MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 1146 bis/29.X1.2022

Cod formular specific: L044L Anexa 2

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU PSORIAZIS — AGENTI BIOLOGICI
SI TERAPII CU MOLECULE MICI CU ACTIUNE INTRACELULARA

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
L.UnItatea MediCala: .. ..o

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

3.Cod parafimedic: [ [ [ [ [ [ |

4.Nume §i Prenume PACIENE: ... ... i e e

exeyem: [ | [ [ [T TT T ] 1]

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

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:

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

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

|:|ICD10 (sublista A, B,C sectiunea C3, D, dupa caz), cod de diagnostic (varianta 999 coduri de
boale): [ T 1]

9. DCIrecomandat: 1)..................cooiiiiiiiinnn.... DC (dupacaz) .....ocovvvvieiiiiiiiiiiiiinn,

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

dela: | | | [ | [ ] ]] HNEEEEEE

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

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

[ JpA[ NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “Intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO44L

I. CRITERII DE ELIGIBILITATE iIN RECOMANDAREA TRATAMENTULUI CU PRODUSE
BIOLOGICE iN PSORIAZISUL CRONIC SEVER (initiere si continuare)

A. Pentru pacientii adulti (peste 18 ani)
1. Pacientul a fost introdus in Registrul National de Psoriazis, conform calendarului evaluarilor din

protocolul terapeutic si anume la 0, 3, 6 si din 6 in 6 luni.

2. Pacientul sufera de psoriazis vulgar sever (afectare peste 10% din S corp sau PASI >10 sau
leziuni dispuse la nivelul unor regiuni topografice asociate cu afectare semnificativa functionala
si/sau cu nivel inalt de suferinta si/sau dificil de tratat: regiunea fetei, scalpul, palmele, plantele,
unghiile, regiunea genitald, pliurile mari-cuantificate prin scorurile specifice de zonda - NAPSI >
32, PSSI > 24, ESIF > 16) de peste 6 luni. Cand pacientul prezinta leziuni atat in zonele speciale
cat si in alte zone ale corpului si se pot calcula ambele scoruri (de ex. PASI si PSSI), se ia in
consideratie scorul cel mai sever

si
3. DLQI>10
si
4. Pacientul sa fie un candidat eligibil pentru terapie biologica

si
5. Esecul, intoleranta sau contraindicatia terapiei clasice sistemice dupd cum urmeaza indeplinirea a
cel putin unul din urmétoarele criterii:
e a devenit ne-responsiv la terapiile clasice sistemice (raspuns clinic nesatisfacator reprezentat de
imbunatatire a scorului PASI cu mai putin de 50% din scorul la initierea tratamentului respectiv
imbunatatire cu mai putin de 50% a manifestarilor clinice de la nivelul regiunilor topografice speciale
(NAPSI, PSSI, ESIF) de la initierea tratamentului si
- imbunatatire a scorului DLQI cu mai putin de 5 puncte fata de scorul de la initierea tratamentului,
dupa cel putin 6 luni de tratament (efectuat in ultimele 12 luni) la doze terapeutice si cu o duratd de
minim 3 luni pentru fiecare tip de tratament (de exemplu):
o metotrexat 15 mg - 30 mg/saptamana
o acitretin 25 - 50 mg zilnic
o ciclosporind 2 - 5 mg/kgc zilnic
o fototerapie UVB cu banda ingustd sau PUVA terapie (minim 4 sedinte/saptamana)
sau
e a devenit intolerant sau are contraindicafii 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
sau
e are o boald cu recadere rapidd ce nu poate fi controlatd decat prin spitalizari repetate.

6. Pacientul va semna declaratia de consimtdmant la initierea terapiei biologice sau la
schimbarea unui biologic cu altul sau cu terapie cu moleculd micd cu mecanism intracelular
sau la initierea terapiei cu molecule mici cu actiune intracelulara (a se vedea Anexa 2 din
protocolul terapeutic).

B. Pentru pacientii copii (cu varsta intre 4 si 18 ani)
1. Pacientul a fost introdus in Registrul National de Psoriazis, conform calendarului evaluarilor din

protocolul terapeutic si anume la 0, 3, 6 si din 6 in 6 luni.

2. Pacientul sufera de psoriazis vulgar sever (afectare peste 10% din S corp sau PASI > 10 sau
leziuni dispuse la nivelul unor regiuni topografice asociate cu afectare semnificativa functionala
si/sau cu nivel Tnalt de suferintd si/sau dificil de tratat: regiunea fetei, scalpul, palmele, plantele,
unghiile, regiunea genitala, pliurile mari - cuantificate prin scorurile specifice de zona — NAPSI >
32, PSSI > 24, ESIF > 16) de peste 6 luni .

! Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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Cand pacientul prezintd leziuni atat in zonele speciale cat si in alte zone ale corpului si se pot

calcula ambele scoruri (de ex. PASI si PSSI), se ia in consideratie scorul cel mai sever.

si
Pacientul are varsta intre 4 - 18 ani
si

Scor cDLQI > 10
si

Pacientul sé fie un candidat eligibil pentru terapie biologica
si

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 reprezentat de
imbunatatire a scorului PASI cu mai putin de 50% din scorul la initierea tratamentului respectiv
imbunatatire cu mai putin de 50% a manifestarilor clinice de la nivelul regiunilor topografice
speciale de la initierea tratamentului si imbunétatire a scorului cDLQI cu mai putin de 5 puncte
fatd de scorul de la initierea tratamentului, dupa cel putin 6 luni de tratament (efectuat in
ultimele 12 luni) la doze terapeutice si cu o duratd de minim 3 luni pentru fiecare tip de
tratament (de exemplu):

o metotrexat 0,2 - 0,7 mg/kg corp/sdptamana

o acitretin 0,5 - 1 /kg corp zilnic

o ciclosporina 0,4 mg/kgc zilnic — conform RCP

o fototerapie UVB cu banda ingusta sau PUVA la pacient peste varsta de 12 ani
sau

¢ a devenit intolerant sau are contraindicatii sau nu se pot administra terapiile clasice sistemice
sau

epacientul 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
sau
e are 0 boald cu recadere rapida ce nu poate fi controlatd decat prin spitalizari repetate.

Declaratia de consimtamant pentru pacientul cu varsta intre 4 - 17 ani va fi semnatd, conform
legislatiei in vigoare, de catre parinti sau tutori legali (a se vedea Anexa 3 din protocolul
terapeutic).

II. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT (adulti si copii)

a) Se vor exclude (contraindicatii absolute):

1.

pacienti cu infectii severe active precum: stare septicd, abcese, tuberculozd activa, infectii
oportuniste;

pacienti cu insuficientd cardiaca congestiva severd (NYHA clasa III/IV) (cu exceptia acelor terapii
pentru care aceastd contraindicatie nu se regaseste in rezumatul caracteristicilor produsului);
antecedente de hipersensibilitate la adalimumab, etanercept, infliximab,certolizumab, ixekizumab,
secukinumab, ustekinumab, guselkumab, risankizumab la proteine murine sau la oricare dintre
excipientii produsului folosit;

administrarea concomitenta a vaccinurilor cu germeni vii; (exceptie pentru situatii de urgenta unde
se solicitd avizul explicit al medicului infectionist)

hepatitd cronica activa cu virusul hepatitei B (exceptie: pentru pacientii aflati in tratament pentru
hepatitd cronicd activa se solicitd avizul medicului curant infectionist/gastroenterolog);

orice contraindicatii absolute recunoscute agentilor biologici.
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b) Contraindicatii relative:

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

2. infectie HIV sau SIDA;

3. sarcina si alaptarea (se va consulta rezumatul caracteristicilor fiecarui produs);

4. readministrarea dupa un interval liber de peste 20 saptamani in cazul infliximab necesita precautii
conform rezumatului caracteristicilor produsului;

5. afectiuni maligne sau premaligne (se va consulta rezumatul caracteristicilor fiecarui produs);

6. boli cu demielinizare (se va consulta rezumatul caracteristicilor fiecarui produs);

7. se recomanda initierea terapiei cu agenti biologici dupa consult de specialitate gastroenterologie
si/sau de boli infectioase la pacientii care asociaza afectiuni hepato-biliare (inclusiv infectie cu
virusul hepatitei B sau C) sau boli inflamatorii intestinale (se va consulta rezumatul caracteristicilor
fiecarui produs);

8. administrarea concomitentd a vaccinurilor ARN mesager;

9. orice contraindicatii relative recunoscute agentilor biologici.

III. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. laevaluarea atingerii fintei terapeutice nu s-a obfinut tinta terapeutica.

2. aparitia unei reactii adverse severe

3. situatiile in care se impune intreruperea temporara a terapiei biologice, conform deciziei medicului
curant

4. intrerupere voluntara a tratamentul biologic.

Subsemnatul, dr.................ciiieeee . 4, TASpUNd . de realitatea i exactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | | | | | | | | Semnaétura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreund cu toate documentele anexate (evaludri clinice si buletine de

laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,

formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursa fatd de

care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



