INSTITUT
NATIONALI
pu CANCER

ESSAI PHARE

Tél: 0141105000

. FICHE DE DEMANDE DE RANDOMISATION
A FAXER a PINSTITUT NATIONAL DU CANCER au 01411072 41

(Adresse de contact e-mail : contactrechercheclinique@institutcancer.fr)

Investigateur / Etablissement de Santé : ...........cooiiiiiiiiiiii e e

Tél : |
N° de la patiente : |

Initiales de la patiente :

(attribué lors du téléchargement du formulaire)

L T Date de naissance: L—1— L1 1 l=1 |
Nom Prénom Jour Mois Année

Date de signature du consentement éclairé :

> Critéres d’inclusion vérifiés : Oul O NON [
> Chimiothérapie : . Date de début : e -
. Date de fin prévue e T St B
> Hormonothérapie : oul O NON [
Si «OUI », date de début : 11
> Radiothérapie : Oul | NON “[
Si «OUI », indiquer : AN T T T T Y N [N [ N [N [ O
Date de début Date de fin
» Traitement par Herceptin®jinterrompu pendant la radiothérapie : Oul O NON O
> Traitement par Herceptin®: date de début : —— L1 1 L1 |
> Chimiothérapie a base de :
= Anthracyclines : Oould NONO@O - Concomitant avec Herceptin® : OUI L1 NON [0 - Nb de cycles : L
» Taxanes : Oould NONO@O - Concomitant avec Herceptin® : OUI L1 NON O - Nb de cycles : L
= Autres : OuUld NONQO - Concomitant avec Herceptin® : OUI [0 NON [0 - Nb de cycles : S
£= o (= o2 L1 =Y P PURPPE
HER2 : IIHC. : 2+ 3+0 F.I.LS.H.: positif 0 non fait [ C.LS.H.: positif [0 non fait
° Localisation : sein droit [ sein gauche [
o Taille clinique de latumeur: —1—1 I mm Nombre de ganglions envahis : 1
. T4 NI ML GradeSBR: 10 u10O wmO
° Tumeur inflammatoire : Ooul O NON O
° Récepteurs hormonaux : = Récepteurs oestrogénes positifs [J négatifs [J
= Récepteurs progestérone positifs [ négatifs [1

Date FEV avant Herceptin® :
Date derniére FEV sous Herceptin® :

Méthode : scintigraphie [

échographie [

Valeur FEV avant Herceptin® : —— %
Valeur FEV: L 9

Signature de I'Investigateur :

Date: L—LJ L1 1 L L |




INSTITUT
oo CANCES ESSAlI PHARE

Tél: 0141105000

FICHE DE SUIVI a 6 MOIS
(a partir de I'initiation Herceptin®)

A FAXER a PINSTITUT NATIONAL DU CANCER au 0141107241

Investigateur / Etablissement de Santé : .........c.ccooiiiiiiiiii i e

N° de la patiente : | l L l L

Initiales de la patiente : |

Nom Prénom
Date de la visite : 1
Jour Mois Année

Date FEV : 1 1 1 1 L1 1

Valeur FEV: L1119 Méthode : scintigraphie [ échographie [J

CA 15.3 (optionnel) : L1 1 y/ml

EVENEMENT INDESIRABLE
. Un événement indésirable grave ou inattendu’est-il survenu ? our O NON [
(a déclarer a la Pharmacovigilance a I’aide du'Formulaire de Notification EIG a télécharger via www.e-cancer.fr)

. Date de survenue de cet événement : e
. Arrét du traitement par Hercéptin® : Ooul U NON [
. Toxicité cardiaque : ]

Une seule case a cocher

Autre toxicité : K —

ARRET DU TRAITEMENT PAR HERCEPTIN®

Arrét définitif.du traitement : Oul O NON (O

> Date darrét de 'Herceptin® : L—— L1 1 L1 |

EVENEMENT CLINIQUE

O Progression Si progression, date ; 1 L1 1 L 1L |

) Locale U Loco-régionale [1 A distance [ Controlatérale [
O 2°™ cancer
O Déces (si déces, veuillez remplir la fiche « Décés » en fin de cahier d’observation)

ARRET DE L’HERCEPTIN® HORS TOXICITE OU EVENEMENT

Volonté du patient

O
O F L= =1 =T LT o = o7 1=

Signature de I'investigateur : Date: 11 L L I L 1|



http://www.e-cancer.fr/

INSTITUT
oo CANCES ESSAlI PHARE

Tél: 0141105000

FICHE DE SUIVI a 9 MOIS
(a partir de I'initiation Herceptin®)

A FAXER a PINSTITUT NATIONAL DU CANCER au 0141107241

Investigateur / Etablissement de Santé @ .........c..ouiiii i
L=

N° de la patiente :

Initiales de la patiente :

Nom Prénom
Date de la visite : e e L
Jour Mois Année
Date FEV : | ] ] 1 ] ] 1 ] |
Valeur FEV: L1 1% Méthode : scintigraphie [ échographie [
CA 15.3 (optionnel) : L1 y/mi
EVENEMENT INDESIRABLE
- Un événement indésirable grave ou inattendpest-il survenu ? Oul ] NON [O
(a déclarer ala Pharmacovigilance a I'aide dufFormulaire de Notification EIG a télécharger via www.e-cancer.fr)
. Date de survenue de cet événement : L e[y S S
- Arrét du traitement par Herceptin® : oul O NON [O
Toxicité cardiaque : 4 ]
Une seule case a cocher
. Autre toxicité : ] —

ARRET DU TRAITEMENT PAR HERCEPTIN®

Arrét définitif du traitement : Ooul O NON [O

> Pour les patientes du bras 12 mois de traitement, date d’arrét de I'Herceptin® :

EVENEMENT CLINIQUE

O Progression Si progression, date ;:  —— L1 1 L1 |

) Locale [ Loco-régionale [J A distance [J Controlatérale [J
O 2°™ cancer
O Déces (si déces, veuillez remplir la fiche « Décés » en fin de cahier d’observation)

ARRET DE L’HERCEPTIN® HORS TOXICITE OU EVENEMENT

Volonté du patient

O
Ol F Ui Y R  T o] g T o =T 7= PP

Signature de I'Investigateur : Date : 1 L1 1 L 1|



http://www.e-cancer.fr/

INSTITUT
oo CANCES ESSAlI PHARE

Tél: 0141105000

FICHE DE SUIVI a 12 MOIS
(a partir de I'initiation Herceptin®)
A FAXER a PINSTITUT NATIONAL DU CANCER au 0141107241

Investigateur / Etablissement de Santé : .........c.ccooiiiiiiiiii i e

N° de la patiente :

Initiales de la patiente :

Nom Prénom

Date de la visite : e = T S

Jour Mois Année
Date FEV : 1 1 1 1 L1 1
Valeur FEV: L1 9 Méthode : scintigraphie [ échogtaphie [
Mammographie : Date: 11 L L 1L I |

Résultat : normal [OJ anormal B #ydiameétte : —1—1—1 mm
CA 15.3 (optionnel) : L1 1 y/ml

EVENEMENT INDESIRABLE

. Un événement indésirable grave ou inattendu est-il survenu ? our O NON [

(a déclarer ala Pharmacovigilance a I’aide du'Formulaire de Notification EIG a télécharger via www.e-cancer.fr)

1 7 1 1 L1 1

] Date de survenue de cet événement :
. Arrét du traitement par Herceptin® : Ooul U NON [
Toxicité cardiaque : N} ]
Une seule case a cocher
Autre toxicité : O —

ARRET DU TRAITEMENT PAR HERCEPTIN®

Arrét définitif du traitement : Oul O NON (O

> Pour les patientes du bras 12 mois de traitement, date d’arrét de I'Herceptin® :

EVENEMENT CLINIQUE

O Progression Si progression, date ; - L1 1 L 1L |

) Locale U Loco-régionale [1 A distance [ Controlatérale [
O 2°™ cancer
O Déces (si déces, veuillez remplir la fiche « Décés » en fin de cahier d’observation)

ARRET DE L’HERCEPTIN® HORS TOXICITE OU EVENEMENT

Volonté du patient

O
O F (=S =1 T LS T o = o7 Y=

Signature de I'Investigateur : Date :



http://www.e-cancer.fr/

INSTITUT
oo CANCES ESSAlI PHARE

Tél: 0141105000

FICHE DE SUIVI a 15 MOIS
. (a partir de I'initiation Herceptin®)
A FAXER a PINSTITUT NATIONAL DU CANCER au 0141107241

Investigateur / Etablissement de Santé : ...........cooiiiiiiiii i e e

1 =3O
N° de la patiente : ' ' L ' '
Initiales de la patiente : L I
Nom Prénom
Date de la visite : L L ) B
Jour Mois Année
Date FEV : 1 1 1 1 L1 1
Valeur FEV: L1 9 Méthode : scintigraphie [ échographie [
CA 15.3 (optionnel) : L1 y/ml
° Y a-t-il au un événement depuis la derniére visitey? oul Il NON [O

Si « OUI », veuillez compléteml’€vénement correspondant :

. Progression : NON 4 O ou O = Dpate: 1 L1 1L L

. Typedde progression :
- Locale
- Loco-régionale

- A distance

O o o o

- Controlatérale

zéme

cancer : NON O OU O =» Date: 1 L L 1L 11

. Déceés : O
(si « déces », veuillez compléter la fiche « Décés » en fin de cahier d’observation)

Signature de I'Investigateur : Date: 11 L L 1 L 1 |




INSTITUT
oo CANCES ESSAlI PHARE

Tél: 0141105000

FICHE DE SUIVI a 18 MOIS
. (a partir de I'initiation Herceptin®)
A FAXER a PINSTITUT NATIONAL DU CANCER au 0141107241

Investigateur / Etablissement de Santé : ...........cooiiiiiiiii i e e

1 =3O
N° de la patiente : ' ' L ' '
Initiales de la patiente : L I
Nom Prénom
Date de la visite : L L ) B
Jour Mois Année
Date FEV : 1 1 1 1 L1 1
Valeur FEV: L1 9 Méthode : scintigraphie [ échographie [
CA 15.3 (optionnel) : L1 y/ml
° Y a-t-il au un événement depuis la derniére visitey? oul Il NON [O

Si « OUI », veuillez compléteml’€vénement correspondant :

. Progression : NON 4 O ou O = Dpate: 1 L1 1L L

. Typedde progression :
- Locale
- Loco-régionale

- A distance

O o o o

- Controlatérale

zéme

cancer : NON O OU O =» Date: 1 L L 1L 11

. Déceés : O
(si « déces », veuillez compléter la fiche « Décés » en fin de cahier d’observation)

Signature de I'Investigateur : Date: L1 L L 1 L 1 |




INSTITUT
oo CANCES ESSAlI PHARE

Tél: 0141105000

FICHE DE SUIVI a 21 MOIS
. (a partir de I'initiation Herceptin®)
A FAXER a PINSTITUT NATIONAL DU CANCER au 0141107241

Investigateur / Etablissement de Santé : ...........cooiiiiiiiii i e e

1 =3O
N° de la patiente : ' ' L ' '
Initiales de la patiente : L I
Nom Prénom
Date de la visite : L L ) B
Jour Mois Année
Date FEV : 1 1 1 1 L1 1
Valeur FEV: L1 9 Méthode : scintigraphie [ échographie [
CA 15.3 (optionnel) : L1 y/ml
° Y a-t-il au un événement depuis la derniére visitey? oul Il NON [O

Si « OUI », veuillez compléteml’€vénement correspondant :

. Progression : NON 4 O ou O = Dpate: 1 L1 1L L

. Typedde progression :
- Locale
- Loco-régionale

- A distance

O o o o

- Controlatérale

zéme

cancer : NON O OU O =» Date: 1 L L 1L 11

. Déceés : O
(si « déces », veuillez compléter la fiche « Décés » en fin de cahier d’observation)

Signature de I'Investigateur : Date: 11 L L 1 L 1 |




INSTITUT
oo CANCES ESSAlI PHARE

Tél: 0141105000

FICHE DE SUIVI a 24 MOIS
. (a partir de I'initiation Herceptin®)
A FAXER a PINSTITUT NATIONAL DU CANCER au 0141107241

Investigateur / Etablissement de Santé : ...........cooiiiiiiiii i e e

N° de la patiente : | l L l L

Initiales de la patiente : L I

Nom Prénom

Date de la visite : A ) N S

Jour Mois Année
Date FEV : 1 1 1 1 L1 1
Valeur FEV: L1 9 Méthode : scintigraphie [ échographie [
Mammographie : Date: 1! L L 1L 1|

Résultat : normal [ anormal [0 = diametre: L—L—L 1 mm
CA 15.3 (optionnel) : L1 y/ml
° Y a-t-il au un événement depuis la derniére visite ? Ooul O NON O

Si « OUI », veuillez compléter{evénement correspondant :

. Progre€sion : NON O Ou O =» Date: 1 L1 1L 11

. Type de'progression :
- Locale
- Loco-régionale

- A distance

o o 0o 0O

- Controlatérale

2éme

cancer : NON 0O ou O = Date: 1 L1 1L L

. Déces : O
(si « déces », veuillez compléter la fiche « Décés » en fin de cahier d’observation)

Signature de I'investigateur : Date: 11 L L I L 1|




INSTITUT
oo CANCES ESSAlI PHARE

Tél: 0141105000

FICHE DE SUIVI a 30 MOIS
. (a partir de I'initiation Herceptin®)
A FAXER a PINSTITUT NATIONAL DU CANCER au 0141107241

Investigateur / Etablissement de Santé : ...........cooiiiiiiiii i e e

1 =3O
N° de la patiente : ' ' L ' '
Initiales de la patiente : L I
Nom Prénom
Date de la visite : L L ) B
Jour Mois Année
Date FEV : 1 1 1 1 L1 1
Valeur FEV: L1 9 Méthode : scintigraphie [ échographie [
CA 15.3 (optionnel) : L1 y/ml
° Y a-t-il au un événement depuis la derniére visitey? oul Il NON [O

Si « OUI », veuillez compléteml’€vénement correspondant :

. Progression : NON 4 O ou O = Dpate: 1 L1 1L L

. Typedde progression :
- Locale
- Loco-régionale

- A distance

O o o o

- Controlatérale

zéme

cancer : NON O OU O =» Date: 1 L L 1L 11

. Déceés : O
(si « déces », veuillez compléter la fiche « Décés » en fin de cahier d’observation)

Signature de I'Investigateur : Date: 11 L L 1 L 1 |




INSTITUT
oo CANCES ESSAlI PHARE

Tél: 0141105000

FICHE DE SUIVI a 36 MOIS
. (a partir de I'initiation Herceptin®)
A FAXER a PINSTITUT NATIONAL DU CANCER au 0141107241

Investigateur / Etablissement de Santé : ...........cooiiiiiiiii i e e

N° de la patiente : | l L l L

Initiales de la patiente : L I

Nom Prénom

Date de la visite : A ) N S

Jour Mois Année
Date FEV : 1 1 1 1 L1 1
Valeur FEV: L1 9 Méthode : scintigraphie [ échographie [
Mammographie : Date: 1! L L 1L 1|

Résultat : normal [ anormal [0 = diametre: L—L—L 1 mm
CA 15.3 (optionnel) : L1 y/ml
° Y a-t-il au un événement depuis la derniére visite ? Ooul O NON O

Si « OUI », veuillez compléter{evénement correspondant :

. Progre€sion : NON O Ou O =» Date: 1 L1 1L 11

. Type de'progression :
- Locale
- Loco-régionale

- A distance

o o 0o 0O

- Controlatérale

2éme

cancer : NON 0O ou O = Date: 1 L1 1L L

. Déces : O
(si « déces », veuillez compléter la fiche « Décés » en fin de cahier d’observation)

Signature de I'investigateur : Date: 11 L L I L 1|




INSTITUT
oo CANCES ESSAlI PHARE

Tél: 0141105000

FICHE DE SUIVI a 42 MOIS
. (a partir de I'initiation Herceptin®)
A FAXER a PINSTITUT NATIONAL DU CANCER au 0141107241

Investigateur / Etablissement de Santé : ...........cooiiiiiiiii i e e

1 =3O
N° de la patiente : ' ' L ' '
Initiales de la patiente : L I
Nom Prénom
Date de la visite : L L ) B
Jour Mois Année
Date FEV : 1 1 1 1 L1 1
Valeur FEV: L1 9 Méthode : scintigraphie [ échographie [
CA 15.3 (optionnel) : L1 y/ml
° Y a-t-il au un événement depuis la derniére visitey? oul Il NON [O

Si « OUI », veuillez compléteml’€vénement correspondant :

. Progression : NON 4 O ou O = Dpate: 1 L1 1L L

. Typedde progression :
- Locale
- Loco-régionale

- A distance

O o o o

- Controlatérale

zéme

cancer : NON O OU O =» Date: 1 L L 1L 11

. Déceés : O
(si « déces », veuillez compléter la fiche « Décés » en fin de cahier d’observation)

Signature de I'Investigateur : Date: 11 L L 1 L 1 |




INSTITUT
oo CANCES ESSAlI PHARE

Tél: 0141105000

FICHE DE SUIVI a 48 MOIS
. (a partir de I'initiation Herceptin®)
A FAXER a PINSTITUT NATIONAL DU CANCER au 0141107241

Investigateur / Etablissement de Santé : ...........cooiiiiiiiii i e e

N° de la patiente : | l L l L

Initiales de la patiente : L I

Nom Prénom

Date de la visite : A ) N S

Jour Mois Année
Date FEV : 1 1 1 1 L1 1
Valeur FEV: L1 9 Méthode : scintigraphie [ échographie [
Mammographie : Date: 1! L L 1L 1|

Résultat : normal [ anormal [0 = diametre: L—L—L 1 mm
CA 15.3 (optionnel) : L1 y/ml
° Y a-t-il au un événement depuis la derniére visite ? Ooul O NON O

Si « OUI », veuillez compléter{evénement correspondant :

. Progre€sion : NON O Ou O =» Date: 1 L1 1L 11

. Type de'progression :
- Locale
- Loco-régionale

- A distance

o o 0o 0O

- Controlatérale

2éme

cancer : NON 0O ou O = Date: 1 L1 1L L

. Déces : O
(si « déces », veuillez compléter la fiche « Décés » en fin de cahier d’observation)

Signature de I'investigateur : Date: 11 L L I L 1|




INSTITUT
oo CANCES ESSAlI PHARE

Tél: 0141105000

FICHE DE SUIVI a 54 MOIS
. (a partir de I'initiation Herceptin®)
A FAXER a PINSTITUT NATIONAL DU CANCER au 0141107241

Investigateur / Etablissement de Santé : ...........cooiiiiiiiii i e e

1 =3O
N° de la patiente : ' ' L ' '
Initiales de la patiente : L I
Nom Prénom
Date de la visite : L L ) B
Jour Mois Année
Date FEV : 1 1 1 1 L1 1
Valeur FEV: L1 9 Méthode : scintigraphie [ échographie [
CA 15.3 (optionnel) : L1 y/ml
° Y a-t-il au un événement depuis la derniére visitey? oul Il NON [O

Si « OUI », veuillez compléteml’€vénement correspondant :

. Progression : NON 4 O ou O = Dpate: 1 L1 1L L

. Typedde progression :
- Locale
- Loco-régionale

- A distance

O o o o

- Controlatérale

zéme

cancer : NON O OU O =» Date: 1 L L 1L 11

. Déceés : O
(si « déces », veuillez compléter la fiche « Décés » en fin de cahier d’observation)

Signature de I'Investigateur : Date: 11 L L 1 L 1 |




INSTITUT
oo CANCES ESSAlI PHARE

Tél: 0141105000

FICHE DE SUIVI a 60 MOIS
. (a partir de I'initiation Herceptin®)
A FAXER a PINSTITUT NATIONAL DU CANCER au 0141107241

Investigateur / Etablissement de Santé : ...........cooiiiiiiiii i e e

N° de la patiente : | l L l L

Initiales de la patiente : L I

Nom Prénom

Date de la visite : A ) N S

Jour Mois Année
Date FEV : 1 1 1 1 L1 1
Valeur FEV: L1 9 Méthode : scintigraphie [ échographie [
Mammographie : Date: 1! L L 1L 1|

Résultat : normal [ anormal [0 = diametre: L—L—L 1 mm
CA 15.3 (optionnel) : L1 y/ml
° Y a-t-il au un événement depuis la derniére visite ? Ooul O NON O

Si « OUI », veuillez compléter{evénement correspondant :

. Progre€sion : NON O Ou O =» Date: 1 L1 1L 11

. Type de'progression :
- Locale
- Loco-régionale

- A distance

o o 0o 0O

- Controlatérale

2éme

cancer : NON 0O ou O = Date: 1 L1 1L L

. Déces : O
(si « déces », veuillez compléter la fiche « Décés » en fin de cahier d’observation)

Signature de I'investigateur : Date: 11 L L I L 1|




INSTITUT

NATION/

v CANCER ESSAI PHARE
Tél: 0141105000

) FICHE DE DECES ou DE DERNIERES NOUVELLES
A FAXER a PINSTITUT NATIONAL DU CANCER au 0141107241

Investigateur / Etablissement de Santé @ .........c..oiiiiiii i
L=

N° de la patiente :

Initiales de la patiente :

Nom Prénom
DECES : oul O NON [O
Date du décés : L 111511
Cause du déces : - Liée a la maladie Ol
- Toxicité O
- Leucémie O
- Maladie intercurrente O
- 2°™ cander 0
E N 1= ol FY = T O
- Autre O
= o] =T o] 1=
DERNIERES NOUVELLES : Date: 1L L L 1 L 1 |

Signature de I'Investigateur : Date: 11 L L 1 L 1 |




