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Cod formular specific: L01XC18.1 Anexa 7

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

- Policitemia vera —

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L. UnItatea MediCala: .. ..o

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

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

4.Nume §i Prenume PACIEIE: ... ... i i e

exeyem: [ | [ [ [T T T]]]

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

6.S-a completat “Sectiunea II- 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: |:|:|:|

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: Dj:lj, cod de diagnostic! (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: D:D

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boale): [ T 1]

9. DCIrecomandat: 1)..................cooiiiiiiiinnn.... DC (dupacaz) .....ocovvvvieiiiiiiiiiiiiinn,

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 previzut in Ordin:

[ ]pa[ ]NU

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

! Se noteaza obligatoriu codul 200
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1XC18.1

INDICATII: RUXOLITINIBUM - tratamentul pacientilor adulti cu policitemia vera care prezinta rezistenta sau intoleranta

la hidroxiuree.

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnatd de pacient

2. Varsta> 18 ani
3. Diagnostic de policitemie vera care prezinta rezistenta sau intoleranta la hidroxiuree:

— Pacient cu rezistentd la hidroxiuree (HU):

1) Tromboze sau hemoragii
sau
2) Simptome persistente legate de boala
sau
3) Dupa 3 luni de tratament cu HU la o doza > 2 g/zi:
a. Necesar de flebotomii pentru a mentine nivelul hematocrit < 45%
sau
b. Numirul de leucocite > 10 x 10° /1 si numérul de trombocite > 400 x 10° /1
sau

c. Reducerea splenomegaliei < 50% sau esec in obtinerea disparitiei simptomatologiei
determinate de splenomegalie.

— Pacient cu intolerantd la hidroxiuree (HU):

1) Toxicitate hematologica la cea mai mica doza de HU necesara pentru a obtine un raspuns
complet sau partial:
a. Numar absolut de neutrofile < 1,0 x 10%/1 sau
b. Numir de trombocite < 100 x 10%/1 sau
c. Hemoglobind <10 g/ dl
sau
2) Toxicitate non-hematologica la orice doza de HU:
a. Ulcere la nivelul membrelor inferioare sau
Manifestdri muco-cutanate sau
Simptome gastro-intestinale sau
Pneumonita sau
Febra.

© a0 o

II. Criterii de diagnostic:
o Criterii majore
- Valori ale hemoglobinei > 16,5 g/dl la barbati sau > 16 g/dl la femei SAU o valoare a
hematocritului > 49% la barbati s1 > 48% la femei SAU o masa eritrocitard crescuta.
- Biopsie a maduvei osoase care sa evidentieze o hipercelularitate la nivelul celor 3 linii celulare
sanguine, Insotitd de megacariocite mature, pleomorfe (de marimi variabile).

- Prezenta mutatiei la nivelul genei JAK2V617F sau la nivelul exonului 12 al genei JAK2.

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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e Criteriu minor (pentru diagnostic sunt necesare 3 criterii majore sau primele 2 criterii majore si
criteriul minor)

- Nivele de eritropoietina serica sub valorile normale.

III. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
2. Sarcina
3. Alaptare

IV. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Reducerea splenomegaliei (clinic sau ecografic)
2. Ameliorarea simptomelor clinice
3. Evolutia sub tratament: - favorabila
- stationara
- progresie

4. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta.

V. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Tratamentul trebuie intrerupt dupa 6 luni daca nu a existat o reducere a dimensiunii splinei sau o
imbunatatire a simptomelor de la inceperea tratamentului, in conditiile administrarii dozei maxime
tolerate

2. Tratamentul cu ruxolitinib va fi intrerupt definitiv la pacientii care au demonstrat un anumit grad
de ameliorare clinicd daca mentin o crestere a lungimii splinei de 40% comparativ cu dimensiunea
initiald (echivalentul, in mare, al unei cresteri de 25% a volumului splinei) si nu mai prezintd o
ameliorare vizibild a simptomelor aferente bolii.

Subsemnatul, dr.................coi . ., TASpUNd de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreunad 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 fata de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate

1n formular.
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