
Cod formular specific: L01XE16 ANI.XA nr.6

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTAruT CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI CRIZOTINIBUM

SECTTUNEA I. DATE GENERALE

l.Unitatea medicall:

2. CAS / nr. contract: .. ......1 .

3.Cod parafi medic:

CNP / CID:

4.Nume qi prenume pacient:

5.FO / RC: in data:

6.S-a completat "secfiunea II- date medicale" din Formularul specific cu codul:

7.Tip evaluare: I iniliere l-l continuare I intrerupere

8.incadrare medicament recomandat in Listi:

[boala cronicd (sublista C sec[iunea C I ), cod C, l-T-[-l

leNS (sublista C sec[iunea C2), nr. PNS: f-I-f-T_l. cod de diagnostic (varianra 999 c'oduri de

boala), dupdcaz: TI-[1

ItCOt0'(sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod dc diagnostic (varianta 999 c'oduri de

boatd): I-T-fl
9. DCI recomandat: 1).. DC (dupi cM) ..

2)..... .... DC (dupn caz) ..

l0.*Perioada de administrare a tratamentului: [ : tuni ! O tuni I tZ luni,

de la:

11. Data intreruperii tratamentului:

12. Pacientul a semnat declara(ia pe propria rispundere conform modelului previzut in Ordin:

EneINu
*Nu se completeazi dac6 la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. cRrrERtr DE TNCLUDERE ix rRaraMENT
1' Declara{ia de consim{amant pentru tratament semnatd crc paci,rt:
2. Diagnostic histopatologic de NSCLC:
3. ALK/ROS I pozitiv confirmar prin resrul FISH qi/sau

validatd,:

medulard hematogend, hepaticd qi renale adecvate)

V6rsta peste l8 ani;

Indice ale starusului de pertbrmanfd ECOG 0_2

Cod./brmular .specific L0 I XE I 6

I*l DAtINU
l*l DAiINU

imunohistochimic, efectuat printr_o testare

4' Probe biologice care sd permitd administrarea medicarnenturui in condilii

il DA l*l NU

de siguran;a (flrnc1ii

ilDAllNU
t*J DA il Nu

l*-l DA [J NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT'

l. Insuficien{a hepatica severd:

2' Hipersensibiritate ra crizotinib sau la oricare dintre cxcipienli:

-lDAuNu
l*i DA t:-l NU

PENTRU CA PACIENTUT SA FIE ELIGIBIT PENTRU TRATAMENTUL CU CRIZOTINIBUM, TREBUIE SAiruoepltrueAscA roATE cRtrERttLE DE TN.LUDERE (DA), NrcruNUt DE ExctuDERE (NU)

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTTILTJI

l' Tratamentur cu .RIZ,TINIBUM a fbst iniliat Ia data crc: J-- I J J *t J _J_.2' Statusur borii ra data evaruarii (evaruare imagistica, biorogica, crinica):

5.

6.

A. Rernisiune completl

B. Remisiune pa4iald

C. Boald srabild / stalionard

D. Beneficiu clinic

DA

DA

DA

NU

NU

NU

DAilNu
r:
n
tl

3' Stareaclinicaapacientuluipermiteinconrinuareadministrareatratalnenrurui: 
l""l oa l-..1 NU4' Probele biorogice are pacienrurui permit adminisrrarea in conrinuare in i. ] oe r l NU

condilii de siguranqd a rraramenrului 
l"."" J Oa |J NU

IJ
:-t*J

m

ffi



D. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanfa activd sau la oricare din excipienli

2. Insuficienld hepaticl severd

3. Creqterea de gradul 2, 3 sau 4 a ALT sau AST concomitent cu cre$terea

de gradul 2, 3 sau 4 a bilirubinenriei totale

4. A doua recidivd de grad 3 - 4 pentru toxicitatea hematologicd:

5. Prelungirea intervalului QTc de gradul4:

6. Pneumonit6:

Continuarea tratamentului dupa progresie este posibild la dec'izia medicultti curant.

E. CRITERII DE INTRERUP TRATAMENTULUI

NU

NU

t:
r-l

L:
n
t.........1

il
u

DA

DA

t-l

n

t*l

ti
;I
tl

DA

DA

DA

DA

NU

NU

NU

NU

1. Progresia bolii

2. Deces

3. Reac{ii adverse

simptomaticd gi

4. Pacientul nu s-a

ERE A

n
T

inacceptabile gi necontrolate chiar dupd terapia

intreruperea temporar[ a tratamentului

prezentat la control

T
LJ

I

Subsemnatul, dr. ., rlspund de realitatea qi

exactitatea complet[rii prezentului formular.

Semndtura qi parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, irnpreund clr toate docurncntele anexate (evaluari clinice si buletine de

laborator sau imagistice, consim(amdntul infbrmat, declara{ia pe propria raspundere a pacientului,

formularul specific, confirmarea inregistrdrii formularului etc.), constituie documentul-sursi fata dc

Data:ffi


