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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
I'anakinra, aux protéines dérivées de
E. coliou a I'un des excipients du
produit (annexe 10)

» Histoire d’infection grave active dans
les 3 derniers mois telle que
septicémie, prothése infectée,
ostéomyélite, abcés 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, HIV,
CMV ¥ HTLV-1 ou HTLV-2

» Patient atteint d’'une neutropénie
(taux absolue de neutrophiles < 1 x
10%L)

» Grossesse, allaitement

» Histoire de néoplasie maligne OU
lymphoproliférative *

> Age < 16ans

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

> Notes d’évolution
» Consultations
médicales

NOTE :

Des informations utiles a la réalisation de cette étude sont présentées dans le document Résumé des 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

INDICATEUR PRIMAIRE

STANDARD

NO

EXCEPTIONS

CONDUITE
THERAPEUTIQUE

NO

INSTRUCTIONS

1.1

Réduction des signes et des
symptomes © (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,

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 2 ou plusieurs des
associations en a) ("9

1.1

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

NOTE : Des informations utiles a la réalisation de cette étude sont présentées dans le document Résumé des 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 pONDUITE N° INSTRUCTIONS
THERAPEUTIQUE
2. Posologie et durée de traitement > Feuilles
d’ordonnances
> Notes d’évolution
> Feuilles
d’administration
2.1 Dose "
211 Critéres 1.1
2111 Dose : 100 mg X
21.1.2 Voie d’administration : injection SC X
21.1.3 Fréquence d’administration : DIE X
2.2 Durée de traitement > Felilles
d’ordonnances
> Notes d’évolution
2.2.1 Durée minimale de I'essai : 12 X 2.2.1 < 12 semaines si
semaines’? intolérance ou effets
indésirables

NOTE : Des informations utiles a la réalisation de cette étude sont présentées dans le document Résumé des 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. Effets indésirables - > Feuilles
Contre-indications en cours de d’ordon,n'ances:
traitement »> Notes d’évolution
> Notes des
infirmiéres
3.1 Réactions au site d’injection X 3.1 Observation
(ecchymoses, Prurit, érythéme, éruption ou
cutanée)""8" .
Traitement non
pharmacologique ou avec
stéroides topiques,
antihistaminiques topiques ou
oraux
3.2 Infections Iégéres a modérées des voies X 3.2 Infection résolue ou Traitement approprié de
respiratoires supérieures (sinusite, infection traitée et l'infection et interruption
rhinite, otite, pharyngite, bronchite), controlée d’anakinra
infections urinaires ou cutanées "
3.3 Infections graves (bactériémie, X 3.3 Traitement approprié de
septicémie, choc septique, abces, l'infection et interruption
cellulite, pneumonie, ostéomyélite, d’anakinra
prothése infectée, varicelle, méningite ou
aseptique) ) )
. . . Traitement approprié de
Tuberculose, infections fongiques linfection et cesser anakinra
invasives (histoplasmose), infections
opportunistes (pneumocystose, ou
listériose, CMV,VHS) " Dans les cas de varicelle,
interrompre anakinra et
débuter immunoglobulines
contre la varicelle-zoster
(IGVZ)

NOTE : Des informations utiles a la réalisation de cette étude sont présentées dans le document Résumé des 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
3.4 Affections malignes/troubles X 3.4 épithélioma Cesser anakinra
lymphoprolifératifs (lymphome, basocellulaire ou
myélome, cancer du sein, mélanome, spinocellulaire,
adénocarcinome rectal, carcinome adénome villeux ou
squameux)"”) tubulaire
3.5 Neutropénie (taux absolu de X 3.5 Interrompre anakinra
neutrophiles < 1x10%/L)""® ou
Cesser anakinra
3.6 Réaction anaphylactique" X |36 Cesser anakinra et traitement
correcteur
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 1 semaine
Guérin, poliomyélite orale, fiévre jaune, aprés anakinra _
typhoide orale, oreillons, choléra, et reprendre anakinra 12
rougeole, rubéole, rotavirus, varicelle, 4 semaines aprés vaccin('®
variole)!"”
4.2 Inhibiteurs du facteur de nécrose X
tumorale (infliximab, étanercept)'®

NOTE : Des informations utiles a la réalisation de cette étude sont présentées dans le document Résumé des 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. Monitorage Notes des
infirmiéres
Notes
d’évolution
Résultats de
laboratoire
5.1 Pré-traitement
511 B-HCG X 511 Personne stérile
51.2 FSC (avec décompte de neutrophiles) X
51.3 Radiographie pulmonaire et PPD 5 TU X
514 Signes et symptdmes d’infection X
(incluant la tuberculose)
5.2 En cours de traitement
5.2.1 Signes et symptdmes d’infection a 1 X
mois
5.2.2 Signes et symptdmes d’infection X
examen physique, température, site
d’injection
5.2.3 Formule sanguine compléte (avec X
décompte de neutrophiles) au 1* et 3°
mois puis aux 3 mois")
5.3 Enseignement au patient
5.31 Des signes et symptdmes d’infection a X
surveiller
5.3.2 Des méthodes d’administration du X
médicament avant le début du
traitement
5.4 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 Résumé des 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

INDICATEUR PRIMAIRE

STANDARD

NO

EXCEPTIONS

CONDUITE
THERAPEUTIQUE

NO

INSTRUCTIONS

Résultats thérapeutiques

> Feuilles
d’ordonnances

> Notes
d’évolution

6.1

Critére 1.1 101417

6.1.1

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

Observation d’une diminution du
nombre de synovites actives d’au moins
20% accompagnée de '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 problémes
mécaniques ou de maladie extra-
articulaire

Disparition de maladie extra-articulaire

6.1.4

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

NOTE :

Des informations utiles a la réalisation de cette étude sont présentées dans le document Résumé des discussions et controverses joint aux présents critéres
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