
 

 Cod formular specific: L01EE04                                                                                             Anexa 9 

 

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTĂRII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE 

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI SELUMETINIB 

- neurofibroame plexiforme - 

 

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”! 
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SECŢIUNEA II - DATE MEDICALE1                                         Cod formular specific L01EE04 
INDICAȚII: Selumetinib în monoterapie este indicat la copii și adolescenți cu vârsta de 3 ani și peste, pentru tratamentul 

neurofibroamelor plexiforme (NP) simptomatice sau cu risc de morbiditate importantă, inoperabile, din neurofibromatoza de 
tip 1 (NF1). 

 
I. Criterii de includere în tratament (îndeplinite cumulativ):  

1. Copii și adolescenți cu vârste cuprinse între ≥ 3 ani și < 18 ani și suprafață corporală ≥ 0.55 m2 care 

sunt capabili să înghită întreaga capsulă.*  

DA  NU 

2. Diagnostic de neurofibrom plexiform (NP)** simptomatic sau cu risc de morbiditate 

importantă***  inoperabil**** din neurofibromatoza de tip 1 (NF1). 

DA                 NU 

 

NOTA 1: 

* Înaintea recomandării medicamentului trebuie efectuat testul de deglutiție. 
**Confirmarea histologică nu este necesară în prezența unei bune caracterizări clinice și radiologice a formațiunii, dar oricând există 
suspiciunea unei degenerări maligne a neurofibromului plexiform 
***Copii cu cel puţin o morbiditate legată de neurofibromul plexiform (durere, deformare, impotenţă funcţională) SAU copii fără 
morbiditate semnificativă clinic, însă prezentând neurofibroame cu risc de a dezvolta morbidităţi – leziunile cervicale şi de la nivelul 
extremităţii cefalice, care pot compromite căile aeriene, vasele mari de la acest nivel, leziunile paraspinale care pot produce mielopatii, 
leziunile de plexuri brahiale sau lombare care pot produce compresiuni ale rădăcinilor nervoase şi afectare funcţională, leziunile care 
produc deformări semnificative (leziunile orbitale) sau care pot fi desfigurante, leziunile extremităţilor care produc hipertrofia membrelor şi 
impotenţa funcţională, leziuni care pot deveni dureroase. 
**** Prezența unui neurofibrom inoperabil este definită ca un NP care nu poate fi complet excizat chirurgical fără risc de morbiditate 
substanțială.   

NOTA 2. Înaintea inițierii tratamentului: 
- Pacienții trebuie să nu prezinte boli sistemice severe necontrolate. 

DA  NU 

- Pacienţii trebuie să aibă funcţie cardiacă normală (fracția de ejecție peste  limita inferioară acceptată a 

valorilor normale (LIN)  și să nu fi avut boală cardiacă în antecedente (cu afectarea FEVS sau cu insuficiență 

cardiacă),  iar valorile tensiunii arteriale să fie normale pentru vârstă. 

DA  NU 

- Pacienții trebuie să aibă numărul de neutrofile peste 1000/μl, numărul de trombocite peste 100.000/μl și 

nivelul hemoglobinei peste 9 g/dl. 

DA  NU 

- Pacienții trebuie să aibă nivelul TGO până în 1,5 x limita superioară a normalului și bilirubina până în 

1,5 x limita superioară a normalului, cu excepția persoanelor diagnosticate cu sindrom Gilbert 

DA  NU 

- Pacienții trebuie să aibă o rată de filtrare glomerulară peste 60 ml/min/1,73 m2 sau un nivel normal de 

creatinină conform vârstei (Tabel 1). 

DA  NU 

________________________ 
1 Se încercuiesc criteriile care corespund situaţiei clinico-biologice a pacientului la momentul completării formularului                      
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Tabel 1 – Nivelul normal al  creatininei serice conform vârstei 
Vârstă Nivelul seric maxim al creatininei 

(mg/dl) 

Sub 5 ani 0,8 

5-10 ani 1 

10-15 ani 1,2 

Peste 15 ani 1,5 

 
- Pacienţii de vârstă fertilă sunt sfătuiţi să folosească  metode contraceptive. 

DA  NU 

- Pacientele de sex feminin de vârstă fertilă trebuie să aibă test de sarcină negativ la iniţiere şi la 

controalele ulterioare. 

DA  NU 

 
3. Pacienţii şi aparţinătorii legali trebuie să semneze consimțământul informat privind administrarea 

medicamentului, criteriile de includere, excludere şi oprire a tratamentului, precum şi acceptul de a se 

prezenta periodic la evaluările standardizate pe parcursul perioadei în care se administrează 

tratamentul. 

 DA  NU 

 

 

II. Criterii de excludere din tratament: 

Nu se recomandă inițierea tratamentului cu selumetinib în oricare din următoarele situații: 

1. Refuzul pacienților si aparținătorilor legali de a semna consimțământul informat privind 

administrarea medicamentului, criteriile de includere, excludere şi oprire a tratamentului, precum şi 

lipsa acceptului de a se prezenta periodic la evaluările standardizate pe parcursul perioadei în care se 

administrează tratamentul 

 DA  NU 

2. Selumetinib nu trebuie administrat pacienților care nu pot sau nu vor să înghită capsula întreagă 

 DA  NU 

3. Insuficiență cardiacă grad III-IV NYHA 

 DA  NU 

4. Insuficiență hepatică severă 

 DA  NU 

5. Hipersensibilitate la substanța activă sau la oricare dintre excipienții enumerați în RCP 

 DA  NU 
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6. Boală sistemică severă sau necontrolată (instabilă sau necompensată respiratorie, cardiacă, hepatică, 

renală, infecție activă, inclusiv hepatită B, C, HIV, diateze hemoragice active sau transplant renal) 

 DA  NU 

7. Vârstă fertilă fără folosirea mijloacelor contraceptive 

 DA  NU 

8. Sarcină sau alăptare 

 DA  NU 

9. Tratament radioterapic, chimioterapic, imunologic, biologic sau tratament hormonal direcționat 

împotriva tumorii 

 DA  NU 

10. Gliom de nerv optic sau alte neoplazii ce necesită sau urmează deja tratament cu chimioterapie sau 

radioterapie 

 DA  NU 

11. Necesitatea efectuării unei intervenții chirurgicale elective pentru neurofibrom plexiform în primele 

3 luni de la inițierea tratamentului 

 DA  NU 

12. Afecțiuni oftalmologice precum detașare a epiteliului pigmentar retinian (RPED), retinopatie seroasă 

centrală (CSR), în prezent sau în antecedente, sau dacă presiunea intraoculară a venei retiniene (PIO) 

este în afara limitelor normale pentru copii sau glaucom necontrolat (indiferent de PIO)  

 DA  NU 

13. Greață refractară și vărsături, boli gastrointestinale cronice (de exemplu, boală inflamatorie 

intestinală) sau rezecție intestinală semnificativă care ar afecta negativ absorbția sau biodisponibilitatea 

medicamentului administrat oral 

 DA  NU 

14. Contraindicații de efectuare a imagisticii RMN sau cei care au proteze ortopedice sau dentare ce ar 

interfera cu evaluarea volumetrică a neurofibromului plexiform prin imagistică RMN. 

 DA  NU 

 

 

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (trebuie îndeplinite cumulativ criteriile 

de mai jos 1-3): 

1. Menținerea consimțământului și a complianței la tratament a pacientului  

DA  NU 

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

DA  NU 
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3. Probele biologice permit continuarea administrării terapiei în condiții de siguranță 

DA  NU 

 

 

IV. CRITERII DE ÎNTRERUPERE A TRATAMENTULUI 
Decizia de întrerupere temporară sau definitivă a tratamentului va fi luată de către medicul prescriptor în 

funcție de recomandările din RCP, în oricare din următoarele situații, astfel: 

1. Lipsa beneficiului clinic. 

  DA  NU 

2. Progresia sau reluarea progresiei neurofibromului plexiform obiectivată de către medicul prescriptor. 

DA  NU 

3. Apariția unei toxicități inacceptabile la medicament. 

DA  NU 

4. Reducerea fracției de ejecție a ventriculului stâng (FEVS) simptomatică sau reducerea FEVS de grad 

3 sau 4 (tratamentul cu selumetinib trebuie întrerupt și trebuie efectuat imediat un consult 

cardiologic). 

DA  NU 

5. Apariția valorilor anormale ale analizelor de laborator pentru funcția hepatică trebuie controlată prin 

întreruperea sau reducerea dozei sau oprirea tratamentului. 

DA  NU 

6. Diagnostic de detașare a epiteliului pigmentar retinian (DEPR) sau retinopatie seroasă centrală (RSC) 

cu acuitate vizuală redusă (se întrerupe până la rezolvare; se reduce doza de selumetinib cu un nivel la 

reluarea terapiei). 

DA  NU 

7. Dacă se stabilește diagnosticul de OVR (ocluzie venoasă retiniană), tratamentul cu Selumetinib 

trebuie oprit permanent. 

DA  NU 

8. La pacienții care nu tolerează Selumetinib dupa 2 reduceri ale dozelor. 

DA  NU 

9. Dacă pacientul decide că vrea să întrerupă tratamentul, este liber să o facă, fără a afecta deciziile 

terapeutice ulterioare. 

DA  NU 

10. Toxicitate care nu poate fi gestionată, evaluată de către medicul prescriptor. 

DA  NU 

11. Sarcina. 

DA  NU 
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12. Lipsa de complianță a pacientului care duce la urmărirea inconstantă, pierderea legăturii cu 

pacientul, în ciuda eforturile medicului. 

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. 
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