CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE "

7 3 f 7

YU .. il ol P
ORDIN nr. .:0.Ll.din 0740
privind modificarea si completarea anexei nr.1la Crdinul presedintelui Casei Nationale de Asigurar

de

Sandtate nr. 141/2017 pentru aprobarea Formularelor specifice pentru verificarea respectarii criteriilor

de eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate o ("), (**310

$i

{(**)1B in Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de ¢are

beneficiaza asiguratii, cu sau fira contributie personald, pe baza de prescriptie medicali, in mtemt I
asigurari sociale de sdndtate, precum si denumirile comune internationale corespu nzatoaré f

medicamentelor care se acord3 in cadrul programelor nationale de sdnétate, aprobata prin HG nL.

720/2008, cu modificarile si completirile ulterioare si a metodologiei de transmitere a acestora i
platforma informatica din asiguririle de sinitate

Avand in vedere: ‘

de

-~ art. 56, art. 278 alin. (1) si art. 280 alin. (1) lit. b) si e} din Legea nr. 95/2006 privind ref&rn‘a in

domeniul sandtatii, republicatd, cu modificarile si completdrile ulterioare; i
— art. 5 alin. (1) pct. 25 - 27, art. 8, art. 18 pct. 17 si art. 37 din Statutul Casei Naiiorhiw

de

Asigurari de Sandtate, aprobat prin Hotdrarea Guvernului nr. 972/2006, cu modlf;carie si

completarile ulterioare; :

-~ Hotdrarea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Llste; cuprinzand denumirile romune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau [fir3

contributie personald, pe bazi de prescriptie medicald, In sistemul de asiguréari socrﬁafe

de

sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care
se acorda in cadrul programelor nationale de sanitate, cu modificirile st completgrile

ulterioare; |

Hotdrarea Guvernului nr. 18/2017 pentru modificarea si compi@tawa Hotararii Guver nu{u;

i,

720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune miunatzc;raiu
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard conthi utie

personald, pe bazi de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sanatate, prewm

si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acordd ini mdm,fi

programelor nationale de sdnatate, precum si pentru modificarea st completarea unar a!if_ acte

normative in domeniul sanata;u

- Referatul de aprobare nr.20.20 Lnn o 20 al directorului general al Casei Nagionple

Asigurari de Sanatate; ‘

5 . . |
I temeiul dispozitiilor: :

- art. 291 alin. {2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in dor neniul sandtatii, republ :Lah
modificarile si completarile ulterioare;

i

- art. 17 alin. () din Statutul Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate, aprobat Brin Hm
Guvernului nr. 972/2006, cu modificérile si completirite ulierinare, |

<

}
|
|
pregediniele Casei Nationale de Asiguriri de Siniitate emite w matorul P

GRDIM !

de

23



Art. 1. — Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de {isigur;‘ari de Sanatate nr. 141/
pentru aprobarea Formularelor specifice pentru verificarea respectdrii criteriilor de eliginil
aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu ()L, (9105 (**)18 In
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care benéfic
asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazi de prescriptie medicald, in sistemul de a ig

rréﬁ
sociale de sandtate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicam‘enti-eior
care se acorda in cadrul programelor nationale de sdnatate, anrobati prin HG nr. 720{2@08‘,

modificarile si completdrile ulterioare st a metodologiei de transmitere a acestora in platfg
informatica din asigurgrile de sanatate, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr.lSﬁ: si
bis din 28 februarie 2017, se modific §i se completeaza dupd cum urmeaz: !

a) Formularul specific corespunzator pozitiei nr.53 (cod Formular L040M) DCl/afect
ARTROPATIA PSOR!AZIC§~AGENTI BIOLOGICI se modifica si se inlocuieste cu anexa nr. 1,
b} Formularul specific corespunzitor pozitiei nr.54 (cod Formular LO41Mm) [}thafécz'
SPONDILITA ANCHILOZANTA -AGENTI BIOLOGICI se modifica si se inlocuieste cu anexa nr«j 2
¢} Formularul specific corespunzator pozifiei nr.57 (cod Formular L043M) DCl/afect
POLIARTRITA REUMATOIDA -AGENTI BIOLOGICI se modifica $i se inlocuieste cu anexa nr. 3.1
d) Dupad pozitia 64 se adaugi dou3 noi pozitii, pozitiile nr. 65 si nr. 66 cu urmatorul cuprins: |

SAPROPTERIUM ~ ik din enicetomuris™

AL6AXO7S2 [ SAPROPTERIUM ~ HFA NON-PKU prin deficit de Bii4]
Art. Il - Anexele 1-3 si Formularele specifice prev3zute la pozitiile nr. 65 sinr. 66, anexele 4 5i 5, fac;_
parte integranta din prezentul ordin. |

Art. Il - Prezentul ordin se publici in Monitorul Oficial al Roméniei; Partea | si pe pagina web a €
Nationale de Asigurdri de Sanatate la adresa www.cn 3s5.10. i

PRESEDINTE,
Marian BURCEA

2017
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Cod formular specific: L040M

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
PENTRU ARTROPATIE PSORIAZICA - AGENTI BIOLOGICI -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
LUIMIEATEAMNEIICRANET «onivummnn s ot o e e e s o e S e e B e

2. CAS/nr. confract: ................ (e

3.Codparafimedic: | | | | [ [ ]

4.l S PO PRRIBTIL cvu oo o i e e S N A R TS B a763

cNe/c: [ [ [ [T T TITTTTTITTTT]

SFO/RC: | | [ [ | | findata: [ [ [ [[]]]]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| inifiere D continuare |:| intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

Dboala cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: Djj

[_|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ | [ [ |, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: D:l:]
DICD]O (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boala): [:D:l

9. DCI recomandat: 1).................................. DIC (dipd CaZ):.ciovivionimrinsisrnmas

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

dela: [ [ [ [ [[[T]] HEEEEEEN

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

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

[Jpa[ ]NuU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO40M

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Diagnostic cert de AP (criterii CASPAR) [ Ipa[ ]JNu
2. AP severd DAPSA > 28 [ Ipa[ Jnu
3. > 5 articulatii dureroase/ tumefiate D DA D NU
4. PCR > 3 x valoarea normala (cantitativ) [:l DA |:| NU
5. Lipsé de raspuns la 2 csDMARD ca doze si duratd, conform precizirilor din protocol (AP fira
factori de prognostic nefavorabili) D DA |:| NU
6. Lipsa de raspuns la 1 csDMARD ca doze i duratd, conform precizarilor din protocol (AP cu
factori de prognostic nefavorabili) D DA D NU
7. Raspuns ineficient la 2 cure de AINS de minim 6 sapt. fiecare (AP predominant axiald activa
cu BASDAI > 6) [ Ipa[ ]NuU
8. Raspuns ineficient la 2 cure de AINS de minim 6 sapt. fiecare si/sau rispuns ineficient la cel
putin o administrare de glucocorticoid injectabil local (AP cu entezitd si/sau dactiliti activi)
[ ]pA[]NU
9. 2VAS (globala si durere), calcul DAPSA, screeninguri §i analize de laborator conform Figei
de Initiere obligatorii din RRBR (element de audit / control date in format electronic)
[ JpA[ ]NU
10. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapia biologica D DA I:I NU
11. Fisd pacient introdusd in RRBR (Registrul Roman de Boli Reumatice) [ IpAa[ ]NuU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica conform protocolului |:| DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.
2,

Raspuns terapeutic DAPSA conform protocolului (se continud terapia) D DA [:| NU
Lipsa de raspuns / Pierderea raspunsului terapeutic DAPSA conform protocolului (se face
switch) [ ]pA[ ]NU
Reactie adversd raportata in Fisa de Reactie Adversa din RRBR si ANM (se face switch)

[ ]pA[ ]nNuU
VAS, calcul DAPSA si analize de laborator conform Figei de Monitorizare obligatorii din
RRBR (element de audit / control date in format electronic) I:J DA D NU
Fisd pacient introdusa in RRBR D DA D NU



D. CRITERII DE iINTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Reactie adversa severd D DA D NU
2. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica conform protocolului D DA |:| NU
Subsenmgiil, df oianssrsspassRERTTTTESEERETTsTanesy Tispund de Teelitdten g

exactitatea completarii prezentului formular.

Data:| | | | | | | | | Semndtura 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.



Cod formular specific: L041M

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
PENTRU SPONDILITA ANCHILOZANTA - AGENTI BIOLOGICI

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
LUDHMALEE IREHICANRT o+ ovmimmimnsumans s s e it s s i s s e i s e e S S e i S s e

2. CAS/nr. contract: ................ e e

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

S INUTHE §1 eI PACIEINE v i i e S s o N RS R L

exe/em: [ [ [ [ [T T T T T T TTTTTTT]

SFO/RC: | [ | [ [ [ |imdata: | [ [ [ [[]]]

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale” din Formularul specific cu codul: .....................
7.Tip evaluare: D initiere D continuare D intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

Dboala cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: Dj:l

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: Elj:lj, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: Djj
DlCDiO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupi caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boala): D:I:]

0. DELTecomantdat: 1) covvmmmmmnnmnmmmarawsmonm DE{dUpICER) covvmmomnmmmmsamsasmm oo

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

dela: [ [ [ [[[[]] [TTTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previzut in Ordin:
[ Jpa[ ]Nu

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO41IM

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Diagnostic cert de SA (criterit NY 1984, adaptate) cu imagistica ca dovada D DA D NU
2. BASDAI>6 la 2 evaludri succesive separate de cel putin 4 sapt. D DA D NU
3. ASDAS>25 [ IpAa[]NU
4. VSH>28mm/1h si/sau PCR>3 x valoarea normala (cantitativ) D DA I:l NU
5. Esecul a2 cure de AINS de minim 6 sipt. fiecare [ Ipa [ ]Nu
6. Raspuns ineficient la SSZ cel putin 4 luni pentru formele periferice D DA |:| NU
7. Raspuns ineficient la cel putin o administrare de glucocorticoid injectabil IocalDDA |:| NU
8. Prezenta coxitei, uveitei sau a BID dovedite (initiere cu ASDAS 2,1-2,5 si BASDAI>4)
[Ipa [INu
9. 2 BASDAI la 2 evaluari succesive separate de cel putin 4 sipt., screeninguri si analize de
laborator conform Fisei de Initiere obligatorii din RRBR (element de audit / control date in
format electronic) D DA D NU
10. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapia biologicd (pentru ambele forme axiale si
mixte) [l DA D NU
11. Fisi pacient introdusi in RRBR (Registrul Romén de Boli Reumatice) [ 1pa[ ]INuU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Contraindicatiile recunoscute la terapia biologicd conform protocolului D DA I:' NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.

Rispuns terapeutic/rdspuns partial ASDAS conform protocolului (se continua terapia)

[ ]pa[]NuU

. Lipsa de raspuns terapeutic ASDAS conform protocolului (se face switch)

[ Ipa [ ]NU

. Reactie adversa raportata in Fisa de Reactie Adversd din RRBR si ANM (se face switch)

[]oa [ Inu

. BASDAI si analize de laborator conform Fisei de Monitorizare obligatorii din RRBR (element
de audit / control date in format electronic) D DA D NU
. Figa pacient introdusa in RRBR D DA I:' NU



D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Reactie adversa severa D DA D NU
2. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica conform protocolului D DA D NU
Subsemnatul, I coocaansnsnsTessRETsesnaay  taspund de  realifatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

Data:l l [ [ | [ | [ | Semndtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice gi buletine de
laborator sau imagistice, consimtdméntul 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.



Cod formular specific: L043M

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
PENTRU POLIARTRITA REUMATOIDA - AGENTI BIOLOGICI

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
LUnitatea Medicala: .. oo e

2. CAS/nr. contract: ................ o o

3.C0dparaf5medic:[ | [ | | [ |

4 NG ST PrENUIMETPACTEINE .o vivnin oo s s i e s s s e s A

exe/cm: [ | [ [ [P PPTPITITTT]

SFO/RC: [ [ [ [ [ ] |imdata: [ [ [ [ [[]]]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: .....................
7.Tip evaluare: [:] initiere |:] continuare D intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

[__—|boala cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: [jjj

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:D:I, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: D:D

DICDIO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald): ED:!

9 PELFecomandat: ). oommvnmmnmorsssmsmrass e DE(dUpaBEZ) « corvmmmramnmmssmrmmsmasis wme

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

dela: [ [ [ [[]]]] LITTTTTT]

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

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

[ Jpa[ ]Nu

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L043M

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

Varianta 1:
1. Diagnostic cert de PR (criterii EULAR/ACR2010) D DA D NU
2. PR severd DAS28>5,1 []pa [ ]Nu
3. > 5 articulatii dureroase / tumefiate [ ]Ipa[ ]NuU
4. Redoare matinali>1h [ ]pa [ ]NU
5. VSH>28mm/1h sau PCR>3 x valoarea normala (cantitativ) |:| DA |:| NU
6. Lipsa de raspuns la 2 csDMARD ca doze si durata, conform precizarilor din protocol

[Ipa[ ]nu
7. Absenta contraindicatiilor rgcunoscute la terapia biologica (pentru ambele forme)

[ Jpa[ NU
8. VAS, screeninguri §i analize de laborator conform Fisei de Initiere obligatorii din RRBR

(pentru ambele forme) (element de audit / control date in format electronic) [:l DA |:| NU

9. Fisd pacient introdusd in RRBR (Registrul Roméan de Boli Reumatice) D DA |:| NU
Varianta 2:
1. PR cu factori de prognostic nefavorabili DAS28>3.2 [:l DA I:] NU
2. Varsta<4$ ani [ Ipa [ ]NU
3. Acanti CCP>10x limita superioard a normalului |:| DA D NU
4. VSH>50mm/1h si PCR>5x valoarea normali (cantitativ) [ ]pa [ ]Nu
5. Eroziuni evidentiate radiologic (cu dovada existenfei acestora) D DA l:l NU
6. Lipsa de raspuns la 1 csDMARD ca doze si duratd, conform precizarilor din protocol

[Ipa[ ]nNu
7. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapia biologica (pentru ambele forme)

[ Ipa[ JNU
8. VAS, screeninguri si analize de laborator conform Fisei de Initiere obligatorii din RRBR

(pentru ambele forme) (element de audit/control date in format electronic) D DA El NU

9. Fisd pacient introdusd in RRBR (Registrul Roman de Boli Reumatice) [ Jpa[ ]Nu

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
Contraindicatiile recunoscute la terapia biologicd conform protocolului D DA |:| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Raspuns terapeutic DAS28 conform protocolului (se continua terapia) D DA |:| NU
2. Lipsa de raspuns terapeutic DAS28 conform protocolului (se face switch) |:| DA ‘:l NU



3. Reactie adversa raportata in Figa de Reactie Adversa din RRBR s1 ANM (se face switch)

[ Jpa[ ]NU

4. Respecta criteriile de reperfuzie conform protocolului (doar pentru Rituximabum)

HEYNENG

5. Terapie combinata cu csDMARD/monoterapie biologica justificati, cu precizérile din protocol
[Jpa v
6. VAS, screeninguri §i analize de laborator conform Fisei de Monitorizare obligatorii din RRBR
(pentru ambele forme) (element de audit / control date in format electronic) [] DA D NU
7. Fisa pacient introdusa in RRBR [1pa[Inu

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Reactie adversa severa D DA |:| NU
2. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologicd conform protocolului D DA D NU
Subsemnatul, Ar.  ..ooeiiiiii e eies e o0y TASpund - de  realitatea i

exactitatea completdrii prezentului formular.

Data: [ | [ [ | [ [ [ | Semnatura gi parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice i buletine de
laborator sau imagistice, consimtdméntul 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.



Cod formular specific: A16AX07S.1

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

- hiperfenilalaninemia din fenilcetonurie -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
LUnEtatea IETICATAT .. ovn vommimn sxvmm s v L e R S R B B o o A R SR s

2. CAS /nr. contract: ................ s nanueas

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4 NOINE §1PYOTIMNE PACIBINES | . coovonivmamomm o e s s s 5o s & 65 400748 478 P s s 4 4 S R e i

cNe/c: [ [ [ [ [[[ ][] ]T PP [T [[T]

SFO/RC: [ | [ [ | [ |imdata: [ | | ][] ]]

6.S-a completat “Sectiunea Il- date medicale® din Formularul specific cu codul: .................._..
7.Tip evaluare: D initiere D continuare D intrerupere
8.incadrare medicament recomandat in Lista:

Dboala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:Ij

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:Ij:l, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupa caz: [:I:]:l
D]CDIO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boala): [D:]

9. DCIrecomandat: 1)...............ooooiiiiiiiiiinn. DIC{RIDECAT) ocnvmimsnmmans s swssse s

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |—__| 3 luni |:I 6 luni El 12 luni,

dela: [ [ [ [ [ [ ]]] LLT T T Il

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

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

[]JpA[ ]NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific A16AX07S.1

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT'

1.
2.

Fenilalanina plasmaticd mai mare de 360 umol/L la confirmarea diagnosticului D DA D NU
Pacientul primeste tratament dietetic: restrictie de proteine / fenilalanind si alimente medicale

specifice (suplimente proteice féra fenilalanind) [:l DA D NU

. Are stabilitd cantitatea de aminoacizi (proteine) fara fenilalanina pe care o primeste zilnic

[ Ipa[ ]NU

. Se cunoaste toleranta la fenilalanina D DA l:, NU
. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata [ JDA[ ]NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1.
2.

Sensibilitate la substanta activa sau excipienti D DA D NU
Familie / pacient necompliant la tratament [ ]pa [ ]NuU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

(=N ¥ | B N L]

Se completeaza prima data la 6 luni de la initierea tratamentului
Pacientul este eligibil pentru continuarea tratamentului dacd toate criteriile de

continuare sunt “DA”

. Cresterea aportului de proteine naturale D DA |:| NU
. Imbunitatirea controlului biochimic: cel putin 50% din dozérile de fenilalanina efectuate pe

perioada tratamentului sa fie in intervalul de referinta D DA D NU
. Ameliorarea simptomatologiei neuro-psihice sub tratament [:l DA |:| NU
. Reducerea aportului de aminoacizi (fara fenilalanind) din alimente medicale D DA D NU
. Medicatia este bine tolerata |:] DA D NU
. Imbunatatirea calitatii vietii pacientului I:l DA D NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

j

Nivelul fenilalaninei plasmatice a fost in permanenta peste limita superioard a intervalului de

referina L]

. Lipsa de raspuns la cresterea dozei de SAPROPTERINA pani la 20mg/kg corp D
- Reactii adverse la tratament inacceptabile [ ]

. Pacientul refuza continuarea tratamentului |:|

' Pacientul este eligibil pentru initierea tratamentului daca toate criteriile de includere sunt DA si toate
criteriile de excludere sunt NU



Subsemnatul;, dr...cosiis s R sssmesssnes s, To5pUNd de realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: [ | | | | [ [ 1] Semndtura §i parafa medicului curant

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



Cod formular specific: A16AX07S.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI SAPROPTERINUM
- hiperfenilalaninemia non-PKU prin deficit de BH4 -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
LUnitatea mediCal: ... .. o

2. CAS /nr. contract: ................ Pomoccs nvrmmnsson

3.Cod parafamedic: | | | | | | |

A NUTNE ST PLEMMIME PACTEIILS ..o simmuimsimisisinsibmim s s o sssas S e s s 0 A A S A ST

ene/cm: [ | | [ [T TPl TTT T T[]
SFO/RC: [ [ [ [ [ [ fimdata: [TTTTTTT]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale din Formularul specific cu codul: .....................

7.Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare |:| intrerupere
8.incadrare medicament recomandat in Lista:
Dboala cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: [l:[l
[_]PNS (sublista C sectiunea C2),nr. PNS: [ | [ [ ], cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupd caz: Dj:]
DICDIO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupi caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): ]:D:]

9. DCI recomandat: 1).................... A S DC {AUPA CAZ) v s wasn ssmis sy sais

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

deta: [ [ | [ [ ] ] HEEEEEEE

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria rispundere conform modelului previzut in Ordin:

[Jpa[ ]NU

*Nu se completeaza daci la “tip evaluare” este bifat

(113

intrerupere”!



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific A164X078.2

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT'
1. Fenilalanina plasmatica mai mare de 120 umol/L la confirmarea diagnosticului D DA [:’ NU

2. Modificarea nivelului pterinelor pe spot de sange / urind / LCR |:| DA |:| NU
3. DHPR (dihidropterinreductaza) pe spot de sdnge normala /scazuta D DA D NU
4. Modificarea nivelului 5-Hidroxyindolacetic acid (5-HIAA) si al acidului homovanilic (HVA) in

LCR [ oA ]nNu

5. Pacientul a efectuat testul de incércare cu sapropterina si a fost responsiv (a prezentat o scadere

a nivelului fenilalaninei plasmatice > 30% sau ameliorarea simptomatologiei neurologice dupa

administrarea de sapropterind) |:| DA D NU
6. Modificari ale examenului neurologic D DA D NU
7. Declaratia de consimtdmént pentru tratament semnata |:| DA I:l NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Sensibilitate la substanta activa sau excipienti D DA |:| NU

2. Familie / pacient necompliant la tratament D DA |:] NU
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Ameliorarea simptomatologiei neuro-psihice sub tratament E’ DA I:] NU

2. imbunititirea calitatii vietii pacientului []DA[ NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Simptomatologie si examen neurologic neinfluentate de tratament D
2. Lipsa de raspuns la cresterea dozei de SAPROPTERINA pani la 20mg/kg corp D
3. Reactii adverse la tratament inacceptabile D

4. Pacientul refuza continuarea tratamentului D

Subsemnatul, Ar.........ooovieieies oo s seseeeeeeeee o, TAspund  de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data:‘ l ] | | ] | ] | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtiméntul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea nregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de

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

! Pacientul este eligibil pentru initierea tratamentului daci toate criteriile de includere sunt DA si toate
criteriile de excludere sunt NU



