Cod formular specific: LO14AE.P Anexa nr. 17

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

-fibroza pulmonara idiopatica-
SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1.Unitatea medicala: ... e

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

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACICIT. ... .. ...

cNe/cio: | [ | [T TP TP Pl 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 Listi:

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

[X]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [6].]2]0], cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz:

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

9. DCI recomandat: 1)...PIRFENIDONUM...... DC (dupdcaz) ....cooovvvviiniiiiiiiiiiienn,
2)iiiiiiiiiiiiiiiiieiie. DC(dupacaz) v,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: cronic

dela: | | [ [ [ [ [ | [péndlac| | [ | ] ] ]]]

11. Data intreruperii tratamentului [ [ [T T [ [ [ [ ]

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

[ ]pA [ INU

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

“n

intrerupere”!

1 .. . .o A . Y A .
Tratamentul se administreaza toatd viata, se poate intrerupe dacd se respectd criteriile de intrerupere din protocolul

terapeutic



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT!

1.
2.
3.

Adult cu fibroza pulmonara idiopatica usoara sau moderata

Nefumator sau sevrat de fumat de cel putin 3 luni

Diagnostic de fibroza pulmonara idiopatica (conform paragrafului diagnostic)
realizat cu maxim 5 ani in urma

Absenta altei cauze de boald pulmonara interstitiala pe baza criteriilor
anamnestice, clinice si a unei baterii minimale de teste imunologice

(factor reumatoid, anticorpi antinucleari, anticorpi antipeptid ciclic citrulinat)
Evaluare functionala respiratorie avand urmatoarele caracteristici

(toate prezente):

- Capacitate vitala fortatd peste 50% din valoarea prezisa

- DLco corr cuprins intre 30% si 79% din valoarea prezisa

- Indicele de permeabilitate bronsica > decat limita inferioara a normalului

Declaratia de consimtamant pentru includere in tratament, semnata de pacient

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT!

1.
2.

Intoleranta la Pirfenidonum sau excipienti
Sarcinad 1n evolutie sau aldptare; persoanele de sex feminin de varsta fertila
trebuie sa foloseasca un sistem de contraceptie eficient

Insuficientd hepatica severa (Clasa Child Plug C) sau anomalii biologice

Cod formular specific LO14AE.P

[ oA [ INU
[ ]PA [ ]NU
[ JDA [ ]NU

|:|DA |:|NU

[ Ipa [Inu
[ Ioa [ Inu

|:|DA |:|NU
|:|DA |:| NU

[(IoalInu
[ IpA[INU

[ Ipa [Inu

hepatice (bilirubina totala > Xx1N, ALAT sau ASAT > 3xN, fosfataza alcalina > x2,5N)

Insuficienta renala severa (clearance-ul creatininei < 30 ml/min) sau boala
renald terminala care necesita dializa

Utilizare concomitenta cu fluvoxamina

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
Tratamentul cu PIRFENIDONUM a fost initiat ladatade: | | [ | | | | | |

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea in continuare a tratamentuluil ] DA [ ] NU

1.

[ IpA[ INU
[ ]pA[ ] NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul contrar indicatiei medicale |:|

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



2. Decizia medicului de intrerupere a tratamentului in cazul intolerantei la tratament, care nu
raspunde la scaderea dozei, sau in cazul unui efect considerat insuficient |:|
3. Refuzul pacientului de a efectua investigatiile necesare monitorizarii fibrozei pulmonare idiopatice

(vezi paragraful monitorizare din protocolul terapeutic) D

Subsemnatul, dr..............cooiiieeee e TaSpUNd de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund 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-sursa fata de care,

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



