
ANEXA nr.9

Cod formular specific: LOlXE02

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTANT T CRITERIILOR DE ELIG I B ILITAT E

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI GEFITINIBUM

SECTTUNEA I - DATE GENERALE

l.Unitatea medicall:

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

3.Cod parafl medic:

4.Nume gi prenume pacient:

CNP / CID:

5.FO / RC: in data:

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

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

8.incadrare medicament recomandat in Listi:

[boala cronicd (sublista C secfiunea Cl), cod G, l-T-[-l

[nXS (sublista C secliunea C2), nr. PNS: [T-[T_l. cod de diagnostic (varianta 999 coduri tle

boald), d.upd caz: fl-t-l

llCOf 0 (sublista A, B,C secfiunea C3, D, dupdcaz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boatd): [T-[l
9. DCI recomandat: I ).. ... .... DC (dupd caz)

2)..... DC (dupa caz)

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

de la:

I l. Data intreruperii tratamentului:

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

IoeENu

pinl la:

*Nu se completeaz[ dacd la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!
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SECTIUNEA II . DATE MEDICALE Cod formular specific L0t XE02

A. CRITERII DE INCLUDERE iX TNATAMENT

l. Declara{ia de consimfdmant pentru tratament semnatd de pacient i I ,a ,-*] Nu
2' lYeoplasm bronhopulmonar, altul decat cel cu celulenici (NSC'LC local avansat/rnc tastaT,at -

stadiul IIIB sau IV) l* I no " I xu
3' Prezenfa mutaliilor activatourea ale EGFR - dctcrnrinate din tcsur rLuroral sau din ADN

tumoral circulant (probi de singe) in urm[toarele cazuri: ,'-J oe ilNu
- pacienfi netratati anterior sau n
- pacienti tratali anterior cu chimioterapie in linia I si care au fost refractari. sau au avut

intoleran(d la tratamentul chimioterapic l- I sau

- pacienfi la care s-a inifiat chimioterapia pdna la oblinerea rezultatului pozitiv penrrLl rnutafie

activatoare a EGFR l-l

4.ECoG: 0-3 LJon llNu
5. Vdrstd > 18 ani L J oo *J Nu

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

l. Hipersensibilitate la substanra acrivd sau la oricare dintre excipienri -_J 
,o l_--] Nu

2' Intoleran[d' la galactozd, deficit d'e lactazd Lapp sau sindrom de rnalabsorblie la _ulucoza-

galactoZa

3. Prezen{a mutatiei punctiforme T790M a EGFR

4' Comorbiditdti importante care nu permit administrarea tratarnentului din cauzariscuh-ri crescut

pentru efbcre secundare importante: .J O^ ] NU
- diaree severd gi persistentd,, grea\d,, anorexie sau varsaturi asociate cu deshidratare, cazuri

care duc la deshidratare apdrute in special la pacienli cu factori de risc agravanli precunl
simptorne sau boli sau alte condilii predispozante inclusiv varsta inaintatd sau administrarea
concomitentd a unor medica{ii

- perfora{ie gastro-intestinald (prezenta factorilor de risc pentru acest sindrom, inclusiv
medica{ie concomitentd precum steroizi sau AINS, antecedente de ulcer gastro-intestinal.
sindrom emetic persistent, fumatul sau prezenta metastazelor intestina

- manifestdri cutanate exfoliative, buloase Ei pustuloase severe

- keratitd ulcerarivl - -l

J oo t-l Nu

-Joe i lNu
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- simptome acute pulmonare noi inexplicabile gi/sau progresive cum sunt dispneea, tusea gi

febra - suspiciunea prezen(ei Bolii Interstiliale pulmonare (BIp) j 
I

- fibrozd pulmonard idioparicd identificata prin scanar-e CT l]." l
(la latitudinea medicului curanr) . l

5. Sarcind sau aldptare in timpul tratamentului [-J oe JJ Nu

observatie: - medicul curant va aprecia dacd beneficiile potentiale obtinute prin initierca tratamentului
cu gefitinibum depdsesc riscurile asociate cu prezen(a co-morbiditalilor men(ionate.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

l. Statusul bolii la data evaludrii- demon streazdbeneflciu rerapeutic: l^-] ,o [..] nu
A. Remisiune completd --l

B. Remisiune partiald :
C. Boals stabill ;l
D. Beneficiu clinic J

2. Starea clinicd a pacientului permite continuarea tratamentului *l ,o I Nu
3' Probe biologice care sd permitd administrarea medicamentului in condilii de siguranld - func(ie

hepatici gi hematologicd in lirnite nornrale: ,J OO " ""J NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI (*iN CVCN.UAIiIAICA

incareapar,tratamentulcugetitinibumSeintrerupe

evenimentului respectiv, dupd care tratamentul se poate relua, in funcqie de decizia medicului
curant) sau pand la aparilia unor toxicitdli inacceptabile (cutanate / digestive / hematologice
specifice)

E. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

l. Progresia bolii

2. Deces

t-*tt-*J
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i- Reactii adrrer"o inanna^t^Lil^ ^: .^^^^.^ t--- t-L - r .



Subsemnatul, dr ., rdspund de realitatea Ei

exactitatea complet[rii prezentului formular.

Semndtura qi parafa rnedicului curant

Originalul dosarulur pacientului, impreund cu toate documentcle anexatc (evaluari clinice qi butetinc de

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

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

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

rl4. Decizia medicului, catza: .....L"J.
*-t

5. Deciziapacientului)calza:. ...........""I

Data: l-1*l-l I ll l-l


