Cod formular specific: L047C.1

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

- indicatia mezoteliom-

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L UNItatea MEdiCala: ..

2. CAS /nr. contract: ................ L

3.Codparafimedic: | | [ [ [ | |

4.Nume $i Prenume PACIEIIT: ... ... ottt e e

exe/cm: [ | [ PP

SFO/RC: [ | [ | [ | Jindata: | [ | [ | ] ] ]

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

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

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupa caz: El:lj

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald): [ T T ]

9. DCI recomandat: 1)................ccoeiiiiiiiiinian... DC (dupdacaz) ......ocovvvvvviiiiiiiiinnnnn,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:| 3 luni |:| 6 luni |:| 12 luni,

dela: | [ | [ | [ ][] HNEEEEEE

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

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

[ JpAa[ ]NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO47C.1

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)
1. Declaratia de consim{dmant pentru tratament semnata de pacient: |:| DA |:| NU
2. Diagnostic de mezoteliom pleural malign confirmat histopatologic / citologic:
|:| DA |:| NU
3. Boala metastazatd sau nerezecabila: |:| DA |:| NU
4. Sunt eligibile pentru tratament urmatoarele categorii de pacienti: |:| DA |:| NU
a. Fara tratament chimioterapic anterior, |:|
b. Pacienti la care din lipsa unui diagnostic de certitudine obtinut in timp util s-a efectuat alta
asociere de citostatice in prima linie (ex: diagnostic histo-patologic de carcinom apoi
diagnostic IHC de mezoteliom pleural) |:|
5. Varsta> 18 ani: |:| DA |:| NU
6. Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului in conditii de siguranta:
[ ]pa [ ]NU
- neutrofile> 1.500/mm3, trombocite > 100.000/mm3 |:|
- bilirubina totald < 1,5 x limita superioara a normalului (LSN), transaminaze (AST, ALT) <3
x LSN (pacienti fara metastaze hepatice) si < 5 x LSN (incazulprezenteimetastazelor hepatice) |:|

- clearance al creatininei > 60 ml/min |:|

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

(*criterii cumulative cu bifa nu)

1. Vaccinare recentd cu vaccin impotriva febrei galbene: |:| DA |:| NU
2. Sarcind / alaptare): |:| DA |:| NU
3. Neurotoxicitate grad 3 sau 4: [ ]DA[]NU
4. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dinexcipienti: |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)
1. Statusul bolii la data evaluarii:
A. Remisiune completa |:|
B. Remisiune partiala |:|
C. Boala stabila [ ]
D. Beneficiu clinic |:|



3. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului: |:|DA |:|NU

4. Probele biologice permit continuarea tratamentului In conditii de siguranta: |:|DA |:|NU

Criterii de intrerupere temporari a tratamentului (*in eventualitatea in care apar, tratamentul

cu PEMETREXEDUM se intrerupe pdnd la recuperarea / rezolvarea evenimentului respectiv,

dupa care tratamentul se poate relua, in functie de decizia medicului curant) |:|

1. Toxicitate hematologica / non-hematologica de grad 3 sau 4, dupa 2 scaderi succesive ale dozelor

D.CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI
(*oricare din aceste criterii- minim unul, trebuie sa fie indeplinit)
1. Statusul bolii 1a data evaluarii — este demonstrata lipsa beneficiului terapeutic |:|
a.Boala progresiva documentata obiectiv (imagistic) |:|

b.Lipsa beneficiului clinic (deteriorare simptomaticd) |:|

2. Deces |:|
3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului |:|
4. Decizia medicului, cavza fiind: .............. ... ... ... ... |:|
S. Decizia pacientului, cauza fiind: ......................... |:|
6. Alt motiv, specificat: ..ottt |:|
Subsemnatul, dr...............oiiiiiiiieeee e faSpUNd. de realitatea sl

exactitatea completarii prezentului formular.

Data:| | | | | | | | | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmantul 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.



