Cod formular specific: A16AX18 Anexa 1

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

- hiperoxaluria primara —

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.UnItatea MediCala: . ... o

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

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

4.Nume $i Prenume PACIEIIT: ... ... oottt et e et

exe/cm: | | [ [ [T TP T T ]7]]

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:

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

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

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

9. DCI recomandat: 1)..................ocooviiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvviiiiiiiiiiiieanenn,

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 prevazut in Ordin:

[ ]pa[ ]NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific A16AX18

INDICATII: LUMASIRAN (face obiectul unui contract cost-volum) este indicat pentru tratamentul hiperoxaluriei
primare tip 1 (HP1) la toate categoriile de varsta.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Pacienti din toate categoriile de varsta, diagnosticati cu hiperoxalurie primara tip 1 (HP1) care au
semnat declaratia de consimtamant informat pentru tratamentul cu Lumasiran (bolnav (varsta
peste 18 ani) /parinte / tutore legal)
2. Hiperoxaluria primara de tip 1 trebuie suspectatd In conditiile existentei urmatoarelor
caracteristici clinice si paraclinice:
A. Caracteristici clinice si modificari imagistice :

a. Nefrolitiaza recurenta. Examinarea ultrasonograficd renald evidentiaza adesea mai multi calculi
radioopaci bilaterali (tomografia computerizatd si radiografia reno-vezicald pot demonstra
aspecte similare)

b. Nefrocalcinoza. La copiii mai mari sau la adulti, cele mai afectate sunt regiunile cortico-
medulare, in timp ce sugarii este mai probabil sd prezinte nefrocalcinoza difuza, cu putini calculi
sau fara calculi observabili

c. Copil cu un prim calcul renal.

d. Copil mai mic de 12 luni cu insuficienta de dezvoltare si functie renala alterata

e. Boald cronica de rinichi sau insuficienta renald in stadiu terminal la orice varsta, cu
antecedente de calculi renali sau nefrocalcinoza
Litiaza renala cu calculi compusi exclusiv din oxalat-monohidrat de calciu
Prezenta cristalelor de oxalat in orice fluid sau tesut biologic.

B. Modificari de laborator

a. Excretie urinard crescuta de oxalat in mod persistent > 0,7 mmol/ 1,73 m2/zi sau peste
intervalul/intervalele de referintd legate de varsta.

b. Concentratie crescutd de acid glicolic urinar (glicolat) : apare la aproximativ 75% dintre cazurile
de HP1.

c. Concentratie plasmaticd crescuta de oxalat. Persoanele cu HP1 si functie renald normala au de
obicei valori normale sau usor crescute. Valorile substantial crescute devin reguld atunci cand
rata de filtrare glomerulard este < 45 ml/min/1,73 m?. Concentratiile de oxalat in plasmi > 50
umol/L sunt foarte sugestive pentru HP1.

C. Testarea genetica
a. Vine in sprijinul confirmarii diagnosticului clinic prin identificarea mutatiilor genetice in gena
AGXT localizatda pe banda cromozomului 2q37.3 (status homozigot, heterozigot compus sau
heterozigot simplu, boala fiind prezentd in aceste situatii conform datelor din literatura de
specialitate).

Nota : vezi Algoritmul de evaluare diagnostica al Hiperoxaluriei primare (adaptat dupd Edvardsson VO et al. Pediatr.
Nephrol. 2013 Pediatr Nephrol. 2013 Oct; 28(10): 1923—1942), din protocolul terapeutic.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT (se aplica anterior initierii Lumasiranului)

1. Lipsa confirmirii diagnosticului de HIPEROXALURIA PRIMARA de Tip 1 (HP1).
2. Contraindicatii: hipersensibilitate severa la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

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



ITII. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtdmantului 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

Se recomanda intreruperea tratamentului cand raportul beneficiu clinic/risc este scazut, (riscul de
continuare a tratamentului fiind crescut sau beneficiul terapeutic clinic redus) :

1. Lipsa de raspuns clinic si biochimic la tratament (concentratia urinara de oxalat pe o perioada de
24 de ore ajustatd in functie de suprafata corporald, RFGe, creatinina, albumina sau alti
biomarkeri disponibili)

2. Hipersensibilitate severa (de exemplu, anafilaxie) la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

3. Toxicitate semnificativa

4. Decizia medicului

5. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr............c.ooiiiiiiiie e TaSpUNd de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | [ [ [ [ [ | | | Semnétura 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-sursd fata de

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



