P&gina 1. Cuaderno de recogida de datos. Protocolo PETHEMA LAL-07OPH

Cadigo de identificacion del paciente:

DATOS DEMOGRAFICOS BASICOS

EDAD |_||_| afios
SEXO Hombre |_|
Mujer |_|

ECOG (ver apéndice ) o|_| r|_| 2|_| 3|_| 4|_|

FECHADIAGNOSTICO LAL. |_||_|/|_1_1/ |1_]1_]

ANTECEDENTES CLINICOS QUE CONSIDERE RELEVANTES

(Infeccion por VIH, VHB o VHC, diabetes, cardiopatia con manifestacion clinica, etc)




P&gina 2. Cuaderno de recogida de datos. Protocolo PETHEMA LAL-07OPH

Cadigo de identificacion del paciente:

DATOS AL DIAGNOSTICO

EXPLORACION FISICA

Hepatomegalia > 2 cm No |_| si|_|
Esplenomegalia > 2 cm No |_| si|_|
Adenopatias voluminosas (>2cm)  No |_| si|_|
Infiltracion testicular No |_| si|_|
Infiltracion SNC No |_| si|_|
Otros infiltrados No |_| si|_|
Especificar:
Infeccion inicial No |_| si|_|
Tipo:

ANALITICA BASICA

Hb HININED

Leucocitos  |_||_||_|x10%L Blastos |_||_]|_| xto’L
Granulocitos | _| |_| x10°/L

Plaquetas |_|1_]|_| xto®L

Creatinina > 2 x limite méximo normalidad No |_| si|_|

Transaminasas > 2 X limite maximo normalidad No |_| si|_|

Bilirrubina > 2 x limite méximo normalidad No |_| si|_|

Uratos > 2 x limite méximo normalidad No |_| si|_|

LOH |_||_[|_I|_] u

Albtimina |_||_].|_| g/l



P&gina 3. Cuaderno de recogida de datos. Protocolo PETHEMA LAL-07OPH

Cadigo de identificacion del paciente:

MEDULA OSEA
Blastos [_|_]]_] %
Morfologia LAL; |_|
LAL, |_|
Fenotipo (ver apéndice para clasificacion precisa)
B Inamadura |_| (TdT pos, CD34 pos, CD10 neg, Cu neg, Sig neg)
Comiin |_| (TdT pos, CD34 +/-, CD10 pos, Cy neg, Sig neg)
Pre-B |_| (TdT pos, CD34 neg, CD10 pos, Cu pos, Sig +/-)
B no especificada |_| anotar datos disponibles:
LAL con marcadores mieloides aberrantes ~ No |_| si|_|
Citogenética
N° metafases evaluadas |_||_|
t(9;22) No |_| si|_|
Formula si otras alteraciones
ademas de t(9;22):
PCR Ratio ber/abl/control || |_| |_||_| (ensangre periférica)
Control Abl | _|
Control Gus | _|
no estudiado | _|
Isoforma mutacion

(Solo imprescindible si resistencia a imatinib en algin momento de la

evolucion):



P&gina 4. Cuaderno de recogida de datos. Protocolo PETHEMA LAL-07OPH

Cadigo de identificacion del paciente:

TRATAMIENTO DE INDUCCION

Fecha inicio prefase HiEARIRIEIR
Fecha inicio induccion R AR I
Incidencias  no |_| si|_| especificar

Inhibidor tirosincinasa

Imatinib 400 mg |_|
Imatinib 300 mg |_|  Fecha reduccion HINARIREEIN
Dasatinib 70 mg |_|  Fechacambio HIEARIREIEIN
Resultado induccion
Blastos MO dia+14 |_| |_| % (Morfologia)
Ratio ber/abl/control dia+14 | _| |_| |_||_| (ensangre periférica)
Blastos MO dia +35 |_| |_| % (Morfologia)
Ratio ber/abl/control dia+35 | _| |_| |_||_| (ensangre periférica)
Fecha reevaluacion L7 2 2] ]

Remisién completa molecular |_|
Remisién completa citogenética ||
Remision completa citoldgica |_|
Resistencia ||
Inicia dasatinib no |_| si|_]|

Muerte en induccion | _ |

Causa muerte: toxicidad |_|
infeccion |_|
progresion ||

TOXICIDAD

- Neutropenia (< 0,5x10%/L): Dias |_| |_]|

- Trombocitopenia (<20x10%/L): Dias |_||_]

- Extrahematoldgica: No |_|
Si |_|

En caso afirmativo cumplimentar hoja 7.



Pagina 5. Cuaderno de recogida de datos. Protocolo PETHEMA LAL-070PH

Cadigo de identificacion del paciente:




P&gina 6. Cuaderno de recogida de datos. Protocolo PETHEMA LAL-07OPH

Cadigo de identificacion del paciente:

MANTENIMIENTO

Fecha inicio [ )7 ) ]
Ratio bcr/abl/control inicio mantenimiento |_||_| |_||_| (ensangre periférica)
Ratio hcr/abl/control 1 afio mantenimiento |_||_| |_||_| (ensangre periférica)
Ratio bcr/abl/control 2 afios mantenimiento | _||_| |_||_| (ensangre periférica)
Ratio bcr/abl/control final tratamiento || |_| |_||_| (ensangre periférica)
Fecha finalizacion [V )

Si incidencias cumplimentar hoja 7
NUmero de reinducciones durante el primer afio |_|

Si incidencias cumplimentar hoja 7
SerealizaTPH: Si |_| No |_| FechaTPH [_||_|/]1_II_|7I_]]_|

Inhibidor tirosin-quinasa

Imatinib 400 mg |_|
Imatinib 300 mg |_|  Fecha reduccion L7 ) 2] )]
Dasatinib 70 mg |_|  Fechacambio L7 ) 2] )]

Causa cambio: intolerancia | _|
Resistencia | _|
Reevaluacion tras fin mantenimiento
Resultado Remisién completa molecular |_|
Remision completa citogenética ||
Remision completa citoldgica |_|
Recaida ||
Muerte durante mantenimiento | _|
Causa: toxicidad | _|, infeccion|_|, recaida | _|

Toxicidad mantenimiento

- Neutropenia (< 0,5x10%/L): Dias | _| |_]|

- Trombocitopenia (<20x10%/L): Dias |_||_]

- Extrahematoldgica : No |_|
Si |_|

En caso afirmativo cumplimentar hoja 7.



P&gina 7. Cuaderno de recogida de datos. Protocolo PETHEMA LAL-07OPH

Cadigo de identificacion del paciente:

Seguimiento

Fecha del Gltimo control iR IR

Vivo en remisién completa molecular |_|
Vivo en remision completa citogenética | _ |

Vivo en remision completa citoldgica |_|
Ratio bcr/abl/control dltimo control | _| |_| |_| |_| (en sangre periférica)

Recaida |_|
Fechade recaida | _| |_|/|_| |_|/]_]|_|

Vivo en recidiva |_|
Especificar  en progresion |_|
en RC sucesiva | _|
en tratamiento rescate | _|
Muerto |_|
Especificar causa
Toxicidad / infeccion | _|
Progresion LAL |_ |
No relacionada | _ |
Fechademuerte |_| [_|/|_| |_|/|_]1_]



Pagina 8. Cuaderno de recogida de datos. Protocolo PETHEMA LAL-070PH

Cadigo de identificacion del paciente:

Toxicidad extrahematol6gica
Cumplimentar una copia de esta hoja para cada fase del tratamiento en que se produzca toxicidad

extrahematoldgica.

Fase de tratamiento

Induccion |_|
Primer afio mantenimiento |_|
Segundo afio mantenimiento |_|

Tercer afio mantenimiento |_|

Toxicidad.
Indicar en la casilla el grado segun escala de la OMS) (anexo V)
Infeccion ||
especificar:
Mucositis/digestiva | _|
Hepética |_|
Renal |_|
Neurolégica |_|
Cardiaca |_|
Pleuropulmonar |_|

Otras (especificar tipo y grado):



