
Cod formular specific: B03XA06-SMD                                                                               Anexa nr. 5 

 

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTĂRII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE 

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI LUSPATERCEPT 

- anemie din sindroamele mielodisplazice -  

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:   d 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 B03XA06-SMD 
INDICAȚII: Anemie dependentă de transfuzii ca urmare a sindroamelor mielodisplazice (SMD) cu risc foarte scăzut, 
scăzut și intermediar cu sideroblaști inelari, care au prezentat un răspuns nesatisfăcător la sau sunt ineligibili pentru 
tratamentul cu eritropoietină.  
 
 

I. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENT   
1. Declarație de consimțământ pentru tratament semnată de pacient 

2. Vârsta ≥ 18 ani     

3. Pacienți adulți cu anemie, care necesită transfuzii de eritrocite din cauza SMD cu risc foarte 

scăzut, scăzut sau intermediar, conform Sistemului internațional de atribuire a scorului de 

prognostic, revizuit (IPSS-R),  

4. Prezența de sideroblaști inelari la examinarea frotiului sanguin 

5. Pacienți cărora li s-a administrat anterior tratament cu un agent de stimulare a eritropoiezei 

(ESA) la care au avut un răspuns inadecvat, sau 

6. Pacienți  ineligibili pentru ESA sau 

7. Pacienți care au avut intoleranță la tratamentul cu ESA. 

      

  

II.  CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT 

1. Hipersensibilitate la substanța activă sau la oricare dintre excipienți 

2. Sarcina 

 

                                                                                                                                                                   

    

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. Administrarea Luspatercept trebuie întreruptă dacă pacienții nu prezintă o reducere a 

încărcăturii transfuziilor după 9 săptămâni de tratament (3 doze) la nivelul maxim al dozei. 

 

_______________ 

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



2.  Dacă se constată că nu există explicații alternative pentru absența răspunsului (de exemplu, 

sângerare, intervenție chirurgicală, alte boli concomitente) sau  

3. Dacă apare toxicitate inacceptabilă în orice moment. 

 

 

 

 

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. 

 


