Cod formular specific: B03XA06-SMD Anexa nr. 5

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI LUSPATERCEPT

- anemie din sindroamele mielodisplazice -
SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.Unitatea medicall: ... .. ...

2. CAS/nr.contract: ................ L

3.Cod parafimedic: [ | [ [ [ | |

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ...... ..ottt ettt et

exe/em: | | [ [ [T PP 1]

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 Listi:

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), dupa caz: D:D

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

9. DCI recomandat: 1).................cocovviiiiiiinnnn. .. DC (dupacaz) ......ocovvvviiiiiiiiiiieenenn,

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

dela: | | | [ | [ ] ]] HEEEEEEE

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

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

[ JpA[ |NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific B03XA06-SMD

INDICATII: Anemie dependentd de transfuzii ca urmare a sindroamelor mielodisplazice (SMD) cu risc foarte scazut,
scazut si intermediar cu sideroblasti inelari, care au prezentat un raspuns nesatisfacator la sau sunt ineligibili pentru
tratamentul cu eritropoietina.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.
2.
3.

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

Varsta > 18 ani

Pacienti adulti cu anemie, care necesita transfuzii de eritrocite din cauza SMD cu risc foarte
scazut, scdzut sau intermediar, conform Sistemului international de atribuire a scorului de
prognostic, revizuit (IPSS-R),

Prezenta de sideroblasti inelari la examinarea frotiului sanguin

Pacienti carora li s-a administrat anterior tratament cu un agent de stimulare a eritropoiezei
(ESA) la care au avut un raspuns inadecvat, sau

Pacienti ineligibili pentru ESA sau

Pacienti care au avut intoleranta la tratamentul cu ESA.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. Sarcina

ITII. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului

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

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

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Administrarea Luspatercept trebuie Intreruptd daca pacientii nu prezintd o reducere a

incarcaturii transfuziilor dupa 9 saptamani de tratament (3 doze) la nivelul maxim al dozei.

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului



2. Dacd se constatd ca nu existd explicatii alternative pentru absenta raspunsului (de exemplu,

sangerare, interventie chirurgicald, alte boli concomitente) sau

3. Daca apare toxicitate inacceptabila in orice moment.

Subsemnatul, dr.............cooiiiiiiieeee 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, 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.



