Cod formular specific: BOGAC02 Anexanr. 11

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

SECTIUNEA | - DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... o ittt it s e e r e et s e e e st e e s e e e s e e e e e e e e

2.CAS/nr.contract: ................ [

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...t

cNeseio: | [ [ [T TP TPl Pl ]|

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

6.S-a completat “Sectiunea I1- 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: D:D

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

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

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiniiiiiiiiiieeaanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviviiiiiiiiiiiienn,
2) it DC(AUPA CAZ)

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

dela: | | [ [ [ [ [ | [pndlac| | [ | ] ] ]]]

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

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

[]DA [ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific BOGAC02

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT!

1. Pacienti adulti, adolescenti si copii cu varsta de 2 ani (>12 kg) si peste |:| DA |:| NU
2. Diagnostic confirmat de Centrul de Expertiza de Angioedem Ereditar,
documentat prin examenul de laborator (deficit de C1-Inh esteraza) [ DA [ ]NU
Pacientul este Tnregistrat in Registrul Roman de Angioedem Ereditar |:| DA D NU

4. Pacientul are scrisoare medicala eliberata si actualizatda de Centrul - Expertiza |:| DA |:|NU
5. Declaratia de consimtdmant pentru includere in tratament, semnatd de pacient [ ]DA [ ]NU

sau parinte/apartinator/tutore (la pacientii cu varsta de sub 18 ani)

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT!
1. Pacienti cu varsta sub 2 ani si/sau sub 12 kg |:| DA |:| NU
2. Pacienti cu hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti |:| DA |:| NU
3. Declaratia de consimtdmant pentru tratament nu a fost semnata de pacient

sau parinte/apartinator/tutore (la pacientii cu varsta de sub 18 ani) |:| DA |:| NU

C. PRECAUTII (conform protocolului)
1. Pacient cu boala cardiaca acuta sau accident vascular cerebral recent |:| DA |:| NU
2. Pacienta insarcinati/alapteaza [ ]PA [ NU

D. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Tratamentul cu ICATIBANTUM a fost initiat ladatade: | | | | [ [ | | |

2. Starea clinica a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentului |:| DA |:| NU

E. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Pacient necompliant la evaluarile periodice (mai putin de 1 prezentare in 12 luni) |:|

2. Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile |:|

3. Raspunsul nu este satisfacator si necesita repetarea exagerata a dozelor |:|
4. Decizia medicului, cauza: .............cooevii i, D

5. Decizia pacientului, cauza: ...........ccovvevneennennnnn. D

! Pentru includerea in tratament, toate criteriile de includere DA, toate criteriile de excludere NU



Subsemnatul, dr...........ooiii e TaSpUNd. de realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

Data:| | | | | | | | | Semnatura si 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 Tnregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de

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



