Cod formular specific: HOO5E

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
PENTRU ACROMEGALIE SI GIGANTISM

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
1. UnItatea MediCala: . .

2.CAS/nr.contract: ................ Lo

3.Codparafimedic: | | [ [ [ | |

4. Nume $i Prenume PACIENL: ... .. ..ottt ittt e e e e a e

cNe/cio: [ | [ [P P TPTPTPTT 1T

SFO/RC: [ | [ [ [ [ |indata: | | | [ ] ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale* din Formularul specific cu codul: .....................
7.Tip evaluare: [_]initiere [ | continuare [ ]intrerupere
8.incadrare medicament recomandat in Listi:

|:|boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

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

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

9.DCIl recomandat: 1)........c.oevviiiiiiniiiiiienene, DC (dupacaz) ......oovvvvinieniiiiiiiannnnnn,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: [ |3 luni [ ]6 luni [_]12 luni,

dela: | | | [ ][] ]] LT

11. Data intreruperii tratamentului: | | | | | | | | |

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

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific HOO5E

1. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT (eligibilitate) da[] nu []
A. Monoterapie cu Analogi de somatostatin (Octreotidum sau Lanreotidum)
1. 1a) Adenom hipofizar operat [ ] cu rest tumoral vizibil TC/RMN [] sau fara rest
tumoral vizibil TC/RMN [
1b) Adenom hipofizar neoperat [ ] cu dimensiuni >/= 20 mm, fard sindrom de
compresiune optochiasmatica [ ] sau cu dimensiuni <20 mm dar cu contraindicatii
operatorii []
1c) Adenom hipofizar operat si iradiat [ ]
1d) Adenom hipofizar iradiat, in conditiile persistentei contraindicatiilor operatorii [ ]
2. GH (OGTT) > Ing/ml ] sau media GH/24 ore > 2,5 ng/ml (la pacientii cu diabet zaharat) []
3. IGF-1crescut []
4. Evaluari complementare:
a. PRL serica normala[ ] sau crescuta []
b. HbAlc normala [ ] sau crescuta []
c. LH, FSH, E2/T la femei/barbati de varste fertile: normali [_] sau scazuti [_]
d. Modificiri de cAmp vizual da [ nu []
e. Litiaza biliara da[ ] nu [ ]
f. Cardiomiopatie da [] nu[]
B. Monoterapie cu Blocant de receptor GH (Pegvisomant) fard asociere cu analog de
somatostatin
la) Raspuns partial la analog de somatostatin in doza maxima in asociere cu Cabergolina
minim 2 mg/sapt []
1b) Raspuns partial la asocierea analog de somatostatin, Cabergolina si Pegvisomant in doza
maxima [_]
C. Blocant de receptor GH (Pegvisomant) in asociere cu analog de somatostatin
la) Raspuns partial la analog de somatostatin in dozd maxima in asociere cu Cabergolina
minim 2mg/sdpt [ ] la un pacient cu adenom hipofizar operat [] sau neoperat, cu dimensiuni
sub 20 mm si contraindicatii operatorii [ ] , iradiat [ ] sau neiradiat, in cazul pacientilor de
varste fertile, fara insuficientd gonadotropa [ ]
1b) Raspuns partial la Pegvisomant, doza maxima in monoterapie in asociere cu Cabergolina,

minim 2 mg/sapt []



2. CRITERII DE CONTINUARE da [] nu []
A. Monoterapie cu analog de somatostatin

1.

4
L]
5.
[]
6

7.

Tratamentul cu ............cooiiiiiiiiiinnn. in doza de ................oelll a fost
initiat in luna................. anul..................... doza a fost crescutd la ........ oda O
nu din luna........... anul ................. sila........oooi oda o©nu din
luna........... anul ................

Tratamentul cu ..........coooviiiiiiiiiii in doza de ...................lll a fost

din luna........... anul .................

Tratamentul Cu.........ccoooiiiiiiiiiiiiii in doza de.............oiiiiinil -
precedat de tratament CU...............ceeeuiininn.n indozade............ooooiiiiinnil. , care
nu a controlat boala incepand cu luna............ anul ................. oda oOnu

Controlul terapeutic (IGF-1, GH) a fost obtinut sub doza de Lanreotidum de:
PR30mg/14zile [] PR 30mg/7zile [J] AUTOGEL 120 mg/28 zile sau
Controlul terapeutic (IGF-1, GH) a fost obtinut sub doza de Octeotridum de:

30 mg/28 zile ] 30 mg/28 zile ] 40 mg/28 zile

. Adenomul hipofizar neoperat isi mentine dimensiunile > 20 mm[_] sau a scazut < 20

mm, dar pacientul are contraindicatii chirurgicale [ ]

Tratament asociat cu Cabergolina ...... mg/sapt necesar controlului bolii da[ ] nu []

B. Monoterapie cu Blocant de receptor GH (Pegvisomant) fara asociere cu analog de

somatostatin

1.

4.

Tratamentul cu Pegvisomant in doza de ...... a fost initiat in luna...... anul.....; doza a
fost crescutala ......... oda onu dinluna........... anul ...
Tratamentul cu Pegvisomant in doza de .............. a fost reluat dupa 2 luni pauza
terapeutica (dupa 5 ani de control optim al bolii) o da o nu din luna........... anul
Controlul terapeutic (IGF-1 ) a fost obtinut sub Pegvisomant in doza de:

[[120 mg/zi ] 30 mg/zi

Tratament asociat cu Cabergolina .....mg/sapt necesar controlului bolii da [ ] nu []

C. Blocant de receptor GH (Pegvisomant) in asociere cu analog de somatostatin

1.

Tratamentul combinat Pegvisomant in doza de .......... , asociat cu Octeotridum [ ]| sau
Lanreotidum [_] a fost initiat in luna.............. anul...............

Doza de Pegvisomant a fost crescuta la............. din luna.......... anul......... oda onu
Tratamentul cu Pegvisomant in doza de .............. a fost reluat dupa 2 luni pauza

terapeutica (dupa 3 ani de control optim al bolii) oda ©nu din luna................ anul



4. Controlul terapeutic (IGF-1) a fost obtinut prin asocierea de Pegvisomant n doza de:
[1 40 mg/sapt ] 60 mg/sapt [ 80 mg/sapt

5. Tratament asociat cu cabergolina....mg/sapt necesar controlului bolii da [ ] nu []

3. CRITERII DE INTRERUPERE da [] nu []
A. Analog de somatostatin
a) Lipsa raspunsului la doza maxima, in asociere cu cabergolina, minim 2mg/sapt
da [ ] nu [
b) Reducerea dimensiunilor adenomului hipofizar neoperat sub 20 mm la un pacient fara
contraindicatii chirurgicale da [] nu []
c) Complianta scazuta la tratament da [] nu[]
B. Blocant de receptor GH (Pegvisomant) cu sau fara asociere cu analog de somatostatin
a) Cresterea titrului seric al transaminazelor hepatice la peste 3 ori limita maxima a
normalului da []nu[]
b) Lipsa raspunsului la asociere Pegvisomant in dozd maxima, monoterapie [ | sau in
asociere cu analog de Somatostatin []
c) Cresterea volumului tumoral hipofizar cu >/=25 % din cel initial da [] nu []

d) Complianta scazuta la tratament da [ ] nu []

Subsemnatul, dr..............ccoiiiiene e, TASpUNd. de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari 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.



