Cod formular specific: JOSAX65 - G7.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
DCI COMBINATII (SOFOSBUVIR + LEDIPASVIR)

- pacienti cu intoleranti/contraindicatii la Ribavirina -

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... i ittt ettt e et et s e et s e e e s e e e s e e e e e e

2.CAS/nr.contract: ................ [,

3.Codparafimedic: | | [ [ [ | |

ANUME $i PreNUIME PACIENT: ... .ie ittt et et e e e et e e e e eeeaeeaeea e e e e nen i eeaaneennas

CNe/cio: [ | [ [ [P T T TP T P PT T ]

5FO/RC: [ | [ | [ [ |indata: | [ [ [ ] ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea 11- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: [_]initiere [ ] continuare[ ]intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:|boa1a cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ | [ ], cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupd caz: | | [ |

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupd caz) ....ocvvvviviiiiiii e
7 PPN B L O3 (s 1117 1 o7 V)

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 6 luni (24 saptamani)

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ |pdmdtar[ [ [[]][]]

11. Data Intreruperii tratamentului: | | | | | | [ [ |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:

[ 1pA[ ] NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific JOSAX65 - G7.2

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1.

o A~ W

© © N o

10.

11.
12.
13.
14.

15.

Pacient adult cu ciroza hepatica decompensata cu VHC scor Child Child-Pugh > 7 puncte

[ ]JDA[ ]NU

ARN-VHC detectabil [ JDA [ ]NU
Hb< 10 g/dL la start [ JDA [ ]NU
Creatinina serica < 2 mg/dL |:| DA |:| NU
Hepatocarcinom absent sau tratat prin rezectie / RFA / TACE, dupa o perioada de urmarire
post tratament de 6 luni si cu dovada de raspuns complet la tratament |:| DA |:| NU
Alte malignitati evolutive absente [ JDA [ ]NU
Ag HBs absent; daca este NU, se completeaza si pct. 8 [ ]JDA[ ]NU
Evaluarea completa a coinfectiei cu VHB |:| DA |:| NU
Coinfectie cu HIV [ ]DA[ ]NU
Comorbiditati prezente |:| DA |:| NU

Daca este DA- PreCizati: ....ovuuiii i

- se completeaza si pct. 11

Avizul medicului de specialitate care trateaza comorbiditatile |:| DA |:| NU
Scor MELD < 20 puncte [ ]JDA[ ]NU
Reactii adverse semnificative la Ribavirina in tratamentele anterioare |:| DA |:| NU

Evaluarea si inregistrarea corecta si completa a medicamentelor utilizate de pacient in vederea
evitdrii contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase” |:| DA |:| NU

Declaratia de consimtimant pentru tratament semnata de pacient [ ]JDA[ ]NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

2
3.
4

o

Sarcind [ oA [ ]Nu

Alaptare [ ]JDA[ NU
Malignitati in evolutie, inclusiv hepatocarcinom |:| DA |:| NU
Insuficienta renald severa - pacient dializat (rata de filtrare glomerulara sub 30ml/min la 1,73
m?, creatinina mai mare de 2mg/dL) D DA D NU
Coinfectie cu HIV cu CD4<200 celule/mm® [ ]DA[ NU
Scor MELD > 20 puncte [ JDA [ ]NU

* RCP sau http//www.hepdruginteractions.org


http://www.hepdruginteractions.org/

Subsemnatul, dr.............cooiiiiiiieeeeeeeneeeeeeen o fASpUNd. de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data:| | | | | | | | | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtamantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de

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



