
Cod formular specific: L01XE10A

 !"#$%&"'()*+"$',)"- -.&")&'")/().+0"--'."-+)"--%!"'1)')%-2-3-%-+&+)'

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI EVEROLIMUS (AFINITOR)

/).4-$*)&''-'- DATE GENERALE

56$789:9;:'<;=8>:?@: ……………………………………………………………………………...…….

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

A6.B='C:D:E@'<;=8>:

4.*F<;'G8'CD;7F<;'C:>8;79: …………………………………….………………………………..……

CNP / CID:

5.FO / RC: d în data:

6.S-a completat “/;>H8F7;:'--- date medicale“ din Formularul specific cu codul: ..…….....………

7.Tip evaluare:  ! " #$# continuare întrerupere

I6J7>:=D:D;'<;=8>:<;79'D;>B<:7=:9'K7'%8L9@:

%&'(')*$&! *+),-.%( -/')0)-#*" .!#')0123)*&4)56))

789),-.%( -/')0)-#*" .!#')0:23)!$;)7896 , cod de diagnostic (varianta 999 coduri de 

 !"#$%3)4.<+)*'=6)

>0?1@),-.%( -/')A3)B30)-#*" .!#')0C3)?3)4.<+)*'=23)*&4)4#)4 'D!&-/ *),Earianta 999 coduri de 

 !"#$%:

9. DCI recomandat: 1)…………………………………. DC ,4.<+)*'=2)……………………………...

2)…………………………………. DC ,4.<+)*'=2)FFFFFFFFFFF;;;

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

de la: CM7@'?::

11. Data întreruperii tratamentului:

12. Pacientul a semnat =;>?:D:N8:'C;'CDBCD8:'D@LCF7=;D;'>B7EBD<'<B=;?F?F8'CD;O@PF9'K7'!D=87:

DA        NU

G8.)-#)*&H<(#/#'=+)4'*+)(')Itip evaluare“ este bifat “întrerupere”!



/).4-$*)&'--'- DATE MEDICALE         Cod formular specific L01XE10A

A. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENT 

1. ?#*('$'" ')4#)*&!- H"+HJ!/)<#!/$.)/$'/'H#!/)-#H!'/+)4#)*+/$#)<'* #!/: DA        NU

2. Diagnostic de carcinom renal confirmat histopatologic: DA        NU

3. B&'(')H#/'-/'='/+3)(&*'()'E'!-'/+)-'.)$#* 4 E'/+),*K $.$D *'()!#$#=#*'% (+2: DA        NU

4. 9.!/)#( D % (#)<#!/$.)/$'/'H#!/).$H+/&'$#(#)*'/#D&$  )4#)<'* #!L :

DA        NU

- M$'/'L anterior cu inhibitori ai factorului de *$#N/#$# al endoteliilor vasculare (anti-VEGF) O 

care au progresat sub sau în urma acestui tratament sau

- M$'/'L anterior cu cytokine O P-'. inhibitori ai factorului de *$#N/#$# al endoteliilor vasculare

5. Vârsta > 18 ani: DA        NU

6. Indice de performanL+)Q0R5)@3)1)-'.):: DA        NU

7. 7$&%#)% &(&D *#)*'$#)-+)<#$H /+)'4H ! -/$'$#')/$'/'H#!/.(. )S!)*&!4 L  )4#)- D.$'!L+:

DA        NU

- Hemoglobina > 9g/dl, leucocite > 3.000/mm
3
, neutrofile> 1.000/mm

3
, trombocite > 

60.000/mm
3

- 7$&%#)K#<'/ *#6)% ( $.% !')/&/'(+)T):3U)V)( H /')-.<#$ &'$+)')!&$H'(.(. ),W9823)/$'!-'H !'=#)

,A9MP95RM3)AWMP957M2)N )X&-X'/'=')'(*'( !+)T)U)V)W98

- Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de *$#'/ ! !+ -#$ *+ < 2 x

LSN)

- Poate fi administrat la <'* #!L cu  !-.X * #!"' K#<'/ *+ Child-Pugh A sau B

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Y <#$-#!- % ( /'/#)*.!&-*./+)(')#E#$&( H.-)-'.)'(/#)$'<'H * !#),/#H- $&( H.-2: DA        NU

2. 7'* #!L )*.)H#/'-/'=#)(')! E#(.()980)*'$#)!.)-.!/)controlate terapeutic: DA        NU

3. 7'* #!L )'X('L )-.%)/$'/'H#!/)*$&! *)*.)*&$/ *&-/#$& = )-'.)'(L )'D#!L ) H.!&-.<$#- E :

DA        NU

4. 9'$* !+)P)'(+</'$#: DA        NU

5. 9/'/.-)4#)<#$X&$H'!"+)Q0R5ZC: DA        NU



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. 9/'/.-.()%&(  )(')4'/')#E'(.+$  )– 4#H&!-/$#'=+)%#!#X * .)/#$'<#./ *:

A. [#H - .!#)*&H<(#/+

B. [#H - .!#)<'$L '(+

C. B&'(+)-/'% (+

D. Beneficiu clinic

2. 9/'$#')*( ! *+)')<'* #!/.(. )<#$H /#)'4H ! -/$'$#')S!)*&!/ !.'$#)')/$'/'H#!/.(. )– monitorizare:

DA        NU

3. 7$&%#(#)% &(&D *#)<#$H /)*&!/ !.'$#')/$'/'H#!/.(. )S!)*&!4 L  )4#)- D.$'!L+: DA        NU

- Hemoglobina > 9g/dl, leucocite > 3.000/mm
3
, neutrofile> 1.000/mm

3
, trombocite > 

75.000/mm
3

- 7$&%#)K#<'/ *#6)% ( $.% !')/&/'(+)T):3U)V)( H /')-.<#$ &'$+)')!&$H'(.(. ),W9823)/$'!-'H !'=#)

,A9MP95RM3)AWMP957M2)N )X&-X'/'=')'(*'( !+)T)U)V)W98)))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))

- 7$&%#)$#!'(#6)*(#'$'!*#)'()*$#'/ ! !# )\)]U)H(PH !),-'.)#*K E'(#!/)4#)*$#'/ ! !+)-#$ *+)T 2 x 

LSN)

- 7&'/#)X )'4H ! -/$'/)(')<'* #!L )*.) !-.X * #!/')K#<'/ *')0K (4-Pugh A sau B

.D89;D88'=;'K79D;DFC;D;'9;<CBD:D@':'9D:9:<;79F?F8'(*în eventualitatea în care apar, tratamentul 

cu EVEROLIMUS se întrerupe &'($)#")*+,-&+*"*+").)*+/!#0"*+")+0+(12+(3-lui respectiv, 4.<+)

*'$#)/$'/'H#!/.()-#)<&'/#)$#(.'3)S!)X.!*L #)4#)4#* = ')H#4 *.(. )*.$'!/26

a) Pneumonita !# !X#*" &'-+), !*(.- E)%&'(')<.(H&!'$+) !/#$-/ L '(+2)D$'4):3C)0M0AQ

b) .(*#$'L  )'(#)H.*&'-# )%.*'(#3)-/&H'/ /+)N )H.*&= /+)%.*'(+)D$'4):3C)0M0AQ

c) '(/#)/&V * /+L )!&!-hematologice (exclusiv evenimente metabolice) grad 2,3 CTCAE

d) evenimente metabolice (de exemplu hiperglicemie, dislipidemie) – grad 3 CTCAE

e) trombocitopenie – D$'4):),T^U3)ZU@V1@9P(23)<J!+)(')$#E#! $#')(')D$'4)_ 1),Z^UV1@9
/l)

f) trombocitopenie - D$'4)C)N )]),TU@V1@9P(23)<J!+)(')$#E#! $#')(')D$'4)_)1),Z^UV1@9
/l) 

g) neutropenie – D$'4)C),\13Z)@3UV1@9P(23)<J!+ (')$#E#! $#')(')D$'4)_:),Z1V1@9
/l) 

h) neutropenie - grad 4 (<0,5 x10
9P(23)<J!+)(')$#E#! $#')(')D$'4)_:)

i) neutropenie X#%$ (+)– D$'4)C3)<J!+)(' $#E#! $#')(')D$'4)_:),Z13:UV1@9 P(2)N )4 -<'$ L ')X#%$# )

j)  !X#*L  )%'*/#$ #!#3)H *&/ *#3)E $'(#)-'.)*.)<$&/&=&'$#3) !*(.- E) !X#*L  )*.)<'/&D#! )&<&$/.! N/ 

k) $#'*L  )4#)K <#$-#!- % ( /'/#),'!'X ('V #3)4 -<!##3)#$ /#H)X'* '(3)4.$#$#)/&$'* *+)-'.)'!D &#4#H2

l)  !-.X * #!L+)$#!'(+), !*(.- E) !-.X * #!L+)$#!'(+)'*./+2



D. CRITERII DE ÎNTRERUPERE 1) -*-+-,0'A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii (')4'/')#E'(.+$  )– #-/#)4#H&!-/$'/+)( <-')%#!#X * .(. )/#$'<#./ *:

a. B&'(')<$&D$#- E+)4&*.H#!/'/')&% #*/ E), H'D -/ *2)

b. Lipsa %#!#X * .(. )*( ! *),4#/#$ &$'$#)- H</&H'/ *+2

2. Deces

3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului (oricare din cele de mai jos):

a. <!#.H&! /+!# !X#*L &'-+)- D$'4):3)4'*+)$#*.<#$'$#')!.)'$#)(&*)S!H'V H.H)])-+</+HJ! 

b. D$'4)C3)4'*+)$#'<'$#)toxicitatea

c. grad 4

d. -/&H'/ /+)– grad 4

e. '(/#)/&V * /+L )!&!-hematologice (exclusiv evenimente metabolice)

f. D$'4)C3)(')$# ! L #$#')/$'/'H#!/.(. 

g. grad 4

h. evenimente metabolice (de exemplu hiperglicemie, dislipidemie) – grad 4

i. !#./$&<#! #)X#%$ (+)– grad 4

4. Decizia medicului, cauza fiind: …………………………………………..…...

5. Decizia pacientului, cauza fiind: ……………………………………..……….

6. Alt motiv, specificat: …………………………………………..……………….

Subsemnatul, dr.…………………....................................................…,$+-<.!4) 4#) $#'( /'/#') O )

#V'*/ /'/#')*&H<(#/+$  )<$#=#!/.(. )X&$H.('$;

Data: 9#H!+/.$')O )<'$'X')H#4 *.(. )*.$'!/

R$ D !'(.()4&-'$.(. )<'* #!/.(. 3)SH<$#.!+)*.)/&'/#)4&*.H#!/#(#)'!#V'/#),#E'(.+$ )*( ! *#)N )%.(#/ !#)4#)

('%&$'/&$) -'.)  H'D -/ *#3) *&!- HL+HJ!/.()  !X&$H'/3) 4#*('$'L ') <#) <$&<$ ') $+-<.!4#$#) ') <'* #!/.(. 3

formularul specific, *&!X $H'$#') S!$#D -/$+$ i formularului etc.), constituie documentul--.$-+) X'L+) 4#)

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate în formular.


