
Cod formula r s Pecific: A16AX07S.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARN CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE

AFERENTTPROTOCoLULTIITBRAPEUTICDcISAPROPTERINUM

- hiperfenilalaninemia non-PKU prin deficit de BH4 -

SECTILTNEA I - DATtr GENERALE

l.flnitatca medicall

2. CAS / nr. contmct: . .. I . '

3.Cod parafl medic: fT-I_T-[Tl

5.Fo / RC: fT-n-fnin data: [f_n-fT_rn
6,S-a completat ,,secfiunea tI- date medicale" din Formularul specific cu codul:

7.Tip evaluare: ! initritte [] continuare ! intrerupere

S.incadrare medicament recomandat in List5: '
l-lboala cronicd (sublista C secliunea C I ), cod C' l-l--|-l

llNs (sublista c sec[iunea c2), nr. PNS: fT-T_n, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald),dupdt-, [T-l_l

ftclro (sublista A, B,C secfiunea c3, D, dupd caz), cod de diagrosric (varianta 999 coduri de

boatfl: f-ff-l
9. DCI rccomandat: l) .. : ... .. ' ' DC (dupa caz)

2) DC (dupa caz)

10.*Perioada de administrare a tratamentulul: ! I tuni ! 6 luni f] tz luni'

dela: |-T-[TTT] frn-n-n-l
11. Data intre rupe rii tratamentului:

12. Pacientul a semnat declarafia pe propria rdspundere conform modelului prevlzut in ordin:
I

L___l l-lA L_l r\ \l

*Nu se completeazddacd la "tip evaIuarc" este bifat "intrcrupere"l

4.Nume 9i Prenume Pacient: ' ' : "'



SECTIUNEA II. DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLI]DERE iN TRATAMENTI

C od for mular spe cific A 1 6AX0 75. 2

1, Fenilalanina plasmaricd mai rnare de 120 pmolll- la confirmarea diagrosticului l-l DA I NU

2, Modifrcarea nivelului pterinelor pe spot de sdnge / urina / LCR

3, DIIPR (dihidropterinreductaza) pe spot de sange normald /sc6zuta

Subsemnatul, dr

exactitatea completdrii prezentul ui formular.

Data:

EnnINu
troeENu

Ion!Nu
EoaINu
EoeENu

EonEuu
ErnINu

troaENu
!oe[Nu

raspund de realitatea 9i

Semnbtura gi parafa medicului curant

4. Modificarea nivelului 5-Hidroxyindolacetic acid (S-HIAA) pi al acidului homovanilic (HVA) in

LCR IpnfNu
5. pacientul a efectuat testul de inc6rcare cu sapropterinA 9i a fost responsiv (a prezentat o scddere

a nivelului fenilalaninei plasmatice > 300% sau ameliorarea simptomatologiei neurologice dupd

administrarea de saproPterina)

6. Modificari ale examenului neurologic

7. Declaralia de consim!5mdnt penru tratament sernnata

B. CRITERII DE EXCLTTDERE DIN TRATAMENT

l. Sensibilitate la substanla activi sau excipienli

2. Familie / pacient necompliant la ratament

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULTJI

1. Ameliorarea s imptomatolo gie i neuro-ps ihice sub tratamenl

2. imbunitdlirea calitalii vielii pacientului

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TNNTOPfTNTUT,TN

l simptomatologie 9i examen neurologic neinfluenlate de tratament l-l
2. Lipsa de rdspuns la cre$erea dozei de SAPROPTERINA pdna la 20mglkg corp E
3. Reaclii adverse la tratarnent inacceptabile I I

4. Pacientul refuzd continuarea tratamentului l-l

(-lrigirur|rl rlo;urrrlui lracierrtlltri^ iltpleruri cu ttrille t[xrtltelte'le rllexate (eralliri cliruue Si brtletuie tle

litbotfltor;aU ilngi.;lice. crursiurli11rrintnl intorntat. declara-ta p+ propria ri,siludete a plciettttrlur.

tirrllrlalrl sgrecrfic- confinrareir inregistrilii tbnmrlanilrii etc ). constitrre dcrumetrtul-sru:sd fn$ 
'le

L:?ue. s. Lx)flle iltc* rrtditttLea,c.lrtrohil datel.r crrnuletate in tir'.ular

I pacientul este eligibil pentru inilierea tratamentului dacA toate criteriile de includere sunt DA $i toate

criteriile de excludere sunt NU


