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Cod formular specific: L04AB04-UV Anexa Nr. 7

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

- wveitd noninfectioasd —

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

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

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

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ...ttt et et et e

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

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

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dini‘;iere 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, dupd 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:

[ JpA [ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO4AB04-UV

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnaté de pacient.

2. Pacienti adulti diagnosticati cu uveite non-infectioase, intermediare, posterioare s$i panuveite care
nu au avut un raspuns adecvat la corticosteroizi.

3. Pacienti adulti cu uveite non-infectioase care necesita scaderea progresiva a dozelor de
corticosteroizi.

4. Pacienti adulti cu uveite non-infectioase pentru care nu este potrivit tratamentul cu corticosteroizi.

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Pacienti adulti cu infectii actuale active, netratate (ex. hepatitd B si C)

2. Pacienti adulti cu tuberculoza netratata.

C. CONTRAINDICATII

1. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

2. Tuberculoza activa sau alte infectii severe cum sunt stari septice si infectii oportuniste.

3. Insuficientd cardiacd moderatd pana la severd (clasa III/IV NYHA).

4. Simptome ale unei infectii, de exemplu febra, plagi, senzatie de oboseald, probleme dentare (pana
la vindecare.

5. Hepatita tip B netratata (tratamentul cu adalimumab poate reactiva infectia cu VHB la pacientii
purtatori ai acestui virus).

6. Afectiuni maligne prezente sau afectiuni maligne in antecedente fara avizul oncologic.

D. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Continuarea tratamentului se va face atat timp cat persista fenomenele inflamatorii uveale.
2. Monitorizarea tratamentului se face prin examenul acuitétii vizuale, examenul biomicroscopic al
polului anterior si posterior al globului ocular, urméarind prezenta, regresia sau absenta semnelor

inflamatorii uveale la fiecare 2 sdptdmani dupa administrarea medicamentului.

E. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Remisia uveitei sau uveitd inactiva.

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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Notd: Remisia uveitei se defineste cdnd dupd intreruperea tratamentului pe o perioadd de 3 luni nu existd semne
inflamatorii uveale.
Upveita inactivd este cdnd pe o perioada de 3 luni in timpul tratamentului sistemic imunomodulator, incluzand cortico-

steroizii §i Adalimumab, nu existd semne inflamatorii uveale.

2. Cand nu exista raspuns la tratament (persistenta fenomenelor inflamatorii uveale).

3. Recidiva inflamatiei este definitd ca o inflamatie activa dupa o inactivitate de cel putin 3 luni, fara
a include edemul macular cistoid.

4. Aparitia efectelor adverse subiective (ex.: cefalee, dureri musculare, prurit) sau complicatiilor
(infectioase), malignitate (cancer mamar, renal, melanom), boli demielinizante, leucemie.

5. Necomplianta sau retragerea consimtamantului pacientului fata de tratament.

Subsemnatul, dr..............coiiiiiieeeee e TASPUNd. de realitatea §iexactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtimantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de care,

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

23



