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Cod formular specific: L01BC59.1 Anexa 9

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI COMBINATII
(TRIFLURIDINUM+TIPIRACILUM)

- neoplasm gastric metastatic —

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L.Unitatea MediCala: ... ...

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

3.Cod parafa medic:| | | | | | |

4.Nume §i prenume PACIENE: ... ... ... . i e

exe/cem: [ | | [ [ T[T TP T[]

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

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

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

|:|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 ]

9. DCI recomandat: 1).................ccoviiiiiininn.... DC (dupacaz) .....coovvvievniiiiiiiiiiieenn,

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

dela: | | | [ [ [ ] ]] HNEEEEEE

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere 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 LO1BCS59.1

INDICATII: DCI COMBINATII (TRIFLURIDINUM + TIPIRACILUM) ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor
adulti cu neoplasm gastric metastatic, inclusiv adenocarcinom de jonctiune eso-gastrica, cdrora li s-au administrat anterior cel
putin doua regimuri de tratament sistemic pentru boald avansatd/ metastatica.

Regimurile de tratament anterioare includ chimioterapia pe baza de fluoropirimiding, oxaliplatin, taxani sau irinotecan, cat si
tratamentele anti-VEGF (Vascular Endothelial Growth Factor) sau anti HER 2.

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

Eel

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient
Varsta > 18 ani

Diagnostic de neoplasm gastric in stadiu metastatic (mGC)

Tratament anterior cu urmatoarele produse / clase de medicamente (*) incluzdnd chimioterapie
pe baza de fluoropirimidina, saruri de platina, taxani sau irinotecan si terapia tintita anti HER2,
dacd pacientul este HER2 pozitiv si /sau terapiile anti VEGF, imunoterapie anti PD1 sau anti
PDL 1, daca terapiile sunt disponibile si pacientii eligibili (dacd nu existd contraindicatii pentru
oricare dintre terapiile enumerate mai sus).

NOTA:

(*) Pot fi luate in calcul inclusiv terapiile utilizate pentru indicatia de adjuvantd, (chimioterapie sau

chimioradioterapie) dacd progresia bolii, dupd tratamentul respectiv, a apdrut in mai putin de 6 luni de la finalizarea

acestuia.

Indice al statusului de performanta ECOG 0, 1

Progresie dupa cel putin 2 linii de tratament standard anterioare sau pacientii care nu pot tolera
oricare dintre terapiile anterioare

Pacienti care au Inregistrat progresie intr-un interval de 3 luni de la administrarea ultimei doze a
terapiei anterioare.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.
2.
3.

Insuficienta renala severa
Insuficienta hepatica moderata sau severa

Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii neoplazice la data evaluarii (evaluare imagistica, biologica, clinica):

a. Remisiune completa

b. Remisiune partiala

c. Boala stabild stationara

d. Beneficiu clinic

2. Starea clinicé a pacientului permite continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

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

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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IV.CRITERII DE iINTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii

2. Deces

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile chiar dupa terapia simptomatica si intreruperea
temporara a tratamentului

4. Decizia medicului

5. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr.................ciiieeee s, TaSpUNd . de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | | [ | | | ] Semnétura 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 fatd de

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

33



