Cod formular specific: N06BX13 Anexanr. 3

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU DCI: IDEBENONUM
- indicatia Neuropatia Optica Ereditard Leber (LHON) -

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... i ittt ettt e et et s e et s e e e s e e e s e e e e e e

2.CAS/nr.contract: ................ [,

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

ANUME $i PreMUIME PACIENT. ... ..ottt it e e e e e e e e e e ete et ea e e e e a e e aee e anenenaas

cNe/cio: [ | [ TP PP TP 1T

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

6.S-a completat “Sectiunea I1- 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: [ [ [ [ |, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupd caz: | | [ ]

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,

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

defa: [ [ [ [ [ [ [ [ |pémdta:[ [ [ [ ][] [T]]

11. Data intreruperii tratamentului: | | [ | | | | | |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:

[ IpA[ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific NO6BX13

A.CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient: D DA D NU

2. Varsta: - adolescenti D DA D NU

— adulti Lpa Lo

3. Teste genetice moleculare pozitive: D DA D NU
= Prezenta unei mutatii punctuale la nivelul ADN-ului mitocondrial: D

- 1n 90% din cazuri — cel putin una dintre cele trei mutatii majore (11778G>A, 3460G>A,
14484T>C) care pot determina aparitia semnelor clinice de boala: D

- in 10% din cazuri — alte mutatii minore:

4. Prezinta minim unul din semnele sau simptomele caracteristice maladiei Leber (neuropatia

optica ereditard), cu conditia ca debutul simptomatologiei sa fie sub 60 luni la momentul inigierii
terapiei: D DA D NU

a. scaderea acuitatii vizuale la nivel central/centrocaccal cu aparitie nedureroasd, in general
subacuta/acuta: D

b. prezenta unui scotom central/centrocaecal: D DA D NU
- fie unilateral (25% dintre pacienti): D
- fie bilateral (afectarea celuilalt ochi instalandu-se, in general, intr-un interval de 8-12 saptamani de

la afectarea primului ochi: D

c. scaderea acuitatii vizuale sub logMAR 1.0 (ETDRS), in primele 12 luni de la debutul clinic (la 90%

dintre pacienti): D
d. alterarea perceptiei culorilor (discromatopsie), in special pe axa rosu-verde: D
e. lipsa de raspuns la tratamentul cu glucocorticoizi dupa 15-30 zile de tratament: D

f. aparitia unui pseudoedem la nivelul discului optic si fragilizarea celulelor ganglionare retiniene

(RCQG) si axonilor lor: D

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Pacientii la care debutul simptomatologiei a avut loc in urma cu mai mult de 60 luni D

2. Pacientii care sufera de:
= alte neuropatii D sau

= afectiuni oculare degenerative care determina scaderea severa a acuitatii vizuale: D



nevrita optica l:] - neuropatia toxica D
glaucom ] - neuropatia nutritionald ]

atrofia optica dominanta D

C.CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Administrarea Idebanona (maxim 24 de luni) — raspuns terapeutic: D DA D NU

2. Evaluari la fiecare 6 luni pentru a stabili momentul aparitiei raspunsului CRR (recuperare clinica
relevanta): D DA D NU
a. Daca raspunsul nu apare la primele evaludari — continud tratamentul pana la maxim 24 luni

cand medicul de specialitate oftalmolog va face o noua evaluare clinica: D DA D NU

- Daca la 24 luni nu se observa nici un raspuns privind recuperarea acuitatii vizuale — terapia
se opreste (foarte putin probabil ca pacientul s mai raspunda) D

Daca pacientul raspunde (recuperare acuitate vizuala) mai devreme (la 6 luni D, 12 luni D
sau 18 luni D) — continud tratamentul pand la faza de platou (aceleasi valori intre doua
evaluari succesive) D — continud tratamentul inca lan (dupa faza de platou, perioada totala

de tratament < 36 de luni), pentru stabilizare D

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Absenta raspunsului clinic: nu existd nici un raspuns (lipsd recuperare acuitate vizuald) la
primele evaluari D sau pana la maxim 24 luni de la initierea terapiei D — pacient
nonrespondent — tratamentul trebuie intrerupt: D DA D NU

2. Lipsa beneficiu (recuperare acuitate vizuald) intre doua evaluari succesive — faza de platou: se
continua tratamentul inca 1 an — se opreste (perioada totald de tratament < 36 de luni) D

3. Hipersensibilitate la idebenona sau la oricare dintre excipienti: D DA D NU

Subsemnatul, dr. ...t 1, TaSpUNd de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | [ [ [ [ | ]| | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de laborator sau imagistice,

consimtdmantul 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.



