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Cod formular specific: LO1FA01 Anexa Nr. 3

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI RITUXIMABUM
— pemfigus vulgar -

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

2. CAS/nr.contract: ................ YR

3.Cod parafa medic:| | | | | | |

4.Nume $i Prenume PACICIIL: ... ... . e

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

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

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dini‘giere Dcontinuare Dintrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

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

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

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

9. DCIrecomandat: 1)....................ooiiiiiiiinn.. DC (dupdcaz) ......cooovvviiiiiiiiiiin,

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 rispundere conform modelului previzut in Ordin:

[ JpAa [ ]NU

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



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 625 bis/2.VI1.2024 11

SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO1FA01

INDICATIE: Tratamentul pacientilor cu pemfigus vulgar (PV) moderat pana la sever.

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

B wm N

<R

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient sau de parintele legal/tutore.

Pacientul suferad de pemfigus vulgar ( forma moderat-severa PDAI > 15)
DLQI>10
Pacientul este un candidat eligibil pentru terapia cu rituximab

Esecul, intoleranta sau contraindicatia terapiei clasice sistemice dupa cum urmeaza: indeplinirea a
cel putin unul din urmatoarele criterii:
e nu se obtine controlul bolii (nu mai apar leziuni noi, iar cele existente incep sé se epitelizeze)
dupa cel putin 3 saptamani de la initierea tratamentului cu
o corticoterapie sistemicad — prednison 1-3 mg/kg/zi sau alte terapii cortizonice sistemice
in doza echivalentad
o corticoterapie sistemicd prednison 1-3 mg/kg/zi (sau alte terapii cortizonice sistemice
in doza echivalentd) in asociere cu azatioprina 1-3 mg/kg/zi sau ciclofosfamida 1-2
mg/kg/zi sau micofenolat mofetil 2 g/zi
sau
e a devenit intolerant sau are contraindicatii sau nu se pot administra terapiile clasice sistemice
sau
e pacientul este la risc sa dezvolte toxicitate la terapiile clasice sistemice folosite (de exemplu
depasirea dozei maxime recomandate), iar alte terapii alternative nu pot fi folosite
sau
e cste cu o boala cu recadere rapida.

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

l.

2
3
4.
5

Pacienti cu forme usoare de boald si cu raspuns satisfacdtor la tratamentul cu alte terapii sistemice
Insuficientd cardiacd severa sau boald cardiacad necontrolata, severa

Infectii severe active

Pacienti cu status imun afectat sever

Hipersensibilitate la substanta activa sau la excipienti.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1.

Strategia terapeuticd permite controlul bolii ( opreste aparitia de leziuni noi si conduce la
epitelizarea celor existente)

Previne recurentele

Limiteaza efectele secundare ale tratamentului si

Imbunitateste calitatea vietii pacientilor

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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5. Evaluarea clinica si paraclinica permite continuarea terapiei in conditii de siguranta

6. Evaluarea eficientei terapeutice demonstreaza atingerea tintei terapeutice.
NOTA: Tinta terapeutica se defineste prin:
- Reducerea cu 50% a scorului PDAI fatda de momentul initial cu un obiectiv pe termen lung de a
obtine remisiunea completa a leziunilor
si

- Reducerea cu minim 5 puncte a scorului DLQI fatd de momentul initial cu un obiectiv pe
termen lung de a ajunge la o valoare absoluta de cel mult 2.

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Dezvoltarea reactiilor severe precum:

- bronhospasm,

- dispnee severa si

- hipoxie
2. Nu se mentine tinta terapeutica

3. Schema terapeutica nu prezinta sigurantd pentru pacient.

Subsemnatul, dr................coiiiiiiieeeeeee e TASpUN. de realitatea §iexactitatea

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, 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.



