Cod formular specific: LO1XC13.1 Anexanr. 7

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI PERTUZUMABUM

- Neoplasm mamar Tn asociere cu Trastuzumab si chimioterapie -

SECTIUNEA | - DATE GENERALE
LUNIAtea MediCalA: ... .ot e e e e

2.CAS/nr.contract: ................ [

3.C0dparafﬁmedic:| | | | | | |

A.NUME $1 PreNUIME PACIENT: ...t ittt ittt e e e e e et et e e e e e e e a e e e n e e e eieenaas

cNnescios| [ [ [T TTTTT P TPT ] ]

SFO/RC | [ [ | [ |indata: | | | [ [ | ] ]|

6.S-a completat “Sectiunea |1- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: [ ] initiere [ ] continuare[ ] intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

[ ] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ | [ ] |, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boala), dupa caz: D:D

D ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala):
9. DCI recomanéatlz ) e DC (AUPA CAZ) v eeeeeeeeee e eee s
7 PPN B L O3 (s 1117 I o7: 7.4

10.*Perioada de administrare a tratamentului: [ ] 3 luni[_] 6 luni[ ] 12 luni,

dela-{ | | [ [ [ [ [ ]pémala| [ ] ][ ]]]]

11. Data intreruperii tratamentului: | | | | | | | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:

[ ] pAa[ ] NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat

“wn

intrerupere

! Se completeazi ambele DCI-uri notate cu =1 Pertuzumab i Trastuzumab



SECTIUNEA Il - DATE MEDICALE Cod formular specific L01XC13.1

INDICATIE: Cancer mamar incipient — Pertuzumab este indicat in asociere cu Trastuzumab gi chimioterapie pentru:

1.
TRATAMENTULUI (la latitudinea medicului curant):

o Tratament neoadjuvant la pacientii adulti cu cancer mamar HER 2 pozitiv, avansat local, inflamator, sau in

stadiu incipient cu risc inalt de recurenta

o Tratament adjuvant la pacientii adulfi cu cancer mamar HER 2 pozitiv, Tn stadiu incipient, cu risc Tnalt de

recurenta

CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT
Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient: |:|DA |:| NU
Varsta > 18 ani: [ JoA [ ]NU

Pacienti cu scor 3+ la IHC pentru HER2 sau rezultat pozitiv la testarea de tip hibridizare in situ

(ISH): [ ]pAa [ ]NU

Stadiu incipient ( 1n situatie neoadjuvanta sau adjuvanta ) la pacientii adulti cu cancer mamar HER

2 pozitiv, cu risc Tnalt de recurenta*: DDA D NU
Stadiu avansat local sau inflamator (in situatiec neoadjuvanta**): DDA D NU
FEVS > 50%: [ ba [Inu
Indice al statusului de performanta ECOG 0-2: DDA D NU

Note: * Tn cazul tratamentului adjuvant, pacientii cu cancer mamar incipient HER2-pozitiv aflati la risc inalt de
recurentd sunt definiti cei cu ganglioni limfatici pozitivi sau cu boala cu status-ul receptorilor hormonali negativi. Tn
cazul tratamentului neoadjuvant, in cancerul mamar in stadiu incipient, evaluarea riscului trebuie sa tind cont de
dimensiunile tumorale, de grad, de statusul receptorilor hormonali si de afectarea ganglionara.

** Tn cazul tratamentului neoadjuvant, cancerul mamar avansat local sau inflamator este considerat cu risc
nalt, indiferent de statusul receptorilor hormonali.

CRITERII DE EXCLUDERE / INTRERUPERE DEFINITIVA / TEMPORARA A

1. Sarcind/Alaptare: |:| DA |:| NU
2. Hipersensibilitate la pertuzumab sau la oricare dintre excipienti: D DA D NU

3. Tratamentul cu pertuzumab si trastuzumab trebuie Tntrerupt, pentru cel putin 3 saptimdni, in

oricare dintre urmatoarele situatii:

e semne si simptome sugestive de insuficientda cardiaca congestiva (administrarea de
pertuzumab trebuie intrerupta daca este confirmata insuficienta cardiaca simptomatica) |:|

e scaderea fractiei de ejectie ventriculara stanga (FEVS) sub 40 % |:|

o FEVS cuprinsa intre 40% si 45% asociata cu 0 scadere de >10% sub valorile anterioare
tratamentului. []

e in cazul in care, dupa evaluari repetate in aproximativ 3 saptamani, valoarea FEVS nu se
imbundtdateste Sau continud sda scadd, trebuie luata n considerare Tntreruperea definitiva a
tratamentului cu pertuzumab si trastuzumab, cu exceptia cazului in care beneficiile pentru
fiecare pacient in parte sunt considerate mai importante decét riscurile D

NOTA: fiecare caz va fi apreciat de cdtre medicul curant care va explica pacientului riscurile

si beneficiile continudarii tratamentului.




4. Pertuzumab trebuie intrerupt daca pacientul prezinta 0 reactie adversa de grad 4 NCI-CTC la

administrare: anafilaxie, bronhospasm sau sindrom de detresa respiratorie acuta. D

5. Daca se intrerupe tratamentul cu trastuzumab, trebuie ntrerupt si tratamentul cu pertuzumab. D

6. Daca se intrerupe tratamentul cu docetaxel (datorita roxicitatii specifice a acestuia, de ex. toxicitate

hematologica sau neuropatie periferica), tratamentul cu Pertuzumab si trastuzumab poate continua

pana la aparitia progresiei bolii sau pana la toxicitate inacceptabila. []

I1l. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si @ compliantei la tratament a pacientului: |:| DA |:| NU

2. In cazul tratamentului neoadjuvant: Pertuzumab + Trastuzumab + chimioterapie administrat 3 — 6
cicluri terapeutice, Tn cadrul schemei complete de tratament — continuare ulterior interventiei
chirurgicale pana la finalizarea celor 18 cicluri de tratament (ca terapie adjuvanta): D

3. In cazul tratamentului adjuvant ***: Pertuzumab + Trastuzumab administrat timp de un an: D

- pana la 18 cicluri D sau

- pana la recurenta bolii |:| sau

- toxicitate inacceptabila D (indiferent care apare prima)

NOTA: *** initierea terapiei adjuvante in cazul cancerului mamar incipient, respectiv 18 cicluri sau continuarea
ciclurilor ramase dupa terapia neoadjuvanta cu pertuzumab, trastuzumab i chimioterapie si interventia chirurgicald, n
cazul cancerului mamar avansat local, inflamator sau incipient cu risc inalt de recurenta.

Subsemnatul, dr........cccoiiiiii e, Taspund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | [ [ [ [ | [ | | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care,

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



