
Cod formular sPecific: M09AX10
Anexa nr. I

F'RMULAR PENTRU 
'ERIFI.AREA 

RESPE.TA, RII .RITERIILOR DE ELIGIBILITATE

AFERENTEPRoTocoLULUITERAPEUTICDCIRISDIPLAMUM
- atroJie musculard sPinald'

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

l.Unitatea medicald:

2. CAS / nr. contract: ."" "'1 " "

3.Cod paraf[ medic:

4.Nume gi Prenume Pacient:

CNP / CID:

5.FO / RC: in data:

6.S-acompletat..Secfiuneall-datemedicale..dinFormularulspecificcucodul:

7.Tip evaluare: f, inifiere [_.l continuare I-lintrerupere

S.incadrare medicament recomandat in Listi:

[boala cronici (sublista C secliunea Cl)' cod C' l-l-l

lfNS (sublista C secliunea C2)i,nr.pNS: l-T-l-Tl, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald), dnpd caz: n-n

[rclto (sublista A, B,C sec{iunea c3,D,dup6 caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boatd): fT_n
9. DcI recomandat: 1)...' DC (dupi cM) "

2)""' DC (duPA caz) "'

''.*perioada 
de administrare a tratamentului: [ 3 luni []6 hni I t2luni'

tt I

I 1. Data intreruperii tratamentului:

12. Pacientul a semnat declara{ia pe propria rlspundere conform modelului prevlzut in ordin:

EpnlNu
*NusecompleteazIdac6la..tipevaluare..estebifat.tntrerupere,,!

de la: tt



SEcTIUNEA II - DATE MEDICALEI Codformular specffic M09AX10

INDICAIII:Risdiplamesteindicatpentrutratamentulamiotrofieispinale.(atrofiemusculardspinal6'aMS)5qlapacienti
cu vdrsta de 2 luni 9i peste (minim 2 iuni), tt t" d;;;;;;i;i"i" oti-- vrs iip l' tip 2 sau tip 3' cu una pdnd la patru copu

ale genei SMN2.

I. CRITERII DE INCLIIDERE iN TRATAMENT

Seconsider[eligibilipentruiniJiereatratamentuluicurisdiplampacienlii

urmitoarele criterii:

I . diagnostic clinic de AMS fenotipurile 1' 2 sau 3

2.confirmareageneticdaboliiprinprezenlauneimutalii(delelii)homozigote

compusi a genei 5q SMN1

3. existenla unui numir intre I Ei 4 copii ale genei SMN2

4. pacienJi cu vArsta de doua luni qi peste

5.existenfaacorduluiinformatalpacientulut|reprezentan|ilorluilegali

care indePlinesc cumulativ

DA NU

sau heterozigote

DA NU

DA NU

DA NU

DA NU

SAU UNUL DINTRE:

6. pacienli simptomatici care au fost iniliali pe tratamentul cu risdiplam in cadrul unor programe

deaccesprecocelatratamentSauprogramedetratamentdeultimdinstan![DANU

T.pacienlicareaubeneficiatdealtetratamentepentruAMs,pecaremediculcurantadecissale

intrerup[ din motive medicale, documentate (de ex.: rdspuns terapeutic nesatisfbcitor' reaclii

adverse, condilii anatomice dificile)' Pacienlii care indeplinesc criteriile de iniliere a

tratamentului cu risdiplam cu intreruperea celui cu nusinersen' din motive medicale' vor

introduce tratamentul cu risdiplam > 4 luni de la ultima injectare cu nusinersen' DA NU

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT A PACiEN{iIOr CU AMS TiP 1' TiP 2' TiP 3

Nu se recomandb iniJierea tratamenturui "r, 
,i'a^ipru- io oti"ute din urmdtoarele situalii:

1. pacienli cu mai mult de 4 copii ale genei SMN2 NU

z.pacienJicareinmomentulinilieriinecesitiventilaJieasistati(invazivdsaunoninvaziva)

permanenti\>l6hlzideventilaliecontinu[inultimele>212i|esautraheostomie,carenusunt

uffnareaunuiepisodacutreversibil)ginuaufostinilialiincadrulunorprogramedeacces

precoce sau programe de tratament de ultim[ instan![ NU

3. hipersensibilitate cunoscut[ la substanfa activa sau la oricare dintre excipienli DA NU

4'pacienlicareauprimitterapiegenicdsaucareprimesctratamentcunusinersenDANU

se considern erigibili pentru inifierea tratamentului cu risdiplam pacienlii care indeprinesc

cumulativ criteriile de includere 9i excludere astfel:

L Criteriile de includer ez l+2+3+4+5 DA sau 6 DA sau 7 DA

II. Criterii de excludere - NU la punctele 1-4

1 se incercuiesc criteriile care corespund situaliei clinico-biologice a pacientului la momentul completSrii formularului



III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Statusul bolii la data evaluirii demonstreazi beneficiul terapeutic

2.Stareaclinicdapacientuluipermitecontinuareatratamentului

3. Probele biologice permitcontinuarea tratamentului in condilii de si$urar{6

AMS, cu exceplia unor situa{ii care pot fi documentate'

3. Pacientul sau reprezentantul sau legal (in cazul minorilor) nu mai doregte

tratamentului qi igi retrage consimflmAntul'

DA

DA

DA

NU

NU

NU

DA NU

administrarea

DA NU

pentru continuare: pacienJii indeplinesc cumuiaiiv toate criteriile de continuare: 1-3 DA

Notd: Monitorizarea tratamentului ;i criteriile de evaluare a elicacitdlii terapeutice respectd precizdrile din

Pr otoc olul ter aPeutic'

IV. CRITERII DE INTNNNUPNRE A TRATAMENTULUI

A. Generale:

pacientul prezrntdefecte adverse severe asociate cu administrarea risdiplam' DA NU

Lipsa complianlei la tratament prin nerespe ctarcaregimului de administrate'lntdrzierea cu mai

mult de 30 zile la programarile de evaluare din centrele acreditate de management al patologiei

1.

2.

B. Specifice:

Se va lua in considerare intreruperea tratamehtului dac6 la evaluarea clinicf, obiectivd efectuati dupl

241,nide tratament se constatl c6. aparco scldere semnificativd a func{iei motorii (mdsuratd cu Scala

HINE sec{iunea 2) sau respiratorie (mdsurat[ prin schimbari in suportul ventilator)'

1. Se consider6 semnificativ6 o sc6dere a funcliei motorii sau pierderea unui punct la fiecare

dinhe criteriile motorii din Scala HINE - secliunea 2 (controlul capului, rasucire, gedere, mers

tdrdt, suslinere in picioare, mers), cu exceplia categoriei migcare de pedalare' la care se

consider[ semnificativi pierderea a doui puncte' DA NU

2. Se considera semnificativd o scadere a functiei respiratorii dac6 este necesard instituirea

ventilatiei asistate (invazivdsau noninvaziva) permanente (> 16wz\> 2l de zile consecutive'

ventilaJie continul sau traheostomie, in absenJa unui episod acut reversibil)' DA NU

va lua in considerare intreruperea tratamentului dacd la evaluarea clinica obiectiva efectuat[ dup6

luni de tratament:

1) Nu se produce o imbun[tdtire de > 3 puncte pe scala Hammersmith Functional Motor scale

Expanded for SW (HFMSE).

. La pacienlii care au capacitatea de a merge se va lua in considerare suplimentar dac[ nu

apare o cre$tere a distanfei parcurse la testul mersului in 6 minute (6 MWT) de > 30 metri'

Se

24



' ' 
. La pacientii care nu au gapacitatea de a merge, se va lua in considerare suplimentar, dac[ nu

apare o cre$tere cu> 2 puncte pe scala adresata membrelor superioare (RULM)'

Test5rile cu cele dou6 scale adilionale se vor face concomitent cu IIFMSE'

DA NU

2.1 in cazuldeterior6rii importante a func{iei respiratorii, dacd este necesar[ instituirea ventila{iei

asistate (invazivd sau noninvazivi) permanente (> 16hlzi ventilalie, > 21 de zile consecutive

continui in absenla unui episod acut reversibil sau traheostomia), lafi existenfa unei cauze

acute.

DA NU

Notd: Eyaluarea pe baza scalelor menlionate se va face de cdtre medici/kinetoterapeuli cu experienld tn utilizarea lor'

Pentru intrerupere: oricare criteriu de intrerupere DA

Subsemnatul, dr.' ,rispund de realitatea 9i

exactitatea complet6rii prezentului formular'

Data: Semn[tura gi parafa medicului curant

originalul dosarului pacientului, impreunS cu toate documentele anexate (evaluari clinice 9i buletine

de laborator sau imagistice, consim![mdntul informat, declara{ia pe propria rlspundere a pacientului'

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

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


