INsTITUT

NATIONAL ESSAI PHARE

pu CANCER

Tél. 01 41 10 50 00

FORMULAIRE DE NOTIFICATION EVENEMENT INDESIRABLE GRAVE — A FAXER AU 01 41 10 72 41

N° EUDRACT : 2006-000070-67 Protocole PHARE Pays @i,
0 Evénement Indésirable Grave ATTENDU (1) 00 Evénement Indésirable Grave INATTENDU (1)
Centre INVESTIGateUT : ......ccccvevceri e Nom de I'iNVeStIgateur : ..........cevveeii i
(1) Selonle RCP (Vidal)
L INFORMATIONS PATIENT
N° inclusion : | | | Nom @letres): || | | Prénom (2letires): ||| Date de naissance : |__ ||/ |__|/|_|_|
Sexe: XIF Poids (kg) : | | Taille (cm): | | | Bras de traitement : | |
2.INFORMATIONS SURL'EVENEMENT
Date de survenue événement: | | |/ | |/ | | Toxicité (grade NCI-CTCV3): 0102030405
Diagnostic ou principaux symptémes
BTYPEDEVENEMENT
LI DBCES ovvovveieciece ettt e e date| | /]| |/| | | [OInvalidité / Incapacité temporaire ou permanente
[J Mise en jeu du pronostic vital [ AULIE CANCET oot ssneees
[ Hospitalisation (> 24h) ou prolongation d'hospitalisation) date |__|__|/|_|_|/|__|_| [J Anomalie congénitale ou malformation feetale
[] MEdiCalement SIgNIfICALIf, PIECISET: ... ... ivti ieti it tities ettt et te et et e ste ekt ere et be et e ebeees beessees saeaeseeereees be et e eteees e arsbensbe et eeanetanaeerrbensrens
A EVOLUTION
[ Evénement en cours [] Déceés en relation avec I'événement
[ Résolution sans séquelle, date |||/ | _|/]_|_| [ Déces sans rapport avec 'événement
[ Résolution avec séquelles, date |||/ | _|/|_|_| [ Inconnu
NAtUFe deS SEQUENIES : ... ..o oo Date de fin d'hospitalisation: |__|_|/]_|_|/|_|_|
O TRAITEMENT S
DATES DOSES ET UNITES IMPUTABILITE
1:Exclu
HERCEPTIN®, CHIMIOTHERAPIE, Vi Dermitre d 5 i gfgloute_lé?(
RADIOTHERAPIE., ... OlE Dates de traitement avant apparition de I'événement :(;rrl:ier:iestrgze %Se?lcj:’s"?;;tr'eve 4EVrZLijsSelmEIable
administration 5: Trés vraisemblable
6 : Ne peut conclure
L
Dul__|_ N aul (I
2.
Dul__ | aul ] ||
3.
Dul__|_ N aul (I
4,
Dul | au | ||
5.
Dul__|_ N aul (I
Un ou des traitements ont-ils été arrétés ? Un ou des traitements ont-ils été réintroduits ?
Cloui N | N°|_|N°|_N°|_|N°|_| CONon LINA Ooui  N°|_| N®|_|N°|_IN°[_[N°|_| CINon [INA
Disparition de I'événement aprés arrét d’un ou des produits ? Réapparition de I'événement aprés réintroduction ?
Coui [ONon [INA CJoui [OINon [INA
6. IMPUTABILITE GLOBALE (Selon vous, cet événementestplutotlie)
] HErCEPHIN®. ..covvvvier ittt s [ a la progression de la maladie
[] au protocole de I'essai [] autre(s) maladie(s) concomitante(s)
[] autre(s) traitement(s) concomitant(s) LT AUITE(S) wovveiveieeiieeiie et
LNVESTIGATEUR
Adresse : Date | | |/ I/_|_|
Tél.: Signature de l'investigateur
Fax:
E-mail :




