
Cod formular specific: L02BX03.1

 !"#$%&"'()*+"$',)"- -.&")&'")/().+0"--'."-+)"--%!"'1)')%-2-3-%-+&+)'

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI ABIRATERONUM

- carcinom al prostatei 4.(5'67869:;6<'=>?@'9A6B6>@<C:=6<'-

/).D-$*)&''-'- DATE GENERALE

EF$76@:@<:'B<869:GH: ……………………………………………………………………………...…….

2. CAS / nr. contract: ……………./………………… 

IF.>8'=:C:JH'B<869:

4.*KB<'L6'=C<7KB<'pacient: …………………………………….………………………………..……

CNP / CID:

5.FO / RC: d în data:

6.S-a completat “/<9;6K7<:'--- date medicale“ din Formularul specific cu codul: ..…….....………

7.Tip evaluare:  ! " #$# continuare întrerupere

8.Încadrare medicament recoma78:@'M7'%6?@H:

%&'(')*$&! *+),-.%( -/')0)-#*" .!#')0123)*&4)56))

789),-.%( -/')0)-#*" .!#')0:23)!$;)7896 , cod de diagnostic (varianta 999 coduri de 

 !"#$%3)4.<+)*'=6)

>0?1@),-.%( -/')A3)B30)-#*" .!#')0C3)?3)4.<+)*'=23)*&4)4#)4 'D!&-/ *),Earianta 999 coduri de 

 !"#$%:

9. DCI recomandat: 1)…………………………………. DC ,4.<+)*'=2)FFFFFFFFFFF;;;

2)…………………………………. DC ,4.<+)*'=2)FFFFFFFFFFF;;;

10.*Perioada de administrare a tratamentului: 3 luni 6 luni  12 luni, 

de la: =N7H'G::

11. Data întreruperii tratamentului:

EOF'(:96<7@KG':'?<B7:@'8<9G:C:P6:'=<'=C>=C6:'CH?=K78<C<'9>7J>CB'B>8<GKGK6'=C<QHRK@'M7'!C867:

DA        NU

G8.)-#)*&H<(#/#'=+)4'*+)(')Itip evaluare“ este bifat “întrerupere”!



/).D-$*)&'--'- DATE MEDICALE         Cod formular specific L02BX03.1

A. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENT 

1. ?#*('$'" ')4#)*&!- H"+HJ!/)<#!/$.)/$'/'H#!/)-#H!'/+6 DA        NU

2. Diagnostic de adenocarcinom al prostatei confirmat histopatologic: DA        NU

3. B&'(')H#/'-/'='/+: DA        NU

4. 9.!/)#( D % ( )<'* #!K  )*'$#)L!4#<( !#-*)- H.(/'!).$H+/&'$#(#)*&!4 K  :

DA        NU

- Dovada hormono-$#= -/#!"# 3 '4 *+ progresia bolii în timpul tratamentului hormonal de

prima line, blocada '!4$&D#! *+ total+

- Tratament anterior cu docetaxel, sub care / în urma *+$. ' boala a evoluat sau pacientul nu

mai /&(#$#'=+ chimioterapia cu docetaxel ,#E&(." ' -.%M4.<+ docetaxel este 4#N ! /+ fie

biochimic – 2 *$#O/#$ succesive ale PSA, fie imagistic – progresie radiologica cu / N+$+

*$#O/#$#' PSA, fie ambele)

5. ?#<$ E'$#'!4$&D#! *+)- /#-/&-/#$&!)-#$ *)4#)P@)!D)<#$)4()-'.)H' )<.K !),< 2.0 nmol per litru):

DA        NU

6. 9/'/.-)4#)<#$N&$H'!K+)Q0R5)@3)1)-'.):: DA        NU

7. 7$&%#)% &(&D *#)*'$#)-+)<#$H /+)'4H ! -/$'$#')/$'/'H#!/.(. )L!)*&!4 K  )4#)- D.$'!K+:

DA        NU

- Hemoglobina > 9g/dl, leucocite > 3.000/mm3, neutrofile> 1.000/mm3, trombocite >

75.000/mm3                                                       

- Probe hepatice: bilirubina /&/'(+ < 2,5 x limita -.<#$ &'$+ a normalului (LSN), transaminaze

(AST/SGOT, ALT/SGPT) S fosfataza '(*'( !+ < 5 x LSN                                          

- Probe renale: clearance al creatininei > 45 ml/min (sau echivalent de *$#'/ ! !+ -#$ *+ < 2 x

LSN)

- A(%.H !+ -#$ *+ > 3 g/dl

B. CRITERII DE EXCLUDERE PENTRU TRATAMENT 

4S@>:@<'9C6@<C66G<'9KBKG:@6Q'9K'T6JH'7K5

1. T <#$-#!- % ( /'/#)*.!&-*./+)(')'% $'/#$&!)-'.)#U* < #!K DA        NU

2. >-/&$ *)4#)4 -N.!*K #)'4$#!'(+)-'.)V <&N ='$+ DA        NU

3. T <#$/#!- .!#)'$/#$ '(+)!#*&!/$&('% (+ DA NU

4. T#<'/ /+)E $'(+)'*/ E+)-'.)- H</&H'/ *+)-'.)%&'(')*$&! *+)V#<'/ *+) DA        NU

5. >!-.N * #!K+)V#<'/ *+)-#E#$+3) !-.N * #!K+)$#!'(+)-#E#$+))) DA        NU

6. AN#*K .!#)*'$4 &-E'-*.('$')-#H! N *'/ E+) DA        NU

7. Tratament anterior cu ketoconazol DA NU



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

(*toate aceste criterii trebuie sa fie îndeplinite)

1. 9/'/.-.()%&(  )(')4'/')#E'(.+$  )– 4#H&!-/$#'=+)%#!#N * .)/#$'<#./ *:

A. W#H - .!#)*&H<(#/+)), H'D -/ *2

B. W#H - .!#)<'$K '(+), H'D -/ *2

C. B&'(+)-/'% (+), H'D -/ *)O M-'.)% &*V H *2

D. W#H - .!#)% &*V H *+

E. Beneficiu clinic

2. 9/'$#')*( ! *+)')<'* #!/.(. )<#$H /#)*&!/ !.'$#')tratamentului: DA        NU

3. 7$&%#(#)% &(&D *#)<#$H /)*&!/ !.'$#')/$'/'H#!/.(. )L!)*&!4 K  )4#)- D.$'!K+: DA        NU

- Hemoglobina > 9g/dl, leucocite > 3.000/mm3, neutrofile> 1.000/mm3, trombocite > 

75.000/mm3                                        

- 7$&%#)V#<'/ *#6)% ( $.% !')/&/'(+)X):3P)U)( H /')-.<#$ &'$+)')!&$H'(.(. ),Y9823)/$'!-'H !'=#)

,A9ZM95RZ3)AYZM957Z2)S )N&-N'/'=')'(*'( !+)X)P)U)Y98)))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))

- 7$&%#)$#!'(#6)*(#'$'!*#)'()*$#'/ ! !# )[)\P)H(MH !),-'.)#*V E'(#!/)4#)*$#'/ ! !+)-#$ *+)X):)U)

LSN)

- A(%.H !+)-#$ *+)[)C)DM4(

."-+)"--'1)'U*+")"$()")'+)#(!"&"0'&'+"&+&#)*+$%$-'(*în eventualitatea în 

care apar, tratamentul cu ABIRATERONUM se întrerupe pâna la recuperarea / rezolvarea 

evenimentului respectiv, 4.<+) *'$#) /$'/'H#!/.() -#) <&'/#) $#(.'3) L!) N.!*K #) 4#) 4#* = ') H#4 *.(. )

curant):

a) Orice efect secundar grad 3, 4 (si unele grad :2)0Z0AQ),L!/$#$.<#$#')/$'/)<J!+)(')!&$H'( ='$#2

b) A<'$ K ')#N#*/#(&$)-#*.!4'$#)4#)/ <)!&!-H !#$'(&*&$/ *& 43)*.)D$'4)])C6)V <#$/#!- .!#)'$/#$ '(+3)

V <&<&/'-#H #3)#4#H#3) H<.!#)L!/$#$.<#$#')/$'/'H#!/.(. )<J!+)(')$#H /#$#')/&U * /+K  )(')5$'4.()

1 sau la nivel.()  ! K '(;) ?.<+) $#H /#$#') #N#*/.(. M#N#*/#(&$) -#*.!4'$#) -#) $# ') /$'/'H#!/.() *.)

'*##'S )4&=')4#)'% $'/#$&!

c) 0$#S/#$#') ! E#(.(. ) /$'!-'H !'=#(&$) -#$ *#) 4#) <#-/#) P) &$ ) N'"+) 4#) ( H /') -.<#$ &'$+) ') E'(&$ (&$)

normale, impune întreruperea tratamentului imediat;)W#(.'$#'3) 4.<+)!&$H'( ='$#')E'(&$ (#3) -#)

E')N'*#)*.)&)4&=+)$#4.-+))))))))))

d) W#'*K  )4#)V <#$-#!- % ( /'/#),'!'N ('U #3)4 -<!##3)#$ /#H)N'* '(3)4.$#$#)/&$'* *+)-'.)'!D &#4#H2

Perioada în care tratamentul a fost întrerupt:

de la: =N7H'G::



D. CRITERII DE ÎNTRERUPERE A TRATAMENTULUI

(*oricare din aceste criterii- minim unul, trebuie sa fie îndeplinit)

1. Y <-')%#!#N * .(. )/#$'<#./ *)4#N ! /+)'-/N#(:

a.  !"#!$%&$'!()&"*"#&+, (CT / RMN / scintigrafiei osoase)

1. A<'$ K ')')H ! H):)(#= .! )!& 3)&-&'-#3)(')-* !/ D$'N ')#N#*/.'/+)(')H ! H)1:)-+</+HJ! )4#)

(') ! K #$#')/$'/'H#!/.(. )*.)'% $'/#$&!)'*#/'/3) SAU

2. 7$&D$#- ')(')! E#(.()D'!D( &! (&$)( HN'/ * )M)'(/#)(#= .! )4#)<+$K )H& 3)L!)*&!N&$H /'/#)*.)

criteriile RECIST - *$#S/#$#)*.)H ! H):@^)')E&(.H.(. )/.H&$'()-'.)'<'$ K ')')H ! H)&)

(#= .!#)!&.+3) SAU

b.  !"#!$%&$' +*&-&+,' ,- H</&H'/&(&D #) #E 4#!/+) *'$#) '/#-/+) #E&(.K ') %&(  26) N$'*/.$') <#) &-)

<'/&(&D *3) *&H<$#- .!#) H#4.('$+3) *$#S/#$#')  !/#!- /+K  ) 4.$#$  ) ,*$#S/#$#') 4&=') &pioid / 

&% #*/ E'/+) <$ !) *V#-/ &!'$) 4#) *'( /'/#') ') E #K  3) !#*#- /'/#')  $'4 #$  ) <'(#'/ E#) -'.) ')

tratamentului chirurgical paleativ pentru metastaze osoase, etc, SAU

c. Progresia valorii PSA6)*$#S/#$#)*&!N $H'/+)*.):P^)N'K+)4#)E'(&'$#')'!/#$ &'$+

2. Deces

3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului

4. Decizia medicului, cauza fiind: …………………………………...

5. Decizia pacientului, cauza fiind: ………………………………….

Subsemnatul, dr.…………………....................................................…,$+-<.!4) 4#) $#'( /'/#') O )

#U'*/ /'/#')*&H<(#/+$  )<$#=#!/.(. )N&$H.('$;

Data: 9#H!+/.$')O )<'$'N')H#4 *.(. )*.$'!/

R$ D !'(.()4&-'$.(. )<'* #!/.(. 3)LH<$#.!+)*.)/&'/#)4&*.H#!/#(#)'!#U'/#),#E'(.+$ )*( ! *#)S )%.(#/ !#)4#)

('%&$'/&$) -'.)  H'D -/ *#3) *&!- HK+HJ!/.()  !N&$H'/3) 4#*('$'K ') <#) <$&<$ ') $+-<.!4#$#) ') <'* #!/.(. 3

formularul specific, *&!N $H'$#') L!$#D -/$+$  ) N&$H.('$.(. ) #/*;23) *&!-/ /. #) 4&*.H#!/.(--.$-+) N'K+) 4#)

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate în formular.


