Cod formular specific: LOIXE18.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DC1 RUXOLITINIBUM

- Policitemia vera -

SECTIUNEA I- DATE GENERALE
T ot o Com—————ECER T L
2. CAS /nr. contract: ................ e e e e SR

3.Cod parafi medic: [ [ [ [ | [ ]

ANUME §i PrEMUME PACIEIE: .. o.oooeimornsriess s

CNP/CID:l_Hllll]\lllllillllu
s.FO/RC:rlHHJindata:Hlill\J_J

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......ooooriieeen

7.Tip evaluare: D initiere D continuare Dintrerupere
8.fncadrare medicament recomandat in Lista:
D boala cronica (sublista C secgiunea C1), cod G: D:__I___]

DPNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: D:D:\od de diagnostic (varianta 999 coduri de

boala), dupa caz: l:l:[_—_l
DICDlO (sublista A, B,C secfiunea C3, D, dupi caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

poaliy': 1 1]
9. DCI recomandat: 1).......ocoooiiimnimmmmrmnmeens DC (AUPA CAZ) covvvvvnnrrnnerreesrennerenees
) e RN L DC (UPA CAZ) ...vnvrnncimnssnanennasmnnnnrnenees
10.*Perioada de administrare a tratamentului: D3 luni [:|6 luni l—___ll2 luni,

geta [T T T T T L[] pamate: [TTTTTTT]

{1. Data intreruperii tratamentului: [ | T 1T 1111

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria riaspundere conform modelului previzut in Ordin:

[Ipa[]NU

*Nu se completeaza dacd la “tip evaluare® este bifat “intrerupere’!

T R P B T e Ya )




SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LOIXEIS.1

A. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Diagnostic de policitemie vera (Hemograma completd+FL)
2. Vérsta>18 ani
3. Pacient cu rezistentd la hidroxiuree:
a.Tromboze sau hemoragii
sau
b. Simptome persistente legate de boald
sau
c. Dupi 3 luni de tratament cu HU la 0 doza > 2 g/zi:
c.1 Necesar de flebotomii pentru a mentine nivelul hematocrit < 45%
sau
¢.2 Numarul de leucocite >10 x 10° /1 si numarul de trombocite > 400 x 10° /1
sau
¢.3 Reducerea splenomegaliei < 50% sau esec in obfinerea disparitiei simptomatologiei
determinate de splenomegalie
sau
4. Pacient cu intoleranta la hidroxiuree:
a.Toxicitate hematologicd la cea mai micd doza de HU necesara pentru a obtine un raspuns
complet sau partial:
a.1 Numir absolut de neutrofile < 1,0 x 10%/1 sau
a.2 Numir de trombocite < 100 x 10°/1 sau
a.3 Hemoglobind < 10 g / dl
sau
b.Toxicitate non-hematologica la orice dozd de HU:
b.1 Ulcere la nivelul membrelor inferioare sau
b.2 Manifestari mucocutanate sau
b.3 Simptome gastro-intestinale sau
b.4 Pneumonitd sau
b.5 Febrd

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
1. Sarcind
2. Alaptare

3. Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Metoda de evaluare:
a. Hemograma completa+FL
b. reducerea splenomegaliei (clinic sau ecografic)
c. ameliorarea simptomelor clinice

2. Evolutia sub tratament

e e s e e [ moamentul completdrii formularului



a. favorabila
b. stationara

c. progresie

D. CRITERII DE iNTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Nu existi o reducere a dimensiunii splinei sau 0 imbunititire a simptomelor dupd 6 luni de la
inceperea tratamentului
2. Pacientii au demonstrat un anumit grad de ameliorare clinicd, mentin o crestere a lungimii
splinei de 40% comparativ cu dimensiunea initiald (echivalentul, in mare, al upei cresteri de
25% a volumului splinei) dar nu mai prezintd o ameliorare vizibili a simptomelor aferente
bolii
. Toxicitate inacceptabila
. Sarcina
. Pacientul nu s-a prezentat la evaluare

. Deces

4 a » AW

Alte cauze

Subsemnatul, dr,réspund de realitatea si

exactitatea completirii prezentului formular.

Data:l | ] I ] | \ l l Semnitura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuni cu toate documentele anexate (evaluiri clinice si buletine
de laborator sau imagistice, consimtdméantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



