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 I. D
efini܊ia afec܊iunii 

Spondiloartritele (SpA
) sunt un grup de boli inflam

atoare cronice care afecteaza  scheletul axial (articula܊iile sacro-iliace si coloana 
vertebrala), uneori si articula܊iile periferice (oligoartrita asim

etrica interesand predom
inant articula܊iile m

em
brelor inferioare), asociate 

frecvent cu entesita, dactilita, m
anifestari extraarticulare (uveita acuta anterioara, psoriazis, boala inflam

atoare intestinală), precum
 si 

un factor genetic predispozant: antigenul H
LA

-B27.  
 C

lasificarea actuală a 6pA
 in form

a axiala (SpA
ax) si form

a periferica (SpA
p) se bazeaza pe m

anifestările clinice  predom
inante: 

axiale sau periferice 
 6pA

ax este o boala inflam
atoare cronică afectând predom

inant scheletul axial (articula܊ii sacro-iliace si coloană), avand 2 subtipuri 
principale:  
- spondiloartrita axiala nonradiografica (SpA

ax nr), fără sacroiliită radiografica, si  
- spondiloartrita axiala radiografica (6pA

ax r), num
ita si spondilita anchilozantă (6A

) cu sacroiliită evidentiata radiologic.  
 

II. T
ratam

entul spondiloartritei axiale  
 Tratam

entul trebuie ghidat în func܊ie de: 
a) 

m
anifestări clinice actuale ale bolii  

b) 
sim

ptom
atologia pacientului ܈i factori de prognostic: 

- 
activitatea bolii/inflam

a܊ie; 
- 

durere; 
- 

nivel de func܊ionalitate/dizabilitate; 
- 

afectarea articula܊iilor coxofem
urale, anchiloze la nivelul coloanei. 

c) 
factori individuali (sex, vârstă, com

orbidită܊i, m
edica܊ie concom

itentă, particularita܊ile individuale ale pacientului). 
 C

ele m
ai utilizate terapii sunt: 

- antiinflam
atoarele nesteroidiene (A

IN
S) - au fost prim

ele ܈i pentru m
ult tim

p singurele m
edicam

ente folosite; evaluarea eficacită܊ii 
A

,N
6 necesită adm

inistrarea unor doze m
axim

e, pe o perioadă de m
inim

um
  � săptăm

âni, cu conditia unei tolerante satisfacatoare. 



- Sulfasalazina  - este indicata doar în tratam
entul afectărilor periferice din 6pA

. D
oza eficientă de sulfasalazină este de 2 - 3 g/zi oral, 

tratam
entul fiind ini܊iat cu 500 m

g/zi ܈i crescut progresiv până la doza eficientă, cu conditia unei tolerante bune. 6e consideră 
nonresponder la sulfasalazină lipsa de am

eliorare sem
nificativa după � luni de tratam

ent. 
- terapia biologică / sintetica tintita a m

odificat prognosticul pacien܊ilor cu 6pA
ax, determ

inând nu doar am
eliorări sem

nificative ale 
activită܊ii bolii, ci ܈i oprirea evolu܊iei bolii, perm

i܊ând reintegrarea socială a pacien܊ilor tineri condam
na܊i la invaliditate, cu scăderea 

costurilor totale ܈i în special a celor indirecte datorate handicapului fizic ܈i echilibrarea balan܊ei cost/beneficiu. 
 C

riterii de includere a pacien܊ilor cu 6pA
ax (6pA

ax r/6A
, 6pA

ax nr) în tratam
entul biologic cu blocan܊i de TN

)Į (adalim
um

abum
 

original ܈i biosim
ilar, certolizum

abum
, etanerceptum

 original ܈i biosim
ilar, golim

um
abum

, inflixim
abum

 original ܈i biosim
ilar) ܈i 

blocan܊i de ,/17 (secukinum
ab, ixekizum

ab) sau sintetic tintit (upadacitinb): 
 

1. D
iagnosticul cert de 6pA

ax  se stabileste de către m
edicul reum

atolog, si se bazează dem
onstrarea sacroiliitei pe im

agistica (,5
M

: 
cu sem

ne de inflam
atie activa sau radiografie) la care se asociaza, conform

 criteriilor de clasificare  ale  SpA
ax, cel putin unul dintre 

elem
entele caracteristice ale SpA

ax: 
- artrita 
- entesita (calcâi) 
- uveita 
- dactilita 
- psoriasis 
- boala C

rohn/colita ulcerativă 
- răspuns bun la A

,N
6 

- antecedente de SpA
ax 

- H
LA

-B27 
- nivele crescute de proteina C

 reactiva (PC
5

) 
 

In cazul in care pacientul prezinta pe radiografie m
odificari de sacroiliita, care sa indeplineasca criteriile de clasificare N

eZ
 <

ork 
m

odificate (1���), cazul se incadreaza ca 6A
, conform

 celor de m
ai Mos: 

- durere lom
bară Moasă si redoare, cu durata de peste 3 luni, care se am

eliorează la m
obilizare ܈i nu dispare în repaus; 

- lim
itarea m

i܈cării coloanei lom
bare în plan sagital ܈i frontal; 

- lim
itarea expansiunii cutiei toracice; 

- criteriul im
agistic: sacroiliita unilaterală grad 3-� sau sacroiliita bilaterală grad 2-� radiografic. 

D
iagnosticul cert de 6A

 presupune prezen܊a criteriului im
agistic asociat cel pu܊in unui criteriu clinic. 

 2. %oala activă ܈i severă: 
- %A

6D
A

, � � la 2 evaluări succesive separate de cel pu܊in � săptăm
âni ܈i/sau A

6D
A

6 � 2,1 (boală cu activitate înaltă sau foarte 
înaltă). C

onform
 recom

andarilor A
6A

6/(8
/A

5
 2022 va fi intotdeauna preferata evaluarea activitatii bolii folosind indicele 

A
6D

A
6. 



- sem
ne obiective de inflam

a܊ie: 9
6+

 ! 2� m
m

/h ܈i/sau proteina C
 reactivă (PC

5
) de peste 3 ori lim

ita superioară a norm
alului 

(determ
inată cantitativ, nu se adm

it evaluări calitative sau sem
icantitative) sau ,5

M
 sacroiliace cu sem

ne de inflam
atie activa. 

 %A
6D

A
, (%ath A

nk\losing 6pond\litis A
ctivit\ ,ndex) este form

at din � întrebări privind principalele 5 sim
ptom

e din spondilită 
anchilozantă: oboseală, durerea coloanei cervicale, toracale sau lom

bare, durerea/tum
efac܊ia articula܊iilor periferice, durerea la atingere 

ori presiune la nivelul entezelor, redoare m
atinală (severitate, durată). A

precierea se face folosind scala analogă vizuală (9
A

6) - o 
scală de 0-10, în care se notează cu 0   absen܊a durerii, oboselii ܈i 10 - durere sau oboseală foarte severă. 6e face scorul total adunând 
întrebările 1-� cu m

edia întrebărilor 5 ܈i �, iar rezultatul se îm
parte la 5. (vezi anexa %A

6D
A

,). 
 A

6D
A

6 (A
nk\losing 6pond\litis D

isease A
ctivit\ 6core) este form

at din 5 variabile: durerea lom
bară cuantificată în întrebarea nr. 2 

din %A
6D

A
,, durata redorii m

atinale cuantificată prin întrebarea nr. � din %A
6D

A
,, 9

A
6 (0-10) care cuantifică activitatea bolii de 

către pacient în ultim
a săptăm

ână, durerile ܈i tum
efac܊iile articulare resim

ite de pacient cuantificate prin a treia întrebare din %A܊
6D

A
,, 

9
6+

 (la 1 h) sau PC
5

 cantitativ (m
g//). 

 Ìn func܊ie de valorile scorului A
6D

A
6 activitatea bolii se îm

parte pe urm
ătoarele paliere: 

- A
6D

A
6 � 3,5 (boală cu activitate foarte înaltă); 

- A
6D

A
 ; 3,5 (boală cu activitate înaltă)� i܈ 2,1 � 6

- A
6D

A
 ; 2,1 (boală cu activitate Moasa)� i܈ 1,3 ! 6

- A
6D

A
6 � 1,3 (boală inactivă). 

 ionale܊ecul terapiilor tradi܈) .3 
a) cel pu܊in 2 A

,N
6 adm

inistrate continuu, cu o durata totala de cel pu܊in � săptăm
âni, la doze m

axim
 recom

andate sau tolerate. 
Pacien܊ii cu 6pA

ax si 6A
 num

ai cu afectare axiala, nu au nevoie de D
M

A
5

D
 (sulfasalazinum

) înainte de terapia biologică; 
b) sulfasalazina în form

ele cu m
anifestari periferice, cel pu܊in � luni de tratam

ent la doze m
axim

 tolerate (2 - 3 g/zi); 
c) răspuns ineficient la cel pu܊in o adm

inistrare de glucocorticoid inMectabil local în artritele periferice ܈i/sau entesitele active, dacă este 
indicată. 

 �. Prezen܊a afectărilor articula܊iilor coxofem
urale ܈i a m

anifestărilor extra-articulare reprezintă factori adi܊ionali de severitate ce perm
it 

adm
inistrarea terapiei biologice cu anti-TN

)Į sau anti ,/17 sau sintetice tintite la un scor m
ai m

ic de activitate al bolii cu un %A
6D

A
, 

! � sau la un scor al A
6D

A
6 între 1,3 ܈i 2,1. 

  ScreeninJul necesar înainte de orice ini܊iere a terapiei biologice/ sintetice tintite 
 1. Tuberculoza 
Ìnaintea ini܊ierii terapiei se va evalua riscul pacientului cu 6pA

ax de a dezvolta o reactivare a unei tuberculoze latente, în condi܊iile 
riscului epidem

iologie m
are al acestei popula܊ii. (valuarea riscului de tuberculoză va cuprinde: anam

neză, exam
en clinic, radiografie 



pulm
onară ܈i teste de tip ,G

5
A

 (interferon-gam
m

a release assa\s): 4
uanti)(5

O
N

 T% G
old sau testul cutanat la tuberculină (TC

T). 
Pentru pacien܊ii testa܊i pozitiv la 4

uanti)(5
O

N
 sau la TC

T (TC
T) � 5 m

m
 se indică consult pneum

ologic în vederea chim
ioprofilaxiei 

(efectuată sub supravegherea m
edicului pneum

olog; terapia biologică/ sintetica tintita se poate ini܊ia după m
inim

um
 o lună de 

tratam
ent profilactic, num

ai cu avizul expres al m
edicului pneum

olog). N
um

ai la pacien܊ii care au avut teste ini܊iale negative, se 
recom

andă repetarea periodică a screening-ului pentru reactivarea tuberculozei (inclusiv testul 4
uanti)(5

O
N

 sau TC
T), în caz de 

necesitate, dar nu m
ai rar de un an (la reevaluare se va folosi acela܈i test care a fost folosit ini܊ial). 

 Pentru detalii legate de definirea pacien܊ilor cu risc crescut ܈i a conduitei de urm
at, precum

 iilor particulare întâlnite în܊i a situa܈ 
practică, m

edicul curant va utiliza recom
andările in extenso din G

hidul de tratam
ent al 6A

 elaborat de 6ocietatea 5
om

ână de 
5

eum
atologie. 

 2. H
epatitele virale 

i C܈ % iilor cu virusuri hepatitice܊inând cont de riscul crescut al reactivării infec܉
, care pot îm

brăca form
e fulm

inante, deseori letale, 
este im

perios necesar ca înaintea ini܊ierii terapiei cu un agent biologic/ sintetic tintit să se efectueze screeningul infec܊iilor cronice cu 
virusurile hepatitice % ܈i C

. M
arkerii serologici virali care trebuie obligatoriu solicita܊i alături de transam

inaze înainte de ini܊ierea unei 
terapii biologice/ sintetice tintite sunt: pentru virusul hepatitic % (9

+
%

): A
g+

%s, anticorpi anti-H
B

s, anticorpi anti-+
%c (,gG

); pentru 
virusul hepatitic C

 (9
+

C
): anticorpi anti-9

+
C

. 
 D

ecizia de ini܊iere a terapiei biologice/ sintetice tintite la cei cu m
arkeri virali pozitivi im

pune avizul explicit al m
edicului specialist în 

boli infec܊ioase sau gastroenterologie, care va efectua o evaluare com
pletă (hepatică ܈i virusologică) a pacientului ܈i va recom

anda 
m

ăsurile profilactice care se im
pun, stabilind m

om
entul când terapia biologică/ sintetica tintita  a 6pA

ax poate fi ini܊iată, precum
 i܈ 

schem
a de m

onitorizare a siguran܊ei hepatice. 6e recom
andă repetarea periodică, a screeningului pentru infec܊iile cronice cu virusuri 

hepatitice % ܈i C
, în caz de necesitate, dar nu m

ai rar de un an. 
 Pentru detalii legate de m

anagem
entul infec܊iei cu virusuri hepatitice la pacien܊ii cu terapii biologice/ sintetice tintite m

edicul curant va 
utiliza recom

andările in extenso din G
hidul de tratam

ent al 6A
 elaborat de 6ocietatea 5

om
ână de 5

eum
atologie ܈i protocoalele 

terapeutice din hepatitele cronice aprobate de M
inisterul 6ănătă܊ii ܈i C

asa N
a܊ională de A

sigurări de 6ănătate. 
 ScKem

e terapeutice 
/a pacien܊ii la care sunt îndeplinite criteriile privind ini܊ierea terapiei biologice/sintetice tintite m

edicul curant va alege, în func܊ie de 
particularită܊ile cazului ܈i caracteristicile produselor disponibile, preparatul biologic/ sintetic tintit pe care îl consideră adecvat. D

acă 
există antecedente de uveită recurentă sau boala inflam

atorie intestinala activă, este de obicei preferat un anticorp m
onoclonal 

antiTN
)Į. /a pacien܊ii cu m

anifestari sem
nificative de psoriazis pot fi preferati inhibitorii de ,/-17. D

e regulă, nu se recom
andă 

com
binarea preparatului biologic/ sintetic tintit cu un rem

isiv sintetic (sulfasalazină).  
   



 %
locan܊ii T

1
)Į utiliza܊i în 6pA

ax: 
1. adalim

um
abum

 original ܈i biosim
ilar: �0 m

g o dată la două săptăm
âni, subcutanat; se indică in tratam

entul in 6pA
ax (6A

 si 6pA
 ax 

nr). 
2. certolizum

ab pegol: doza de încărcare este de �00 m
g (adm

inistrată a câte 2 inMec܊ii subcutanate a câte 200 m
g fiecare) în 

săptăm
ânile 0, 2 ܈i �; doza de între܊inere recom

andată este de 200 m
g o dată la 2 săptăm

âni sau �00 m
g o dată la � săptăm

âni, 
subcutanat; se indică in tratam

entul in 6pA
ax (6A

 si 6pA
 ax nr). 

3. etanerceptum
 (original ܈i biosim

ilar): 25 m
g de două ori pe săptăm

ână sau 50 m
g o dată pe săptăm

ână, subcutanat; se indică in 
tratam

entul in SpA
ax (SA

 si SpA
 ax nr) 

�. golim
um

ab: 50 m
g lunar în aceea܈i dată a lunii subcutanat. /a pacien܊ii cu greutatea ! 100 kg care nu ating răspunsul clinic după 3 

sau � doze de golim
um

ab 50 m
g lunar poate fi folosită doza de 100 m

g inMectabil subcutanat o dată pe lună în aceea܈i dată a lunii; se 
indică in tratam

entul in 6pA
ax (6A

 si 6pA
 ax nr). 

�. inflixim
abum

 (original ܈i biosim
ilar): se utilizează în doze de 5 m

g/kgc, în P(9
, adm

inistrat în ziua 0 ܈i apoi la 2 ܈i � săptăm
âni, 

ulterior la fiecare � săptăm
âni; se indică num

ai în tratam
entul 6A

. Tratam
entul cu inflixim

ab adm
inistrat subcutanat trebuie ini܊iat 

ca tratam
ent de între܊inere la � săptăm

âni de la ultim
a adm

inistrare a două perfuzări intravenoase de inflixim
ab la 5 m

g/kg, 
adm

inistrate la interval de 2 săptăm
âni. D

oza recom
andată pentru inflixim

ab form
a farm

aceutică pentru utilizare subcutanată este de 
120 m

g la interval de 2 săptăm
âni.  

Ìn cazul în care tratam
entul de întreţinere este întrerupt şi este necesară reînceperea tratam

entului, nu este recom
andată utilizarea 

unui regim
 de re-inducţie a inflixim

abului intravenos. Ìn această situa܊ie, inflixim
abul trebuie reini܊iat ca doză unică de inflixim

ab 
intravenos urm

ată de recom
andările privind doza de între܊inere pentru inflixim

ab subcutanat descrise m
ai sus, la � săptăm

âni după 
ultim

a adm
inistrare de inflixim

ab intravenos. 
C

ând se trece de la terapia de între܊inere cu inflixim
ab form

ulă intravenoasă la form
a farm

aceutică subcutanată a inflixim
ab, form

a 
farm

aceutică subcutanată poate fi adm
inistrată la � săptăm

âni după ultim
a adm

inistrare a perfuziilor intravenoase de inflixim
ab. 

N
u sunt disponibile inform

a܊ii privind trecerea pacien܊ilor de la form
a farm

aceutică subcutanată la form
a farm

aceutică intravenoasă 
a inflixim

abum
. 

D
acă pacien܊ii om

it adm
inistrarea unei inMec܊ii cu form

ularea subcutanată a inflixim
ab, trebuie să fie instrui܊i să-܈i adm

inistreze 
im

ediat doza om
isă în cazul în care acest lucru se întâm

plă în term
en de 7 zile de la doza om

isă, apoi să răm
ână la schem

a lor 
ini܊ială. D

acă doza este întârziată cu � zile sau m
ai m

ult, pacien܊ii trebuie să fie instrui܊i să sară peste doza om
isă, să a܈tepte până la 

urm
ătoarea doză program

ată ܈i apoi să răm
ână la schem

a lor ini܊ială. 
  %

locan܊i de IL
1� utiliza܊i în 6pA

ax: 
1. 

secukinum
ab: doza recom

andată este de 150 m
g/săptăm

ână subcutanat tim
p de � săptăm

âni (1 inMec܊ie la săptăm
ânile 0, 1, 2 ܈i 

3), ulterior de 150 m
g/lună subcutanat (1 inMec܊ie în fiecare lună începând cu săptăm

âna �). La pacien܊ii care au început 
tratam

entul cu secukinum
abum

 150 m
g si au avut un răspuns clinic inadecvat (conform

 defini܊iei de m
ai Mos la capitolul 

„C
ontinuarea tratam

entului”), se poate cre܈te doza de secukinum
abum

 la 300 m
g/lună. )iecare doză de 300 m

g poate fi 



adm
inistrată sub form

a unei inMec܊ii subcutanate de 300m
g sau a două inMec܊ii subcutanate de 150 m

g; se indică in tratam
entul 

in SpA
ax (SA

 si SpA
 ax nr). 

2. 
,xekizum

ab(face obiectul unui contract cost Yolum
): doza recom

andată este de 1�0 m
g (două inMec܊ii a câte �0 m

g) 
adm

inistrată prin inMectare subcutanată în săptăm
âna 0, urm

ată de �0 m
g la intervale de � săptăm

âni. Se indică in tratam
entul in 

SpA
ax (SA

 si SpA
 ax nr). 

 T
erapia sintetica tintita utilizata in Sp$

 ax:  
8

padacitinib (face oEiectul unui contract cost-Yolum
): doza recom

andată este de 15 m
g (com

prim
ate cu eliberare prelungită)/zi, oral. 

N
u este necesară aMustarea dozei la pacienţii cu insuficienţă hepatică uşoară sau m

oderată (clasă C
hild-Pugh A

 sau %
). N

u este necesară 
aMustarea dozei la pacienţii cu insuficienţă renală uşoară sau m

oderată; trebuie utilizat cu precau܊ie la pacien܊ii cu insuficien܊ă renală 
severă. Tratam

entul trebuie întrerupt în cazul în care pacientul are o infecţie gravă până la obţinerea controlului asupra infecţiei. 
8

padacitinib trebuie utilizat cu pruden܊ă la pacienţii cu risc înalt de T9
P/(P. A

socierea cu alte m
edicam

ente im
unosupresoare 

puternice cum
 sunt azatioprina, ciclosporina, tacrolim

us nu este recom
andată. 8

padacitinib trebuie utilizat cu precauţie la pacienţii care 
urm

ează tratam
ente de lungă durată cu inhibitori puternici ai C

<
P3A

� (ketoconazol, itraconazol, posaconazol, voriconazol şi 
claritrom

icina).  
 $

tenţionări úi precauţii speciale pentru utilizare 
6ecukinum

ab si ixekizum
ab nu se recom

andă pacien܊ilor cu boală inflam
atorie intestinală. D

acă un pacient prezintă sem
ne ܈i sim

ptom
e 

de boală inflam
atorie intestinală sau are o exacerbare a unei boli inflam

atorii intestinale preexistente, adm
inistrarea secukinum

ab sau 
ixekizum

ab trebuie întreruptă ܈i trebuie ini܊iat tratam
entul adecvat. 

 Precau܊ii ܈i aten܊ionări pentru pacien܊ii trata܊i cu inKiEitori de -$
.

 (-$
.

i): 
A

 fost observată o inciden܊ă crescută de afec܊iuni m
aligne, evenim

ente adverse cardiovasculare m
aMore (M

A
C

(), infec܊ii grave, 
trom

bem
bolism

 venos (T(9
i m܈ (

ortalitate, la pacien܊ii cu poliartrită reum
atoidă (P5

) cu anum
i܊i factori de risc, care au fost trata܊i cu 

-A
.

i, com
parativ cu pacien܊ii trata܊i cu inhibitori de TN

)-Į. A
ceste riscuri sunt considerate efecte de clasă ܈i sunt relevante în cadrul 

tuturor indica܊iilor aprobate ale -A
.

i, în afec܊iunile inflam
atoare ܈i derm

atologice. -A
.

i trebuie adm
inistra܊i num

ai dacă nu sunt 
disponibile alternative de tratam

ent adecvate, la pacien܊ii: 
− 

cu vârstă de �5 de ani ܈i peste; 
− 

fum
ători actuali sau care au fum

at o perioadă îndelungată în trecut; 
− 

cu al܊i factori de risc cardiovascular sau cu factori de risc pentru apari܊ia afec܊iunilor m
aligne. 

-A
.

i trebuie adm
inistra܊i cu precau܊ie la pacien܊ii cu factori de risc pentru T(9

, al܊ii decât cei enum
era܊i m

ai sus. 5
ecom

andările 
privind dozele sunt reviziute pentru anum

ite grupe de pacien܊i cu factori de risc. 6e recom
andă exam

inarea perioadică a pielii pentru 
to܊i pacien܊ii. M

edicii prescriptori trebuie să discute cu pacien܊ii despre riscurile asociate cu adm
inistrarea -A

.
i.  

 N
u se recom

andă pe perioada tratam
entului  cu biologice sau cu inhibitori de JA

K
 utilizarea de vaccinuri cu virusuri vii. 

  



  (
Yaluarea răspunsului la tratam

entului EioloJic 
(valuarea răspunsului la tratam

ent se face la 2� de săptăm
âni de tratam

ent în vederea încadrării cazului ca responder sau 
nonresponder, ܊inând cont de reducerea scorului A

6D
A

6 � 1,1 fata de evaluarea initiala.  
  C

ontinuarea tratam
entului 

Ìn cazul pacien܊ilor în curs de tratam
ent biologic/ sintetic tintit  (inclusiv cei provenind din cazuri pediatrice, terapii ini܊iate în 

străinătate sau alte situa܊ii Mustificate, corespunzător docum
entate), tratam

entul se continuă dacă pacientul este responder, inregistrand o 
reducere a scorului A

6D
A

6 � 1,1 fata de evaluarea initiala.  
,n cazul in care nu se inregistreaza un raspuns terapeutic cu o reducere a scorului A

6D
A

6 � 1,1, se recom
anda schim

barea 
tratam

entului biologic / sintetic tintit adm
inistrat, cu un alt preparat biologic / sintetic tintit. 

 6itua܊ii speciale la pacien܊ii responderi: 
− 

pacien܊ii cu boală severa (prezenta de m
odificari structurale de osificare sau afectarea articulatiilor coxo-fem

urale sau m
anifestari 

extraarticulare) pot continua tratam
entul dacă chiar daca A

6D
A

6 este peste 2,1 cu conditia sa fi prezentat o reducere a scorului 
A

6D
A

6 � 1,1 fata de evaluarea initiala 
− 

pacien܊ii care au prezentat raspuns terapeutic dar ulterior, sub tratam
ent înregistrează o cre܈tere a activită܊ii bolii, cu depă܈irea 

pragului A
6D

A
6 de 2,1, dar nu m

ai m
ult de 2,5, pot continua tratam

entul încă 2� de săptăm
âni cu reevaluare ulterioară ܈i 

reîncadrare în responder sau nonresponder. 
 (volu܊ia bolii va fi strâns m

onitorizată, clinic ܈i biologic, iar m
edicul curant va adapta ܈i m

odifica schem
a de tratam

ent, utilizând 
A

6D
A

6 ca indicator de evolu܊ie al afec܊iunii, ܊inta terapeutică fiind atingerea unui grad absent sau scăzut de activitate a bolii. 
 M

edicul curant este cel care poate evalua corect gradul de răspuns la terapie ܈i poate încadra cazul ca responder sau nonresponder la 
tratam

entul adm
inistrat. A

pari܊ia unei reac܊ii adverse poate im
pune schim

barea terapiei biologice. 
 /ipsa de am

eliorare a criteriilor enun܊ate după schim
bări succesive ale agen܊ilor biologici duce la oprirea tratam

entului biologic. 
        



  $
titudinea la pacien܊ii afla܊i vn stadiul de Eoală inactiYă persistentă 

 Ìn conform
itate cu recom

andările (8
/A

5
inând cont de preocuparea pentru m܊ i܈ 

inim
alizarea expunerii la riscurile im

plicite ale 
tratam

entului biologic/ sintetic tintit, se recom
andă ca la pacien܊ii afla܊i în stadiul de boală inactivă persistentă, cu un scor A

6D
A

6 � 
i valori norm܈ 1,3

ale 9
6+

i PC܈ 
5

 la 2 evaluări succesive (la interval de m
inim

um
 � luni între evaluări) tratam

entul biologic 
adm

inistrat să fie redus treptat. A
ceastă reducere a expunerii la terapie biologică se face treptat, m

onitorizând evolu܊ia pacientului, cu 
posibilitatea revenirii în orice m

om
ent la schem

a ini܊ială în cazul unui puseu evolutiv de boală. 
 O

 schem
ă propusă de reducere a expunerii la agentul biologic se face după cum

 urm
ează: 

- 
adalim

um
abum

  original ܈i biosim
ilar �0 m

g inMectabil subcutanat se cre܈te intervalul între adm
inistrări la 3 săptăm

âni pentru � 
luni, apoi la o lună, cu condi܊ia păstrării răspunsului terapeutic; 

- 
certolizum

ab pegol: se cre܈te intervalul dintre adm
inistrări la � săptăm

âni pentru � luni cu condi܊ia păstrării răspunsului 
terapeutic (schem

a aplicabilă în cazul în care rem
isiunea este ob܊inută cu �00 m

g sc la � săptăm
âni). D

acă se utilizează 200 m
g 

subcutanat la 2 săptăm
âni se cre܈te intervalul la 3 săptăm

âni pentru � luni, apoi la � săptăm
âni; 

- 
etanerceptum

 (original sau biosim
ilar) pentru doza de 50 m

g/săpt. inMectabil subcutanat - se cre܈te intervalul între adm
inistrări 

la 10 zile tim
p de � luni, apoi la 2 săptăm

âni, cu condi܊ia păstrării răspunsului terapeutic. A
lternativ se poate folosi doza de 25 

m
g la 5 zile tim

p de � luni, apoi 25 m
g/săptăm

ână, cu condi܊ia păstrării răspunsului terapeutic; 
- 

golim
um

abum
 50 m

g inMectabil subcutanat se cre܈te intervalul la � săptăm
âni pentru � luni, apoi la 2 luni, în aceea܈i dată a 

lunii, cu condi܊ia păstrării răspunsului terapeutic; 
- 

inflixim
abum

 (original sau biosim
ilar) utilizat în doza care a indus rem

isiunea - se cre܈te intervalul între perfuzii la 10 
săptăm

âni tim
p de � luni, apoi la 12 săptăm

âni, fără a se depă܈i intervalul de 1� săptăm
âni între adm

inistrări. Inflixim
ab 

adm
inistrat subcutanat: se creşte intervalul între adm

inistrări la 3 săptăm
âni tim

p de � luni, apoi la o lună, cu condiţia păstrării 
răspunsului terapeutic. 

- 
secukinum

abum
150 m

g/lună subcutanat se cre܈te intervalul la � săptăm
âni pentru � luni, apoi la 2 luni, în aceea܈i dată a lunii, 

cu condi܊ia păstrării răspunsului terapeutic; pentru secukinum
abum

 300 m
g/lună subcutanat se poate reduce doza la 150 

m
g/lună subcutanat, cu condi܊ia păstrării răspunsului terapeutic. 

- 
ixekizum

ab �0 m
g: inMectabil subcutanat se cre܈te intervalul la � săptăm

âni pentru � luni, apoi la 2 luni, în aceea܈i dată a lunii, 
cu condi܊ia păstrării răspunsului terapeutic 

- 
upadacitinib 15 m

g se adm
inistreaza 1 cp o data la 2 zile, cu condi܊ia păstrării răspunsului terapeutic 

      



  C
riterii de excludere a pacien܊ilor din tratam

entul cu terapii biologice/ sintetice tintite sau contraindica܊ii pentru acestea 
− 

pacien܊i cu infec܊ii severe (actuale, netratate) precum
 (dar nu lim

itativ): stări septice, abcese, tuberculoză activă, infec܊ii 
oportuniste sau orice alte infec܊ii considerate sem

nificative în opinia m
edicului curant; 

− 
tratam

entul biologic este contraindicat la pacien܊ii cu infec܊ii active cu 9
+

ie cronică 9܊ă la cei cu infec܊i utilizat cu pruden܈ %
+

C
, 

cu m
onitorizare atentă. Ìn am

bele situa܊ii de infec܊ie virală % sau C
 decizia de ini܊iere/continuare a terapiei im

pune avizul 
m

edicului infec܊ionist sau gastroenterolog; 
− 

antecedente de hipersensibilitate la adalim
um

ab original ܈i biosim
ilar, certolizum

ab, etanercept (original sau biosim
ilar), 

golim
um

ab, inflixim
ab (original sau biosim

ilar), secukinum
ab, ixekizum

ab, upadacitinib la proteine m
urine sau la oricare dintre 

excipien܊ii produsului folosit; 
− 

sarcina/alăptarea; la pacien܊ii de vârstă fertilă eventualitatea unei sarcini va fi atent discutată anterior concep܊iei îm
preună cu 

m
edicul curant ܈i m

edicul de obstetrică-ginecologie; pentru pacien܊ii care doresc să procreeze, m
edicul curant va ܊ine cont de 

inform
a܊iile din rezum

atul caracteristicilor produsului pentru certolizum
ab pegol; 

− 
pacien܊i cu stări de im

unodeficien܊ă severă; 
− 

adm
inistrarea concom

itentă a vaccinurilor cu germ
eni vii; 

− 
afec܊iuni m

aligne prezente sau afec܊iune m
aligne în antecedente fără avizul oncologic; 

− 
orice contraindica܊ii recunoscute ale terapiilor biologice/ sintetice tintite; 

− 
lipsa/retragerea consim

ăm܊
ântului pacientului fa܊ă de tratam

ent; 
− 

pierderea calită܊ii de asigurat; 
− 

în cazul non-aderen܊ei m
aMore la tratam

ent, m
edicul curant va evalua cauzele acesteia ܈i oportunitatea continuării terapiei 

biologice/ sintetice tintite, având în vedere îndeplinirea tuturor criteriilor de continuare/m
odificare a terapiei. 

− 
pentru inflixim

ab original sau biosim
ilar: readm

inistrarea după un interval liber de peste 1� săptăm
âni; 

− 
insuficien܊ă cardiacă congestivă severă (N

<
+

A
 clasa ,,,/,9

), cu excep܊ia etanercept la care se va consulta rezum
atul 

caracteristicilor produsului; 
− 

pentru agenţii anti-TN
)Į: pacienţi cu lupus sau sindroam

e lupus-like. 
− 

pentru upadacitinib: tratam
entul nu trebuie iniţiat sau trebuie oprit tem

porar în cazul pacienţilor cu valori ale num
arului absolut de 

neutrofile � 1 x 10
� celule//, num

arului absolut de lim
focite � 0,5 x 10

� celule// sau valori ale hem
oglobinei � � g/d/, insuficien܊ă 

hepatică severă (clasă C
hild-Pugh C

). 
       



  III. Prescriptori 
M

edicul de specialitate care are dreptul de a prescrie tratam
ent specific în conform

itate cu +
otărârea G

uvernului nr. 720/200� pentru 
aprobarea /istei cuprinzând denum

irile com
une interna܊ionale corespunzătoare m

edicam
entelor de care beneficiază asigura܊ii, cu sau 

fără contribu܊ie personală, pe bază de prescrip܊ie m
edicală, în sistem

ul de asigurări sociale de sănătate, precum
i denum܈ 

irile com
une 

interna܊ionale corespunzătoare m
edicam

entelor care se acordă în cadrul program
elor na܊ionale de sănătate, cu m

odificările ܈i 
com

pletările ulterioare, va com
pleta o foaie de observa܊ie/fi܈ă m

edicală care va con܊ine evaluările clinice ܈i de laborator sau im
agistice 

necesare, datele fiind introduse în aplica܊ia inform
atică 5

egistrul 5
om

ân de %oli 5
eum

atice. 
6e recom

andă înregistrarea urm
ătoarelor date, atât la ini܊ierea terapiei, cât ܈i pe parcursul evolu܊iei bolii sub tratam

ent: 
inform

a܊ii dem
ografice ܈i generale despre pacient; 

diagnosticul cert de 6A
; 

istoricul bolii (debut, evolu܊ie, schem
e terapeutice anterioare - preparate, doze, data ini܊ierii ܈i data opririi tratam

entului, evolu܊ie sub 
tratam

ent), prezen܊a m
anifestărilor sistem

ice sau non-articulare; 
antecedente sem

nificative ܈i com
orbidită܊i; 

starea clinică actuală (N
A

D
, N

A
T, redoare m

atinală, deficite func܊ionale); 
%A

6D
A

,, A
6D

A
6; 

nivelul reactan܊ilor de fază acută (9
6+

, PC
5

 cantitativ); 
rezultatele screening-ului pentru tuberculoză (inclusiv rezultat test 4

uantiferon), avizul m
edicului pneum

olog în cazul unui rezultat 
pozitiv; 
rezultatele testelor pentru hepatitele virale % ܈i C

, avizul m
edicului gastroenterolog sau infec܊ionist în cazul unui rezultat pozitiv; 

alte teste de laborator relevante; 
evaluarea gradului de leziuni osteo-articulare (im

agistic: radiologic/,5
M

); 
Mustificarea recom

andării tratam
entului cu agen܊i biologici (verificarea îndeplinirii criteriilor de protocol); 

preparatul biologic/ sintetic tintit recom
andat: denum

irea com
ună interna܊ională ܈i denum

irea com
ercială, precizând doza ܈i schem

a 
terapeutică; 
apari܊ia ܈i evolu܊ia în caz reac܊ii adverse post-terapeutice, com

plica܊ii, com
orbidită܊i. 

 C
hestionarul %A

6D
A

, pentru evaluarea globală a activită܊ii bolii de către pacient este com
pletat direct de pacient pe fi܈ă, acesta 

sem
nând ܈i datând personal. 

 Pentru ini܊ierea terapiei biologice/ sintetice tintite se recom
andă ob܊inerea unei a doua opinii de la un m

edic prim
ar în specialitatea 

reum
atologie dintr-un centru universitar (%ucure܈ti, ,a܈i, C

luM, Târgu M
ure܈, C

onstan܊a, C
raiova, Tim

i܈oara) privind diagnosticul, 
gradul de activitate a bolii ܈i necesitatea instituirii tratam

entului biologic/ sintetic tintit . 
   



  M
edicul curant are obliga܊ia să discute cu pacientul starea evolutivă a bolii, prognosticul ܈i riscurile de com

plica܊ii, Mustificând indica܊ia 
de tratam

ent biologic/ sintetic tintit. 9
or fi detaliate atât beneficiile previzibile, cât ܈i lim

itele ܈i riscurile poten܊iale ale acestor terapii, 
vor fi discutate diversele variante de tratam

ent disponibil (preparate ܈i schem
e terapeutice), precum

i m܈ 
onitorizarea necesară, astfel 

încât pacientul să fie com
plet inform

at asupra tuturor aspectelor legate de tratam
entul biologic/ sintetic tintit recom

andat. 
 M

edicul curant va solicita pacientului să sem
neze o declara܊ie de consim

ăm܊
ânt inform

at privind tratam
entul recom

andat, care va 
include în clar denum

irea com
ună interna܊ională ܈i num

ele com
ercial al preparatului recom

andat ܈i va fi sem
nată ܈i datată personal de 

către pacient. C
onsim

ăm܊
ântul este obligatoriu la ini܊ierea tratam

entului biologic/ sintetic tintit, precum
 :i pe parcursul acestuia, dacă܈ 

se schim
bă schem

a terapeutică (denum
irea com

ună interna܊ională sau preparat com
ercial, doza sau frecven܊a de adm

inistrare) sau 
pacientul trece în griMa altui m

edic curant. M
edicul curant are obliga܊ia de a păstra originalul consim

ăm܊
ântului inform

at.´ 
 


