ORDIN nr. 271 din 4 aprilie 2017

pentru modificarea si completarea anexei nr. 1 la Ordinul pre sedintelui
Casei Na tionale de Asigur aride S &natate nr. 141/2017 privind aprobarea
formularelor specifice pentru verificarea respect arii criteriilor de
eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pe ntru medicamentele
notate cu (**)1, (**)1 Q, si(**)1Beta in Lista cuprinzand denumirile

comune interna  tionale corespunz atoare medicamentelor de care

beneficiaz 5 asigura tii, cu sau f ar g contribu  tie personal &, pebaz &de
prescrip tie medical &, n sistemul de asigur ari sociale de s anatate,
precum si denumirile comune interna tionale corespunz atoare
medicamentelor care se acord & n cadrul programelor na tionale de
sanatate, aprobat a prin  Hot &r&rea Guvernului nr. 720/2008 , CU

modific &arile  sicomplet &rile ulterioare, si a metodologiei de

transmitere a acestora in platforma informatic a din asigur arile de
sanatate

EMITENT CASA NATIONALA DE ASIGUR ARI DE S ANATATE

PUBLICATIN:  MONITORUL OFICIAL nr. 249 din 11 aprilie 2017

Data intrarii in vigoare : 11 aprilie 2017

Avand in vedere:

- art. 56, art. 278 alin. (1) si art. 280 alin. (1) lit. b) si e)
din Legea nr. 95/2006 privind reforma ih domeniul s anat atii,
republicat &, cu modific arile  sicomplet arile ulterioare;

- art. 5 alin. (1) pct. 25-27 , art.8 , art.18 pct. 17 siart. 37
din Statutul Casei Na tionale de Asigur aride S  idnéstate, aprobat prin
Hot rarea Guvernului nr. 972/2006 , cu modific arile si complet  &rile
ulterioare;

- Hot drarea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei
cuprinzand denumirile comune interna tionale corespunz atoare
medicamentelor de care beneficiaz a asigura  tii, cu sau f ar 3 contribu  tie
personal &, pebaz & de prescrip tie medical &, in sistemul de asigur ari
sociale de s anatate, precum si denumirile comune interna tionale
corespunz itoare medicamentelor care se acord a n cadrul programelor
nationale de s anitate, cu modific arile si complet  &rile ulterioare;

- Hot ararea Guvernului nr. 18/2017 pentru modificarea si
completarea  Hot ararii Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei
cuprinzand denumirile comune interna tionale corespunz atoare
medicamentelor de care beneficiaz a asigura  tii, cu sau f ar a contribu  tie
personal &, pebaz & de prescrip tie medical &, in sistemul de asigur ari
sociale de s anatate, precum si denumirile comune interna tionale
corespunz atoare medicamentelor care se acord & Tn cadrul programelor
nationale des  dndatate, precum si pentru modificarea si completarea unor
alte acte normative Tn domeniul s anat atii;

— Referatul de aprobare nr. DG468 din 4.04.201 7 al directorului
general al Casei Na tionale de Asigur aride S anatate,

n temeiul dispozi tiilor:

- art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul s  &nat atii, republicat &, cu modific arile si complet  &rile
ulterioare;




- art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Na tionale de Asigur ari de
Sanatate, aprobat prin Hot &rarea Guvernului nr. 972/2006 , CU
modific  &rile si complet  &rile ulterioare,

pre sedintele Casei Na tionale de Asigur aride S &natate emite
urm&torul ordin:

ART. |
Anexa nr. 1 la Ordinul pre sedintelui Casei Na tionale de Asigur ari

de S anatate nr. 141/2017 privind aprobarea formularelor specifice
pentru verificarea respect arii criteriilor de eligibilitate aferente
protocoalelor terapeutice pentru medicamentele nota te cu (**)1,
(*)1 Q, si(**)1Betain Lista cuprinzand denumirile comune
interna  tionale corespunz atoare medicamentelor de care beneficiaz a
asigura tii, cu sau f ar & contribu  tie personal &, pebaz & de prescrip tie
medical &, in sistemul de asigur ari sociale de s dnatate, precum si
denumirile comune interna tionale corespunz atoare medicamentelor care se
acord & in cadrul programelor na tionale des  anatate, aprobat a prin
Hot ararea Guvernului nr. 720/2008 , cu modific arile  sicomplet arile
ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora in platf orma
informatic & din asigur arile de s anatate, publicat in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea |, nr. 151 si 151 bis din 28 februarie 2017, cu
modific  arile ulterioare, se modific 3 sise completeaz & dup & cum
urmeaz a:

1. In tabel dup & pozi tia nr. 64 se introduc dou a noi pozi  tii,
pozi tiile nr. 65 si 66, cu urm atorul cuprins:
*T*

Nr. Cod formular DCl/afec  tiune

crt. specific

"65 |[Al6AX07S.1 SAPROPTERINUM -
hiperfenilalaninemia din
fenilcetonurie

66 |ALl6AX07S.2 SAPROPTERINUM -
hiperfenilalaninemia non-PKU prin
deficit de BH4"

*ST*

2. Formularul specific corespunz ator pozi tieinr. 53 (cod formular
L040M) DCl/afec  tiune ARTROPATIA PSORIAZIC A - AGEN TI BIOLOGICI se

9

modific & sise inlocuie ste cu anexa nr. 1 la prezentul ordin.




3. Formularul specific corespunz ator pozi tieinr. 54 (cod formular
L041M) DCl/afec  tiune SPONDILITA ANCHILOZANT A - AGEN TI BIOLOGICI se

modific & sise inlocuie ste cu anexa nr. 2 la prezentul ordin.

4. Formularul specific corespunz ator pozi tiei nr. 57 (cod formular
L043M) DCl/afec  tiune POLIARTRITA REUMATOID A - AGEN TI BIOLOGICI se
modific & sise inlocuie ste cu anexa nr. 3 la prezentul ordin.

5. Dup a formularul specific corespunz ator pozi tieinr. 64 se
introduc dou & noi formulare specifice corespunz atoare pozi  tiilor nr. 65
si 66, prev dzute in anexele nr. 4 si 5 la prezentul ordin.

ART. Il

Anexele nr. 1-5 fac parte integrant a din prezentul ordin.

ART. Il

Prezentul ordin se public & In Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, si pe pagina web a Casei Na tionale de Asigur aride S &natate

la adresa www.cnas.ro.

Pre sedintele Casei Na tionale de Asigur ari de
Sinatate,
Marian Burcea

Bucure sti, 4 aprilie 2017.
Nr. 271.

ANEXAnnr. 1

Cod formular specific: LO40M

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECT ARIl CRITERIILOR DE
ELIGIBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU ARTROP ATIE PSORIAZIC A

- AGEN Tl BIOLOGICI -

SEC TIUNEA I
DATE GENERALE

*T*
*Font 9*
1. Unitatea medical a:



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

3. Cod paraf & medic: |_|_|_|_|_|_|

5. FO/IRC: |_|_|_|_|_I_I'indata: |_|_|_|_|_|_| I

7. Tip evaluare: |_| ini tiere |_| continuare |_| intrerupere

8. Incadrare medicament recomandat in List a:
|_| boala cronic & (sublista C sec tiunea C1), cod G: |_|_|_|
|_| PNS (sublista C sec tiunea C2), nr. PNS:|_|_|_|_], cod de diagnostic
(varianta 999

coduri de boal a), dup acaz:|_|_|_|

|_| ICD10 (sublista A,B,C sec tiunea C3, D, dup & caz), cod de diagnostic
(varianta 999
coduri de boal a): |

9. DCl recomandat: 1) ........ccceeeennns DC (dup 3 caz) ....coeveeeeenns
2) DC (dup & caz) ....cceeeerenenn.

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

de la: |||l S I

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_|_] ]

12. Pacientul a semnat declara tia pe propria r aspundere conform modelului prev
in Ordin: |_| DA |_| NU

*ST*

*) Nu se completeaz 3 dac i la "tip evaluare" este bifat "Intrerupere"!

SEC TIUNEAII
DATE MEDICALE

*T*
*Font 9*
Cod formular specific:
LO40M

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Diagnostic cert de AP (criterii CASPAR) DA |_| NU
|

codul:

azut

2. AP sever & DAPSA > 28 DA |_| NU



3. > 5 articula tii dureroase/tumefiate DA |_| NU
|
4. PCR > 3 x valoarea normal a (cantitativ) DA |_| NU
([
5. Lips dder &spunsla2 csDMARD ca doze sidurat &, conform DA|_| NU
|
preciz arilor din protocol (AP f ar a factori de prognostic
nefavorabili)
6. Lips dder &spunslal csDMARD cadoze sidurat &, conform DA|_| NU
([
preciz arilor din protocol (AP cu factori de prognostic
nefavorabili)
7.R aspuns ineficient la 2 cure de AINS de minim 6 s apt. fiecare DA |_| NU
|
(AP predominant axial g activ. & cu BASDAI > 6)
8.R aspuns ineficient la 2 cure de AINS de minim 6 s apt. fiecare DA |_| NU
|
si/saur  Zspuns ineficient la cel pu tin 0 administrare de
glucocorticoid injectabil local (AP cu ente zit & si/sau dactilit a
activ a)
9. 2VAS (global & sidurere), calcul DAPSA, screeninguri sianalize DA |_| NU
de laborator conform Fi sei de Ini tiere obligatorii din RRBR
(element de audit/control date in format el ectronic)
10. Absen ta contraindica tii lor recunoscute la terapia biologic a DA |_| NU
|
11. Fi s& pacient introdus 4 Tn RRBR (Registrul Roméan de Boli DA |_|
([
Reumatice)

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Contraindica tiile recunoscute la terapia biologic & conform DA|_| NU
- protocolului

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.R aspuns terapeutic DAPSA conform protocolului DA |_| NU
- (se continu 3 terapia)

2. Lipsader aspuns/Pierderea r aspunsului terapeutic DAPSA DA |_| NU
- conform protocolului (se face switch)

3. Reac tie advers &draportat &inFi sade Reac tie Advers & din DA |_| NU
- RRBR si ANM (se face switch)

4. VAS, calcul DAPSA si analize de laborator conform Fi sei DA |_| NU
- de Monitorizare obligatorii din RRBR (eleme nt de audit/

control date Tn format electronic)

NU



5. Fi s& pacient introdus a4 TIn RRBR DA || NU
|

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Reac tie advers & sever & DA |_] NU
[
2. Contraindica tiile recunoscute la terapia biologic & conform DA |_| NU
(I
protocolului
*ST*
Subsemnatul, dr. ... ,r aspund de realitatea si
exactitatea complet arii prezentului formular.
*T*
Data: |_|_|_|_|_|_|_]_| Semn atura  si parafa medicului
curant
*ST*
Originalul dosarului pacientului, impreun 3 cu toate documentele anexate
(evalu &ri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consim tamantul
informat, declara tia pe propriar aspundere a pacientului, formularul specific,
confirmarea inregistr arii formularului etc.), constituie documentul-surs dfa ta
de care se poate face auditarea/controlul datelor ¢ ompletate n formular.
ANEXA nr. 2

Cod formular specific: LO41M

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECT ARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU
SPONDILIT A ANCHILOZANTA - AGEN TI BIOLOGICI

SEC TIUNEAI
DATE GENERALE

*T*
*Font 9*
1. Unitatea medical a:

2. CAS/nr. contract:
.................. Lo

3. Cod paraf a medic: |_|_|_|_|_I]

4. Nume si prenume pacient:
CNP/CID:|_|_| | ]

5. FO/RC: |_|_|_|_I_I_I'ndata: |_|_|_|_|_|_| L



6. S-a completat "Sec tiunea Il - date medicale" din Formularul specific ¢ u codul:
7. Tip evaluare: |_| ini tiere |_| continuare |_| intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List a:
|_| boala cronic & (sublista C sec tiunea C1), cod G: |_|_|_|
|_| PNS (sublista C sec tiunea C2), nr. PNS:|_|_|_|_|, cod de diagnostic
(varianta 999
coduri de boal g),dup &caz:|_|_|_|
|_| ICD10 (sublista A,B,C sec tiunea C3, D, dup & caz), cod de diagnostic
(varianta 999
coduri de boal a):
9. DCl recomandat: 1) .......cccceeeennns DC (dup a3 caz) ....coevveeeenns
2) DC (dup & caz) ...cccoeeevrenenn.
10. *)Perioada de administrare a tratamentului: || 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,
de la: |_|_ ||l I O I O
11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_|_|_ ]
12. Pacientul a semnat declara tia pe propria r aspundere conform modelului prev azut
in Ordin: |_| DA |_| NU
*ST*
*) Nu se completeaz 3 dac i la "tip evaluare" este bifat "Intrerupere"!
SEC TIUNEAII
DATE MEDICALE
*T*
*Font 9*
Cod formular specific:
LO41M
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Diagnostic cert de SA (criterii NY 1984, ad aptate) DA|_| NU
[
cu imagistic dcadovad &
2. BASDAI > 6 la 2 evalu ari succesive separate de cel pu tinds 3pt. DA|_| NU

(
3. ASDAS >2,5

4. VSH > 28mm/1h si/sau PCR > 3 x valoarea normal & (cantitativ) DA |_| NU
|

5.E secul a 2 cure de AINS de minim 6 s apt. fiecare DA |_| NU
([



6.R aspuns ineficient la SSZ cel pu tin 4 luni pentru formele DA |_| NU

periferice

7.R aspuns ineficient la cel pu tin o administrare de DA |_| NU

glucocorticoid injectabil local

8. Prezen ta coxitei, uveitei sau a BID dovedite DA |_| NU

[
(ini tiere cu ASDAS 2,1-2,5 si BASDAI > 4)

9. 2 BASDAI la 2 evalu ari succesive separate de cel pu £in DA |_| NU
Il
4s apt., screeninguri si analize de laborator conform Fi sei
de Ini tiere obligatorii din RRBR (element de audit/control
date Tn format electronic)

10. Absen ta contraindica tiilor recunoscute la terapia biologic a DA |_| NU
- (pentru ambele forme axiale si mixte)

11. Fi s& pacient introdus 4 Tn RRBR (Registrul Roméan de Boli DA |_|
- Reumatice)

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
Contraindica tiile recunoscute la terapia biologic & conform DA |_| NU

protocolului

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.R aspuns terapeutic/r aspuns par tial ASDAS conform DA |_| NU
[
protocolului (se continu 4 terapia)
2. Lips d der &spuns terapeutic ASDAS conform protocolului DA |_| NU

(se face switch)

3. Reac tieadvers &raportat iTnFi sadeReac tie Advers & din DA |_| NU
- RRBR si ANM (se face switch)
4. BASDAI si analize de laborator conform Fi sei de Monitorizare DA |_| NU
- obligatorii din RRBR (element de audit/cont rol date in format
electronic)
5. Fi s& pacient introdus 3 Tn RRBR DA ||

|
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Reac tie advers & sever & DA ||
(I
2. Contraindica tiile recunoscute la terapia biologic & conform DA |_| NU
[
protocolului

*ST*

NU

NU

NU



Subsemnatul, dr. ...........ooeee. r aspund de realitatea si

exactitatea complet arii prezentului formular.
*T*
Data: |_|_|_|_|_|_|_]_| Semn atura  si parafa medicului
curant
*ST*

Originalul dosarului pacientului, impreun & cu toate documentele anexate
(evalu &ri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consim tamantul
informat, declara tia pe propriar aspundere a pacientului, formularul specific,
confirmarea Tnregistr arii formularului etc.), constituie documentul-surs afa ta
de care se poate face auditarea/controlul datelor ¢ ompletate n formular.

ANEXA nr. 3

Cod formular specific: L043M

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECT ARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU
POLIARTRITA REUMATOID A - AGEN TI BIOLOGICI

SEC TIUNEAI
DATE GENERALE

*T*
*Font 9*
1. Unitatea medical a:

2. CAS/nr. contract:

.................. Lot
3. Cod paraf a medic: |_|_|_|_|_I]
4. Nume si prenume pacient:
CNP/CID: |||l
5. FO/RC: |_|_|_|_|_|_| indata: |_|_|_|_|_|_| I
6. S-a completat "Sec tiunea Il - date medicale" din Formularul specific ¢ u codul:
7. Tip evaluare: |_| ini tiere |_| continuare |_| intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List a:
|_| boala cronic & (sublista C sec tiunea C1), cod G: |_|_|_|
|_| PNS (sublista C sec tiunea C2), nr. PNS:|_|_|_|_], cod de diagnostic
(varianta 999
coduri de boal g),dup &caz:|_|_|_|



|_| ICD10 (sublista A,B,C sec
(varianta 999
coduri de boal a):

tiunea C3, D, dup

& caz), cod de diagnostic

(dup & caz) ....
(dup & caz) ...ccooeevrenenn.

|| 3 luni |_| 6 luni|_| 12 luni,
O
||

12. Pacientul a semnat declara tia pe propria r aspundere conform modelului prev dzut
in Ordin: |_| DA |_| NU
*ST*
*) Nu se completeaz 3 dac i la "tip evaluare" este bifat "Intrerupere"!
SEC TIUNEAII
DATE MEDICALE
*T*
*Font 9*
Cod formular specific
L043M
A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT Varianta 1:
1. Diagnostic cert de PR (criterii EULAR/ACR20 10) DA |_| NU
|
2. PR sever &8 DAS28 > 5,1 DA |_| NU
([
3. > 5 articula tii dureroase/tumefiate DA |_| NU
|
4. Redoare matinal a>1h DA |_] NU
(I
5. VSH > 28mm/1h sau PCR > 3 x valoarea normal & (cantitativ) DA |_| NU
|
6. Lipsader aspuns la 2 csDMARD ca doze sidurat &, conform DA|_| NU
|
preciz arilor din protocol
7. Absen ta contraindica tiilor recunoscute la terapia biologic a DA|_| NU
|
(pentru ambele forme)
8. VAS, screeninguri si analize de laborator conform Fi sei de DA |_| NU
|
Ini tiere obligatorii din RRBR (pentru ambele forme)
(element de audit/control date in format el ectronic)
9. Fi s& pacient introdus 4 Tn RRBR (Registrul Roméan de Boli DA |_| NU

10



Reumatice)

Varianta 2:
1. PR cu factori de prognostic nefavorabili DA S28 > 3,2 DA |_| NU
[
2. Vérsta < 45 ani DA |_| NU
(I
3. Ac anti CCP > 10 x limita superioar & a normalului DA |_| NU
[
4. VSH >50mm/1h si PCR > 5 x valoarea normal & (cantitativ) DA |_| NU
(I
5. Eroziuni eviden tiate radiologie (cu dovada existen tei DA |_| NU
(I
acestora)
6. Lipsader aspuns la 1 csDMARD ca doze sidurat &, conform DA|_| NU
(I
preciz arilor din protocol
7. Absen ta contraindica tiilor recunoscute la terapia biologic a DA|_| NU

(pentru ambele forme)

8. VAS, screeninguri si analize de laborator conform Fi sei de DA |_| NU
- Ini tiere obligatorii din RRBR (pentru ambele forme)
(element de audit/control date in format el ectronic)
9. Fi s& pacient introdus 4 Tn RRBR (Registrul Roméan de Boli DA |_| NU
- Reumatice)

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
Contraindica tiile recunoscute la terapia biologic & conform DA |_| NU
(I

protocolului

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.R aspuns terapeutic DAS28 conform protocolului DA |_| NU
(I
(se continu 3 terapia)
2. Lipsader aspuns terapeutic DAS28 conform protocolului DA |_| NU

(se face switch)

3. Reac tie advers &draportat &inFi sade Reac tie Advers & din DA || NU
|
RRBR si ANM (se face switch)
4. Respect 3 criteriile de reperfuzie conform protocolului DA |_| NU

(doar pentru Rituximabum)

5. Terapie combinat & cu csbDMARD/monoterapie biologic a DA |_| NU
|

11



justificat &, cu preciz arile din protocol

6. VAS, screeninguri si analize de laborator conform Fi

Monitorizare obligatorii din RRBR (pentru a
(element de audit/control date in format el

7. Fi s& pacient introdus 3 TIn RRBR

(W
D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Reac tie advers & sever &
(I

2. Contraindica tiile recunoscute la terapia biologic
|
*ST*

Subsemnatul, dr. ........c..coenenne. T
exactitatea complet arii prezentului formular.
*T*

Data: |_|_|_ ||| Semn

curant
*ST*

Originalul dosarului pacientului, impreun

(evalu &ri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consim tamantul
informat, declara tia pe propria r aspundere a pacientului, formularul specific,
confirmarea Tnregistr arii formularului etc.), constituie documentul-surs

de care se poate face auditarea/controlul datelor c

ANEXAnr. 4

Cod formular specific: A16AX07S.1

mbele forme)
ectronic)

DA ||

DA |_|

sei de DA |_| NU

& conform DA |_| NU

aspund de realitatea si

atura

si parafa medicului

& cu toate documentele anexate

ompletate Tn formular.

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECT ARII CRITERIILOR DE

ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC

- hiperfenilalaninemia din fenilcetonurie -

SEC TIUNEAI
DATE GENERALE

*T*
*Font 9*
1. Unitatea medical a:

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

3. Cod paraf & medic: |_|_|_|_|_|_|

DCI SAPROPTERINUM

NU

NU

afa ta

12



CNP/CID: |||l
5. FO/RC: |_|_|_|_I_I_I'ndata: |_|_|_|_|_|_| L
6. S-a completat "Sec tiunea Il - date medicale" din Formularul specific ¢
7. Tip evaluare: |_| ini tiere |_| continuare |_| intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List a:
|_| boala cronic & (sublista C sec tiunea C1), cod G: |_|_|_|
|_| PNS (sublista C sec tiunea C2), nr. PNS:|_|_|_|_|, cod de diagnostic
(varianta 999
coduri de boal g),dup &caz:|_|_|_|
|_| ICD10 (sublista A,B,C sec tiunea C3, D, dup & caz), cod de diagnostic
(varianta 999
coduri de boal a): |
9. DCl recomandat: 1) .........ccccue.... DC (dup & caz)
2) e DC (dup & caz)
10. *)Perioada de administrare a tratamentului: |_] 3 luni |_| 6 luni |_| 12 luni,
de la: |||l I O I

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_|_| ]

12. Pacientul a semnat declara tia pe propria r aspundere conform modelului prev
in Ordin: |_| DA |_| NU

*ST*

*) Nu se completeaz 3 dac i la "tip evaluare" este bifat

intrerupere"!

SEC TIUNEAII
DATE MEDICALE

*T*
*Font 9*
Cod formular specific
A16AX07S. 1

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT*1)

1. Fenilalanina plasmatic & mai mare de 360 umol/L la confirmarea DA ||
" |ailagnosticului
2. Pacientul prime ste tratament dietetic: restric tie de proteine/ DA |_|
Y |f_elnilalanina si alimente medicale specifice
(suplimente proteice f ar & fenilalanin a)

u codul:

azut

13



3. Are stabilit & cantitatea de aminoacizi (proteine) f ara
NU ||

fenilalanin 4 pe care o prime ste zilnic
4. Se cunoa ste toleran ta la fenilalanin & DA ]
NU ||
5. Declara tia dc consim tamant pentru tratament semnat a
NU |_|

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

DA |_|

DA |_|

3 toate criteriile

DA ]

DA |_|

DA |_|

DA |_]|

1. Sensibilitate la substan taactiv 3 sau excipien ti DA |_|
NU |_]
2. Familie/pacient necompliant la tratament DA |_|
NU |_|
C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
- Se completeaz a primadat & la6 lunide laini tierea tratamentului
- Pacientul este eligibil pentru continuarea t ratamentului dac
de
continuare sunt "DA"
1. Cre sterea aportului de proteine naturale
NU |_|
2. Tmbun at atirea controlului biochimic: cel pu £in 50% din
NU |_]
doz arile de fenilalanin a efectuate pe perioada tratamentului
s & fie In intervalul de referin ta
3. Ameliorarea simptomatologiei neuropsihice s ub tratament
NU |_|
4. Reducerea aportului de aminoacizi (f ar & fenilalanin a) din
NU |_]
alimente medicale
5. Medica tia este bine tolerat a DA |_]
NU |_]
6. Tmbun at atirea calit atiivie  tii pacientului DA ||
NU |_|

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Nivelul fenilalaninei plasmatice a fost in permanen ti peste
limita superioar & a intervalului de referin ta
2. Lipsader aspuns la cre sterea dozei de SAPROPTERIN Apan ila
20mg/kg corp
3. Reac tii adverse la tratament inacceptabile
4. Pacientul refuz 4 continuarea tratamentului
*ST*

*1) Pacientul este eligibil pentru ini tierea tratamentului dac

criteriile de includere sunt DA

si toate criteriile de excludere sunt NU.

a toate
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Subsemnatul, dr. ...........ooeeee. T aspund de realitatea si
exactitatea complet arii prezentului formular.
*T*
Data: |_|_ || Semn atura si parafa medicului
curant
*ST*

Originalul dosarului pacientului, impreun
(evalu &ri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consim

& cu toate documentele anexate

tamantul

informat, declara tia pe propriar aspundere a pacientului, formularul specific,

confirmarea inregistr arii formularului etc.), constituie documentul-surs

afa ta

de care se poate face auditarea/controlul datelor c ompletate n formular.

ANEXAnr. 5

Cod formular specific: A16AX07S.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECT ARII CRITERIILOR DE

ELIGIBILITATE AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI SAPROPTERINUM

- hiperfenilalaninemia non-PKU prin deficit de BH4 -
SEC TIUNEAI
DATE GENERALE
*T*
*Font 9*
1. Unitatea medical a:

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

3. Cod paraf a medic: |_|_|_|_|_I_|
4. Nume si prenume pacient:
CNP/CID: |||l
5. FO/RC: |_|_|_|_|_|_| indata: |_|_|_|_|_|_| I
6. S-a completat "Sec tiunea Il - date medicale" din Formularul specific ¢
7. Tip evaluare: |_| ini tiere |_| continuare |_| Intrerupere
8. Incadrare medicament recomandat in List a:
|_| boala cronic & (sublista C sec tiunea C1), cod G: |_|_|_|
|_| PNS (sublista C sec tiunea C2), nr. PNS:|_|_|_|_|, cod de diagnostic

(varianta 999
coduri de boal &), dup &acaz:|_|_||

u codul:
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|_| ICD10 (sublista A,B,C sec tiunea C3, D, dup & caz), cod de diagnostic
(varianta 999

coduri de boal a):
9. DCl recomandat: 1) .......ccccoeeennns DC (dup a3 caz) ...coeeeeeeenns
2) DC (dup & caz) ...ccooeevrenenn.
10. *)Perioada de administrare a tratamentului: || 3 luni |_| 6 luni|_| 12 luni,
de la: |_|_|_|_|_|_|_1_|_]| ]

11. Data intreruperii tratamentului: |_|_|_|_] ]

12. Pacientul a semnat declara tia pe propria r aspundere conform modelului prev dzut
in Ordin: |_| DA |_| NU

*ST*

*) Nu se completeaz 3 dac i la "tip evaluare" este bifat "Intrerupere"!

SEC TIUNEAII
DATE MEDICALE

*T*
*Font 9*

Cod formular specific
A16AX07S.2

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT*1)
1. Fenilalanina plasmatic & mai mare de 120 pmol/L la DA|_| NU

confirmarea diagnosticului

2. Modificarea nivelului pterinelor pe spot de sange/urin  &/LCR DA |_| NU
|

3. DHPR (dihidropterinreductaza) pe spot de sa nge normal &/sc azut & DA |_| NU
([

4. Modificarea nivelului 5-Hidroxyindolacetic acid (5-HIAA) sial DA |_| NU

|
acidului homovanilic (HVA) in LCR

5. Pacientul a efectuat testul de inc arcare cu sapropterin 3 sia DA |_| NU
[
fost responsiv (a prezentat o sc adere a nivelului fenilalaninei
plasmatice > 30% sau ameliorarea simptomato logiei neurologice dup a
administrarea de sapropterin a)
6. Modific ari ale examenului neurologic DA |_| NU
[
7. Declara tia de consim  tamant pentru tratament semnat a DA |_| NU

(N
B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Sensibilitate la substan taactiv 3 sau excipien ti DA |_| NU
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2. Familie/pacient necompliant la tratament DA |_| NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Ameliorarea simptomatologiei neuropsihice s ub tratament DA |_| NU

2. Tmbun at atirea calit atiivie  tii pacientului DA |_| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Simptomatologie si examen neurologic neinfluen tate de tratament I
2. Lipsader aspuns la cre sterea dozei de SAPROPTERIN A pan i la 20mg/kg corp
3. Reac tii adverse la tratament inacceptabile I
4. Pacientul refuz & continuarea tratamentului

*QT*

*1) Pacientul este eligibil pentru ini
criteriile de includere sunt DA

tierea tratamentului dac 3 toate

si toate criteriile de excludere sunt NU.

Subsemnatul, dr. ... ,r aspund de realitatea si
exactitatea complet arii prezentului formular.
*T*
Data: |_|_|_|_|_]_I_]| Semn atura  si parafa medicului
curant
*ST*

Originalul dosarului pacientului, impreun

& cu toate documentele anexate

(evalu &ri clinice si buletine de laborator sau imagistice, consim tamantul
informat, declara tia pe propria r aspundere a pacientului, formularul specific,
confirmarea inregistr arii formularului etc.), constituie documentul-surs a

de care se poate face auditarea/controlul datelor ¢

ompletate n formular.

fa ta
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