Cod formular specific: A16AX07S.1

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC DCI SAPROPTERINUM

- hiperfenilalaninemia din fenilcetonurie -

SECTIUNEA I - DATE GENERALE
L UNItatea MEdiCala: ..

2. CAS/nr. contract: ................ Lo

3.Codparafimedic: [ [ [ [ [ | |

4.Nume $i Prenume PACICIIL: ... ..o ittt ittt e e et e e e e e e

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

SFO/RC: | | [ | [ | |imdata: [ | | [ [ ]| ] ]]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale din Formularul specific cu codul: .....................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare |:| intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Listi:

|:|boala cronicd (sublista C sectiunea C1), cod G: D:lj

|:|PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: Djjj, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boala), dupa caz: D:lj

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

9.DCIrecomandat: 1)....................cooiiiiiiiinn. .. DC (dupdcaz) ......ccovvviviiiiiiiiiiien,

10.*Perioada de administrare a tratamentului: |:| 3 luni |:| 6 luni |:| 12 luni,

dela: | | | [ | [ ][] HEEEEEEE

11. Data intreruperii tratamentului: | | | | | | [ [ |

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

[ ]pa[ |NU

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



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE Cod formular specific A16AX07S.1

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT '
1. Fenilalanina plasmaticd mai mare de 360 pmol/L la confirmarea diagnosticului |:| DA |:| NU
2. Pacientul primeste tratament dietetic: restrictie de proteine / fenilalanina si alimente medicale
specifice (suplimente proteice fara fenilalanind) |:| DA |:| NU
3. Are stabilita cantitatea de aminoacizi (proteine) fara fenilalanina pe care o primeste zilnic
[ ]JDA[ |NU
4. Se cunoaste toleranta la fenilalanina |:| DA |:| NU
5. Declaratia de consimtdmant 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

C. 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. Imbunatitirea controlului biochimic: cel putin 50% din dozirile de fenilalanini efectuate pe
perioada tratamentului si fie in intervalul de referinti [ ]DA[]NU

3. Ameliorarea simptomatologiei neuro-psihice sub tratament |:| DA |:| NU

4. Reducerea aportului de aminoacizi (fara fenilalanina) din alimente medicale |:| DA |:| NU

5. Medicatia este bine tolerata |:| DA |:| NU

6. Imbunititirea calitatii vietii pacientului |:| DA |:| NU

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI
1. Nivelul fenilalaninei plasmatice a fost Tn permanenta peste limita superioara a intervalului de
referintd |:|
2. Lipsa de raspuns la cresterea dozei de SAPROPTERINA pani la 20mg/kg corp |:|
3. Reactii adverse la tratament inacceptabile |:|

4. Pacientul refuza continuarea tratamentului |:|

! Pacientul este eligibil pentru initierea tratamentului dac toate criteriile de includere sunt DA si toate
criteriile de excludere sunt NU



Subsemnatul, dr..............ciiiiiieeeeseeseeseeeeen. ., Taspund de  realitatea  si

exactitatea completarii prezentului formular.

Data:| | | | | | | | | Semnatura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, Impreuna 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.



