Richiesta inserimento paziente — TIBSOVO (Ivosidenib) — Colangiocarcinoma

Indicazione AIFA: TIBSOVO, in monoterapia, € indicato per il trattamento di pazienti adulti con colangiocarcinoma - localmente
avanzato o metastatico con mutazione IDH1 R 132, precedentemente trattati con almeno una linea di terapia sistemica.

1. Centro Prescrittore (Centro SPOKE):
2. Centro HUB:
3. Iniziali Paziente:
4. Data di Nascita (etad =218 anni) I
5. Data I* diagnosi Colangiocarcinoma: / (mese/anno)
o Colangiocarcinoma intraepatico (iCCA)
6 Sede del tumore primitivo: o Colangiocarcinoma peri-ilare (0CCA) o tumore di Klatskin
' P ' o Colangiocarcinoma distale (dCCA)
o Altro (specificare):
7. La malattia presenta mutazione IDH1 R132? o Si* ‘ o No
7.1 Se “s1”, indicare il tipo di variante: | © R192C o R132L 0 R132G
' ’ "| oR132H o R132S o Informazione non disponibile
8. Indicare lo stadio della malattia: o Non resecabile o Localmente avanzato o Metastatico
9. Linea di terapia sistemica per malattia avanzata m o2* o3* o4
Paziente sottoposto a precedente trattamento con . N
10| inibitore IDH-1? oSl o No
11. | Performance Status ECOG tra 0 e 27 o Si¥ o No
19 Assenza di comorbilita ostative la somministrazione, S 4 No
" | incluso intervallo QTcF > 500 ms?
13 Il clinico ha preso visione delle avvertenze speciali e 4 Si* 4 No
" | precauzioni d'impiego riportate in RCP?
* Requisito obbligatorio ai fini dell’eleggibilita della paziente alla terapia.
§ Si raccomanda di prendere visione del’RCP.
Il Centro Prescrittore (Centro SPOKE), nella figura professionale del Dott./Prof. si

assume la responsabilita in merito alla veridicita delle informazioni indicate, e garantisce la condivisione con il
paziente del trattamento proposto e la firma dello stesso su consenso informato.
Note: Inserimento in registro AIFA (scheda di eleggibilita e successive) da effettuarsi da parte del Centro Prescrittore (Centro SPOKE).

Data Timbro e Firma Centro SPOKE Data Timbro e Firma Centro HUB

Valutazione Centro HUB: Eleggibile oSl | oNO
Note del Centro HUB:

Piano Terapeutico IVOSIDENIB (Tibsovo) — Colangiocarcinoma con mutazione IDH1 R132; versione 1.0 — Maggio 2025



