
Cod formular specific: L01XC33                                                                                         Anexa nr. 16 

  

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTĂRII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE 

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI CEMIPLIMAB 

- carcinom cutanat - 

 

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 la iniţiere conform modelului prevăzut în 

Ordin:      DA      NU           

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



SECŢIUNEA II - DATE MEDICALE1                                               Cod formular specific L01XC33 

INDICAȚII: Cemiplimab este indicat ca monoterapie în tratamentul pacienților adulți cu carcinom cutanat cu celule scuamoase 
metastazat sau local avansat (CCCSm sau CCCSla), care nu sunt candidați eligibili pentru intervenție chirurgicală în scop curativ 
sau radioterapie în scop curativ. 
 
 

I. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENT  

1. Declaraţia de consimţământ pentru tratament semnată de pacient                        

2. Vârsta peste 18 ani 

3. Diagnostic de carcinom cutanat cu celule scuamoase metastazat sau local avansat (CCCSm sau 

CCCSla), la bolnavi care nu sunt candidați eligibili pentru intervenție chirurgicală în scop curativ 

sau radioterapie în scop curativ 

4. Status de performanță ECOG < 2 

5. Valori ale constantelor hematologice și biochimice la care, în opinia medicului oncolog curant, 

tratamentul cu cemiplimab poate fi administrat în siguranță. 

 

 
 

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT 

1. Transplant de organe   

2. Terapie anterioară cu inhibitori ai PD1/PD-L1 sau alți inhibitori de check pointuri imune pentru 

această indicație terapeutică (nu reprezintă contraindicații utilizarea anterioară în alte indicații 

terapeutice oncologice) 

3. Metastaze cerebrale netratate/necontrolate sub tratament 

4. Status de performanță ECOG ≥ 2 

5. Boli autoimune care necesită corticoterapie la doză mai mare de 10 mg/zi de prednison sau 

echivalent* 

6. Corticoterapie cronică pentru alte patologii la doză  > 10 mg/zi prednison, în ultimele 4 săptămâni* 

7. Hepatită cronică cu VHB sau VHC și infecția HIV prezintă contraindicații terapeutice doar în 

condițiile bolii active cu necesar terapeutic* 

8. Sarcina și alăptarea 

* contraindicații relative (la fel ca la celelalte imunoterapice), plus diabet zaharat și alte afecțiuni / condiții 

diverse. 

 

 

 

 

__________________________________ 

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



III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI 

1. Răspuns tumoral obiectiv (parțial/complet sau boală stabilă) documentat imagistic sau clinic. In 

condițiile progresiei imagistice se poate continua terapie cu condiția unui beneficiu clinic  

2. Menținerea consimțământului pacientului 

 

 

 

IV. CRITERII DE ÎNTRERUPERE  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. Efecte secundare (toxice) nerecuperate 

3. Decizia medicului 

4. Decizia pacientului de a întrerupe tratamentul. 

 

 

 
 

 

  

 

 

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. 

        


