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Cod formular specific: B02BX05 Anexa nr. 2

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

- trombocitopenie imund primard -
SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.Unitatea medical@: ... ... ..

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

3.Codparafimedic: | | | | | [ |

4.Nume $i Prenume PACIENT: ... ... .o

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

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: 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).................cooeiiiiiiiiiinnnn. DC (dupdcaz) ......coovvvviiiiiiiiiiiiiiiine

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

dela: | | [ [ [ ][ ]] HEEEEEE

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”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific B02BX05

(A) INDICATIE: ELTROMBOPAG (REVOLADE) este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti, cu
trombocitopenie imuna primara (TIP), cu o duratid de 6 luni sau mai mult de la diagnosticare, si care sunt refractari la
alte tratamente (de exemplu corticosteroizi, imunoglobuline).

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

2. Diagnostic: trombocitopenie imuna primara (TIP), cu o duratad de 6 luni sau mai mult de la
diagnosticare
3. Pacienti adulti cu TIP care sunt refractari la alte tratamente (de exemplu, corticosteroizi,

imunoglobuline).

I1I. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la eltrombopag sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament
2. Eltrombopag nu trebuie administrat pacientilor cu TIP si cu insuficienta hepatica (scor Child-
Pugh >/=5), cu exceptia cazului in care beneficiul asteptat depaseste riscul identificat de

tromboza portala venoasa.

II1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Metoda de evaluare:
a. Hemoleucograma (numar de trombocite)
b. Probe hepatice
c. Examen oftalmologic
2. Evolutia sub tratament:
- favorabila
- stationara

- progresie.

IV. CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Numarul de trombocite nu creste pana la un nivel suficient pentru a preveni sangerarea
importanta clinic dupa 4 saptamani de tratament cu o doza de eltrombopag 75 mg, o data pe zi.
2. Esecul mentinerii raspunsului plachetar cu tratament administrat in intervalul de doze

recomandate

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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3. Valorile de ALT cresc (>/= 3 ori limita superioarad a valorii normale x [LSVN] la pacienti cu
functie hepaticd normalad sau >/= 3 x fatd de valorile initiale, sau > 5 x LSVN, oricare dintre
acestea este mai mica, la pacienti cu cresteri ale valorilor transaminazelor inainte de tratament) si
sunt:

- progresive sau

- persistente timp de >/= 4 saptamani sau

- insotite de cresterea bilirubinei directe sau

- insotite de simptome clinice de leziune hepatica sau dovezi de decompensare hepatica
4. Prezenta de anomalii morfologice noi sau agravate ori citopenie (citopenii)

5. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

(B) INDICATIE: ELTROMBOPAG (REVOLADE) este indicat pentru tratamentul pacientilor cu varsta de 1 an si peste,
cu trombocitopenie imuni primara (TIP), cu o duratd de 6 luni sau mai mult de la diagnosticare, si care sunt
refractari la alte tratamente (de exemplu, corticosteroizi, imunoglobuline).

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de reprezentantul legal al pacientului

2. Diagnostic: trombocitopenie imuni primara (TIP), cu o duratd de 6 luni sau mai mult de la

diagnosticare

3. Copii cu varsta de 1 an si peste cu TIP care sunt refractari la alte tratamente (de exemplu,

corticosteroizi, imunoglobuline).

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la eltrombopag sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament
2.Insuficienta hepatica (scor Child-Pugh >/= 5), cu exceptia cazului in care beneficiul asteptat

depaseste riscul identificat de tromboza portala venoasa.

II1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Metoda de evaluare:
a. Hemoleucograma (numar de trombocite)
b. Probe hepatice
c. Examen oftalmologic
2. Evolutia sub tratament:

- favorabila
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- stationara

- progresie.

IV. CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Numarul de trombocite nu creste panda la un nivel suficient pentru a preveni sangerarea
importantd clinic dupa 4 saptdmani de tratament cu o doza de eltrombopag 75 mg, o data pe zi.
2. Esecul mentinerii raspunsului plachetar cu tratament administrat in intervalul de doze
recomandate
3. Valorile de ALT cresc (>/= 3 ori limita superioara a valorii normale x [LSVN] la pacienti cu
functie hepaticd normald sau >/= 3 x fatd de valorile initiale, sau > 5 x LSVN, oricare dintre
acestea este mai mica, la pacienti cu cresteri ale valorilor transaminazelor inainte de tratament) si
sunt:

- progresive sau

- persistente timp de >/= 4 saptamani sau

- Insotite de cresterea bilirubinei directe sau

- insotite de simptome clinice de leziune hepatica sau dovezi de decompensare hepatica
4. Prezenta de anomalii morfologice noi sau agravate, ori citopenie (citopenii)

5. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

Subsemnatul, dr. .....ccoovvviiiiiiiii, , raspund de realitatea si exactitatea completarii

prezentului formular.

Data: | | | | | | | | | Semnadtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine
de laborator sau imagistice, consimtamantul 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.



