POLIARTRITA REUMATOIDA (PR) - (; 316

REFERAT DE JUSTIFICARE
Catre Casa de Asigurdri de Sanatate ...

In atentia Comisiei nafionale pentru aprobarea tratamentului cy imunosupresoare in poliartrita
reumatoida, artropatia psoriazica, spondilita anchilozants §i artrita juvenili.

POLIARTRITA REUMATOIDA (PR) - G 31b

BOME o mmmmemmmesmimss aflat in evidenta din ................
Numarul dosarului .................

Data dosarului ...................

PACIENT

NUME ..o Prenume ......c..oovveevme

AR st .
Telefon ... Casa de Asigurari de Sanatate ...
MEDIC CURANT

Nume ....coovvvvie Prenume .........coooooveo

oL ————— CNP:L[IIJIHIHIH




POLIARTRITA REUMATOIDA (PR - G 31b
L CO-MORBIDITATI $1 ALTELE:

A prezentat pacientul urmatoarele boii

(bifati varianta corespunzitoare 1a fiecare rubrica iar daci rispunsul este DA, furnizafi detalii):

Data diagnostic

DAy | g fan)

Tratament actual

Infectii acute - descrieti

Infectii recidivante/persistente - descrieti

TBC - daci nu face tratament actual, data ultimului
tratament si a ultimei evalusri fiziologice

HTA

Boala ischemica coronarianz/I, M.

LC.C.

Tromboflebita profunda

AVC

Epilepsie

Boli demielinizante

Astm brongic

BPOC

Ulcer gastroduodenal

Boli hepatice - descrieti

Boli renale - descrieti

Diabet zaharat - tratament cu.
dieta [J ADO [ insulina ]

Ulcere trofice

Afectiuni sanguine - descrieti

Reactii (boli) alergice - descrieti:
- locale
- generale

Reactii postperfuzionale - descrieti

Afectiuni cutanate - descrieti

Neoplasme - descrieti localizarea

Spitaliziri

Interventii chirurgicale

Alte boli semnificative




POLIARTRITA REUMATOIDA (PR) -G 3ib

1. DIAGNOSTICUL $I ISTORICUL PR
Diagnostic cert de PR anul ............ luna

...............

Data debutului PR: anul

Bifafi tot ce este aplicabil:

L. redoare matinala > 1 h [J

2. artritd/deformare la > 3 articulatii [J

3. artritd/deformare |a articulatiile mainilor [J
4. artrity/deformare simetricy [J

5. noduli reumatoizi []

6. FR prezent (cantitativ, precizati metoda) {J
7. eroziuni la maini/antepicioare O

- precizati data ...................

IIl. TRATAMENTE DE FOND URMATE ANTERIOR

(in cazul modificarii dozelor se trec data inceperii si data intreruperii pentru fiecare dozg)

r—

Medicament Doza

Data inceperii Data intreruperii Observatii (motivul

(ZZ.) LL/AAAA) (ZZ/LLIAAAA) mtrerl.lpern', reactii adverse,
ineficient, ete.)

]

Termenu! de reactii adverse se refers |a reactii adverse majore, de principiu manifestirile digestive de
tip dispeptic nu se incadreazi in aceasts categorie si nu se justificy Intreruperea/madificarea terapiei.




POLIARTRITA REUMATOIDA (PR) - G 316

IV. TRATAMENT DE FOND ACTUAL AL PR:

D ctuald Din data de
024 actua (ZZ/LL/AAAA)
Puteti confirma ca pacientul
foloseste continuu aceasta doza de
7
1. Methotrexatum (MTX) LA
CIDA - bifayi
2, In caz de intolerant i Puteti confirma ca pacientul
MAJORA/CONFIRMATA foloseste continuu aceasta doza de
(anexati documente medicale) Ia terapie de fond?
MTX, fumnizati detalii privitoare
la alta terapie de fond actualz CIDA - bifai

V. ALTE TRATAMENTE ACTUALE ALE PR (AINS/CS)

Medicament Doza Data inceperii Data intreruperii Observatii (motivul
(ZZ/LL/AAAA) |(ZZ/LL/ AAAA) | intreruperii, reactii adverse,
ineficientd, etc.)

VL EVALUARE CLINICA
Data (ZZ/LL/AAAA):

...........................................

B. Scara analogi vizuali (completata de PACIENT, direct pe acest formular):

Ciit de mare este durerea articulars pe care o simtiti? VA rugdm sa marcati cu o bars verticals pe
linia de mai jos:

. |

Nu am durere Extrem de mare

Semnitura pacientului: Data:

Scor: D:[:] mim

FOR
OFFICE
USE O



POLIARTRITA REUMATOIDA (PR) - G 316

C. Numirul de articulatii (se completeazs fiecare rubrici 0 sau 1, conform legendei)
0 - lipsa durere/tumefactie; 1 - prezenta durere/tumefactie

Numele persoanei care efectueaza numiratoarea articular ................ GV Fyr esanssnansss nrmseansoms e

DREAPTA STANGA

Durere Tumefactie Durere Tumefactie

Acromioclaviculare

Cot

RCC

MCF-1

MCF-2

MCEF-3

MCF-4

MCF-5

IF deget 1

IFP-2

IFP-3

IFP-4

IFP-5

Genunchi

g?rrl(‘;ﬁ[‘n(;liNERAL Articulatii dureroase: Articulafii tumefiate:

' La initierea terapiei

i Predecent Actual

Indice compozit DAS2S,, Data Valoarea Data Valoarea Data VYaloarea

Alte date semnificative de

Afectare sistemicd DA NU o
examen clinic

Sindrom sicca

Serozita (pleurezie,
pericarditi)

Vasculitd

Afectiune oftalmica

Fibroza pulmonari

Greutate (Kg) ......cvevureens Talie (cm) w..vverrerenes




VIL. EVALUARE PARACLINICA

POLIARTRITA REUMATOIDA (PR) - G 314

Analiza

Data (ZZ/LL/AAAA)

Rezultag

Valori normale

VSH (la 0 or3)

CRP (cantitativ, se va
teciza metoda): ..............

Hb

Numir leucocite

Formula leucocitara

Trombocite

Creatinina serica

TGO

TGP

Examen sumar de urina

IDR 1a PPD (numai la
initierea terapiei sau la
nevoie)*

Radiografie pulmonara
{numat la inificrea terapiei
sau la nevoie)

Alte date de laborator
semnificative

_

*In cazul unui IDR Ia PPD > § mm,

preciza:

Se va atasa biletul de iegire din spital dintr-

se va atasa azivul medicului specialist pneumolog si se va

un centru universitar (numaj fa initiere).

Numele medicului specialist reumatolog din centrul universitar care a confirmat respectarea

criteriilor de initiere:



POLIARTRITA REUMATOIDA (PR) - G 3ih
VIIL TRATAMENTUL BIOLOGIC:

Data PEV (ZZ/LLIAAAA) oo Doza (numar flacoane) ........ccovvveennn,
Data PEV (ZZ/LL/IAAAA) oo Doza (numir flacoane) ......................
Data PEV (ZZ/LL/AAAA)Y oo Doza (numér flacoane) .......................

Precizati in cazul administrarii subcutanate:

......................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................

Reactii adverse (RA) legate de terapia PR (descriefi toate RA apirute de la completarea ultimei fise

de evaluare; prin reactie adversi se intelege orice eveniment medical semnificativ, indiferent de relatia
de cauzalitate faid de boals sau tratamentul administrat, vor fi precizate cel putin: diagnostic,
descrierea pe scurt a RA, data aparitiei/rezolvarii, tratamentul aplicat):

......................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................

TRATAMENTUL PROPUS:

(Bifati un singur tratament1)

1. ETANERCEPTUM : 0O E1-25 mg x 2/saptamana O k2-50 mg x 1/saptamana
2. ADALIMUMABUM : [ A1-40 mg/2 saptamaai
3. INFLIXTMABUM :

O 17— 1 Nacon 1a 8 saptamani [J 13 -1 nacon 1 6 saptamani 0

D 12 -2 flacoane 1a 0,2, 6 saptamang
J [3-3 Nacoane 1a 0,2, 6 saptamani
O ra-q4 flacoane 1a 0, 2, 6 saptamani
(| I5-5 flacoane 1a 0,2, 6 saptamani
D I6 — 6 flacoane 1a 6,2, 6 saptamani

4. RITUXIMARB:

Os-2 flacoane la 8 saptamani
0 I9 - 3 flacoane la 8 saptamani
O no-a flacoare la 8 sptamani
O mi- $§ flacoane Ia 8 saptamani

[J 112- 6 flacoanela 8 saptamani

[ R1-2 flacoane (500 mg x2) 1a 0, 2 saptamani

Semniitura si parafa medicului curant ......... SR

[ n4 -2 flacoane la 6 saptamani
O I¥5—-3 flacoane la 6 saptamani
O 16-4 Macoane la 6 saptamani
O ny- 5 flacoane la 6 saptamani

O ns-s flacoane Ia 6 saptamani



ARTROPATIA PSORIAZICE f4P) -G 31

REFERAT DE JUSTIFICARE
Catre Casa de Asigurari de Sanatate ................

In atentia Comisiei nationale pentru aprobarea tratamentului cu imunosupresoare in poliartrita
reumatoida, artropatia psoriazic, spondilita anchilozants §i artrita juvenila.

ARTROPATIA PSORIAZICA (AP)- G 31¢

FOMB g oneeermassssssigessia, aflatin evidenta din ...
Numdrul dosarului ..............

Data dosarului ................. .

PACIENT

Nume .....oovrmm Prenume ........oveovvoer

A sttt e
Telefon ......ouceeonne Casa de Asigurdri de Sanatate ...
MEDIC CURANT

Nume ...ccoovree Prenume ...

Parafa ... LTI T T T T
Specialitatea ..................... Unitatea sanitari ...




L CO-MORBIDITATI §I ALTELE:

A prezentat pacientul urmatoarele bol;

ARTROPATIA PSORIAZICA (AP) - & 31c

(bifafi varianta corespunzatoare la fiecare rubrica iar daca raspunsul este DA, furnizati detalii):

Da/Nu

Data dg,
(luna / an)

Tratament actual

Infectii acute - descrieti

Infectii recidivante/persistente - desctieti

TBC - daci nu face tratament actual, data ultimului

fratament si a ultimei evalusri fiziologice

HTA

Boali ischemica coronarianad/T. M.

LC.C.

Trombofiebita profunda

AVC

Epilepsie

Boli demielinizante

Astm brongic

BPOC

Ulcer gastroduodenal

Boli hepatice - descrieti

Boli renale - descrieti

Diabet zaharat - tratament cu:
dieta [1 ADO [ insulina[)

Ulcere trofice

Afectiuni sanguine - descrieti

Reactii (boli) alergice - descrieti:
- locale
- generale

Reactii postperfuzionale - descrieti

Afectiuni cutanate - descrieti

Neoplasme - descrieti localizarea

Spitalizari

Interventii chirurgicale

Alte boli semnificative




ARTROPATIA PSORIAZICA (AP} - G 3 e
IL DIAGNOSTICUL SI ISTORICUL AP
Diagnostic cert de AP:

Data debutulyi AP:

..............................................................................................................................................................

UL TRATAMENTE DE FOND URMATE ANTERIOR
(in cazul modificarii dozelor se trec data inceperii si data intreruperii pentru fiecare dozi)

—

Medicament Doza

Data fnceperii
(ZZ/LL 1 AAAA)

Data intreruperii
(ZZ/LL/AAAA)

Observatii (motivul
intreruperii, reactii adverse,
ineficients, ete.)

L

IV. TRATAMENT DE FOND ACTUAL AL AP:

—

f Doza actuala

Din data de
(ZZ /LL /AAAA)

1. Methotrexatum MTX)

Puteti confirma ca pacientui
foloseste continuy aceasta dozi de
MTX?

O DA - bifagi

2. In caz de intoleranta
MAJORA/CONFIRMATA
(anexati documente medicale) la
MTX, furnizafi detalii privitoare
a alta terapie de fond actuals

Puteti confirma ¢4 pacientul
foloseste continuu aceasta doza de
terapie de fond?

LI DA - bifati J

V. ALTE TRATAMENTE ACTUALE ALE AP (AINS/CS)

—

Medicament Doza

Data inceperti
(ZZ/LL/AAAA)

Data intreruperii
(ZZ/LL/AAAA)

Observatii (motivui
Intreruperii, reactii adverse,
ineficients, ete.)




—_

ARTROPATIA PSORIAZICA AP} - G 3]e

VI. EVALUARE CLINICA
Data (ZZILLIAAAA): oo

A. Redoare matinali (min) ............ (calculata ca diferenia intre raspunsul Ia intrebarile b) si a)
a) la ce or4 te-ai trezit Lo S————— :

b} Ia ce ori se produce ameliorarea maxima a redori ... .

B. Scara analoga viznali (completats de PACIENT, direct pe acest formular)

Cit de mare este durerea articular# pe care o simtiti? Vi rugim sa marcati cu o bara verticalj pe
linia de mai jos:

= |
Nu am durere Extrem de mare

Semnatura pacientului: Data;

Scor: D:[:] mm

C. Scara analogi vizuali (completats de MEDIC, direct pe acest formular)

in general, cit de activa apreciafi ci este boala pacientului dumneavoastra? vi rugam si marcati
€U 0 bard verticala pe linia de maj jos:

— - |
Deloc activi Foarte activy

Scor: D:[j mm

D. Numirul de articulatii dureroase $i tumefiate (se completeazi fiecare rubrica 0 say i, conform
legendei).

0 - lipsa durere/tumefactie; | - brezents durere/tumefactie

Numele persoanei care efectueazi numaritoarea BIHCUIAE ..o

DREAPTA STANGA
Neevaluabiis Durere Tumefaciie | Neevaluabiiz Durere Tumefactie

Temporomandibulars

Acromioclaviculara ‘

Sternoclaviculara

Cot [‘

RCC

v T | |

I |
|

LMCP 3 N

FOR
OFFICE
USE ON

FOR
OFFICE
USE O



VII. EVALUARE PARACLINICA

ARTROPATIA PSORIAZICA (AP} - G 31

Analiza

Data (ZZ/LL/AAAA)

Rezultat

Valari normale

VSH (la o or)

CRP (cantitativ, se va
reciza metoda): ...

Hb

Numir leucocite

Formula leucocitara

Trombocite

Creatinini serici

TGO

TGP

Examen sumar de urina

IDR ia PPD (numai la
inificrea terapiei sau ia
nevoie)*

Radiografie pulmonara
(numai la initierea terapiei
sau la nevoie)

Alte date de laborator
semnificative

*In cazul unui IDR la PPD > 5 mm,

Preciza:

Se va ataga biletul de

se va ataga azivul medicului specialist pnenmolog si se va

iesire din spital dintr-un centru universitar (numai la initiere).

Numele medicului specialist reumatolog din centrul universitar care a confirmat respectarea

criteriilor de initiere:




ARTROPATIA PSORIAZICA {AP)-G 31¢

MCP 4 j

MCP 5

IF deget 1

IFP 2

IFP3

IFP 4

IFP 5

IFD 2

IFD 3

IFD 4

IFD 5

Sold

Genunchi

TT

Tars

MTP 1

MTP 2

MTP 3

MTP 4

MTP 5

IF PIP 1

IF PIP/DIP 2

IF PIP/DIP 3

IF PIE/DIP 4

IF PIP/DIP 5

Articulatii dureroase ............. Articulatii tumefiate ................

La dosarul de initiere se va ataga si numiiritoarea articulatiilor dureroase $i tumefiate efectuats
fn urmi co 4 siptimani.

Greutate (kg) ............ Talie (cem) .............




ARTROPATIA PSORIAZICA (AP) - G 3¢

VIIL. TRATAMENTUL BIOLOGIC

Data PEV (ZZ/LL/AAAA)Y oo, Doza (numér flacoane) ..........ceee.o....
Data PEV (ZZ/LL/AAAAY oo Doza (numir flacoane) ............... ST
Data PEV (ZZ/LL/AAAA) oo, Doza (numir flacoane) ...........ov.......

Precizafi in cazul administrarii subcutanate:

Reactii adverse (RA) legate de terapia PR (descrieti toate RA apirute de I completarea ultimei fise

de evaluare; prin reactie adversa se intelege orice eveniment medical semnificativ, indiferent de relatia
de cauzalitate fat3 de boals sau tratamentul administrat, vor fi precizate cel putin: diagnostic,
descrierca pe scurt a RA, data aparitiei/rezolvarii, tratamentul aplicat):

FANEAR RSNl naraa i baaua

In cazul in care se solicits schimbarea terapiei biologice vi rugim si precizati motivul (ineficacitate,
reactii adverse):

TRATAMENTUL PROPUS:

{Bifati un singur tratament!)

1. ETANERCEPTUM : [0 E1-25mg x 2/saptamansa [J E2-50 mg x 1/saptamana

[0 E3-(25mgx2) x 2/saptamana [ ] E4— (50 mg x 2) x X/saptamana

2. ADALIMUMARUM :
3. INFLIXIMARUM :

[(J A1-40 mg/2 saptamani

[J 11-1 facon la 0, 2, 6 saptamani

[J 12-2 flacoanela 8,2, 6 saptamani
[ 13-3 Racoane 1a 0, 2, 6 saptamani
[ 4 -4 flacoane Ia 0, 2, 6 saptamani
[ 15-5 flacoane 12 0, 2, 6 saptamani
[J 16 -6 Nacoane la 0,2, 6 saptamani
[ 17-7 facoane ta 0, 2, 6 saptamani
[ I18-8 Racoanela 0, 2, 6 saptamani

[J 19-9 flaconne 12 0, 2, 6 saptamani

(] 110 - 10 flacosne la 9, 2, 6 saptamani

[J 111-1 flacen ta 8 saptamani

[T 1122 flacoane 1a 8 saptamani
[ 113 -3 flacoane Ia 8 saptamani
(3 114 — 4 flacoane [a 8 saptamani
(O 115 -5 flacoane Ia 8 saptamani
[ 116 - 6 Macoane Ia 8 saptamani
{ 117 -7 flacoane ia 8 saptamani
[ 1188 flacoane la 8 saptamani
(] 119 -9 flacoane la 8 saptamani

[ 120 - 10 flacoane |a 8 saptamani

Semniitura si parafa medicului curant

(J 121-1 flacon Ix 6 saptamani

(] 122 -2 flacoane la 6 saptamani
[] 123 -3 flaceane Ia 6 saptamani
[J 124 —4 flacoane Ia 6 saptamani
] 125- 5 flacoane la 6 sapramani
[} 126 -6 flacoane la 6 saptamani
[ 127-7 flacoane la 6 saptamani
[ 128 -8 flacoane Ia 6 saptamani
(O 129 -9 flacoane la 6 saptamani

[ 130 - 10 fiacoane la 6 saptsmani



SPONDILITA ANCHILOZANTA (84)- G 31d

REFERAT DE JUSTIFICARE
Catre Casa de Asigurari de Sanatate ...

in atentia Comisiei nationale pentru aprobarea tratamentului cu imunosupresoare in poliartrita
reumatoida, artropatia psoriazica, spondilita anchilozant3 si artrita juvenila.

SPONDILITA ANCHILOZANTA (SA) - G 31d

16 3 o) aflat in evidenfa din ................
Numdrul dosarului .................

Data dosarulyi ...................

PACIENT

Nume ..o Prenume ..o

R
Telefont ..o Casa de Asigurari de Sanatate ...,
MEDIC CURANT

Nume ..o BRI cooovamomis o ooeemsoss




L. CO-MORBIDITATI ST ALTELE:

A prezentat pacientu] urmétoarele boli

SPONDILITA ANCHILOZAN T i54) -G 31d

(bifati varianta corespunzitoare la fiecare rubrica iar dacs raspunsul este DA, furnizati detalii):

Da/Nu

Data dg.
(luni / an)

Infectii acute - descrieti

Tratament actual

Infectii recidivante/persistente - descrieti

TBC - daca nu face tratament actual, data ultimului
tratament gi a uitimei evaluari fizig logice

HTA

Boals ischemica coronarianid/T. M.

1L.C.C,

Trombofiebita profunda

AVC

Epilepsie

Boli demielinizante

Astm brongic

BPOC

Uleer gastroduodenal

Boli hepatice - descrieti

Boli renale - descrieti

Diabet zaharat - (ratament cu:
diets (J ADO (J insulina[]

Uleere trofice

Afectiuni sanguine - descrieti

Reactii (boli) alergice - descriefi:
- locale

- generale

Reactii postperfuzionale - descrieti

Afectiuni cutanate - descrieti

Neoplasme - descrieti localizarea

Spitalizari

Interventii chirurgicale

Alte boli semnificative




IL. DIAGNOSTICUL $1 ISTORICUL SA
Diagnostic cert de SA:

Data debutuluj SA:

............

............

SPONDILITA ANCHILOZANT A (84 ) -7 31d

...............

III. TRATAMENTE CU AINS URMATE

(in cazul modificarii dozelor se trec data inceperii i data intreruperii pentru fiecare doza)

Data inceperii

Doza (ZZ./LL / AAAA)

Medicament

(ZZ/LL 1 AAAA)

Data intreruperii

Observatii (motivul
intreruperii, reactii adverse,
ineficients, ete.)

|

IV. TRATAMENTE DE FOND URMATE PENTRU FORMELE PERIFERICE:

Data inceperii
(ZZ/LL/AAAA)

rMedicament

Doza

(ZZ/LLJAAAA)

Data fntreruperii

Observatii (motivul
‘intreruperii, reactii adverse,
ineficientd, ete.)

]

V. ALTE TRATAMENTE URMATE (INCLUSIV AGENTI BIOLOGICI)

Medicament Data fnceperii

{ Data intreruperii
(ZZ/LL/AAAA) | (ZZ/LL/ AAAA)

intreruperii, reactii adverse,

QObservatii (motivul

ineficientd, etc.)




SPONDILITA ANCHILOZANTA (84} -G 31d

VL EVALUARE CLINICA
Data (ZZ/LLIAAAAY: e

Data debutului...................._.
Amelirare sub AINS: DA (J NU [
Influenta efortului: Ameliorare [ Agravare [

C. Afectarea periferica
Numirul de articulatii (se completeaza fiecare rubrics 0 say 1, conform legendei)
0 - lipsa durere/tumefactie; 1 - prezentd durere/tumefactie

Numele persoanei care efectueazi numaratoarea L

DREAPTA STANGA

Neevaluabila Durere Tumefactie | Neevaluabils Durere Tumefactie

Temporomandibulars

Acromicclaviculary

Sternociaviculara

Cot

RCC

MCP 1

MCP2

MCP 3

MCP 4

MCP 5

IF deget 1

IFP2

IFP 3

IFP 4

IFP 5

IFD 2




SPONDILITA ANCHILOZANTA f84) - & 31

IFD 3

IFD 4

IFD 5

Sold

Genunchi

T

Tars

MTP |

MTP 2

MTP 3

MTP 4

MTP 5

IFPIP i

IF PIP/DIP 2

IF PIP/DIP 3

IF PIP/DIP 4

IF PIP/DIP 5 _]

Articulatii dureroase ........._.. - Articulatii tumefiate ........... .

Greutate (kg) ................... Talie (cm) oo

D. Entesite (localizarey................ ..

E. Manifestiri extra-articulare:

Alte manifestari

Manife?tﬁri extra- [ DA NU Alte date semnif.icfltive de
articulare examen clinic
Oculare ‘
Pulmonare ’
Neurologie '
Cardiace (
Renale r




SPONDILITA ANCHILOZANT (54) - G itd

F. Examen clinic;

Indice Inigial Precedent Actual

Menton-stern

Occiput-perete

Schober

Beget-soi J

G. BASDAI (completat de PACIENT, direct pe acest formular):

Va rugam marcati cy up X pe urmatoarele scale (0-10cm). Daca simptomele dvs. (durere,
oboseala) au avut variatii, marcati numarul care indica media severitatii acestora.

Cum au fost in witima saptamana?.
lii pe care atj resimtit-o0?

' Cmﬁﬁ'mmmm

Absenta Foane
severa

2. Cum ati descrie durerea de coloana cervicala, toracala sau lombara?
Lo ] I e iy

Absenta Foarte
severa

3. Cum au fost per ansambly durerile si tumefactiile pe care le-ati avut la nivelul articulatiilor periferice?

BN I o [

Absenta Foarte
severa

4. Cum ati resimtit durerea la atingere sau presiune Ia nivelul zonelor durercase (entezelor)?

N NN R o I e A

Absenta Foarte
severa
5. Cum ati resimtit redoarca (intepeneala) de dimineata, dupa ce va trezeati?

AN NN NP e I B

Absenta Foarte
s¢vera
6. Cat timp apreciati ca dureaza tedoarea (intepeneala), dimineata?

N[ o o

0are I ora 2 ore sau peste

Semnitara pacientului: Data:

La inifierea terapiei
BASDAI biologice Predecent Actual
Calculst de medic Data | Valoarea Data | Valoarea Data | Valoarea

La dosarul de initiere se va ataga §i BASDAI completat de pacient cu 4 s3ptimani anterior.




SPONDILITA ANCHILOZANTA (84) - (7 3l

VIL EVALUARE PARACLINICA

Analiza Data (ZZ/1 LIAAAA) Rezuitat Valori normale

V8H (la o ora)

CRP (cantitativ, se va
reciza metoda): .............

Hb

Numar leucocite

Formula leucocitar

Trombocite

Creatinini serica

TGO

TGP

Examen sumar de yrina

IDR la PPD (numai la
initierea terapiei sau la
nevoie)*

Radiografie pulmonara
(numai la initierea terapiei
sau la nevoie)

Alte date de laborator
semnificative

*in cazul unui IDR la PPD > § mm, se va ataga azivul medicului specialist pneumolog si se va

preciza;

- tratamentul profilactic (MEdiCAMENt, BOZR)......ocoeroer e
- data inceperii: ............ s

HLA B27 Prezent [ Absent [

Exploriiri imagistice:

Se va ataga la dosar radiografia sau RMN de articulatii sacro-iliace (numai Ia injtiere).

Se va ataga biletul de iesire din spital dintr-un centru universitar (numai la jnitiere).

Numele medicului specialist reumatolog din centrul universitar care a confirmat respectarea

CTHUCTHIO G IR ottt




VIII. TRATAMENTUL BIOLOGIC

Data PEV (ZZ/LL/AAAA) ...

Data PEV (ZZAL/IAAAA) ...

de cauzalitate fata de boali say tratamentu) administrat, vor fi
descrierea pe scurt a RA, data aparitiei/rezolvarii, tratamenty

TRATAMENTUL PROPUS:

(Bifati un singur tratament!)

L ETANERCEPTUM -

2. ADALIMUMABUM g
3. INFLEXIMABUM :
[J H-1faconlan,2,6 saptamani

[ 22-2 facoane 1z 0,2, 6 saptamani
[J 13-3 Nacoane 12 0,2, 6 saptamani
{7 144 flacoane 1a 0, 2, 6 saptaman
[J 15-5 Nacoane 129, 2, 6 saptamani
[7] 16-6 Aacoane 12 0,2, 6 saptamani
[ 177 facoane 12 0, 2, 6 saptamani
] 18- 8 Racoane 1a 0,2, 6 saptamani
[J 19-9flacoane 12 0, 2, 6 saptamani

[ 110 - 10 flacoane ia 0,2, 6 saptamani

[ETTes TS I

----- [EETT T

O E1-25mgx 2/saptamana

O E3-(5 mg x 2) x 2/saptamana

00 A1-4 mg/2 saptamani

[1 n1-1nacontas saptamani

[7 112-2 flacoane 1a 8 saptamani
[J 113-3flacoznela 8 saptamani
[ 114 -4 Racoznels s saptamani
(] 15-5facoane 1a 8 saptamani
[] 116 -6 Racoane 1a 8 saptamani
[J 1177 flacoanc Ia 8 saptemani
[0 118-8 AzcoaneIa § saptamani
[ 119-9 flacoane 1a 8 saptamani

[J 120- 10 flacoane Ia 8 saptamani

Semniitura §i parafa medicului curapt

SPONDILITA ANCHILOZANTA (84) -G 30

Doza (numar flacoane) ...................
Doza (numar flacoane) ..................

Doza (numar flacoane) ..................

O E2-50 mg x I/saptamana

O E4-(50 mg x 2) x 2/saptamana

(7 121-1 Nacon Ia 6 saptamani

(J 122 -2 Nacoane 1a 6 saptamani
(J 123-3Nacoanels 6 saptamani
(O 124 -4 flacoane a6 saptamaaj
[0 I25-5 flacoance I 6 saptaman;
[0 126-6Nacoancls 6 saptamaai
] 27— 7 flacoane Ia § saptamani
[3 128-8 flacoaneia 6 saptamani
[ 129-9 flacoanela 6 saptamani

[ 13010 Nacoane la 6 saptamani

iv, indiferent de relatia
precizate cel putin: diagnostic,
[ aplicat):
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REFERAT DE JUSTIFICARE

Citre Casa de Asiguriri de Sanitate

in atentia Comisiej nationale pentry aprobarea tratamentuluj cy imunosupresoare in poliartrita
reumatoida, artropatia psoriazicd, spondilita anchilozanti i artrita juvenila,

ARTRITA IDIOPATICA JUVENILA (ALJ) - G 31e

Diagnostic cert de AjJ-: anul ..., ..., luna ..............
Data debutului A1J: anul .......... . luna ............
FO OF cssiiitommenenmmenssesssenss aflat in evidenga din ...

Numdrul dosarului ...

Data dosarului ...

PACIENT

Nume ..o Prenume ..o

55t o St
Telefon csinnnnnnn, Casa de Asigurari de Sanatate ...
MEDIC CURANT

Nume .o Prenume ...




ARTRITA IDIOPATICA JUVENILA (A1) - G 11e

L. CRITERIILE DE INCLUDERE

a. EXAMENUL OBIECTIV ARTICULAR

Articulatia

DREAPTA STANGA
Tumefiere | Mobilitate redusi | Tumefiere | Mobilitate redusi si
si dure la miscare durere la miscare
si/sau sensibilitate si/sau sensibilitate I
la palpare palpare

Coloana vertebrala
cervicala
Temporomandibulara

Sternociaviculara

Acromioclaviculara

Cot

Radiocarpiana

Metacarpofalangiene | |
I
11
v
v

Proximale I

interfalangiene
11
II1
Iv
v

Sold

Genunchi

Tibiotarsiana

Metatarsofalangiene | |

I

I




ARIRITA IDIOPAT IO SUVENILA (ALY - ¢ 3 e

' |
, VI
Total , Articulatiilor cu mobilitate redusa si
STG + DR durere si/sau sensibilitate a presiune

NB: Se vanota cu 0 absenta afectarii articulare; se va nota cy | prezenta fenomenelor articulare
mentionate.

REIBTE. 0 IIE ooty s e e Talia;

b. SINTEZA TERAPEUTICA

Tratamente urmate anterior cu referire Specifica la Methotrexat si ! sau Prednison.

(in cazul modificarij dozelor se trece data inceperii si data intreruperii pentry fiecare dozg)

Medicament

Data
intreruperii
(ZZ/LL/AAAA)

Data inceperii
(ZZ/LL/AAAA)

Observatii (motivul
intreruperii,reac;ii
adverse,ineﬁcien;ﬁ san
a fost hine tolerat

Criterii de eligibilitate pentru tratamentul cu ETANERCEPT:

1. Pacientul a urmat tratament continuy cy methotrexatum in ultimele

.................. mg/saptamani.

Tratamentul cy methotrexatum la doza maj sus mentionati a determinat urmaitoarele reactii
adverse IMEOEPILIC vttt ORCLE RG]
dupi........ sdptdméni de administrare sau a fost bine tolerata,

Nota: Simptomele “dispeptice” nu vor fi mentionate ca reactii adverse inacceptabile decat daci
sunt severe si nu cedeazi la antiemetice,

sau

2. Pacientul a urmat tratament cu sulfasalazing in ultimele . .. luni cu doza de S0mg/ke/zi
(pani la maximum 2g/zi).
Tratamentul cu sulfasalazini la doza mai sus menfionatd a determinat urmatoarele reactii
adverse inacceptabile ... ... .

dupd ........ sdptdmani de administrare sau a fost bine tolerats.
3. Pacientul a efectuat corticoterapie generala continyj in ultimele......... luni cu doza echivalents
de ... mg/Kg prednisonum say corticoterapie intermitenta, dupid cum urmeazi

Corticoterapia efectuata ca mai sus a produs (sau nu) urmatoarele reaclii adverse:




ARTRITA IDIOPATICA JUVENILA {ALD) - G 31

IL. ARGUMENTE PENTRU INCLUDEREA IN TRATAMENTUL CU ETANERCEPT

Pentru initierea terapiei biologice se impune certificarea diagnosticului, gradului de activiate al bolii sj
a necesitatii instituirii tratamentulyi biologic de catre un medic de specialitate pediatrie dintr-un centru
universitar (Bucuresti, lasi, Cluj, Targu Mures, Constanta, Craiova, Timisoara). In acest scop la
dosarul de initiere al terapici biologice se va anexa biletul de externare semnat si parafat de citre
medicul pediatru cu ocazia internarij intr-o clinicd de pediatrie din centrele universitare mentionate
mai sus.

Propunerea de includere a acestuj caz in programul terapeutic cu etanerceptum pe baza urmitoarelor
argumente (diagnosticul cert de ALJ si initierea tratamentului biologic vor fi obligatoriu validate
intr-un centru universitar!):

HI. CONDUITA TERAPEUTICA

Doza de etanerceptum pentru acest pacient este de ............ mg, de administrat subcutanat de doua
ori pe siptiméni. Din considerente de ordin etic etanerceptum-ul nu se administreazi in AlJ in
monoterapie, ca atare methotrexatum-ul nu trebuie intrerupt inainte de inceperea tratamentului, decat
dupd ce decizia de a introduce terapia biologici a fost luati pentru reactii adverse inacceptabile la
methotrexatum. in mod exceptional, si numai in primele 3 luni, se accepti continuarea {eventual
introducerea) corticoterapiei antiinflamatoare in agteptarea instalarii efectului tratamentului biologic,
dar la doze care si nu depéaseasca echivalentul la 0,2 mg/kg/24 h prednisonum.

Aceste date au fost comunicate medicului de familie prin scrisoarea medicald din data de
(ZZLL/AAAAY .o (pastrati o copie a scrisorii).

IV. TRATAMENT DE FOND ACTUAL AL Al

Doza Din data de
actuala {(ZZ/LL/AAAA)

I. Methotrexatum (MTX) Puteti confirma ca pacientul
foloseste continuu aceasta doza de
MTX 7 DA - bifati

2. Incaz de intoleranga Puteti confirma ca pacientul
MAIJORA / i foloseste continuu aceasts dozi de
CONFIRMATA (anexati terapie de fond?” DA - bifati

documente medicale) la
MTX, furnizatj detali
privitor la alta terapie de
fond actuaii.




ARTRITA IDIOPATICA JUVENILA (ALY - G 3ie

V.EVALUAREA TRATAMENTULUI

a. Evidenta efectuluij

Criteriu] CSD Evaluare

Initiali La 6 luni La 12 luni La 18 luni La 24 luni

Scor | %* Scor | %* | Scor | %* Scor | 9x Scor | %*

Nr. de articulatii cu
mobilitate redus si
durere si/sau
sensibilitate la palpare

Aprecierea globali a
mediculuj

Aprecierea globala a
pacientulyj**

CHAQ

VSH(mm/1h)

CRP (cantitativ, se va
preciza metoda):

................................... ]

* Procentul ameliorarii () sau agravirii (+) fata de scorul evaluirii initiale.

**Cétde mare este durerea articulari pe care o simtiti? Va rugim sj marcati cu o bar verticals

pe linia de mai jos: OlfSI?IE
0 10 USE ONI
|-~ J
Nu am durere Extrem de mare
Semnitura pacientulyi / périntelui sau apartinatorului: Data:

Scor: I:J:] mm

b. Reactii adverse inregistrate

¢. Complianta la tratament:

Bung (] Necorespunzitoare ]




ARTRITA IDIOPATICA JUVENILA (AN} - 3]e

VL. DECIZIA CONTINUARII SAU INTRERUPERII TRATAMENTULUI

a. Criteriul eficacititii:

Decizia
Evaluare

La 6 luni La f2 luni La 18 luni La 24 luni La 30 luni

Bolnavul continui
tratamentul

Data (ZZ/LL/AAA)

b. Criteriile tolerantei si compliantei:
Tratamentul a fost intrerupt pentru (motivul intreruperii):

.....................................................

TRATAMENTUL PROPUS:
ETANERCEPTUM: 1 flacon (25 mg) x 2/saptamana (0,4 mg/kg corp)

D E1-25mg x 2/saptamana

Semniitura si parafa medicului curant ...,




‘__.;__7v__________,._‘.‘_ e

ANEXA 3

FISA DE EVALUAREUA PACIENTILOR CU PSORIAZIS iN VEDEREA
INITIERII / CONTINUARII TRATAMENTULUIL CU AGENTI BIOLOGICI

DATE GENERALE
=D oL NIRALE

Nume, prenume:
Sex: Feminin Masculin (1

Data nagterij (zi/lund/any: 0.0 JOWUCNP: Daoog L000000og
Adresa corespondenti/telefon:

.....................................................................................................................................

..........................................................................................................................................

Pacientul a semnat declaratia de consimtimant DA 1] NU 0
Anexati un exemplar DA O NU Q
Nume medic de familie + adresi ¢orespondent3 :

........................................................................................................................................

........................................................................................................

L CO-MORBIDITAT!:
A prezentat pacienty] Urmétoarele bof
(bifali varianta corespunzétoare Iz fiecare rubricd, daca raspunsul este DA, furnizati detalii):

DA NU Data dg.(lund/an ratament actua|
Infectii acute — descrieti
Infectii

recidivante/persistente—
descrieti

TBC - daca nu face
tratament actual, data
ultimuiui tratament $i
data ultimei evalusri
ftiziologice
HTA
Boala ischemics
coronariana/iM
ICC

Tromboflebits profunda
AVC
Boll demielinizante [ !

l
Astm bronsic !
BPOC i
Ulcer astro-duodena|
Boli hepatice — descriet

COMISIA CNAS PENT, RUAPROBAREA TR4 TAMENTULUI PSOR14 ZISULUI CU AGENTI BIOLOGICT 1




Boll renale — descrieti '

Diabet zaharat -

tratament cu:dista 0 oral
C Insuting 17 ] - N
Ulcere trofice i

Afecliuni sanguing — l

descrieti

Reactii (boli) alergice —
descriefi- locale

- generale

Reactii postperfuzionale
I-descrieti

Afectiuni cutanate —
descrieli
Neoplasme — descrieli
ocalizarea

Spitalizar]

In!erven;ii chirurgicale

Alte boli semnificative

I. DIAGNOSTICUL + ISTORICUL PSORIAZIS

e T IDTORICUL PSORIAZIS

! Diagnostic cert de PSORIAZIS {(anul) Data debutylyi {anul)
ocopn, HO0D, oo

Bifati i luna in cazyi unui diagnostic/debut sub 1 an,
Lainitierea tratamentutui se va anexa si buletinul de analiza histopatologic, in original say cople
autentificata prin sem natura si parafa medicy/ui curant dermatolog.

. TERAPI STANDARD URMATE ANTERIOR
(in cazul modificarii dozelor 8@ trece data de incepere $i de oprire pentry fiecare dozs)

Obs. (motivyl ntreruperil,
reactii adverse, ineficients,
Medicament Doza Dala inceperii  |Data opririi etc)

T lj ]

* termenul ge sreaclii adverse” se refers la reactii adversa majore, de principiu manifestirite
digestive de tip dispeptic nu se ncadreaza in aceasts categorie si nu justifics
intreruperea/modificarea terapiei,

COMISIA CNAS PENTRU APROBAREA TRATA MENTULL PSORIAZISULUT CUI A GENTI BIOLOGICT 2




IV.TERAPJi STANDARD SISTEMICE ACTUALE: B

Puteti confirma ca pacientul

foloseste continuy aceastd doza
Din data de |paA o NU

Doza
actuala

) fa terapille sistemice
standard, furnizati detalij privitor
12 alta terapig actuaia,

V.ALTE TRATAM ENTE ACTUALE ALE PSORIAZISULU!

VL. EVALUARE CLINICA Data (zi, luna, an):0c.,un,np Ln
—=XALUARE CLINICA

Scor PASI:

Scor DLQ:

Greutate (kg) : o O kg Talie {em): 0 7 o

VL. EVAL UARE PARACLINICA
~——=YQ-JARE PARACLINICA

S€ VOr anexa buletinele de analiza-cy valabilitate de 6 funi, in original sau copie aulentificals prin
semnatura si parafg medicului curant dermatolog.

Analiza f Data ‘ Rezuitat Valori normale
VEH la 0 or
Hb
Nr. laucocite ——~
Formuls leucocitara —
Trombocite -
Creatinina —
TGO R

Ex. sumar uring
la nevoig
Radiografie puimonara {rumai la initiereg -

lerapiei sau Ig nevoie

Alte date de (aborator semnificative _—~

COMISI4 CNaS PENTRU APROBAREA TRATAMENTULLY PSORIAZISULLI i/ AGENTI BIOLOGICT 3




Precizafi Tn cazy) administrarii subcutanate (pentny adalimumab, efalizumap 33U efanercept, se

noteaza regimul terapeutic, doza, interval adm.):

Precizati in cazul administrarii tn perfuzie (pentry infliximab) :

Tratamentul se face conform schemei clasice (0,2, 6 si apoi Iz fiecare 8 saptamani) DA o NU 0O
descriefi:

Medic curant (dermatoiog)
(Nume, locul de munca, adress corespondents, numar telefon §i fax)

.................................................................................................................
..................................................

...............................................................
.................................................................................................................




$i de a face monitorizarea corespunzatoars g pacientului, In -vederea evaludrii
eficientei si sigurantei tratamentului.

La evaludrile de control vor fj completate cu date suplimentare rubricils
Corespunzatoare priving evolutia bolii, terapia administratd, eventuaiele reactii
adverse i co-morbiditati,

Se considers implicitd semnalarea oricror reactii adversa semnificative, precum i
efectuarea unei evaiuar finale in cazul Tntreruperii terapiei (din orice motiv s-ar face
aceasta).

Dupd tntreruperea terapiei este obligatorie efectuarea unor evaludri de control, {a
flecare 6 luni, pentru fofi Pacientii care au fost Supusi tratamentului ¢y agenti
biologici. Este obiigatorie péstrarea dosaruiui medical complet al pacientului (bilete

COMISLIA CNAS PENTRU APROBAREA TRATAMENTULUIPSORMZ]SULU! CUAGENTI BIOLOGIC] 5




DECLARATIE DE CONSIMTAMANT INFORMAT

Subscmnatul/Subsemnata ................................. mentionez ci
mi-a fost explicat pe intelesul meu diagnosticul, planul de tratament $1 mi
8-au comunicat informatii cy privire la gravitateg bolilor, precum §i
posibilele reactii adverse say implicatii pe termen lung asupra stirii de
sandtate ale terapiilor administrate $1 imif asum gj insusesc {ratamentele
Propuse si voi respecta indicatiile date.

Am Inteles informatiile brezentate si declar in depling cunostints de
cauza ci mij le insugesc in totalitate, asa cum mj.ay fost explicate de
domnulfdoamnar. ......... ...

Nume/Prenume (completati cy MAJUSCULE):

Semnitura:

Data:




CONSIMTAMANT PACIENT

Domiciliat/s in str.............cooovoino ;O ..., bl .., sc. ..., et N1 R s
sector......, localitatea..........................._ sJudepual ... s telefon................... ,
AVAN BIBGNOSHOU -ttt
St de 2cord S2 UMNEZ (TQAMENIUL CU .ot

terapii cu produse biologice.

Ma declar de acord cu instituirea acestui tratament precum si a tuturor examenelor clinice si
de laborator necesare unei conduite terapeutice eficiente,

Ma declar de acord sa urmez instructiunile medicului Curant, si raspund la intrebari §i si

semnalez in timp wtil orice manifestare clinica surveniti pe parcursul terapiei.

Medicul specialist care a recomandat tratamentuyl:

........................................................................................................................

........................................................................................................................

Vi rugim s3 rispundeti la intrebirile de mai jos incercuind rispunsul potrivit:
1. Ati discutat cu medicul curant despre tratamentul pe care il veti urma?
DA /NU
2. Ati nteles care sunt beneficiile si riscurile acestui tratament?
DA /NU
3. Afi luat cunostinta despre reactiile adverse ale acestu; tratament?
DA /NU
4. Sunteti de acord sa urmati acest tratament?
DA /NU

Nume/Prenume (completafi et MAJUSCULE): vt
Semnatura pacientuiui:
Data:




