Cod formular specific: LO3AB1S5 Anexa nr. 7

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI ROPEGINTERFERON ALFA-2B

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

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

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

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

exe/cm: [ | [ I[P T T PTTT]

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:

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

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, 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
boald): [ T T ]

9. DCIrecomandat: 1)....................ooiiiiiiiinnn... DC (dupdcaz) ......oooevviiiiiiiiiiiiii,

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

dela: | | | [ | []]] HEEEEEEE

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previazut in Ordin:

[ JpA[ |NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO3AB15
INDICATII: Ropeginterferon alfa-2b este indicat pentru tratamentul In monoterapie al policitemiei vera fara splenomegalie
simptomatica, la adulti.
I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient

2. Pacienti adulti cu policitemia vera, fara splenomegalie simptomaticd, nou diagnosticati sau tratati anterior

indiferent de tratament.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

2. Boala tiroidiana pre-existentd, necontrolatd prin tratament conventional

3. Tulburdri severe de ordin psihiatric, in prezent sau in antecedente, in special depresie severd, ideatie

suicidara sau tentativa de suicid

4. Boald cardiovasculara pre-existentd severd (adicd hipertensiune arteriald necontrolatd terapeutic,
insuficienta cardiacd congestiva (clasda NYHA > 2), aritmie cardiacd severa, stenoza arteriald coronariana
semnificativa, angina pectorald instabild) sau accident vascular cerebral ori infarct miocardic recent
Boala autoimuna, in prezent sau 1n antecedente
Pacienti cu imunosupresie carora li s-a efectuat transplant
Administrare concomitenta cu telbivudina

Ciroza hepatica decompensatd (Child-Pugh B sau C)

© »®» =N oW

Boala renala in stadiu terminal (RFG <15 ml/min).

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 siguranta

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

IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Intoleranta la tratament

2. Reactii adverse care necesita intreruperea tratamentului

Subsemnatul, dr..............ooiiiieeseseeeenn L ofaSpUNd. de realitatea §i exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna 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.

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



