MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr, 969/25.X.2023

Cod formular specific: R03DX05-UCS

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU URTICARIE CRONICA SPONTANA
— TERAPIE BIOLOGICA

- urficarie cronicd spontand — terapie biologicd -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L Umitat e MIed A ... e e e e

2. CAS/nr. contract; ................ e,

3.Codparafimedic: | | | [ [ [ |

4.Nume §i prenume PACIEIIL: ... i e ae e ens

exe/ew: | | | [ [T T]TPTPTTTTTTT]

SFO/RC: [ | [ | [ | [indata: [ [ [T{TTT]

6.5-a completat “Sectiunea 1I- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| nitiere |:| continuarel:[ Intrerupere
8.incadrare medicament recomandat in Lista:

|:| boala cronicd (sublista C sectiunea C13, cod G; I:D:'

|__—|PNS {sublista C secfiunca C2), nr. PNS: [:I:[:D, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald)** dupa caz: [ | | |

DICDI(} {sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupd caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boald): [ | | |

9. DCIrecomandat: 1).............................. DC(dupdcaz) ......ocovovviiiiii

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:] 3 luni D 6 funi D 12 Tuni,

deta: | [ [ {1 [ [ 1] LTI T TTT]

11. Data intreruperii tratamentolui: | | | | I ] | | |

12. Pacientul a semmnat declaratia pe propria rispundere conform modelunlui previzut in Ordin:
[Ipa[JNu
* Nu se completeazd daca la “tip evaluare” este bifat “intrerupere”!

** Se codificd la prescriere prin codul 606 (conform clasificirii internationale a maladiilor revizia a 10-a,
varianta 999 coduri de boala.)

1) Anexa nr. 2 este reprodusi in facstmil.

ANEXA Nr. 21)
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SECTIUNEA IT - DATE MEDICALE' Cod formular specific RO3DX05-UCS

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT
1. Declaragie de consimtdmant pentru tratament semnati de bolnav sau de apartinitorii legali in

cazitl in care bolnavul este minor.

NOTA: Pacientul trebuie s3 fie informat in detalin despre riscurile i beneficiile terapiei. Informatii scrise vor fi furnizate iar
pacientul rebuie 53 aibi la dispozitie timpul necesar pentru a lua o decizie. Pacientul va semma declaratia de consimiimant la
initierea terapiei biologice (Anexa 4 din protocolul terapeutic). In cazul umi pacient cu vérsta intre 12 - 17 ani, declaratia de

consim{imant va fi semnatd, conform legislatiei in vigoare, de ciitre périnti sau tutori legali (Anexa 5 din protocolul
terapeutic).

A. Criterii de includere (de eligibilitate) in tratamentul cu agenti biologici pentru pacientii adulti:

e Diagnostic de Urticarie cronici spontand
§i
* Scorul UAS7 = 16 si minim 2 episoade de angiocdem sau UAS7 > 28
(Urticaria Activity Score/Scorul de Activitate a Urticariei)
st
e DLQI= 10 (Dermatological Life Quality Index)
§i
» Pacient eligibil pentru terapia biologica
si
e Esecul, intoleranfa sau confraindicatia terapiei clasice sistemice, dupd cum urmeazi:
indeplinirea a cel putin unul din urmiitoarele criterii:
- raspuns neadecvat la tratamentul cu antihistaminice H1 nesedative de generatia a doua,
administrat pdna la 4 ori doza recomandata, timp de 2 - 4 sdptiméni
sau
- adevenit intolerant sau are contraindicatii sau nu se pot administra terapiile clasice sistemice
sau
- pacientul este la risc si dezvolte toxicitate la terapiile clasice sistemice folosite.

B. Criterii de includere (de eligibilitate) in tratamentul cu agenti biologici pentru pacientii
adolescenti (12-17 ani):

» Diagnostic de Urticarie cronici spontand

si

e Scorul UAS7 = 16 si minim 2 episoade de angioedem san UAS7 > 28
s

e ¢DLQI> 10
si

e Pacient eligibil pentru terapia biologica
s
¢ Esecul, intoleranfa sau contraindicatia terapiei clasice sistemice, dupi cum urmeazi:
indeplinirea a cel putin unul din urmitoarele criterii:
- rdspuns neadecvat la tratamentul cu antihistaminice H1 nesedative de generatia a doua,
administrat pand la 4 ori doza recomandat, timp de 2 - 4 sdptiméni
sau
- adevenit intolerant sau are contraindicatii sau nu se pot administra terapiile clasice sistemice
sau
- pacientul este la risc sd dezvolte toxicitate la terapiile clasice sistemice folosite.

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completdrii formularului
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11. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT
I. Lipsa indeplinirii urmitoarelor etape, obligatorii pentru tofi pacientii, inainte de inificrea terapiet
biologice sau la evaluiri conform protocolului:
- anamuezi completd
- examen fizic

- investigatiile cerute de medic, conform protocolului terapeutic.

{11. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
. Mentinerea consimf@mantului §i a complianfei la tratament a pacientului
2. Tratamentul este eficace, conform criteriilor din protocolul terapeutic:

NOTA: Eficacitatea clinici se defineste prin obtinerea unui rispuns la tratament fati de momentul
initial, obiectivat prin scorurile specifice. fn acest sens, se considerd ca si eriteriu minim de eficienti:
- obtinerea la 6 luni de la initierea terapiei a umai scor de UAS7 < 16 5i
- aunui scor DLQI scazut cu cel pugin 5 unitati fatd de scorul initial.
- obiectivul terapeutic urmdarit (tinta terapeutica) este obtinerea controlului total al bolii cu atingerea
umit scor abselut UAS7=031 DLQI de 0 - 2.
- reactiile adverse se monitorizeazd pe toatd perioada administrdrii si se raporteazd conform
protocoalelor de farmacovigilentd Tn vigoare.
3. Se recomandd consult de specialitate, dupd caz, si continuarea terapiei, conform deciziei
medicului curant pentru:

- Afecttuni hepatice sau renale
- Boli autoimune asociate

- Sarcina gi alaptarea.
IV. CONTRAINDICATII ABSOLUTE
1. Hipersensibilitate la omalizomab sau la unul din excipienfi

2. Copil cu varsta sub 12 ani.

V. CRITERII DE OPRIRE A TRATAMENTULUI
1. In cazul hipersensibilitatii demonstrate la medicament sau
2. Aparitia unei reactii adverse severe din cauza tratamentului.

3. Pierderea raspunsului UAS7 < 16 si/sau DLQI < 5 unitati fatd de scorul initial.

Subsemmnatul, dr.........oo e e, TASPUN de realitatea g1 exactitatea

completirii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toaie documentele anexate (evaludri clinice si buletine de laborator san
imagistice, consimtimdntul informat, declaratia pe propria rdspundere a pacientului, formularul specific, confirmarea
inregistririi formularalui etc.), constitule documentul-sursi fafd de care se poate face auditarea/controtul datelor completate

in formular,




