ANEXA nr. 5
Cod formular specific: LO1XE11.1

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

- indicatia carcinom renal -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. UnItatea MEdiCala: ... oo

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

3.Cod parafimedic: [ [ [ [ [ | |

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ...ttt e et et et e e e e

exe/em: | | [ [ [ [T TP TP T TP 1]

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

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

|:|boa1a cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

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

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

9. DCIrecomandat: 1).......................ooiiiiiin.. .. DC(dupdcaz) .....coovvviviiiiiiiiiiiiiinn,

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

dela: | [ | [ [ [ [ [ |pandla:| [ [ ] ]]]]]

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

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

[ JpA[ |NU

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

'Se noteaza obligatoriu codul 137



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LOIXEI1.1

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

(*toate aceste criterii trebuie sa fie indeplinite)

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: D DA D NU
2. Diagnostic histopatologic de carcinom cu celule renale clare: D DA D NU
3. Stadiu avansat al bolii dovedit imagistic (local avansat/metastatic) D DA D NU

4. Eligibili: pacienti care nu au primit tratament sistemic anterior pentru

stadiul avansat/metastatic, cu exceptia celor care au primit tratament

anterior cu citokine D DA D NU
5. Varsta> 18 ani: D DA D NU
6. Probe biologice care sa permita administrarea tratamentului in conditii D DA D NU

de siguranta:

7. Valori normale ale tensiunii arteriale D DA D NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

(*cumulative cu bifa NU)

1. Metastaze cerebrale necontrolate neurologic (simptomatice): D DA D NU
2. Hipertensiune arteriala necontrolata medicamentos: D DA D NU
3. Infarct miocardic acut, angind pectorald instabilda, AVC, AIT, TEP, TVP,

by-pass coronarian, montare stent coronarian, in ultimele 6 luni D DA D NU
4. Insuficienta cardiaca clasa III sau IV NYHA D DA D NU

5. Sangerari semnificative in ultimele 6 luni (hemoragie gastro-intestinala,

cerebrald sau hemoptizie) D DA D NU
6. Ulcer peptic activ, boald inflamatorie intestinald, colitd ulcerativa, sau alte afectiuni cu risc

crescut de perforatie, fistula abdominala, perforatie gastro-intestinald, abces intraabdominal in

urma cu o lund D DA D NU
7. Diateze hemoragice, coagulopatii: D DA D NU
8. Plagi dehiscente D DA D NU
9. Fracturi, ulcere, leziuni nevindecate D DA D NU

10.Tratamente anterioare cu agenti anti-VEGF (bevacizumab, sunitinib, sorafenib D DA D NU

11.Sarcina / alaptare: D DA D NU



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaluarii;

A. Remisiune completa D
B. Remisiune partiala D
C. Boala stabila D
D. Beneficiu clinic D

2. Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului D DA D NU

3. Probele biologice permit continuarea tratamentului in conditii de siguranta: D DA D NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI

(*1n eventualitatea in care apar, tratamentul cu PAZOPANIBUM se intrerupe pdnd la recuperarea /

rezolvarea evenimentului respectiv, dupa care tratamentul se poate relua, in functie de decizia

medicului curant):

1.
2.

10.
11.
12.

13.
14.

15.

TA crescuta (intrerupere si reluare tratament cu o doza scdzuta de pazopanib); D

Criza hipertensiva sau persistenta HTA in pofida tratamentului antihipertensiv si scaderii dozei
de pazopanib, impune intreruperea definitiva a tratamentului; D

Aparitia sindromului encefalopatiei posterioare reversibile/sindromul leucoencefalopatiei
posterioare reversibile - impune intreruperea definitiva a tratamentului; D

Aparitia bolii pulmonare interstitiale sau a pneumonitei impune Intreruperea administrarii
pazopanibului; D

Aparitia ICC simptomatice - impun intreruperea definitiva a terapiei; D

Scaderea fractiei de ejectie a ventriculului stang: se recomanda reducerea dozei sau Intreruperea

definitiva a tratamentului; D
Prelungirea intervalului QTc: se recomandd reducerea dozei sau Intreruperea definitivd a

tratamentului; D

Aparitia IMA, AVC sau AIT impun oprirea terapiei; D

Aparitia perforatiilor sau fistulelor gastro-intestinale impun 1intreruperea definitivda a
tratamentului; D

Aparitia evenimentelor trombotice venoase: se recomanda oprirea terapiei; D

Aparitia evenimetelor hemoragice impun intreruperea definitiva a tratamentului; D
Microangiopatia trombotica - impune intreruperea definitiva a tratamentului; D
Aparitia sindromului nefrotic impune oprirea terapiet; D

Cresterea bilirubinei > 1,5 pana la 3 x limita superioard a valorilor normale, independent de

valorile ALT: se recomanda reducerea dozei de pazopanib D
Cresterea bilirubinei totale > 3 x limita superioara a valorilor normale, indiferent de valoarea

ALT: se recomanda oprirea tratatamentului; D



16. Hepatotoxicitate indusd de medicament: reducerea dozei conform protocolului D

E. CRITERII DE INTRERUPERE DEFINITIVA A TRATAMENTULUI

(*oricare din aceste criterii - minim unul, trebuie sa fie indeplinit)

1. Progresia bolii D

2. Deces D

3. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile D
4. Decizia mediculul, CauZa: .......oouviiiiiiiiiii D
5. Decizia pacientului, cauza: .............cooviiiiiiiiiiii D
Subsemnatul, dr. ... ... e ., TASpUnd de  realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: DD DD DDDD Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Tmpreuna cu toate documentele anexate (evaluari 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.



