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CRITERES D’EVALUATION DE L’UTILISATION DES MODIFICATEURS DE LA REPONSE BIOLOGIQUE ET ANIRHUMATISMAUX

NO

INDICATEUR PRIMAIRE

STANDARD

NO

EXCEPTIONS

CONDUITE
THERAPEUTIQUE

NO

INSTRUCTIONS

INDICATION

En I’absence des contre-indications

suivantes en début de traitement!"

» Histoire d’hypersensibilité a
l'infliximab, a des protéines murines ou
a l'un des excipients du produit.

» Histoire d’infection grave active dans
les 3 derniers mois, telle que prothése
infectée, septicémie, ostéomyélite,
abceés nécessitant un drainage,
tuberculose

» Histoire d’infection opportuniste
active dans les 2 derniers mois telle
que histoplasmose, aspergillose,
blastomycose, coccidioidomycose,
pneumocystose

> Infection aigué ou chronique causée
par : hépatite B, hépatite C, CMV ),
HIV, HTLV-1 ou HTLV-2

» Sténoses ou strictures fibrotiques
intestinales et symptomatiques ‘*°

» Grossesse, allaitement

» Histoire de néoplasie maligne OU
lymphoproliférative *

» Insuffisance cardiaque objectivée

Hex(

> Age < 16ans

» *Néoplasies en
rémission depuis
plus de 5 ans,
épithélioma
spinocellulaire ou
basocellulaire,
adénome villeux ou
tubulaire

> **Traitement
instauré avant le 25
octobre 2001

» Notes d’évolution

» Consultations
médicales

> Rapport
radiologique ou
endoscopique

NOTE :

Des informations utiles a la réalisation de cette étude sont présentées dans le document Discussions et controverses joint aux présents critéres
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CRITERES D’EVALUATION DE L’UTILISATION DES MODIFICATEURS DE LA REPONSE BIOLOGIQUE ET ANTIRHUMATISMAUX

NO

INDICATEUR PRIMAIRE

STANDARD

NO

EXCEPTIONS

CONDUITE
THERAPEUTIQUE

NO

INSTRUCTIONS

1.1

Réduction des signes et des
symptdomes ) (annexe 1) des poussées
évolutives des formes modérées ou
graves (annexe 2) de la polyarthrite
rhumatoide active depuis au moins 6
mois®, en association avec le
méthotrexate, chez les sujets :

a) dont la réponse a un médicament de
classe A en combinaison avec un
médicament de classe B pour 6 mois
(dont 3 mois a la dose optimale ou
maximale tolérée)(annexe 3) n’est pas
satisfaisante (persistance de la maladie
active) @12

Oou

b) qui ne tolérent pas 2 ou plusieurs des
associations en a) ®

1.1

en association avec le
Iéflunomide ou
I'azathioprine si
intolérance ou contre-
indication au
méthotrexate

1.2

Traitement de la spondylite
ankylosante sévere (annexe 2)'
aprés échec avec le méthotrexate ou la
sulfasalazine a la dose optimale ou
maximale tolérée (annexe 3) pour 3
mois

14-18)

1.2

Utilisation de premiere
intention en I'absence
d’atteinte extra-axiale

NOTE : Des informations utiles a la réalisation de cette étude sont présentées dans le document Discussions et controverses joint aux présents critéres
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CRITERES D’EVALUATION DE L’UTILISATION DES MODIFICATEURS DE LA REPONSE BIOLOGIQUE ET ANTIRHUMATISMAUX

NO

INDICATEUR PRIMAIRE

STANDARD

NO

EXCEPTIONS

CONDUITE
THERAPEUTIQUE

NO

INSTRUCTIONS

1.3

Réduction des signes et des
symptdmes'”’ (annexe 1) des poussées
évolutives des formes modérées ou
graves de l'arthrite psoriasique
(annexe 2) active depuis au moins 6
mois®, en association avec le
méthotrexate, chez les sujets :

a) dont la réponse a un médicament de
classe A en combinaison avec un
médicament de classe B pour 6 mois
(dont 3 mois a la dose optimale ou
maximale tolérée)(annexe 3) n’est pas
satisfaisante (persistance de la maladie
active)®'?

ou

b) qui ne tolérent pas deux ou plusieurs
des associations en a)

1.3

en association avec le
Iéflunomide ou
I'azathioprine si
intolérance au
méthotrexate oral et
parentéral

1.4

Traitement des poussées évolutives des
formes modérées ou graves (selon
échelle a lannexe 4 ou [I'évaluation
rapportée par le médecin) de la maladie
de Crohn®?" chez les sujets
réfractaires ou intolérants a un
traitement complet et approprié avec un
immunosuppresseur  suite a un
traitement avec un corticostéroide ou en
concomitance avec celui-ci (annexe 6)

NOTE : Des informations utiles a la réalisation de cette étude sont présentées dans le document Discussions et controverses joint aux présents critéres
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CRITERES D’EVALUATION DE L’UTILISATION DES MODIFICATEURS DE LA REPONSE BIOLOGIQUE ET ANTIRHUMATISMAUX

N° INDICATEUR PRIMAIRE STANDARD N° EXCEPTIONS CONDUITE N° INSTRUCTIONS
THERAPEUTIQUE
1.5 Traitement transitoire de la forme grave
de la maladie de Crohn (CDAI > 450)
en attente de I'efficacité du traitement
immunosuppresseur
1.6 Maintien de la rémission des formes
modérées ou graves de la maladie de
Crohn®?*% apparue dans les 14 jours
suivant un traitement aigu efficace avec
infliximab conforme au critére 1.4
1.7 Traitement de la maladie de Crohn
avec fistulation symptomatique et
Esr)ésente depuis au moins 3 mois®?**"
2. Posologie et durée de traitement > Feuilles
d’ordonnances
> Notes d’évolution
> Feuilles
d’administration
21 Dose
211 Critéres 1.1,1.2et 1.3 Siréponse
21.1.1 Dose : 3 mg/kg (poids corporel) X incomplete®”:
2.1.1.2 | Fréquence d’administration’'®'%%":%) ; 2.1.1.1 | Dose jusqu’a 5 mg/kg
2.1.1.2.1 | 2° dose : 2 semaines aprés la premiére X
2.1.1.2.2 | 3° dose : 6 semaines aprés la premiére X ou
2.1.1.2.3 |aux 8 semaines par la suite X 2.1.1.2.3[ Administration aux
6 semaines

NOTE : Des informations utiles a la réalisation de cette étude sont présentées dans le document Discussions et controverses joint aux présents critéres
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CRITERES D’EVALUATION DE L’UTILISATION DES MODIFICATEURS DE LA REPONSE BIOLOGIQUE ET ANTIRHUMATISMAUX

N° INDICATEUR PRIMAIRE STANDARD N° EXCEPTIONS CONDUITE N° INSTRUCTIONS
THERAPEUTIQUE
2.1.2 Critere 1.4 2.1.2.2 | Deuxiéme essai si
2121 |Dose : 5 mglkg X persistance des
. , . L symptémes cliniques
21.2.2 Fréquence d’administration : 1 dose X dans les 2 semaines
suivant la premiére
infusion'?
21.3 Critére 1.5 2.1.3.2 | Deuxiéme essai si
21.3.1 |Dose : 5 mglkg X persistance des
] , o o symptémes cliniques
2.1.3.2 | Fréquence d’administration : 1 dose X dans les 2 semaines
suivant la premiére
infusion
214 Critere 1.6
2.1.41 Dose : 5 mg/kg X
2.14.2 Fréquence d’administration : aux 4-12 X
semaines®®*”
215 Critéres 1.7 2.1.5.2.1 | A) Résolution
2.1.51 | Dose : 5 mg/kg X 21522 | complete des
) o symptémes : 3° dose
2152 Fréquence d’administration : X peut tre omise
2.1.5.2.1 | 2° dose 2 semaines B) Séquence de
2.1.5.2.2 | 3° dose 6 semaines plus tard ®) traitement modifiée si
effet indésirable qui
retarde la 2° ou 3°
dose
2.2 Durée de traitement
2.2.1 Critére 1.1, 1.2, 1.3%7
2211 Durée minimale de I'essai :12 semaines X 2.2.1.1 | <12 semaines si
X intolérance ou effets
indésirables

NOTE : Des informations utiles a la réalisation de cette étude sont présentées dans le document Discussions et controverses joint aux présents critéres
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CRITERES D’EVALUATION DE L’UTILISATION DES MODIFICATEURS DE LA REPONSE BIOLOGIQUE ET ANTIRHUMATISMAUX

N° INDICATEUR PRIMAIRE STANDARD N° EXCEPTIONS CONDUITE N° INSTRUCTIONS
THERAPEUTIQUE

2.3 Durée d’administration

2.31 Perfusion minimale de 2 heures (selon X
protocole a I'annexe 7) %"

3. Effets indésirables - > Feuilles
Contre-indications en cours de d’ordon’n’ances_
traitement »> Notes d’évolution

> Notes des
infirmiéres

3.1 Infections Iégéres a modérées des voies X 3.1 Infection résolue ou Traitement approprié de
respiratoires supérieures (sinusite, infection traitée et l'infection et interruption
rhinite, otite, pharyngite, bronchite), contrblée d’infliximab
ng)ections urinaires basses ou cutanées

3.2 Infections graves (bactériémie, X 3.2 Traitement approprié de
septicémie, choc septique, abces, l'infection et interruption
cellulite, pneumonie, ostéomyélite, d’infliximab
prothése infectée, varicelle, méningite ou
aseptique), tuberculose®, infections . 3
fongiques invasives (histoplasmose), 'I;raﬂement approprie de
infections opportunistes | 'I‘fe.Ct,'O” et cessation
((g\eumocystose, listériose, CMV, VHS) d'infliximab

ou
Dans les cas de varicelle,
interrompre infliximab et
débuter immunoglobulines
contre la varicelle-zoster
(IGVZ)
NOTE : Des informations utiles a la réalisation de cette étude sont présentées dans le document Discussions et controverses joint aux présents critéres
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CRITERES D’EVALUATION DE L’UTILISATION DES MODIFICATEURS DE LA REPONSE BIOLOGIQUE ET ANTIRHUMATISMAUX

N° INDICATEUR PRIMAIRE STANDARD N° EXCEPTIONS CONDUITE N° INSTRUCTIONS
THERAPEUTIQUE
3.3 Réactions liées a la perfusion : X 3.3 Diminution de la vitesse de
urticaire, dyspnée, céphalées, perfusion ET traitement
hypotension (TA < 90/60), figvre, cor’rectgur (ar‘1t|hlstam|n|ques,
frissons, prurit, douleur thoracigue, acet.amm’oppene,
hypertension (TA>160/100)%"*" corticostéroides)
ou
Interrompre la perfusion,
traitement correcteur et
reprise avec vitesse diminuée
et pré-médication
3.4 Réaction d’hypersensibilité retardée X 3.4 Traitement correcteur et
survenant 3-12 jours aprés doses subséquentes avec
linfusion®"*” pré-médication
3.5 Développement ou aggravation X 3.5 Cesser infliximab
symptomatique de l'insuffisance
cardiaque tels que oedeme,
essoufflement, fatigue®
3.6 Affections malignes/troubles X 3.6 Epithélioma Cesser infliximab
lymphoprolifératifs (lymphome, basocellulaire ou
myélome, cancer du sein, mélanome, spinocellulaire,
adénocarcinome rectal, carcinome adénome villeux ou
squameux) tubulaire
3.7 Sténoses ou strictures fibrotiques X 3.7 Cesser infliximab
intestinales et symptomatiques "%
3.8 Syndrome lupique et présence X 3.8 Cesser l'infliximab
d’anticorps anti-nucléaires (ANA),
anticorps ADN a double hélice (anti-
dsDNA) @437
3.9 Réaction anaphylactique®” X |39 Cesser infliximab et
traitement correcteur

NOTE : Des informations utiles a la réalisation de cette étude sont présentées dans le document Discussions et controverses joint aux présents critéres
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CRITERES D’EVALUATION DE L’UTILISATION DES MODIFICATEURS DE LA REPONSE BIOLOGIQUE ET ANTIRHUMATISMAUX

N° INDICATEUR PRIMAIRE STANDARD N° EXCEPTIONS CONDUITE N° INSTRUCTIONS
THERAPEUTIQUE
4. Interactions médicamenteuses - > Feuilles
Associations médicamenteuses d’ordonnances
> Notes d’évolution
> Feuilles
d’administration
4.1 Vaccins vivants (Bacille Calmette X 4.1 Administrer vaccin 8
Gueérin, poliomyélite orale, fievre jaune, semaines apres infliximab et
typhoide orale, oreillons, choléra, reprendre infliximab 4
rougeole, rubéole, rotavirus, varicelle, semaines aprés vaccin "
variole)®”
4.2 Antagoniste du récepteur de X
l'interleukine-1 (anakinra)(4°)
5. Monitorage > Notes des
infirmiéres
> Notes
d’évolution
> Résultats de
laboratoire
5.1 Pré-traitement :
511 B-HCG X 511 Personne stérile
5.1.2 Radiographie pulmonaire X
5.1.3 PPD 5 TU %% X
51.4 Signes et symptdmes d’infection X
(incluant la tuberculose)
51.5 Poids corporel X

NOTE : Des informations utiles a la réalisation de cette étude sont présentées dans le document Discussions et controverses joint aux présents critéres
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CRITERES D’EVALUATION DE L’UTILISATION DES MODIFICATEURS DE LA REPONSE BIOLOGIQUE ET ANTIRHUMATISMAUX

N° INDICATEUR PRIMAIRE STANDARD N° EXCEPTIONS CONDUITE N° INSTRUCTIONS
THERAPEUTIQUE
5.2 Au cours de l'infusion®” X
Signes vitaux (pression artérielle,
température, rythme et fréquence
cardiaque, fréquence respiratoire) a
toutes les 30 minutes durant la
perfusion et 30 minutes apres la fin de
la perfusion
53 En cours de traitement
5.3.1 Signes et symptdmes d’infection X
(examen physique, température, site
d’injection) évalués au moins une fois
5.3.2 Signes et symptdmes de tuberculose X
surveillés
5.4 Enseignement au patient X
541 Des signes et symptdmes d’infection a
surveiller
5.5 Evaluation radiologique aux 12 mois X
(Degré d’atteinte des mains, poignets,
pieds et des articulations avec
problémes mécaniques)
NOTE : Des informations utiles a la réalisation de cette étude sont présentées dans le document Discussions et controverses joint aux présents critéres
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CRITERES D’EVALUATION DE L’UTILISATION DES MODIFICATEURS DE LA REPONSE BIOLOGIQUE ET ANTIRHUMATISMAUX

NO

INDICATEUR PRIMAIRE

STANDARD

NO

EXCEPTIONS

CONDUITE
THERAPEUTIQUE

NO

INSTRUCTIONS

Résultats thérapeutiques

> Feuilles
d’ordonnances

> Notes
d’évolution

6.1

Critére 1.1 et 1.3 "4**)

6.1.1

12 semaines apres le début du
traitement puis aux 6-12 mois :

Observation d’'une diminution du
nombre de synovites actives d’au moins
20% accompagnée de I'amélioration
d’'un des paramétres suivants (par
rapport aux valeurs pré-traitement) :

- Protéine C réactive

- Vitesse de sédimentation des
érythrocytes

- Mesure d’activité fonctionnelle
(HAQ ou MHAQ) “®

- Durée de raideur matinale

- Degré de fatigue (selon I'échelle
visuelle analogue)

Apparition de nouveaux probléemes
mécaniques ou de maladie extra-
articulaire

Disparition de maladie extra-articulaire

X

6.1.4

Réponse clinique notée a l'aide de
I’ACR20, ACR50 ou ACR70

X

NOTE :

Des informations utiles a la réalisation de cette étude sont présentées dans le document Discussions et controverses joint aux présents criteres
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CRITERES D’EVALUATION DE L’UTILISATION DES MODIFICATEURS DE LA REPONSE BIOLOGIQUE ET ANTIRHUMATISMAUX

N° INDICATEUR PRIMAIRE STANDARD N° EXCEPTIONS CONDUITE N° INSTRUCTIONS
THERAPEUTIQUE
6.2 Critére 1.2
Valeurs notées a 12 semaines
comparées a celles en pré-
traitement puis vérifiées aux 6-12 mois :
6.2.1 X
6.2.2 Protéine C réactive X
Vitesse de sédimentation des
6.2.3 érythrocytes X
6.4 Mesure d’activité fonctionnelle “) X
6.25 Durée de raideur matinale X
Degré de fatigue (selon I'échelle visuelle
6.2.6 analogue) X
Apparition de nouveaux probléemes
mécaniques ou de maladie extra-
6.2.7 articulaire X
6.2.8 Disparition de maladie extra-articulaire X
Réduction des doses de
corticostéroides
6.3 Criteres 1.4, 1.6 #*7
Valeurs obtenues en comparaison de
celles en pré-traitement , 2 semaines
apres la 1iére infusion et la 2ieme
infusion et aux 8 semaines par la suite.
6.3.1 Résultats améliorés a I'échelle X
CDA|(18,48,49)

NOTE : Des informations utiles a la réalisation de cette étude sont présentées dans le document Discussions et controverses joint aux présents critéres
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CRITERES D’EVALUATION DE L’UTILISATION DES MODIFICATEURS DE LA REPONSE BIOLOGIQUE ET ANTIRHUMATISMAUX

NO

INDICATEUR PRIMAIRE

STANDARD

NO

EXCEPTIONS

CONDUITE
THERAPEUTIQUE

NO

INSTRUCTIONS

6.4

Critére 1.7%47

6.4.1
6.4.2

6.4.3

Valeurs obtenues & 2 semaines aprés
197 2'°M° ot 3™ infusion en
comparaison de celles en pré-
traitement :

Nombre de fistules diminué de moitié

Résultats améliorés a I'échelle CDAI
(annexe 4A) (18,48,49)

Résultats améliorés a I'index de
I'activité de la maladie périanale(annexe
4B) ©°

x

NOTE : Des informations utiles a la réalisation de cette étude sont présentées dans le document Discussions et controverses joint aux présents critéres
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