MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 625 bis/2.VI1.2024

Cod formular specific: L04AB04-HS Anexa Nr. 2

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

— hidradenitd supurativd -

SECTIUNEA I-DATE GENERALE
1. UNItatea MEdiCala: ... oo

2. CAS/nr.contract: ................ YR

3.Cod parafa medic:| | | | | | |

4.Nume $i Prenume PACICIIL: .. ... .o e

exe/cm: [ | [ [ [ [T T T T T TTTT]]

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

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

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

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

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

9. DCIrecomandat: 1)....................ooiiiiiiiinn.. DC (dupdcaz) ......cooovvviiiiiiiiiiin,

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

dela: | | [ [ | [ ][] LT

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

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

[ JpAa [ ]NU

*Nu se completeaza daca la “tip evaluare* este bifat “intrerupere”!
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SECTIUNEA II - DATE MEDICALE! Cod formular specific LO4AB04-HS

INDICATIE: Tratamentul hidradenitei supurative active, moderate pana la severa la pacientii adulti si adolescenti
de la varsta de 12 ani care nu au raspuns corespunzator la tratamentul sistemic conventional.

A. CRITERII DE INCLUDERE iN TRATAMENT

1.

Declaratie de consimtamant pentru tratament semnata de pacient sau de parintele legal/tutore.

I. Criterii de includere in tratamentul cu agenti biologici pentru pacientii adulti (peste 18 ani):

2.

pacientul suferd de hidradenitd supurativa forma moderat-severa (Hurley II) de peste 6 luni

si

DLQI > 10

si

pacientul sa fie un candidat eligibil pentru terapie biologica

si

esecul, intoleranta sau contraindicatia terapiei clasice sistemice dupa cum urmeaza:
» indeplinirea a cel putin unul din urmétoarele criterii:

- a devenit ne-responsiv la terapiile clasice sistemice (raspuns clinic nesatisfacator) dupa cel putin 3

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 3 luni de tratament (efectiv in ultimele 12 luni) din care mentiondm:

- antibioterapie sistemica

- retinoizi aromatici sistemici

sau

- adevenit intolerant sau are contraindicatii sau nu se pot administra terapiile clasice sistemice

sau

- 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

- sunt cu o boala cu recadere rapida sau necesita interventii chirurgicale repetate

si

- managementul terapeutic implicd o interventie chirurgicala.

II. Criterii de includere in tratamentul cu agenti biologici pentru pacientii adolescenti cu véarste

cuprinse intre 12-17 ani:

2.

pacientul suferd de hidradenitd supurativa forma moderat-severa (Hurley II) de peste 3 luni
si
cDLQI>10
si
pacientul sa 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:
- adevenit ne-responsiv la terapiile clasice sistemice (raspuns clinic nesatisfacator) dupa cel putin
2 luni de la initierea tratamentului si
- Imbunititire 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 mentionam:
- 0 antibioterapie sistemica
- retinoizi aromatici sistemici
sau
- adevenit intolerant sau are contraindicatii sau nu se pot administra terapiile clasice sistemice
sau
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- 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

- sunt cu o boald cu recddere rapidd sau necesita interventii chirurgicale repetate

si

- managementul terapeutic implica o interventie chirurgicala.

B. CRITERII DE EXCLUDERE DIN TRATAMENT

I. Contraindicatii absolute (se vor exclude) :

1. pacienti cu infectii severe active precum: stare septicd, abcese (fara legaturd cu H.S.), tuberculoza activa,
infectii oportuniste

2. pacienti cu insuficientd cardiaca congestiva severa (NYHA clasa III/IV, cu exceptia acelor terapii pentru
care aceasta contraindicatie nu se regaseste in rezumatul caracteristicilor produsului)

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

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

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

6. orice contraindicatii absolute recunoscute agentilor biologici.

II. Contraindicatii relative:

infectie HIV sau SIDA

sarcina si aldptarea (se va consulta rezumatul caracteristicilor fiecarui produs)

afectiuni maligne sau premaligne (se va consulta rezumatul caracteristicilor produsului)

boli cu demielinizare (se va consulta rezumatul caracteristicilor produsului)

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

6. orice contraindicatii relative recunoscute agentilor biologici.

ARl

C. CRITERII DE CONTINUARE A TRATAMENTULUI

. Tratamentul este administrat in conditii de eficacitate terapeutica

. Evaluarea periodicd a statusului clinic si biologic al pacientului demonstreaza respectarea sigurantei
pacientului

NOTA: Evaluarea gradului de severitate, a succesului sau esecului terapeutic folosind Clasificarea Hurley si scorurile HiSCR

si [HS4 (vezi Anexa 1 din protocolul terapeutic).

N —

Tinta terapeutica se defineste prin evaluarea HiSCR astfel:

1. Reducerea cu cel putin 50% a numarului de leziuni inflamatorii (noduli, abcese) fara aparitia unor
leziuni noi, cu lipsa drenajului din acestea (abcese sau fistule). In cazul in care numirul de leziuni
inflamatorii nu scade la 50% si pacientii nu prezinta leziuni care dreneaza se recomanda utilizarea
complementara a scorului IHS4 (vezi anexa 6 din protocolul terapeutic). In cazul ameliorarii acestui
scor se poate continua terapia.

1 Se incercuiesc criteriile care corespund situatiei clinico-biologice a pacientului la momentul completarii formularului
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s
2. Scéaderea cu minim 5 puncte a scorului DLQI/cDLQI fata de momentul initierii.

3. Tratamentul se continua cat timp este respectatd calitatea vietii pacientului.
NOTA: Evaluarea calitdtii vietii pacientului (scorul DLOI - Anexa 1 din protocolul terapeutic) si aprecierea rdspunsului
terapeutic. Se considerd afectiune severd la un scor mai mare sau egal cu 10.

D. CRITERII DE INTRERUPERE A TRATAMENTULUI

1. La evaluarea atingerii tintei terapeutice daca aceasta nu a fost obtinuta
2. Aparitia unei reactii adverse severe
3. In situatiile in care se impune intreruperea temporara a terapiei biologice (desi pacientul se afla in tinta

terapeutica - de ex. sarcind, interventie chirurgicala etc).

NOTA: tratamentul poate fi reluat dupd avizul medicului care a solicitat intreruperea temporard a terapiei biologice. Dacd
se intrerupe voluntar tratamentul biologic pentru o perioadd de minim 12 luni, este necesard reluarea terapiei conventionale
sistemice si doar in cazul unui pacient nonresponder sau care prezintd reactii adverse importante si este eligibi,l conform
protocolulu, se poate reinitia terapia biologicd. Daca intreruperea tratamentului biologic este de data mai mica si pacientul
este responder, se poate continua terapia biologica.

Subsemnatul, dr................coiiiiiiiieeeeee e TASpUN. de realitatea §iexactitatea

completarii prezentului formular.

Data: | | [ [ [ [ [ | | Semnitura si parafa medicului curant

Originalul dosarului pacientului, impreuna cu toate documentele anexate (evaluéri clinice si buletine de
laborator sau imagistice, consimtdmantul informat, declaratia pe propria raspundere a pacientului,
formularul specific, confirmarea inregistrarii formularului etc.), constituie documentul-sursé fata de care,

se poate face auditarea/controlul datelor completate in formular.



