
Cod formular specific: L0lXEt l.l
ANEXA nr.5

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTAruT CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI PAZOPANIBUM

indicafia carcinom renal -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

l.Unitatea medicald:

2. CAS / nr. contract:

3.Cod parafl medic:

4.Nume qi prenume pacient:

CNP / CID:

5.FO / RC: in data:

de la:

I 1. Data intreruperii tratamentului:

pinl la:

6'S-a completat "secfiunea II- date medicale" din Formularul specific cu codul:
7.Tip evaluare: I iniliere I-l continuare I inrrerupere

8.incadrare medicament recomandat in l_isti:

lboala cronicd (sublista C secf iunea C I ), cod G, I-T-l-l
leNs (sublistac secqiuneac2), nr. PNS: l-l]--l-], cod de diagnostictlvarianra 999 c,oduri deboald), dupd caz: |-I]-l
[rcnr0 (sublista A' B,c secfiunea c3, D, dupd caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri deboatd): l-fTl

9.DCIrecomandat: l).. ....DC(dupacaz)

2) .. DC (dupd caz)

10.*Perioada de administrare a rratamenrurui: !: tuni Io tuni [-l t2 luni,

l2' Pacientul a semnat declara(ia pe propria rrspundere conform modelului previzut in ordin:
IoeINu

tNu se completeazi dacd la "tin evaftlare.. ecre hifo+ ..i-1-^--,*^-__:,r

I I
I



SECTTUNEA II . DATE MEDICALE Codformular specific L0IXEI l.I

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TNATAMENT
(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1. Declarafia de consimfam6nt pentru tratament semnata:

2. Diagnostic histopatorogic de carcinorn cu cerure renare crare:

3. Stadiu avansat ar borii dovedit rrnagistic (rocar avansat/metastatic)
4' Eligibili: pacienli care nu au primit tratament sistemic anterior pentru

stadiul avansat/metastatic, cu excepfia celor care au primit tratament

anterior cu citokine

5. VArsta > l8 ani:

6' Probe biologice care sd permitd administrarea tratamentului in condilii
de siguran{d:

7. Valori norrnale ale tensiunii arteriale

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
(*cumulative cu bifa NU)

l' Metastaze cerebrare necontrorate neurologic (simptomatice):

2. Hipertensiune arteriala necontrolata medicamentos:

3' Infarct miocardic acut, angind pectorard instabird, AVC, AIT, TEp, TVp,

by-pass coronarian, rnontare stent coron arian, in urtimere 6 runi

4. Insuficienta cardiacd clasa III sau IV NYHA
5' SAngerdri semnificative in urtirnele 6 luni (hernoragie gastro-intesti,arr.

cerebrald sau hernoptizie)

6. Ulcer peptic activ, boald inflamatorie intestinald,

crescut de perfbra{ie, fistula abdominali, perfbrafie

urmd cu o lund

7 . Diateze hemoragice, coagulopatii:

8. Plagi dehiscente

9. Fracturi, ulcere, Ieziuni nevindecate

colitd ulcerativd, sau alte

gastro-intestinald, abces

fl ,o il*,
Iro fl Nu

fl ,o fl *,
ilro fl Nu

fl oo fl *u
nro fI Nu

fl oo n*u

fl oa il*u
fl oo fl *,
fl no [*u

Ioo fl *u

fl oe [Nu
fro tNu

fl oo fl Nu

iloo fl *,

fl oo fl *u
afbcliuni cu risc

intraabdorninat in

10'Tratamente anterioare cu agen(i anti-vEGF (bevacizumab. sunitinib, soraleniu fl oa t r.ru



C.

2' Starea clinicd a pacientului permitc aclministrarca in continLrarc a rratarnenrului fl nn t xu
3' Probele biologice permit continuarca tratarncntlrlui in conclitii de sigurrantd: il oo fl *u

dozei

il
aderii

impun intreruperea definitiva a terapiei; n
ventriculului sting: se recomandi reducerea dozei sau

impun oprirea terapiei.
t'istulelor gastro-intestinale impr_rnil

il
n

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaluirii:

A. Remisiune complet[

B. Remisiune partial5

C. Boald stabila

D. Beneficiu clinic

EX

u
n
n

D. CRITERII DE INTNTNUPERE TEMPORANA A TRATAMEN'TULUI
(*in eventualitatea in care apar, tratamentul cu PAZOPANIBUM se intrerupe pdnd la recuperurecr /

dupd care tratamentul se poate relua, in func1ie de decizia
medicului curant):

1. TA crescutd (intrerupere gi reluare tratament cu o dozd sclzutd de pazopanib);
2' Crizd hipertensivd sau persisten{a HTA in pofida tratamentului antihipertensiv gi sc

de pazopanib, impune intreruperea dcfinitivd a tratamcntLllLri. tl
3' Aparilia sindromului encefalopatici postcrioarc rcvcrsibilc/sindromul leucoencefalopatiei

posterioare reversibile - impunc intrerupcrea dcfinitivd a tratamcntului: n
4' Aparilia bolii pulmonare interstilialc sau a pncurmonitci inipunc inrreruperea adrninistrdrii

pazopanibului;

5. Aparilia ICC simptomarice -
6. Scdderea liacgiei de ejecfie a intreruperea

definitivd a tratamentului; n
7 ' Prelungirea intervalului QTc. se recomandd reducerea dozei sau intreruperea definitivd a

tratamentului; n
8. Aparilia IMA, AVC sau AIT
9. Aparilia perfbraliilor sau

tratamentului;

u
Lin treruperea definitivd a

10' Aparilia evenimentelor trombotice venoase: se recornandd oprirea terapiei; n
I l ' Aparilia evenimetelor hemoragice irnpun intrerupcrca dcfinitivd a trataprentului;

12' Microangiopatia tromboticd - impune intreruperea dcfinitir,b a tratanlentului.

13. Aparilia sindromului nefrotic impune oprirea terapiei; il
l4' Creqterea bilirubinei > 1,5 pdna la 3 x limita superioari a valorilor normale, independent de

valorile ALT: se recomandi reducerea dozei de pazopanib
1 < /--^^+^--^^ t-:1:. I '



16. Flepatotoxicitate indusd de medicament: reducerea dozei conform protocolului il

E. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

(*oricare din aceste criterii - minim unul, trebuie sa fie indeplinit)

3. Reaclii adverse inacceptabile gi necontrolabile n

4. Deciziamedicului, calrza'. . n.

5. Deciziapacientului , carlza'. .n

Subsemnatul, dr. rdspund de realitatea gi

exactitatea comp let[rii prezentu lu i formu lar.

outu, lJil H: l:ili-:n SemnStura gi parafa rnedicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de

laborator sau imagistice, consimtdmintul informat, declaralia pe propria rdspundere a pacientului,

formularul specific, confirmarea inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursd fald de care,

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

1. Progresia bolii

2. Deces il


