
 

Cod formular specific: L01XC32.4                                                                                      Anexa nr. 12 

 

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTĂRII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE 

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI ATEZOLIZUMAB 

- cancer mamar TNBC în asociere cu nab-paclitaxel1 -  

 

SECŢIUNEA  I - DATE GENERALE 

1.Unitatea medicală: ……………………………………………………………………………...……. 

2. CAS / nr. contract: ……………./…………………  

3.Cod parafă medic:  

4.Nume şi prenume pacient: …………………………………….………………………………..…… 

CNP / CID:       

5.FO / RC:    în data:     

6.S-a completat “Secţiunea II- date medicale“ din Formularul specific cu codul: ..…….....……… 

7.Tip evaluare: iniţiere continuare întrerupere 

8.Încadrare medicament recomandat în Listă: 

boala cronică (sublista C secţiunea C1), cod G:   

PNS (sublista C secţiunea C2), nr. PNS:  , cod de diagnostic2 (varianta 999 coduri de 

boală), după caz:  

ICD10 (sublista A, B,C secţiunea C3, D, după caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boală):  

9. DCI recomandat: 1)…………………………………. DC (după caz) ……………………………... 

                                   2)…………………………………. DC (după caz) ……………………………... 

10.*Perioada de administrare a tratamentului: 3 luni 6 luni   12 luni,  

de la:                  până la: 

11. Data întreruperii tratamentului:  

12. Pacientul a semnat declarația pe propria răspundere conform modelului prevăzut în Ordin:   

DA        NU    

*Nu se completează dacă la “tip evaluare“ este bifat “întrerupere 

___________________________ 
1Nab-paclitaxel nu este rambursat de CNAS în PNS3 – oncologie 
2Se notează obligatoriu codul 124 



 

SECŢIUNEA II - DATE MEDICALE1                                        Cod formular specific L01XC32.4 

 
INDICAŢIE: Atezolizumab în asociere cu nab-paclitaxel este indicat pentru tratamentul cancerului mamar triplu negativ 
(TNBC) nerezecabil, local avansat sau metastazat, la pacienți adulți, ale căror tumori prezintă o expresie a PD-L1 ≥ 1% și care 
nu au primit tratament anterior cu chimioterapie pentru boala metastatică. 
 
Notă: pentru nab-paclitaxel (DCI: Paclitaxel 5mg/ml) medicul curant are posibilitatea de a elibera o rețetă simplă, ținând cont că 
nab-paclitaxel (DCI: Paclitaxel 5mg/ml) are preț înregistrat în CANAMED și este prezent pe piața din România, doar până la 
includerea în rambursare a acestui medicament. 
 

I. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENT                                                                  

1. Declarație de consimţământ pentru tratament semnată de pacient                                   

2. Pacienți cu vârsta mai mare de 18 ani                                                                                

3. Status de performanță ECOG 0-1                                                                                    
4. Pacienți cu cancer mamar triplu negativ nerezecabil, local avansat sau metastatic 

5. Documentat histologic și imunohistochimic prin absența factorului de creștere epidermică umană 2 (HER2), a 

receptorului de estrogen (ER) și a receptorului de progesteron (PR) 

6. Pacienți cu statusul expresiei PD-L1 ≥1%. 

 
Evaluare pre-terapeutică: 
 

- Evaluare imagistică prin care se arată stadiul avansat de boală 

- Bilanț biologic (va fi stabilit de către medicul curant) 

- Consulturi de specialitate (cardiologic, etc – vor fi stabilite de către medicul curant) 

                                                                                                  

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                               

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT 

1. Pacienți care au primit anterior chimioterapie pentru boala metastatică 

2. Hipersensibilitate la atezolizumab sau la oricare dintre excipienţi  

3. Sarcina 

 

                                                                                                                                        

III. CONTRAINDICAȚII RELATIVE* 

1. Insuficiență hepatică severă 

2.  Metastaze cerebrale active sau netratate la nivelul SNC 

3.  Afecțiuni autoimune active sau în istoricul medical 

4. Pacienți cărora li s-a administrat un vaccin cu virus viu atenuat în ultimele 28 zile 

 

___________________________________ 
1 Se încercuiesc criteriile care corespund situaţiei clinico-biologice a pacientului la momentul completării formularului        



 

5. Pacienți cărora li s-au administrat  medicamente imunosupresoare sistemice recent 

6. Hepatită cronică de etiologie virală, etc. 

 
Notă*: În absența datelor, atezolizumab trebuie utilizat cu precauție la aceste categorii de pacienți după 

evaluarea raportului beneficiu-risc individual, pentru fiecare pacient. 

 

 

IV. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI 

1. Menţinerea consimţământului şi a complianţei la tratament a pacientului                                

2. Starea clinică a pacientului permite administrarea terapiei în condiţii de siguranţă                  

3. Probele biologice permit continuarea administrării terapiei în condiţii de siguranţă      

 

 

V. CRITERII DE ÎNTRERUPERE DEFINITIVĂ A TRATAMENTULUI 
1. Apariția progresiei imagistice a bolii dacă nu există beneficiu clinic sau dacă există și progresie clinică 

(simptomatică) 

2. Apariția unei toxicități care devine imposibil de gestionat 

3. Apariția unei reacții adverse severe mediată imun (gradul 4, amenințătoare de viață) sau reapariția 

unei reacții de gradul 3 (cu excepția anumitor endocrinopatii); medicul curant va aprecia raportul 

risc/beneficiu pentru continuarea tratamentului cu atezolizumab în ciuda reapariției unui efect secundar 

grad 3 / apariția unui efect secundar grad 4, după remisiunea acestor evenimente la cel mult gradul 1 de 

toxicitate; eventuala continuare a tratamentului se va face la recomandarea medicului curant și cu 

aprobarea pacientului informat despre riscurile potențiale. 

4. Decizia medicului 

5. Decizia pacientului                                    

 

 

Subsemnatul, dr.…………………....................................................…, răspund de realitatea şi exactitatea 

completării prezentului formular. 

 

Data:         Semnătura şi parafa medicului curant 

 
Originalul dosarului pacientului, împreună cu toate documentele anexate (evaluări clinice și buletine de laborator sau 

imagistice, consimțământul informat, declarația pe propria răspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea 

înregistrării formularului etc.), constituie documentul-sursă față de care, se poate face auditarea/controlul datelor 

completate în formular. 



 

 

 



 

Cod formular specific: L01XC28.1                                                                                      Anexa nr. 13 

 

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTĂRII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE 

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI DURVALUMABUM 

- cancer bronhopulmonar cu celule mici (ES-SCLC) - 

 

SECŢIUNEA  I - DATE GENERALE 

1.Unitatea medicală: ……………………………………………………………………………...……. 

2. CAS / nr. contract: ……………./…………………  

3.Cod parafă medic:  

4.Nume şi prenume pacient: …………………………………….………………………………..…… 

CNP / CID:       

5.FO / RC:    în data:     

6.S-a completat “Secţiunea II- date medicale“ din Formularul specific cu codul: ..…….....……… 

7.Tip evaluare: iniţiere continuare întrerupere 

8.Încadrare medicament recomandat în Listă: 

boala cronică (sublista C secţiunea C1), cod G:   

PNS (sublista C secţiunea C2), nr. PNS:  , cod de diagnostic1 (varianta 999 coduri de 

boală), după caz:  

ICD10 (sublista A, B,C secţiunea C3, D, după caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boală):  

9. DCI recomandat: 1)…………………………………. DC (după caz) ……………………………... 

                                   2)…………………………………. DC (după caz) ……………………………... 

10.*Perioada de administrare a tratamentului: 3 luni 6 luni   12 luni,  

de la:                  până la: 

11. Data întreruperii tratamentului:  

12. Pacientul a semnat declarația pe propria răspundere conform modelului prevăzut în Ordin:   

DA        NU 

*Nu se completează dacă la “tip evaluare“ este bifat “întrerupere 

 
                                                 
1 Se notează obligatoriu codul 114 



 

SECŢIUNEA II - DATE MEDICALE1                                        Cod formular specific L01XC28.1 

 
INDICAŢIE: DURVALUMAB în asociere cu etopozid și sare de platină (carboplatin sau cisplatin) este indicat în tratamentul de 
primă linie pentru pacienții adulți cu cancer bronhopulmonar cu celule mici în stadiul avansat (extensiv) - ES-SCLC: „extensive-
stage small cell lung cancer”. 

 
 

I. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENT                                                                  

1. Declarație de consimţământ pentru tratament semnată de pacient:                                    

2. Pacienți cu vârsta mai mare de 18 ani   

3. Indice al statusului de performanță ECOG 0-2 

4. Pacienți adulți, diagnosticați cu cancer bronhopulmonar cu celule mici în stadiul extensiv (ES-

SCLC), netratați anterior (necesită confirmare histologică a bolii și imagistică a stadiului avansat); 

pot fi incluși în tratament pacienți care au fost diagnosticați cu metastaze cerebrale asimptomatice 

sau care au fost tratate. 

5. Pot beneficia de acest protocol pacienții tratați pentru stadiu incipient (limitat) de boală și care au 

încheiat tratamentul adjuvant cu cel puțin 6 luni anterior diagnosticului recurenței bolii. 

Notă: pot beneficia de durvalumabum pacienții cu această indicație, care au primit anterior durvalumabum, din surse de 

finanțare diferite de Programul National de Oncologie, și nu au existat motive medicale întemeiate (lipsa beneficiului clinic 

sau progresia bolii reconfirmată imagistic) de întrerupere a acestui tratament.  

 
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                     

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT 

1. Sarcina /alăptare 

2. Hipersensibilitate la substanța(ele) active(e) sau la oricare dintre excipienți 

 
 
 

III. CONTRAINDICAȚII RELATIVE* 

1. Pacienții cu istoric de radioterapie a toracelui 

2. Pacienți cu afecțiuni autoimune sau inflamatorii active sau documentate anterior, inclusiv sindrom 

paraneoplazic (SNP) 

3. Pacienții cu istoric de imunodeficiențe primare active 

4. Istoric de reacții adverse severe mediate imun 

5. Tratament imunosupresor într-un interval de 14 zile înaintea primei doze de tratament, cu excepția 

corticoterapiei în doza echivalentă a 10 mg prednison zilnic 

6. Tuberculoză activă sau hepatită B, C sau infecție HIV sau pacienți care au fost vaccinați cu 

vaccinuri vii atenuate în ultimele 30 de zile, înainte sau după inițierea tratamentului cu 

durvalumabum. 

1 Se încercuiesc criteriile care corespund situaţiei clinico-biologice a pacientului la momentul completării formularului    



 

*Notă: pentru situațiile 1-6, în absența datelor, durvalumab trebuie utilizat cu precauție la aceste grupe de pacienți, după 
evaluarea atentă a raportului potențial beneficiu/risc în fiecare caz în parte.  
 
       

 

IV. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI 

1. Menţinerea consimţământului şi a complianţei la tratament a pacientului                                

2. Starea clinică a pacientului permite administrarea terapiei în condiţii de siguranţă                  

3. Probele biologice permit continuarea administrării terapiei în condiţii de siguranţă             

                                                                                                

 

V. CRITERII DE ÎNTRERUPERE DEFINITIVĂ A TRATAMENTULUI 

1. Progresia  obiectivă  a  bolii  (examene  imagistice  și  clinice) în absența beneficiului clinic; 

tratamentul poate fi continuat la decizia medicului curant și cu acceptul pacientului, dacă 

progresia imagistică nu este însoțită de deteriorare clinică și/sau pacientul continuă să aibă 

beneficiu clinic   

2. Toxicitate inacceptabilă 

3. Tratamentul cu durvalumabum trebuie oprit definitiv în cazul reacțiilor adverse mediate imun 

recurente de grad 3 sau 4 sau al reacțiilor adverse nemediate imun, de gradul 4 (cu excepția 

anomaliilor de laborator de gradul 4, care vor fi evaluate independent, în baza unui raport risc-

beneficiu) 

4. Decizia medicului 

5. Decizia pacientului                                 

 

 

Subsemnatul, dr.…………………....................................................…, răspund de realitatea şi exactitatea 

completării prezentului formular. 

 

 

Data:         Semnătura şi parafa medicului curant 

 

 

 

Originalul dosarului pacientului, împreună cu toate documentele anexate (evaluări clinice și buletine de 

laborator sau imagistice, consimțământul informat, declarația pe propria răspundere a pacientului, 

formularul specific, confirmarea înregistrării formularului etc.), constituie documentul-sursă față de care, se 

poate face auditarea/controlul datelor completate în formular. 

        



 

Cod formular specific: L01XX46.2                                                                                      Anexa nr. 14 

 

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTĂRII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE 

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI OLAPARIBUM 

- carcinom ovarian – în asociere cu bevacizumab  - 

 

SECŢIUNEA  I - DATE GENERALE 

1.Unitatea medicală: ……………………………………………………………………………...……. 

2. CAS / nr. contract: ……………./…………………  

3.Cod parafă medic:  

4.Nume şi prenume pacient: …………………………………….………………………………..…… 

CNP / CID:       

5.FO / RC:    în data:     

6.S-a completat “Secţiunea II- date medicale“ din Formularul specific cu codul: ..…….....……… 

7.Tip evaluare: iniţiere continuare întrerupere 

8.Încadrare medicament recomandat în Listă: 

boala cronică (sublista C secţiunea C1), cod G:   

PNS (sublista C secţiunea C2), nr. PNS:  , cod de diagnostic (varianta 999 coduri de 

boală), după caz:  

ICD10 (sublista A, B,C secţiunea C3, D, după caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boală):  

9. DCI recomandat: 1)…………………………………. DC (după caz) ……………………………... 

                                   2)…………………………………. DC (după caz) ……………………………... 

10.*Perioada de administrare a tratamentului: 3 luni 6 luni   12 luni,  

de la:                  până la: 

11. Data întreruperii tratamentului:  

12. Pacientul a semnat declarația pe propria răspundere conform modelului prevăzut în Ordin:   

DA        NU 

*Nu se completează dacă la “tip evaluare“ este bifat “întrerupere 

 



 

SECŢIUNEA II - DATE MEDICALE1                                        Cod formular specific L01XX46.2 

 
INDICAŢIE: OLAPARIBUM  în asociere cu bevacizumab ca tratament de întreținere la pacientele adulte cu carcinom ovarian 
epitelial de grad înalt în stadiu avansat (stadiile III și IV FIGO), neoplazie de trompă uterină sau neoplazie peritoneală primară, 
care prezintă răspuns (complet sau parțial) după finalizarea primei linii de tratament cu chimioterapie pe bază de platină în 
combinație cu bevacizumab și tumori cu status pozitiv pentru deficitul de recombinare omologă (DRO), definit fie ca mutație 
BRCA1/2și/sau instabilitate genomică. 
 
 
 

I. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENT                                                                  

1. Declarație de consimţământ pentru tratament semnată de pacient:                                    

2. Pacienți cu vârsta mai mare de 18 ani   

3. ECOG 0-2; ECOG 2-4 pentru situaţiile particulare în care beneficiul depăşeşte riscul 

4. Diagnostic de carcinom ovarian epitelial de grad înalt, inclusiv neoplazie de trompă uterină şi 
neoplazie peritoneală primară 

5. Stadiile III sau IV de boală conform clasificării FIGO 

6. Confirmarea statusului DRO pozitiv, definit fie prin mutație patogenă sau potențial patogenă 
BRCA1/2 și/sau instabilitate genomică pentru tratamentul de intreținere în asociere cu 
bevacizumab  

7. Obţinerea unui răspuns terapeutic (complet sau parţial) după administrarea regimului  
chimioterapic pe bază de platină în combinație cu bevacizumab - criterii RECIST sau GCIG 
(CA125)  

8. Probe biologice care să permită administrarea medicamentului în condiţii de siguranţă. 

 
           

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                     

II. CRITERII DE EXCLUDERE / ÎNTRERUPERE DIN TRATAMENT 

1. Persistenţa toxicităţilor de grad ≥ 2 CTCAE induse de administrarea precedentă a terapiei  
antineoplazice (cu excepţia alopeciei sau a altor efecte secundare considerate a nu influența 
calitatea vieții, prognosticul afecțiunii sau răspunsul la tratamentul cu olaparib) 

2. Sindrom mielodisplazic sau leucemie mieloidă acută 

3. Tratament anterior cu inhibitori PARP – daca s-a instalat lipsa de răspuns la aceștia 

4. Efectuarea radioterapiei (cu excepţia celei efectuate în scop paleativ), în ultimele 2 săptămâni 

5. Metastaze cerebrale necontrolate terapeutic (simptomatice) 

6. Intervenţie chirurgicală majoră în ultimele două săptămâni 

__________________________________ 
1 Se încercuiesc criteriile care corespund situaţiei clinico-biologice a pacientului la momentul completării formularului    

 



 

7. Infarct miocardic acut, angină instabilă, aritmii ventriculare necontrolate, în ultimele 3 luni sau alte 

afecţiuni cardiace necontrolate 

8. Hipersensibilitate cunoscută la substanţa activă sau la oricare din excipienţi 

9. Sarcină sau alăptare. 

                                                                                                             

 

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI 

1. Menţinerea consimţământului şi a complianţei la tratament a pacientului                                

2. Starea clinică a pacientului permite administrarea terapiei în condiţii de siguranţă                  

3. Probele biologice permit continuarea administrării terapiei în condiţii de siguranţă    

4. Răspuns parțial radiologic. Pacientele cu dovezi ale bolii la 2 ani, care în opinia medicului curant pot 

beneficia de continuarea tratamentului, pot fi tratate mai mult de 2 ani 

5. Nu există dovada prezenței radiologice a bolii – tratamentul se administrează pe o perioadă de până la 

2 ani.  

 
Situaţii particulare (analizate individual) în care beneficiul clinic al administrării medicamentului 
depășește riscul: 

a. utilizarea concomitentă a inhibitorilor puternici şi moderaţi ai izoenzimei CYP3A 

b. insuficienţă renală severă (clearance-ul creatininei< 30 ml/min) 

c. status de performanţă ECOG 2-4 

d.persistenţa toxicităţii hematologice cauzate de tratamentul citotoxic anterior (valorile 
hemoglobinei, trombocitelor şi neutrofilelor de grad > 1 CTCAE). 

                                       

 

Subsemnatul, dr.…………………....................................................…, răspund de realitatea şi exactitatea 

completării prezentului formular. 

 

 

Data:         Semnătura şi parafa medicului curant 

 

 

 
Originalul dosarului pacientului, împreună cu toate documentele anexate (evaluări clinice și buletine de laborator sau imagistice, 

consimțământul informat, declarația pe propria răspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea înregistrării 

formularului etc.), constituie documentul-sursă față de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate în formular. 

        



 

Cod formular specific: L01XE26.1                                                                                      Anexa nr. 15 

 

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTĂRII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE 

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI CABOZANTINIBUM 

- carcinom hepatocelular - 

 

SECŢIUNEA  I - DATE GENERALE 

1.Unitatea medicală: ……………………………………………………………………………...……. 

2. CAS / nr. contract: ……………./…………………  

3.Cod parafă medic:  

4.Nume şi prenume pacient: …………………………………….………………………………..…… 

CNP / CID:       

5.FO / RC:    în data:     

6.S-a completat “Secţiunea II- date medicale“ din Formularul specific cu codul: ..…….....……… 

7.Tip evaluare: iniţiere continuare întrerupere 

8.Încadrare medicament recomandat în Listă: 

boala cronică (sublista C secţiunea C1), cod G:   

PNS (sublista C secţiunea C2), nr. PNS:  , cod de diagnostic1 (varianta 999 coduri de 

boală), după caz:  

ICD10 (sublista A, B,C secţiunea C3, D, după caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boală):  

9. DCI recomandat: 1)…………………………………. DC (după caz) ……………………………... 

                                   2)…………………………………. DC (după caz) ……………………………... 

10.*Perioada de administrare a tratamentului: 3 luni 6 luni   12 luni,  

de la:                  până la: 

11. Data întreruperii tratamentului:  

12. Pacientul a semnat declarația pe propria răspundere conform modelului prevăzut în Ordin:   

DA        NU 

*Nu se completează dacă la “tip evaluare“ este bifat “întrerupere 

                                                 
1 Se notează obligatoriu codul 102 



 

SECŢIUNEA II - DATE MEDICALE1                                        Cod formular specific L01XE26.1 

 
INDICAŢIE: CABOZANTINIBUM în monoterapie pentru tratamentul carcinomului hepatocelular (CHC) la adulții care au fost 
tratați anterior cu sorafenib. 
 
 

I. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENT                                                                  

1. Declarație de consimţământ pentru tratament semnată de pacient                                    

2. Vârsta ≥ 18 ani 

3. Carcinom hepatocelular în stadiu avansat sau nerezecabil 

4. Tratament anterior cu Sorafenib 

5. Progresie după cel puțin un tratament sistemic anterior pentru CHC 

6. Funcție hepatică conservată (Scor Child-Pugh A) 

7. Parametri hematologici, renali adecvați  

8. Status de performanță ECOG – 0, 1 

 
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                     

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT 

1. Hipersensibilitate la substanța activă sau la oricare dintre excipienți 

2. Insuficiență hepatică severă (Child-Pugh C) 

3. Terapie anterioară cu Cabozantinib 

 

 
III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI 

1. Menţinerea consimţământului şi a complianţei la tratament a pacientului                                

2. Starea clinică a pacientului permite administrarea terapiei în condiţii de siguranţă  

3. Probele biologice permit continuarea administrării terapiei în condiţii de siguranţă  

 
 

IV. CRITERII DE ÎNTRERUPERE A TRATAMENTULUI 

1. Eșecul tratamentului (pacienții cu progresie radiologică sau clinică) 

2. Efecte secundare (toxice) nerecuperate 

3. Decizia medicului 

4. Decizia pacientului de a întrerupe tratamentul 

 
____________________ 
1 Se încercuiesc criteriile care corespund situaţiei clinico-biologice a pacientului la momentul completării formularului                                                                                                       

                                 



 

 

Subsemnatul, dr.…………………....................................................…, răspund de realitatea şi exactitatea 

completării prezentului formular. 

 

 

 

Data:         Semnătura şi parafa medicului curant 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Originalul dosarului pacientului, împreună cu toate documentele anexate (evaluări clinice și buletine de 

laborator sau imagistice, consimțământul informat, declarația pe propria răspundere a pacientului, formularul 

specific, confirmarea înregistrării formularului etc.), constituie documentul-sursă față de care, se poate face 

auditarea/controlul datelor completate în formular. 

        


