Cod formular specific: D11AHO05 Anexa nr. 9

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

- dermatita atopica -

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L UNItatea MEdiCala: ... o

2. CAS/nr.contract: ................ L

3.Cod parafi medic: [ T [ [ | | |

4.Nume §i Prenume PACIEIIL: ... ...ttt ettt et e e e e e

e EEEEEEEEEEEEEEEEEEE

SFO/RC:[ | | [ | | [indata: [ | [ | [ [ ] ]|

6.S-a completat “Sectiunea I1- date medicale* din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: |:| initiere |:| continuare |:| intrerupere
8.Incadrare medicament recomandat in Lista:

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

|:| PNS (sublista C sectiunea C2), nr. PNS: |:|:|:|:|, cod de diagnostic (varianta 999 coduri de

boald), dupacaz: [ | T ]

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

9. DCI recomandat: 1).................cocoiiiiiiiiiinnnn... DC (dupacaz) ......ocovvvviiiiiiiiiiieennn,

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

detal | [ [ [ [ 1] ] panaa: TTTTTTT]

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

12. Pacientul a semnat declaratia pe propria raspundere conform modelului previazut in Ordin:
[ pal] nu

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “Intrerupere



SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific D11AH05
INDICATIE: DUPILUMAB este indicat pentru:

- tratamentul dermatitei atopice forma moderata la severa la pacientii adulti care sunt candidati pentru terapie
sistemicd.

- tratamentul dermatitei atopice forma moderata la severa la pacientii cu varsta cuprinsd intre 12-17 ani care sunt
candidati pentru terapie sistemicad.

- tratamentul dermatitei atopice forma severa la pacientii cu varsta cuprinsa intre 6-11 ani care sunt candidati pentru
terapie sistemicd.

I. CRITERII DE INCLUDERE IN TRATAMENT CU AGENTI BIOLOGICI

A. Pacienti adulti

1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de pacient

2. Pacienti adulti (virsta peste 18 ani)

3. Pacientul suferd de dermatitd atopicad ( forma moderat-severa (SCORAD Scoring Atopic Dermatita
> 25) de peste 6 luni
si

4. DLQI (Dermatologic Life Quality Index) > 10
si

5. Pacientul sa fie un candidat eligibil pentru terapie biologica
si

6. Esecul, intoleranta sau contraindicatia terapiei clasice sistemice dupd cum urmeaza: indeplinirea a cel

putin unul din urmatoarele criterii:

e a devenit ne-responsiv la terapiile clasice sistemice (raspuns clinic nesatisfacator) dupa cel
putin 2 luni de la initierea tratamentului
si

>

imbunatatire a scorului DLQI cu mai putin de 5 puncte de scorul de la initierea tratamentului, dupa
cel putin 2 luni de tratament (efectiv in ultimele 12 luni) din care mentionam:

o corticoterapie sistemica
o ciclosporind 2 - 5 mg/kgc zilnic
o fototerapie UVB cu banda ingustd sau PUVA terapie (minim 4 sedinte/sdptamana)
sau
¢ adevenit intolerant sau are contraindicatii sau nu se pot administra terapiile clasice sistemice
sau

e pacientul este la risc sd dezvolte toxicitate la terapiile clasice sistemice folosite (de exemplu,
depasirea dozei maxime recomandate), iar alte terapii alternative nu pot fi folosite

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului



sau

e sunt cu o boald cu recadere rapida.

B. Pacienti copii si adolescenti
1. Declaratie de consimtdmant pentru tratament semnata de parinti/tutori legali
2. Pacientii copii si adolescenti cu varste cuprinse intre 6-17 ani
3. Pacientul sufera de dermatitd atopica ( forma moderat-severa (SCORAD > 25) de peste 6 luni

si

5

4. ¢cDLQI> 10
si
5. Pacientul sa fie un candidat eligibil pentru terapie biologica

si

6. Esecul, intoleranta sau contraindicatia terapiei clasice sistemice dupa cum urmeaza: indeplinirea a cel
putin unul din urmatoarele criterii:

e a devenit ne-responsiv la terapiile clasice sistemice (raspuns clinic nesatisfacator) dupa cel
putin 2 luni de la initierea tratamentului

si

- Tmbunatatire a scorului cDLQI cu mai putin de 5 puncte de scorul de la initierea tratamentului, dupa
cel putin 2 luni de tratament (efectiv in ultimele 12 luni) din care mentiondm:

o corticoterapie sistemica
o fototerapie UVB cu banda ingustd sau PUVA terapie (minim 4 sedinte/saptamana)
sau
¢ adevenit intolerant sau are contraindicatii sau nu se pot administra terapiile clasice sistemice
sau

e pacientul este la risc sa dezvolte toxicitate la terapiile clasice sistemice folosite (de exemplu,
depasirea dozei maxime recomandate), iar alte terapii alternative nu pot fi folosite

sau

e sunt cu o boala cu recadere rapida.

NOTA: Toti pacientii trebuie sa aiba o anamneza completd, examen fizic §i investigatiile cerute de initierea terapiei biologice.

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENTUL CU AGENTI BIOLOGICI

a. Contraindicatii absolute (se vor exclude) :

1. Pacienti cu infectii severe active precum: stare septica, abcese, tuberculoza activa, infectii
oportuniste;



2. Antecedente de hipersensibilitate la dupilumab, la proteine murine sau la oricare dintre excipientii
produsului folosit;

3. Administrarea concomitentd a vaccinurilor cu germeni vii (exceptie pentru situatii de urgentd unde se
solicitd avizul explicit al medicului infectionist);

4. Orice alte contraindicatii absolute recunoscute agentilor biologici.

b. Contraindicatii relative:

—

Sarcina si alaptare

Infectii parazitare (helminti)

Simptome acute de astm, stare de rau astmatic, acutizari,bronhospasm acut etc
Afectiuni Insotite de eozinofilie

Infectie HIV sau SIDA

Afectiuni maligne sau premaligne

PUVA-terapie peste 200 sedinte, in special cand sunt urmate de terapie cu ciclosporina

Conjunctivitd si cheratitd

A A T o T e B

Orice alte contraindicatii relative recunoscute agentilor biologici

III. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI
1. Mentinerea consimfamantului si a compliantei la tratament a pacientului

2. Starea clinica a pacientului permite administrarea terapiei in conditii de siguranta

3. Probele biologice permit continuarea administrarii terapiei In conditii de siguranta.

Evaluarea tratamentului

Este realizatd pentru siguranta pacientului si pentru demonstrarea eficacitatii terapeutice. Se realizeaza la
intervale fixe in cadrul unor controale medicale cu evaluarea statusului clinic si biologic al pacientului. Sunt
esentiale pentru detectarea cat mai rapida a aparitiei unor evenimente medicale care necesitd interventia
medicului.

Eficacitatea clinica se defineste prin obtinerea unui raspuns la tratament fatd de momentul initial, obiectivat
prin scorurile specifice.

Tinta terapeutica se defineste prin:

- scaderea cu 50% a scorului SCORAD fata de momentul initierii
si

- scaderea cu minim 5 puncte a scorului DLQI/cDLQI fatd de momentul initierii.



IV. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI CU AGENTI BIOLOGICI

1. Intreruperea tratamentului cu un agent biologic se face atunci cind la evaluarea atingerii tintei

terapeutice nu s-a obtinut tinta terapeutica.
2. Intreruperea tratamentului este de asemenea indicata 1n cazul aparitiei unei reactii adverse severe.

3. In situatiile in care se impune intreruperea temporard a terapiei biologice (desi pacientul se afld in
tinta terapeutica - de ex. sarcind,interventie chirurgicald etc), tratamentul poate fi reluat dupa avizul

medicului care a solicitat intreruperea temporara a terapiei biologice.

4. Daca se Intrerupe voluntar tratamentul biologic pentru o perioadd de minim 12 luni, este necesara
reluarea terapiei conventionale sistemice si doar in cazul unui pacient nonresponder (conform
definitiei anterioare) sau care prezintd reactii adverse importante si este eligibil, conform
protocolului, se poate reinitia terapia biologicd. Daca intreruperea tratamentului biologic este de data
mai micd si pacientul este responder, conform definitiei de mai sus, se poate continua terapia

biologica.

Subsemnatul, dr...............coiiiiiiieeee e eeeeeeee.. .., TaSpund de realitatea si exactitatea

completarii prezentului formular.

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

Originalul dosarului pacientului, Impreund cu toate documentele anexate (evaludri 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.



