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Cod formular specific: BO6ACO05 Anexa nr. 6

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

- angioedem ereditar —

SECTIUNEA 1 -DATE GENERALE
1 UNItatea MEdiCala: ... oo

2. CAS/nr.contract: ................ Y

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

4.Nume §i Prenume PACIEINL: ... ...ttt ettt et e e e e

exe/cm: [ | [ [ [ [T T T T TTTT]]

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

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dini‘;iere Dcontinuare Dintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

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

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:l:lj, 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. DCIrecomandat: 1)...................cooiiiiiiinn.. DC (dupdcaz) ....coovvveeiiiiiiiiiiiiieannne

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 rispundere 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 BO6ACO5

INDICATII: Lanadelumabum este indicat pentru prevenirea de rutind a episoadelor recurente de angioedem ereditar
(AEE) la pacientii cu varsta de 12 ani si peste.

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient sau apartindtori
2. Pacienti cu diagnostic: ANGIOEDEM EREDITAR (AEE) tip 1, 2, confirmat de Centrul de
Expertiza de AEE

NOTA: Diagnosticul de AEE se suspicioneazd pe baza anamnezei familiale, a simptomelor caracteristice bolii si este
confirmat prin modificarile specifice de laborator: scdderea nivelului seric de C4 si CI-INH (dozare proteicd si/sau
activitate) confirmd diagnosticul de AEE tip 1 si 2. In subtipurile de AEE cu valori normale de CI-INH (tipul 3)
diagnosticul este stabilit prin testare geneticd (identificarea mutatiei de la nivelul genei factorului de coagulare FXII, a
angiopoietineil, a plasminogenului, a kininogenuluil, a mioferlinei sau a genei HS30ST6). Nu existd date clinice
disponibile privind utilizarea Lanadelumab la pacientii cu AEE-nCI-INH.

3. Pacienti cu varsta de 12 ani si peste, inregistrati la Centrul de Expertiza de AEE,
4. Prezenta a 2 sau mai multe atacuri semnificative clinic intr-un interval de 8 sdptimani in pofida
terapiei simptomatice de urgentd (control insuficient al bolii pe medicatie de urgentd si/sau

profilactica).

NOTA: Recomadarea tratamentului cu Lanadelumab se va face individualizat, luénd in considerare, la fiecare pacient in
parte, activitatea bolii, calitatea vietii pacientului si controlul bolii cu medicatia de urgentd si/sau medicatia profilactica
administratd.

5. [Initierea tratamentului se va face pe baza scrisorii medicale eliberate de Centrul de Expertiza,
care va fi relnnoita anual.

NOTA: In primul an de tratament, eficienta si continuarea acestuia vor fi reevaluate si reavizate de cdtre Centrul de

Expertiza de AEE, initial la 3 luni dupd inceperea tratamentului, apoi la 6 luni si, apoi, anual sau ori de cdte ori este
nevoie.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Pacienti cu hipersensibilitate la substanta activa sau excipientii produsului
NOTA: Nu existd date clinice disponibile privind utilizarea Lanadelumab la pacientii cu AEE-nCI-INH.
2. Se recomanda evitarea utilizarii de Lanadelumab in perioada de sarcind si alaptare

3. In rarele cazuri in care raspunsul la Lanadelumab nu este satisficitor, este necesara revizuirea
indicatiei.
III. CONTRAINDICATII

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati.

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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IV. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

NOTA: Lanadelumab se administreazd doar pentru preventia de rutind a episoadelor acute de AEE

1. In primul an de tratament, Centrul de Expertiza de AEE va reevalua eficienta tratamentului si va
decide continuarea acestuia/intreruperea acestuia, initial la 3 luni de la inceperea utilizarii
medicatiei, apoi la 6 luni si, ulterior, anual sau ori de cate ori este nevoie.

2. Pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentului, medicul curant va nota in fisa
pacientului numarul lotului dupa fiecare administrare; daca administrarea se face la domiciliu,
pacientul se va prezenta cu flaconul/flacoanele administrat/e la urmatoarea reteta.

3. Pe tot parcursul tratamentului curativ de lungd duratd, pacientul trebuie sa aiba la dispozitie
medicatie de urgentd/de tratament al atacurilor (Icatibant, C1-INH derivat din plasma sau
recombinant) si acesta va fi administrat la nevoie. In caz de indisponibilitate a acestora, se va

administra plasma proaspat congelata.

Subsemnatul, dr...............cooiiiie e eeeeee. 1, TASpUNA de Tealitatea 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, consimtimantul 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.
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