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

Cod formular specific: L039M Anexa Nr. 1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU ARTRITA IDIOPATICA JUVENILA
SI BOALA STILL — AGENTI BIOLOGICI

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

2. CAS/nr.contract: ................ Y

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

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

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

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

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

9.DClrecomandat: 1)....................ooiiiiiiiiiin.. DC (dupdcaz) ......cooovvviiiiiiiiiiiin

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 riaspundere conform modelului previzut in Ordin:

[ JpAa [ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO39M

A. CRITERII CUMULATIVE DE INCLUDERE iN TRATAMENT AFERENTE GRUPURILOR DE
VARSTA SI GREUTATE

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

oDA oNU

2. Forme clinice:
- Forma sistemica oDA oNU
- Forma poliarticulara oDA oNU
- Forma oligoarticulara oDA oNU
- Forma artrita psoriazica oDA oNU

- Forma artritd asociata entezitei o DA o NU

3. Prezenta artritei active Insotitd de valori crescute VSH, CRP cantitativ o DA o NU

4. Reactii adverse inacceptabile la tratamentul remisiv conventional oDA oNU

5. Corticoterapie generalda cu doze care expun copilul la reactii adverse inacceptabile (peste 0,25
mg/kg/24 ore echivalent prednison) sau durata corticoterapiei peste 3 luni (indiferent de doza)
oDA oNU

6. Lipsa de raspuns la terapia remisivd cu MTX sau Sulfasalazind timp de minim 6 saptdmani
oDA oNU

7. Pacientii cu boala Still (incluzand artrita juvenila idiopatica sistemicd — AIJS si boala Still cu debut la
varstd adultd) nonresponsivi la AINS sau glucocorticoizi administrati pe o perioadd de maxim 4
saptamani o DA o NU

8. Fisa pacient introdusd in RRBR (Registrul Romén de Boli Reumatice) o DA o NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica, conform protocolului terapeutic: 0 DA o NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Ameliorare >/= 30% reducere a scorului in cel putin 3 din cele 5 criterii (se continuad tratamentul)

oDA oNU

2. Cresterea >/= 30% a scorului in nu mai mult decat unul din cele 5 criterii (se continua tratamentul)
oDA oNU

3. Cresterea scorului ACR >/=30% in cel putin 3 din cele 5 criterii (se face switch) o0 DA o NU

4. Reducerea scorului >/= 30% in nu mai mult decat unul din cele 5 criterii (se face switch)

oDA oNU

' Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul

completdrii formularului
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5. Cel putin 2 articulatii ramase active (se face switch) o DA o NU

6. Terapie combinata cu csDMARD cu precizarile din protocol/Monoterapie biologica justificata
conform protocolului o DA o NU

7. Pentru pacientii cu boala Still reducerea febrei, VSH, CRP, VAS si a dozelor de corticoid
oDA oNU

8. Screeninguri si analize de laborator conform Fisei de Monitorizare din RRBR: 0 DA o NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Reactie adversa raportata in Fisa de Reactie Adversa din RRBR si ANMDM.

2. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica conform protocolului.

Subsemnatul, dr............c.cooiiiiceeeeeeeene o TASpUNd. de realitatea sioexactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, Impreund 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 fata de care,

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



