Casa Nationali de Asiguriri de Sanitate

Calea Calfragilor Nr. 248, Bloe $19, Sector 3, Bucuregti
Tel:021/ 30.26.233; Fax:021/302.62.48

COMISIA DE EXPERTI DE LA NIVELUL CNAS PENTRU
TRATAMENTUL TULBURARILOR DE NUTRITIE $i METABOLISM

FISA DE INITIERE A TRATAI\IENTQLUI CU ORLISTATUM (XENICAL) PENTRU
PACIENTUL CU TULBURARI DE NUTRITIE $I METABOLISM

L Date de identificare

a. Numele i prenumele pacientului

Data nagterii (zi, luna, an) CNP

Dorniciliul tel

b. Diagnostic: obezitate / comorbidititi

¢. Parinte sau sustinitor legal ( numele )

Calitatea Domiciliul

d. Medic curant (numele si prenumele)

Specialitatea

institufia (denumirea, adresa, telefon/fax,
e-mail)

¢. Medic de familie (nume si prenume)

Unde poate fi contactat




II. Criteriile de includere in tratamentul cu Orlistatum
1. Categorii de pacienti eligibili pentru tratamentul cu Orlistatum

* IMC =35 Kg/mp cu prezenfa a cel pufin uneia din urmatoarele comorbiditafi: diabet zaharat tip II,
dislipidemie, boald coronariani ischemici, HTA controlats terapeutic, stéatozi hepatica, steato-
hepatits, doar dacs nu au contraindicatii de tratament cu Orlistatum.

* IMC = 406 Kg/mp, cu sau fir¥ comorbiditai asociate, daci nu au contraindicafii pentru tratamentul
cu Orhistatum.

* S-adovedit egecul terapiei standard - nu s-a produs o scidere ponderald de minim 3% si/sau nu s-au
imbunatifit parametrii metabolici dupa 12 siptimani de diet §l activitate fizica.
|
2. Parametrii de evaluare minim3 §i obligatorie pentru initierea tratamentului cu Orlistatum
(evaludri nu mai vechi de 8 sdptimani):

A. Caracteristici antropometrice si date clinice generale:
a. Vérsta:

b. Dovada calitatii de asigurat:
¢. Greutatea corporala:
d. inalfime:

s e. Circumferinta taliei:

f. Circumferinta soldului:

2. Raport talie/sold:

h. Indice de mas3 corporali:

)

B. Sinteza istoricului bolii cu precizarea etapelor si ritmului de crestere in greutate:

Yo

C. Rezultatele terapiilor urmate (terapie standard comportamentals - diets §i activitate fizica sau terapie
medicamentoasi) atestate prin scrisoare medicalé sau alt document medical, eliberate de medicul diabetolog sau
endocrinolog, din care si reiasi evoluia clinici a pacientului din momentul huirii in| evidentd si dupi 12
saptamani (greutate corporals, glicemie, colesterol, trigliceride). Documentele in original, semnate, parafate si
stampilate de medicul curant. !




D. Antecedentele fiziologice si patologice (aparitia si evolutia comorbidititilor asociate):

3. Evaluiiri (nu mai vechi de 8 sdptdmdni) obligatorii prezente in dosarul pacientului pentru
initierea tratamentului cu Orlistatum. Se vor anexa buletinele de analize, in original, semnate,
parafate si stampilate de medic.

* Biochimie generali:

Parametri biologici Valori Data |

Glicemie

Test oral de tolerant la glucozi la pacientii cu
suspiciune de diabet zaharat

Hemoglobin glicozlatii la paciengii cu diabet
zaharat
Colesterol total

HDL.-colesterol

LDL-colesterol

Trigliceride
TGO

TGP

Uree

Creatining

* EKG, consult cardiologic:

¢ Consult psihiatric/psihologic pentru excluderea bulimiei nervoase si a altor tulburéri de tip hiperfagic:




* Doziiri hormonale complementare, doar la indicatia medicului endocrinolog, tintite in funcfie de

patologia asociati (se vor anexa buletinele de analizi, semnate, parafate si stampilate de medic):

Dozare hormoni Valori Datia

TSH

FT4

cortizol plasmatic

* Dozin hormonale optionale la pacientii cu afectiuni endocrine asociate sau cu suspiciune ci boala
endocrini este implicats Tn aparitia obezit#fii (se vor anexa buletinele de analizi, semnate, parafate si
- stampilate de medic):

Dozare hormoni Valori Dati

LH

FSH

Prolactini la femeile cu
deregléari ale ciclului
menstrual

Testosteron plasmatic

Prolacting la barbai

4. Propunere de includere in tratament

Subsemnatul propun Comisiei de Specialitate a CNAS includerea acestui caz in
programul terapeutic cu Orlistatum (Xenical) pe baza urmitoarelor argumente :




L Criterii de prioritizare pentru programul de tratament cu Orlistatum
s Virsti:
e IMC: <« IMC= 35 kg/mp, cu mai mult de o comorbiditate asociati:
<IMC2= 40 kg/mp, cu sau fird comorbiditati asociate:

® topografia fesutului adipos:

 Topografie asociatii cu un risc crescut de complicatii metabolice si cardiovasculare:

¢ prezenta complicatiilor specifice obezitiitii (metabolice, cardiovasculare, respiratorii, endocrine,
osteoarticulare)documentate

IV. Schema terapeutici a pacientului cu obezitate in tratament cu Orlistatum
Terapia cu Orlistatum se inifiazd de cdtre medicul endocrinolog sau diabetolog, numit medic curant

* Inifierea §i mentfinerea unei diete cu confinut energetic redus si compozifie corespunzitoare a
macronuirienfilor (se mentioneaza numdrul de calorii) :

* Schimbarea durabili a obiceiurilor si obignuintelor alimentare (se menfioneazi daci s-a ficut educatia
pacientului):

¢ Schimbarea stilului de viat privind orarul meselor §i activitatea fizici (se mentioneazi dacd s-a ficut
educatia pacientului):

® Doza initiald de Orlistatum: o capsuld de120 mg de 3 ori pe z la mesele principale. Daci o masi este
omisd sau nu contine lipide, doza de Orlistatum poate fi omisi.

- ® Se pot asocia suplimente nutritive care confin vitamine liposolubile (indeosebi vitamina D, dar gi
5y vitaminele A, K, E)
® Pacientele cu viati sexuali activi vor utiliza in timpul tratamentului cu Orlistatum metode contraceptive

sl vor anunta medicul curant imediat dupd eventuala pozitivare a unui test de sarcini,

Data Semnitura §i parafa




CONSIMTAMANT SCRIS AL PACIENTULUI

Subsenmanﬂ/a
ene:[ [0OO00C0O00O000
Domiciliat in ST, L, bL L se. L et e @P. L,
sector......,localitatea......................_........,jude:ru]....‘.....................,telefon.................‘.,
avand diagnosticul ... .................. ... ... <rneen... SUNE de acord sd urmez tratamentul cu

[ ] SIBUTRAMINUM 10 mg/zi
[ ] ORLISTATUM 120 mg de 3 ori/zi
[ ] reviowaBaNTUM 20 mg/zi

Am fost informat asupra confinutului, importantei i consecintelor administririi acestei
terapii.

M declar de acord cu instituirea acestui tratament precum §i a tuturor examenelor clinice si
de laborator necesare unei conduite terapeutice eficiente.

Ma declar de acord si urmez instructiunile medicului, si raspund la intrebri §i sd semnalez
In timp util orice manifestare clinicd surveniti pe parcursul terapiei.

Medzcul specialist care a recomandat tratamentul
Unitatea sanitar3 unde se desfisoard monitorizarea tratamentului

Vi rugim sa raspundeti la intrebirile de mai jos incercuind réspunsul potrivit:
1. Afl discutat cu medicul curant despre tratamentul pe care il veti urma?
DA /NU
2. Afiinteles care sunt beneficiile si riscurile acestui tratament?

DA /NU

3. Sunteti de acord s3 urmati acest tratament?

DA /NU

4. Aft luat la cunosting despre reactiile adverse ale acestui tratament?
DA /NU

Data Semnitura pacientului



Casa Nationali de Asiguriri de Siniitate

Calea Calaragilor Nr. 248, Bloc 519, Sector 3, Bucuresti
Tel:021/ 30.26.233; Fax-021/302.62.48

CNAS

COMISIA DE EXPERTI DE LA NIVELUL CNAS PENTRU
TRATAMENTUL TULBURARILOR DE NUTRITIE $I METABOLISM

FISA DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI CU ORLISTATUM
(XENICAL) PENTRU PACIENTUL CU TULBURARI DE NUTRITIE SI

METABOLISM
I. Date de identificare
a. Numele si prenumele pacientuhsi
Data nagterii (zi, luna, an) CNP
Domiciliul tel
b. Diagnostic: obezitate / comorbidititi

¢. Périnte sau sustindtor legal ( numele }

Calitatea Domiciliul

d. Medic curant (numele st prenumele)

Specialitatea institutia (denumirea, adresa, telefon/fax,

e<mail)

€. Medic de familie (nume gi prenume)

Unde poate fi contactat




II. Criterii de evaluare a eficacitiifii terapeutice in monitorizarea pacientilor
aflati in tratament cu Orlistatum

Reevaluirile pentru monitorizarea pacientilor din programul terapeutic cu Orlistatum vor fi
efectuate de un medic endocrinolog sau diabetolog, numit medic curant

1. Perioadele de timp Ia care se face evaluarea (monitorizarea sub tratament):
La intervale de 3 luni sau mai des in cazul aparifiei reactiilor adverse gi vor cuprinde:

* Caracteristicile antropometrice:

Indici antropometrici

Valorila 3
luni/Data

Valorila 6
luni/Data

Valorila9
lani/Data

Valori la 12
luni/Data

greutatea corporala

circumferinta taliei

circumferinta
soldurilor

raportul talie/sold

¢ Biochimie generali:

Parametri

biologici

Valorila 3
luni/Data

Valorila 6
luni/Data

Valorila9
luni/Data

Valorila 12
luni/Data

Glicernia bazali

Testul oral de toleranti
la glucozi la pacientii
cu suspiciune de diabet
zaharat

Hemoglobina
glicozilatd la pacientii
diabetici

Colesterol total

HDL-colesterol

LDIL.-colesterol

Trigliceride serice

TGO

TGP

» EKG, consult cardiologic:




2. Criterii de eficacitate terapeutici (criterii de control terapeutic optim):
¢ Doza de intretinere de Orlistatum: o capsuli de 120 mg de 3 ori/zi

* Scidere ponderald cu minim 5% dupi 6 luni de tratament §i cu minim 10% dupi 12 luni de

tratament;

* Ameliorarea parametrilor metabolici — diabet zaharat, dislipidemie,

e Controlul optim al eventualelor complicatii cardio-respiratorti

3. Criterii de ineficienti terapeutici (necesiti reevaluarea compliantei Ia tratamentul
medicamentos si la modificarea stilului de viagi):

* Lipsa sciderii ponderale sau scidere ponderali insuficient3 (scidere ponderald sub 5% dupi 6 luni
de tratament si sub 10% dupi 12 luni de tratament);

® Evolutia complicatiilor:

L Criteriile de nonincludere in tratament si/sau de intrerupere a
- tratamentului cu Orlistatum

Se bifeazi motivul/motivele:
e alergii

* pacientele insarcinate sau care alapteaza

¢ afectare renalj

* afectare hepatic sau colestaticd (de alt3 etiologie decit cea steatozici)
 afectare gastrointestinali (sindroame de malabsorbtie)

* afectare pulmonar (cu exceptia astmului bronsic sau a apneei de sonmn)

* Pacienti care nu intrunesc nici un criteriu de eficienti terapeutici de la punctul I1.2:




* Aparifia reactiilor adverse:

e Compliana scizuti la tratament si monitorizare:

e incheierea a 12 luni de tratament:

Data Semnatura si parafa




FISA DE INITIERE A TRATAMENTULUI CU SIBUTRAMINUM (REDUCTIL,
LINDAXA) PENTRU PACIENTUL CU TULBURARI DE NUTRITIE SI METABOLISM

I. Date de identificare

a. Numele §i prenumele pacientului

Data nasterii (zi, luna, an) CNP
Domiciljul tel
b. Diagnostic: obezitate / comorbiditati

¢. Parinte sau sustindtor legal ( numele )

Calitatea Domiciliul

d. Medic curant (numele si prenumele)

Specialitatea institutia (denumirea, adresa, telefon/fax,

e-mail)

¢. Medic de familie (nume si prenume)

Unde poate fi contactat




IL. Criteriile de includere in tratamentul cu Sibutraminum

1. Categorii de pacienti eligibili pentru tratamentul cu Sibutraminum

* IMC > 35 kg/mp cu prezenta a cel putin uneia din urmitoarele comorbiditati: diabet zaharat tip 2,
dislipidemie, HTA controlati terapeutic, steatoza hepaticd nonalcoolica, steatohepatitsi, apnee de somn,
daca nu au contraindicatii pentru tratament cu Sibutraminum.

* IMC 2 40 kg/mp, cu sau fira comorbiditafi asociate, daci nu au contraindicatii pentru tratament cu
Sibutraminum.

* Esecul reducerii greutitii cu minim 3 % gi/sau imbunatitirea parametrilor metabolici dupa 12 saptimani de
dietd si activitate fizica.

& Pacienti cu varsta cuprinsi intre 18-65 de ani.

2. Parametrii de evaluare minima si obligatorie pentru initierea tratamentului cu Sibutraminum
{evaludri nu mai vechi de 8 saptiméni):

A. Caracteristici antropometrice si date clinice generale:
a. Vérsta:
b. Dovada calitatii de asigurat:
¢. Greutatea corporal:
d. fnaltime:
e. Circumferinta taliei:
f. Circumferinta soldului:
g. Raport talie/sold:

h. Indice de masa corporala:

B. Sinteza istoricului bolii cu precizarea etapelor si ritmului de crestere in greutate:

C. Rezultatele terapiilor urmate (terapie standard comportamentala - dieti §i activitate fizica sau terapie
medicamentoasd) atestate prin scrisoare medicald sau alt document medical, eliberate de medicul
diabetolog sau endocrinolog, din care si reiasd evolutia clinicid a pacientului din momentul ludrii in
evidentd si dupd 12 saptiméni (greutate corporald, glicemie, colesterol, trigliceride). Documentele in

original, semnate, parafate si stampilate de medicul curant.




D. Antecedentele fiziologice si patologice (aparitia si evolutia comorbidititilor asociate):

3. Evaluiiri (nu mai vechi de 8 saptimani obligatorii prezente fn dosarul pacientului pentru initierea
tratamentuluj cy Sibutraminum. Se vor anexa buletinele de analize, in original, Semnate, parafate si
stampilate de medic.

* Biochimic generali:

[ Parametri biologici Valori Data
glicemie bazala

test oral de toleranti [a glucozi Ia pacientii cu
suspiciune de diabet zaharat

hemoglobini glicozilar ia pacientii cu diabet
Zaharat

colesterol total 7!7
|
|
|
|
|
|

B{DL—colesterol
LDL-colesterol

trigliceride

uree

Lcreatininé

TGP

-
7
]

¢ EKG, consult cardiologic:

¢  Consult psihiatric/psiho]ogic pentru excluderea bulimiei nervoase si a altor tulburiri de tip hiperfagic :




—

¢ Doziri hormonale complementare, doar la indicatia medicului endocrinolog, tintite in functie de patologia

asociatd (se vor ancxa buletinele de analizd, semnate, parafate i stampilate de medic):

Dozare hormoni Yalori Data

TSH

FT4

cortizol plasmatic

® Doziri hormonale optionale la pacientii cu afectiuni endocrine asociate sau cu suspiciune ci boala
endocrind este implicata in aparitia obezitatii (se vor anexa buletinele de analiza, semnate, parafate s

stampilate de medic):

Dozare hormoni Valori Data T

LH

FSH

Prolactinda 1la femeile cu
deregliri ale ciclului menstrual

Testosteron plasmatic

Prolactini la bérbati

4. Propunere de includere in tratament

Subsemnatul propun Comisiei de Specialitate a CNAS includerea acestui caz in programul
terapeutic cu Sibutraminum (Reductil, Lindaxa), pe baza urmatoarelor argumente :

III.  Criterii de prioritizare pentru programul de tratament cu Sibutraminum




*  Virsta:

IMC: 4 IMC>35 kg/mp, cu mai mult de o comorbiditate asociati:
4IMC2 40 kg/mp, cu sau firs comorbidititi asociate:

* topografia fesutului adipos:

A Topografie asociata cu un risc crescut de complicatii metabolice §i cardiovasculare:

¢ prezenfa complicatiilor specifice obezitdtii (metabolice, cardiovasculare, respiratorii, endocrine,

osteoarticulare)documentate

IV.  Schema terapeutici a pacientului cu obezitate in tratament cu Sibutraminum
* Initierea si mentinerea une; diete cu continut energetic redus si compozitie corespunzitoare a

macronutrientilor (se mentioneazi numarul de calorii) :

® Schimbarea durabila a obicejurilor si obisnuintelor alimentare (se mentioneazi daci s-a ficut educatia
pacientului):

® Schimbarea stilului de viafd privind orarul meselor $i activitatea fizica (se mentioneazi daca s-a ficut
educatia pacientului):

¢ Doza initiald de Sibutraminum: 10 mg o dat3 pe zi

Data Semnatura si parafa




CNAS
ANEXA

COMISIA CASEI NATIONALE DE ASIGURARI DE SANATATE PRIVIND APROBAREA
TRATAMENTULUI iN TULBURARILE DE NUTRITIE $1 METABOLISM

FISA DE CONTINUARE A TRATAMENTU'LUI' CU SIBUTRAMINUM (REDUCTIL,
LINDAXA) PENTRU PACIENTUL CU TULBURARI DE NUTRITIE SI METABOLISM

I. Date de identificare

a, Numele 5i prenumele pacientului

Data nagterii (zi, luna, an) CNP
Domiciliul tel
b. Diagnostic: obezitate / comorbiditati

c. Parinte sau sustindtor legal (numele )

Calitatea Domiciliul

d. Medic curant (numele i prenumele)

Specialitatea institutia (denumirea, adresa, telefon/fax,

e-mail)

¢. Medic de familie (nume §i prenume)

Unde poate fi contactat

6 /8 # f og¢ 170 YBL:i8L180-60-8




XL  Criterii de evaluare a eficacitiitii terapeutice in monitorizarea pacientilor aflati in
tratament cu Sibutraminum Lo

Recvaluditile pentry monitorizarea pacientilor din programut terapeutic cu Sibutraminum vor fi efectuate de un |
medic specialist endocrinolog sau diabetolog numit medic curant, i

1. Perioadele de 6imp 1a care se face evaluarea (monitorizarea sub tratament):
A. In primele 3 Iuni de tratament trebuie mésurate, la fiecare 2 saptimani:
¢ tensiunea arteriali:

» frecventa cardiacs:
Intre luna 24 a §i a 6 a de tratament se verificd lunar:
* tensiunea arterialy:

» frecventa cardiaca:

In unmitoarele 6 luni de tratament, la fiecare 3 luni, se verifici:
* tensiunea arteriali:

- » frecventa cardiaci:

B. Dupii prima luni de tratament se evalueazj sciderea in greutate pentru stabilirea dozei eficace de tratament,
In caz de ineficientd terapeutica (pierdere in greutate mai mica de 2 kg in 4 siptimani) se creste doza de
Sibutraminum la: 15 mg o dat pe zi.

C. Evaluirile privind tndeplinirea criteriilor de eficacitate terapeutics a dozei stabilite 1a evaluarea de 1 luni se fac
la 3 luni, 6 Iuni §i 12 luni §i vor cuprinde:

* Caracteristicile anfropometrice:

Indici antropometrici | Valori Ia 3 luni/Data Valori la 6 luni/Data Valori la 12 luni/Data

| greutatea corporala

circumferinta taliei
circumferinta soldurilor
raportul talie/sold

* Biochimie generala;

Parametri biologici | Valorila 3 luni/Data Valori la 6 luni/Data Valori la 12 luni/Data
glicemia bazalji

testul oral de tolerantf 1a
glucozd ia pacientii cu
suspiciune de  diabet
zaharat

Hemoglobina glicozilats 1a
pacientii diabetici

6 /6 # . oa 170 © o B1IBL180~60~9)



Colesterol total
HDL-colesterol
LDL-colesterol
Trigliceride
TGO

TGP

+« EKG, consult cardiologlc:

+ Consult psihiatric/psihologic (doar in caz de modificiri comportamentale la consultul efectuat
de medicul curant se indrums pacientul spre consult de specialitate):

2. Criterii de cficacitate terapeutics (criterii de control terapeutic optim):
¢ Doza de intretinere de Sibutraminum; 10 mg/zi (se mentioneazi data inceperii tratamentuluf):

* Doza de intrefinere de Sibutraminyum; 15 mg/zi (sc menfioneaza data modificarii dozei):

O Sciderea in preutate minim 2 Kg in prima luni de tratament cu Sibutraminum10 mg:
O Scaderea In greutate cu minim 5% la fiecare 3 lunj de tratament eu Sibutraminum in doza stabilits 1a evaluarea
dupi prima huni:

O Ameliorarea comorbidititilor asociate: diabet zaharat, dislipidemie:

—_—

JControlul optim al complicatiilor ~cardio-respiratorii:

3.Criterif de ineficienti terapeutics:
O Lipsa sciderii ponderale sau scidere ponderald insuficientd (pierdere in greutate mai micd de 2 kg in 4
saptimani);

O Evolutia complicatiilor:

8¢ /0l # ) 2Q 170 © 8L:81180-50-9l



IOI. Criteriile de nonincludere fn tratament gi/sau de ntrerapere a tratamentului cu
Sibutraminum

Se bifeazd motivul/motivele:

0 Obezitatea de cauzi tumoralj hipotalamica
O Tulburari majore de alimentare in antecedente (anorexia nervoass sau bulimia nervoasd)
Q Boli psihice majore: depresia, tendinta la suicid, sindrom maniaco-depresiv, sindrom discordant
O Sindromu! Gilles de 1a Tourette
0 HTA necontrolati terapeutic (TA>145/90mmHg)
O Tulburiiri de ritm (tahicardie, aritmie extrasistolici)
U Afectiuni ocluzive ale arterelor periferice
0 AVC ischemic sau cerebral
0 Valvulopatii severe
D Hipertiroidie
O Feocromocitom sau alte tumori secretante de catecolamine
O Insuficienta hepatici severs
(I Insuficienta renals severs
0 Glaucom cu unghi inchis
0 Dependenta de droguri, alcool sau medicamente in antecedente
0 Administrare concomitents de inhibitori de MAQ, antidepresive din grupa inhibitorilor selectivi ai recaptiirii de
serotonind, antipsihotice, triptofan, simpatomimetice, ketoconazol, itraconazol, ciclosporing
U Hiperplazie, adenom de prostata cu rezidun vezical postmictional
O Sarcina gi aldptarea
O Intoleranta la lactoz3

* Pacientii care nu indeplinesc eriteriile de eficientii terapeuticd de Ia punctul IL2,

® Aparitia reactiilor adverse

%

e Complianta sciizuti 1a tratament $i monitorizare

Data Semndtura §i parafa

6C /1L # ' 90 L0 ©OBLIBL!B0-60-9)




CNAS
ANEXA

COMISIA CASEI NATIONALE DE ASIGURARI DE SANATATE PRIVIND APROBAREA
TRATAMENTULUE iN TULBURARILE DE NUTRITIE §T METABOLISM

FISA DE INITIERE A TRATAMENTULUI CU RIMONABANTUM (ACOMPLIA)
PENTRU PACIENTUL CU RISC CARDIOMETABOLIC

I. Date de identificare

a. Numele §i prenumele pacientului

Data nasterii (zi, luna, an) CNP
Dormiciliul tel
b. Diagnostic: obezitate / comorbiditati

c. Périnte sau sustinitor legal ( numele )

Calitatea __ Domiciliul

d. Medic curant (numele si prenumele)

" Specialitatea institutia ~ (denumirea, adresa,

telefon/fax,e-mail)

¢. Medic de familie (nume gi prenume)

Unde poate fi contactat

B8 /0¢ # ! 90 170 o B1i8L180-60-9




II, Criteriile de includere in tratamentul cu Rimonabantum (Acomplia)
1. Categorii de pacienti eligibili pentru tratamentul cu Rimonabantum
Pacienti cu virsti de peste 18 ani, care au cumulativ urmtorii factori majori de tisc cardiometabolic:
® Obezitate (IMC > 30 kg/m®) cu obezitate abdominals (obiectivati prin circumferinta taliei de >
38 cm la femei, re;spectiv >102 em la barbati)
® Diabet zaharat tip 2

® Dislipidemie aterogens (HDL - colesterol scizut < 40mg/dl 1a birbati gi < 50mg/dl la fernei;
trigliceride crescute =150 mg/dl)
(primii trei factori de rise cardiometabolic sunt obligatorii

® Control glicemic inadecvat sub tratament antidiabetic in monoterapie cu Metformin sau
Sulfoniluree

® Hipertensiune arteriali TA >130/85 mmHG,

2. Parametrii de evaleare minimi gi obligatorie pentru initierea tratamentuluj eu Rimonabantum
{evaludiri nu mai vechi de 8 sdptimdéni). Se vor anexa buletinele de analize in original, semnate,
parafate si stampilate de medic:

A. Caracteristici antropometrice §i date clinice generale:

a. Virsta;

b. Dovada calitiitii de asipurat:
¢. Greutatea corporali;

d. Circumferina taliei:

¢. Indicele de mas# corporali:

B. Sinteza istoricului bolij:

6E /L€ # ! 9d 170 © 818 !80-60-9)




C. Rezultatele eventualei terapii urmate (terapie standard pentru diabet zaharat tip II, diet3 si activitate
fizica sau terapie medicamentoasy):

D. Antecedentele fiziologice si patologice (aparitia gi evolutia comorbidititilor asociate):

3. Evaluiri (nu mai vechi de 8 sdptdmdni) obligatorin prezente fn dosarul pacientului pentru initierea
tratamentului cu Rimonabantum (Acomplia). Se anexeazsi buletinele de analize in original, semnate,
parafate si stampilate de medie,

» Biochimie generali:

Parametri biologiei Valori Data
Glicemie a jeun,
ostprandiald
Hemoglobini
icozilatd
Triglicenide
HDL-colesternl

6E /26 # ' 20 170 tBLiglLi80-60-91




* EKG, consult cardiologic:

* Consult psihiatric/psihologic pentru evaluarea anamnestici a istoricului de boala depresivi gi/sau
suicidalitate, a diagnosticului curent de boala depresivé, a terapiei curente cu antidepresive / antipsihotice

atipice / antiepileptice;
4. Propunere de includere in tratament
Subsemnatul propun Comisiei de Specialitate a CNAS includerea acestui caz in
programul terapeutic cu Rimonabantum (Acomplia), pe baza urmitoarelor argumente :
—~—

HOI.  Criterii de prioritizare pentru programul de tratament cu Acomplia
Pacientii cu virsta de peste 18 ani, care au cumulativ toti factorii majori de rise cardiometabolie:

® Diabet zaharat tip 2;

® Control glicemic inadecvat sub tratament antidiabetic in monoterapie cu Metformin san
Sulfoniluree;

68 /€€ # ' 90 170 © 81:8L180-60-9




U disfuncii endocrine: tiroidiene, suprarenale sau hipotalamice tumorale,

O pacientele insircinate sau care al3pteazi .

U aparilia reactiilor adverse san contraindicatiilor la tratamentul cu orlistat documentate
U aparnifia sarcinii in cursul tratamentului _

D complianta scizut! la tratament si monitorizare

O incheierea a 12 luni de tratament.

2. Nu se vor exclude de la tratament pacientii care iau medicatie specificd pentru
comorbidititile asociate.

3. Nu se va asocia terapia cu orlistaum 1a alts medicatie utilizati pentru controlul obezitatii,

4. Pacientii care nu indeplinesc criteriile de eficientd terapeuticd de Ia punctul I1.3,

5. Aparitia reactiilor adverse sau a contraindicatiilor la tratament, documentate:

6. Incheierea a 12 luni de tratament (se mentioneazi data)

Data Semnitura si parafa

6¢ /6T # ) 90 170 ¢ B81:81!80-50-9]




Casa Nationald de Asiguriiri de Sanatate

Calea Caldragilor Nr. 248, Bloc $19, Sector 3, Bucuresti
Tel:021/ 30.26.233,; Fax:021/302.62 48
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COMISIA DE EXPERTI DE LA NIVELUL CNAS PENTRU
TRATAMENTUL TULBURARILOR DE NUTRITIE Si METABOLISM

FISA DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI CU RIMONABANTUM (ACOMPLIA)
PENTRU PACIENTUL CU RISC CARDIOMETABOLIC

I. Date de identificare

a. Numele §i prenumele pacientului

Data nagterii (zi, luna, an) CNP

Domiciliul tel

b. Diagnostic: obezitate / comorbidititi

c. Parinte sau sustindtor legal ( numele )

Calitatea Domiciliul

d. Medic curant (numele gi prenumele)

Specialitatea institutia ~ (denumirea,  adresa,
telefon/fax,e-mail)

e. Medic de familie (nume si prenuine)

Unde poate fi contactat




1I. Criterii de evaluare a eficacititii terapeutice in monitorizarea pacientilor afla¢i in
tratament cu Rimonabantum (Acomplia)

1. Reevaludrile pentru monitorizarea pacientilor din programul terapeutic cu Rimonabantum (Acomplia) vor fi
efectuate de un medic specialist; endocrinolog sau diabetolog, cardiolog, medicina internd, numit medic
curant.

A. Control clinic;
w La o luna (anamnezi, examen clinic general care si includi obligatoriu misurarea circumferintei taliei

si a greutdtii corporale; in functie de aprecierea medicului curant, se poate recomanda la nevoie un

consult psihologic/psihiatric pentru a exclude depresia majori. Se precizeazi data examindirii).

¢ Examen clinic general:

a. Greutate corporali:

P b. Circumferinta talie;:

NS

¢. Indicele de masa corporals:

¢ Consult psihologic/psihiatric pentru a exclude depresia majori, doar la indicatia medicului

curant;

m La 3 luni (anamnezi, examen clinic general care sd includi obligatoriu masurarea circumferintei taliei

si a greutatii corporale; in functie de aprecierea medicului curant se poate recomanda la nevoie un consult

psthologic/psihiatric pentru a exclude depresia majora Se precizeazi data examinarii).

® Examen clinic general:
a. Greutate corporali:
b. Circumferinta taliei:
¢. Indicele de masa corporals:

Consult psihologic/psihiatric pentru a exclude depresia majora, doar la indicatia medicului
curant;




FOIEKY
e
AR

m La 6 luni (anamnezi, examen clinic general care s includi obligatoriu méasurarea circumferingei taliei

si a greutdii corporale; in functie de aprecierea medicului curant se poate recomanda la nevoie un consult
psihologic/psihiatric pentru a exclude depresia majori. Se precizeazi data examindrii).

¢ Examen clinic general:
a. Greutate corporali:
b. Circumferinga taliei:
¢. Indicele de masi corporala:

* Consult psihologic/psihiatric pentru 2 exclude depresia majors, doar la indicatia medicului
curant;

w Semestrial (anamnez examen clinic general care si includi obligatoriu masurarea circumferinei
taliei si a greutitii corporale. Se precizeazi data examindrii. )

¢ Examen clinic general:
a. Greutate corporali;
b. Circumferinta taliei:

¢. Indicele de masi corporalx:

¢ Consult psihologic/psihiatric pentru a exclude depresia majors, doar la indicatia medicului
curant:




B. Control biologic:
» Lafiecare 6 luni (control glicemic, trigliceride, HDL-colesterol, + proteina C reactivi). Se anexeazi
buletinele de analize in original, semnate, parafate, stampilate de medic.

Earametri Valori Ia 6 luni/Dati | Valorila 12 luni/Dati | Valori Ia 18 luni/Dat3 Valori la 24 de
biolegici huni/Dati
control glicemic
trigliceride,
HDL-colesterol

+ proteina C
1 reactivi

s

B
el

2. Criterii de eficacitate terapeutici (criterii de control terapeutic optim):
* Doza de intretinere de Rimonabantum (Acomplia): 20 mg/zi
* Efectul maximal apare dupd 6 luni de tratament continuu, Durata maximi a tratamentului este
de 2 ani,

* Prescriptia peate fi continuat de medicii de familie in baza scrisorii medicale eliberate de

medicul curant (endocrinolog, diabetolog, cardiolog sau de medicini interni).

U Scaderea in greutate cu cel putin 5% dupi 6 luni de tratament :

L1 Ameliorarea parametrilor biochimici (control! glicemic, tnigliceride, HDL-colesterol, + proteina C reactivd) la 6

—luni. Se anexeazi buletinele de analize in original, semnate, parafate, stampilate de medic.
@




S.LITEr ac imnencienti terapeutici:

{IRevenirea la greutatea inifiald sub tratament cu Rimonabantum;

t] Lipsa de ameliorare a parametrilor biochimici (control glicemic, tngliceride, HDL-colesterol, + proteina C
reactivi) la 6 luni:

NI Criteriile de excludere (intrerupere) din programul de tratament cu Rimonabantum

Se bifeazii motivul excluderii:

1. Pacientii care au contraindicatii pentru tratamentul cu Rimonabantum (Acomplia):
LI Boala depresivi curents

0 Tratament curent cu antidepresive
" Tratament curent cu antipsihotice atipice
" (J Tratament curent cu antiepileptice
e L) Pacientii supraponderali / obezi fir4 factori de risc asociati
U Virsta sub 18 ani

2. Pacientii care nu indeplinesc criteriile de eficienti terapeutici de Ia punctul 11.2,

3. Aparitia reactiilor adverse

" Aparitia sarcinii

8. Complianta sczuti la tratament §i monitorizare.,

Data Semnitura si parafa




Casa Nationalii de Asiguriiri de Sinitate
Calea Calsragilor Nr. 248, Bloc 819, Sector 3, Bucuresti
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CNAS &

COMISIA DE EXPERTI DE LA NIVELUL CNAS PENTRU
TRATAMENTUL TULBURARILOR DE NUTRITIE S| METABOLISM

FISA DE INITIERE A TRATAMENTULUI CU ORLISTATUM (XENICAL)

PENTRU PACIENTUL - COPIL (12-18 ANI) CU TULBURARI DE NUTRITIE $1
METABOLISM

L Date de identificare

a. Numele si prenumele pacientului

Data nagterii (zi, luna, an) CNP

Domiciliul tel

b. Diagnostic: obezitate

/ comorbidititi

¢. Parinte sau sustinitor legal ( numele)

Calitatea Domiciliul

d. Medic curant (numele $i prenumele)
Specialitatea

institutia (denumirea, adresa,

telefon/fax, e-mail)

e. Medic de familie (nume §i prenume)

Unde poate fi contactat




II. Criteriile de includere in tratamentul cu Orlistatum
1. Categorii de pacienti - copii eligibili pentru tratamentul cu Orlistatum
A. Copii cu virsta intre 12 -18 ani daci au:

* IMC 2 10 unitifi peste percentila 95 sau

* IMC > 5 unititi peste percentila 95 dar cu comorbidititi semnificative
persistente in pofida terapiei standard (dietd si activitate fizica): diabet zaharat
sau intolerantd la glucozi, dislipidemie, hipertensiune arteriala, steatoza, apnee
de somn, complicatii ortopedice.

B. S-a dovedit esecul terapiet standard - nu s-a produs o scidere ponderala de minim 3%
Sau nu s-au imbunatatit parametrii metabolici dupd 12 sdptimani de diet3 si activitate fizica,

2. Parametrii de evaluare minimi si obligatorie pentru initierea tratamentului cu
Orlistatum (evaludiri nu mai vechi de 1 luni):

A. Caracteristici antropometrice st date clinice generale:

a. Varsti:

b. Masurare talie:

¢. Greutate corporali:

d. Circumferintid abdominalj:

e. Calcularea indicelui de masa corporald (IMC) si inscrierea acestuia pe nomogramele de
crestere:

f. Mésurarea tensiunii arteriale $i compararea acesteia cu valorile normale pentru fiecare

categorie de vArsti:




3. Evaluiri complementare (nu mai vechi de 3 luni) obligatoriu prezente in dosarul
pacientului pentru initierea tratamentului cu Orlistatum. Se vor anexa buletinele
de analize, in original, semnate, parafate si stampilate de medic:

e Biochimie generali:

Parametri biologici , Valori Data

glicemie

test oral de toleranti la
glucozd la pacientii cu
suspiciune de diabet zaharat

sau insulinemie a jeun

colesterol

trigliceride

HDL-colesterol

* Explorarea unei eventuale disfunctii endocrine (atunci cind aceasta este sugerati de
contextul clinic): tiroidiene, suprarenale sau hipotalamice (se anexeazi buletinele de
analize, in original, semnate, parafate st stampilate de medic):

4. Propunere de includere in tratament

Subsemnatul propun Comisiei de Specialitate a CNAS includerea acestui caz in
programul terapeutic cu Orlistatum (Xenical), pe baza urmitoarelor argumente :

ML Criteni de prioritizare pentru programul de tratament cu Orlistatum

A. Caracteristici antropometrice:

* IMC =10 unitati peste percentila 95 sau

¢ IMC =5 unitati peste percentila 95 dar cu comorbiditati semnificative persistente in pofida terapiei

tandard (dietd §i activitate fizicd): diabet zaharat sau intoleranta la glucozd, dislipidemie,
hipertensiune arterial3, steatozi, apnee de somn, complicatii ortopedice.




e

B. Prezenta comorbiditatilor sau a complicatiilor specifice obezititii (documentat):
1. diabet zaharat sau:

* tolerantd inadecvati la glucozi sau:

* rezisten{d la insuling (apreciate prn glicemia a jeun, testul de tolerants la glucozi oral sau dozarea

insulinemiei a Jeun — insulinemia bazala mai mare de 15 mIU/mL )

2. coexistenta dislipidemiei (profil lipidic: colesterolul total > 200 mg/dl, LDL-colesterolul > 129 mg/d],
trigliceride serice > 200 mg/dl):

3. steatoza hepatici (citolizz hepaticd cu markeri de hepatiti infectioasa negativi):

4. prezenta hipertensiunii arteriale (comparativ cu valorile normale pe grupe de virsti):
S. existen{a apneei de somn-

6. probleme ortopedice:

7. probleme psihologice privind stima de sine i Integrarea socialj:

C. Dorinta pacientilor de a urma tratamentul medicamentos (documentati in scris de el insusi si de

aparfinitori);

D. Esecul dovedit al dietei izolate asupra scaderii ponderale — nu s-a produs o scidere ponderali de minim
5% dupi 12 saptimani de diets $t activitate fizics (punctul I1. 1. B):

IV. Schema terapeuticii a pacientului — Copil cu obezitate aflat in tratament cu
Orlistatum

Terapia cu Orlistatum se inifiazd de citre medicy) endocrinolog, diabetolog sau

pediatru. Tratamentul trebuie inceput Ia indicatia si sub Supravegherea unor medici

specialisti cu experie ta in prescrierea orlistatului |a aceastd grupd de varsts.

A. Inifierea §i mentinerea unei diete Cu confinut energetic redus s compozitie corespunzitoare
a macronutrientilor (se menfioneaza numarul de calorii):

B. Schimbarea durabilz a obiceiurilor gi obisnuintelor alimentare (se mentioneazi daci s-a
facut educafia pacientului);

C. Schimbarea stilului de viafi privind orarul meselor §i activitatea fizica (se mentioneazi
daci s-a ficut educatia pacientului):

D. Doza de Orlistatum: o capsuld de 120 mg de 3 ori pe z la mesele principale.
Dac’ o masi este omis3 san ny confine lipide, doza de Orlistatum poate fi omis3.
E. Se pot asocia suplimente nutritive care contin vitamine liposolubile (indeosebi vitamina D,

dar si vitaminele A K E)

£a




F. Pacientele adolescente cu viati se
Orlistatum metode contraceptive si
pozitivare a unui test de sarcini.

xvald activd vor utiliza in timpul tratamentului cu
vor anunfa medicul curant imediat dupi eventuala

Data Semnatura si parafa
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Calea Calarasilor Nr. 248 Bloc 819, Sector 3, Bucuresti
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COMISIA DE EXPERTI DE LA NIVELUL CNAS PENTRU
TRATAMENTUL TULBURARILOR DE NUTRITIE S| METABOLISM

FISA DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI CU ORLISTATU
PENTRU PACIENTUL - COPIL (12-18 ANI) CU TULBURARI DE,
' METABOLISM

M (XENICAL)
NUTRITIE ST

L Date de identificare

a. Numele i prenumele pacientului

Data nagterii (zi, luna, an) CNP
Domicitiul tel
b. Diagnostic: obezitate / comorbidititi
¢. Parinte sau sustinitor legal ( numele)
Calitatea Domiciliul

d. Medic curant (numele §1 prenumele)
Specialitatea

institutia (denumirea, adresa,

telefon/fax, e-mail)

¢. Medic de familie (nume $i prenume)

Unde poate fi contactat




L. Criterii de evaluare a eficacititii terapeutice in monitorizarea pacientului -
copil aflat in tratament cu Orlistatum (XENICAL) '
Reevaludrile pentru monitorizarea pacientilor aflafi in tratament cu Orlistatum vor f efectuate de medicul
endocrinolog, diabetolog sau pediatru numit medic curant.

1. Perioadele de timp la care se face evaluarea (monitorizarea sub tratament):
Laintervale de 3 luni sau mai des in cazul aparitiei reactiilor adverse si vor cuprinde:

» Caracteristicile antropometrice:

Indici Valorila 3 Valorila 6 Valorila 9 Valorila 12 1
antropometrici luni/Data luni/Data luni/Data luni/Data
greutatea corporala

circumferinga taliei

circumferinga
oldurilor

raportul talie/sold
Indicele de masa
corporali

* Biochimie generala:

Parametri Valorila3 Valorila ¢ Valorila 9 Valorila 12
biologici luni/Data luni/Data luni/Data luni/Data

glicemia bazaly

testul oral de
tolerants la glucozi
la pacientii cu
suspiciune de
diabet zaharat
Hemoglobina
glicozilats Ia
pacientii diabetici
Colesterol total
HDL-colesterol
LDL-colesterol
Trigliceride serice |

* EKG, consult cardiologic:




de specialitate):

2. Criterii de eficacitate terapeutici (criterii de contro] terapeutic optim):
se face pentru o perioadX de 6 luni de tratament, urmind ca in functie de rezultatele
evaludrii eficacitiitii s se aprobe inci 6 luni de tratament.

0 Scidere ponderaly cy minim 5% dupd 3 luni de tratament si cu minim 10% dupd 6 luni de
fratarnent:

ad Revenirea la normal a parametrilor metabolici - diabet zaharat,
dislipidemie

L Controlul optim al complicatiilor cardio-respiratorii say ortopedice:

3.Criterii de ineficiengi terapeutici:

U Lipsa sciderii ponderale sau scidere ponderald insuficients (pierdere in greutate sub 5% dupi 3 luni de
tratament si sub 10% dupa 6 luni de tratament):

[ Evolutia complicattilor:

IIL Criteriile de excludere (intrerupere) din protocolul de tratament cu Orlistatum
Se bifeazi motivul excluderii:
1. Pacientii care au contraindicatii pentru tratamentul cu Orlistatum:
(] afectare renalj
U afectare hepatica sau colestatics (de alts etiologie decat cea steatozici)
LI afectare gastrointestinalj (sindroame de malabsorbtie)
U afectare pulmonarj (cu exceptia astmului bronsic sau a apneei de somn)




CONSIMTAMANT SCRIS AL PACIENTULUI

Subsemnatul/a...

CNP: DDDDDDDDDDDDD
Domiciliatinstr......................._...... oL, blose et s ap
sector.......localitatea. ... ......... oo oeiies ,]udej:ul telefon S
avAnd dagnostioul ... ... ..o suntdeacord saurmeztratament\ﬂcu

[ ] SIBUTRAMINUM 10 mg/zi
[] ORLISTATUM 120 mg de3 ori/zi
[] RMONABANTUM 20 mg/zi

Am fost informat asupra continutului, importantei si consecinielor administréni acestel
terapii.
Ma declar de acord cu instituirea acestui tratament precum 5i a tuturor examenelor clinice 51
de laborator necesare unei conduite terapeutice eficiente.
Mi declar de acord si urmez instructiunile mediculw, sa rispund la intrebari §i si semnalez
in timp util orice manifestare clinicd surveniti pe parcursul terapiei.

Medicul specialist care a recomandat tratamentul
Unitatea sanitard unde se desfiigoard monitorizarea tratamentului

V3 rugim si rispundeti la intrebrile de mai jos incercuind raspunsul potrivit:
1. Afi discutat cu medicul curant despre tratamentul pe care il vefi urma?
DA /NU
2. Afi inteles care sunt beneficiile si riscurile acestui tratament?

DA /NU

3. Suntefi de acord si urmafi acest tratament?

DA /NU

4. Afi luat la cunogting despre reactiile adverse ale acestui tratament?
DA /NU

Data Semnitura pacientului



