ANEXAnr. 8
Cod formular specific: JOSAP56
FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC
DCI (SOFOSBUVIRUM+VELPATASVIRUM+VOXILAPREVIRUM)

- pacienti adulti fara ciroza hepatica sau cu ciroza hepatica compensata, fara raspuns la
tratamentul anterior cu medicamente cu actiune antivirala directa -

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
B B (Y U T T U0 11 LoCs L Ly Y P

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

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

ANume $i Prenume PACIEIIL. ... ......uiiii it ettt e e e e e e e e

ene/eio: [ | [ [P P T P TP TP TPTPT ]

sFO/RC: LI [ [ | [ [mdata [ | | [ [ [ ][]

6.S-a completat “Sectiunea 11- 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:D

D PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:| cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupdcaz: [ [ [ ]
|:| ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala): |:|:|:|
9.DCIl recomandat: ............cevevvieviivniiiieeeen. DC(AUpa caz) vonveieciieee e,

10. Perioada de administrare a tratamentului:

|:|3 luni (12 saptamani)

dela:{ | | [ [ [ [ [ ] pémdla [T TTTTTT]

11. Data intreruperii tratamentului™: LT ] ] ]

“n

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

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

[ Ioa [ U



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Pacient adult cu fibroza FO-F3 [ Iba [[INu
sau

2. Pacient adult cu ciroza hepatica compensata scor Child A |:| DA |:|NU
Daca DA se completeaza obligatoriu si pct.3
3. Scor Child-Pugh (valoare calculata): ..............
4. Pacient non responder la terapia initiala cu orice tip de DAA

D Perioada anterioara de tratament ........................

|:| Medicament administrat/schema terapeutica administrata......................c....
si ARN-VHC cantitativ pozitiv, peste limita de detectie, determinata cu mai putin de 6 luni de la

momentul includerii Tn tratament

valoare............... data determindrii LT ] ] ]
5. Pacient infectat VHC posttransplant hepatic D DA D NU

6 Coinfectie sau infectie oculti VHC-VHB [ ]oa [ Nu

7. Coinfectie cu HIV [ oA [ INU

8 Comorbiditati prezente |:| DA |:|NU

Daca DA - PIECIZALI: vvuvnein vttt e e e e e e e e e e e

9. Consultul si evaluarea contraindicatiilor pentru introducerea tratamentului antiviral ale medicului de
specialitate care trateazd comorbiditatile |:| DA |:| NU
10. Evaluarea si inregistrarea corecta si completd a medicamentelor utilizate de pacient, in vederea

evitdrii evitarii contraindicatiilor sau interactiunilor medicamentoase’ |:| DA |:| NU

NOTA

Pentru pacientii cu insuficienta renald cronica severa (e GFR < 30ml/min/1,73 m2) sau pentru pacientii
cu insuficienta renald cronica 1n stadiul terminal care necesitd hemodializa, tratamentul se initiaza doar
in absenta altor optiuni terapeutice §i cu asumarea responsabilitdfii medicului prescriptor si a

pacientului.

I RCP sau http//www.hepdruginteractions.org



B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Pacientii adulti cu infectie cronica cu virusul hepatitic C (VHC), care au avut raspuns viral
sustinut (RVS) la oricare din tratamentele antivirale DAA efectuate anterior §i cu o viremie

VHC recenta (in ultimele 6 luni), pozitiva (peste limita de detectie) |:|

2. Afectiuni maligne extrahepatice care nu beneficiaza de tratament cu potential curativ I:I

3. Ciroza decompensata (ascitd, icter, hemoragie digestivd, encefalopatie hepatica, peritonita
bacteriand spontana, sindrom. hepato-renal) - actual sau antecedente: scorul Child-Pugh> 6
puncte [ ]

4. Cancer hepatic tratat prin ablatie, rezectie, TACE, la mai putin de 6 luni de la procedura sau
daca sunt semne imagistice (CT/IRM) de activitate/recidiva post procedura |:|

5. Contraindicatii medicamentoase specifice : vezi Rezumatul Caracteristicilor Produsului [ ]

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

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: LI Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari 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.



