
Cod formular specific: L01XC16                                                                                         Anexa nr. 13 

 

 

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTĂRII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE 

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI DINUTUXIMAB BETA 

- Neuroblastom   –  

 

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 l      până la: 

11. Data întreruperii tratamentului:  

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

                        DA        NU 

                                                                 

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

 

 

 



 

SECŢIUNEA II - DATE MEDICALE                                         Cod formular specific L01XC16 

 
 
 

I. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENT                                                                  

1. Declarație de consimţământ pentru tratament semnată de aparţinători:                        DA        NU 

2. Vârsta peste 12 luni:                                                                                                       DA        NU 

3. Diagnostic de neuroblastom cu grad mare de risc la pacienţi cărora li s-a administrat anterior 

chimioterapie de inducție →au obținut cel puțin un răspuns parțial→ urmat de terapie mieloablativă 

și transplant de celule stem:                                                                                           DA        NU 

sau                                                                                

4. Pacienți cu antecedente de neuroblastom recurent sau rezistent, cu sau fără boală reziduală:                                                                                                                                                                

                                                                                                                                                DA        NU 
 
NOTĂ: - Înaintea tratamentului pentru neuroblastom recurent, orice boală activă care progresează trebuie stabilizată prin alte  
                măsuri adecvate.    

- În cazul pacienților cu antecedente de boală recurentă/rezistentă și al pacienților care nu au obținut un răspuns complet 
după terapia de primă linie, Dinutuximab beta trebuie administrat în asociere cu interleukină-2 (IL-2).     

 Înaintea începerii fiecărui ciclu de tratament, trebuie evaluați următorii parametric clinici, iar tratamentul 
trebuie amânat până când sunt atinse aceste valori: 

• pulsoximetrie > 94% în mediul ambient al camerei  
• funcție adecvată a măduvei osoase: număr absolut de neutrofile ≥ 500/µl, număr de plachete ≥ 

20000/µl, hemoglobin > 8,0 g/dl  
• funcție hepatică adecvată: valori serice ale alanin aminotransferazei (ALT)/aspartat aminotranferazei 

(AST) < 5 ori limita superioară a valorilor normale (LSVN)  
• funcție renală adecvată: clearance-ul creatininei sau rata de filtrare glomerulară (RFG) > 60 

ml/min/1,73 m2  
                  

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                            

II. CRITERII DE EXCLUDERE LA TRATAMENT 

1. Hipersensibilitate la substanța activă sau la oricare dintre excipienți:                             DA        NU    

2. Boala grefă-contra-gazdă (BGCG) de gradul 3 sau 4 sau cronică extensivă:                  DA        NU    

 

 

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI  

1. Menţinerea consimţământului şi a complianţei la tratament a pacientului:                     DA          NU                       

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

        ● monitorizarea reacțiile alergice severe, inclusiv anafilaxie:                                   DA        NU         

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

 

 
 



IV. CRITERII DE ÎNTRERUPERE DEFINITIVĂ A TRATAMENTULUI 

1. Apariţia uneia din următoarele reacții toxice:                                                          DA        NU    

• anafilaxie de gradul 3 sau 4      

• neuropatie motorie periferică de gradul 2 prelungită 

• neuropatie periferică de gradul 3 

• toxicitate oculară de gradul 3 

• hiponatremie de gradul 4 (< 120 mEq/l) în ciuda abordării adecvate a balanței hidrice  

• sindrom de scurgere capilară recurent sau de gradul 4 (necesită suport ventilator)  

2. Încheierea celor 5 cicluri consecutive de tratament:                                                     DA         NU    

 

 

 

 

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.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                             

 


