ANEXA nr. 9
Cod formular specific: LO1XE02
FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI GEFITINIBUM

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
BUmtateamedicalas . 0o s e e e s e e

2. CAS/nr.contract: ................ el e

3.Codparafimedic: [ [ [T T [ [ ]

ANUIMC N DIERINE PICIEIE: . . i e R e e e s e

Jigie dBEDBNBRRERRBEEREERE AT

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

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale din Formularul specific cu codul: .....................
7.Tip evaluare: [:l initiere ,:l continuare D intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

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

[:IPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:Dj cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: |:|___D

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

A e IS R e R e e LR SR B e L ERE TR SR R e e e e

10.*Perioada de administrare a tratamentului: [:] 3 luni D 6 luni D 12 luni,

sy LR PR Bl F

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

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

[ JpAa[ INU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO1XE(?2

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnati de pacient LJ DA Em] NU

2. Neoplasm bronhopulmonar, altul decit cel cu celule mici (NSCLC local avansat/metastazat —

stadiul IT11B sau 1V) U DA ) NU

3. Prezenta mutatiilor activatoarea ale EGFR — determinate din tesut tumoral sau din ADN
tumoral circulant (proba de sange) in urmitoarele cazuri: J DA L ] NU
- pacienti netratati anterior sau U

- pacienti tratati anterior cu chimioterapie in linia 1 si care au fost refractari, sau au avut

o
intoleranta la tratamentul chimioterapic . J sau

- pacienti la care s-a initiat chimioterapia pana la obtinerea rezultatului pozitiv pentru mutatie

activatoare a EGFR {WJ
4. ECOG: 03 L pa Uy
5. Varstd > 18 ani ’J DA .W.J NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activi sau la oricare dintre excipienti wj DA U NU

2. Intoleranta la galactoza, deficit de lactazi Lapp sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-

galactoza

3. Prezenta mutatiei punctiforme T790M a EGFR ] DA } NU

4. Comorbiditati importante care nu permit administrarea tratamentului din cauza riscului crescut

pentru efecte secundare importante: J DA J NU

- diaree severa si persistenta, greata, anorexie sau varsaturi asociate cu deshidratare, cazuri
care duc la deshidratare aparute in special la pacienti cu factori de risc agravanti precum
simptome sau boli sau alte conditii predispozante inclusiv varsta inaintata sau administrarea

concomitentd a unor medicatii [_.J

- perforatie gastro-intestinala (prezenfa factorilor de risc pentru acest sindrom, inclusiv
medicafie concomitentd precum steroizi sau AINS, antecedente de ulcer gastro-intestinal,
sindrom emetic persistent, fumatul sau prezenfa metastazelor intestinale) L.,,}

- manifestari cutanate exfoliative, buloase s1 pustuloase severe { j

- keratitd ulcerativa



- simptome acute pulmonare noi inexplicabile si/sau progresive cum sunt dispneea, tusea si

febra - suspiciunea prezentei Bolii Interstitiale Pulmonare (BIP) l

= s : . -
- fibroza pulmonara idiopatica identificata prin scanare CT 'w]
(la latitudinea medicului curant) J
5. Sarcind sau alaptare in timpul tratamentului (] DA WJ NU

Observatie: - medicul curant va aprecia daci beneficiile potentiale obtinute prin initierea tratamentului

cu gefitinibum depasesc riscurile asociate cu prezenta co-morbiditdtilor mentionate.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1. Statusul bolii la data evaluirii — demonstreaza beneficiu terapeutic: m DA m NU
A. Remisiune completa a2
B. Remisiune partiald _J
C. Boala stabila B
D. Beneficiu clinic .__]
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului —J DA —J NU

3. Probe biologice care s permitd administrarea medicamentului in conditii de siguranta - functie

hepatica si hematologica in limite normale: ‘»J DA -WJ NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI (*In cventualitatea

in care apar, tratamentul cu gefitinibum se intrerupe pdnd la_recuperarea / rezolvarea

evenimentului_respectiv, dupa care tratamentul se poate relua, in functie de decizia medicului

curant) sau pana la aparitia unor toxicitdti inacceptabile (cutanate / digestive / hematologice

specifice)

E. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

1. Progresia bolii (WJ

2. Deces ‘!

e 3 1 e
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4. Decizia medicului, cauza: [m]

5. Decizia pacientului, cauza: »—1

SROBCHMIBIL O 0 i i i il el TABpEnd. et Tealiates E

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | ERTREES Semnatura i parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtaméntul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursi fata de

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



