Cod formular specific: LO1XC02 Anexa nr. 16

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI RITUXIMABUM
- vasculitele ANCA pozitive -

SECTIUNEA 1 - DATE GENERALE
L UNItatea INEAICaALA: ... o ittt ittt e ettt et st e st e e s e e e s et e e e e

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

3.Cod parafa medic:| T 11 1]

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ... ... uiii it et e et e e e e e e e e

CNPICID T T T T T T T T T T T[]

SFOIRC T T yinda T T T 11]

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dinitiere D continuare DTntrerupere
8.incadrare medicament recomandat in Listi:

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

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:| 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

boala): |:|:|:|

9. DCI recomandat: 1).......ccooviiiiiiniiiiiiiiiieieeanes DC (dupdcaz) .....cooovvvviiniiiiiiiiiiinn,
2) it DC(AUPA CAZ)

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 4 saptamani

defa: [ | [ [ [ ] ]]] HEEEEEEE

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

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

[ ]pA [ ]NU

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



SECTIUNEA 11 - DATE MEDICALE Cod formular specific L01XC02
Indicatii: terapia de inductie a remisiunii la pacientii cu granulomatozd cu poliangiiti (GPA) si poliangiitd

microscopici (PAM) sever active.

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENTUL DE INDUCTIE

1. Diagnostic cert de GPA/PAM entitati de VASCULITE ANCA+ [ DA [ ]NU
2. GPA/PAM amenintatoare de organ sau de viata severe cu BVAS > 3p |:| DA |:| NU
3. Combinatie de semne si simptome, teste paraclinice si biopsie pentru GPA/PAM[ |DA [ |NU
4. Pozitivitate pANCA/CANCA sau PR3-ANCA/MPO-ANCA (cantitativ) [ oA [ ]NU
5. Contraindicatii/intoleranta sau rezistenta la ciclofosfamida sau |:|DA |:| NU
6. Doza maximald acumulata (25g) de ciclofosfamida sau |:| DA |:| NU
7. Antecedente de carcinom uroepitelial sau D DA D NU
8. Pacienti cu potential reproductiv |:|DA |:|NU
9. Absenta contraindicatiilor recunoscute la Rituximab D DA D NU
10. Fisa pacient introdusa obligatoriu Tn RRBR (Registrul Roman de Boli Reumatice) D DA

11. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata de pacient: DDA |:| NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Contraindicatii si criterii de excludere la terapia Rituximab conform protocolului: D DA D NU

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Reactie adversa severa: |:| DA |:| NU

Subsemnatul, dr. ..........cooiiiiiiiie e e 0, TaSpUNd. de realitatea g1 exactitatea

completarii prezentului formular.

Data:| | | | | | | | | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna 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.



