Cod formular specific: L043M

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

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L UNItatea MEdiCala: ..o

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

3.Codparafimedic: | | [ [ [ | |

4.Nume $i Prenume PACIEIIT: ... ..o ittt e e

exe/cm: [ | [ PP P TP ]

SFO/RC: [ | [ | [ | Jindata: | [ | [ | [ ][]

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 cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: |:|:|:|

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupa caz: El:lj

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

9. DCI recomandat: 1)................cooeiiiiiiiiinnan... DC (dupdacaz) ......ocoovvviiiiiiiiiiiinnnnn,

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

dela: | [ | [ | [ ][] HNEEEEEE

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

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

[ JpAa[ ]NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific LO43M

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

Varianta 1:

1. Diagnostic cert de PR (criterii EULAR/ACR2010) [ Ipa[ INuU
2. PR severd DAS28>5,1 [ Jpa [ |NU
3. >S5 articulatii dureroase/ tumefiate |:| DA |:| NU
4. Redoare matinald>1h |:| DA |:| NU
5. VSH>28mm/1h si PCR>3x valoarea normala (cantitativ) |:| DA |:| NU
6. Lipsa de raspuns la 2 csDMARD ca doze si durata conform precizarilor din protocol

[ Ipa [ INuU

7. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapia biologica (pentru ambele forme)
[ Ipa [ INU
8. VAS, screeninguri si analize de laborator conform Fisei de Initiere obligatorii din
RRBR(pentru ambele forme)(element de audit/control date in format electroniD DA |:|NU
9. Fisd pacient introdusd in RRBR (Registrul Romén de Boli Reumatice) |:|DA |:|NU
Varianta 2:
1. PR cu factori de prognostic nefavorabili DAS28>3,2 |:| DA |:| NU
2. Sub 2 ani de la debut si varsta<45 ani |:| DA |:| NU
3. Ac anti CCP>10x limita superioard a normalului |:| DA |:| NU
4. VSH>50mm/1h si PCR>5x valoarea normala (cantitativ) |:| DA |:| NU
5. Eroziuni evidentiate radiologic (cu dovada existentei acestora) |:| DA |:| NU
6. Lipsa de raspuns la 1 csDMARD ca doze si duratd conform precizarilor din protocol
[ Ipa [ InU
7. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapia biologica (pentru ambele forme)
[ ]pa [ NU
8. VAS, screeninguri si analize de laborator conform Fisei de Initiere obligatorii din
RRBR(pentru ambele forme)(element de audit/control date in format electroniD DA |:|NU
9. Fisd pacient introdusd In RRBR (Registrul Romén de Boli Reumatice) |:|DA |:|NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

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



C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Raéspuns terapeutic DAS28 conform protocolului (se continua terapia) |:| DA |:| NU
2. Lipsa de raspuns terapeutic DAS28 conform protocolului (se face switch) [ ]pA [ ]NU
3. Reactie adversd raportata in Fisa de Reactie Adversa din RRBR si ANM (se face switch)
[ ]pA [ ]NU
4. Respecta criteriile de reperfuzie conform protocolului (doar pentru Rituximabum)
[ Jpa [ NU
5. Terapie combinata cu csDMARD/monoterapie biologica justificata, cu precizarile din protocol
[ ]pa [ NU

6. Fisa pacient introdusd in RRBR |:| DA |:| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Reactie adversd severa |:| DAI:' NU
2. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica conform protocolului |:| DA |:| NU
Subsemnatul, dr. ....... ..., Taspund de  realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

Data:| | | | | | | | | Semnatura 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-sursd fata de

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



