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ANEXA®

Cod formular specific: JOSAX28

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI BULEVIRTIDUM
— infectie cronicd cu virusul hepatitic delta (VHD) -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1. Unitatea MedICALE: ........covveermemmmmmimriaiarrieriasassessaessssntaaas st
2. CAS/nr. contract: ................ e

3. Cod parafi medic: ED:D:D

4. Nume §i Prenume PACIEIE: .......oooouriiiimiinenmiiniin st
enejew: [T LT T T T TTTTTTTTTTTT]
sFO/RC: [ [ [ [ [ [ ] mdata[ T[T TTT]

6. S-a completat ,Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: .........ccoceenvne

7. Tip evaluare: Dini;iere Dcontinuare Dinrrerupere
8. incadrare medicament recomandat in Lista:
Dboala cronici (sublista C sectiunea C1), cod G: EED

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:ED cod de diagnostic' (varianta 999 coduri de
boald), dupa caz: [:[___Ij

[IICDIO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupi caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald): [ | | |

9. DCIrecomandat: 1).......oooviiiriiiiiiiiniiinein. DC (AUPA CAZ) .evevvvnrevnrvnnernnnnrnnassinnn

10. *Perioada de administrare a tratamentului: D3 luni [___|6 luni [jl2 luni,

dela: [ [ [[TT T[] (TTTTTTI]

11. Data intreruperii tratamentului: [TTTITTTT]

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

[ Jpa [INU

*Nu se completeazi daca la , tip evaluare” este bifat ,.intrerupere”!

*) Anexa este reprodusa in facsimil.
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific JO5AX28

INDICATIE: Tratamentul infectiei ¢ronice cu virusul hepatitic delta (VHD) la pacientii adulfi cu boald hepaticd compensatd
care au ARN VHD plasmatic (seric) pozitiv.

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtimaént pentru tratament semnatd de pacient sau de parintele legal/tutore.

a) Criterii de eligibilitate (includere)

- pacientii adulfi cu boald hepaticid compensatdi VHB plus VHD (hepatiti cronicd, indiferent de
gradul fibrozei i cirozei hepatice compensate Child A si MELD < 15 la momentul evaludrii si in
antecedente)

- cu replicare activda VHD (ARN VHD detectabil sau pozitiv) cu/fard replicare VHB sunt candidati

pentru tratamentul antiviral specific cu Bulevirtidum

b) Criterii virusologice

— anticorpi anti-VHD pozitivi de tip IgG sau totali detectati prin tehnici validate

AgHB:s pozitiv, de preferat cu titru

AgHBe pozitiv/negativ
ADN-VHB detectabil/nedetectabil

ARN-VHD pozitiv prin tehnici de tip real time (RT)-PCR standardizate, cu sensibilitate adecvatd

¢) Criterii biochimice
— TGP saw/si TGO peste valoarea maxima a normalului

NOTA: Pacientii vor fi inclugi de citre medicii prescriptori la inceputul terapiei intr-o baza de date electronice aparfindnd
Registrului de screening pentru hepatite cronice virale dezvoltat la Institutul National de Sinitate Publica.

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT/CONTRAINDICATII
1. Pacienti cu varsta mai mica de 18 ani, la care siguranta si eficacitatea nu au fost stabilite
2. Pacienti cu cirozd decompensatd (Child B si C)
3. Pacienti cu contraindicatii/alergie/reactii adverse cunoscute sau dezvoltate dupd inifierea

tratamentului cu Bulevirtidum

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Terapia se continud pand la seroconversia sufinuti a AgHBs (cu verificarea AgHBs de cel putin
dous ori intr-un interval de minumum 6 luni) sau
2. Pani la pierderea raspunsului virusologic, biochimic sau a beneficiului clinic (aparitia

complicatiilor sau a decompensdrii, conform V.2 din protocolul terapeutic).

NOTA: Monitorizarea virusologici, biochimica i imagisticé se realizeaza in centrele care au initiat tratamentul; aceleasi centre
vor face si recomandarea de continuare/oprire a terapiei.

1 e fncercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completirii formularului.
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3. La evaluarea raspunsului terapeutic:
- ARN VHD nedetectabil sau
- reducerea cu 2logiosi

- (preferabil) aminotransferaze normale la 1 an de tratament.

D. CRITERIIDE OPRIRE A TRATAMENTULUI

1. Lipsa raspunsului virusologic

2. Decompensarea apirutd in cursul terapiei

- in terapia cu Bulevertide, pacientul este considerat non-responder atunci cind nu obtine rispunsul terapeutic
(virusologic). Lipsa rispunsului virusologic este definitd prin ARN-VHD peste 2logio din valoarea preterapeuticd, dupd
1 an de tratament.

. incazul pacientului non-responder (fara raspuns terapeutic) se recomandi intreruperea tratamentului cu Bulevertide.
intreruperea tratamentului cu Bulevertide va fi decisa de ctre medicul curant care a initiat tratamentul.

- Oprirea tratamentului cu Bulevirtidum poate duce la reactivarea infectiei cu VHD §i VHB si la exacerbarea hepatitei. fn
cazul opririi tratamentului trebuie monitorizaté cu atentie functia hepatica, inclusiv nivelurile transaminazelor, precum
5i incdrcamra virald a ADN VHB §i a ARN VHD.

. Se recomandi oprirca tratamentului la valori ale transaminazelor > 10 ori valoarea maxima a normalului §i in oricare
alti situatie pe care medicul curant o considerd amenintitoare de viatd.

SUbSEIMNALUL, A «ovvererrrnnnerrereinse s raspund de realitatea §i exactitatea

completirii prezentului formular.

Data: [ [ [ | [T 111 Semnitura §i parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimfiméntul informat, declaratia pe propria rispundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistririi formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care se

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.
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