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Cod formular sPecific: J05AX28

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTAmT CnTTnRIILOR DE ELIGIBILITATE

AFERENTEPROTOCOLULUITERAPEUTICDcIBULEVIRTIDUM

- infeclie cronicd cu virasul hepatitic deka (I/HD) -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicali:

2. CAS / nr. contract: .........'. " "'/" "" " "'

3. Cod parafi medic:

4. Nume gi prenume Pacient:

CNP / CID:

5. FO / RC: in data:

6.S-acompletat,,secfiuneall-datemedicale"dinFormularulspecificcucodul:

8. incadrare medicament recomandat in Listl:

boald), dttpdcaz: f[l

f[coro (sublista A, B,C sec{iunea c3, D, dup6 caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald):

10. *perioada de administrare a tratamentului: !f luni !6 tuni fltZ tuni,

de la:

11. Data intreruperii tratamentului:

12. Pacientul a semnat declarafia pe propria rlspundere conforrn modelului prevlzut in ordin:

Eon ENU
*Nu se completeazldacI la,Jip evaluare" este bifat ,,lntrerupere"!

13

ANEXA',

lboala cronicd (sublista C secliunea C1), cod G: f-T-[l

DNS (sublisra C secfiunea C2), nr. PNS: I-ffn cod de diagnosticr (varianta 999 coduri de

*) Anexa este reprodusa in facsimil'
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALET codformular specific J05AX28

TNDICA1IE: Tratamentul infecfiei cronice cu virysul hepatitic delta (vHD) la pacienlii adu\i cu boal6 hepaticd compensatii

care au ARN VHD plasmatic (seric) pozitiv'

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TUTA1VTNNT

1, Declaralie de consim!6m6nt pentru tratament semnate de pacient sau de pdrintele legal/tutore'

a) Criterii de eligibilitate (includere)

- pacienlii adulli cu boal6 hepaticd compensati VHB plus VHD (hepatiti cronicd' indiferent de

gradul fibrozei gi cirozei hepatice compensate child A 9i MELD < 15 la momentul evaluarii 9i in

antecedente)

- cu replicare activd VHD (ARN VHD detectabil sau pozitiv) cu/frrd replicare VHB sunt candidali

pentru tratamentul antiviral specifrc cu Bulevirtidum

b) Criteriivirusologice

- anticorpi anti-VHD pozitivi de tip IgG sau totali detecta{i prin tehnici validate

- AgHBs Pozitiv, de Preferat cu titru

- AgHBe Pozitiv/negativ

- ADN-VHB detectabiVnedetectabil

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

c) Criterii biochimice

TGP sau/si TGO peste valoarea maxim[ a normalului

NoTA: pacienlii vor fi inclugi de cdtre medicii pr'escriptori la inceputul terapiei intr-o bazd de date electronice aparlindnd

Registrului de screening pentru hepatite cronice virale dezvoltat la Institutul Nalional de sdnitate Public6'

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT/CONTRAINDICATII

1. Pacienli cu varsta mai micd de 18 ani, la care siguranla 9i eficacitatea nu au fost stabilite

2. Pacienli cu cirozd decompensatd (Child B 9i C)

3. pacienli cu contraindicalit/alergielteacfii adverse cunoscute sau dezvoltate dupl inilierea

tratamentului cu Bulevirtidum

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

l. Terapia se continud pAnI la seroconversia sulinuti a AgHBs (cu verificarea AgHBs de cel pulin

doul ori intr-un interval de minumum 6 luni) sau

2. pdnS la pierderea rlspunsului virusologic, biochimic sau a beneficiului clinic (aparifia

complicaliilor sau a decompensarii, conform v.2 din protocolul terapeutic)'

NorA: Monitorizarea virusologicd, biochimicd gi imagistici se rcalizeazdin centrele care au inifiat tratamentul; aceleaqi centre

vor face gi recomandarea de continuare/oprire a terapiet'

1 se incercuiesc criteriile care corespund situaliei clinico-biologice a pacientului la momentul completdrii formularului'
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La evaluarea rdspunsului terapeutic:

ARN VHD nedetectabil sau

reducerea cu 2logro 9i

(preferabil) aminotransfeiaze normale la 1 an de tratament'

CRITERII DE OPRIRE A TRATAMENTULUI

L Lipsa risPunsului virusologic

2. Decompensarea apdrutE in cursul terapiei

in terapia cu Bulevertide, pacientul este considerat

(virusoioeic). Lipsa rdspunsului virusologic este definitE

se recomandd intreruPerea tratamentului cu Bulevertide'

a initiat trata

9i VHB 9i la Patitei' In

iv nivelurile r' Precum

azelot > 10 ori valoarea maximd a normalului 9i in oricare

de viati.

Subsemnatul, &. ........'... '' rdspund de realitatea 9i exactitatea

completdrii prezentului formular'

Data:
Semnltura gi parafa medicului curant
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J.

NOTA

originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaluari clinice 9i buletine de

laborator sau imagistice, consimldmantul informat, declaralia pe propria rdspundere a pacientului'

formularulspecifrc,contilmareainregistrdriiformularuluietc')'constituiedocumentul-sursdfafddecarese

poate face auditarea/controlul datelor completate in formular'


