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Criterii de eligibilitate ale pacientilor pentru tratamentul cu agenti biologici:

- pacientul suferd de psoriazis moderat sau sever confirmat clinic si histopatologic
si

- pacientul Indeplineste criteriile clinice

- psoriazis sever de peste 6 luni

si .

- esec la tratamentul standard administrat anterior, incluzind methrotexat si
PUVA (psoraleni si terapia UV) sau intolerantd, respectiv contraindicatie
pentru astfel de terapii

si

- pacientul sa fie un candidat eligibil pentru terapie biologica
si

- indeplinirea a cel putin unul din urmétoarele criterii:

- sd dezvolte sau si fie la un risc foarte Inalt s@ dezvolte toxicitate la terapiile
folosite

si terapiile standard alternative nu pot fi folosite,

sau

- a devenit intolerant sau nu poate primi terapii standard sistemice (acitrecin,
methrotexat, UVB,UVA, PUVA)

sau )

- a devenit non-responsiv la terapiile standard (r8spuns clinic nesatisfacitor
reprezentat de sub 50% imbunititire a scorului PASI §i sub 5 puncte
Imbunititire a scorului DLQI, dupd cel putin 3 luni de tratament la doze
terapeutice:

- methrotexat 15 mg, max 25-30 mg, o singurd doza sdptiménal
(oral, subcutan sau im),

sau

- acitrecin 25-50 mg zilnic

sau

- UVB cu banda ingustd sau psoralen fototerapie (pacient non-
responsiv, recidere rapida, sau depasirea dozei maxime recomandate); 150-200 cure
pentru PUVA, 350 pentru UVB cu banda ingusti

sau ciclosporina

sau
- are o boald ce nu poate fi controlatdi decit prin spitaliziri repetate (3
spitalizari/an)
sau
- are comorbidititi care exclud folosirea terapiei sistemice (ca de exemplu
methotrexatul)
sau

- pacientul suferd de o boald severa, instabild, critici (psoriazis eritrodermic sau
psoriazis pustulos).

CRITERII DE EXCLUDERE a pacientilor din tratamentul cu agenti biologici:

Toti pacientii trebuie sd aibd o anamnezd completd, examen fizic si
investigatiile cerute nainte de initierea terapiei biologice.
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1. pacienti cu infectii severe active precum: stare septicd, abcese, tuberculozi activa
(in cazul blocantilor TNFa), infectii oportuniste;

2. pacienti cu insuficientd cardiacd congestivd severd (NYHA clasa III/IV) (in cazul
blocantilor TNFa);

3. antecedente de hipersensibilitate la adalimumab, efalizumab, la etanercept, la
infliximab, la proteine murine sau la oricare dintre excipientii produsului folosit;

4. administrarea concomitenta a vaccinurilor cu germeni vii;

5. sarcina / aldptarea;

6. copii cu varsta intre 0-17 ani;

7. afectiuni maligne sau premaligne, excluzand cancerul de piele non-melanom tratat
adecvat, malignititile diagnosticate i tratate mai mult de 10 ani (In care probabilitatea
vindecirii este foarte mare);

8. demielinizare (in cazul blocantilor TNFq);

9. orice contraindicatii recunoscute ale blocantilor de TNFc.

Contraindicatii relative:

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

- HIV pozitiv sau SIDA

- virusul hepatitei B sau C pozitiv

- readministrarea dupa un interval liber de peste 16 saptdmani (in cazul infliximabum-
ului);

MONITORIZAREA SI EVALUAREA pacientilor

Pacientul trebuie evaluat la 3 luni de la inceperea tratamentului, apoi la 6 luni
de la inceperea tratamentului pentru a hotdri dacd terapia trebuie continuati.
Necesitatea monitorizérii de laborator este mai putin evidentd decét in cazul terapiei
conventfionale, cu exceptia numdritorii leucocitelor in cazul terapiei cu efalizumab.
Aceste vizite regulate cu evaluarea statusului clinic al pacientului, sunt esentiale
pentru detectarea cit mai rapidi a aparitiei unor efecte adverse sau infectii.

Criterii de evaluare a raspunsului la tratament:
-evaluarea raspunsului la tratament se face la 3 luni si la 6 luni

Réspunsul adecvat se defineste prin:

-sciderea cu 50% a scorutui PASI fatd de momentul initial

sio

-scdderea cu 5 puncte a scorului DLQI fatd de momentul initial.

Intreruperea tratamentului cu un biologic se face atunci cand la 6 luni de la
inceperea tratamentului nu s-a obtinut un rispuns adecvat. Intreruperea tratamentului
este de asemenea indicatd in cazul aparitiei unei reactii adverse severe. Printre
reactiile adverse severe ce justificd Intreruperea tratamentului sunt incluse:
malignititile (excluzdnd cancerul de piele non-melanom), toxicitate la agentii
biologici, starea de graviditate (Intrerupere temporard), infectii intercurente severe
(intrerupere temporard), operatii chirurgicale (Intrerupere temporara).
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