Cod formular specific;: A16AX07S.2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI SAPROPTERINUM
- hiperfenilalaninemia non-PKU prin deficit de BH4 -

SECTIUNEA I-DATE GENERALE
1.Unitateca medicald
2. CAS/ nr.contract: . ... .. .../..

3.Codparafimedic: [ | | [ | | ]

4.Nume si prenume pacient: ... ..

eve/c: [T T T LTI T T T T T TTTTTTT]
sFO/RC: [ [T 1 [ [ Jindata: [T T[T TTT]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale™ din Formularal specific ca codul: ...................

7.Tip evaluare: D initiere [—_—] continuare D intrerupere
r 4

8.Incadrare medicament recomandat in Listi:
Dboala cronicd (sublista C sectiunea Cl1), cod G: D:D

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: ED:]:] cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald), dupd caz: D:[:]
DICDIO (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupi caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boata): [ [ [ |

DCLrecomandat: 1) .0 oo e DC (dupi caz)

o

2).. . ; e DC (dupd caz)
10.*Perioada de administrare a tratamentului: D 3 luni D 6 luni D 12 luni,
deta: CT T TTT1] [TTTTT1]

11. Data intre ruperii tratamentului: [ (I I |

12. Pacientul a semnat declara(ia pe propria rispundere conform modelului previizut in Ordin:

)
[(pa[INu

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intre rupere”™!




SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific A16AX07S.2

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT'
1. Fenilalanina plasmatici mai mare de 120 pmoV/L la confirmarea diagnosticului I:I DA D NU

2. Modificarea nivelului pterinelor pe spot de sénge / urind / LCR D DA D NU
3. DHPR (dihidropterinreductaza) pe spot de singe normala /scézuta D DA D NU
4. Modificarea nivelului 5-Hidroxyindolacetic acid (5-HIAA) si al acidului homovanilic (HVA) in

LCR [Ipa[]NU

5. Pacientul a efectuat testul de incarcare cu sapropterind si a fost responsiv (a prezentat o scadere

a nivelului fenilalaninei plasmatice > 30% sau ameliorarea simptomatologiei neurologice dupa

administrarea de sapropterind) D DA D NU
6. Modificari ale examenului neurologic D DA D NU
7. Declaratia de consimfaméant pentru tratament semnata D DA D NU

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Sensibilitate la substanta activi sau excipienti [:] DA D NU
2. Familie / pacient necompliant la tratament |:] DA [:] NU

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Ameliorarea simptomatologiei neuro-psihice sub tratament D DA D NU
2. Tmbunatatirea calitatii vietii pacientului [Ipa[]NU

D. CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAIV(ENTULUI
1. Simptomatologie si examen neurologic neinfluenfate de tratament D
2. Lipsa de raspuns la cregterea dozei de SAPROPTERINA péna la 20mg/kg corp D
3. Reactii adverse la tratament inacceptabile D

4. Pacientul refuza continuarea tratamentului D

Subsemnatul, dr... ... .. ... e .., raspund de realitatea i

exactitatea completarii prezentului formular.

Data: E_IJIE_ | Semnitura si parafa medicului curant

Crigiitalul dosarulu pacizninlud, upreund en toale documentele anexate (evaluir cluce st buletine de
laborator sau in‘mgist}ice. consintamsntul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientulul,
tormularul speetfic. confirmarea inregstrarii formularulii ete ). constitie documentul-swsa fatd de
cars, se poate face auditarea:controlul datelor completate in formular

' Pacientul este eligibil pentru initierea tratamentului daca toate criteriile de includere sunt DA si toate
criteriile de excludere sunt NU




