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Cod formular sPecific: L04AC19

FoRMULAR pENTRU VERIFIcAREA RESPECTAnI cnrrrRrll-oR DE ELTGTBILITATE

AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU DCI SATRALIZUMABUM

- tulburare din spectrul neuromielitei optice -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE

1. Unitatea medicali:

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

ANEXA'

3. Cod parafi medic: [[I-fl-l
4. Nume gi prenume Pacient:

CNP / CID:

5. FO / RC:

6. S-a completat,,secfiunea II- date medicale" din Formularul specific cu codul:

7. Tip evaluare: l-li.tiliere |--l continuare l-litttte*pete

8. incadrare medicament recomandat ln Listl:

f]boala cronicd (sublista C sectiwrea Cl), cod Ct lil]

DNS (sublistaC sec{iunea C2),nr.pNS: ITI-TJ cod de diagnosticr (varianta 999 codurt de

boatd) dupd.u", l-l-l-l
fCOfO (sublista A, B,C secfiunea C3, D, dupi caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boatd): fT-n
g. DCI recomandat: l). '... "........ " " " " DC (dupd caz)

2)............'. DC (dupi caz) """""'

10.* perioada de administrare a tratamentului: !: tuni !o tuni ltz tuni'

de la:

11. Data intreruperii tratamentului:

12. Pacientul a semnat declarafia pe propria rispundere conform modelului prevlzut in ordin:

Eon INU
*Nu se completeazd daci la ,,tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

.) Anexa este reprodus6 ln facsimil.
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALEI C od formul ar sP ecifi c L 04A C I 9

INDICAIIE; Satralizumabul este indicat in monoterapie sau in asociere cu terapie imunosupresoare (TIS) pentnr tratamentul

tulburSrilor din spectrul neuromielitei optice (TSNMO) la 1 acienti adul(i 9i adolescen{i cu varsta peste 12 ani care sunt

seropozitivi la anticorpii anti-aquaporina 4 IgG (AQP4-IgG)'

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TNNUVTNNT

l.Declaratiedeconsimfsmdntpentrutratamentsernnatidepacient.

2. Pacienli adulli $i adolescenli cu varsta peste 12 ani'

3. Diagnostic de certitudine de TSNMO'

4. Pacienli seropozitivi la anticorpii AQP4-IgG'

5. Cel pu{in o rec6dere sau un prim episod in ultimele 12 luni'

6. EDSS de la 0 la 6,5 inclusiv.

7. Test de sarcind negativ in cazul pacientelor de sex feminin'

NOTA:
l.Investigafiinecesareinaintedeinifiereatratamentuluicusatralizumab:
a. Evaluarea funcliei hePatice

b. Panel pentru hepatite (Atc. anti HBc, Atc' anti HBs, Ag' HBs' Atc' Anti HCV )

c. Hemoleucogtamd
d. Screening Pentru tuberculozd

e. Nivelul seric de imunoglobuline, in cazul pacienlilor care s-au aflat pe alte imunoterapii'

2. Vaccinuri recomandate lnainte de inifierea tratamentuluicu satralizumab:

a. vaccinurile vii sau atenuate nu trebuie administrate in timpul tratamentului cu satralizumab, deoarece siguranfa clinicd

nu a fost stabilitd.

b. Administrali toate vaccinurile conform ghidurilor de

tratamentul cu satralizumab pentru vaccinuri vii sau

vaccinurilor inactive.

imunizare, cu cel pugin 4 sdpt6mAni inainte de a incepe

vii atenuate gi cu cel pufin 2 sdptdmini inainte in cazul

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

l. Lipsa criteriilor de certitudine pentru diagnosticului de TSNMO'

2. Contraindicalii determinate de comorbiditi{i asociate:

- afecfiuni hematologice grave, afecliuni hepatice grave, neopl.vii, insuficienli renalS severd,

alte afecliuni cu risc vital sau de agravare, incompatibile cu medicamentele imunosupresoare'

infecfie HIV.

- 3. Infec{ie activd cu virusul hepatitei B.

4. Lipsa anticorpilor protectivi pentru unii agenli patogeni infecfiogi (anticorpi anti-HBs, anti-virus

varicelo-zosterian).

5. pozitivitatea testului la Quantiferon pentru bacilul tuberculos impune consult de pneumo-

ftiziologie; in cazul absen{ei semnelor clinice gi radiologice de tuberculozd se va face tratament

tuberculostatic timp de 6 luni (conform schemei indicate de cdtre medicul specialist pneumo-

ftiziolog).

6. Alergie la satralizumab sau oricare dintre excipienfi'

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completdrii formularului
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7. Contraindicafii determinate de condilii frziologice:

- Sarcina in evolulie;

- Aldptarea;

- Sarcind planificatd in viitorul apropiat.

8. Refuzul pacientului de a accepta sau continua tratamentul.

9. Nerespectarea repetatd de cdtre pacient avizitelor obligatorii de monitorizare medicald.

10. Vdrsta sub 12 ani.

C. CONTRAINDICATII

l. Hipersensibilitate la substanfa activd sau la oricare dintre excipien{ii (histidine, acid aspartic,

arginind, poloxamer 188).

D. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Starea clinicd a pacientului permite continuarea terapiei in condilii de siguranfE

2. Investiga{iile paraclinice permit continuarea terapiei (ALT, AST, hemoleucograma)

Notl: a. Evaluarea eficacittrfii terapeutice se face prin:

- examen neurologic o datd la 6 luni (sau ori de cAte ori evolulia clinicd o impune);

- evaluarea scorului EDSS o datd la 6 luni (sau ori de cite ori evoluJia clinicd o impune);

- evidenla anuald a numSrului de rec6deri clinic;

- examen IRM cerebral gi cervico-dorsal anual (cel pufin in primii 2 ani de tratament, apoi ori de cAte ori existii

argumente medicale).

Medicul curant este singurul care poate evalua corect gradul de rdspuns la terapie 9i poate recomanda continuarea,

schimbarea sau inheruperea tratamentului administrat.

La pacienfii tratafi, cu evolufie favorabiltr stabiltr gi filrl reacfii adverse, nu este recomandatl oprirea tratamentului,

aceasta putlnd precipita reactivarea bolii.
b. pentru a avea sub control trasabilitatea medicamentelor biologice, numele 9i numdrul lotului medicamentului

administrat trebuie inregistrate cu atenlie.

E. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

l. in conditiile unei sarcini programate, poate necesita intreruperea tratamentului cu respectarea unor

intervale de timp corespunzdtoare farmacokineticii moleculei (minimum 3 luni de la ultima dozd

administratd).

2. in cazul unei sarcini neplanificate, procedura de intrerupere a tratamentului hebuie iniJiati

imediat.

3. tn cazul in care cregterea ALT sau AST deplgegtede 5 ori LSVN gi este asociati cu orice creiteri

ale bilirubinei, tratamentul trebuie intrerupt gi nu se reaomandd reinilierea.

4. Esecul tratamentului- are urmdtoarele semne:

- Pacienhrl are aceeagi frecvenfd a recdderilor ca 9i inainte de inifierea terapiei;

- Persistenta activiti{ii bolii evidentiatii prin criterii de imagisticd IRM;
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- Agravarea dizabilitdlii produse de boald sau a activitiitii bolii (din punct de vedere clinic ai/sau

imagistic - IRM), sub tratament;

- Reacfii adverse severe.

Subsemnatul, dr......'...'..'.' rispund de realitatea 9i exactitatea

completdrii prezentului formular'

Semndtura gi parafa medicului curant

originaluldosaruluipacientului,impreundcutoatedocumenteleanexate(evaludricliniceEibuletinede

laborator sau imagistice, consimlimantul informat, declaratia pe propria rdspundere a pacientului'

formularul specific' confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursi fald de care

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular'


