Cod formular specific: L02BX03.1

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

- carcinom al prostatei (CP) indicatie post chimioterapie -

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

2. CAS/nr. contract: ................ /3, SO

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ ]

4.Nume §i prenume PACIENT: ... ..o

CNe/em: | | [ [ [T TTTTTTTTTITTITT]

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

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: D initiere D continuare Dintreruperc
8.incadrare medicament recomandat in Lista:

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

[:IPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [I:D_—_j cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: I:[:Ij
DICD]O (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald): [ T [ ]

O BT T R ———— DC (dupa caz)

. DC (dupacaz) ..........coovveiiiiiiiniinin,
10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 3 luni D 6 luni D 12 luni,

dela: | | [ [ [[ [ [ ]péimdla: [ [T TTTTT]

11. Data intreruperii tratamentului: [ [ T [ [ [ [ ]

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

[IpA [ ]NuU

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

II.

IIL

w2

[
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3
4
3.
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Cod formular specific L02BX03.1

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

. Declaratia de consimtamaént pentru tratament semnata; D DA |:| NU
Diagnostic de adenocarcinom al prostatei confirmat histopatologic: D DA |:| NU
Boala metastazata: I:l DA D NU
Sunt eligibili pacientii care indeplinesc simultan urmitoarele conditii: D DA D NU
¢ Dovada hormono-rezistentei, adica progresia bolii in timpul tratamentului |:|

hormonal de prima line, blocada androgenici totala
e Tratament anterior cu docetaxel, sub care / in urma caruia boala a evoluat D
(evolutia sub/dupa docetaxel este definita fie biochimic — 2 cresteri succesive

ale PSA, fie imagistic — progresie radiologica cu / fara cresterea PSA, fie ambele)

. Deprivare androgenici - testosteron seric de 50 ng per dl sau D DA[ |NU

mai putin (< 2.0 nmol per litru):

Functii medulara hemato-formatoare, hepatica si renala adecvate, valori D DAD NU
ale transaminazelor mai mici de 2,5 ori limita superioara a valorilor normale

(iar pentru pacientii care prezintd determindri secundare hepatice, mai mici

de 5 ori fata de limita superioara a valorilor normale):

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT (*toate criteriile cumulativ cu bifa DA)

Hipersensibilitate cunoscuta la abirateron sau excipienti D DAD NU
. Istoric de disfunctie adrenala sau hipofizara [ ] DA[ ]NU
. Hipertensiune arteriala necontrolabila [] DA[_|NU
. Hepatita virala activa sau simptomatica sau boala cronica hepatica El DAI:l NU

Insuficienta hepatica severa, insuficienti renala severa D DAD NU
. Afectiune cardio-vasculara semnificativa D DAD NU
. Tratament cu antagonisti ai receptorilor de androgeni, inhibitor de Sa |:| DAD NU

reductaza, estrogen sau chimioterapie timp de 4 siptamani anterior inceperii

tratamentului cu abiraterona.

8.

Metastaze cerebrale (netratate sau instabile clinic) sau meningita D DAD NU
carcinomatoasa progresiva

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1. Statusul bolii la data evaluarii — demonstreaza beneficiu terapeutic:
a) Remisiune completa (imagistic) |:|

b) Remisiune partiala (imagistic)

(=]



IV.

¢) Boala stabila (imagistic si/sau biochimic) []

d) Remisiune biochimica []

e) Beneficiu clinic |:|
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului: |:| DA |:| NU
3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta: |:| DA D NU

4. Functii medulard hemato-formatoare, hepatica si renald adecvate: |:| DA [:| NU

CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
(*oricare din aceste criterii - cel putin doua din trei criterii de progresie, trebuie sa fie indeplinite)
1. Lipsa beneficiului terapeutic definita astfel:
a. Progresie radiologica (CT / RMN / scintigrafiei osoase)
e Aparitia a minim 2 leziuni noi, osoase D SAU
e Progresia la nivelul ganglionilor limfatici / alte leziuni de parti moi, [:l
in conformitate cu criteriile RECIST - crestere cu minim 20% a
volumului tumoral sau aparitia a minim o leziune noua SAU
b. Progresie clinica (simptomatologie evidenta care atesti evolutia |:]
bolii): fractura pe os patologic, compresiune medulara, cresterea
intensitatii durerii (cresterea doza opioid / obiectivata prin chestionar
de calitatea a vietii, necesitatea iradierii paleative sau a tratamentului
chirurgical paleativ pentru metastaze osoase, etc. SAU
c. Progresia valorii PSA: crestere confirmata cu 25% fata de valoarea initiala
Deces
Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului

Decizia medicului, cauza fiind: ..........ooovrivriiro

WL 5L bR

Decizia pacientului, cauza fiind:

O A i b R

Subsemmatul, dr.... ..y, THspund deredlitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

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

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