Cod formular specific: LO1EJ02 Anexa 3

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

- mielofibroza —

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

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

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

4.Nume $i Prenume PACIEIT: ... ... oottt et et

exe/cm: | | [ [ [T [T TP T T ]7]]

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

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: Dj:lj, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupi caz: [ | | |

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

9. DCI recomandat: 1)..................ocovviiiiiinnnn. .. DC (dupacaz) ......ooovvvviviiiiiiiiieennn,

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 prevazut in Ordin:

[ ]pa[ ]NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIEJ02

INDICATII: FEDRATINIBUM (face obiectul unui contract cost volum) - Tratamentul splenomegaliei sau al simptomelor
asociate bolii la pacientii adulti cu mielofibroza primard, mielofibroza post-policitemie vera sau mielofibroza post-
trombocitemie esentiala care nu au fost expusi anterior la inhibitori ai familiei Janus kinazelor (JAK) sau care au fost tratati
cu ruxolitinib.

I. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT
1. Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient
2. Pacienti adulti cu mielofibroza primard, mielofibroza post-policitemie vera sau mielofibroza post-
trombocitemie esentiala care nu au fost expusi anterior la inhibitori ai familiei Janus kinazelor
(JAK) sau care au fost tratati cu ruxolitinib
3. Splenomegalie

4. Semne generale de boala.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti

2. Sarcina.

II1. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Starea clinica a pacientului permite continuarea administrarii terapiei in conditii de siguranta

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

IV.CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. In cazul recurentei toxicititii hematologice de gradul 4 - la latitudinea medicului

2. In cazul reaparitiei unei cresteri de gradul 3 sau peste a ALT (alanin aminotransferazei), sau AST
(aspartataminotransferazei), amilaza/lipaza sau bilirubina

3. In cazul semnelor sau simptomelor de encefalopatie Wernicke (EW), indiferent de concentratiile

de tiamina

4. La pacientii care nu pot tolera o doza de 200 mg Fedratinib o datd pe zi.

Subsemnatul, dr............ccoiiiiieeeeee e TASPUNA. 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 fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate

in formular.

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



