Cod formular specific: HOSAA03 Anexa nr. 17

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI PARATHYROID HORMONE

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

2. CAS/nr.contract: ................ L

3.Cod parafi medic: [ T [ [ | | |

4.Nume §i Prenume PACICIIL: ........ ..ottt ettt et e

e EEEEEEEEEEEEEEEEEEE

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

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare |:| intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Lista:

|:| 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 ]

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

9. DCI recomandat: 1).................cocoiiiiiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvvviiiiiiiiiiieennn,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:|3 luni |:|6 luni |:|12 luni,

detal | [ [ [ [ 1] ] panaa: TTTTTTT]

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

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

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific HO5AA03

INDICATIE: HORMONUL PARATIROIDIAN (ADNr) este indicat ca tratament adaugat la pacientii adulfi cu hipoparatiroidism
cronic, care nu poate fi controlat in mod adecvat doar cu terapia standard cu preparate de calciu §i vitamina D activata.

Scopul tratamentului cu hormonul paratiroidian (ADNr) este de a obtine controlul calcemiei si de a reduce simptomele.
Optimizarea parametrilor metabolismului fosfo-calcic trebuie sa se realizeze cu respectarea ghidurilor terapeutice curente pentru
tratamentul hipoparatiroidismului.

Inainte de initierea tratamentului cu hormonul paratiroidian (ADNr) si in timpul acestuia:

- Este necesara confirmarea faptului ca rezervele de 25-OH vitamina D sunt suficiente.

- Este necesara confirmarea faptului ca valoarea magneziului seric se incadreaza in intervalul de referinta.

CRITERII DE INCLUDERE iIN TRATAMENT
Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient

Pacienti cu varsta peste 18 ani
Se incadreaza 1n una din urmatoarele situatii:

a. Hipoparatiroidism cronic imposibil de controlat sub tratament standard (reprezentat de calciu si
analogi activi de vitamina D, in doze maximale, cel putin 6 luni) si calcemie sub 8§ mg/dl (2.0
mmol/l) sau semne si simptome de hipocalcemie si calcemie serica corectatd < 8,2 mg/dl (2.05
mmol/l).

b. Hipoparatiroidism sub terapie standard in dozele maximale cu persistenta a minim 2 din
urmatoarele criterii:

- hipercalciurie > 300 mg/24h sau > 4mg/kgc/24h
- hiperfosfatemie > 6 mg/dl

- produs calciu x fosfor serice > 55mg?/dI?

- nefrolitiaza

- nefrocalcinoza

- boala cronica renald cu rata de filtrare glomerulara < 60 ml/min (calculata prin formula CKD EPI
sau MDRD)

Parametri de evaluare minima si obligatorie pentru initierea tratamentului cu hormonul paratiroidian
(ADNr):

- dosar medical cu documentarea etiologiei hipoparatiroidismului si schemei de tratament urmate
(durata, preparate, posologie)

- metabolism fosfo-calcic — calciu total, fosfor, magneziu, fosfataza alcalind, albumina,

- creatinind, rata de filtrare glomerulard (calculatd prin formula CKD EPI sau MDRD), ionograma
sericd — sodiu, potasiu

- valori PTH scazute sau inadecvate pentru valoarea calcemiei serice corectate

- valori ale 25 OH vitamina D > 20 ng/ml

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



5. Evaludri complementare - nu sunt obligatorii pentru initierea terapiei:

- Electromiograma (EMG) evidentiaza activitate musculard repetitivd — dublete, triplete sau
multiplete in repaus sau dupa hiperpnee;

- Electrocardiograma (ECG) prezinta modificari caracteristice: alungirea intervalului Q-T, iar unda T
este ampla, ascutita si simetricd; modificarile ECG se remit dupa administrarea de calciu I.V.;

- Electroencefalograma (EEG) poate evidentia modificari iritative difuze, dar fard ca sa existe un
traseu caracteristic tetaniei;

- Testele genetice pot fi utile si sunt indicate pentru a stabili etiologia insuficientei paratiroidiene,
atunci cand aceasta nu este cunoscuta: analiza genei care codifica CaSR, GATA3 sau proteina AIRE
(autoimmune regulator), teste pentru diagnosticul sindromului di George;

- Teste hormonale, utile pentru diagnosticul altor insuficiente hormonale, in cadrul
poliendocrinopatiilor autoimune.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti
Bolnavi care sunt tratati sau au fost tratati anterior prin radioterapie la nivelul scheletului

Bolnavi cu tumori maligne la nivelul scheletului sau metastaze osoase

Eal

Bolnavi care au risc initial crescut de osteosarcom, cum sunt pacientii cu boala Paget osoasa sau
tulburari ereditare

N

Valori crescute inexplicabile ale fosfatazei alcaline specific osoase
6. Pseudohipoparatiroidism

7. Complianta scdzuta — se va monitoriza prin jurnal de administrare al pacientului cu mentionarea
numarului lotului medicamentului administrat si prin cuantificarea flacoanelor utilizate.

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de sigurantd (evaluarea
simptomatologiei, chestionare de calitate a vietii)

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

- metabolism fosfo-calcic — calcemie sericd totald, albumina, fosfor seric, magneziu, fosfataza
alcalina, calciurie/24h, creatinind, ratd de filtrare glomerulara

- documentare niveluri adecvate vitamina D — dozare 25 OH vitamina D cu valori >20ng/ml

- evaluari complementare — electrocardiograma



IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. La pacientii la care se suspicioneaza hipoparatiroidism tranzitor, dupa o perioadd de 6 luni se va
intrerupe tratamentul cu hormonul paratiroidian (ADNTr) cu reevaluarea metabolismului fosfo-calcic

si reinitiere a terapiei In caz de persistenta a hipoparatiroidismului.

2. Intreruperea temporara sau definitivd brusca a tratamentului cu hormonul paratiroidian (ADNr)
poate duce la hipocalcemie severa si trebuie s fie asociatd cu monitorizarea valorilor calciului seric

sl ajustarea, daca este necesara, a surselor exogene de calciu si/sau vitamina D activa.

Subsemnatul, dr...............coiiiiiiiie e eeeeeeee.. .., TaSpund de realitatea §i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, Tmpreuna cu toate documentele anexate (evaludri 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.



