Cod formular specific: BO6AC04 Anexa 2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI CONESTAT ALFA

- angioedem ereditar —

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

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

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

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

exe/cm: | | [ [ [T [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)..................ocovviiiiiinnnn. .. DC (dupacaz) ......ooovvvviviiiiiiiiieennn,

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 B06AC04

INDICATII: Conestat alfa este indicat pentru tratamentul episoadelor acute de angioedem la pacientii adulti, adolescenti si
copii (cu vdrsta de 2 ani sau mai mari) cu angioedem ereditar (AEE) cauzat de deficitul de Cl-inhibitor esteraza.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnatd de bolnav (varsta peste 18 ani) /parinte /
tutore legal

2. Pacienti adulti, adolescenti si copii (cu varsta de 2 ani si peste)

3. Diagnosticul confirmat de AEE de catre Centrul de Expertiza de AEE

4. Pacientul este nregistrat la Centrul de Expertiza de AEE

5. Pacientul are scrisoare medicala eliberata de Centrul de Expertiza de AEE, care va fi reinnoita

anual

NOTA: Conestat alfa este derivat din laptele iepurilor transgenici si contine urme de proteine de iepure. Inainte de

initierea tratamentului cu conestat alfa, pacientii trebuie sa fie chestionati referitor la expunerea anterioard la iepuri §i

la semnele si simptomele care ar putea sa sugereze existenta unei reactii alergice.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.

2.

Nu beneficiaza de tratament cu conestat alfa pacientii cu hipersensibilitate la substanta activa
sau excipientii produsului si pacientii cu alergie la proteinele de iepure.

Nu se recomanda utilizarea de conestat alfa in timpul sarcinii sau aldptarii, cu exceptia cazului in
care medicul curant considera ca beneficiile sunt mai mari decat posibilele riscuri.

In rarele cazuri in care raspunsul la thC1-INH nu este satisficitor si necesiti repetarea exagerata

a dozelor, este necesara revizuirea indicatiei.

ITII.CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.
2.

Tratamentul a fost initiat ladatade: LI [ [ [ [ [ [ |

Se recomanda continuarea tratamentului (dovedirea utilizarii medicatiei in jurnalul pacientului si
numai dupa verificarea de catre medicul prescriptor a notdrii de catre pacient in jurnal, a datei si
orei administrarii, localizarii atacului si numarul lotului medicatiei utilizate).

O data pe an tratamentul fiecarui pacient va fi reevaluat si reavizat de catre Centrul de Expertiza

de AEE.

IV. CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1.
2.

Pacient necompliant la evaludrile periodice (mai putin de 1 prezentare in 12 luni)

Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile

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



3. Raspunsul nu este satisfacator si necesita repetarea exageratd a dozelor

Subsemnatul, dr............c.oooiiiiiiiie e TaSpUNd de realitatea i 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 fatd de

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



