MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 696 bis/28.VI1.2023

Cod formular specific: L034K Anexa 5

FORMULAR PENTRU VERIFICAREA RESPECTARII CRITERIILOR DE ELIGIBILITATE
AFERENTE PROTOCOLULUI TERAPEUTIC PENTRU BOALA CRONICA INFLAMATORIE
INTESTINALA — AGENTI BIOLOGICI

SECTIUNEA 1-DATE GENERALE
1 UnItatea MediCala: ... oo e,

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

3.Codparafimedic: | | [ [ | | |

4.Nume $i Prenume PACIENL: ... .. ... ittt

exe/cm: [ | [ [ [T TP TI]]]

SFO/RC: | | | [ | [ findata: | [ | [ | [ ] ]

6.S-a completat “Sectiunea II- date medicale” din Formularul specific cu codul: ......................
7.Tip evaluare: Dinitiere Dcontinuare Dintrerupere
8.incadrare medicament recomandat in Listi:

|:|b0a1a cronica (sublista C sectiunea C1), cod G: D:D

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

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

9.DClIrecomandat: 1)....................ooiiiiiiiinnn. DC (dupdcaz) .....ocvvvvviiiiiiiiiiiiiiian,

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

dela: [ | [ | [ | []] HEEEEEN

11. Data intreruperii tratamentalui: | | [ [ [ | | | |

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

[ ]pA [ |NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare® este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO34K

INDICATII: boald cronica inflamatorie intestinala (BII) cuprinde B. Crohn (BC), colita ulcerativa (CU) si colita in curs de
clasificare (Colita nedeterminatd).

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

I
a.

IL.

CRITERII DE DIAGNOSTIC
Pentru diagnosticul de boald Crohn este necesara existenta:

1. criteriilor clinice (numarul scaunelor/24 h, sensibilitate abdominald, scadere din greutate,
febra, tahicardie) — inclusiv calcularea unui scor de activitate cum ar fi CDAI sau Bradshaw

2. criterii biologice (VSH, PCR, calprotectina, lactoferina, anemie, hipoalbuminemie)

3. criterii endoscopice (VCE): (afte, ulcere serpigionoase, aspect de piatra de pavaj, afectarea
lumenului)

4. criterii histologice (cand este posibila biopsia) (inflamatie trasmurald, granulom inflamator).

Pentru diagnosticul de colitd ulcerativi:

1. sindrom diareic, rectoragii, tahicardie, sensibilitate abdominala, febra

2. probe inflamatorii (VSH, leucocitoza, PCR; calprotectina, anemie)

3. endoscopic sunt prezente partial sau in totalitate: disparitia desenului vascular, friabilitate,
eroziuni, ulcere, sangerari spontane

4. histologic se constata infiltrat inflamator in lamina proprie, abcese criptice.

Colita ulceroasa fulminanti si colita in curs de clasificare se prezinta cu leziuni extinse (colita

stangd extinsa, pancolitd) si cu toate criteriile de diagnostic amintite foarte alterate (mai mult de

10 scaune cu sange, febra, VSH, PCR, calprotectina la valori ridicate etc).

CRITERII GENERALE (de indeplinit cumulativ 1,2,3,4,6 pentru colita ulcerativa si 1,2,3,4,5,6
pentru boala Crohn):

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnatd de bolnav

Excluderea altor cauze de colitd (infectioasd, cu atentie la C. difficile, cu CMV, de iradiere,

ischemica, diverticulard, medicamentoasa)

Screening infectios a fost efectuat si permite initierea tratamentului biologic

NOTA: pentru infectiile sistemice semnificative (HIV; VHB; VHC, TBC), tratamentul anti-TNF a se va inifia numai
dupd obtinerea avizului favorabil al specialistului pneumolog (in cazul TB). Infectia cu VHC nu este o
contraindicatie, dar pacientul trebuie monitorizat, infectia cu VHB este o contraindicatie relativd, dacd tratamentul
cu anti-TNF este necesar, acesta trebuie precedat de initierea tratamentului antiviral cu analogi

nucleozidici/nucleotidici, iar pacientul trebuie monitorizat adecvat.

Screeningul pentru neoplazii, afectiuni autoimune sau demielinizante a fost efectuat si permite
initierea tratamentului biologic (in functie de riscul individualizat al pacientului si de judecata
clinicd a echipei medicale privind raportul risc/beneficiu al tratamentului si prognosticul

pacientului)

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completérii formularului
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5. Screening imagistic (RMN) pentru abcese (intraabdominale/pelvine) care ar contraindica terapia,
la pacientii cu boala Crohn forma fistulizanta

6. Verificarea inexistentei contraindicatiilor pentru tratamentul biologic

7. Verificarea tuturor caracteristicilor prezentate in RCP-ul si aprobarea ANMDMR a
medicamentului prescris (indicatii, contraindicatii, mod de preparare si administrare, reactii

adverse, etc.).

III. INDICATIILE TRATAMENTULUI BIOLOGIC (agenti biologici si alte produse de sintezi, de ex.

infliximab - original si biosimilar cu administrare intravenoasd sau subcutand, adalimumab - original si
biosimilar, vedolizumab, ustekinumab, tofacitinib):

1. Boala Crohn:

a. Pacienti adulti, cu boalda Crohn moderata sau severd, cu esec la tratamentul standard corect condus
(pentru schemele terapeutice, vezi protocolul terapeutic).

b. Boald Crohn fistulizanta, fara raspuns la tratamentul standard, in absenta abceselor (ecoendoscopie
endorectald, RMN).

c. Postoperator, la pacientii cu risc de reactivare a bolii Crohn (clinic, biologic, endoscopic).

d. Pacienti cu boald Crohn severa - (fulminantd) care nu raspund in 3 - 5 zile la tratamentul intens cu
corticoizi iv (echivalent 60 mg metilprednisolon/zi), sau la pacientii cu boala severa si minim 2 dintre
urmdtoarele caracteristici: debutul sub 40 ani, markerii inflamatiei peste valorile normale, prezenta
afectdrii perianale de la debut, pacienti cu fenotip fistulizant sau stenozant). in aceste cazuri terapia
biologica singura sau in asociere cu un imunosupresor poate constitui prima linie de tratament.

e. Copiii mai mari de 6 ani, cu boala Crohn, cu rdaspuns inadecvat la terapia standard incluzand terapia
nutritionald, corticoterapia si/sau imunomodulatoare (Azatioprina sau 6-mercaptopurina Si/sau
Metotrexat), sau care au intolerantd la aceste tratamente sau cdrora aceste tratamente le sunt
contraindicate din motive medicale, pot fi tratai cu adalimumab (forme moderate sau severe de boald)
sau cu infliximab (forme severe).

2. Colita ulcerativa

a. Colita ulcerativa activd moderata sau severd, cu localizare stanga sau stinga extinsd - pancolitd, la
pacientii adulti, aflati in esec terapeutic la terapia standard (vezi protocolul terapeutic).

b. Copii de la varsta de 6 ani, cu colitd ulcerativa activa, cu raspuns inadecvat la tratamentul standard,
inclusiv la corticosteroizi si/sau 6-mercaptopurina (6-MP) sau azatioprina sau care au intolerantd la aceste
tratamente sau carora aceste tratamente le sunt contraindicate din motive medicale, pot fi tratati cu
adalimumab (forme moderate sau severe de boald) sau cu infliximab (forme severe de boald).

c. Colita ulcerativd/colitda in curs de clasificare, forma acutd grava (colitd fulminantd), in cazul esecului
terapiei dupa 3 - 5 zile cu corticoizi iv (echivalent 60 mg metilprednisolon) cu dimensiunile lumenului
colonului sub 5,5 cm (eco, CT) - indicatie numai pentru infliximab.

NOTA

- Vedolizumab se poate administra la pacientii adulti cu Boala Crohn sau colitd ulcerativd, forme clinice moderat pand la
sever active, care au prezentat un rdspuns inadecvat, nu au mai prezentat rdspuns sau au prezentat intolerantd la
tratamentul conventional sau la un antagonist al factorului alfa de necrozd tumorald (TNFa,).

- Ustekinumab se poate administra la pacientii adulfi cu boala Crohn activa sau colitd ulcerativa activd, forme moderate
pana la severe, care au avut un rdspuns necorespunzdtor, au incetat sa mai raspundd sau au dezvoltat intolerantd, fie la
tratamentele conventionale, fie la medicamentele anti TNF-alfa, sau in cazul in care aceste tratamente le sunt
contraindicate din punct de vedere medical .

17



18

MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 696 bis/28.VI1.2023

- Tofacitinib se poate administra la pacientii adulfi cu colitd ulcerativa activd, formd moderatd pand la severd, care au avut
un rdspuns inadecvat, au pierdut rdspunsul terapeutic sau nu au tolerat, fie tratamentul conventional, fie un agent biologic.

B. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI (evaluare la 12 saptamani de la initiere si,

ulterior, la fiecare 6 luni)

a) Raspuns terapeutic pentru boala Crohn:

1.

Remisiune clinica (disparitia simptomelor clinice), clinico-biologica (disparitia simptomelor si a
alterarilor biologice existente), endoscopica (vindecarea mucosald), histologica (fara elemente
inflamatorii) - Fistulele se inchid, iar scorul CDAI < 150 puncte.

Raspuns partial - ameliorare clinico-biologicd (ameliorarea simptomelor, reducerea cu 50% a
valorilor probelor biologice fatd de start), scaderea scorului CDAI cu > 100 puncte, scdderea
drenajului fistulelor cu > 50%.

Recadere - pierderea raspunsului: reaparitia simptomelor, a modificarilor biologice, endoscopice.
Valoare predictiva ridicata: cresterea calprotectinei fecale.

b) Raspuns terapeutic pentru colita ulcerativa:

1.

2.

Remisiune clinica - disparitia simptomelor, clinico-biologica (fara simptome si probe biologice
normale), endoscopica (vindecare mucosald), histologica (fara elemente inflamatorii de tip acut).
Réspuns terapeutic: ameliorare clinico-biologica, eventual endoscopica cu persistenta eritemului,
granulatiei si stergerea desenului vascular.

Recadere - pierderea raspunsului terapeutic: reaparitia simptomelor, modificarilor biologice
(valoare predictiva calprotectina fecald), endoscopice si histologice.

Monitorizare dupa obtinerea remisiunii

Din 6 luni in 6 luni prin examinare clinicd, biochimicd, calprotectina fecald, eventual
endoscopicd/RMN daca valoarea calprotectinei este crescuta.

Recaderea sau pierderea secundara a raspunsului la tratament.

C. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

AN

Lipsa raspunsului primar

Recaderea sau pierderea secundara a raspunsului
Reactie adversa severa

Deces

Decizia medicului

Decizia pacientului.

Subsemnatul, dr...............cooiiiiii e TaSpUNd. de realitatea siexactitatea

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 fatd de care, se poate face auditarea/controlul datelor completate in

formular.



