
Cod formular specific: L01XX52                                                                                       Anexa nr. 1 

 

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTĂRII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE 

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI VENETOCLAX 

 

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”! 

 

 

 

   

 

 

 

                    

   

      

                

        

              

   

    

   

   

  



SECŢIUNEA II - DATE MEDICALE1          Cod formular specific L01XX52 
INDICAȚII: A. Leucemia limfocitară cronică (LLC) / Limfom limfocitic cu celulă mică (SLL, small lymphocytic lymphoma) 

B. Leucemia acută mieloidă (LAM) 
 

I. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENT (specifice tipului de diagnostic) 

● Declaraţie de consimţământ pentru tratament semnată de pacient 

A. Pacienţii adulţi (peste 18 ani) cu leucemie limfocitară cronică (LLC) / Limfom limfocitic cu 

celulă mică (SLL) 

a) Primă linie de tratament: 

• în asociere cu obinutuzumab  

•  în monoterapie - în prezenţa deleţiei 17p sau a mutaţiei TP53 la pacienţi care nu sunt 

eligibili pentru tratamentul cu un inhibitor al căii de semnalizare a receptorilor celulelor B  

b) A doua linie de tratament:  

a. în asociere cu rituximab  

b. în monoterapie - în prezenţa deleţiei 17p sau a mutaţiei TP53  la pacienţi care nu sunt 

eligibili pentru tratamentul cu un inhibitor al căii de semnalizare a receptorilor celulelor B 

c. în monoterapie - în prezenţa deleţiei 17p sau a mutaţiei TP53  la pacienţi care au avut eşec 

la un inhibitor al căii de semnalizare a receptorilor celulelor B 

c) Linia de tratament 3+:  

a. în asociere cu rituximab  

b. în monoterapie - în prezenţa deleţiei 17p sau a mutaţiei TP53  la pacienţi care nu sunt 

eligibili pentru tratamentul cu un inhibitor al căii de semnalizare a receptorilor celulelor B 

c. în monoterapie - în prezenţa deleţiei 17p sau a mutaţiei TP53  la pacienţi care au avut eşec 

la un inhibitor al căii de semnalizare a receptorilor celulelor B 

d. în monoterapie - în absenţa deleţiei 17p sau a mutaţiei TP53 - pacienţi care au avut eşec atât 

la chimioterapie şi imunoterapie cât şi la tratamentul cu un inhibitor al căii de semnalizare a 

receptorilor celulelor B 

 

În situații excepționale în care pacienții sunt recăzuți sau refractari la chimioterapie și immunoterapie și 

nu sunt eligibili pentru tratament cu un inhibitor al căii de semnalizare a receptorilor celulelor B și nu 

există alternative terapeutice (pacienții nu sunt eligibili pentru tratamentul cu antiCD20): 

d) Linia de tratament 2 +:  

a. în monoterapie - în absenţa deleţiei 17p sau a mutaţiei TP53 - la pacienţi care au avut eşec 

la chimioterapie și care nu sunt eligibili pentru tratamentul cu un inhibitor al căii de 

semnalizare a receptorilor celulelor B 

B. Pacienţii adulţi (peste 18 ani) cu leucemie acută mieloidă (LAM) 

a) Primă linie de tratament: 



a. în asociere cu un agent hipometilant - la pacienți care nu sunt eligibili pentru chimioterapie 

intensivă. 

             

II.   CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT (pentru toate tipurile de diagnostic) 

1. Hipersensibilitate la substanța activă sau la oricare dintre excipienți                              

2. Sarcină. 

    

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (pentru toate tipurile de diagnostic)
  
1. Starea clinică și probele biologice permit continuarea tratamentului în condiții de siguranță 

2. Evoluţia sub tratament:  

- favorabilă    

- staționară.           

 

IV. CRITERII DE OPRIRE/ÎNTRERUPERE A TRATAMENTULUI (pentru toate tipurile de 

diagnostic) 

1. Progresia bolii sub tratament şi pierderea  beneficiului clinic sau  tratamentul nu mai este tolerat 

de către pacient 

2. Pentru pacienții care necesită o scădere a dozei la mai puțin de 100 mg pentru o perioadă mai 

mare de 2 săptămâni, se ia în considerare oprirea tratamentului cu venetoclax 

3. Administrarea dozei de venetoclax poate fi întreruptă în LLC pentru modificări ale testelor 

biochimice sanguine sau simptome sugestive pentru SLT; toxicități non-hematologice de grad 3 

sau 4; neutropenie de grad 3 însoțită de infecție sau febră sau toxicități hematologice de grad 4 (cu 

excepția limfopeniei) 

4. Administrarea dozei de venetoclax poate fi întreruptă în LAM pentru abordarea terapeutică a 

toxicităților hematologice și pentru recuperarea hematologică; dacă nu se obține remiterea cu 

tratament de susținere în cazul toxicităților non-hematologice de grad 3 sau 4   

5. Sarcină. 

 

 

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. 


