DBCG 05H INKLUSIONSSKEMA

Navn — CPR.nr. Sygehus, afd.

Dette skema udfyldes for inklusion i protokol DBCG 05H. Kun hvis alle bokse i den markerede sgjle
afkrydses, er patienten egnet til behandling med trastuzumab.
Inden start pa behandling faxes kopi af skemaet til DBCG, fax 35 26 35 25

Operation for primer cancer mammae 1 henhold til DBCG...................coc Cja |0 nej
Kvinde med alder >17 ar, < 70 ar pa operationstidspunktet..................cooeviiiiiiiinnann... COja |0 nej
Performance Statlus < 2..... ..ottt Oja |0 nej
Tumor node positiv eller >20 mm eller anaplasi II-11I eller receptor negativ..................... COja |0 nej
Tumor HER-2 positiv (IHC score3+ og/eller FISH-pOSitiv)........c.ovviiiiiiiiiiiiiiniiiiannnnn. Oja |0 nej
Afsluttet kemoterapi (min. 4 serier pree- og/eller postoperativt) og eventuel adjuverende

radioterapi indenfor de seneste 6 MAr.......... ..o Oja |0 nej
Normal hjertefunktion (LVEF > 55% ved ekkokardiografi eller MUGA-skanning).............|dja | nej
Hvis potentiel fertilitet anvendes antikonception, f.eks. spiral...................cooiiii O ja O nej
Skriftligt informeret samtykke......... ... O ja O nej
Samtidig/tidligere malign sygdom med forventet restlevetid <5 &r...................oooi. Cnej |Oja
Modtaget kumulativ dosis af doxorubicin >360 mg/m? eller epirubicin >720 mg/ m”.......... COnej |Oja
Tidligere stralebehandling mod mediastinum...............ooiuiuiiiiiiiiiiiiii e COnej |Oja
Tegn pa recidiv af Sygdommen. ..........oouiiii e COnej |Oja
Medicinsk kontraindikation (definition: se nedenfor, A).............cccoiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii, COnej |Oja
Kendt hypersensitivitet over for trastuzumab eller for murine proteiner......................... COnej |Oja
Gravid eller lakterende Kvinde. ... ..o O nej O ja

Definition A. Hjertesygdomme: Aktuel eller tidligere kongestiv hjerteinsufficiens, ukontrolleret
hjertearrytmi,angina pectoris, klinisk betydende hjerteklapsygdom, EKG-verificeret transmuralt
myokardieinfarkt, darligt kontrolleret arteriel hypertension + andre konkurrerende alvorlige sygdomme,
som kan interferere med behandlingen, herunder iltkreevende eller sver dyspnoe.
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