
Cod formular specific: L01XE17

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

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI AXITINIBUM

/).4-$*)&''-'- DATE GENERALE

56$789:9;:'<;=8>:?@: ……………………………………………………………………………...…….

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

A6.B='C:D:E@'<;=8>:

4.*F<;'G8'CD;7F<;'C:>8;79: …………………………………….………………………………..……

CNP / CID:

5.FO / RC: d în data:

6.S-a completat “/;>H8F7;:'--- date medicale“ din Formularul specific cu codul: ..…….....………

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

I6J7>:=D:D;'<;=8>:<;79'D;>B<:7=:9'K7'%8L9@:

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

PNS (sub( -/')0)-#*" .!#')0723)!$8)9:;6 , 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)FFFFFFFF………...

2)…………………………………. DC ,4.<+)*'=2)FFFFFFFFFFF888

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

de la: CM7@'?::

11. Data întreruperii tratamentului:

5N6'(:>8;79F?':'L;<7:9'=;>?:D:O8:'C;'CDBCD8:'D@LCF7=;D;'>B7EBD<'<B=;?F?F8'CD;P@QF9'K7'!D=87:

DA        NU

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



/).4-$*)&'--'- DATE MEDICALE         Cod formular specific L01XE17

A. CRITERII DE INCLUDERE ÎN TRATAMENT 

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

2. Diagnostic de carcinom renal confirmat histopatologic / citologic: DA        NU

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

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

DA        NU

- M$'/'L anterior cu sunitinib si care au progresat sub sau in urma acestui tratament sau

- M$'/'L anterior cu citokine si/sau sunitinib

5. Vârsta > 18 ani: DA        NU

6. >!4 *#)4#)<#$N&$H'!L+)O0P5)@3)1)-'.)7: DA        NU

7. Valori normale ale tensiunii arteri'(#),MA)- -/&( *+Q1R@HHSD3)MA)4 '-/&( *+)Q)T@HHSD2:

DA        NU

8. U$'*L #)4#)#V#*L #)')E#!/$ *.(.(. )-/J!D)!&$H'(+: DA        NU

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

DA        NU

- hemoglobina > 9g/dl, neutrofile> 1.500/mm
3
, trombocite > 75.000/mm

3

- % ( $.% !') /&/'(+)Q)13X)Y) ( H /')-.<#$ &'$+)')!&$H'(.(. ) ,Z;:23) /$'!-'H !'=#),A;M3)AZM2)<

73X)Y)Z;:),<'* #!L )N+$+)H#/'-/'=#)K#<'/ *#2)- )< 5,0 x LSN (în cazul <$#=#!L# metastazelor 

hepatice)

- clearance al creatininei > 60 ml/min (sau echivalent de *$#'/ ! !+ -#$ *+ < 1,5 x LSN)

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. A4H ! -/$'$#')')4&.+[H' )H.(/#)/$'/'H#!/#)- -/#H *#)<#!/$.)-/'4 .( metastatic: DA        NU

2. >\A3)'!D !+) !-/'% (+3)A]03)A>M3)%^-pass coronarian,stent coronarian (ultime 12 luni):

DA        NU

3. TVP, TEP, în ultimele 6luni: DA        NU

4. >!-.N * #!L+)*'$4 '*+)*('-')>>>)-'.)>]:_SA: DA        NU

5. Ulcer peptic activ, în ultimele 6 luni,netratat; diateze hemoragice, coagulopatii: DA        NU

6. 9(+D )4#K -*#!/#3)N$'*/.$ 3).(*#$#3)(#= .! )D$#. vindecabile: DA        NU

7. ;'$* !+)[)'(+</'$#: DA        NU

8. >!-.N * #!L+)K#<'/ *+)-#E#$+),*('-')0K (4-Pugh C): DA        NU

9. ;J!D#$+$ )D'-/$&-intestinale '*/ E#)W!).(/ H#(#)C)(.! ),K#H'/#H#=+3)K#H'/&*K#= #3)H#(#!+3)*'$#)

!.)'.) N&-/)4#/#$H !'/#)4#)!#&<('-H)` )<#!/$.)*'$#)!.)#Y -/+)4&E#= )4#) $#=&(.L #)4&*.H#!/'/#

endoscopic: DA        NU

10. S <#$-#!- % ( /'/#)(')-.%-/'!L')'*/ E+)-'.)(')&$ *'$#)4 ! #Y* < #!L : DA        NU



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

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

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

B. Remisiune <'$L '(+

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

D. Beneficiu clinic

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

3. 9$&%#(#)% &(&D *#)<#$H /)*&!/ !.'$#')/$'/'H#!/.(. )W!)*&!4 L  )4#)- D.$'!L+: DA        NU

- hemoglobina > 9g/dl, neutrofile> 1.500/mm
3
, trombocite > 75.000/mm

3

- % ( $.% !') /&/'(+)Q)13X)Y) ( H /')-.<#$ &'$+)')!&$H'(.(. ) ,Z;:23) /$'!-'H !'=#),A;M3)AZM2)Q)

73X)Y)Z;:),<'* #!L ) N+$+)H#/'-/'=#)K#<'/ *#2)- )Q)X3@)Y)Z;:),W!)*'=.()<$#=#!L# )H#/'-/'=#(&$)

hepatice

- clearance al creatininei > 60 ml/m !),-'.)#*K E'(#!/)4#)*$#'/ ! !+)-#$ *+)Q)13X)Y)Z;:2

Criterii de întrerupere temporara a tratamentului (*în eventualitatea în care apar, tratamentul 

cu AXITINIBUM se întrerupe &'($) #") *+,-&+*"*+") .) *+/!#0"*+") +0+(12+(3-#-1) *+4&+,310, 4.<+)

care tratamentul -#)<&'/#)$#(.'3)W!)N.!*L #)4#)4#* = ')H#4 *.(. )*.$'!/2:

a) 'D$'E'$#') !-.N * #!L# )*'$4 '*#),W!/$#$.<#$#')/#H<&$'$+)*.[N+$+)$#4.*#$#')4&=# )4#)'Y / ! %2

b) K <#$/#!- .!#)'$/#$ '(+)-#E#$+), !)* .4')/$'/)'!/ K <#$/#!- E)b )')$#4.*#$  )4&=# )4#)'Y / ! %2)

c) alte toY * /+L )!&!-hematologice grad 2,3 CTCAE 

d) <$&/# !.$ ')H&4#$'/+)<J!+)(')-#E#$+

e)  !-.N * #!L')K#<'/ *+)H&4#$'/+

f)  !/#$E#!L #)H#4 *'(+)!#*#-'$+)<#!/$.)/$'/'$#').!. )#E#! H#!/)K#H&$'D *)*.)*#()<.L !)7R)4#)&$#)

W!' !/#').!# ) !/#$E#!L  )*K $.$gicale programate

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

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

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

b. Lipsa beneficiului clinic (deteriorare - H</&H'/ *+2

2. Deces

3. Efecte secundare inacceptabile pentru continuarea tratamentului (oricare din cele de mai jos):

a. 'D$'E'$#') !-.N * #!L# )*'$4 '*#),4.<+)$#4.*#$#') ! L '(+)')4&=# )4#)'Y / ! %2)

b. '<'$ L ')- !4$&H.()4#)#!*#N'(&<'/ #)<&-/#$ &'$+)$#E#$- % (+3

c. -*+4#$#') N$'*L # ) 4#) #V#*L #) ') E#!/$ *.(.(. ) -/J!D) ,4.<+) $#4.*#$#')  ! L '(+) ') 4&=# ) 4#)

axitinib)

d. '<'$ L ')>\A3)A]03)A>M



e. necesitate by-pass / stent coronarian

f. '<'$ L ').!. ).(*#$)<#</ *)'*/ E

g. '<'$ L ')<#$N&$'L  (&$)[)N -/.(#(&$)D'-/$&-intestinale

h. '<'$ L ')#E#! H#!/#(&$)/$&H%&/ *#)E#!&'-#)[)')MO9

i. '<'$ L ')#E#! H#!/#(&$)K#H&$'D *#)

j. fractura / alta leziune greu vindecabila

k.  !-.N * #!L')K#<'/ *+)-#E#$+

l. $#'*L #)'(#$D *+)-#E#$+)(')'Y / ! %

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

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

6. Alt motiv, specificat: ………………………..……………………………………………….

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

#Y'*/ /'/#')*&H<(#/+$  )<$#=#!/.(. )N&$H.('$8

Data: ;#H!+/.$')b )<'$'N')medicului curant

P$ D !'(.()4&-'$.(. )<'* #!/.(. 3)WH<$#.!+)*.)/&'/#)4&*.H#!/#(#)'!#Y'/#),#E'(.+$ )*( ! *#)` )buletine de 

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

formularul specific, *&!N $H'$#') W!$#D -/$+$  ) N&$H.('$.(. ) #/*823) *&!-/ /. #) 4&*.H#!/.(--.$-+) N'L+) 4#)

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


