Cod formular specific: B02AB02 Anexa nr. 8

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI INHIBITOR DE ALFA 1 PROTEINAZA
UMANA (Respreeza)

- emfizem pulmonar -

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

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

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

4.Nume Si Prenume PACIEIIT: ... ... oottt et e et

exe/cm:| [ [ [T T TP P [T ]]]

SFO/RC:| | | | [ | [ndata: | | [ [ | [ ]]]

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:

|:| 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), dupa caz: [ | T ]

|:| ICDI10 %sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boala):

9. DCIrecomandat: 1)....................ooiiiiiinnnn. .. DC (dupdcaz) .....cooovvviiiiiiiiiiiiii,

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

delaf | | [ [ [ [ | | pamata[ JTTTTTT]

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

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

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific B02AB02

INDICATIE: Inhibitor de alfa 1 proteinaza umanda (IA1PU) este indicat ca tratament de intretinere, pentru a incetini progresia
emfizemului la pacientii adulti diagnosticati cu deficit de Alfa 1 Antitripsina sever (deficit de inhibitor al alfal proteinazei) si
emfizem pulmonar: genotipurile PiZZ, PiZNull, PiNulINull, PiSZ.

Evaluarea i decizia terapeutica pentru pacient trebuie efectuata de cdatre un cadru medical cu experientd in managementul
deficitului de Alfa 1 Antitripsina.

II.

A o e

III.

IVv.

CRITERII DE INCLUDERE iIN TRATAMENT

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

Pacienti adulti cu varsta >18 ani

Diagnosticul deficientei AAT (deficit de Alfa 1 Antitripsina) prin genotipare/ fenotipare/ secventiere
genicd confirma diagnosticul de deficit de AAT si permite includerea intr-un genotip

Valoare plasmatica Alfa 1 Antitripsinei < 80 mg/dl

Pacienti cu boald pulmonara obstructivd cu VEMS < 65%

Pacienti cu genotipurile PiZZ, PiZNull, PiNullNull, PiSZ.

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Deficientda de Imunoglobulina A (IgA) cu anticorpi cunoscuti anti-IgA

Pacienti cu alte genotipuri decat PiZZ, PiZNull, PiNullNull, PiSZ

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare din excipientii produsului

Fumator activ (fumatul trebuie sa se opreasca cu cel putin 6 luni inainte de inceperea tratamentului)

Noncomplianta la terapia de augmentare.

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

. Mentinerea consimtamantului si a compliantei la tratament a pacientului

Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

CONTRAINDICATII

. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti (Clorura de sodiu, Fosfat de

sodiu monohidrat, Manitol)

. Pacienti cu deficit de IgA cu anticorpi cunoscuti impotriva IgA, datorita riscului de hipersensibilitate

severa si reactii anafilactice.

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



V. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Decizia pacientului de a intrerupe tratamentul contrar indicatiei medicale.

2. Decizia medicului de intrerupere a tratamentului in cazul intolerantei la tratament sau a lipsei

compliantei.

3. Refuzul pacientului de a efectua investigatiile necesare monitorizarii bolii (vezi paragraful

monitorizare din protocolul terapeutic).

Subsemnatul, dr..............cooiiiiiieeeeee e ., TaspUnd de realitatea §i exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, Impreund 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.



