”Protocol terapeutic corespunzitor pozitiei nr. 403, cod (A07EA06): DCI BUDESONIDUM

. Introducere

Nefropatia cu depozite mezangiale de imunoglobulind A este cea mai frecventd glomerulopatie
diagnosticata prin punctie-biopsie renald la nivel global. In Romania, prevalenta diagnosticului
histologic de NIgA este de aproximativ 15%, In concordanta cu datele raportate la nivel european.

Tn marea majoritate a cazurilor (peste 80%) NIgA este considerata a fi o boald primitiva, autoimuna,
specific glomerulara, in timp ce intr-o minoritatea din cazuri este descrisa in asociere cu o serie de alte
afectiuni sistemice (neoplazii, boli autoimune, hepatopatii, diverse infectii, boli inflamatorii ale
mucoaselor etc). NIgA rdméne o cauzd importantd de boald cronicd de rinichi, rata de supravietuire
renald la 10 ani variind intre 60 si 95%, in timp ce proportia de pacienti care progreseaza catre
necesitatea initierii unei terapii de substitutie a functiei renale (dializa 10 sau transplant renal) ajunge
pana la 50% la 20 de ani de la momentul diagnosticului.

Elucidarea mecanismelor patogenice din ultimii ani si constientizarea rolului important al dereglarii
activitatii sistemului imun innascut de la nivelul tesutului limfatic atagat mucoaselor (placile Peyer de
la nivel intestinal), a permis dezvoltarea si evaluarea unor terapii patogenice tintite.

Budesonidum este prima moleculd aprobata specific pentru tratamentul nefropatiei IgA primitive.
Ghidul KDIGO 2025 privind managementul Nefropatiei IgA recomandd un regim de 9 luni de
tratament cu Budesonidum in doza de 16 mg/zi la pacientii cu Nefropatie IgA primitiva cu risc crescut
de progresie (proteinurie peste 0.5 g/zi). Obiectivele tratamentului stipulate in ghidul KDIGO sunt de a
reduce rata de declin a functiei renale la < 1 ml/min/an si de a reduce proteinuria la <0.5 g/zi (ideal <
0.3 g/zi).

1. Indicatia terapeutica (face obiectul unui contract cost volum)
Tratatmentul nefropatiei primare (IgAN) cu imunoglobulina A (IgA) la adulti cu risc de
progresie rapida a bolii cu un raport proteine-creatinina in urina (UPCR) > 1,5 g/g

I11. Criterii pentru includerea in tratament
Pacienti cu Nefropatie primitiva cu depozite mezangiale de imunoglobulind A cu risc de progresie
rapida a bolii:

1. Criterii de eligibilitate
— Varsta peste 18 ani
— Diagnostic de Nefropatie IgA efectuat prin punctie biopsie renald”
— Raport proteine — creatinina urinara > 1.5 g/g

* . . . . . . . . . ~ ~ . -~
cu exceptia pacientilor cu contraindicatie pentru punctia-biopsie renala: HTA necontrolata, diateza
hemoragicad, obezitate extremd, pacient necooperant.

2. Criterii de excludere
— Varsta sub 18 ani.
— Paciente cu sarcina in evolutie sau care aldpteaza.
— Hipersensibilitate la substanta activa sau la excipienti.



IVV. Tratament

1. Obiectivele tratamentului
— Reducerea proteinuriei (sau a raportului proteine — creatinina urinara).
— Ameliorarea ratei de declin a functiei renale.

2. Mod de administrare. Doze
Doza recomandatd este de 16 mg/zi (4 capsule cu eliberare modificatd pe zi). Capsulele se
administreaza dimineata cu 1 ord inainte de ingestia de alimente, cu apa.

Durata totald a tratamentului este de 9 luni. La finalul schemei de tratament, doza de va fi redusa la 8

mg/zi (2 capsule pe zi) timp de 2 saptdmani inainte de oprirea completa a tratamentului. La latitudinea
medicului curant, in functie de caracteristicile clinico-biologice, doza poate fi redusa aditional la 4
mg/zi (1 capsuld pe zi) timp de inca 2 saptdmani pana la oprirea completa a tratamentului.

In caz de recidere a Nefropatiei IgA poate fi luatd in considerare repetarea schemei de 9 luni cu
budesonidum la decizia medicului curant.

3. Indicatii de intrerupere a tratamentului

— Lipsade

— Reactii adverse severe la medicament (complicatii infectioase)

complianta la tratament sau la evaluarea periodica;

V. Monitorizare

Evaluare Obiective, criterii si mijloace Periodicitatea, recomandari
Generala Date demografice Initial
Examen clinic complet Initial, ulterior lunar
Monitorizarea evenimentelor adverse potentiale Permanent la domiciliu
Evaluarea Punctie-biopsie renald cu examinarea fragmentului | Initial, la momentul
diagnosticului | obligatoriu prin examen de imunofluorescentda si | diagnosticului (oricand  n
de nefropatie | microscopie optica (optional, examen de | istoricul pacientului)
IgA primitivd | microscopie electronicd)
Excluderea cauzelor potential secundare de | Initial, la momentul
nefropatie IgA: diagnosticului (oricand  n
— La toti pacientii: serologie infectii virale | istoricul pacientului)
(VHB, VHC, HIV), serologie boli autoimune.
— Dupé caz, in functie de simptomatologie si
varsta pacientului: screening pentru afectiuni
gastrointestinale  (cirozd hepatica, boala
celiacd, boli inflamatorii intestinale), screening
neoplazic adaptat varstei, screening gamapatie
monoclonald
Renala Functie renald (uree, creatinina sericd, acid uric, | Initial, ulterior lunar

rata filtrarii glomerulare)

Proteinurie/24 ore, raport proteine — creatinina
urinard si albumind — creatinind urinard, hematurie

Tensiune arteriala

Diureza

V1. Prescriptori

Medici din specialitatea nefrologie.”




