Cod formular specific: BOGAC01.2 Anexanr. 3

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI INHIBITOR DE ESTERAZA C1, UMANA

- angioedem ereditar — tratament curativ de lunga duratd -

SECTIUNEA | - DATE GENERALE
LUNIAtea MediCalA: ... oo e e e e

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

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

A.NUME 1 PreNUIME PACIENT: ...t ittt et e e e e e e et e ee e e et eea e e et e n e e enenenaas

ene/cio: L LT T T T I T I T I I TIT]

5FO/RC:[ | [ | [ | findata: | [ | [ | [ ][]

6.S-a completat “Sectiunea 11- date medicale* din Formularul specific cu codul: .....................
7.Tip evaluare: | | initiere [ | continuare[ ] intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

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

[ ] PNS (sublista C sectiunea C2), nr.PNS: [ [ [ [ ], cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald), dupacaz: [ T T ]

D ICD10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala):
9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieieiniiiiiiieiieenans DC (dUpa Caz) ...vvvvvereeieie e e eaeeans
7 PPN B L OF (¢ 1113} 1 o7:V.) I

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 3 luni DG luni D 12 luni,

dela: [ [ [ [ [ [ [ [ Jpamata: [T T TTTTT]

11. Data intreruperii tratamentului: | | | [ [ | | [ |

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului prevazut in Ordin:
[ 1pal ] nu

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

“wn

Intrerupere



SECTIUNEA |l - DATE MEDICALE! Cod formular specific BOGACO01.2

INDICATIE: Inhibitorul de esteraza Cl1, umana (pdC1-INH) este un produs derivat din plasmd wmand, indicat pentru
tratamentul si preventia pre-procedurala a episoadelor de angioedem la pacientii adulti, adolescenti si copii (cu varsta de 2 ani si
peste) cu angioedem ereditar (AEE).

I. CRITERII DE INCLUDERE TN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient/apartinator
Pacientii adulti, adolescenti si copii (cu véarsta de 6 ani si peste)

Diagnostic confirmat de AEE de catre Centrul de Expertiza de AEE

Pacientul este Tnregistrat la Centrul de Expertiza de Angioedem Ereditar (AEE)

SAE I

Pacientul are recomandare prin scrisoare medicala eliberata de Centrul de Expertiza de AEE pentru
tratament curativ de lunga durata (preventia de rutina a atacurilor)

Il. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Pacienti cu hipersensibilitate la substanta activa sau la excipientii produsului.

2. Gravide si femei Tn perioada de alaptare, numai daca riscurile depasesc beneficiile clinice

I11. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Tratamentul a fost initiat ladatade: | [ [ [ | | | | |

2. Starea clinica permite administrarea in continuare a tratamentului
3. Eficienta tratamentului a fost reevaluata de Centrul de Expertiza de AEE care a indicat, prin scrisoare

medicala, continuarea acestuia sub supraveghere medicala.

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Pacient necompliant la evaluarile periodice (mai putin de 1 prezentare in 12 luni)
Reactii adverse inacceptabile si necontrolabile
Raspunsul nu este satisfacator si necesita repetarea exagerata a dozelor

Decizia mediCulUi, CAUZA: ... ... .o e e e e e

o~ w N

Decizia pacientului, CaUZa: ..........ouvieiieiie i

1 ~ . . .. . NI . . . . v e .
Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului



Subsemnatul, dr...........cooiiii i1, Taspund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

Data:| HEEEEEE Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna 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.



