Cod formular specific: L04AX08 Anexanr. 23

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU DCI: DARVADSTROCEL

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

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...

cNe/eio: [ | | [P TPl ]

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

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale* din Formularul specific cu codul: .....................
7.Tip evaluare: [ ]initiere
8.Incadrare medicament recomandat in Lista:

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

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

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,

10. Perioada de administrare a tratamentului: [ ] 1 luna,

defa: [T [ [ [ [ [ [ | pandta: [T T[] T]TT]]

11. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previazut in Ordin:

[JoA [N
"Data la care se solicita furnizarea medicamentului (aprox. cu 2 sdptamani Tnainte de administrare)

*% . - « o - o « .
Data estimata a administrarii terapiei.



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific LO4AX08

A. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT

1

2

. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient: D DA D NU
. Varsta > 18 ani I:] DA I:] NU
Prezenta fistulelor perianale complexe la pacientii adulti cu boala Crohn luminala: D DA D NU
- non-activa D sau

- usor activa D
Nota: fistula complexa prezinta maxim 2 orificii interne si maxim 3 orificii externe, conform
protocolului terapeutic.

Fistulele prezinta un rdspuns inadecvat la cel putin un tratament conventional sau biologic:

[ ba L

Efectuarea obligatorie a toaletarii fistulelor Tnainte de utilizarea Darvadstrocel (Alofisel):

Loa D
Preprocedural este necesar:
Examen RMN pelvin: D DA D NU

Eventual ecografie transrectala: D DA D NU

Examinare chirurgicala sub anestezie a fistulei cu 2 saptdmani inainte de administrarea propriu-zisa:

D DA DNU

Obiectivarea diagnosticului de boala Crohn luminala in stadiu non-activ sau usor activ pe baza:

= Scorului CDEIS (indice pentru determinarea gravitatii bolii Crohn cu localizarea endoscopica
la ileon $i COlON) = ........ccccooviiiiiiiiii e D DA D NU

= Scorului CDAI (indicele de activitate al bolii Crohn) =.........ccccooeviniiiiiine. D DA D NU

L D L 16 VA T o) 2 o 1G] 113 (- SRR

10. Tnrolarea in Registrul european INSPIRE al pacientilor adulti cu boald Crohn diagnosticati cu

fistule perianale complexe care au fost supusi tratamentului cu darvadstrocel: D DA D NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

2.

Hipersensibilitatea la Darvadstrocel sau la oricare dintre excipienti: D DA D NU
Sarcina sau aldptare: D DA D NU
Fistula recto-vaginala: D DA I:] NU
Prezenta locald a abcesului: D DA D NU



5. Inflamatii active la nivel anal sau rectal: D DA D NU
6. Stenoza anald sau rectala: D DA D NU

7. Corticoterapie cu mai putin de 4 saptdimani inainte de administrare: D DA D NU

8. Mai mult de 2 leziuni interne si mai mult de 3 leziuni externe la nivelul fistulelor perianale:

DDA DNU

C. EVALUAREA EFICIENTEI TRATAMENTULUI CU DARVADSTROCEL:
1. Tn siptamana 24 definita prin:

a) Remisiune (inchiderea clinica a tuturor fistulelor tratate si absenta colectarii, confirmata prin

RMN): [ pa Ll

b) Raspuns clinic (inchiderea clinica a > 50 % din fistulele tratate, confirmata prin RMN):

L pa L

2. Pacientii care nu au obtinut remisiunea clinica in saptdmana 24 vor fi reevaluati din punct de vedere

al eficientei la tratament in saptamana 52: D DA D NU

3. Monitorizarea efectelor secundare dupa administrarea Darvadstrocel:

- abces anal D
- proctalgie D

- fistula anala D

- S-a efectuat raportarea reactiei adverse suspectate prin intermediul sistemului national de

raportare: D DA DNU

Subsemnatul, dr. ...t ., TaSpUNd de realitatea siexactitatea

completarii prezentului formular.

Data: [ T[T [ [ ]1]]1 Semnétura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice,
consimtdmantul 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.



