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ANEXA Nr. 31)

Cod formular specific: L04ACO07

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

- arteritd cu celule gigante —

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L.UnNItatea MediCala: . ..o

2. CAS/nr.contract: ................ e

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

4.Nume §i Prenume PACIEINIL: ... ... .ottt et ettt et

exe/cm: | [ | [ [ [T TP T TT]1]]

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 cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:l:lj, 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): |:|:|:|

9. DCIrecomandat: 1)................c.oooiiiiiiiiiiinn... DC(dupdcaz) ....coovvvevviiiiiiiiaiiieannne

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

dela: [ | [ [ [ [ ]]] LT

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

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

[ Jpa[ ]NU

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

1) Anexa nr. 3 este reprodusa in facsimil.
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO04AC0O7
CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

I.

1.
2.
3.

Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de bolnav (varsta peste 18 ani)

Diagnostic confirmat de arterita cu celule gigante

Forme active de boald, definite prin prezenta semnelor sau simptomelor de ACG si/sau VSH >30
mm/h si/sau PCR > limita superioara a valorilor normale conform recomandarilor EULAR,
pentru identificarea formelor active de boald, se recomandd urmarirea parametrilor clinici

(semne si simptome) si paraclinici (nivelurile serice de VSH si CRP).

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

III.

1.

nok wN

ACG tratatd anterior cu Tocilizumab (162 mg), la care pacientul nu a raspuns

Pacientii cu valori initiale ale ALT sau AST > 5 x LSN

Prezenta contraindicatiilor de administrare si a intolerantei/reactii alergice la Tocilizumab
Lipsa/retragerea consim{dmantului pacientului fata de tratament

Pierderea calitatii de asigurat.

CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Mentinerea consimtdmantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Ameliorarea semnelor si simptomelor si a markerilor de inflamatie (VSH, CRP)

3. Probele biologice (transaminaze, neutrofile, trombocite) permit continuarea administrarii terapiei

in conditii de siguranta.

IV.CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Reactii adverse severe care impun intreruperea definitiva a terapiei
2. Lipsa raspunsului la tratament.
Subsemnatul, dr.............cccoiiiiiie e, TASpUNd de realitatea si exactitatea

completdrii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice si buletine de laborator sau

imagistice, consimtdmantul 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.

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



