
 

Cod formular specific: L01FD04.1                                                                                         Anexa nr. 8 

 

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTĂRII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE 

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI TRASTUZUMABUM DERUXTECANUM 

- cancer mamar nerezecabil sau metastazat cu HER2 scăzut - 

 

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*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”! 

**Se codifică la prescriere prin codul 124 (conform clasificării internaționale a maladiilor revizia a 10-a, 
varianta 999 coduri de boală). 
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Cod formular specific L01FD04.1    

SECŢIUNEA II - DATE MEDICALE1               
INDICAȚII (fac obiectul unor contracte cost-volum): Trastuzumab deruxtecan în monoterapie este indicat pentru 
tratamentul pacienților adulți cu cancer mamar nerezecabil sau metastazat cu HER2 scăzut (HER2 +1 la imunohistochimie 
sau HER2 +2 la imunohistochimie cu rezultat negativ la testare moleculara prin tehnici de hibridizare), cărora li s-a 
administrat anterior chimioterapie în contextul metastazelor sau au manifestat recidiva bolii pe parcursul sau în termen de 6 
luni de la finalizarea chimioterapiei adjuvante. 
 

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

2. Vârstă peste 18 ani  

3. Status de performanță ECOG 0-2   

4. Cancer mamar nerezecabil sau metastazat cu HER2 scăzut (status documentat de tumoră cu 

HER2 scăzut, definit printr-un scor IHC +1 sau IHC 2+/ISH-) cărora li s-a administrat anterior 

chimioterapie în contextul bolii avansate (determinări secundare la distanță sau recidiva pe 

parcursul sau în termen de 6 luni de la finalizarea chimioterapiei adjuvante). 

     

 

II.  CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT/CONTRAINDICAȚII 

1. Sarcină/alăptare 

2. Hipersensibilitate cunoscută la substanța activă sau la oricare dintre excipienți 

3. Boală pulmonară interstițială (BPI)/pneumonită (pentru pacienții cu istoric sau diagnostic de BPI 

asimptomatică  - tratamentul poate fi inițiat la aprecierea medicului curant) 

4. Metastaze cerebrale netratate anterior sau simptomatice (instabile din punct de vedere clinic – la 

aprecierea medicului curant).  

 

 

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI  

1. Menținerea consimțământului și a complianței la tratament a pacientului 

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

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

NOTĂ: Se monitorizează: 
- Funcţia cardiacă trebuie evaluată la iniţierea tratamentului şi monitorizată pe parcursul acestuia, ori de câte ori 

este nevoie, inclusiv după încheierea tratamentului. 
- Evaluare imagistică periodică conform cu practica curentă. 
- Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele și numărul lotului medicamentului 

administrat trebuie înregistrate cu atenție. 
 

 

IV. CRITERII DE ÎNTRERUPERE DEFINITIVĂ/TEMPORARĂ A TRATAMENTULUI              

1. La progresia bolii, răspunsul terapeutic se va evalua conform practicii curente 

2. Sarcină/alăptare 

___________ 
1 Se încercuiesc criteriile care corespund situaţiei clinico-biologice a pacientului la momentul completării formularului    
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3. Reacții adverse severe (BPI/pneumonită simptomatică (Gradul 2 sau peste, Insuficiență cardiacă 

congestivă (ICC) simptomatică) 

4. Decizia medicului oncolog curant 

5. Decizia pacientului 

6. Decesul pacientului. 

 

 

 

 

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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