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Cod formular specific: L01XE42 Anexa nr. 9

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

- Cancer mamar —

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. UNItatea IEAiCala: .. oo

2. CAS/nr. contract: ................ e

3.Cod parafimedic: | | | | | | |

4.Nume $i Prenume PACIEIE: ... ... .o i

exe/em: | | [ [ TP PT T[]

SFO/RC: [ | | | | | Jindata: | | | [ | [ ][]

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare |:| intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in List:

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

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:l:lj, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupad caz: D:lj

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald): [ | [ ]

9.DClrecomandat: 1).........................ooiiin. . DC (dupdcaz) ......coovvvviiiiiiiiiiiiiiiin,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:| 3 luni |:| 6 luni |:| 12 luni,

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ Jpandta: [ [ [ ][] [T]]

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

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

[ JpA[ |NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XE42

INDICATII: 1. in tratamentul femeilor aflate in post-menopauza cu cancer mamar avansat local sau metastatic, cu
receptori hormonali pozitivi (estrogenici si/sau progesteronici) si expresie negativa pentru receptorii 2 neu al factorului de
crestere epidermica (HER 2), ca terapie hormonald initiald cu adresabilitate pentru pacientele care primesc tratament cu
Ribociclibum in asociere cu Letrozol, in absenta crizei viscerale* simptomatice cu implicatii majore asupra prognosticului
vital pe termen scurt.

2. in tratamentul femeilor cu cancer mamar, in stadiul avansat local sau metastatic, cu receptor hormonal(HR) pozitiv si
fara receptor 2 al factorului uman de crestere epidermica (HER2) negativ, in asociere cu un inhibitor de aromataza sau
fulvestrant, ca tratament hormonal initial sau la femei cérora li s-a administrat terapie hormonald anterioara.

NOTA*: [n studiile clinice de inregistrare, criza viscerald a fost definitd astfel:

- paciente cu efuziuni masive necontrolate [pleurale, pericardice, peritoneale], limfangitd pulmonara si implicare
hepatica peste 50%. Prescrierea ribociclib la paciente cu afectare metastaticd viscerald, in baza prezentului
protocol terapeutic, se va face conform deciziei medicului curant. Acesta (medicul curant) va aprecia dacd este
oportund utilizarea combinatiei hormonoterapie + Ribociclib (+/- bisfosfonati pentru leziuni osoase) sau va
indica utilizarea chimioterapiei sistemice.

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnaté de pacient

2. Diagnostic de cancer mamar avansat local, recurent sau metastatic, cu receptori hormonali
(estrogenici si/sau progesteronici) prezenti (expresie pozitivd) si expresie negativd pentru
receptorul HER2-neu

3. Varsta peste 18 ani

4. Indice al statusului de performanta ECOG 0-2

5. Probe biologice care, in opinia medicului curant, permit administrarea medicamentului in
conditii de siguranta

6. Efectuarea EKG Tnaintea instituirii terapiei cu Ribociclib, din care sa rezulte un interval QTcF

<450 msec.

Evaluare pre-terapeutica:
- Hemograma completa trebuie monitorizatd anterior inceperii tratamentului cu Ribociclib

- Examenul EKG trebuie evaluat inainte de initierea tratamentului cu Ribociclib

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Femei in pre- sau perimenopauza, fard ablatie ovariana sau fard supresie ovariana cu un agonist

de LHRH.

' Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul

completarii formularului

31



32

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 741 bis/29.VI1.2021

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului

3. Probele biologice permit continuarea terapiei in conditii de siguranta.

Monitorizarea tratamentului:

- Hemograma completd trebuie monitorizata anterior inceperii tratamentului cu Ribociclib si la
inceputul fiecarui ciclu, precum si in ziua 14 din primele 2 cicluri.

- Raspunsul terapeutic se va evalua prin metode clinice, imagistice (CT, RMN) la intervale
regulate.

- Dupa initierea tratamentului, examenul EKG trebuie repetat in aproximativ ziua 14 a primului
ciclu si la inceperea celui de-al doilea ciclu, apoi, conform indicatiilor clinice. In cazul
prelungirii intervalului QTcF in timpul tratamentului, se recomandd o monitorizare mai
frecventa a EKG.

- Este recomandata intreruperea dozei, reducerea dozei sau intarziere in inceperea ciclurilor de
tratament pentru pacientii care dezvolta neutropenie de Grad 3 sau 4

- Pacientii trebuie monitorizati pentru semne si simptome de infectie deoarece Ribociclib are
proprietati mielosupresive.

D.CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI

Progresia bolii (obiectivat imagistic si/sau clinic)
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Subsemnatul, dr................ciiiiiieeee e .., Taspund de realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine
de laborator sau imagistice, consimtdmantul 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.



