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	ΟΝΟΜΑΣΤΙΚΟ ΑΙΤΗΜΑ ΓΙΑ ΧΟΡΗΓΗΣΗ ΚΑΙΝΟΤΟΜΟΥ ΦΑΡΜΑΚΟΥ ΤΟ ΟΠΟΙΟ ΔΕΝ ΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΕΤΑΙ ΣΤΟΝ ΚΑΤΑΛΟΓΟ ΤΟΥ ΓΕΣΥ

	ΟΓΚΟΛΟΓΙΚΑ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΑ


ΣΗΜΑΝΤΙΚΑ:
1. Το παρόν έντυπο θα πρέπει να χρησιμοποιείται για αδειοδοτημένα και τιμολογημένα φαρμακευτικά προϊόντα
Τα αδειοδοτημένα και τιμολογημένα φαρμακευτικά προϊόντα βρίσκονται αναρτημένα στον τιμοκατάλογο φαρμακευτικών προϊόντων του Υπουργείου Υγείας στον σύνδεσμο https://www.moh.gov.cy/moh/phs/phs.nsf/All/9DDABB58D5708197C2258BD4003067FB? OpenDocument

2. Ονομαστικά αιτήματα μπορούν να υποβάλουν συμβεβλημένοι με το ΓεΣΥ ειδικοί γιατροί

3. Για τη σωστή και έγκαιρη διαχείριση του αιτήματός, το έγγραφο συστήνεται όπως:
· Συμπληρώνεται ηλεκτρονικά και όχι χειρόγραφα
· Μετατρέπεται σε ένα αρχείο PDF μαζί με όλα τα συνημμένα που το συνοδεύουν
· Το PDF να ονομάζεται αρχίζοντας με GESY-EEOAF
· Γίνεται upload στο Σύστημα Πληροφορικής του ΓεΣΥ σύμφωνα με τη διαδικασία υποβολής αιτήματος προέγκρισης
4. Σε περίπτωση έγκρισης, θα πρέπει να γίνεται επικοινωνία με το φαρμακείο πριν την έκδοση συνταγής/προγραμματισμό θεραπείας προκειμένου να διαπιστωθεί ότι υπάρχει διαθέσιμη ποσότητα φαρμάκου για τον συγκεκριμένο ασθενή.

ΠΑΡΑΚΑΛΩ ΣΗΜΕΙΩΣΤΕ ΜΕ «√» ΣΤΟ ΚΟΥΤΙ:

Αίτημα για εξέταση από την Επιτροπή Εξέτασης Ονομαστικών Αιτημάτων Φαρμάκων (ΕΕΟΑΦ)


Αίτημα για εξέταση από την Επιτροπή Εξέτασης Επειγόντων Περιστατικών (ΕΕΕΠ)
Μόνο για αιτήματα που αφορούν σε επείγον περιστατικό επειδή η ζωή του δικαιούχου απειλείται άμεσα ή υπάρχει άμεσος κίνδυνος για σοβαρή αναπηρία (εντός 24-48 ωρών).
Σε περίπτωση που η ζωή του δικαιούχου ΔΕΝ απειλείται άμεσα ή ΔΕΝ υπάρχει άμεσος κίνδυνος για σοβαρή αναπηρία παρακαλώ να ΜΗΝ αποστέλλονται αιτήματα ενώπιον της ΕΕΕΠ. Νοείται ότι στις περιπτώσεις όπου υποβληθεί αίτημα αλλά διαπιστωθεί ότι το περιστατικό ΔΕΝ είναι επείγον, θα παραπέμπεται προς εξέταση και λήψη εισήγησης προς την ΕΕΟΑΦ.Παρακαλώ δώστε περισσότερες πληροφορίες αναφορικά με τον ΆΜΕΣΟ κίνδυνο στον οποίο βρίσκεται ο ασθενής
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	ΜΕΡΟΣ Α: ΑΙΤΗΜΑ ΓΙΑ ΕΝΑΡΞΗ ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ 

	

	ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΑΣΘΕΝΗ

	1
	ΟΝΟΜΑΤΕΠΩΝΥΜΟ ΑΣΘΕΝΗ
	

	2
	ΑΔΤ/ARC
	

	4
	ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΓΕΝΝΗΣΗΣ Ή ΗΛΙΚΙΑ
	

	5
	ΣΩΜΑΤΙΚΟ ΒΑΡΟΣ ΑΣΘΕΝΟΥΣ (kg) ή ΔΕΙΚΤΗΣ ΜΑΖΑΣ ΣΩΜΑΤΟΣ (kg/m2) ή EΠΙΦΑΝΕΙΑ ΣΩΜΑΤΟΣ (ΒSΑ, m2)
(Μόνο για όσα φαρμακευτικά προϊόντα η ένδειξη ή η δοσολογία σχετίζεται με το σωματικό βάρος, τον δείκτη μάζας σώματος ή την επιφάνεια
σώματος)
	  

	

	ΣΤΟΙΧΕΙΑ ΓΙΑ ΤΟ ΕΙΔΟΣ ΑΙΤΗΜΑΤΟΣ


	ΧΟΡΗΓΗΣΗ ΦΑΡΜΑΚΟΥ ΠΟΥ ΔΕΝ ΚΑΛΥΠΤΕΤΑΙ ΑΠΟ ΤΟ ΓΕΣΥ ΓΙΑ ΤΗ ΣΥΓΚΕΚΡΙΜΕΝΗ ΕΝΔΕΙΞΗ

	

	ΧΟΡΗΓΗΣΗ ΦΑΡΜΑΚΟΥ ΕΚΤΟΣ ΠΡΩΤΟΚΟΛΛΟΥ

	





	ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗΝ ΑΙΤΟΥΜΕΝΗ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ ΑΓΩΓΗ

	6
	ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟ ΠΡΟΪΟΝ ‘Η ΣΥΝΔΥΑΣΜΟΣ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ ΠΟΥ ΑΦΟΡΑ Η ΑΙΤΗΣΗ
(Να αναφέρονται μόνο τα φαρμακευτικά προϊόντα για τα οποία υποβάλλεται ονομαστικό αίτημα)
Δραστική Ουσία/ Οδός χορήγησης 
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	ΕΝΔΕΙΞΗ ΠΟΥ ΑΦΟΡΑ ΤΟ ΑΙΤΗΜΑ (Από την Περίληψη Χαρακτηριστικών του Προϊόντος – SmPC αν το αίτημα αφορά εγκεκριμένη ένδειξη) 
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	ΠΑΡΑΚΑΛΩ ΣΗΜΕΙΩΣΤΕ ΜΕ «√ « ΤΙ ΙΣΧΥΕΙ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗΝ ΠΙΟ ΠΑΝΩ ΕΝΔΕΙΞΗ

Α. Εγκεκριμένη ένδειξη από:

I. Ευρωπαϊκό Οργανισμό Φαρμάκων (ΕΜΑ) 

Στην περίπτωση ένδειξης που δεν είναι εγκεκριμένη από τον ΕΜΑ επιλέξτε ένα από τα πιο κάτω:

II. Υπηρεσία Τροφίμων και Φαρμάκων των Ηνωμένων 
Πολιτειών Αμερικής (FDA)

 ΙΙΙ.       Άλλο



Β. Mη εγκεκριμένη ένδειξη (off-label), τεκμηριωμένη για χρήση σύμφωνα με την καθιερωμένη κλινική πρακτική


(Το φαρμακευτικό προϊόν δεν δύναται να είναι σε πρόγραμμα κλινικής ανάπτυξης από την κατασκευάστριά εταιρεία για τη συγκεκριμένη ένδειξη)
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	ΑΙΤΟΥΜΕΝΟ ΔΟΣΟΛΟΓΙΚΟ ΣΧΗΜΑ


	10
	ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ ΤΑ ΟΠΟΙΑ ΘΑ ΧΟΡΗΓΟΥΝΤΑΙ ΣΕ ΣΥΝΔΥΑΣΜΟ ΜΕ ΤΟ ΑΙΤΟΥΜΕΝΟ/Α ΦΑΡΜΑΚΟ/Α
(Να αναφέρονται τα φαρμακευτικά προϊόντα τα οποία θα δίνονται σε συνδυασμό με το αιτούμενο φάρμακο αλλά για τα οποία ΔΕΝ υποβάλλεται ονομαστικό αίτημα)


	11
	ΝΟΣΟΚΟΜΕΙΑΚΟ ΦΑΡΜΑΚΕΙΟ ΑΠΟ ΤΟ ΟΠΟΙΟ ΘΑ ΔΙΑΤΙΘΕΤΑΙ ΤΟ ΦΑΡΜΑΚΟ
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	ΝΟΣΗΛΕΥΤΗΡΙΟ ΣΤΟ ΟΠΟΙΟ ΘΑ ΧΟΡΗΓΕΙΤΑΙ Η ΘΕΡΑΠΕΙΑ
(Εφαρμόζεται μόνο για φάρμακα που χορηγούνται στα πλαίσια της ενδονοσοκομειακής ή της ημερήσιας φροντίδας νοσηλείας)

 

	
	












	ΙΣΤΟΡΙΚΟ ΑΣΘΕΝΗ

	13
	ΔΙΑΓΝΩΣΗ/ ΣΤΑΔΙΟ ΝΟΣΟΥ/ ΚΛΙΝΙΚΗ ΕΙΚΟΝΑ
(Να αναγράφεται ο ιστολογικός τύπος και ο μοριακός υπότυπος/ το στάδιο να αναφέρεται με βάση την ταξινόμηση AJCC/UICC ή LUGANO/ Να δίνονται πληροφορίες σχετικά με το Performance Status)
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	Α. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΑΡΧΙΚΗΣ ΔΙΑΓΝΩΣΗΣ: ………………..



Β. ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ ΥΠΟΤΡΟΠΗΣ (να συμπληρώνεται επιπρόσθετα  της ημερομηνίας αρχικής διάγνωσης στην περίπτωση που το αίτημα αφορά υποτροπή της νόσου)

………………………………………………


	15
	ΓΡΑΜΜΗ ΑΙΤΟΥΜΕΝΗΣ  ΘΕΡΑΠΕΙΑΣ
  (νέο/επικουρική, 1ης γραμμής θεραπεία κλπ)
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	ΥΦΙΣΤΑΜΕΝΕΣ ΚΑΙ ΠΡΟΗΓΟΥΜΕΝΕΣ ΘΕΡΑΠΕΙΕΣ (ΑΡΧΊΖΟΝΤΑΣ ΑΠΌ ΤΗΝ ΠΙΟ ΥΦΙΣΤΑΜΕΝΗ/ΠΙΟ ΠΡΟΣΦΑΤΗ ΘΕΡΑΠΕΙΑ)

	Φάρμακο/ συνδυασμός φαρμάκων /σχήμα φαρμάκων  (δραστική ουσία)
	Δοσολογικό σχήμα
	Γραμμή θεραπείας (πχ νέο/επικουρική, 1ης γραμμής κλπ)
	Βέλτιστη Ανταπόκριση (π.χ., πλήρης/μερική ανταπόκριση, σταθερή νόσος)
	Λόγοι διακοπής της υφιστάμενη αγωγή (π.χ. επιδείνωση νόσου, ανεπιθύμητες ενέργειες κλπ)
	Διάρκεια θεραπείας 

	(υφιστάμενη)
	
	
	
	
	

	(προηγούμενη)
	
	
	
	
	

	(προηγούμενη)
	
	
	
	
	

	(προηγούμενη)
	
	
	
	
	










	ΤΕΚΜΗΡΙΩΣΗ ΑΙΤΗΜΑΤΟΣ
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	Κλινικές μελέτες, κατευθυντήριες οδηγίες/ άλλη βιβλιογραφία σχετική με το αίτημα 
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	Σε περίπτωση που οι κατευθυντήριες οδηγίες προσφέρουν εναλλακτική επιλογή με την ίδια κατηγορία σύστασης και αυτή η επιλογή διατίθεται στο ΓεΣΥ, θα πρέπει να αιτιολογείται  επαρκώς η υποβολή ονομαστικού αιτήματος, παραθέτοντας τους λόγους που δεν χρησιμοποιείται η εναλλακτική που είναι διαθέσιμη
	Εναλλακτικές θεραπείες που προσφέρει το ΓεΣΥ
	Λόγοι μη χορήγησης των εναλλακτικών θεραπειών  που είναι διαθέσιμες στο ΓεΣΥ
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	Πλεονεκτικότερη οδός χορήγησης του αιτούμενου φαρμάκου σε σχέση με τις εναλλακτικές θεραπείες (Μόνο για ασθενείς κάτω των 18 ετών)
(Παρακαλώ δώστε περισσότερες λεπτομέρειες)
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