”Protocol terapeutic corespunzator pozitiei nr. 291 cod (L01XE31): DCI NINTEDANIBUM
(OFEV)

I. Indicatii terapeutice:

Pneumopatii interstitiale difuze — fenotip fibrozant progresiv (PID-FFP) la adulti (cu exceptia
Fibrozei pulmonare idiopatice — Protocol terapeutic LOI4AE - C2-P6.20).

a. Diagnostic:

Pneumopatia interstitiala difuza — fenotipul fibrozant progresiv reprezintd un grup divers de

pneumopatii interstitiale difuze (PID) care au caracteristici similare din punct de vedere genetic,

fiziopatologic si clinic si care sunt caracterizate de o evolutie fibrozanta, progresiva.

Acest fenotip poate fi observat in numeroase subtipuri de PID:

e Pneumonita de hipersensibilitate — forma cronica, fibrozanta;

e Pneumopatie interstitiald difuza — forma nespecifica idiopatica (iNSIP), fibrozants;

e Pneumopatie interstitiald neclasificabila, fibrozant;

e Pneumopatie interstitiald difuza cu fenomene autoimune, fibrozanta;

e Sarcoidoza cu afectare interstitiala pulmonara fibrozanta, progresiva;

e Colagenozele cu afectare interstitiald difuza progresiva (de exemplu: poliartrita reumatoida,
boala mixtd de tesut conjunctiv, scleroza sistemica, polimiozitd/dermatomiozitd, sindrom
Sjogren, sindrom antisintetazic, lupusul eritematos sistemic, etc.)

e Fibroza pulmonard familiala si/sau genetica;

e Fibroelastoza pleuro-pulmonars;

e Pneumopatiile interstitiale difuze fibrozante progresive induse de medicamente;

e Pneumopatiile interstitiale difuze fibrozante progresive induse de expunerea profesionalda
(silicoza, azbestoza, etc.);

e Alte tipuri de PID fibrozante.

Diagnosticul de PID-FFP este sustinut de urméatoarele:

e Simptome: de obicei pacientii acuzad tuse seacad progresivd, dispnee progresiva de efort,
toleranta scazuta la efort;

e Semne clinice: auscultatia pulmonard poate pune in evidentd raluri crepitante fine sau ,,in
velcro”, anomalii articulare sau cutanate (in colagenoze), uneori hipocratism digital;

e Serologie: prezenta autoanticorpilor circulanti poate sustine un diagnostic de colagenoza;

e Radiologie: tomografia computerizatd cu rezolutie inaltd (high resolution computed
tomography, HRCT) poate evidentia leziuni de tip interstitial ce modifica arhitectura normala
a plamanului:

- opacitati de tip reticular, bronsiectazii/bronsiolectazii de tractiune cu sau fara leziuni de
,fagure de miere” sau

- opacitati de tip ,,geam mat”/condensare alveolara cu opacitati de tip reticular si
bronsiectazii/bronsiolectazii de tractiune suparaadaugate.

e Probele functionale respiratorii: scdderea CVF cu raport VEMS/CVF normal sau crescut
peste valoarea inferioard limitd a normalului (lower limit normal, LLN), scaderea CPT,
scaderea VR, scaderea factorului de transfer al CO (DLco). De obicei acestea se intdlnesc in
disfunctiile ventilatorii de tip restrictiv;

e Proceduri suplimentare: lavajul bronhiolo-alveolar (LBA), ecografia endobrongicd cu
punctie-biopsie transbronsica ganglionard, biopsia pulmonard transbronsicd, criobiopsia



transbronsica sau biopsia pulmonard chirurgicald, testul de mers 6 minute, testul de efort
cardio-pulmonar pot fi utilizate la nevoie in stabilirea unui diagnostic de certitudine.

Discutia multidisciplinara reprezintd standardul de aur in diagnosticul PID-FFP. La aceasta
participd medici specialisti pneumologi, reumatologi, radiologi si anatomo-patologi (dupd caz).

b. Progresivitatea fibrozei poate fi evidentiata pe unul din urméatoarele:

pe HRCT — progresia leziunilor de tip fibrotic in ultimele 3-24 luni insotitd de agravarea
simptomelor respiratorii (de exemplu aprecierea gradului de dispnee pe scala mMRC -
modified Medical Research Council) sau scdderea CVF > 5% din valoarea prezisa; SAU
scaderea CVF cu > 10% din valoarea prezisa in ultimele 3-24 de luni; SAU

scaderea CVF > 5% din valoarea prezisa si agravarea simptomelor in ultimele 3-24 luni; SAU
scaderea factorului de transfer cu > 15% in ultimele 3-24 de luni; SAU

testul de mers 6 minute cu scaderea distantei parcurse cu >50 metri in ultimele 3-24 luni SAU
desaturarea semnificativa (cel putin 4%).

Evaluarea progresivitatii PID-FFP va fi stabilita de medicul specialist pneumolog. In cazul
colagenozelor sau pneumopatiei interstitiale difuze cu fenomene autoimune progresivitatea PID-
FFP va fi stabilita impreuna cu medicul reumatolog.

II. Criterii pentru includerea unui pacient in tratament

1. Ciriterii de includere in tratamentul cu nintedanib (criteriul d. se aplica dupa caz):

2.

I1I.

a.

b.
C.
d

Adult (>18 ani);

Diagnostic de pneumopatie interstitiald difuza — fenotip fibrozant progresiv;

Obiectivarea progresivitatii fibrozei;

Raspunsul insuficient la tratamentul de prima linie (daca acesta exista sau este aplicabil),

de exemplu:

- tratamentul cortizonic (singur sau 1n asociere cu imunosupresoare) in sarcoidoza;

- evitarea expunerii la agentul etiologic si tratament cortizonic in pneumonita de
hipersensibilitate;

- tratamentul cortizonic/imunosupresor in colagenozele cu afectare interstitiald
pulmonara.

Criterii de excludere:

a.

b.

Intoleranta la nintedanibum sau excipienti, arahide sau soia

Sarcind in evolutie sau aldptare; persoanele de sex feminin de varsta fertila trebuie sa
foloseasca un sistem de contraceptie eficient.

Insuficienta hepaticdi moderatd sau severa (Clasa Child-Pugh B, C) sau anomalii
biologice hepatice (ALAT sau ASAT >3 X N)

Insuficienta renald severd (clearance-ul creatininei < 30 ml/min) sau boald renald
terminald care necesita dializa

Utilizare concomitenta cu ketoconazol, eritromicina, ciclosporina

Tratamentul cu nintedanibum:

Doze: Doza uzuala este de 1 cp a 150 mg de doua ori pe zi, la interval de aproximativ 12 ore, fara
necesitatea titrarii dozei la intierea tratamentului. Capsulele trebuie administrate cu alimente,
inghitite intregi, cu apa si nu trebuie mestecate sau zdrobite.



Doza zilnica de 100 mg de doua ori pe zi este recomandata a fi utilizatd numai la pacientii care nu
tolereazd doza zilnica de 150 mg de doud ori pe zi. Dacd este omisa o doza, administrarea trebuie
reluatd cu urmaitoarea dozd recomandatd, conform programului de administrare, pacientul nu
trebuie sa utilizeze o doza suplimentard. Doza zilnicd maxima recomandata de 300 mg nu trebuie
depasita.

Durata tratamentului: Nintedanibum se administreaza pe o perioada nedefinita. Tratamentul va
fi oprit in caz de efecte secundare semnificative care nu raspund la scaderea dozei precum sau in
cazul in care medicul curant considera ca tratamentul nu este eficient.

Efecte secundare. Medicul curant este obligat sd informeze pacientul asupra potentialelor efecte
secundare si de a obtine confirmarea in scris a acestei informari.

IV. Contraindicatii:

e Hipersensibilitate la nintedanibum, excipienti, arahide sau soia;

e Insuficienta hepatica moderata si severa (Clasa Child-Pugh B sau C) sau anomalii biologice
hepatice (ALAT sau ASAT >3 X N);

¢ Insuficienta renald severa (clearance-ul creatininei < 30 ml/min);

e Afectiuni congenitale cu risc hemoragic;

¢ Sindroame de hipocoagulabilitate congenitale;

e Accident vascular cerebral recent;

e Ischemie miocardica acuta (daca pacientul se afla in perioada de tratament cu nintedanibum se
intrerupe administrarea);

e Perforatia gastricd sau intestinald (nu se permite reluarea tratamentului).

V. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare:

e Monitorizarea cardiologicd atentd a pacientilor cu interval QT lung;

e Se opreste tratamentul cu nintedanibum inaintea oricarei interventii chirurgicale si se poate
relua dupa minim 4 saptdmani postoperator, daca pacientul este considerat vindecat;

e Au fost raportate cazuri de hemoragie in perioada ulterioard punerii pe piatd (inclusiv la
pacienti cu sau fara tratament cu anticoagulante sau cu alte medicamente care ar putea cauza
hemoragie). Prin urmare, acestor pacienti trebuie sa li se administreze tratament cu
nintedanibum numai daca beneficiul prevazut depaseste riscul potential.

Tratamentul cu nintedanibum poate fi asociat cu corticosteroizi, imunosupresoare sau alte tipuri

de medicamente adaptate fiecarui pacient in parte.

VI. Monitorizarea tratamentului.

Este obligatia medicului curant. Ea consta in:

e [Evaluare clinica si biologicad (transaminaze, bilirubind, fosfataza alcalind) cel putin o data pe
luna in primele 6 luni apoi minim o data la trei luni;

e Evaluare functionald respiratorie la 3-6 luni (minim spirometrie si DLco);

e Evaluare imagistica - cel putin o data la 2 ani prin examen HRCT.

VII. Criterii pentru intreruperea tratamentului
Oprirea tratamentului cu nintedanibum:

e Decizia pacientului de a Intrerupe tratamentul contrar indicatiei medicale.



Decizia medicului de intrerupere a tratamentului n cazul intolerantei la tratament care nu
raspunde la scaderea dozei sau in cazul unui efect considerat insuficient.

Refuzul pacientului de a efectua investigatiile necesare monitorizarii PID-FFP (vezi paragraful
monitorizare).

VIII. Prescriptori
Tratamentul va fi initiat, continuat si monitorizat de medicii in specialitatea penumologie si
reumatologie.

Modalitati de prescriere:
Medicul curant va intocmi un dosar ce va consta in:

Sk W=

Istoricul clinic al pacientului (ce va prezenta detalii asupra criteriilor de includere / excludere);
Raportul HRCT 1insotit de imagini pe CD sau stick de memorie;

Raportul anatomo-patologic (daca este cazul);

Explorare functionala respiratorie (minim spirometrie si DLco);

Alte investigatii care sa certifice indeplinirea criteriilor de includere/excludere;

Declaratie de consimtdmant informat a pacientului privind tratamentul recomandat (Anexa
nr.1)*;

Fisa pacientului cu PID-FFP (Anexa nr. 2).

*Consimtamantul informat este obligatoriu la initierea tratamentului, precum si pe parcursul acestuia, daca pacientul
trece in grija altui medic curant. Medicul curant are obligatia de a pastra originalul consimtamantului informat, care
face parte integranta din dosarul pacientului.



Anexa nr. 1
CONSIMTAMANT INFORMAT AL PACIENTULUI CU PNEUMOPATIE
INTERSTITIALA DIFUZA — FENOTIP FIBROZANT PROGRESIV

CNP....ccei

Domiciliat/a in localitatea .............cooeviiiiiiiiiiinnn..n N , nr
e, DL , SC , et .. ;1o B , sector/judet ... ,
telefon ..o ,

avand  diagnoSticul  de ... e
declar ca sunt de acord sd urmez tratamentul cu Nintedanibum.

Ati fost diagnosticat/diagnosticatd de catre medicul dumneavoastrd curant cu pneumopatie
interstitiala difuzd — fenotip fibrozant progresiv (PID-FFP). Aceasta este o boald cronica,
caracterizatd prin ingrosarea/cicatrizarea tesutului pulmonar. Aceasta ingrosare cuprinde peretii
alveolelor, ceea ce ingreuneaza intrarea oxigenului in sange. Oxigenul insuficient si plamanul
modificat duc la respiratie grea (la inceput mai ales la efort) si tuse seaca.

Aceasta boala are nevoie de multe teste pentru a obtine un diagnostic corect si necesita urmarire
permanentd. Cele mai importante investigatii sunt: computerul tomograf cu inaltd rezolutie,
explorarea functionald respiratorie complexa (inclusiv cu factor de transfer prin membrana
alveolo-capilard), gazometria, testul de mers 6 minute, bronhoscopia cu lavaj bronhiolo-alveolar si
chiar biopsia pulmonara (aceste investigatii variaza de la caz la caz).

Fiecare pacient diagnosticat cu aceastd boala are o evolutie unicd a bolii: cu perioade de stabilitate,
altii cu agravare rapidd a bolii sau cu agravare lentd in timp. Sunt lucruri pe care le poti face
pentru a mentine starea de bine: oprirea fumatului, vaccinarea antigripald, antipneumococica si
antiSARS-CoV2, mentinerea unei greutdti adecvate, urmarirea saturatiei sangelui la domiciliu cu
ajutorul unui dispozitiv numit pulsoximetru (se fixeaza pe deget si masoard saturatia oxigenului
care ar trebui sa fie peste 90%). Dacd aceastd saturatie scade la valori la care medicul
dumneavoastra considera necesar, se poate suplimenta nivelul de oxigen prin oxigenoterapie
cronica la domiciliu. Boala dumneavoastra poate evolua sever si poate necesita, la un moment dat,
transplant pulmonar.

Medicamentul despre care discutdm in acest consimtdmant a fost dovedit eficient in aceasta boala,
el putand stopa declinul bolii si prelungi viata.

Pentru a putea lua acest medicament trebuie sa cunoasteti riscurile si beneficiile pentru a putea lua
o decizie in cunostintd de cauza. Acest proces este cunoscut sub denumirea de “consimtdmant
exprimat in cunostintd de cauza”. Cititi cu atentie informatiile si discutati-le cu oricine doriti.
Aceasta persoana poate fi o rudd sau un prieten apropiat. Daca aveti intrebari, adresati-va
medicului pneumolog sau asistentei medicale specializate. Odata ce veti fi informat despre
riscurile si beneficiile acestui tratament si despre analizele si controalele necesare pentru a putea
beneficia in continuare de el, veti fi rugat sd semnati acest formular de consimtamant exprimat in
cunostintd de cauza pentru a va putea include in program. Decizia dumneavoastra de a lua acest
tratament este voluntara. Acest lucru inseamna ca puteti urma acest tratament daca doriti sau puteti



sa refuzati daca nu doriti. Acordul sau refuzul de a urma acest tratament prin program nu va va
afecta ingrijirea medicala. De asemenea, puteti opri tratamentul si activitatile legate de el in orice
moment, fara justificare. Daca alegeti s nu urmati acest tratament puteti discuta cu medicul
dumneavoastra despre ingrijirea medicala obisnuita sau despre alte tratamente pentru PID-FFP.
Daca, in orice moment in timpul tratamentului, manifestati orice simptome neobisnuite, va
rugam sa va adresati medicului pneumolog sau asistentei specializate.

Este posibil ca pe parcursul tratamentului sa aflam lucruri noi pe care trebuie sa le cunoasteti. De
asemenea, putem afla eventualele motive pentru care ati putea opri tratamentul. In acest caz, veti fi
informat cu privire la orice date noi. Puteti decide, apoi, daca doriti sa luati in continuare
tratamentul. Medicul pneumolog poate decide oprirea tratamentului din orice motiv justificat. lata
cateva exemple de motive pentru care ar trebui sa Intrerupeti tratamentul:

e Tratamentul nu este eficient

e (Continuarea administrarii tratamentului ar fi nociva pentru dumneavoastra

e Nu respectati instructiunile

e Ramaneti nsdrcinata

e Programul este anulat

Daca hotarati sa opriti tratamentul si controalele necesare, trebuie sd comunicati acest lucru
medicului pneumolog.

Tratamentul prescris prin acest program se numeste Nintedanib. Denumirea comerciala a
medicamentul este Ofev. Este o capsuld gelatinoasa, moale, de culoarea piersicii cea de 100 mg si
de culoare maro cea de 150 mg. Fiecare capsula poate contine 100 mg si respectiv 150 mg de
nintedanib. Tratamentul acesta trebuie initiat si supravegheat de medici specialisti pneumologi sau
reumatologi. Trebuie sa luati acest tratament conform instructiunilor si nu trebuie folosit la nimic
altceva.

Doza zilnica este de 150 mg de doua ori pe zi. Daca aceasta doza nu este tolerata, se recomanda
100 mg de doui ori pe zi. Nintedanibul se administreazi pe o perioada nedefinita. In caz de reactii
adverse, dozele pot fi ajustate sau oprite temporar pand la disparitia reactiei. Daca tratamentul cu
100 mg de doua ori pe zi nu poate fi tolerat, atunci tratamentul se opreste. Capsulele trebuie luate
cu alimente, Inghitite intregi, cu apa si nu trebuie mestecate sau zdrobite.

Se contraindicd acest medicament daca aveti hipersensibilitate la nintedanib, arahide sau soia.

Reactii adverse posibile:

e Reactii gasitor-intestinale: greata, varsaturi, diaree. Este importantd administrarea
medicatiei impreuna cu alimentatia. Personalul medical trebuie anuntat pentru scaderea
dozelor sau oprirea momentand a medicatiei si reintroducerea ei dupa disparitia
simptomelor.

o Afectarea functiei ficatului: in cazul cresterii valorilor enzimelor de citoliza hepatica
(TGO, TGP), fosfataza alcalind, gama glutamiltransferaza cu sau fard cresterea valorii
bilirubinei, trebuie anuntat medicul curant si acesta va lua decizia ajustarii/opririi
tratamentului conform recomandarilor. Dacd aveti insuficienta hepatica doza poate fi
redusd sau nu poate fi luat deloc acest medicament, in functie de decizia medicului.



Datorita acestei posibile reactii adverse sunt necesare analize ale functiei hepatice inainte
de Tnceperea tratamentului si ulterior periodic.

e Hemoragia: administrarea acestui medicament se poate asocia cu un risc crescut de
hemoragie. Trebuie sa anuntati medicul nainte de inceperea tratamentului daca luati
medicamente anticoagulante (pentru “subtierea sangelui”).

o Evenimente tromboembolice arteriale: Se impune prudentd la administrarea
medicamentului daca aveti risc cardiovascular crescut. Se poate chiar Intrerupe tratamentul
dacd apar semne si simptome de ischemie miocardica acuta: durere sau presiune la nivelul
pieptului, durere la nivelul gatului, maxilarului, umarului, bratului, batai rapide ale inimii,
respiratie dificila, greatd, varsaturi.

o Tromboembolie venoasd: din cauza mecanismului de actiune al medicamentului ar putea
fi un risc crescut. Anuntati medicul daca aveti durere, umflare, inrosire, senzatie de caldura
la nivelul unui membru.

o Perforatii gasitor-intestinale: din cauza mecanismului de actiune al medicamentului ar
putea fi un risc crescut de perforatie gastro-intestinald. Anuntati medicul daca ati avut o
interventie chirurgicala recentd in zona abdominala, medicamentul trebuie administrat la
peste o lund. De asemenea trebuia anuntat medicul in caz de durere severd la nivelul
abdomenului, febra, varsaturi, rigiditate abdominala.

e Hipertensiune arteriald: deoarece acest medicament poate creste tensiunea arteriala, se
recomandd masurarea tensiunii arteriale periodic. De asemenea se impune prudentd daca
aveti intervalul QTc prelungit.

o  Complicatii ale vindecarii plagilor: din cauza mecanismului de actiune al medicamenului,
vindecarea plagilor poate fi afectata.

® Reactii alergice: anuntati medicul daca aveti alergie cunoscuta la soia sau arahide.

Alte atentionari:

- Poate provoca afectare fetald la om. Daca sunteti femeie la varsta fertila, trebuie sa evitati
sd ramaneti insarcinatd pe perioada tratamentului prin masuri contraceptive adecvate
(inclusiv metode contraceptive de barierd, deoarece nu a fost investigat efectul
nintedanibului asupra eficacitatii contraceptivelor orale);

- Are influentd mica asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje, de aceea
se recomanda prudenta;

- Ar putea produce trombocitopenie;

- Poate interactiona cu alte medicamente: ketoconazol, eritromicind, ciclosporina,
rifampicind, carbamazepind, fenitoina, sundtoare etc. Trebuie anuntat medicul in cazul
administrarii altor medicamente.

Monitorizarea tratamentului se va efectua:

- Examen clinic si analize de sange periodic conform indicatiilor;

- Probe functionale respiratorii la interval de 3-6 luni;

- Computer tomograf de inalta rezolutie cel putin o data la 2 ani.

Am fost informat asupra importatei si consecintelor administrarii acestei terapii.
Am fost informat cd exista o probabilitate ca tratamentul sd nu fie eficace.

Declar ca sunt de acord cu instituirea acestui tratament si cu toate examenele clinice si de
laborator necesare unei conduite terapeutice eficace.

Declar cd sunt de acord sa urmez instructiunile medicului, sa raspund la Intrebari si sa semnalez in
timp util orice manifestare clinica survenita pe parcursul terapiei.



Ma oblig sa anunt medicul curant in cazul in care trebuie sd iau alte medicamente decat cele
prescrise de acesta (ex ketoconazol, eritromicind, ciclosporind, rifampicind, carbamazepina,
fenitoina, sunatoare etc).

Declar cd sunt de acord cu intreruperea tratamentului in cazul aparitiei reactiilor adverse care nu
pot fi gestionate prin reducerea dozelor sau lipsei de raspuns terapeutic.

Medicul specialist care a recomandat tratamentul:

Unitatea sanitara unde se desfdsoard monitorizarea:
tratamentulUul. ... e

Va rugam sa raspundeti la intrebarile de mai jos Incercuind raspunsul potrivit:
1. Ati discutat cu medicul curant despre tratamentul pe care il veti urma?
DA /NU
2. Atiinteles care sunt beneficiile si riscurile acestui tratament?
DA /NU
3. Sunteti de acord sa urmati acest tratament?
DA /NU
4. Ati inteles ca reactiile adverse ale acestui tratament (cum ar fi greata, varsaturile, diareea,
oboseala, anorexia, durerile abdominale, fenomenele trombocite) pot avea consecinte asupra
sanatatii dumneavoastra si pot impune oprirea tratamentului?
DA /NU

n cazul in care aveti reactii adverse putetti suna la medicul curant Dr
Telooo sau la Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale Adresa: Str. Aviator Sandtescu 48, Sector 1, Bucuresti, Cod 011478, Tel: 021-
317.11.00; 021-317.11.01; 021-317.11.02; 021-317.11.04; 021-316.10.79; 0757.117.259. Fax:
021-316.34.97 Email: adr@anm.ro

Nume i prenume PACIENT .......evueiiieineiiieieiieieeiaaieaanens Data
Semnaturd PACIENTt .......ovnuiiie et e
Nume si prenume Medic ......ovvvniiiiiiiiiiiiieiiiieiieieannn. Data

SemnNaturd MEAIC . .uvvnneeeee e e s



Anexa nr. 2
Fisa Pacientului cu Pneumopatie Interstitiala Difuza — Fenotip Fibrozant Progresiv

Mume Pacient Varsta:
CNP

Adresa O Urban O Rural

Telefon
Medic curant

DIAGNOSTIC:

Data diagnostic: _ | !

Deces? O Nu O Da Data deces: / /

Date clinice: G= Kg T= cm IMC =

Debuiul simptomelor (Tuni anterior);

Dispnee de efort omu oda mMRC = Hipocratism onu oda
Tuse ochu cocda Haluri in velcro ohu oda
Febra onu oda Miopatie onu oda
Dwurer toracice onu oda FPoliartralgii onu oda
Wheezing onu oda Deforman ariclare onu oda
Fatigabilifate onu oda Sdr. Raynaud onu oda
Anxistate ochu cocda Eritem nodos ohu coda
Modificari ORL onu ocda Modificar cutanate onu coda
Tuiburari de vedere ocnu coda

Antecedente familiale? O Nu O Da:




Istoric fumat / noxe respiratorii / medicatie

Istoric fumat O Niciodata O Fumator activ O Ex-fumator pachete-an
data start data stop
Moxe respiratorii OO Nu O Da Durata:

Medicamente folosite pe termen lung:

Medicatie cu potential toxic pulmonar? emiodarana, busulfon, cclofosfomida, metotrexat, [EC, aspiring,
sarurife de aur, penicifaming, nitrofurontain, suifosalazing, statine, droguri...

fhtep: v pneumotox.com) O Mu O Da

Pneumoalergeni

Profesia HOEBY:

Locuinta (in care au aparut simptomele): o mucegai, o inundatii, o sera de flor, o bale cu cada,
o perdea de dus, o aer conditionat, o nebulizator, o pisica, o pemefpilote cu puf

Pasari: sunteti crescator aveti contact ocazional ati ohsenvat simptome in contact cu
pasarile sau curand dupa? (porumbei, canan, papagali, gaini, rate, curcani etc)

PROFESIUNE: textile , fan , fabricarea branzei , crescator pasari , crescator animale
. piglarisitabacarie . ciupercarie , sticlaris . gradinarit cu insecticide/pesticide
curatenie . prelucrarea lemmului . biblicteca sau arhiva

o Machine operator's lung, o cifegator de ciuperci o enzymefdetergent, o lucrafor in malt, o vinificatie
imucegai de struguri), o seareci de faborafor, o scoici. Ocazional o balneoferapie, o sauna, o compost

Serologie pneumonite (Alergeni lgG-Specifice) Rernltate:

Plamanul crescatorilor de pasari; Proteine serice, pene si dejectii da:
O pemsi, O porumbel, O pagal

Plamanul fermierului: o Micrepolyspora faeni, 0 Thermoactinomyces
vulgaris, O Aspergillus fomizams, O Dermatophagoides farinae,
O Dermatophagoides pteromyssinus, 0 Fungl amestec, O Cladosporiom
herbarum | O Stachybotrys ara, O Candida albicans, O Alemaria altemata

Alti alergeni:




Laborator

VSH:

Creatinina:

PCR:

HLG:

Alte:

Markeri Imunologici

Receptor solubil IL2

Ac anti ME glomerulara
CIC [activitate boli

Anti GMCSF [Proteinoza
Ac c-ANCA (Wegener)

Ac p-ANCA [Churg-5Strauss,
Factor reumatoid (AR)
Ac-anti CCP [AR)

ANA depistaj (IF)

Profil ANA (Imuncblat)

efectuat Rezultate
ACS N
(Sarcoidoza)
(Goodpasture)
autoirmmune)

alveolara)

PAM)

oo o o o oo oo o o

O

UlnRNP/Sm: (boala mixta)
Sm: (LES)

55-A (Ro): (Sjogren, LES)
Ro 52

55-B (La): (Sjogren. LES)
Scl-T0: (Sclerodermie)
PM/Scl: (Sclerodermie-
Polimiozita Dermatonuozita)
Profil Miozita

(polimiozita/dermatomiozita
sindrom antisintetaza

Jo-1: (dermmatomiozita‘polimiozita)
Centromer: (CEEST)

PCNA: (LES)

ds DNA: (LES)

nucleozomi: (LES)

Iastone: (LES indus medicamentos)
proteina P-ribozomala: (LES)
AMAN2




Explorari functionale

Sa0z, Spirometrie

Data efectuarii Sa0; CVF VEMS _ VEMS/CVF

S ¥a L ¥a L ¥ ¥

A ¥ L ¥a L ¥a ¥a

S A % L % L Ya Ya

N A S ¥a L ¥a L ¥a ¥a

A ¥ L % L % ¥

i % L %a L % ¥a

A ¥ L ¥a L ¥a ¥a

F_ i % L %a L %a ¥a

N A % L % L ¥ ¥

i ¥ L ¥ L ¥a ¥a

S ¥ L ¥a L Ya ¥

DLCO Pletismografie

Data efectuarii DLCO CPT VR Data efectuarii CPT VR CRF
I S - _ il % %wm| .  %
i Fa Ha - %o o o
I A . T I e T T
i Fa Ha i %o Ha Ya
I B T S N e - N
_ i % % _ il % %wm| .  %
I B T 0% _ % _ %
6MWT

S5a0, Dispnee BORG Fatigabilitate BORG

Data efectuarii DISTANTA initial = final initial - final initial — final
i m Ha b ¥a — —=
i m____ % S S = =
I i Yo ¥a = ¥a — —
i ___ m____% %> % | |
I m____% S S I I
S m___ % =‘H:+_‘H: I -

h|




Radiografie Torace Data efectuarii: [

O Opacitati reticulare bilateral O Macronoduli O Pleurezie
O Procese de condensare O Micronoduli O Pneumotorax
O Geam mat O Adenopatii hilare
Distributie/Localizane:
Cbsenvatiic
CT Torace Data efectuari: = /

HRCT? O da (sectiuni sub 2 mm) O nu

dafnu - anomali de tip reticular
O wp dafnu - fagure de miere + bronsiectazii de tractiune
Patt dafnu - disiributie predominant subpleurala si bazala
— da/nu__ - absents caracteristicilor non UIF

LA 0 _ . dalnu  _ anomalii de tip reticular
UIP posibil  dafnu . distributie predominant subpleurala si bazala
dainu - ghsanta caracteristicilor non UIP

dafnu  _ distributie predominant in zonele pulmonare mijlocii sau supericare)
O Non-uIP dafnu . distributie predominant peribronhovasculara

dafnu - anomalii ground-glass extensive (> anomalile reticulare)

dafnu  _ micronoduli diseminafi (predominant in lobii superior)

dalnu  _ chiste individuale (multiple, la distanta de zonele de fagure de miere)

dalnu _ azpect difuz mozaicat / air trapping (bilateral, > de 3 lobi)

dalnu _ procese de condensare (segmentie sau lobi)

O NsIP(Ocelular iofibrotic) OOk Ore Do Opap Oup
[0 Boala multichistica [ Crazy Paving [ Mozaic

O Adenopatii mediastinale

O Alt pattemn Descriers:




Lavaj bronhiolo-alveolar Data efectuanic:  / /

Yolum instilat YWolum recuperat

Mr. Celule * 105, Macrofage %, Limfocite %, Eozinofile %,
Neutrofile %, Siderofage %, CD4/CDB CD1

Alte:

ScorGOLDE- OO0 0O1 0O02 O3 D4

Concluzit:

Biopsie

O neefectuata: O refuzul pacientului O boala foarte severa [0 comorbiditati
O boala usoarafstabila (nu justifica biopsia) O nu este necesara (diagnostic evident)
O alt motiv:

O efectuata: Dataefectuaric _ f

O TRANSBRONSICA: O PULMONARA O ADENOPATIE O EBUS
O CRIOBIOPSIE

O MEDIASTINOSCOPIE

O BIOPSIE PULMONARA CHIRURGICALA

HISTOLOGIE:




Evaluare HTP

Data: i i PSAP = mmHg o BEcocardiografic / o Cateterism

Data: i i PSAP = mmHg o Ecocardiografic / o Cateterism

Data: i i PSAP = mmHg o BEcocardiografic / o Cateterism

Data: i i PSAP = mmHg o Ecocardiografic / o Cateterism

Comorbiditati / Complicatii /| Exacerbari

Diagnostic data diannostic tratament / management

SN [ S
SN [
Y S
Y [ F—
Y [ P
SN [
SN S P
SN [
Y [ S
Y [ F—
Y [ F—

SN [ S




EVALUARE MULTIDISCIPLINARA Data evaluare:

DIAGNOSTICUL stabilit prin CONSENS:

Gradul de confidenta:
Diagnostice diferentale:

Comportamentul clinic al bolii: O Reversibila, autolimitanta

progresie O Stabila cu afectare reziduala O Progresiva,

stabilizare J Progresiva, ireversibila sub tratament

Recomandari:
Investigatii suplimentare:
Monitorizare:
Tratament:

O Reversibila cu nsc de
ireversibila cu potential pentru

Tratament PID

OLD O Nu/O Da data start

durata {hizi)

Reabilitare O Nu/O Da

data stop




Propunere transplant?

O Nu

O Da

Includerea pacientului pe lista de asteptare:

O Evidente imagisfice sau histopatologice de UIP si unul dintre urmatoarele

criterii:
O DlLeoo <= 39% din prezis
O | CVF = 10 % in ultimele & luni
O Desaturare sub 88 % la BMWT

O HRCT honeycombing = 50% din parenchimul pulmonar

Medicatie recomandata (doza, reactii adverse)

Evolutie

! !

Programare control _ _/_ _

O Ameliorare
O Stationar
O Agravare

Programare control _ _/_

O Ameliorare
O Stationar
O Agravare

Programare control /

O Ameliorare
O Stationar
O Agravare

O Ameliorare
O Stationar




Programare control _ _/_

O Agravare

Programare control

!

O Ameliorare
O Stationar

O Agravare

Programare control

!

O Ameliorare
O Stationar

O Agravare

Programare control

!

O Ameliorare
O Stationar

O Agravare

Programare control

!

O Ameliorare
O Stationar

O Agravare

Programare control __/_

O Ameliorare
O Stationar

O Agravare
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Programare control _ _

!

]

O Agravare

Programare control

!

O Ameliorare
O Stationar

O Agravare

Programare control

!

O Ameliorare
O Stationar

O Agravare

O Ameliorare

O Stationar

Programare control __+ ¢ O Agravare
I ____
O Ameliorare
O Stationar
Programare control ~ + / O Agravare
i ___
O Ameliorare

Programare control _ _

II——

!

O Stationar

O Agravare
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