
Cod formular specific: L01XC17-ORL                                                                                 Anexa nr. 4 

 

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTĂRII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE 

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI NIVOLUMABUM 

- Carcinoame scuamoase din sfera ORL avansate –  

 

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*1) (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 codifică la prescriere prin codul 94 sau 109, indiferent de localizarea carcinomului scuamos - 
cavitate bucală, faringe, laringe, (conform clasificării internaţionale a maladiilor revizia a 10-a, varianta 
999 coduri de boală) 
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SECŢIUNEA II - DATE MEDICALE1                                        Cod formular specific L01XC17-ORL 
INDICAȚII: Nivolumab în monoterapie este indicat pentru tratamentul cancerului scuamos de cap şi gât recurent sau 
metastazat, la adulţi la care boala progresează în timpul sau după terapie pe bază de săruri de platină. 
 
I. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENT   

1. Declarație de consimțământ pentru tratament semnată de pacient 

2. Pacienţi cu vârsta mai mare de 18 ani 

3. Diagnostic de carcinom scuamos din sfera ORL (cap şi gât), recurent/metastazat, confirmat 

histologic 

4. Progresia bolii, în timpul sau după tratament anterior cu regimurile standard de chimioterapie pe 

bază de săruri de platină. 

     

II.  CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT 

1. Hipersensibilitate la substanţa activă sau la oricare dintre excipienţi 

2.    Pacientă însărcinată sau care alăptează. 

 

III. CONTRAINDICAȚII RELATIVE 

Nivolumab poate fi utilizat, de la caz la caz, după o analiză atentă a raportului beneficii/riscuri, conform 

precizărilor de mai jos*): 

1. Determinări secundare cerebrale de boală nou diagnosticate, fără tratament specific anterior 

(radioterapie sau neurochirurgie), instabile neurologic 

2. Pacienții cu carcinom nazofaringian – pot beneficia de nivolumab după eșecul chimioterapiei de 

linia 1 (pentru boală avansată), dacă medicul curant apreciază că beneficiile depășesc riscurile 

asociate cu o condiție care nu a fost evaluată în studiile clinice de înregistrare (au fost excluși la 

înrolarea în trial clinic pacienții cu carcinom nazofaringian)  

3. Prezența unei afecțiuni auto-imune care necesită tratament imunosupresiv sistemic; afecțiunile 

cutanate autoimune (vitiligo, psoriazis) care nu necesită tratament sistemic imunosupresiv nu 

reprezintă contraindicație pentru nivolumab*) 

4. Pacientul urmează tratament imunosupresiv pentru o altă afecțiune concomitentă (inclusiv 

corticoterapie în doza zilnică mai mare decât echivalentul a 10 mg de prednison*) 

5. Boala interstiţială pulmonară simptomatică*) 

6. Insuficienţă hepatică severă*) 

7. Hepatită virală C sau B în antecedente (boala prezentă, evaluabilă cantitativ - determinare 

viremie*). 

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

*) Notă: pentru pacienții cu determinări secundare cerebrale nou diagnosticate, netratate sau instabile neurologic, carcinom 
nazofaringian avansat cu progresie la chimioterapia efectuată ca linia 1 pentru boală metastazată sau recurentă după 
tratament definitiv multimodal, boală inflamatorie pulmonară pre-existentă, afecţiuni autoimune pre-existente în curs de 
tratament imunosupresiv sistemic, tratamente imunosupresive în curs pentru alte afecţiuni, necesar de corticoterapie în doza 
mai mare de 10 mg de prednison pe zi sau echivalent, hepatita cronică cu virus B sau C tratată, controlată, cu viremie 
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redusă semnificativ sau absenţa după tratamentul specific, insuficienţă hepatică severă, nu există date din trialurile clinice 
de înregistrare, nefiind înrolaţi în aceste studii clinice pivot. La aceşti pacienţi nivolumab poate fi utilizat cu precauţie, chiar 
şi în absenţa datelor pentru aceste grupe de pacienţi, după o analiză atentă a raportului risc potenţial-beneficiu, efectuată 
individual, pentru fiecare caz în parte. 
 
    

IV. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI  

1. Menținerea consimțământului și complianței la tratament a pacientului 

2. Statusul bolii la data evaluării (evaluare imagistică, biologică, clinică): 

a) Remisiune completă 

b) Remisiune parțială 

c) Boală staționară 

d) Beneficiu clinic 

3. Starea clinică a pacientului permite administrarea terapiei în condiții de siguranță 

4. Probele biologice ale pacientului permit continuarea administrării terapiei în condiții de 

siguranță. 

 

V. CRITERII DE ÎNTRERUPERE A TRATAMENTULUI              

1. Progresia obiectivă a bolii în absenţa beneficiului clinic 

2. Tratamentul cu nivolumab trebuie oprit definitiv în cazul reapariţiei oricărei reacţii adverse 

severe mediată imun, cât şi în cazul unei reacţii adverse mediată imun ce pune viaţa în pericol 

3. Decizia medicului sau  

4. Decizia pacientului. 

     
NOTĂ: ATENŢIE!! - S-au observat răspunsuri atipice (şi anume, o creştere tranzitorie iniţială a dimensiunii tumorii sau 

leziuni mici nou apărute în primele câteva luni, urmate de reducerea dimensiunilor tumorilor). La pacienţii cu o stare clinică 

stabilă, care prezintă semne iniţiale de progresie a bolii, se recomandă continuarea tratamentului cu nivolumab până la 

confirmarea progresiei bolii (o nouă creştere documentată la interval de 4 - 8 săptămâni). 

 

 

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. 
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