”Protocol terapeutic corespunzitor pozitiei nr. 381 cod (D11AHO5-PN): DCI
DUPILUMABUM

1. Prurigo nodularis (PN), cunoscut si sub denumirea de prurigo nodular sau de prurigo
nodularis Hyde, este o boald inflamatorie cronica a pielii care are adesea un impact psihosocial
imens asupra calitdtii vietii pacientilor. Afectiunea este caracterizatd prin leziuni nodulare
pruriginoase diseminate, localizate in special pe membre bilateral. Se apreciaza prevalenta ca fiind
0,072% la adulti. Desi cauza exacta si patogenia PN nu este pe deplin inteleasd, s-a constatat ca
citokinele cu rol cheie in inflamatia de tip II joaca un rol cheie in fiziopatologia PN si pruritului.
PN este asociata cu alte afectiuni, apreciindu-se din acest motiv ¢ existd mai multe fenotipuri.
Astfel, in functie de comorbiditatile prezente se discuta despre asocieri dintre PN— Atopie, PN —
Afectiuni neuro-psihiatrice, PN — Alte afectiuni pruriginoase si PN — Boala cardio-pulmonara.

2. Scoruri si Clasificare (Anexa 1)

a. WI-NRS (Scala Numerica pentru Cel Mai Intens Prurit)

WI-NRS este o masurd specificd, cu o singura intrebare pentru pacient referitor la modul de
evaluare pentru cel mai intens prurit din ultimele 24 de ore. Acesta este standardul de aur si este
utilizat pe scara larga pentru a evalua intensitatea subiectiva a pruritului la pacientii cu PN. Are
valori cuprinse Intre 0-10 si se considera forma severa de boala o valoare mai mare sau egala cu 4.

b. PN-IGA

PN-IGA este o metoda clinica standardizata pentru o evaluare obiectiva a gradului de severitate al
bolii. Scala PN-IGA este o scala cu 5 puncte, de la 0 la 4, care clasificA severitatea pe
baza numarului de noduli. Se considera forma moderata sau severa o valoare mai mare sau egala
cu 3.

c. PN-IGA Activity

PN-IGA Activity este o metoda clinica standardizata pentru o evaluare obiectiva a raspunsului la
tratament. Scala PN-IGA Activity este o scald cu 5 puncte, de la 0 la 4, care clasifica severitatea
pe baza semnelor de grataj manifestate prin excoriatii sau cruste. Se considera pacient responder
pentru o valoare mai mica sau egala cu 2.

d. DLQI

Pentru evaluarea pacientilor se folosesc si elemente referitoare la calitatea vietii pacientului (scorul
DLQI - Anexa 1) si se apreciaza raspunsul terapeutic. Se considera afectiune severa la un scor
mai mare sau egal cu 10.

1. Diagnosticul pacientului cu PN

Diagnosticul pacientului suferind de PN se realizeazd pe baza anamnezei, a diagnosticului
diferential, antecedentelor heredocolaterale si personale si a examenului clinic cu obiectivare prin
scorurile mentionate anterior (vezi Anexa 1). Un obiectiv important il reprezinta diagnosticarea
eventualelor comorbiditati care se pot asocia PN. Pentru initierea si monitorizarea terapeutica in
cazul folosirii agentilor biologici sunt necesare investigatii pentru eventuale reactii adverse sau
complicatii conform Fisei de evaluare si monitorizare a pacientului cu PN forma moderat-severa



aflat in tratament cu agent biologic (Anexa 3): Hemoleucograma, VSH, Creatinina, Uree, ASAT,
ALAT, GGT, Glicemie, Ag HBs, Ac anti-HVC, Test HIV, ATPO, TSH, FT4, IgE totale,
Electroforeza proteinelor serice, Examen sumar urind, Radiografie pulmonara, Biopsie cutanata
cu examen histopatologic. La initierea terapiei biologice pacientul va prezenta adeverinta de la
medicul de familie cu bolile cronice pentru ingrijire acirora este in evidenta. In cazul afectiunilor
care reprezinta contraindicatii relative sau al pacientilor la risc asa dupa cum reiese din protocol si
rezumatul caracteristicilor produsului este obligatoriu consultul de specialitate. Supravegherea
terapeutica este obligatorie pentru toti pacientii cu PN in tratament cu agent biologic. In functie de
particularitatile medicale ale pacientului, medicului curant va solicita si alte evaluari paraclinice si
interdisciplinare.

2. Tratamentul pacientului cu PN

Tratamentul pentru prurigo este in general nespecific si presupune pe langd medicamente si un
anumit mod de ingrijire a pielii.

Terapiile topice sunt reprezentate de corticosteroizi topici sau inhibitori de calcineurina topici
(tacrolimus sau pimecrolimus). Acestea se adreseaza ca monoterapie pentru formele usoare de
boald sau in asociere cu terapii sistemice pentru formele moderat-severe de boald. Terapiile
sistemice utilizate sunt corticosteroizi sistemici sau intralezionali, antihistaminice orale,
fototerapie UVA sau nb-UVB si, in cazuri severe, medicamente imunosupresoare sau biologice.
Terapiile imunosupresoare utilizate mai frecvent sunt ciclosporina, metotrexat, mai rar talidomida
inhibitorii selectivi ai recaptirii serotoninei si antidepresivele triciclice, . Mai sunt citate in
literatura ciclofosfamida, azatioprina sau imunoglobulina intravenoasa.

3. Terapiile biologice disponibile in Roméania

Dupilumab (face obiectul unui contract cost-volum) — este un anticorp monoclonal uman de tip
IgG4 produs in celulele ovariene de hamster chinezesc (CHO), cu ajutatorul tehnologiei ADN
recombinant. Realizeazd o actiune duala, inhibitoare asupra semnalizarii celulare a IL-4/IL-13
(receptorul alfa al interleukinei 4).

Adulti (peste 18 ani)

Dupilumab (face obiectul unui contract cost-volum) este indicat pentru tratamentul prurigo nodular
forma moderata la severa la pacientii adulti care sunt candidati pentru terapie sistemica.

Doza de dupilumab pentru pacientii adulti este de 600 mg (doua injectii de 300 mg) ca doza initiala,
urmata de administrare injectabila subcutanata a unei doze de 300 mg, la interval de 2 saptamani.
Dupilumab se administreaza injectabil subcutanat la nivelul coapsei sau abdomenului, cu exceptia
unei zone circulare cu o sferd de 5 cm situatd periombilical. Daca injectia este administrata de o
alta persoana, poate fi si In regiunea superioara a bratului.

Trebuie avutd in vedere intreruperea tratamentului la pacientii care nu au prezentat raspuns dupa
24 saptamani de tratament pentru prurigo nodular. Dupilumab poate fi utilizat in asociere sau nu
cu corticosteroizi topici.

Daca intreruperea tratamentului cu dupilumab devine necesara, este totusi posibil ca pacientii sa
fie re-tratati cu succes.

4. Criterii de includere/excludere in tratamentul cu agenti biologici pentru pacientii adulti
(peste 18 ani)



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

Criterii de eligibilitate ale pacientilor pentru agenti biologici:

si

| @
-

| @
-

pacientul suferd de prurigo nodular ( forma moderat pana la severa)
DLQI> 10
pacientul sa fie un candidat eligibil pentru terapie biologica

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 (rdspuns clinic nesatisfacator)
dupa cel putin 2 luni de la initierea tratamentului si prezinta o imbunatatire a scorului
DLQI 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:

o corticoterapie sistemica
o ciclosporind 2 - 5 mg/kge zilnic
o metotrexat 15mg/sapt
o fototerapie UVB cu banda ingusta sau PUVA terapie (minim 4
sedinte/sdptamana)
sau

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

sau

e pacientul este la risc sa dezvolte toxicitate la terapiile clasice sistemice folosite (de
exemplu depésirea dozei maxime recomandate), iar alte terapii alternative nu pot fi
folosite

sau
e au o boala cu recadere rapida

b. Criterii de excludere a pacientilor din tratamentul cu agenti biologici
¢ Contraindicatii absolute (se vor exclude):

Pacienti cu varsta sub 18 ani cu diagnosticul de prurigo nodular

Pacienti cu infectii severe active precum: stare septica, abcese, tuberculoza activa, infectii
oportuniste;

Antecedente de hipersensibilite la medicament, la proteine murine sau la oricare dintre
excipientii produsului folosit;

Administrarea concomitentd a vaccinurilor cu germeni vii(exceptie pentru situatii de
urgenta unde se solicita avizul explicit al medicului infectionist);

Orice alte contraindicatii absolute recunoscute agentilor biologici.

e Contraindicatii relative:

Sarcina si alaptare
Infectii parazitare (Helminti)
Simptome acute de astm, stare de rau astmatic, acutizari, bronhospasm acut etc



- Afectiuni Insotite de eozinofilie

- Infectie HIV sau SIDA

- Afectiuni maligne sau premaligne

- PUVA-terapie peste 200 sedinte, In special cand sunt urmate de terapie cu ciclosporina
- Conjunctivita si cheratita

- Hepatita virald cu virus B sau C

- Afectiuni cardiovasculare (infarct miocardic, accident vascular cerebral)

- Orice alte contraindicatii relative recunoscute agentilor biologici

5. Consimtiméantul pacientului

Pacientul trebuie si fie informat in detaliu despre riscurile si beneficiile terapii biologice.
Informatii scrise vor fi furnizate, iar pacientul trebuie sa aiba la dispozitie timpul necesar pentru a
lua o decizie. Pacientul va semna declaratia de consimtamant la initierea terapiei biologice (a se
vedea Anexa 2).

6. Evaluarea tratamentului

Evaluarea tratamentului este realizata pentru siguranta pacientului si pentru demonstrarea
eficacitatii terapeutice.

Se realizeaza la intervale fixe in cadrul unor controale medicale cu evaluarea statusului clinic si
biologic al pacientului. Sunt esentiale pentru detectarea cat mai rapida a aparitiei unor evenimente
medicale care necesita interventia medicului.

Eficacitatea clinica se defineste prin obtinerea unui raspuns la tratament fata de momentul initial,
obiectivat prin scorurile specifice.

Tinta terapeutica se defineste prin:
a) WI-NRS <3

b) PN-IGA <2
sau
PN-IGA Activity <2

¢) DLQI <5 unitati
Raportarea se face intotdeauna fatd de valorile initiale.

intreruperea tratamentului cu un agent biologic se face atunci cand la evaluarea atingerii tintei
terapeutice (- 6 si apoi din 6 in 6 luni) nu s-a obtinut tinta terapeutica. Intreruperea tratamentului
este de asemenea indicatd imediat In cazul aparitiei unei reactii adverse severe cu obigatia
raportirii acesteia cétre autoritati. In situatiile in care se impune intreruperea temporari a terapiei
(desi pacientul se afla in tinta terapeutica - de ex. sarcina, interventie chirurgicala, vaccinare etc),
tratamentul poate fi reluat dupa avizul medicului care a solicitat Intreruperea temporara a terapiei
biologice.

Daca se intrerupe voluntar tratamentul biologic pentru o perioada de minim 12 luni, este necesara
reluarea terapiei conventionale sistemice si doar in cazul unui pacient nonresponder (conform



definitiei anterioare) sau care prezinta reactii adverse importante si este eligibil conform
protocolului se poate reinitia terapia biologicd. Daca intreruperea tratamentului este de data mai
mica si pacientul este responder conform definitiei de mai sus, se poate continua terapia biologica.

Calendarul evaluatorului:
o evaluare pre-tratament
o evaluarea sigurantei terapeutice si a eficacitatii clinice la 3 luni
o evaluarea sigurantei terapeutice si prima evaluare pentru atingerea tintei terapeutice se face
la 6 luni de tratament continuu de la initierea terapiei biologice.
o monitorizarea mentinerii tintei terapeutice si a sigurantei terapeutice se realizeaza la fiecare
6 luni de tratament de la prima evaluare a tintei terapeutice (vezi anexa 3).

1. Evaluarea de pre-tratament
Pacientul trebuie evaluat de initierea tratamentului cu agent biologic (evaluare pre-tratament) prin
urmatoarele investigatii:

Severitatea bolii WI-NRS
PN- IGA/ PN-IGA Activity
DLQI
Teste serologice Hemoleucograma, VSH, Creatinina, Uree, ASAT, ALAT, GGT, Glicemie,

Ag HBs, Ac anti HVC, Test HIV, ATPO, TSH, FT4, IgE totale,
Electroforeza proteinelor serice

Urina Examen sumar urind
Biopsie Ex. Histopatologic
Radiologie Radiografie pulmonara

Alte date de laborator semnificative | Dupa caz

2. Evaluarea sigurantei terapeutice si a eficacitatii clinice
Pacientul trebuie evaluat pentru siguranta terapeutica si eficacitatea clinica la 3 Iuni de la initierea
terapiei cu agent biologic prin urmatoarele investigatii:

Severitatea bolii (reduse) WI-NRS
PN- IGA/ PN-IGA Activity
DLQI

Teste serologice Hemoleucograma, VSH, Creatinina, Uree, ASAT, ALAT, GGT, Glicemie,
Electroforeza proteinelor serice

Urina Examen sumar urind

Alte date de laborator semnificative | Dupa caz

3. Prima evaluare pentru atingerea tintei terapeutice - 1a 6 luni de tratament continuu de la
initierea terapiei biologice

Severitatea bolii (tinta terapeuticd) | WI-NRS
PN- IGA/ PN-IGA Activity

DLQI

Teste serologice Hemoleucograma, VSH, Creatinina, Uree, ASAT, ALAT, GGT, Glicemie,
Electroforeza proteinelor serice

Urina Examen sumar urina

Alte date de laborator semnificative | Dupa caz




4. Monitorizarea mentinerii tintei terapeutice si a sigurantei terapeutice se realizeaza la

fiecare 6 luni de tratament de la prima evaluare a tintei terapeutice

PN-IGA Activity <2

Severitatea bolii (se raporteaza fatda | WI-NRS <3 la fiecare 6 luni
de valoarea initiala)
PN-IGA <2 la fiecare 6 luni
sau

DLQI < 5 unitati

la fiecare 6 luni

Stare  generala  (clinica  de
simptomatologie si examen)

Manifestari clinice (simptome si/sau semne) sugestive
pentru: infectii, malignitati etc.

la fiecare 6 luni

Teste serologice

Hemoleucograma, VSH, Creatinina, Uree, ASAT,
ALAT, GGT, Glicemie, Electroforeza proteinelor serice

la fiecare 6 luni

Ag HBs, Ac anti HVC, Test HIV, ATPO, TSH, FT4, | la fiecare 12 luni
IgE totale
Urina Examen sumar urind la fiecare 6 luni
Radiologie Radiografie pulmonara la fiecare 12 luni

Alte date de laborator semnificative

Dupa caz

la fiecare 6 luni

PRESCRIPTORI: tratamentul se initiaza si se continud de medici din specialitatea dermatologie-

venerologie.



Anexa nr. 1

SCORUL WI-NRS

Valoare WI-NRS Interpreta

0 Fara mancarime

1-3 Mancarime usoara (Usor)

4-6 Mancarime moderata (Moderat)
7-10 Mancarime severa (Sever)

Scala PN-IGA

Scor  Descriere (Severitate) Criterii (Numar de Noduli)

0 Curat Niciun nodul (0 leziuni)

1 Aproape curat Noduli rari, aplatizati sau maximum 5 noduli palpabili
2 Usor Putini noduli palpabili (6-19 noduli)

3 Moderata Multi noduli palpabili (20-100 noduli)

4 Severa Noduli abundenti (peste 100 de noduli)

Scala PN-IGA Activity

Scor Categorie Descriere (Procent de leziuni excoriate/acoperite de crusta)
(Severitate)

0 Curat Nicio leziune pruriginoasé nu prezinta excoriatii sau cruste (0%).

1 Aproape curat O proportie foarte mica de leziuni prezinta excoriatii sau cruste (pana la

aproximativ 10% din totalul leziunilor).



2 Usor O minoritate de leziuni prezinta excoriatii sau cruste (aproximativ 11—
25% din totalul leziunilor).

3 Moderata Multe leziuni prezinta excoriatii sau cruste (aproximativ 26—75% din
totalul leziunilor).

4 Severa Majoritatea leziunilor prezinta excoriatii sau cruste (aproximativ 76—
100% din totalul leziunilor).

SCORUL DLQI pentru adulti

Scorul DLQI

Scorul DLQI - Dermatologic Life Quality Index a fost elaborat de Prof. A. Finlay din Marea
Britanie. Scorul DLQI poate fi utilizat pentru oricare afectiune cutanata.

Pacientul la cele 10 intrebari referindu-se la experienta sa din ultima saptdamana. Textul
chestionarului este urmatorul:

Scorul DLQI pentru adulti

Unitatea sanitara: Data:

Nume pacient: Diagnostic:
Semnatura pacient: Nume si parafa medic:
Adresa: Scor:

Scopul acestui chestionar este de a masura cat de mult v-a afectat viata IN ULTIMA
SAPTAMANA problema dvs. de piele. Va rugam sa bifati cate o casuta pentru fiecare intrebare.

1. In ultima saptimana, cat de mult ati simtit senzatii de mancirime, intepituri, dureri sau
rana la nivelul pielii?
Foarte mult/Mult/Putin/Deloc

2. In ultima saptamana, cét ati fost de jenat sau constient de boala datoriti pielii dvs.?
Foarte mult/Mult/Putin/Deloc

3. In ultima saptimana, cat de mult a interferat boala dvs. de piele cu mersul la cumpérituri sau
cu ingrijirea casei si a gradinii?
Foarte mult/Mult/Putin/Deloc Nerelevant

4. In ultima saptimana, cat de mult a influentat problema dvs de piele alegerea hainelor cu care
v-ati imbracat?
Foarte mult/Mult/Putin/Deloc Nerelevant



5. In ultima saptimana, cat de mult v-a afectat problema dvs. de piele activititile sociale sau
cele de relaxare?
Foarte mult/Mult/Putin/Deloc Nerelevant

6. In ultima saptamana, cat de mult v-a impiedicat pielea dvs. si practicati un sport?
Foarte mult/Mult/Putin/Deloc Nerelevant

7. In ultima saptimana v-a impiedicat pielea dvs. la serviciu sau studiu?

Da/Nu Nerelevant

Daca "nu" in ultima saptdmana cat de mult a fost pielea dvs. o problema pentru serviciu sau
studii?

Mult/Putin/Deloc

8. In ultima saptimana, cat de mult v-a creat pielea dvs. dificultati cu partenerul sau oricare
din prietenii apropiati sau rude?
Foarte mult/Mult/Putin/Deloc Nerelevant

9. In ultima saptimana, cat de mult v-a creat pielea dvs. dificultiiti sexuale?
Foarte mult/Mult/Putin/Deloc Nerelevant

10. In ultima saptimana, cat de mult a fost o problemia tratamentul pentru afectiunea dvs., de
ex. pentru cd v-a murdarit casa sau a durat mult timp?
Foarte mult/Mult/Putin/Deloc Nerelevant

Va rugam sa verificati daca ati raspuns la toate intrebarile. Va mulfumesc.
©AY Finlay. GK Khan, aprilie 1992.

Se vor atribui scoruri de la 0 la 3 raspunsurilor:
— 0 pentru "deloc", "nerelevant" sau lipsa raspunsului
— 1 pentru "putin"
— 2 pentru "mult"

— 3 pentru "foarte mult" si pentru raspunsul "Da" la intrebarea 7.

Se va obtine un scor de la 0 la 30. Cu cét scorul va fi mai mare cu atat calitatea vietii pacientului
este mai afectatd de boald.

Interpretarea scorului:
0 - 1 = fara efect asupra calitatii vietii pacientului
2 - 5 =efect scazut asupra calitatii vietii pacientului
6 - 10 = efect moderat asupra calitatii vietii pacientului
11 - 20 = efect important asupra calitatii vietii pacientului
21 - 30 = efect foarte important asupra calitatii vietii pacientului.



Anexa nr. 2
Declaratie de consimtaméant pacient adult

DECLARATIE DE CONSIMTAMANT INFORMAT

Subsemnatul/Subsemnata .............ccccoeeeeiiiiiiiiie e mentionez cd mi-a fost
explicat pe intelesul meu diagnosticul, planul de tratament §i mi s-au comunicat informatii cu
privire la gravitatea bolilor, precum si posibilele reactii adverse sau implicatii pe termen lung
asupra starii de sanatate ale terapiilor administrate, inclusiv intr-o eventuala sarcina si imi asum
si insusesc tratamentele propuse si voi respecta indicatiile date.

Am luat la cunostinta ca, pe parcursul acestui proces, va fi asiguratd confidentialitatea deplina
asupra datelor mele personale si medicale, eventuala prelucrare a acestora facandu-se in mod
si la ameliorarea serviciilor de sanatate asigurate tuturor pacientilor.

|_| (pentru paciente) Declar pe proprie raspundere ca la momentul initierii terapiei nu sunt
insdrcinata si nu aldptez si ma oblig ca in cazul 1n care ramén insdrcinata sa anunt medicul curant
dermato-venerolog.

Am 1inteles informatiile prezentate si declar in deplind cunostintd de cauza ca mi le Tnsusesc in

totalitate, asa cum mi-au fost explicate de domnul/doamna dr.
Pacient: (completati cu MAJUSCULE) Medic: (completati cu majuscule)
NUME ..ot NUME.....cooiiiieieeeeee
PRENUME PRENUME.......ccoveniiiiianne
Semnatura pacient: Semnatura si parafa medic:

Data: / /



Anexa nr. 3

Fisa de evaluare si monitorizare a pacientului adult cu PN forma moderat-severa aflat in

tratament cu agent biologic

PACIENT

Medic curant dermatolog:

NUME oo

UNItAtEA SANILATA ......eiiieiieieiieieiieeieeeieeeieeeeteeeteeeteeeteeeveesabeesaseesaseessseesseesseeseeesneensses
Adresa de COreSPONAENEA ........ccceevieriiiriieiieie ettt esreereereeresaesteesbeeseesbessaesssesseessens

Telefon: ....vevevveeveeeeeeennn.n. Fax ................

Parafa: Semnatura:

I. CO-MORBIDITATI:

Pacientul a prezentat urmatoarele afectiuni (bifati varianta corespunzatoare la fiecare rubrica,

iar daca raspunsul este DA, furnizati detalii)

DA/NU

Data diagnostic (luni/an)

Tratament
actual

Infectii acute

Infectii recidivante/persistente

TBC - daca nu face tratament actual, data ultimului
tratament si data ultimei evaluari ftiziologice

HTA

Boala ischemica coronariana/IM

ICC

Tromboflebitd profunda

AVC




Epilepsie

Astm bronsic

BPOC

Ulcer gastro-duodenal

Boli hepatice

Boli renale

Diabet zaharat - tratament cu:

dieta [_| oral [_| insulina |_|

Afectiuni sanguine - descrieti

Reactii (boli) alergice

locale |_| - generale [_|

Afectiuni cutanate

Neoplasme - descrieti localizarea

Spitalizari

Interventii chirurgicale

Alte boli semnificative

I1. DIAGNOSTIC SIISTORIC PN (se va completa doar la vizita de evaluare pre-

tratament)
Certificat de diagnosticde PN :anul ~~ luna
Data debutului: anul ~ luna

La initierea tratamentului se va anexa si buletinul de analiza histopatologic, in original sau
copie, cu parafa si semnatura medicului anatomopatolog si autentificata prin semnatura si parafa
medicului curant dermatolog.

II1. TERAPII CLASICE URMATE ANTERIOR - se completeaza numai la vizita de
evaluare pre-tratament, nu este necesara completare pentru continuarea terapii

Medicament Doza Data Data opririi | Observatii (motivul intreruperii, reactii
inceperii adverse?*, ineficienta etc.)




*) termenele de "reactii adverse" se refera la reactii adverse majore, de principiu manifestarile digestive de tip dispeptic
nu se incadreaza la aceasta categorie si nu justifica intreruperea/modificarea terapiei decat daca sunt de intensitate

extrema.

In caz de intoleranta MAJORA/CONFIRMATA (anexati documente medicale) la terapiile
sistemice standard, furnizati detalii privitor la alta terapie actuala.

IV. TERAPII CLASICE SISTEMICE ACTUALE:

Medicament Doza Din data de: | Puteti confirma cia pacientul foloseste continuu
actuala aceasti doza - DA/NU
V.EVALUAREA CLINICA:
Date:  / /
Greutate (kg): ~ Talie (cm):
La initierea terapiei Precedent Actual
Scor WI-NRS
Scor PN-IGA

Scor PN-IGA Activity

Scor DLQI (se vor anexa formulare semnate de pacient
si semnate si parafate de medicul dermatolog curant)

VI. EVALUARE PARACLINICA:
Se vor anexa buletinele de analiza cu valabilitate de maxim 45 de zile, in original sau copie
autentificatd prin semnatura si parafa medicului curant dermatolog
Se vor insera rezultatele de laborator corespunzatoare etapei de evaluare conform Protocolului.

Analiza

Data

Rezultat

Valori normale

VSH (la o ord)

Hemograma:

Hb

Hematocrit




Numar hematii

Numiar leucocite

Numar neutrofile

Numar bazofile

Numar eozinofile

Numar monocite

Numar limfocite

Numar trombocite

Altele modificate

Creatinina

Uree

Electroforeza proteinelor serice

Glicemie

TGO (ASAT)

TGP (ALAT)

GGT

ATPO

FT4

TSH

IgE totale

Ag HBs

Ac anti-HVC

Test HIV

Sumar de urina

Radiografie pulmonara

Alte date de laborator semnificative




VII. TRATAMENTUL BIOLOGIC:
INITIERE || CONTINUARE | _|

Medicament (denumire comerciali) (DCI)
Interval Data Doza Mod de administrare
1 Vizita initiala zz/l/a
2 Vizita de evaluare zz/11/a

VIII. REACTII ADVERSE (RA) legat de terapia PN (descriere a RA aparute de la completarea
ultimei fise de evaluare; prin RA se intelege fiecare eveniment medical semnificativ, indiferent de
relatia de cauzalitate fata de boald sau tratamentul administrat, vor fi precizate cel putin:
diagnosticul, descrierea pe scurt a RA, data aparitiei/rezolvarii, tratamentul aplicat):

IX. COMPLIANTA LA TRATAMENT:

Buna | _] Necorespunzatoare | _|

X. CONCLUZII, OBSERVATII, RECOMANDARI:

NOTA:

Fisa se completeaza citet, la toate rubricile, alegdnd varianta corespunzatoare si precizand detalii
acolo unde sunt solicitate.

Completa fisei se face la initierea terapiei, la 3 luni, la prima evaluare pentru atingerea tintei
terapeutice, la sase luni de la initierea terapiei biologice si apoi la fiecare 6 luni (sau mai des in caz
de nevoie). Este obligatorie pastrarea dosarului medical complet al pacientului (bilete externare,
fise ambulator, rezultate analize medicale etc) la medicul curant pentru eventuala solicitare a ale
forurilor abilitate.”



