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Cod formular specific: L02BB05 Anexa 4

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

- cancer de prostati —

SECTIUNEA 1 -DATE GENERALE
T.UnItatea MediCala: ... oo

2. CAS/nr. contract: ................ Lo

3.Codparafimedic: [ | [ | | [ |

4.Nume §i prenume PACIeNt: ... .. . .. . s

exe/cm: | [ [ [P P]PTPT T PT]]]

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

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

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), dupa caz: D:D

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

9.DClIrecomandat: 1)...................ooiiiiiiinn... DC (dupacaz) .....ooevvvvvviiiiiiiiiinnannn,

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

dela: [ | [ [ [ [ ] ]] LT

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului previzut 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 LO2BB05

INDICATII:

1. Tratamentul cancerului de prostatd non-metastatic rezistent la castrare (nmCRPC, non-metastatic castration-resistant prostate
cancer) la barbati adulfi, care prezintd un risc crescut de a dezvolta boald metastaticd

2. Tratamentul cancerului de prostatd metastazat sensibil la terapie hormonald (mHSPC, metastatic hormone sensitive prostate cancer)
la barbati adulfi, in asociere cu o terapie de deprivare androgenicd (ADT, androgen deprivation therapy)

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de bolnav (varsta peste 18 ani)

A. Indicatia 1:
2. adenocarcinom al prostatei, confirmat histopatologic;
3. absenta metastazelor sistemice (osoase, ganglionare, viscerale), confirmatd imagistic — cu
exceptia metastazelor ganglionare pelvine < 2cm, situate inferior de bifurcatia iliaca;

4. pacienti cu adenocarcinom al prostatei rezistent la castrare (CRPC) si cu risc crescut de a

dezvolta boala metastatici, conform definitiilor de mai jos:

a. cancerul de prostati rezistent la castrare. non-metastatic este caracterizat conform Ghidului

Asociatiei Europene de Urologie (EAU, editia 2020) printr-un nivel al testosteronului <50 ng/dl
(sau < 1,7 nmoli/litru) asociat cu progresia biochimicd, adica 3 cresteri consecutive ale PSA la o
distanta de cel putin o saptamand, rezultand doud cresteri de minim 50% fatd de valoarea nadir
(cea mai mica) si un PSA> 2 ng / ml*.

b. riscul crescut pentru aparitia determinérilor secundare la distanti a fost apreciat in trialul

clinic de inregistrare pentru aceastd indicatie (SPARTAN) prin #timpul de dublare a antigenului
specific prostatei (PSA-DT) < 10 luni; se considerd ca pacientii care indeplinesc acest criteriu au

risc mare pentru boald metastatica iminenta si deces specific cancerului de prostata.

NOTA: * Criteriul ,,0 valoare PSA > 2ng/ml”, din definitia de mai sus a bolii rezistente la castrare, elimind cazurile de dublare a unor
valori subunitare ale PSA.

B. Indicatia 2:

2. adenocarcinom al prostatei, confirmat histopatologic;
3. cel putin o metastaza osoasa pe scintigrafia osoasa;

4. pacienti cu adenocarcinom al prostatei metastatic sensibil la terapie hormonald (care nu au

urmat tratament hormonal pentru boala metastaticd);
5. minim 1 an de la terminarea tratamentului local cu viza curativa (prostatectomie radicala,

radioterapie) sau al ADT adjuvante, dupa caz.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti;
2. pacienti care intretin relatii sexuale cu partenere aflate la varsta fertild fard sd foloseasca
prezervativul impreund cu o altd forma de contraceptie foarte eficientd pe parcursul tratamentului si

timp de 3 luni dupa administrarea ultimei doze de apalutamida;

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completirii formularului
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3. tratament anterior cu antiandrogeni de generatie noua (ex. enzalutamida);

4. tratament anterior cu inhibitori de CYP17 (ex. abiraterond, orteronel, galerterone, ketoconazol,
aminoglutetimida);

5. afectare locoregionald simptomaticd pentru care se impune interventia urologica (ex. obstructia
cailor urinare moderatd sau severa sau aparitia hidronefrozei, datoritd tumorii primare)*;

6. hipertensiune arteriald necontrolata*;

7. antecedente de convulsii sau prezenta unei afectiuni care predispune la aparitia acestora
(incluzéand, fara a se limita la, leziuni cerebrale preexistente, accident vascular cerebral recent - in

ultimul an, tumori cerebrale primare sau metastaze cerebrale)*;

Doar pentru indicatia 1:

8. chimioterapie administratd anterior pentru cancerul de prostata.

Doar pentru indicatia 2:
8.ADT anterioard, asociatd sau nu cu un antiandrogen, administrata timp de > 6 luni pentru cancer de
prostata in stadiul metastatic, sau > 3 ani pentru cancer de prostata localizat;

9. metastaze ganglionare si/sau viscerale in absenta metastazelor osoase.

NOTA: * medicul curant va aprecia dacd prezenta acestor criterii poate fi ignoratd, in cazurile in care beneficiile
tratamentului depdsesc riscurile potentiale asociate cu aceste comorbiditati (pacientul va fi informat detaliat asupra acestor
riscuri §i va fi, sau nu, de acord cu administrarea tratamentului cu apalutamida).

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

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

IV.CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. progresia bolii, respectiv aparitia metastazelor evaluate prin metode imagistice (indicatia 1) sau
progresia bolii metastatice deja existente (indicatia 2).

2. PSA (variatia acestuia) nu a fost utilizat ca instrument de stabilire a momentului progresiei in
studiile clinice de inregistrare (SPARTAN, pentru indicatia 1, nmCRPC; TITAN, pentru indicatia
2, mHSPC). Medicul curant va aprecia, la fiecare caz in parte, daca variatia in crestere a PSA (in
absenta progresiei doveditd imagistic), va fi suficientd pentru intreruperea tratamentului cu
apalutamida.

3. decizia medicului sau

4. decizia pacientului.
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5. toxicitate semnificativi - efecte secundare nerecuperate, temporar/definitiv, la latitudinea

medicului curant.

Subsemnatul, dr...............ociieeeeee e TaSpUN de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | [ [ [ [ | | Semnaétura 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 fatd de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



