
Cod formular specific: L042C.1

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

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI SUNITINIBUM

- 456478948'carcinoma renal -

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

;<$54=8=>8'?>6478@A: ……………………………………………………………………………...…….

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

B<.C6'D8E8FA'?>647:

4.*G?>'H4'DE>5G?>'D874>5=: …………………………………….………………………………..……

CNP / CID:

5.FO / RC: d în data:

6.S-a completat “/>7I4G5>8'--- date medicale“ din Formularul specific cu codul: ..…….....………

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

8.Încadrare medicament recomandat în L4J=A:

%&'(')*$&! *+),-.%( -/')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 

boa#$%:

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: DK5A'@8:

11. Data întreruperii tratamentului:

;L<'(874>5=G@'8'J>?58='6>7@8E8948'D>'DECDE48'EAJDG56>E>'7C5FCE?'?C6>@G@G4'DE>MANG='O5'!E645:

DA        NU

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



/).:-$*)&'--'- DATE MEDICALE         Cod formular specific L042C.1

A. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENT(toate criteriile vor fi îndeplinite)

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

2. Diagnostic de carcinom renal confirmat histopatologic: DA        NU

3. B&'(')H#/'-/'='/+3)(&*'()'E'!-'/+)-'.)$#* 4 E'/+),*K $.$D *'()!#$#=#*'% (+2: DA        NU

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

- 8#/$'/'L )'!/#$ &$)- -/#H *),/$'/'H#!/)4#)( ! ')12))))))))))))))

- M$'/'L ) '!/#$ &$) *.)  !K % /&$ )4#) / $&= !N !'=')-'.) )  !K % /&$ )4#)H-TOR sau anti-VEGF O )

care au progresat sub aceste terapii sau, 

- M$'/'L )'!/#$ &$)*.) !K % /&$ )4#)/ $&= !N !'=')O ) !K % /&$ )4#)H-TOR care au progresat sub 

aceste terapii sau, 

- M$'/'L ) '!/#$ &$) *.)  !/#$P#$&!-alfa sau interleukina-:) -'.) *'$#) !.) -#) *'( P *+) <#!/$.) '*#-/#)

terapii  

5. Vârsta > 18 ani: DA        NU

6. >!4 *#)4#)<#$P&$H'!"+)ECOG 0, 1 sau 2: DA        NU

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

DA        NU

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

60.000/mm3                                                       

- 7$&%#)K#<'/ *#6)% ( $.% !')/&/'(+)R):3S)T)( H /')-.<#$ &'$+)')!&$H'(.(. ),U9823)/$'!-'H !'=#)

,A9MV95WM3)AUMV957M2)X )P&-P'/'=')'(*'( !+)R)S)T)U98))))))))))))))))))))                                                                                                                        

- 7$&%#)$#!'(#6)*(#'$'!*#)'()*$#'/ ! !# )Y)ZS)H(VH !),-'.)#*K E'(#!/)4#)*$#'/ ! !+)-#$ *+)R):)T)

LSN)

- <&'/#)P )'4H ! -/$'/)(')<'* #!L )*.)insuficienta hepatica Child-Pugh A sau B

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. [ <#$-#!- % ( /'/#)*.!&-*./')(')-.%-/'!L')'*/ E+)-'.)(')&$ *'$#)4 !/$#)#T* < #!L : DA        NU

2. 9/'/.-)4#)<#$P&$H'!"+)\0W5]C: DA        NU

3. >!-.P * #!L+)K#<'/ *+)-#E#$+),0('-')Child-Pugh C): DA        NU

4. [ <#$/#!- .!#)'$/#$ '(+))!#*&!/$&('/+)H#4 *'H#!/&-: DA        NU

5. >-/&$ *)4#)%&'(')*'$4 '*+),#E#! H#!/#)*'$4 '*#)<$#=#!/#)Q!).(/ H#(#)1:)(.! 2)<$#*.H:

DA        NU

a) >!P'$*/)H &*'$4 *)-'.)'!D !')<#*/&$'(+) !-/'% (+)-'.)-#E#$+

b) B^<'--)*.)D$#P+)<#)'$/#$#)*&$&!'$ #!#)-'.)<#$ P#$ *#

c) >!-.P * #!"+)*'$4 '*+)*&!D#-/ E+)- H</&H'/ *+

d) Accident vascular cerebro-vascular (AVC) sau accident ischemic tranzitoriu (AIT) 

e) Trombo-embolism pulmonar                                                                                                                     



6. >!/#$E#!" #)*K $.$D *'(+)H'_&$+)Q!).(/ H#(#):`)= (#))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))))DA        NU

7. 9'$* !+V'(+</'$# DA        NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

(*toate aceste criterii trebuie sa fie îndeplinite)

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

A. a#H - .!#)*&H<(#/+

B. a#H - .!#)<'$L '(+

C. B&'(+)-/'% (+

D. Beneficiu clinic

3. 9/'$#')*( ! *+)')<'* #!/.(. )<#$H /#)*&!/ !.'$#')/$'/'H#!/.(. : DA NU

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

.E4=>E44'6>'O5=E>EGD>E>'=>?DCE8EA'8'=E8=8?>5=G@G4'PQîn eventualitatea în care apar, tratamentul 

cu SUNITINIB se întrerupe &'($)#")*+,-&+*"*+").)*+/!#0"*+")evenimentului respectiv, 4.<+)*'$#)

/$'/'H#!/.()-#)<&'/#)$#(.'3)Q!)P.!*L #)4#)4#* = ')H#4 *.(. )*.$'!/2:

1;7('! P *'$#').!&$) !/#$E#!L  )*K $.$D *'(#)H'_&$#)

2.Leuco-#!*#P'(&<'/ #)<&-/)$#E#$- % (+),*&!E.(-  3)*#P'(##3)-*+4#$#')'/#!L # 3)/.(%.$+$ )vedere)

C;9 !4$&H)4#)( =+)/.H&$'(+),9UM2)

Z;>!P#*L  )D$'E#3)*.VP+$+)!#./$&<#! #),$#-< $'/&$  3)'(#)/$'*/.(. ).$ !'$3)*./'!'/#)X )-#<- -2)

S;b'-*# /+)!#*$&='!/+3) !*(.- E)4#)<#$ !#.

c;[ <&D( *#H #)- H</&H'/ *+),!#*#- /')-< /'( ='$#)4 !)*'.=')< #$4#$  )*&!X/ #!"# 

D.CRITERII DE ÎNTRERUPERE 1) -*-+-,0& TRATAMENTULUI

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

1. Statusul bolii (')4'/')#E'(.+$  )– 4#H&!-/$#'=+)( <-')%#!#P * .(. )/#$'<#./ *

a.Boala <$&D$#- E+)4&*.H#!/'/+)&% #*/ E), H'D -/ *2)

%;U <-')%#!#P * .(. )*( ! *),4#/#$ &$'$#)- H</&H'/ *+2

2. Deces 

3.  !"#$#%&%'(')&%!*!+#$, / ('-&%#$, / .'/&*, -#E#$+) ,D$'4) C-Z) 0M0A\23) $#*.$#!/+) O ) (') 4&=#)

-*+=./#6

 leucopenie O / sau neutropenie (repetare toxicitate grad 4 CTCAE)

 trombocitopenie (repetare toxicitate grad 3-4 CTCAE)

 *$#X/#$#' bilirubinei /&/'(+ O / sau a transaminazelor X / sau a fosfatazei '(*'( !+ (repetare

toxicitate grad 3-4 CTCAE)

 clearance al creatininei < 40-45 ml/min

 progresia insuficientei hepatice la Child-Pugh C



4. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului (oricare din cele de mai jos, 

Q!)P.!*L #)4#)4#* = ')H#4 *.(. )*.$'!/2:

 $#'*L  cutanate severe (eritem polimorf, sindrom Stevens-Johnson, !#*$&( =+ #< 4#$H *+

/&T *+2

 evenimente hemoragice severe (gastro-intestinale, respiratorii, tract urinar sau cerebrale)

 -*+4#$#' P$'*L # de #_#*L # <50% sau -*+4#$#' cu peste 20% P'"+ de valoarea de la  ! L #$#'

tratamentului, chiar daca nu sunt dovezi clinice de ICC

 microangiopatietrombotice (anemie hemolitica, trombocitopenie, fatigabilitate, H'! P#-/+$ 

neurologice fluctuante,  !-.P * #!L+ renale X febrei

 <'!*$#'/ /+ (tablou clinic prezent)

  !-.P * #!L+ K#<'/ *+ Child-Pugh C

 proteinurie -#E#$+3 sindrom nefrotic

 '<'$ L ' unor fistule

 edem angioneurotic sau alte $#'*L  de hipersensibilitate

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

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

7.Alt motiv, specificat: ……………………………………….

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

#T'*/ /'/#')*&H<(#/+$  )<$#=#!/.(. )P&$H.('$;

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

W$ D !'(.()4&-'$.(. )<'* #!/.(. 3)QH<$#.!+)*.)/&'/#)4&*.H#!/#(#)'!#T'/#),#E'(.+$ )*( ! *#)X )%.(#/ !#)4#)

('%&$'/&$) -'.)  H'D -/ *#3) *&!- HL+HJ!/.()  !P&$H'/3) 4#*('$'L ') <#) <$&<$ ') $+-<.!4#$#) ') <'* #!/.(. 3

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

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


