28

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 1146 bis/29.X1.2022

Cod formular specific: RO7AX32 Anexa 8

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI IVACAFTORUM + TEZACAFTORUM +
ELEXACAFTORUM

- fibrozd chistica —

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L.Unitatea MediCala: ... ...

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

3.Cod parafa medic:| | | | | | |

4.Nume §i prenume PACIEIE: ... ... ... .o e

exe/cem:{ | | [ [ [ T[T TT P TT]]

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

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare |:| intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Lista:

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

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:Dj, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupa caz: D:D

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

9. DCI recomandat: 1)..................coeiiiiiiiinnn... DC (dupacaz) ......cooovvvivniiiiiiiiiiiian,

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

dela: | | | [ | [ ] ]] HNEEEEEE

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

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

[ JpA[ NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific RO07AX32
INDICATII: IVACAFTORUM+ TEZACAFTORUM+ELEXACAFTORUM (IVA/TEZ/ELX)

IVA/TEZ/ELX este indicat, in cadrul unei scheme de administrare in asociere cu ivacaftor 75 mg sau 150 mg comprimate,
la pacienti cu varsta de 6 ani si peste, cu fibroza chistica, care prezinta cel putin o mutatie F508del la nivelul genei CFTR.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.

2.
3.
4.

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de bolnav (varsta peste 18 ani) /parinte /
tutore legal (conform anexei 4 la protocolul terapeutic)

Pacientii diagnosticati cu fibroza chistica avand mutatia F508del la nivelul genei CFTR

Varsta de 6 ani si peste

Test genetic care sa confirme prezenta mutatiei

Notda. Consimtamdnt informat: tratamentul va fi inceput numai dupd ce pacientii sau pdrintii respectiv tutorii legali ai

acestora au semnat consimgamdntul informat privind administrarea medicamentului, acceptarea criteriilor de includere, de

excludere si de oprire a tratamentului, precum si acceptul de a se prezenta periodic la evaludrile recomandate.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.
2.

Varsta sub 6 ani

Pacientii cu fibroza chisticd care nu prezintd mutatia mentionatd anterior

Refuzul semndrii consimtdmantului informat privind: administrarea medicamentului, a criteriilor
de includere, excludere, respectiv de oprire a tratamentului, precum si acceptul de a se prezenta
periodic la evaluarile recomandate

Pacientii cu intolerantd la galactozd, cu deficit total de lactazd sau cei cu sindrom de

malabsorbtie la glucozad-galactoza ( componenta ivacaftor).

ITI. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Tratamentul este eficient, daca se constata :

Scéaderea valorii obtinute la testul sudorii cu 20 mmol/l sau cu cel putin 20 % din valoarea

initiald sau

Cresterea FEV1 cu cel putin 5% din valoarea preexistenta la spirometria de la 12 luni

Reducerea cu 20% a exacerbdrilor pulmonare

— Imbunitatirea BMI

3. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

4. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta.

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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NOTA: Monitorizarea pacientului in tratament cu IVA/TEZ/ELX va fi personalizatd (ca interval de monitorizare) in

functie de gradul de afectare hepaticd/venald si de complicatiile bolii de fond. Figele de evaluare clinica (anexele
1-3) sunt prevdazute in protocolul terapeutic.

IV.CRITERII DE OPRIRE A TRATAMENTULUI

wok w

Pacient necompliant la evaluarile periodice
Renuntarea la tratament din partea pacientului
Intreruperea din cauza reactiilor adverse
Absenta eficientei

Cresteri semnificative ale transaminazelor (de exemplu, pacientii cu ALT sau AST ce cresc de
mai mult de 5 ori peste limita superioara a normalului [LSN] sau ALT ori AST ce cresc de mai
mult de 3 ori peste LSN si sunt asociate cu bilirubina ce creste de mai mult de 2 ori peste LSN).
In aceste cazuri, administrarea dozelor trebuie intreruptd pana la normalizarea valorilor
paraclinice observate. Ulterior va fi evaluat raportul intre beneficiile expectate si riscurile
posibile ale reludrii tratamentului si se vor lua decizii conforme cu acest raport risc/beneficiu.

Subsemnatul, dr..............cciiiiiiieeee e eeeeeenee. ., Taspund de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de

laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,

formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de

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



