=ORDIN nr. 271 din 4 aprilie 2017 pentru modificarea si
completarea anexei nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 141/2017 privind
aprobarea formularelor specifice pentru verificarea
respectarii criteriilor de eligibilitate aferente protocoalelor
terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Q si
(**)1P in Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de
sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate, aprobata prin Hotararea
Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile
ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora in

platforma informatica din asigurarile de sanatate
Forma sintetica la data 13-Apr-2017. Acest act a fost creat utilizand tehnologia SintAct®-Acte Sintetice. SintAct® si
tehnologia Acte Sintetice sunt marci inregistrate ale Wolters Kluwer.

Avand in vedere:

- art. 56, art. 278 alin. (1) si art. 280 alin. (1) lit. b) si e) din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare;

- art. 5 alin. (1) pct. 25-27, art. 8, art. 18 pct. 17 si art. 37 din Statutul Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.
972/2006, cu modificarile si completarile ulterioare;

- Hotarérea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie
medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate, cu modificarile si completarile ulterioare;

- Hotararea Guvernului nr. 18/2017 pentru modificarea si completarea Hotaréarii
Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in
sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate, precum si pentru modificarea si completarea
unor alte acte normative in domeniul sanatatii;

- Referatul de aprobare nr. DG468 din 4.04.2017 al directorului general al Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate,

in temeiul dispozitiilor:

- art. 291 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

- art. 17 alin. (5) din Statutul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, aprobat
prin Hotararea Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare,

presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate emite urmatorul
ordin:



=Art. I

- Anexa nr. 1 la Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
nr. 141/2017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea
respectarii criteriilor de eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru

medicamentele notate cu (**)1, (*¥*)12 si (**)15 in Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie
medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr.
720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare, si a metodologiei de
transmitere a acestora in platforma informatica din asigurarile de sanatate,
publicat in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I, nr. 151 si 151 bis din 28
februarie 2017, cu modificarile ulterioare, se modifica si se completeaza dupa
cum urmeaza:
=1.In tabel dup3 pozitia nr. 64 se introduc doud noi pozitii, pozitiile nr. 65 si 66,
cu urmatorul cuprins:

Nr.

crt Cod formular specific DCl/afectiune
"65 A16AX07S.1 SAPROPTERINUM - hiperfenilalaninemia din fenilcetonurie
66 A16AX07S.2 SAPROPTERINUM - hiperfenilalaninemia non-PKU prin deficit de BH4"

2.Formularul specific corespunzator pozitiei nr. 53 (cod formular LO040M)
DCI/afectiune ARTROPATIA PSORIAZICA - AGENTI BIOLOGICI se modifica si se
inlocuieste cu anexa nr. 1 la prezentul ordin.

3.Formularul specific corespunzator pozitiei nr. 54 (cod formular L041M)
DCI/afectiune SPONDILITA ANCHILOZANTA - AGENTI BIOLOGICI se modificd si
se inlocuieste cu anexa nr. 2 la prezentul ordin.

4.Formularul specific corespunzator pozitiei nr. 57 (cod formular L043M)
DCI/afectiune POLIARTRITA REUMATOIDA - AGENTI BIOLOGICI se modifica si se
inlocuieste cu anexa nr. 3 la prezentul ordin.

5.Dupa formularul specific corespunzator pozitiei nr. 64 se introduc doua noi
formulare specifice corespunzatoare pozitiilor nr. 65 si 66, prevazute in anexele
nr. 4 si 5 la prezentul ordin.

=Art. II

Anexele nr. 1-5 fac parte integranta din prezentul ordin.

=Art. I1I

Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, si pe pagina

web a Casei Nationale de Asigurari de Sanatate la adresa http://www.cnas.ro/.
_kokokok_

Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
Marian Burcea

=ANEXA nr. 1: FORMULAR PENTRU VERIFICAREA
RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU ARTROPATIE
PSORIAZICA - AGENTI BIOLOGICI - Cod formular specific:
LO40M

=SECTIUNEA I: DATE GENERALE

1.Unitatea mediCald: .ovvviveiiieiiiiiie i
2.CAS/nr. contract: ..........veuun. f

=4.Nume si prenume pacient: .....oovii i



CNP/CID: | _|_| [l ]

7.Tip evaluare: |_| initiere |_| continuare |_]| intrerupere
=I8.Incadrare medicament recomandat in Lista:
|_| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: |_|_|_]|

|_] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_|_|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupa caz: |_|_|_|

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|
=9.DCI recomandat:

1) (DO (e V] o}- [ or- V.4 H

2 (DO (e V] o}- [ or- V.4 H
=110.*Perioada de administrare a tratamentului: |_| 3 luni |_| 6 luni |_] 12 luni,
dela: |_[_|_[_I_|_[_l_| - 1_[_1_|_1_1_I_I_I

*Nu se completeaza daca la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

=112.Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului

prevazut in Ordin:

|| DA |_| NU

=SECTIUNEA II: DATE MEDICALE
=IA.CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

1. Diagnostic cert de AP (criterii CASPAR) |_| DA |_| NU
2. AP severd DAPSA > 28 |_| DA |_| NU
3. > 5 articulatii dureroase/tumefiate |_| DA |_| NU
4, PCR > 3 x valoarea normala (cantitativ) |_] DA |_| NU
5. Lipsa de raspuns la 2 csDMARD ca doze si duratd conform precizarilor din protocol (AP fara |_| DA |_| NU
factori de prognostic nefavorabili)

6. Lipsa de raspuns la 1 csDMARD ca doze si durata conform precizarilor din protocol (AP cu |_| DA |_| NU
factori de prognostic nefavorabili)

7. Raspuns ineficient la 2 cure de AINS de minim 6 sapt. fiecare (AP predominant axiala activa |_| DA |_| NU
cu BASDAI > 6)

8. Raspuns ineficient la 2 cure de AINS de minim 6 sapt. fiecare si/sau raspuns ineficient la cel |_| DA |_| NU
putin o administrare de glucocorticoid injectabil local (AP cu entezitd si/sau dactilita activa)

9. 2VAS (globala si durere), calcul DAPSA, screeninguri si analize de laborator conform Fisei de |_| DA |_| NU
Initiere obligatorii din RRBR (element de audit/control date in format electronic)

10. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapia biologica |_] DA |_] NU
11. Fisa pacient introdusd in RRBR (Registrul Roman de Boli Reumatice) |_| DA |_| NU
=B.CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica conform protocolului |_] DA |_] NU
=IC.CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Raspuns terapeutic DAPSA conform protocolului (se continud terapia) |_| DA |_| NU
2. Lipsa de raspuns/Pierderea raspunsului terapeutic DAPSA conform protocolului (se face |_| DA |_| NU
switch)

3. Reactie adversa raportata in Fisa de Reactie Adversa din RRBR si ANM (se face switch) |_| DA |_| NU
4. VAS, calcul DAPSA si analize de laborator conform Fisei de Monitorizare obligatorii din RRBR |_] DA |_] NU
(element de audit/control date in format electronic)

5. Fisa pacient introdus,z‘\é in RRBR |_] DA |_| NU
=ID.CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Reactie adversa severd [_I DA |_| NU
2. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica conform protocolului |_] DA |_] NU
Subsemnatul, dr. .....cvviiiiiiinnnn. , raspund de realitatea si exactitatea completarii

prezentului formular.
Data: |_|_|_|_|_I_[_I_|

Semnadtura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Tmpreunda cu toate documentele anexate
(evaluari clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtamantul



informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific,
confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de
care se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

=ANEXA nr. 2: FORMULAR PENTRU VERIFICAREA
RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU SPONDILITA
ANCHILOZANTA - AGENTI BIOLOGICI - Cod formular specific:
LO41M

=SECTIUNEA I: DATE GENERALE

1.Unitatea medicald: ...coviiiiiiiii e

2.CAS/nr. contract: ..........eeuun. f

=4.Nume si prenume pacient: ...

CNP/CID: | _|_[_| |1l

7.Tip evaluare: |_| initiere |_| continuare |_| intrerupere

=I8.Incadrare medicament recomandat in Lista:

|_| boalad cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: |_|_|_]|

|_] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_|_|, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupa caz: |_|_|_|

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|

=19.DCI recomandat:

1) (DO (e V] oY= [ or- V.4 H

2 DC (dUP@ CAZ) veiiiiiiiniieiieieieeteiecaeaenene
=110.*Perioada de administrare a tratamentului: |_| 3 luni |_| 6 luni |_]| 12 luni,
(o[ - A O O O O O R O ) O

*Nu se completeaza daca la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

11.Data intreruperii tratamentului: |_|_|_|_|_|_|_|_|

=112.Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului
prevazut in Ordin:

|_| DA |_| NU

=SECTIUNEA II: DATE MEDICALE

=IA.CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

. Diagnostic cert de SA (criterii NY 1984, adaptate) cu imagisticd ca dovada

. BASDAI > 6 la 2 evaludri succesive separate de cel putin 4 sapt.

. ASDAS >= 2,5

. VSH > 28 mm/1 h si/sau PCR > 3 x valoarea normala (cantitativ)

. Esecul a 2 cure de AINS de minim 6 sapt. fiecare

. Raspuns ineficient la SSZ cel putin 4 luni pentru formele periferice

. Raspuns ineficient la cel putin o administrare de glucocorticoid injectabil local

. Prezenta coxitei, uveitei sau a BID dovedite (initiere cu ASDAS 2,1-2,5 si BASDAI > 4)

. 2 BASDAI la 2 evaludri succesive separate de cel putin 4 sapt., screeninguri si analize de

laborator conform Fisei de Initiere obligatorii din RRBR (element de audit/control date in format
electronic)

|
lvAvBvEvvivavviv)
>>>>>>>>>
|
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10. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapia biologica (pentru ambele forme axiale si |_| DA |_| NU

mixte)

11. Fisa pacient introdusa in RRBR (Registrul Roman de Boli Reumatice) |_| DA |_| NU

=B.CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica conform protocolului |_] DA |_] NU

=IC.CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

1. Raspuns terapeutic/raspuns partial ASDAS conform protocolului (se continua terapia) |_| DA |_| NU



2. Lipsa de raspuns terapeutic ASDAS conform protocolului (se face switch) |_| DA |_| NU

3. Reactie adversa raportata in Fisa de Reactie Adversa din RRBR si ANM (se face switch) |_| DA |_| NU
4. BASDAI si analize de laborator conform Fisei de Monitorizare obligatorii din RRBR (element de |_] DA |_] NU
audit/control date in format electronic)

5. Fisa pacient introdus,z‘\é in RRBR |_| DA |_| NU
=ID.CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Reactie adversa severd [_I DA |_| NU
2. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica conform protocolului |_] DA |_] NU
Subsemnatul, dr. ...l , raspund de realitatea si exactitatea completarii
prezentului formular.

Data: |_|_|_I_|_I_I_|_| Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Tmpreunda cu toate documentele anexate
(evaluari clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtamantul
informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific,
confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de
care se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

=ANEXA nr. 3: FORMULAR PENTRU VERIFICAREA

RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU POLIARTRITA
REUMATOIDA - AGENTI BIOLOGICI - Cod formular specific:

LO43M

=SECTIUNEA I: DATE GENERALE

1.Unitatea medicald: ...ooiviriiiiii e
2.CAS/nr. contract: ..........eeuun. f

=4.Nume si prenume pacient: ...
CNP/CID: | _|_|_|_| 11l ]

7.Tip evaluare: |_| initiere |_| continuare |_]| intrerupere

=I8.Incadrare medicament recomandat in Lista:

|_| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: |_|_|_]|

|_] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_|_|, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupa caz: |_|_|_|

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|

=19.DCI recomandat:

1) DC (dUP@ CAZ) veiviiiiriniieiieieieeeeiecanaenene

2 ) DC (dUP@ CAZ) veiviiiriniieiieieie e eiecaeaenene
=110.*Perioada de administrare a tratamentului: |_| 3 luni |_| 6 luni |_] 12 luni,
dela: |_[_|_[_I_|_[_1_| - _[_1_|_1_1_I_|_I

na

*Nu se completeaza daca la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

=112.Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului
prevazut in Ordin:

|| DA |_| NU

=SECTIUNEA II: DATE MEDICALE

=IA.CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT

Varianta 1:

1. Diagnostic cert de PR (criterii EULAR/ACR2010) [_| DA |_| NU
2. PR severd DAS28 > 5,1 [_| DA |_| NU



3. > 5 articulatii dureroase/tumefiate

. Redoare matinald > 1 h

. VSH > 28 mm/1 h si PCR > 3 x valoarea normala (cantitativ)

. Lipsa de raspuns la 2 csDMARD ca doze si duratd, conform precizarilor din protocol
. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapia biologicd (pentru ambele forme)

8. VAS, screeninguri si analize de laborator conform Fisei de Initiere obligatorii din RRBR
(pentru ambele forme) (element de audit/control date in format electronic)

9. Fisa pacient introdusa in RRBR (Registrul Roman de Boli Reumatice) |_| DA |_]

Varianta 2:

. PR cu factori de prognostic nefavorabili DAS28 > 3,2

. Varsta < 45 ani

. Ac anti CCP > 10 x limita superioara a normalului

VSH > 50 mm/1 h si PCR > 5 x valoarea normald (cantitativ)

. Eroziuni evidentiate radiologic (cu dovada existentei acestora)

. Lipsa de raspuns la 1 csDMARD ca doze si duratd, conform precizarilor din protocol

. Absenta contraindicatiilor recunoscute la terapia biologicé (pentru ambele forme)

8. VAS, screeninguri si analize de laborator conform Fisei de Initiere obligatorii din RRBR
(pentru ambele forme) (element de audit/control date in format electronic)

9. Fisa pacient introdusa in RRBR (Registrul Roman de Boli Reumatice) |_| DA |_]

=B.CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica conform protocolului |_| DA |_]

=IC.CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

. Raspuns terapeutic DAS28 conform protocolului (se continud terapia) |

. Lipsa de raspuns terapeutic DAS28 conform protocolului (se face switch) |

. Reactie adversa raportata in Fisa de Reactie Adversa din RRBR si ANM (se face switch) |
I
I
I

N o v b

Nou b~ wN=

vl vivvvieNv
>>>>>> > >

. Respecta criteriile de reperfuzie conform protocolului (doar pentru Rituximabum)

. Terapie combinatd cu csDMARD/monoterapie biologica justificatd, cu precizarile din protocol
6. VAS, screeninguri si analize de laborator conform Fisei de Monitorizare obligatorii din RRBR
(pentru ambele forme) (element de audit/control date in format electronic)

7. Fisd pacient introdus3 in RRBR [_] DA |_]

=ID.CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Reactie adversa severd [_] DA |_]
2. Contraindicatiile recunoscute la terapia biologica conform protocolului |_| DA |_]

Subsemnatul, dr. .....cvviiiiiiinnnn. , raspund de realitatea si exactitatea completarii

prezentului formular.
Data: |_|_|_|_|_1_l_I_I Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Tmpreunda cu toate documentele anexate
(evaluari clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtamantul
informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific,
confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de
care se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

=ANEXA nr. 4: FORMULAR PENTRU VERIFICAREA
RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE
PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI SAPROPTERINUM -
hiperfenilalaninemia din fenilcetonurie - Cod formular
specific: A16AX07S.1

=SECTIUNEA I: DATE GENERALE

1.Unitatea mediCald: .ovvvireiiiei i
2.CAS/nr. contract: ..........eeuun. f

au b wWN

=4.Nume si prenume pacient: ....ooivii i
CNP/CID: | _| ||| ]

7.Tip evaluare: |_| initiere |_| continuare |_| intrerupere

NU

NU

NU

NU

NU
NU



=8.incadrare medicament recomandat in Listd:

|_| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: |_|_|_]|

|_] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_|_|, cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald), dupa caz: |_|_|_]|

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic
(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|

=19.DCI recomandat:

1) DC (dUP@ CAZ) veiriiiiriniie i cteiecaeaenene

2 ) (DION (e 1¥] oY= [ or- V.4 H
=110.*Perioada de administrare a tratamentului: |_| 3 luni |_| 6 luni |_] 12 luni,
dela: |_[_|_[_l_|_[_1_| - 1_[_1_l_1_1_I_I_I

na
|

*Nu se completeaza daca la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

=112.Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului
prevazut in Ordin:

|| DA |_| NU

=SECTIUNEA II: DATE MEDICALE

=IA.CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT!

lPacientul este eligibil pentru initierea tratamentului dacd toate criteriile de
includere sunt DA si toate criteriile de excludere sunt NU.

1. Fenilalanina plasmaticad mai mare de 360 l’LmoI/L la confirmarea diagnosticului |_I DA |_I NU
2. Pacientul primeste tratament dietetic: restrictie de proteine/fenilalanina si alimente medicale |_| DA |_| NU
specifice (suplimente proteice fara fenilalanind)

3. Are stabilitd cantitatea de aminoacizi (proteine) fara fenilalanina pe care o primeste zilnic |_| DA |_| NU
4. Se cunoaste toleranta la fenilalanina |_| DA |_| NU
5. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata |_| DA |_| NU
=B.CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Sensibilitate la substanta activa sau excipienti |_] DA |_] NU
2. Familie/pacient necompliant la tratament |_] DA |_] NU

=IC.CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
- Se completeaza prima data la 6 luni de la initierea tratamentului

- Pacientul este eligibil pentru continuarea tratamentului daca toate criteriile de

continuare sunt "DA"

1. Cresterea aportului de proteine naturale |_] DA |_] NU
2. Imbunitatirea controlului biochimic: cel putin 50% din dozarile de fenilalanind efectuate pe |_| DA |_| NU
perioada tratamentului sa fie in intervalul de referinta

3. Ameliorarea simptomatologiei neuropsihice sub tratament |_] DA |_] NU
4, Reducerea aportului de aminoacizi (fara fenilalanind) din alimente medicale |_| DA |_| NU
5. Medicatia este bine tolerata |_| DA |_| NU
6. Imbuné&tatirea calitég\ii vietii pacientului |_| DA |_| NU
=ID.CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Nivelul fenilalaninei plasmatice a fost in permanenta peste limita superioara a intervalului de ||
referinta

2. Lipsa de raspuns la cresterea dozei de SAPROPTERINA pan3 la 20 mg/kg corp |_|

3. Reactii adverse la tratament inacceptabile ]

4, Pacientul refuza continuarea tratamentului ]
Subsemnatul, dr. ...l , raspund de realitatea si exactitatea completarii
prezentului formular.

Data: |_|_|_I_|_I_I_|_| Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Tmpreunda cu toate documentele anexate
(evaluari clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtamantul

informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific,
confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de
care se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



=ANEXA nr. 5: FORMULAR PENTRU

VERIFICAREA

RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE AFERENTE

PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI

formular specific: A16AX07S.2

=SECTIUNEA I: DATE GENERALE

1.Unitatea medicald: .....cooiiiiii
2.CAS/nr. contract: ..........veuue. f

=4.Nume si prenume pacient: ....oooviiiiiii i
CNP/CID: | _| ||l ]

7.Tip evaluare: |_| initiere |_| continuare |_| intrerupere
=I8.Incadrare medicament recomandat in Lista:
|_| boala cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: |_|_|_]|

SAPROPTERINUM -

hiperfenilalaninemia non-PKU prin deficit de BH4 - Cod

|_] PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |_|_|_|_|, cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald), dupa caz: |_|_|_|

|_| ICD10 (sublista A, B, C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic

(varianta 999 coduri de boald): |_|_|_|
=19.DCI recomandat:

1) DC (dUP@ CAZ) vevvviiiriniieiiiieieeeiecaenene

2 DC (dUP@ CAZ) veiviviriniieiiiieieeteieeaenenes
=110.*Perioada de administrare a tratamentului: |_| 3 luni |_| 6 luni |_] 12 luni,
(o[ - A Y O O Y O R ) O

*Nu se completeaza daca la "tip evaluare" este bifat "intrerupere"!

=112.Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului

prevazut in Ordin:

|_| DA |_| NU

=SECTIUNEA II: DATE MEDICALE
=IA.CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT!

'Pacientul este eligibil pentru initierea tratamentului dacd toate criteriile de

includere sunt DA si toate criteriile de excludere sunt NU.

1. Fenilalanina plasmaticad mai mare de 120 K mol/L la confirmarea diagnosticului
2. Modificarea nivelului pterinelor pe spot de sange/urind/LCR
3. DHPR (dihidropterinreductaza) pe spot de sange normald/scazuta

4. Modificarea nivelului 5-Hidroxyindolacetic acid (5-HIAA) si al acidului homovanilic (HVA) in
LCR

5. Pacientul a efectuat testul de incdrcare cu sapropterind si a fost responsiv (a prezentat o
scadere a nivelului fenilalaninei plasmatice >= 30% sau ameliorarea simptomatologiei
neurologice dupa administrarea de sapropterind)

6. Modificari ale examenului neurologic
7. Declaratia de consimtamant pentru tratament semnata

=B.CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

1. Sensibilitate la substanta activa sau excipienti

2. Familie/pacient necompliant la tratament

=IC.CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Ameliorarea simptomatologiei neuropsihice sub tratament

2. Imbunétatirea calitatii vietii pacientului

=D.CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. Simptomatologie si examen neurologie neinfluentate de tratament

|_| DA |_| NU
|_| DA |_| NU
|_| DA |_| NU
|_| DA |_| NU
|_| DA |_| NU
|_| DA |_| NU
|_| DA |_| NU
|_| DA |_| NU
|_| DA |_| NU
|_| DA |_| NU
|_| DA |_| NU



2. Lipsa de réspuns la cresterea dozei de SAPROPTERINA pand la 20 mg/kg corp |_|
3. Reactii adverse la tratament inacceptabile [_I
4. Pacientul refuza continuarea tratamentului |_|
Subsemnatul, dr. ...l , raspund de realitatea si exactitatea completarii

prezentului formular.
Data: |_|_|_|_|_1_l_|_I Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Tmpreunda cu toate documentele anexate
(evaluari clinice si buletine de laborator sau imagistice, consimtamantul
informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului, formularul specific,
confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fata de
care se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.

Publicat in Monitorul Oficial cu numarul 249 din data de 11 aprilie 2017

Forma sintetica la data 13-Apr-2017. Acest act a fost creat utilizand tehnologia SintAct®-Acte Sintetice. SintAct® si
tehnologia Acte Sintetice sunt marci inregistrate ale Wolters Kluwer.



