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ANEXA Nr. 41)

Cod formular specific: LO4AC08

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

- sindroame febrile periodice

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L UmIAtea Medieali: s

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

3.Codparafimedic: | | | | | | |

4. Nume si prenume PAcleIIl ... . e

enesem:{ [ [ LTI T]]

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

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

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

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:[:D, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupd caz: D:Ij

DTCD]O (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald): [ | [ ]

9. DCI recomandat: 1)....................ooiii DC(dupdcaz) ........oevveviiiiiiiininceenis
1 P S U DC(dupdcaz) ......cooooiiiiiiiiiiiiiiii,
10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 3 luni D 6 luni |:| 12 Tuni,

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

11. Data intreruperii tratamentului:l [ | | T 1 1 |

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

[ Ipa Inu

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

1) Anexa nr. 4 este repradusa in facsimil.
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO4ACO8

1. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratie de consim{imant pentru tratament semnati de bolnav (vérsta peste 18 ani) sau de
apartmatorii legali daci bolnavul este minor

2. Diagnostic confirmat de sindroame febrile autoinflamatorii periodice (la adulti, adolescenti si
copil cu vérsta de 2 ani §i peste aceastd varstd): sindroame periodice asociate cu criopirind
(CAPS), sindrom periodic asociat cu receptorul factorului de necrozi tumorald (TRAPS),
sindromul hiperimunoglobulinemiei D (HIDS)/deficitului de mevalonat kinazi (MKD), febrd
familiald mediteraneeand (FMF)

3. Forme active de boalid (definite prin prezenta manifestdrilor clinice, valori crescute ale CRP

si/saua Amiloidului seric A).

II. CRITERI DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Reactil de hipersensibilitate severa sau intolerantd la Canakinumab
2. Lipsa/retragerea consimtimantului pacientului fati de tratament
3. Pierderea calititii de asigurat

4. Lipsa raspunsulul la tratament.

II. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consim{amantului si a compliantei la tratament a pacientului
2. Evaluarea eficacititii si sigurantei terapeutice efectuatd de citre medicul curant care permite
administrarea terapiei in conditii de siguranta
3. Probele biologice permit continuarea administrérii terapiei in conditii de sigurantd (sciderea CRP

sifsau Amiloid Seric A).

NOTA:

| .pacientii tratati cu Canakinumab (Ilaris) trebuie monitorizati in scopul evaluirii rispunsului
terapeutic $1 a eventualelor efecte adverse care pot sd apari in cursul tratamentului,

2. monitorizarea eficacititii tratamentului se face prin evaluarea globald a medicului, monitorizarea

valorilor proteinei C reactive, ale amiloidului seric A.

! se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biclogice a pacientului la momentul completirii formularului
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IV.CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Reactii adverse severe care impun intreruperea tratamentului
2. Administrarea in continuare a tratamentului cu canakinumab la pacientii care nu prezintd o

tmbunatatire clinica trebuie reevaluatd de medicul curant.

Subsemnatul, dr.. ... e, taSpund de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: [ | [ [ [ [ | | | Semnétura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, mpreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdméntul informat, declaratia pe propria raspundere a paclentului,
formularul specific, confirmarea lnregistririi formularului etc.), constituie documentul-sursa fati de care

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular,
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