Cod formular specific: L04AA26 Anexa 6

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU LUPUS ERITEMATOS SISTEMIC —
AGENTI BIOLOGICI

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

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

3.Cod parafimedic: | | [ | | [ |

4.Nume $i Prenume PACIEIT: ... ... oottt et et

exe/cm: [ | [ TPl T[]}

SFO/RC: [ | [ | | | [imdata: | [ | [ ] ] ]]]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dini‘;iere Dcontinuare Dintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

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

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, cod de diagnostic' (varianta 999 coduri de
boald) dupicaz: [ [ [ ]

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

9. DCI recomandat: 1).................cocoiiiiiiiiinnnn. .. DC (dupacaz) ......ocovvvvviiiiiiiiiiiiennn,

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 prevazut in Ordin:

[ Ipa [ |NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO4AA26

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient sau de parintele legal/tutore.
2. Varsta peste 18 ani pentru pacienti adulti; varsta intre 5 si 18 ani pentru pacienti pediatrici (doar
pentru Belimumab).

3. Diagnostic cert de LES (criterit EULAR/ ACR 2019).

4. LES cu activitate moderata sau severa (SELENA-SLEDAI > 6).

5. LES cu tratament cortizonic (minim 5 mg/zi echivalent prednison).
6. Autoimunitate de tip lupic conform protocolului.

7. Lipsa de raspuns la imunosupresoare ca doze si duratd conform precizarilor din protocol.

8. Complement scazut (cu precizarilor din protocol).

9. Evaluarea activitatii bolii de catre medic (PGA) de cel putin 1 (evaluare efectuatd cu maximum 30
zile inainte de indicarea terapiei biologice).

10. Screeninguri si analize de laborator conform Fisei de Initiere din RRBR.
11. Fisa pacient introdusd In RRBR (Registrul Romén de Boli Reumatice).

12. Absenta contraindicatiilor recunoscute la belimumab/anifrolumab.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. LES cu afectare renala severa curenta.

LES cu afectare neurologica severa curenta.

LES sever cu afectare de organ in cursul terapiei cu alte terapii biologice.
LES in cursul tratamentului cu terapii experimentale biologice.

Infectii severe netratate (stari septice, abcese, TBC, hepatita B/C etc).
Hipogammaglobulinemie sau deficienta de IgA.

Stari posttransplant (de organ/de maduva/de celule stem).

Hipersensibilitate/alergie la belimumab/anifrolumab sau la orice component din preparat.

A S AT A e S

Sarcina si alaptarea.

—
)

. Stari de imunodeficienta severa.

—
—

. Administrarea de vaccinuri cu germeni vii concomitent cu terapia biologica in ultimele 30 de zile.

[S—
\S]

. Afectiuni maligne prezente/in ultimii 5 ani, fara aviz oncolog.

—
(98]

. Alte contraindicatii mentionate in RCP.

[S—
AN

. Lipsa/retragerea consimtamantului pacientului fata de tratament.

—
)]

. Pierderea calitatii de asigurat.

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul

completarii formularului



ITII. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.
2.

Scaderea SELENA-SLEDAL

Reducerea necesarului de glucocorticoizi fatd de doza initiala dinaintea inceperii tratamentului
biologic.

Absenta puseelor de boala de la evaluarea precedenta.

Mentinerea/Reducerea activitatii bolii evaluatd de catre medic (PGA).

Fisa pacient introdusa in RRBR.

IV.CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1.

Reactie adversa raportatd in Fisa de Reactie Adversa din RRBR si ANMDMR.

2. Neindeplinirea criteriilor de continuare, conform protocolului.

3.

Contraindicatiile recunoscute la anifrolumab/belimumab, conform protocolului.

Subsemnatul, dr..............oooiiiiiiie e TaSpUNd. de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | [ [ [ [ [ | | | Semnétura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de

laborator sau imagistice, consimtdmantul 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.



