Protocol terapeutic corespunzitor pozitiei nr. 14, cod (L039M): ARTRITA IDIOPATICA
JUVENILA - AGENTI BIOLOGICI: ADALIMUMABUM**, ETANERCEPTUM**,
ABATACEPTUM** TOCILIZUMABUM** GOLIMUMABUM**

Artrita idiopatica juvenild (AlJ; alte denumiri: artrita cronicd juvenild, artrita reumatoida juvenild)
reprezintd un grup heterogen de afectiuni caracterizate prin durere, tumefiere si limitarea mobilitatii
articulatiilor, persistente in timp. In formele sale severe, AIJ determini intarzierea cresterii, deformari
articulare, complicatii oculare si dizabilitate permanentd. O proportie insemnata a copiilor dezvolta
distrugeri articulare care necesita endoprotezare precoce. Prevalenta AlJ este de 0,1 la 1000 copii.

Obiectivele terapiei: controlul inflamatiei, reducerea distrugerilor articulare, prevenirea handicapului
functional si ameliorarea calitatii vietii.

I. Criterii de includere a pacientilor cu artrita idiopatica juvenila in tratamentul cu blocanti de
TNFa (etanercept, adalimumab, golimumab), abatacept, tocilizumab:
- este necesard indeplinirea cumulativa a urmatoarelor criterii (1 - 5):

1. Varsta si greutate:

1.1. pacienti cu varsta intre 1-18 ani pentru tocilizumab subcutanat;

1.2. pacienti cu varsta intre 2-18 ani pentru etanercept, adalimumab si tocilizumab intravenos;
1.2. pacienti cu varsta intre 6-18 ani pentru abatacept;

1.3. pacienti cu greutate de cel putin 40 kg pentru golimumab.

2. Prezenta uneia dintre formele active de boala
Se defineste ca artrita activa:
- tumefierea sau, daca tumefierea nu este prezentd, limitarea miscarii nsotitd de durere pasiva
(sensibilitate la palpare) si/sau activa (durere la mobilizare).

Urmatoarele forme de AlJ pot beneficia de terapie biologica:

2.1. A1J cu cel putin 3 articulatii cu mobilitate diminuata si durere la miscare, sensibilitate la presiune
sau ambele, iar in cazul asocierii cu uveita indiferent de numarul de articulatii, dacd boala nu a fost
controlata cu remisive sintetice conventionale.

2.2. A1J poliarticulara sau cu forma oligoarticulard extinsa care afecteaza in evolutie 5 sau mai multe
articulatii.

2.3. Artrita asociata cu entezita: prezenta artritei si a entezitei respectiv artrita sau entezita insotite de
cel putin doua dintre urmatoarele:
- artrita la un baiat cu varsta peste 6 ani;
- sensibilitate a articulatiilor sacroiliace si/sau dureri lombo-sacrale de tip inflamator §i imagistica
sugestiva (IRM)
- antigenul HLA-B27 prezent
- uveita anterioard acuta
- antecedente heredo-colaterale (spondilita anchilozanta, artritd cu entezita, sacroiliita, boala
inflamatoare intestinald, sindrom Reiter, uveita anterioara acutd) la o ruda de gradul Intai.
La pacientii din categoria 2.3. se vor exclude AlJ sistemica sau artrita psoriazica.
2.4. Artrita psoriazica: artritd §i psoriazis, sau artrita si cel putin doud dintre urméatoarele: dactilita,
unghii "Intepate", onicoliza, psoriazis la o ruda de gradul intai.
2.5. AlJ sistemica definitd prin: artritd la una sau mai multe articulatii insotita sau precedatda de febra
timp de minimum 2 saptamani si insotita de una sau mai multe dintre urmatoarele manifestari sistemice:
- eruptie eritematoasa fugace;



- adenomegalii multiple;

- hepatomegalie si/sau splenomegalie;

- serozitd (pericarditd, pleurita si/sau peritonitd).
Tn categoria 2.5. se vor include si cazurile cu febra si cel putin 2 manifestari sistemice persistente si care
(desi au prezentat artritd in istoricul bolii) nu prezinta artrita activa la momentul ultimei evaluari.

3. Pacientul se afli intr-una dintre urmaétoarele situatii:

3.1 Persistenta manifestarilor de mai sus (punctul 2) in ciuda tratamentului cu:

- metotrexat in doza de 0,6 mg/kg/saptamana sau 10 - 15 mg/mp/saptamana fara a depasi doza de

20 mg/saptamana (doza adultului) timp de minim 3 luni - sau

- sulfasalazina in doza de 50 mg/kg/zi (maxim 2 grame/zi) timp de minim 3 luni - sau
3.2 Indiferent de forma de incadrare initiala o artrita activa (articulatic tumefiata si/sau cu mobilitate
diminuatd, dureroasa la miscare si presiune) restanta in ciuda tratamentului cu metotrexat/sulfasalazina
si a 3 administrari de CST intraarticular (evaluare la minim o luna de la ultima administrare).
3.3. Pacientul a prezentat reactii adverse inacceptabile la metotrexat sau sulfasalazina.
3.4. Boala nu a putut fi controlata decat prin corticoterapie generalda cu doze de felul celor care expun
copilul la reactii adverse inacceptabile (peste 0,25 mg/kg/24 ore echivalent prednison).

4. Pentru formele sistemice si poliarticulare, reactanti de faza acuta: VSH > 20 mm/h sau PCR >3
x valoarea normala (determinate cantitativ; nu se admit determinari calitative sau semicantitative)

5. Absenta contraindicatiilor recunoscute ale terapiilor biologice:
- infectii active concomitente (inclusiv infectia TB si cu virusurile hepatitice B si C);;
- malignitate prezentd sau in antecedente, cu exceptia cazurilor in care tratamentul biologic este
avizat de medicul oncolog;
- primele 4 saptdmani dupd vaccinare cu vaccinuri cu virusuri vii atenuate (contraindicatie
temporard);

Confirmarea absentei infectiei TB si cu virusurile hepatitice B si C.
Screeningul necesar inainte de orice initiere a terapiei biologice cuprinde:

a. Tuberculoza
Inaintea initierii terapiei se va evalua riscul pacientului cu AIJ de a dezvolta o reactivare a unei
tuberculoze latente, in conditiile riscului epidemiologic mare al acestei populatii. Evaluarea riscului de
tuberculoza va cuprinde: anamneza, examen clinic, radiografie pulmonara (dupa caz) si teste de tip
IGRA (interferon-gamma release assays): QuantiFERON TB Gold sau testul cutanat la tuberculind
(TCT). Pentru pacientii testati pozitiv la QuantiFERON sau la TCT (TCT) > 5 mm se indicd consult
pneumologic in vederea chimioprofilaxiei (efectuatd sub supravegherea medicului pneumolog; terapia
biologica se poate initia dupa minimum o lund de tratament profilactic, numai cu avizul expres al
medicului pneumolog). Numai la pacientii care au avut teste initiale negative, se recomanda repetarea
periodica a screening-ului pentru reactivarea tuberculozei (inclusiv testul QuantiFERON sau TCT), in
caz de necesitate dar nu mai rar de 1 an (la reevaluare se va folosi acelasi test care a fost folosit initial).
Pentru detalii legate de definirea pacientilor cu risc crescut si a conduitei de urmat, precum si a
situatiilor particulare intalnite in practica, medicul curant va utiliza recomandarile in extenso din Ghidul
de tratament al poliartritei reumatoide elaborat de Societatea Romana de Reumatologie.

b. Hepatitele virale

Tinand cont de riscul crescut al reactivarii infectiilor cu virusuri hepatitice B si C, care pot Imbraca
forme fulminante, deseori letale, este imperios necesar ca Tnaintea initierii terapiei cu un agent biologic
sa se efectueze screeningul infectiilor cronice cu virusurile hepatitice B si C. Markerii serologici virali
care trebuie obligatoriu solicitati alaturi de transaminaze inainte de initierea unei terapii biologice sunt:



pentru virusul hepatitic B (VHB): AgHBs, anticorpi anti-HBs, anticorpi anti-HBc (1gG); pentru virusul
hepatitic C (VHC): anticorpi anti-VHC.

Decizia de initiere a terapiei biologice la cei cu markeri virali pozitivi impune avizul explicit al
medicului specialist in boli infectioase sau gastroenterologie, care va efectua o evaluare completa
(hepatica si virusologica) a pacientului si va recomanda masurile profilactice care se impun, stabilind
momentul cand terapia biologica a AlJ poate fi initiatd, precum si schema de monitorizare a sigurantei
hepatice.

Pentru detalii legate de managementul infectiei cu virusuri hepatitice la pacientii cu terapii biologice
medicul curant va utiliza recomandarile in extenso din Ghidul de tratament al poliartritei reumatoide
elaborat de Societatea Romana de Reumatologie si protocoalele terapeutice din hepatitele cronice
aprobate de Ministerul Sanatatii si Casa Nationala de Asigurari de Sanatate.

I1. Schema terapeutica cu agenti biologici

De regula, orice terapie biologicad se recomandd a fi administratd asociat cu un remisiv sintetic
conventional (metotrexat sau sulfasalazini). In cazul in care din motive obiective, documentate
corespunzator, nu este posibila utilizarea concomitentd a niciunui remisiv sintetic conventional,
urmatoarele terapii biologice pot fi folosite, in situatii speciale ce trebuie documentate, in monoterapie:
abatacept, adalimumab, etanercept, tocilizumab.

Alegerea terapiei biologice se va face indnd seama de forma de boald, particularitatile pacientului si
criteriile de excludere si contraindicatiile fiecarui produs in parte.

a) Tratamentul cu adalimumab (biosimilar si original) Tn asociere cu metotrexat este indicat:

- 1n tratamentul artritei juvenile idiopatice, forma poliarticulari, la pacienti cu varsta de 2 ani
si peste, atunci cand raspunsul la unul sau mai multe medicamente antireumatice modificatoare
de boala (DMARD:s) a fost inadecvat. Doza de adalimumab recomandata este:

- pentru pacientii cu greutate intre 10 kg pana la < 30 kg doza este de 20 mg administrata
injectabil subcutanat la doud saptamani, iar pentru pacientii cu greutate egala sau > 30 kg doza
este de 40 mg administrata injectabil subcutanat la doua saptamani.

- 1n tratamentul artritei asociate entezitei la pacienti cu varsta de 6 ani si peste, care nu au avut
un raspuns adecvat la tratamentul conventional (DMARDs) timp de minim 3 luni sau care au
contraindicatie majord la acest tratament. Doza de adalimumab recomandata este:

- pentru pacientii cu greutate intre 15 kg pana la < 30 kg doza este de 20 mg administrata
injectabil subcutanat la doua saptamani, iar pentru pacientii cu greutate egala sau > 30 kg doza
este de 40 mg administrata injectabil subcutanat la doua saptamani.

In formele de artrita asociatd entezitei si cu prezenta sacroiliitei active evidentiatd IRM, la pacientii
nonresponderi la DMARD conventional sintetic timp de 3 luni (MTX sau SSZ), adalimumab se poate
administra in monoterapie.

b) Tratamentul cu etanercept (biosimilar si original) in asociere cu metotrexat se administreaza la:

- pacientii diagnosticati cu AIJ poliarticulard cu factor reumatoid pozitiv sau negativ si
oligoartrite extinse la copii si adolescenti cu varste peste 2 ani care au prezentat un raspuns
necorespunzadtor la tratamentul cu DMARDs conventional sintetic timp de minim 3 luni;

- tratamentul artritei psoriazice la adolescenti incepand cu varsta de 12 ani care au prezentat un
raspuns necorespunzator la tratamentul cu DMARDSs conventional sintetic timp de minim 3 luni

- tratamentul artritei asociate entezitei la adolescenti incepand cu varsta de 12 ani care au
prezentat un raspuns necorespunzator la tratamentul cu DMARDs conventional sintetic timp de
minim 3 luni.

Utilizarea etanercept la copiii cu varste mai mici de 2 ani nu a fost studiata.

Doza de etanercept recomandatd este de 0,4 mg/kg (pand la un maximum de 25 mg per dozd),
administrata de doud ori pe saptamana sub forma de injectie subcutanata, cu un interval de 3 - 4 zile
intre doze, sau 0,8 mg/kg (panad la un maximum de 50 mg pe doza) administratd o data pe saptamana.




Intreruperea tratamentului trebuie luati in considerare la pacientii care nu prezinti niciun raspuns dupa
4 luni.

Etanercept se poate administra in regim de monoterapie in formele de artritd asociatd cu entezita cu
prezenta sacroiliitei evidentiata IRM.

c) Tratamentul cu abatacept in asociere cu metotrexat este indicat la pacientii cu AlJ poliarticulara
cu FR pozitiv sau FR negativ care nu au raspuns la cel putin un blocant TNF. Doza, la pacientii cu
greutate corporald mai mica de 75 kg, este de 10 mg/kg, calculatd pe baza greutatii corporale a
pacientului la fiecare administrare. La copiii si adolescentii cu greutate corporald de 75 kg sau mai
mare, abatacept se va administra respectand schema terapeutica cu dozele recomandate pentru adulti,
fard a se depasi o doza maxima de 1000 mg. Abatacept se va administra sub forma de perfuzie
intravenoasa cu durata de 30 minute. Dupa administrarea initiala, abatacept trebuie administrat la 2 si la
4 saptamani dupa prima perfuzie si la interval de 4 saptamani dupa aceea.

d) Tratamentul cu tocilizumab Tn asociere cu metotrexat este indicat:

- In tratamentul artritei juvenile idiopatice, forma sistemica la pacientii care au avut un
rispuns inadecvat la tratamentele anterioare cu AINS si corticosteroizi sistemici. in forma sistemica
tocilizumab cu administrare subcutanatd poate fi administrat pacientilor cu varstd mai mare de 1 an si
greutate de cel putin 10 kg, iar tocilizumab cu administrare intravenoasa poate fi folosit la pacientii cu
varste mai mari de 2 ani.

- In tratamentul artritei idiopatice juvenile, forma poliarticulari (cu factor reumatoid pozitiv
sau negativ) si forma oligo-articulara extinsa, la pacienti cu varste mai mari de 2 ani si care au avut un
raspuns inadecvat la tratamentul anterior cu metotrexat.

Doze si mod de administrare:

Pentru pacientii cu artrita idiopaticd juvenild forma sistemica

a. Intravenos:

- pacienti cu greutate mai micd de 30 kg: doza este 12 mg/kgc administrat in perfuzie endovenoasa o
datd la 2 sdptamani.

- pacienti cu greutate mai mare sau egald cu 30 kg: doza este de 8 mg/kgc administrat in perfuzie
endovenoasa o data la 2 saptdmani.

b. Subcutanat

- pacienti cu greutate mai mica de 30 kg: doza este de 162 mg, administrata subcutanat o data la fiecare
2 saptadmani.

- pacientii cu greutate mai mare sau egala cu 30 kg: doza este de 162 mg, administrata subcutanat o
data pe saptamana.

Pentru pacientii cu artritd idiopatica juvenila forma poliarticulara

a. Intravenos:

- pacienti cu greutate mai micd de 30 kg: doza este 10 mg/kgc administrat in perfuzie endovenoasa o
data la 4 saptamani.

- pacienti cu greutate mai mare sau egala cu 30 kg: doza este de 8 mg/kge administrat in perfuzie
endovenoasa o datd la 4 saptdmani.

b. Subcutanat

- pacienti cu greutate mai mica de 30 kg: doza este de 162 mg, administrata subcutanat o data la fiecare
3 saptamani.

- pacientii cu greutate mai mare sau egala cu 30 kg: doza este de 162 mg, administrata subcutanat o
data la fiecare 2 saptamani.

Dozele de tocilizumab intravenos se calculeaza la fiecare administrare si se ajusteaza in functie de
greutatea corporala.

Tocilizumab poate fi administrat ca monoterapie in cazul intolerantei la metotrexat. Nu au fost
stabilite siguranta si eficacitatea pentru tocilizumab administrat intravenos la copii cu varsta sub 2 ani

si pentru tocilizumab administrat subcutanat la copii cu varsta sub 1 an si/sau greutatea mai mica de 10

kg.




e) Tratamentul cu golimumab se indica in asociere cu metotrexat la pacientii cu forma poli-articulara
de AlJ care au prezentat raspuns inadecvat la tratamentul anterior cu MTX. Golimumab 50 mg se
administreazd sub forma de injectie subcutanatd o datd pe luna, la aceeasi data in fiecare luna, pentru
copii cu o greutate corporald de cel putin 40 kg.

II1. Evaluarea raspunsului la tratamentul cu agenti biologici
Pe baza evolutiei scorurilor din sistemul ACR: numadr total de articulatii afectate, scara vizualad
analoga/pacient (SVAp), scara vizuala analoga/medic (SVAm), VSH si CRP cantitativ.

1. Definirea ameliorarii:
a) > 30% reducere a scorului in cel putin 3 din cele 5 criterii si (eventual);
b) > 30% crestere a scorului in nu mai mult decat unul dintre cele 5 criterii.

2. Definirea agravarii (puseului):

a) > 30% crestere a scorului in cel putin 3 din cele 5 criterii si (eventual);
b) > 30% reducere a scorului Th nu mai mult decét unul dintre cele 5 criterii sau
C) cel putin 2 articulatii ramase active.

La pacientii nonresponderi la unul dintre agentii biologici sau care au dezvoltat o reactie adversa care
sd impund oprirea tratamentului, motivat cu documente medicale, medicul curant este singurul care
poate propune schimbarea tratamentului cu un alt agent biologic in conformitate cu recomandarile
capitolului Il al prezentului protocol.

Tindnd cont de preocuparea pentru minimalizarea expunerii la riscurile implicite ale tratamentului
biologic, se recomandd ca la pacientii aflati Tn remisiune persistentd la doud evaluari succesive (la
minimum 6 luni interval intre evaluari), sa se ia in considerare, de comun acord cu parintii sau tutorele
legal, reducerea treptatd a administrarii tratamentului biologic, In conditiile mentinerii neschimbate a
terapiei remisive sintetice conventionale asociate. Aceasta reducere a expunerii la terapie biologica se
face treptat, monitorizdnd evolutia pacientului, cu posibilitatea revenirii in orice moment la schema
initiala in cazul unui puseu evolutiv de boala, dupa discutarea propunerii de reducere a dozei de biologic
cu pacientul/parintele/tutorele legal si semnarea unui consimtdmant informat.

IV. Criterii de excludere din tratamentul cu agenti biologici a pacientilor:

Criterii de excludere a pacientilor din tratamentul cu terapii biologice sau contraindicatii pentru
acestea:

1. Criterii valabile pentru toate medicamentele biologice:

1.1. pacienti cu infectii severe (actuale, netratate) precum (dar nu limitativ): stari septice, abcese,
tuberculoza activa, infectii oportuniste sau orice alte infectii considerate semnificative Tn opinia
medicului curant;

1.2. tratamentul biologic este contraindicat la pacientii cu infectii active cu VHB si utilizat cu prudenta
la cei cu infectie cronicdi VHC, cu monitorizare atenti. In ambele situatii de infectie virala B sau C
decizia de initiere/continuare a terapiei impune avizul medicului infectionist sau gastroenterolog;

1.3. antecedente de hipersensibilitate la substantele active, la proteine murine sau la oricare dintre
excipientii produsului folosit;

1.4. sarcina/alaptarea; la pacientii de varstd fertila eventualitatea unei sarcini va fi atent discutata
anterior conceptiei impreuna cu medicul curant si medicul de obstetrica-ginecologie;

1.5. pacienti cu stari de imunodeficienta severa;

1.6. administrarea concomitentd a vaccinurilor cu germeni vii,

1.7. afectiuni maligne prezente sau afectiuni maligne in antecedente, fard avizul oncologic;

1.8. orice contraindicatii recunoscute ale terapiilor biologice, conform RCP al fiecarui produs;

1.9. lipsa/retragerea consimtamantului pacientului fata de tratament;




1.10. pierderea calitatii de asigurat;

1.11. in cazul non-aderentei majore la tratament, medicul curant va evalua cauzele acesteia si
oportunitatea continudrii terapiei biologice, avand in vedere indeplinirea tuturor criteriilor de
continuare/modificare a terapiei.

2. Criterii particulare:
2.1. pentru agentii anti-TNFa: pacienti cu insuficienta cardiaca congestiva severa (NYHA clasa III/IV);
2.2. pentru agentii anti-TNFa: pacienti cu lupus sau sindroame lupus - like.

V. Precautii

1. Vaccinari.
1.1. Nu se vor administra vaccinuri vii atenuate in timpul tratamentului biologic sau in primele 3 luni de
la intreruperea sa.
1.2. Inaintea initierii tratamentului biologic, bolnavii vor fi complet vaccinati in prealabil, n acord cu
schemele de vaccinare din programele nationale. In plus se vor efectua vaccinarile antipneumococica,
anti-hepatita A si anti-varicela. Vaccinurile vii atenuate (antivaricelic, respectiv antirujeolic) se vor
administra cu minim 4 sdptamani anterior initierii terapiei biologice.
1.3. Inaintea initierii tratamentului biologic, parintele sau tutorele legal al pacientului pediatric va face
dovada (cu un document eliberat de medicul de familie) a vaccinarii complete conform schemei de
vaccindri obligatorii, precum si dovada vaccinarilor antipneumococica, antivaricela si antihepatita A sau
dovada ca pacientul pediatric a prezentat aceste boli. La cazurile cu boala activa la care medicul curant
considera ca terapia biologica nu poate fi temporizata timp de 6 luni, pentru vaccinul anti-hepatitd A se
poate accepta 1 doza unica de vaccin anterior initierii acestei terapii. Pentru variceld si hepatita A
dovada vaccinarii poate fi inlocuitd de dovada serologicd a imunizarii (AC anti variceld de tip 1gG,
respectiv anticorpi anti-HAV de tip IgG).
1.4. In concordanta cu recomandirile EULAR se considerd avand doze mari urmitoarele medicamente
imunosupresoare $i cortizonice:

- pulse-terapie cu metil-prednisolon;

— corticoterapia in doze > 2 mg/kg/zi sau > 20 mg/zi mai mult de 14 zile;

- MTX > 15 mg/mp/sapt (0,6 mg/kg/sapt);

- sulfasalazina > 40 mg/kg/zi (peste 2 g/zi);

- ciclosporina > 2,5 mg/kg/zi;

- azatioprina > 1 - 3 mg/kg/zi;

- ciclofosfamida > 0,5 - 2 mg/kg/zi;
Tn cazul in care - la momentul solicitarii terapiei biologice - pacientii se afla deja in tratament cu doze
mari de medicamente antireumatice modificatoare de boalda (DMARDs) si/sau doze mari de
glucocorticoizi si nu au efectuat vaccinarea completa pentru rujeola si/sau variceld, medicul curant are
la dispozitie varianta scaderii timp de minim 2 - 3 sdptamani a dozelor imunosupresoare sub cele
mentionate anterior si efectuarea vaccindrilor restante dupa acest interval.
1.5. In situatia in care schema de vaccinare obligatorie este incompleta si/sau nu se poate face dovada
vaccindrilor antipneumococicd, antivaricela si antihepatitd A, medicul curant are obligatia de a aduce la
cunostinta parintelui sau tutorelui legal al pacientului pediatric riscurile legate de terapia biologica la un
pacient cu schema incompleta de vaccinare. Parintele sau tutorele legal 151 va asuma in scris aceste
riscuri.

2. Nu se vor administra concomitent doud medicamente biologice.
VI. Medici curanti si medici prescriptori

Medicul de specialitate care are dreptul de a prescrie tratament specific in conformitate cu H.G. nr.
720/2008, completeaza dosarul pacientului care contine date despre:



- diagnosticul cert de artritd idiopaticd juvenila dupd criteriile ACR confirmat intr-un centru
universitar;

- istoricul bolii (debut, evolutie, scheme terapeutice anterioare - preparate, doze, evolutie sub
tratament, data initierii si data opririi tratamentului);

- starea clinica (numar de articulatii dureroase/tumefiate, redoare matinala, deficite functionale);

- scala analoga vizuala (VAS) pentru evaluarea globala a activitatii bolii de catre pacient sau
apartinator, care este completatd direct pe fisd, aceasta fiind semnata si datatd de catre parinte
sau tutorele legal;

- nivelul reactantilor de faza acuta a inflamatiei (VSH, CRP cantitativ);

- rezultatele testarii QuantiFERON TB Gold Test (teste imunologice de tip IGRA > interferon
gamma release assay) sau a testdrii cutanate la tuberculind (TCT);

- rezultatele markerilor serologici pentru infectiile cu virusuri hepatitice B si C;

- recomandarea tratamentului cu agenti biologici (justificare pentru initiere, continuare sau
switch);

- avizul medicului pneumolog in cazul in care determinarea QuantiFERON TB sau a TCT este
pozitiva;

- avizul medicului specialist in boli infectioase sau gastroenterologie in cazul in care este pozitiv
cel putin un marker al infectiei cu virusuri hepatitice.

Medicul curant are obligatia sd discute cu parintele sau tutorele legal al pacientului pediatric starea
evolutivda a bolii, prognosticul si riscurile de complicatii si necesitatea administrarii corecte a
tratamentului biologic, inclusiv asocierea tratamentului biologic cu DMARDs. Medicul curant care
intocmeste dosarul poartd intreaga raspundere pentru corectitudinea informatiilor medicale incluse si
documentele sursa ale pacientului, punandu-le la dispozitia Comisiilor de control ale Caselor de
Asigurari de Sanatate.

Medicul curant va asigura permanent caracterul confidential al informatiei despre pacient. Medicul
curant va solicita parintelui sau tutorelui legal sd semneze o declaratie de consimtdmant privind
tratamentul aplicat si prelucrarea datelor sale medicale in scopuri stiintifice si medicale. Declaratia de
consimfdmant privind tratamentul aplicat va fi reinnoitd doar dacd se modificd schema terapeutica,
agentul biologic sau medicul curant. In restul situatiilor declaratia de consimtimant se intocmeste o
singura data.

Pentru initierea terapiei biologice sau pentru switch se impune certificarea diagnosticului, a gradului de
activitate al bolii si a necesitatii instituirii/modificarii tratamentului biologic de catre un medic specialist
pediatru cu atestat de studii complementare in reumatologie pediatrica dintr-un centru universitar
(Bucuresti, Oradea, lasi, Cluj, Targu Mures, Constanta) sau de catre un medic pediatru, cadru didactic
universitar, nominalizat prin decizie a managerului din urmatoarele spitale universitare: Institutul
National pentru Sandtatea Mamei si Copilului "Alessandrescu-Rusescu" Bucuresti; Spitalul Clinic de
Urgenta pentru Copii Cluj Napoca; Spitalul Clinic Judetean de Urgentd Craiova; Spitalul Clinic de
Urgentd pentru Copii "Sfanta Maria" lasi; Spitalul Clinic Judetean de Urgentd Targu Mures; Spitalul
Clinic de Urgenta pentru Copii "Louis Turcanu" Timisoara. In termen de maxim 30 de zile de la intrarea
in vigoare a prezentului protocol, medicii nominalizati vor fi adusi la cunostinta CNAS prin directia de
specialitate a Ministerului Sanatatii.

Prescriptia poate fi efectuatd de catre medicul de specialitate pediatrie sau reumatologie care are dreptul
de a prescrie tratament specific in conformitate cu Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea
Listei cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu, cu sau fard contributie personald, pe baza de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate.



