Cod formular specific: L002G Anexanr. 2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU SCLEROZA MULTIPLA —
TRATAMENT IMUNOMODULATOR

SECTIUNEA 1- DATE GENERALE
B BB 1Y U T T U0 11 (o0 L (T Y U

2.CAS/nr.contract: ................ Lo

3.Cod parafimedic: [ | [ [ [ | |

4.Nume §i prenume PACICIT. ...... ...

cNercio: [ | [ [ [P P TP T]]

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

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: [ ]initiere [ ] continuare [ ]intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

Dboala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

[ ]PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: [ [ | [ ], cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: D:D

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

9. DCI recomandat: 1).......ccoovvieieiiiiiiiiieiieenans DC (dupacaz) ......coovenveniiniiiiiiianinnnnn,
2) i DC(AUPA CAZ) e
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 raspundere conform modelului previazut in Ordin:

[ JDA[ NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific L002G

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Declaratia de consimtdmant pentru tratament semnata: D DA D NU

2. Diagnostic de certitudine de scleroza multipla (SM, definita cf.criteriilor McDonald revizuite in

2018): D DA D NU
Forma: - recurent - remisiva [ |
- recurent - remisiva cu boala activa |:|
- secundar progresiva |:|
- primar progresiva |:|
Nota: imunomodulatoare autorizate la inregistrare pentru fiecare forma de boala
Sindrom clinic izolat (CIS) cu modificari IRM caracteristice de SM: D DA D NU

4. Pacientii cu SM sau CIS inclusi in studii clinice aprobate oficial, cu medicamente
imunomodulatoare, vor fi preluati in programul national de tratament la sfarsitul studiului,

pentru continuarea tratamentului bolii: D DA D NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE SAU CONTRAINDICATII ALE TRATAMENTULUI
IMUNOMODULATOR

1. Lipsa criteriilor de certitudine a diagnosticului de SM: D DA D NU

2. Contraindicatii determinate de comorbiditati asociate: D DA D NU

a. tulburari psihiatrice, in special depresia medie sau severa®™ |:|

b. afectiuni hematologice grave |:|

c. afectiuni hepatice grave [ |

d. neoplazii D

e. insuficienta renald severa |:|

f. alte afectiuni cu risc vital sau de agravare, incompatibile cu medicamentele

imunomodulatoare indicate | |
g. infectie HIV |:|

3. Intoleranta la unul dintre medicamentele imunomodulatoare: D DA D NU

4. Contraindicatii determinate de conditii fiziologice®: ] DA ] NU
a. sarcina in evolutie (doar pentru unele imunomodulatoare, nu pentru toate, conform
Ghidului EAN/ECTRIMS 2018- ref. mai jos) D
b. Aldptarea [ |

(1) Tn special pentru tratamentul imunomodulator care accentueazi depresia, de exemplu interferonul beta (cu variantele beta la sau 1b); acesti pacienti
pot beneficia de tratament cu glatiramer acetat, teriflunomida, natalizumab sau alti agenti cu mecanism de actiune similar.

(2) In situatii speciale in care se considerd cd beneficiul pentru mamd depdseste riscul pentru fit sau nou-ndscut, glatiramerul acetat 20 mg sau alte
imunomodulatoare mentionate in Ghidul din 2018 al EAN/ ECTRIMS ar putea fi administrate pe parcursul sarcinii si alaptarii, deoarece n
conformitate cu RCP, nu au fost Tnregistrate date de toxicitate materno-fetala (ref. mai jos).

5. Imobilizare definitiva la pat (scor EDSS >= 8): D DA D NU



6. Lipsa anticorpilor protectivi pentru unii agenti patogeni infectiosi (anticorpi anti-HBs, anti-virus

varicelo-zosterian, anti-virus rujeolos, anti-virus urlian, anti-virus rubeolic, Tn cazul doar al

unora dintre imunomodulath, in mod specific): D DA D NU

NOTA_: in aceastd din urma situatie, medicamentele respective pot fi folosite dupi realiga vaccinarilor specifice.
In cazul vaccindrii cu un vaccin cu virus viu sau virus viu atenuat, nu se va folosi o terapie c imunomodulator
care produce limfopenie specifica sau non-specificd, pe durata vaccinarii; aceste medicamenﬂ)t fi folosite dupa
terminarea vaccinarii si stabilizarea efectelor acesteia.

7.  Pozitivitatea testului la Quantiferon pentru bacilul tuberculos impune consult de pneumo-
ftiziologie): D DA D NU
NOTA: in cazul absentei semnelor clinice si radiologice de tuberculozd se va face tratament tuberculostatic timp
de 6 luni (conform schemei indicate de catre medicul specialist pneumo-ftiziolog), dupd care se poate inifia
tratamentul specific imunomodulator pentru scleroza multipla.

8. Refuzul pacientului de a accepta sau continua tratamentul): D DA D NU

9. Nerespectarea repetatd de catre pacient a vizitelor obligatorii de monitorizare medicala:

DDA DNU

NOTA: vezi protocolul terapeutic pentru Romdnia care respectd in integralitatea lor recomandarile Ghidului

EAN/ECTRIMS 2018 pentru cazurile de sarcind asociate sclerozei multiple.

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Statusul bolii la data evaluarii demonstreaza beneficiul terapeutic
2. Starea clinica a pacientului permite continuarea tratamentului
3. Probele biologice si imagistice permit continuarea tratamentului in cthii de siguranta
S-a efectuat evaluarea raspunsului la tratament prin: D
e cxamen clinic o data la 6 luni (sau ori de cate ori evolutia clinica o impune) |:|
e cvaluarea scorului EDSS anual (sau ori de cate ori evolutia clinica o impune)
e cvidenta anuald a numarului de recaderi clinice

e cxamen IRM cerebral anual (cel putin In primii 2 ani de tratament, apoi ori dgite ori exista
argumente medicale care sa justifice indicatia) |:|

NOTA: Medicul curant este singurul care poate evalua corect gradul de rdspuns la terapie si poate recomanda
continuarea, schimbarea sau intreruperea tratamentului administrat. |:|

La pacientii tratati, cu evolutie favorabila stabila si fira reactii adverse, nu este recomandatd oprirea tratamentului,
aceasta putand precipita reactivarea bolii.

D. CRITERII DE INTRERUPERE TEMPORARA A TRATAMENTULUI
1. Tn conditiile unei sarcini programate, poate necesita ca reguld generald (de la care existd si
exceptii) Intreruperea tratamentului cu respectarea unor intervale de timp corespunzatoare
farmacokineticii fiecarei molecule
2. Pe langa intreruperea tratamentului, la pacientii cu Teriflunomide este necesard aplicarea unei
proceduri de eliminare accelerata foDnd colestiramina sau carbune activ, cel putin cu doua
luni nainte de conceptie

3. Tn cazul unei sarcini neplanificate, procedura trebuie initiatd imediat



4. Esecul tratamentului imunomodulator ce impune intreruperea tratamentului
5. Reactii adverse severe, inacceptabile pentru continuarea tratamentului

6. At MOtiv, SPeCIfiCal..........oviii i

Subsemnatul, dr. ... e saenae e, TASPUD de realitatea si

exactitatea 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, consimtamantul 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.



