Cod formular specific: A16AX08 Anexa nr. 3

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

- sindrom de intestin scurt -

SECTIUNEA I-DATE GENERALE
IR 11 L Y= W 11 U= L (o] R

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

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

4.Nume §i Prenume PACIENE: ..........ouiiiiiitiit ittt ittt atertententeateateaeate e

ene/cn: [ [T T T T T TTTTTTITTITITITT ]

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

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

’_—:I boala cronica (sublista C sectiunea Cl), cod G: ]ﬁ

D PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: I I I | , cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald), dupd caz:l I I

D ICDIO (T%gll'sja A, B,C sectiunea C3, D, dupi caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de boald):
9. DCIrecomandat: 1).............ccevviiiiiiiiiininin.n. DC (dupdcaz) .....cooovvivviiiiiniiiiiiinninnnn
2t DC (dupdcaz) ......ooovvevviiiiniinniiinnnn,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: D3 luni D6 luni |:|12 luni,

delal | [ [ [ [ ][ Jpamata:f TTT T 1] 1]

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

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

*Nu se completeazi dacd la “tip evaluare” este bifat “Intrerupere



SECTIUNEAII - DATE MEDICALE' Cod formular specific A164X08

INDICATIE: Teduglutidum este indicat in tratamentul pacientilor cu vdrsta de 1 an §i peste cu sindrom de intestin
scurt (SIS). Pacientii trebuie sd fie stabili dupd o perioadd de adaptare intestinald dupd chirurgie.

b -

II.

CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnaté de pacient sau apartinétori.

Pacienti cu varsta de 1 an si peste cu sindrom de intestin scurt (SIS).

Pacientii trebuie s fie stabili dupd o perioadd de adaptare intestinald dupé chirurgie.

In cazul pacientilor copii si adolescenti, inaintea initierii tratamentului cu teduglutidum trebuie
efectuatd testarea hemoragiilor oculte in materiile fecale.

In cazul pacientilor adulti, inainte de initierea terapiei cu teduglutidum trebuie efectuati o
colonoscopie pentru evaluarea polipilor insotitd de inldturarea acestora.
Colonoscopia/sigmoidoscopia este obligatorie in caz de hemoragii inexplicabile in scaun.

Pacienti cu sindrom de intestin scurt, dupd o perioada de minim 6 luni de nutritie parenterala.

CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
Hipersensibilitate la substanta activd sau la oricare dintre excipienti sau urmele reziduale de
tetraciclina.
Tumord maligné activd sau suspectata.
Pacienti cu antecedente de neoplazii ale tractului gastrointestinal, inclusiv ale sistemului hepatobiliar
si ale pancreasului, in ultimii cinci ani.
Pacienti cu enteritd de radiatie, sclerodermie, boalé celiacd, refractaré sau sprue tropical.
Pacienti cu boald Crohn activa sau boli concomitente necontrolate.

Pacienti cu imunosupresie intensiva.

III. CRITERIIDE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului.

2. Starea clinicd a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta.

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

—

e s . o e . . o —
Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completaril formularului



IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Nu se obtine ameliorarea generald a afectiunii pacientului dupa 12 luni de tratament.

2. Decizia medicului.

3. Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr...........covviiiiiiiiiniiieeeeeeeeenene ., Taspund de realitatea si exactitatea

completérii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, Tmpreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria rispundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie dogyﬁiéﬁfﬁlésﬁrsﬁ&,faté de care, se

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

Y



