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Marque una opción:

               FORMCHECKBOX 
 Inscripción    FORMCHECKBOX 
 Renovación
  
PO Box 826, South San Francisco, CA 94083-0826 | Teléfono 1-866-ACTELION (1-866-228-3546) Fax 1-866-279-0669
Después de llenar este formulario, envíelo a PAH PathwaysTM. La información se ingresará en la base de datos del Programa de acceso a Tracleer (T.A.P.®) y se enviará
a la farmacia especializada que usted designe a continuación. La farmacia especializada hará el seguimiento que sea necesario con los médicos recetantes y los pacientes.
	Información del paciente
	Nombre:      
	Inicial del segundo nombre:   
	Apellido:      
	Sexo:  FORMCHECKBOX 
  Masculino         FORMCHECKBOX 
  Femenino

	
	Número de Seguro Social:      
	Fecha de nacimiento:       
	N.º de teléfono:      

	
	Dirección:      
	Ciudad:      
	Estado:   
	Código postal:      

	
	Tutor legal/persona de contacto para emergencias:      
	Parentesco:      
	N.º de teléfono:      

	
	Instrucciones de envío:  FORMCHECKBOX 
 Consultorio del medico  FORMCHECKBOX 
 Hogar del paciente   FORMCHECKBOX 
 Hospital
	Envío dirigido a:      

	
	Dirección de envío:      
	Ciudad:      
	Estado:   
	Código postal:      

	
	Diagnóstico: Hipertensión arterial pulmonar (marque los subtipos): 
  FORMCHECKBOX 
 Familiar     FORMCHECKBOX 
 Idiopática     FORMCHECKBOX 
  Esclerodermia     FORMCHECKBOX 
 VIH     FORMCHECKBOX 
 Lupus     FORMCHECKBOX 
 Hipertensión portal     FORMCHECKBOX 
 Cardiopatías congénitas     FORMCHECKBOX 
 Hipertensión pulmonar (otras causas):                                                  
  FORMCHECKBOX 
 Otros:      


Requisito: Envíe copias de la ficha médica actual del paciente y las hojas de órdenes de recetas junto con este formulario.
	Información del seguro
	Compañía de seguro primario:      
	N.º de teléfono:      

	
	Nombre del asegurado:      
	N.º de póliza:       
	N.º de póliza/grupo:      

	
	Nombre de la cobertura de la receta:       
	N.º de teléfono:      
	N.º de póliza:      
	N.º de póliza/grupo:      

	
	Indique la farmacia especializada de su preferencia:      

	
	Si desea recibir una lista actualizada de farmacias, llame al 1-866-228-3546. Si no indica ninguna preferencia, esta orden se enviará a la farmacia especializada que corresponda según los beneficios existentes del paciente.


Leí y acepté el Acuerdo del paciente que se encuentra al dorso de este formulario. Leí la Guía de medicación con mi médico recetante, doy 
mi consentimiento de inscripción en el Programa de acceso a Tracleer y acepto cumplir con el programa mientras se me recete Tracleer.
  Firma del paciente/tutor:
Fecha:      
	Información del médico recetante y la receta
	Nombre:      
	Inicial del segundo nombre:   
	Apellido:      
	Título:      

	
	N.º de DEA:      
	N.º de NPI:      

	
	Llene la sección de abajo solamente si es nuevo médico recetante o si su información de contacto ha cambiado.

	
	Nombre de la institución:      
	Especialidad:      
	N.º de identificación tributaria :      
	N.º de licencia estatal :      

	
	Contacto en el consultorio (nombre y teléfono):      
	N.º de teléfono:      
	N.º de fax:      

	
	Domicilio principal:      
	Ciudad:      
	Estado:   
	Código postal:      
	Dirección de correo  electrónico:
     

	
	Para el paciente designado en este formulario, indique lo siguiente:

1.  Revisó las pruebas de la función hepática previas al tratamiento.  FORMCHECKBOX 
 Sí   FORMCHECKBOX 
 No

2.  La paciente es una mujer fértil.   FORMCHECKBOX 
 Sí    FORMCHECKBOX 
 No
3.  Si la paciente es una mujer fértil, usted confirmó que la prueba de embarazo previa al tratamiento fue negativa.  FORMCHECKBOX 
 Sí     FORMCHECKBOX 
 No
	Certificación del médico recetante. Mi firma al pie certifica que:

1.
Leí y comprendí el material informativo para el médico recetante con respecto a los riesgos de Tracleer y acepto documentar lo siguiente: 

· Que leí y analicé la Guía de medicación y los riesgos del bosentano (incluidos los riesgos de teratogenia y toxicidad hepática) con mi paciente antes de recetarle Tracleer. 

· Que revisé las pruebas de la función hepática (ALT/AST/bilirrubina) previas al tratamiento y confirmé que mi paciente no está embarazada (si corresponde) y acepto ordenar pruebas mensuales de la función hepática y, si corresponde, pruebas de embarazo, y controlarlas.

· Concienticé y aconsejé a las mujeres fértiles (véase la definición al dorso) que me informen si sospechan que pueden estar embarazadas.

· Concienticé y aconsejé a las mujeres fértiles sobre la necesidad de usar métodos anticonceptivos confiables (véase la tabla al dorso) durante el tratamiento con Tracleer y un mes después de terminarlo.

2.
Notificaré a Actelion Pharmaceuticals US, Inc., la FDA, o ambas instituciones, acerca de cualquier evento adverso, incluida la toxicidad hepática, y de cualquier embarazo durante el tratamiento con Tracleer.
3.
Aconsejaré a mis pacientes si no cumplen con los requisitos del programa.
4.
Renovaré las recetas de mis pacientes anualmente llenando y enviando un nuevo formulario para el tratamiento continuo de los pacientes.

	
	 FORMCHECKBOX 

Tracleer 62.5 mg (66215-0101-06) N.º de reposición de receta:       
 FORMCHECKBOX 

Tracleer 125 mg (66215-0102-06) N.º de reposición de receta:      
Despáchese como se indica
Instrucciones de uso:      
	

	
	Firma del médico recetante:
	
Fecha:      
	Firma del médico recetante:
	
Fecha:      


ANTES DE FIRMAR, LEA LA INFORMACIÓN IMPORTANTE ACERCA DE LA SEGURIDAD AL DORSO
© 2009 Actelion Pharmaceuticals US, Inc. Todos los derechos reservados. 09 454 01 00 1109
PO Box 826, South San Francisco, CA 94083-0826

Teléfono 1-866-ACTELION (1-866-228-3546)

Fax 1-866-279-0669
	Acuerdo del paciente
· Leí la Guía de medicación con mi profesional de la salud. Comprendo que se me proporcionará una Guía de medicación cada vez que reciba una receta de Tracleer, y que debo leerla cada vez que se me proporcione ya que puede tener información nueva importante para mi tratamiento. 
· Se me informó acerca de los riesgos del tratamiento con Tracleer, incluidos los riesgos de lesión hepática y anomalías congénitas. Entiendo que Actelion, sus representantes, o un profesional de la salud se comunicarán conmigo para brindarme orientación sobre los riesgos del tratamiento con Tracleer, para asegurarse de que realice las pruebas de la función hepática y de embarazo (para mujeres fértiles; véase la definición abajo) obligatorias y, si soy mujer y quedo embarazada, para obtener información sobre mi embarazo.
· Acepto informar a Actelion o mi farmacia especializada si cambio de médico recetante.
· Acepto realizar los análisis de sangre mensuales que me ordene mi profesional de la salud mientras tome Tracleer. 
· Autorizo a mis profesionales de la salud, planes de salud, terceros a cargo del pago y farmacias a divulgar mi información personal, médica y sobre mi salud a Actelion Pharmaceuticals US, Inc. y sus empleados, distribuidores, representantes y contratistas (“Actelion”); asimismo, autorizo a Actelion a usar y divulgar esa información para implementar el T.A.P., por ejemplo, para 1) establecer mis requisitos para tener derecho a las prestaciones; 2) comunicarse con mis profesionales de la salud, planes de salud, terceros a cargo del pago y farmacias acerca de mi atención médica; 3) proporcionar servicios de apoyo, tales como facilitarme el suministro de Tracleer; y 4) ayudarme a encontrar modos de pagar Tracleer, o el tratamiento o la atención médica que esté recibiendo.
· Entiendo que Actelion o sus delegados pueden comunicarse conmigo para que complete encuestas importantes sobre la seguridad de Tracleer mientras lo tomo. 
· Entiendo que Actelion no se compromete a encontrar modos de pagar mi tratamiento con Tracleer y sé que soy responsable de los costos de mi atención. 
· Entiendo que, después de que la información sobre mi salud haya sido divulgada a Actelion, es posible que las leyes sobre la privacidad ya no restrinjan su uso o divulgación; no obstante, Actelion acepta proteger mi información usándola y divulgándola exclusivamente para los fines descritos anteriormente o según lo exija la ley.  
· Reconozco y acepto que, si bien Actelion tendrá acceso a información sobre mi salud personal, Actelion no me proporcionará orientación ni consejo médico sobre mi enfermedad. Entiendo, asimismo, que todas las preguntas sobre mis afecciones y mi estado de salud se analizarán con mi profesional de la salud.


	Definición de mujer fértil

	Las pacientes que tienen la capacidad física de quedar embarazadas son aquellas que están en la pubertad y aún no han tenido la menstruación (premenárquicas, estadio de Tanner 3, entre 11 años y medio y 13 años de edad), las perimenopaúsicas que han tenido menstruación espontánea en los últimos 24 meses y las no menopáusicas que no han tenido una histerectomía, ovariectomía bilateral o insuficiencia ovárica documentada clínicamente. 

Las pacientes que no se consideran fértiles son aquellas que han tenido una esterilización quirúrgica (se le extirparon los ovarios, el útero, o los tres órganos), las posmenopáusicas (no han tenido menstruación en más de 24 meses consecutivos, lo cual ha sido confirmado por su profesional de la salud) o no pueden quedar embarazadas (lo cual ha sido confirmado por su profesional de la salud).


	Métodos anticonceptivos confiables durante el tratamiento con Tracleer

	Métodos que se pueden
usar solos
	Hormonales
(escoger 1 y usarlo con un método de barrera)
	De barrera
(usar ambos O bien escoger 1 y usarlo con un método hormonal)

	· Dispositivos intrauterinos (DIU)

· DIU T 380A de cobre

· SIU LNg-20 (DIU con progesterona) 
· Ligadura de trompas
	· Estrógeno y progesterona

· Anticonceptivos orales

· Parche transdérmico

· Anillo vaginal

· Sólo progesterona

· Inyección

· Implante
	· Preservativo masculino con espermicida

· Diafragma con espermicida

    O
Capuchón cervical con espermicida

	
	Es necesario un método anticonceptivo más además de la vasectomía de la pareja.


EL PACIENTE DEBE DECIDIR A SU ENTERA VOLUNTAD SI DESEA LLENAR ESTE FORMULARIO. 
NO ES OBLIGATORIO LLENARLO PARA PARTICIPAR EN EL PROGRAMA DE ACCESO A TRACLEER.
Autorización de uso y divulgación de información relativa a la salud     Enviar por fax al: 1-866-279-0669

Nombre del paciente:      
Fecha de nacimiento:      
Elegí participar en el/los siguiente(s) programa(s): 

 FORMCHECKBOX 

Sure Steps™ es un programa de apoyo e información para pacientes con hipertensión arterial
pulmonar que siguen un tratamiento para esa afección de Actelion.
 FORMCHECKBOX 

LabTrac™ es un programa diseñado para ayudar a su médico a manejar su atención. LabTrac le 
permite a su médico revisar centralmente todos los resultados de laboratorio relacionados con su 
tratamiento con Tracleer.
Mediante mi firma al pie, autorizo a Actelion Pharmaceuticals US, Inc. y los operadores de los Programas descritos (en forma colectiva, “Actelion”) a usar y divulgar la información sobre mi salud que permita identificarme individualmente, en forma total o parcial, que incluye, entre otros, datos orales o escritos, totales o parciales, sobre mi salud, medicamentos, beneficios del seguro y todos los registros que Actelion mantenga en relación con los Programas (“Información sobre mi salud”), tal como se describe en esta autorización. 

Acepto que Actelion pueda usar la Información sobre mi salud y divulgarla a los representantes de los Programas y a terceros que trabajen con Actelion (las “Personas autorizadas”) para que las Personas utorizadas me proporcionen información educativa, promocional y publicitaria con respecto a los programas, la hipertensión arterial pulmonar, las afecciones relacionadas y las opciones de tratamiento (la “Información”). Acepto que las Personas autorizadas puedan comunicarse conmigo por teléfono, correo postal o electrónico, o por otros medios con respecto a la Información. Entiendo que Actelion no vende la Información sobre mi salud a las Personas autorizadas pero que las Personas autorizadas pueden recibir remuneración de Actelion en relación con sus tareas en los Programas, que incluyen la difusión de la Información.

Entiendo y acepto que las Personas autorizadas puedan usar y ver la Información sobre mi salud para los fines antes descritos. Entiendo que la Información sobre mi salud también puede ser divulgada según sea necesario para ocuparse de mi seguridad, tratamiento, eventos adversos y asuntos relacionados en la medida que lo permita la ley aplicable o como previamente lo consentí por escrito. Entiendo que si la Información sobre mi salud se divulga conforme a lo permitido en esta autorización, podrá ser divulgada nuevamente por las Personas autorizadas y que es posible que esa nueva divulgación no esté protegida por las leyes estatales y federales sobre la privacidad. 

Esta autorización vence dentro de diez (10) años a partir de la fecha de firma de este documento. Si cambio de opinión antes de ese plazo y no deseo que Actelion continúe compartiendo la Información sobre mi salud en relación con los Programas antes mencionados, puedo presentar mi revocación a Actelion por escrito, firmada por mí o mi representante personal en mi nombre y entregada a PAH Pathways c/o Actelion en 5000 Shoreline Court, Suite 200, South San Francisco, CA 94080. Si notifico a Actelion por escrito que deje de compartir la Información sobre mi salud en relación con los Programas antes mencionados, dicha notificación se hará efectiva después de Actelion la reciba, pero no cambiará ninguna medida que Actelion u otros hayan tomando basándose en esta autorización antes de mi revocación efectiva de esta autorización. 

Sé que puedo negarme a firmar esta autorización. Mi decisión de no firmar esta autorización o de revocar esta autorización cuando lo desee, no afectará mi posibilidad de recibir tratamiento de parte de mis profesionales de la salud, ni de buscar el pago o de reunir los requisitos para las prestaciones. 

Entiendo que tengo el derecho de recibir una copia de esta autorización. Entiendo que una copia de esta autorización puede tratarse como un original firmado.

Firma del paciente: 
 Fecha:      
Sección de los representantes personales: Si este formulario es firmado por una persona que no es el participante designado en la parte superior de esta autorización, se debe describir la autoridad legal del firmante para actuar en nombre del participante:      

© 2009 Actelion Pharmaceuticals US, Inc. Todos los derechos reservados. 09 454 01 00 1109
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ERVICES & SUPPORT

Tracleer Access Program (T.A.P®)




Si tiene preguntas sobre la inscripción y renovación de la participación en el programa de Tracleer, o si desea más información sobre el medicamento, puede comunicarse con PAH Pathways, que administra el T.A.P., llamando sin cargo al 1-866-ACTELION (1-866-228-3546).
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Inscripción y renovación de la participación en el programa de Tracleer® (bosentano)








Tracleer( (bosentan) Enrollment and Renewal











Inscripción y renovación de la participación en el programa de Tracleer® (bosentano)
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