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Anexa nr. 1
Cod formular specific: JOSAP-A
FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
Medicamente cu actiune antivirala directa

- pacienti adulti cu diverse forme clinice de infectie cu VHC-

SECTIUNEA I -DATE GENERALE
1.Unitatea Medicala: .. ... o

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

3.Cod parafa medic: | | | | | | |

4.Nume §i Prenume PACIENL: ... . ..ottt e

exe/e: | [ [ [ L[ T[T [T TTITT]]]

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

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| intrerupere
8.incadrare medicament recomandat in Listi:

|:| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:]j
|:| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:I:I:l cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boald),

dupa caz: |:|:|:|

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

9. DCI recomandat: 1)................cooeeiiiiiiiiiininnnn, DC (dupacaz) ..o.oovvvenveniiiiiiiiieeieneane,

10.*Perioada de administrare a tratamentului:

[ ] 2 tuni (8 saptamani)’ |_]3 luni (12 saptamani) |4 luni (16 saptimani® |6 luni (24 saptimani)’

defa: | [ [ [ [ [ [ [ [pmdta [TTTTTTT]

11.Dataintreruperiitratamentului:| | | | | | | | |

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

[ ]Jpa [ NU

n

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

! Doar pentru medicamentele Harvoni si Maviret pentru categoriile de pacienti eligibili prevdzute in protocolul terapeutic
2 Doar pentru medicamentul Maviret pentru categoriile de pacienti eligibili prevdzute in protocolul terapeutic
3 Doar pentru medicamentul Harvoni pentru categoriile de pacienti eligibili prevdzute in protocolul terapeutic
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Cod formular specific: JOSAP-A
SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Pacient adult cu fibroza FO-F3/ ciroza hepatica compensata scor Child A |:| DA |:| NU
|:| naiv,
|:| experimentat la interferon
2. Pacient adult cu cirozd hepaticd decompensatd sau pacienti cu ciroza hepaticd compensatd cu
episoade de decompensare in antecedente |:| DA |:| NU
3. Pacientul are factori de risc asociati infectiei cu VHC care au impus genotiparea DDA |:|NU
Dacéd DA se completeaza obligatoriu si pct. 4
4. Genotip ............
5. Gradul de fibroza hepatica* (determinat pentru includerea corectd a pacientului in tratament) a fost
efectuat prin:
a) Testul APRI |:| valoare:..........oocoiiiiiiiiin,
b) Punctie biopsie hepatica |:|
¢) Fibromax [ ]
d) Fibroscan (sau alte metode de elastografie hepatica) |:|
ladatade: [T [ T T[T T]

e) Ciroza evidenta (clinic, imagistic) + semne de hipertensiune portala (varice esofagiene) |:|

6. Scor Child-Pugh (valoare calculatd): ......... (se completeaza doar in cazul in care s-a bifat lit.¢) de la pet.5)
7 Anticorpi anti HCV pozitivi [ IpA[ ]NU
8. ARN-VHC cantitativ pozitiv °, peste limita de detectie [:l DA D NU
9 Pacient infectat VHC posttransplant
hepatic |:| DA |:| NU
renal |:| DA |:| NU
10. Pacient cu insuficienta renald cronicé aflat in dializa din anul: D:I:l:‘
11.  Coinfectie VHC-VHB [ |DA[ | NU
12. Coinfectie cu HIV |:| DA |:| NU
13.  Comorbiditati prezente |:| DA|:| NU
Dacad DA:- PreCIZati: . .ouveneint ittt
14. Consultul si evaluarea contraindicatiilor pentru introducerea tratamentului antiviral ale medicului
de specialitate care trateaza comorbiditatile |:| DA |:| NU
15. Evaluarea si inregistrarea corectd si completd a medicamentelor utilizate de pacient, in vederea
evitirii contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase® |:| DA |:| NU
16. Pacient reinfectat I:I DA D NU

Dacd DA, tratament anterior cu DAA 1n perioada.........c.ccccvveveveennrnnen. cu RVS

4 Conform protocolului terapeutic, evaluarea gradului de fibrozd nu este necesard dacd este completat pct.e
5 Se iau in considerare si determindrile anterioare,maxim 12 luni
¢ RCP sau http//www.hepdruginteractions.org
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B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Comorbidititile extra-hepatice care implicad o durati de viatd limitata |:|

2. Contraindicatii medicamentoase specifice pentru optiunea terapeutica aleasa |:|

Subsemnatul, dr............coiiiiie e ., TASpUN. de realitatea si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: | | | [ [ [ [ [ | Semnatura i parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine
de laborator sau imagistice, consimtamantul informat, formularul specific, confirmarea inregistrarii
formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care, se poate face auditarea/controlul datelor
completate in formular.



