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STATUTUL GHIDULUI

Aceasta este lansarea curenta a ghidului.

** ALERTA ORGANELOR DE REGLEMENTARE **

AVERTISMENTUL ADMINISTRATIEI AMERICANE PENTRU ALIMENTATIE SI
MEDICAMENTE/ALERTA DE REGLEMENTARE

Nota Casei Nationale de Sistematizare a Ghidurilor: Prezentul Ghid face
referintd la medicamente in legatura cu care au fost lansate informatii regulatorii
revizuite importante.

e 29 octombrie 2007, CellCept (micofenolat mofetil): Roche a convenit sa
includa revizuiri suplimentare ale textului etichetei la AVERTIZAREA PE CUTIE,
AVERTIZARE /Sarcina si Prevenirea expunerii in timpul sarcinii,
PRECAUTII/Informatii pentru pacienti si REACTII ADVERSE/sectiunea cu
rezultatele postcomercializare.

e 20 ianuarie 2006, Crema Elidel (pimecrolimus) si Unguentul Protopic
(tacrolimus): Etichetele vor contine o avertizare despre posibilul risc de
cancer si se va distribui un Ghid medicamentos (etichetarea pentru pacienti
aprobatd de Administratia Americana pentru Alimentatie si Medicamente)
pentru a asigura ca pacientii cunosc care este riscul atunci cind utilizeaza
aceste medicamente cu prescriptie.

CUPRINSUL COMPLET AL REZUMATULUI

ALERTA ORGANELOR DE REGLEMENTARE

DOMENIUL DE APLICARE

METODOLOGIE - inclusiv Schema de gradare si Analiza costurilor

RECOMANDARI . .

DOVEZI CARE CONFIRMA RECOMANDARILE

BENEFICIILE/PREJUDICIILE LEGATE DE IMPLEMENTAREA RECOMANDARILOR GHIDULUI
DECLARATII DE CALIFICARE
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IMPLEMENTAREA GHIDULUI

CATEGORIILE DE RAPORTARE A CALITATII ASISTENTEI MEDICALE NATIONALE,
ELABORATE DE INSTITUTUL DE MEDICINA (IM)

IDENTIFICAREA INFORMATIEI SI DISPONIBILITATEA

DECLARATIE DE NEASUMARE A RESPONSABILITATII

DOMENIUL DE APLICARE

MALADIA/AFECTIUNEA
Dermatita atopica.
CATEGORIA GHIDULUI

Management
Tratament.

SPECIALIZAREA CLINICA
Dermatologie.
UTILIZATORI
Medicii.
OBIECTIVUL GHIDULUI
Sa descrie managementul pacientilor cu dermatita atopicd sau eczema atopica.
POPULATIA TINTA
Copii si adultii cu dermatita atopica sau eczema atopica.
INTERVENTII SI PRACTICI LUATE IN CONSIDERARE
A se vedea cimpul ,Recomandari majore " pentru acest subiect.

1. Corticosteroizi topici;
2. Alte terapii topice, cum sunt emolientii, inhibitorii calcineurinei, tacrolimus
(FK-506/Protopic®), pimecrolimus (ASM 981/Elidel®), carbunele medical
activat, doxepina, inhibitorii fosfodiesterazei;
Antibiotice si antiseptice (sistemice si topice)
Antihistaminice orale;
Restrictii alimentare (in dermatitele atopice stabilite):
e Restrictii la consumul de ou3;
e Ulei de primul3, ulei de peste si ulei de limba mielului;
e Piridoxina, vitamina E si multivitamine, suplimente de zinc;
e Probiotice.
6. Interventii nefarmaceutice:

nhw
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e Abordari psihologice, cum sunt modificarea comportamentului, tehnici
de reducere a stresului, tratamente psihoterapeutice de grup.
Informarea pacientilor de catre asistentele medicale;
Fototerapia cu ultraviolete;
Reducerea contactului cu capusele;
Evitarea detergentilor imbogatiti cu enzime;
Imbracamintea special3;
¢ Balneoterapie.
7. Agenti imunomodulari sistemici.
e Ciclosporina A;
Interferon-gamma;
Corticosteroizi sistemici;
Azatiopring;
Micofenolat mofetil;
Imunoglobulind intravenoasa;
Inhibitorii leukotrienei;
Metotrexat;
Injectii de desensibilizare;
Teofilind si papavering;
Timopentin;
Inhibitorii factorului de necroza tumoral3;
Pimecrolimus oral;
e Complex de anticorpi la alergenul capuselor.
8. Terapii complementare/alternative:
Ierburi chinezesti;
Homeopatie;
Hipnoterapie/biofeedback;
Terapie prin masaj.

REZULTATE MAJORE LUATE IN CONSIDERARE

e Aparitia dermatitei atopice;

e Eficienta terapeuticd, masurata prin semnele si simptomele clinice, nivelul
cortizolului in singe, punctajul simptomelor, colonizarea bacteriana si nivelul
imunoglobulinei serice E (IgE);

e Evenimente adverse.

METODOLOGIE

METODE UTILIZATE PENTRU COLECTAREA/SELECTAREA DOVEZILOR

Rasfoirea literaturii publicate (surse primare)
Rasfoirea literaturii publicate (surse secundare)
Cautari in bazele de date electronice.

DESCRIEREA METODELOR UTILIZATE LA COLECTAREA/SELECTAREA
DOVEZILOR

Un grup de lucru format din experti recunoscuti a utilizat un model bazat pe
dovezi, iar dovezile au fost obtinute in primul rind printr-o cautare in bazele de
date MEDLINE si EMBASE in perioada 1990 - 3 iunie 2003. Termenii de cautare au
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inclus: dermatita atopica si eczema atopicd ca cuvinte-cheie, cuvinte-subiect si
cuvinte-titlu, combinate cu termeni ca tratament, terapie, prevenire si profilaxie.
Au fost efectuate cautari si pentru fiecare interventie specifica ca cuvint-cheie,
cuvint-subiect si cuvint-titlu, singur sau in combinatie cu dermatita atopica si
eczema atopica. In rezultatul cautarilor in Baza de date a controalelor clinice a
Cochrane Collaboration au fost identificate controale clinice si alte surse de
informatie. Au fost efectuate si cautari suplimentare prin rasfoirea publicatiilor,
inclusiv a recenziilor, meta-analizelor si corespondentei. Doar publicatiile in limba
engleza au fost trecute in revista. Asistenta statisticad a fost acordatd de Hayes,
Inc, un serviciu de evaluare a asistentei tehnologiei de sanatate. De asemenea,
grupul de lucru s-a bazat pe lucrarea cuprinzatoare ,Evaluarea sistematica a
tratamentelor pentru eczema atopicd" publicatd ca o evaluare a tehnologiei de
sanatate 2000 si inclusa in bibliografia ghidului original.

NUMARUL DOCUMENTELOR SURSA
Nu este specificat.

METODE UTILIZATE LA EVALUAREA CALITATII SI CREDIBILITATII
DOVEZILOR

Consensul (Comitetul) expertilor
Evaluarea conform unei scheme de gradare (schema data).

SCHEMA DE GRADARE PENTRU STABILIREA CREDIBILITATII DOVEZILOR
I: Studii controlate randomizate, bine elaborate;
II-1: Studii controlate, bine elaborate, fara randomizare;

II-2: Studii de cohortd bine elaborate sau studii analitice de control al cazurilor,
preferabil de la mai multe centre sau grupuri de cercetare;

II-3: Serii temporale cu sau fara interventie. Rezultatele dramatice ale
experimentelor necontrolate pot fi, de asemenea, incluse in acest tip de dovezi.

III: Experienta clinica, studii descriptive sau rapoarte ale comisiilor de experti.
METODE UTILIZATE LA ANALIZA DOVEZILOR

Verificarea meta-analizelor publicate
Verificarea sistematica cu tabelele dovezilor.

DESCRIEREA METODELOR UTILIZATE LA ANALIZA DOVEZILOR

Dovezile disponibile au fost evaluate utilizind o metoda descrisa de Goodman CS.
Centrul National de Informatii privind Cercetarea Serviciilor de Sanatate si
Tehnologia de Asistentda Medicala (NICHSR) [Web site]. TA101 Introducere in
evaluarea tehnologiei de asistenta medicala. ianuarie 1998. Disponibile la:
http://www.nlm.nih.gov/archive//20040831/nichsr/tal01/tal101 cl.html.
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METODE UTILIZATE LA FORMULAREA RECOMANDARILOR
Consensul expertilor.
DESCRIEREA METODELOR UTILIZATE LA FORMULAREA RECOMANDARILOR

S-a incercat pe cit este posibil sa se prezinte o abordare cit mai echilibrata fata de
recomandarile clinice, cu toate acestea studiile clinice randomizate de fnalta
calitate s-au dovedit incomplete deseori pentru scopul ghidului. In astfel de cazuri,
s-a utilizat consensul expertilor cu o gradare a dovezilor, pentru a ajuta cititorul la
evaluarea recomandarilor.

SCHEMA DE GRADARE PENTRU STABILIREA CREDIBILITA]’II DOVEZILOR
Nu se aplica.
ANALIZA COSTULUI

Nu a fost efectuata nici o analiza oficiala a costului si analizele costului publicate
nu au fost evaluate.

METODA DE VALIDARE A GHIDULUI

Evaluarea externa de catre colegi
Evaluarea interna de catre colegi.

DESCRIEREA METODEI DE VALIDARE A GHIDULUI

In conformitate cu regulamentele administrative revizuite in 2002, proiectul final a
fost prezentat la cea de-a doua Echipa de experti evaluatori. Aceasta echipa a fost
formata din 3-5 experti recunoscuti care au primit un exemplar al ghidului si au
avut 30 de zile la dispozitie pentru comentarii.

Documentul a fost prezentat ulterior Unitatii specializate in ghiduri/rezultate
clinice si grupului de lucru spre aprobare si, daca era necesar, pentru revizuire
ulterioara. Ghidul a fost trimis apoi membrilor Consiliului de directori pentru o
perioada de comentarii de 30 de zile. Comentariile membrilor Consiliului au fost
examinate si luate Tn considerare de Comisie in consultare cu Unitatea
specializata.

Proiectul ghidului a fost apoi publicat cu mentiunea de proiect si expediat prin
posta la toti membrii Academiei Americane de Dermatologie pentru o perioada de
comentarii de 30 de zile. Comisia a examinat toate comentariile primite fin
consultare cu catedrele Unitatii specializate. Comisia a aprobat proiectul final si I-a
prezentat Consiliului de directori pentru aprobarea finala la 26 iulie 2003.
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RECOMANDARI

RECOMANDARI MAJORE

Gradarile nivelului dovezilor (I-III) sunt definite la sfirsitul cimpului ,Recomandari
majore".

I. Masuri preventive in timpul sarcinii si dupa nastere

e In timpul sarcinii nu pot s existe recomandari generale privind
regimul dietetic si evitarea alergenilor pentru mama; nu exista dovezi
concluzive ca manipularile previn dermatita atopica (DA) la nou-nascut
si la copil.

e Cu toate ca au fost efectuate numeroase studii, incd nu exista dovezi
definitive ca hranirea doar prin alaptat, evitarea aeroalergenilor si/sau
introducerea timpurie a mincarii solide influenteaza aparitia dermatitei
atopice. Exista dovezi sugestive ca alaptatul prelungit poate sa intirzie
debutul DA.

e  Tratamentul probiotic in timpul sarcinii si alaptarii poate sa intirzie
debutul DA la nou-nascuti si copii (Kalliomaki et al., 2001; Rautava,
Kalliomaki, & Isolauri, 2002; Rosenfeldt et al., 2003; Saarinen &
Kajosaari, 1995).

Recomandari Consensul Nivelul Numerele de referinta
de opinii dovezii
Rolul regimului Opinia I-1I-2 Chandra & Hamed, 1991;
dietetic unanima a Halken et al., 1992; Marini
expertilor et al., 1996; Odelram et al.,
1996; Zeiger & Heller, 1995
Rolul evitarii Opinia I Odelram et al., 1996; Zeiger
aeroalergenilor unanima a & Heller, 1995
pentru mama expertilor
Rolul alaptatului Opinia II-2 Chandra & Hamed, 1991;
prelungit unanima a Halken et al., 1992;
expertilor Bergmann et al., 2002
Rolul probioticelor Opinia I Kalliomaki et al., 2001;
unanima a Rautava, Kalliomaki, &
expertilor Isolauri, 2002; Rosenfeldt et

II. Corticosteroizi topici

al., 2003; Saarinen &
Kajosaari, 1995

e  Corticosteroizii topici reprezinta standardul de tratament cu care sunt
comparate alte tratamente.

e  Complicatiile cutanate cum sunt striile,

atrofia si telangiectazia

limiteaza utilizarea pe termen lung a acestor agenti.
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in ciuda utilizdrii extensive a corticosteroizilor topici, exista date
limitate privind concentratia optima de corticosteroizi, durata si
frecventa terapiei si cantitatea aplicarii; similar, lipsesc datele care
sugereaza ca utilizarea pe termen lung a corticosteroizilor nu este
asociata cu efecte extracutanate adverse.

Schimbarea mediului local prin hidratare si/sau ocluzie, precum si
variatia dizolvantului pot sa& influenteze absorbtia si efectul
corticosteroizilor topici administrati.

Tahifilaxia este una din eventualele problemele clinice, insa nu exista o
documentare a rezultatelor experimentelor.

Utilizarea pe termen lung a aplicarii intermitente a corticosteroizilor
apare ca utila si sigura in doua studii controlate randomizate (Van Der
Meer et al., 1999; Hanifi, Gupta, & Rajagopalan, 2002). Sunt necesare
studii independente ale altor formulari.

Recomandari Consensul Nivelul Numere de referinta
opiniilor dovezii
Utilizarea Opinia I1-1 & Ainley-Walker, Patel, &
corticosteroizilor topici unanima a III David, 1998; Friedlander,
expertilor Hebert, & Allen, 2002
Posibile complicatii Opinia I &III Charman, Morris, &
cutanate unanima a Williams, 2000; Hoare, Li
expertilor Wan Po, & Williams, 2000
(Appendix 3); Kelly et al.,
1994
Durata terapiei, Opinia I-1II Lebwohl, 1999; Van Der
frecventa si cantitatea unanima a Meer et al., 1999; Long,
aplicarii nu este sigura expertilor Mills, & Finlay, 1998
Efectele Opinia I &III Van Der Meer et al.,
hidratarii/ocluziei unanima a 1999; Wolkerstorfer et
expertilor al., 2000; Bleehen et al.,
1995; Tharp, 1996
Posibila aparitie a Opinia Nu Nu exista studii
tahifilaxiei unanima a exista
expertilor studii
Rolul aplicarii Opinia I Van Der Meer et al.,
intermitente pe termen unanima a 1999; Thomas et al.,
lung a corticosteroizilor expertilor 2002; Hanifin, Gupta, &

III.  Alte terapii topice

Rajagopalan, 2002

Emolientii reprezinta un standard de asistenta medicala, care scuteste
pacientul de administrarea steroizilor si este util pentru prevenire si
terapia de mentinere.
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S-a dovedit ca inhibitorii calcineurinei, pimecrolimus si tacrolimus
reduc extinderea, gravitatea si simptomele DA la adulti si copii.
Carbunele medical activat poate fi asociat beneficiilor terapeutice, insa
este limitat prin conformare.

Utilizarea complementara pe termen scurt a doxepinei topice poate sa
contribuie la reducerea pruritului, dar aparitia efectelor secundare

poate sa-i limiteze utilitatea.

Recomandari | Consensul | Nivelul Numere de referinta
opiniilor dovezii
Utilizarea Opinia I Hanifin et al., 1998
emolientilor unanima a
expertilor
Utilizarea Opinia I Ho et al., 2003; Kapp et al., 2002;
pimecrolimus* unanima a Meurer et al., 2002; Wahn et al.,
expertilor 2002
Utilizarea Opinia I Ruzicka et al., 1997; Boguniewicz
tacrolimus* unanima a et al., 1998; Paller et al., 2001;
expertilor Reitamo et al., ,Eficacitatea si
siguranta unguentului tacrolimus
comparata cu cea a acetatului de
hidrocortizon" 2002; Reitamo et
al., ,Eficacitatea si siguranta
unguentului tacrolimus comparata
Cu cea a butiratului de
hidrocortizon," 2002
Utilizarea Opinia II-2 Berberian et al., 1999
carbunelui unanima a
medical activat expertilor
Utilizarea pe Opinia I Drake, Fallon, & Sober, 1994;
termen scurt a unanima a Berberian et al., 1999
doxepinei expertilor

Iv. Antibiotice si antiseptice
J Pacientii cu DA sunt deseori infectati cu Staphylococcus aureus.
e Antibioticele, sistemice si topice, reduc temporar infectarea cu S.

aureus pe epidermad.

In absenta semnelor infectiei, antibioticele orale au in general un efect
terapeutic minim asupra dermatitei.

Antibioticele orale se pot dovedi foarte benefice cind sunt prezente
semne de infectie a epidermei.

Antibioticele topice pot fi eficiente cind exista o infectie, cu toate
acestea dezvoltarea rezistentei este o problema.
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Recomandari Consensul Nivelul Numere de

opiniilor dovezii referinta
Infectarea cu Opinia unanima a I Leyden, Marples, &
stafilococ a pielii expertilor Klingman, 1974
Rolul antibioticelor Opinia unanima a I Leung, 2002
sistemice expertilor
Rolul antibioticelor Opinia unanima a I Ainley-Walker, Patel,
topice expertilor & David, 1998

V. Antihistaminicele orale

Exista putine dovezi ca antihistaminicele sedative sau nesedative sunt
eficiente in reducerea simptomelor de mincarime sau urticarie asociate
cu DA.

Antihistaminicele sedative se pot dovedi utile pentru pacientii cu somn
intrerupt din  cauza mincarimii, dermatozei alergice sau
rinoconjuctivitei alergice. Multi pacienti cu DA manifestd si
rinoconjunctivitd alergica, urticarie si dermatoza si pot sa beneficieze,
prin urmare, de pe urma administrarii antihistaminicelor.

Recomandari Consensul Nivelul Numere de referinta
opiniilor dovezii
Rolul Opinia unanima I Wahlgren, Hagermark,
antihistaminicelor a expertilor & Bergstrom, 1990;
sedative Monroe, 1992
Rolul Opinia unanima I Wahlgren, Hagermark,
antihistaminicelor a expertilor & Bergstrom, 1990;
nesedative Monroe, 1992

VI. Restrictii alimentare in dermatita atopica stabilita

Restrictiile consumului de oua se pot dovedi benefice la copiii cu
reactivitatea imunoglobulinei E la oud, insa nu exista dovezi ca alte
restrictii alimentare au vreo valoare terapeutica pentru DA stabilita.

Nu existd dovezi ca uleiul de peste, uleiul de limba mielului, uleiul de
primuld, vitaminele si suplimentele cu minerale au vreo valoare
terapeuticad pentru DA stabilita.

Reactiile de hipersensibilitate imediatd, ca urticaria, sunt o manifestare
comuna la acest grup de populatie si pot fi confundate cu DA.

Recomandari Consensul Nivelul Numere de referinta

opiniilor dovezii

9 of 17



Recomandari

Rolul restrictiei
consumului de oua

Rolul vitaminelor, al
suplimentelor cu
minerale si al uleiului
de primula

Consensul
opiniilor

Opinia
unanima a
expertilor

Opinia
unanima a
expertilor

VII. Interventii nefarmaceutice
e Abordarile psihoterapeutice ale tratamentului DA sunt sustinute prin o
combinatie de interventii educative si psihologice.

o Fototerapia cu ultraviolete (UV),

Nivelul Numere de referinta
dovezii
I-1II Sloper, Wadsworth, &
Brostoff, 1991; Lever et
al., 1998; Mabin, Sykes,
& David, 1995
I Berth-Jones & Graham-

Brown, 1993; Hederos &
Berg, 1996; Giménez-
Arnau et al., 1997; Henz
et al., 1999

inclusiv combinatia UVB/UVA de

banda larga, terapia UVB de banda ingusta, chimio-fototerapia cu
methoxypsoralen (PUVA) si UVA1 (lungimea de unda 340 la 400 nm)
sunt utilizate in tratamentul DA, desi recidivele se produc frecvent

dupa incheierea terapiei.
o Nu este clar dacd reducerea contactului cu capusele este eficienta
pentru majoritatea pacientilor cu DA.

Recomandari Consensul Nivelul Numere de referinta
opiniilor dovezii
Rolul abordarilor Opinia III Cole, Roth, & Sachs, 1988;
psihoterapeutice unanima a Horne, White, & Varigos,
expertilor 1989; Ehlers, Stangier, &
Gieler, 1995
Rolul terapiei Opinia I Reynolds et al., 2001
UVB/UVA de banda unanima a
larga expertilor
Rolul terapiei UVB Opinia I-11I George et al., 1993;
de banda ingusta unanima a Grundmann-Kollmann et al.,
expertilor 1999; Collins & Ferguson,
1995; Hudson-Peacock,
Diffey, & Farr, 1996; Reynolds
et al., 2001
Rolul terapiei cu Opinia I1-2-IIT1 | Jekler & Larkd, 1991; George
PUVA unanima a et al., 1993; Grundmann-
expertilor Kollmann et al., 1999; Morris
& Saihan, 2002
Rolul terapiei cu Opinia I Krutmann et al., 1998
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Recomandari Consensul Nivelul Numere de referinta
opiniilor dovezii
UVA1 unanima a
expertilor
Rolul reducerii Opinia I Tan et al., 1996; Ricci et al.,
alergenului unanima a 2000; Holm et al., 2001
capuselor expertilor

VIII.

Agentii imunomodulari sistemici

Ciclosporina este eficienta in tratamentul DA in forma grava, insa
utilitatea acesteia poate fi limitata de efectele secundare.

Interferonul gamma se poate dovedi eficient, Tnsa dovezile sunt
limitate pentru un subgrup de pacienti.

Este cunoscuta eficienta corticosteroizilor sistemici in tratamentul pe
termen scurt al DA, insa nu exista dovezi pentru a sustine utilizarea
lor, care este limitata de reaparitia simptomelor initiale si de efectele
secundare pe termen lung.

Exista date ambigue despre eficacitatea azatioprinei, micofenolatului
mofetil si imunoglobulinei intravenoase (IVIg).

Nu exista suficiente dovezi pentru a confirma rolul inhibitorilor
leukotrienei, timopentinului (TP-5), al complexului de anticorpi la
alergenul capuselor, al injectiilor de desensibilizare, al teofilinei si
papaverinei in tratamentul DA.

Recomandari Consensul Nivelul Numere de referinta
opiniilor dovezii
Rolul ciclosporinei A Opinia I Sowden et al., 1991
unanima a
expertilor
Rolul interferonului- Opinia I Hanifin et al., 1993; Stevens
gamma recombinant | unanima a et al., 1998; Jang et al.,
uman expertilor 2000
Rolul Opinia III Sidbury & Hanifin, 2000
corticosteroizilor unanima a
sistemici expertilor
Rolul Opinia I1-2-111 Wakim et al., 1998; Noh &
micofenolatului unanima a Lozano, 2001; Meggitt &
mofetil, IVIg si al expertilor Reynolds, 2001; Berth-Jones

azatioprinei
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IX. Terapii complementare/alternative

e Existd dovezi ambigue privind eficacitatea ierburilor chinezesti in
tratamentul DA si chiar posibile ingrijorari legate de toxicitatea lor
hepatica si alte toxicitati.

e Nu au fost raportate studii clinice evaluate de catre colegi privind rolul
homeopatiei in tratamentul DA. Pina in prezent, in literatura nu exista
dovezi care ar sprijini utilizarea acesteia in tratamentul DA.

e Sunt necesare mai multe cercetari clinice pentru a evalua in mod
adecvat rolul hipnoterapiei, acupuncturii, terapiei prin masaj si a
terapiei prin biofeedback in tratamentul DA, desi rezultatele
preliminare sunt incurajatoare.

Recomandari Consensul Nivelul Numere de referinta
opiniilor dovezii

Rolul terapiei cu Opinia unanima I Sheehan et al., 1992;

ierburi chinezesti a expertilor Sheehan & Atherton,

1992; Fung et al., 1999
Definitii:
Nivelurile dovezilor
I: Studii controlate randomizate, bine elaborate

II-1: Studii controlate, bine elaborate, fara randomizare

II-2: Studii de cohorta bine elaborate sau studii analitice de control al cazurilor,
preferabil de la mai multe centre sau grupuri de cercetare

II-3: Serii temporale cu sau fara interventie. Rezultatele dramatice ale
experimentelor necontrolate pot fi, de asemenea, incluse in acest tip de dovezi.

III: Experienta clinicd, studii descriptive sau rapoarte ale comisiilor de experti.
ALGORITM(I) CLINICI

Nu au fost oferiti.

DOVEZI CARE CONFIRMA RECOMANDARILE

REFERINTE CARE CONFIRMA RECOMANDARILE

Referintele se deschid intr-o noua fereastra

TIPUL DOVEZILOR CARE CONFIRMA RECOMANDARILE

Tipul dovezilor care confirma recomandarile este indicat pentru fiecare interventie.
A se vedea cimpul ,Recomandari majore”.
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BENEFICIILE/PREJUDICIILE LEGATE DE IMPLEMENTAREA
RECOMANDARILOR GHIDULUI
BENEFICII POSIBILE

Tratamentul sau managementul corespunzator al pacientilor cu DA sau eczema
atopica.

PREJUDICII POSIBILE

Problemele teoretice si efectele secundare raportate de studiile clinice sunt
discutate in versiunea originala a ghidului.

DECLARATII DE CALIFICARE

DECLARATII DE CALIFICARE

e Aderarea la acest ghid nu va garanta un tratament reusit in fiecare situatie.
Mai mult, nu trebuie sa se considere ca prezentul ghid include toate metodele
corespunzadtoare de asistentd medicala sau ca exclude metode de asistenta
medicald ce au drept scop obtinerea acelorasi rezultate. Decizia finald cu
privire la terapie trebuie sa fie luata de medic si de pacient tinindu-se cont de
toate circumstantele indicate de pacient.

e Prezentul raport reflectd cele mai bune date disponibile la momentul intocmirii
raportului, insa datele trebuie sa fie interpretate cu atentie, rezultatele
viitoarelor studii putind sa solicite modificarea concluziilor sau a
recomandarilor prezentate in acest raport.

IMPLEMENTAREA GHIDULUI

DESCRIEREA STRATEGIEI DE IMPLEMENTARE
Nu a fost oferita o strategie de implementare.
INSTRUMENTELE DE IMPLEMENTARE

Resursele pacientului.

Pentru informatii despre disponibilitate, a se vedea cimpurile ,Disponibilitatea documentelor
insotitoare” si ,Resursele pacientului” de mai jos.

CATEGORIILE DE RAPORTARE A CALITATII ASISTENTEI MEDICALE

NATIONALE, ELABORATE DE INSTITUTUL DE MEDICINA (IM)

NECESITATEA DE ASISTEN]’i\ ACORDATA DE IM
A trai cu boala.

DOMENIUL IM
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Eficacitate
Axarea pe pacient.

IDENTIFICAREA INFORMATIEI SI DISPONIBILITATEA

BIBLIOGRAFIE

Hanifin JM, Cooper KD, Ho VC, Kang S, Krafchik BR, Margolis D], Schachner LA,
Sidbury R, Whitmore SE, Sieck CK, Van Voorhees AS. Guidelines of care for atopic
dermatitis. (,Ghidul de asistenta medicala pentru dermatita atopicd”) J Am Acad
Dermatol 2004 Mar;50(3):391-404. [212 referinte] PubMed

ADAPTARE
Nu se aplica in acest caz: Ghidul nu a fost adaptat din alta sursa.
DATA PUBLICARII
Martie 2004
AUTORII GHIDULUI
Academia Americana de Dermatologie — Societatea Medicala Specializata.
SURSE DE FINANTARE

Elaborarea prezentului ghid a fost posibila datorita fondurilor operationale
acordate de Academia Americana de Dermatologie si a muncii de voluntariat
prestata de membrii ei.

COMISIA GHIDULUI

Grupul de lucru al Academiei Americane de Dermatologie
Unitatea specializata pe ghiduri/rezultate a Academiei Americane de Dermatologie

COMPONENTA GRUPULUI DE AUTORI AI GHIDULUI

Membrii grupului de lucru: Jon M. Hanifin, MD (Presedintele grupului de lucru);
Kevin D. Cooper, MD; Vincent C. Ho, MD; Sewon Kang, MD; Bernice R. Krafchik,
MD; David J. Margolis, MD; Lawrence A. Schachner, MD; Robert Sidbury, MD;
Susan E. Whitmore, MD; Carol K. Sieck, RN, MSN; Abby S. Van Voorhees, MD,
(Presedintele Unitatii specializate pe ghiduri/rezultate)

Membrii Unitatii specializate pe ghiduri/rezultate: Abby S. Van Voorhees, MD
(Presedintele Unitatii specializate); Mark A. Bechtel, MD; Boni E. Elewski, MD;
Steven R. Feldman, MD; Cindy Francyn Hoffman, MD; Robert S. Kirsner, MD;
Lawrence M. Lieblich, MD; David J. Margolis, MD; Yves P. Poulin, MD; Barbara R.
Reed, MD; Dirk B. Robertson, MD; Erin W. Warshaw, MD; Daniel A. Smith, MD;
Carol K. Sieck, RN, MSN
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RAPOARTE FINANCIARE/CONFLICT DE INTERESE

Fiecare dintre urmatorii membri ai grupului de lucru a lucrat in calitate de
consultant si a primit o finantare pentru cercetari sau granturi pentru cercetarile
clinice de la urmatoarele companii:

Jon M. Hanifin, MD, Presedintele grupului de lucru pentru dermatita atopica: 3M,
Admirall, Allergan, Berlex, Cellergy, Connetics, Corixa, Fujisawa, Glaxo Smith
Kline, Leo, Ligand, Novartis, P & G, Stiefel, Taisko

Abby S. Van Voorhees, MD, Presedintele Unitatii specializate pe ghiduri/rezultate:
Allergan, Amgen, Biogen, Boehringer/Ingelhein, Genentech, Glaxo Smith Kline,
IDEC, Merck

Kevin D. Cooper, MD: Biogen, Centocor, Genmab, Glaxo Smith Kline, Fujisawa,
Proctor & Gamble/Estee Lauder/L'Oreal

Vincent C. Ho, MD: Fujisawa, Leo, Biogen, Novartis, Allergan, Abbott
Sewon Kang, MD: Fujisawa, Novartis
Bernice R. Krafchik, MD: Fujisawa Canada, Novartis Canada
David J. Margolis, MD: Novartis
Lawrence A. Schachner, MD: Ferndell Laboratory, Fujisawa, Novartis
Robert Sidbury, MD: Connetics, Novartis
Susan E. Whitmore, MD: Nu a primit finantari de la nicio companie.
STATUTUL GHIDULUI
Aceasta este lansarea curenta a ghidului.
DISPONIBILITATEA GHIDULUI

In format electronic: disponibil pe web site-ul Asociatiei Academiei Americane de
Dermatologie.

Exemplare tiparite: disponibile pe adresa AAD, PO Box 4014, Schaumburg, IL
60168-4014, Telefon: (847) 330-0230 ext. 333; Fax: (847) 330-1120; Web site:

www.aad.org.
DISPONIBILITATEA DOCUMENTELOR INSOTITOARE
Sunt disponibile urmatoarele:

e Ghidul de asistenta medicald pentru dermatita atopica. Raport tehnic.
Schaumburg (IL): Academia Americana de Dermatologie (AAD), 2003.
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In format electronic: disponibile in format (PDF) pe web site-ul Asociatiei
Academiei Americane de Dermatologie.

Exemplare tiparite: disponibile la adresa AAD, PO Box 4014, Schaumburg, IL
60168-4014, Telefon: (847) 330-0230 ext. 333; Fax: (847) 330-1120; Web site:

www.aad.org.
RESURSELE PACIENTILOR

Sunt disponibile urmatoarele:

e Eczema/dermatita atopicd. Academia Americand de Dermatologie;
Schaumburg (IL): 1995.

In format electronic: disponibile in format (PDF) pe web site-ul Asociatiei
Academiei Americane de Dermatologie.

Exemplare tiparite: disponibile la adresa AAD, PO Box 4014, Schaumburg, IL
60168-4014, Telefon: (847) 330-0230 ext. 333; Fax: (847) 330-1120; Web site:

www.aad.org.

Notd: Scopul acestei informatii adresatd pacientilor este de a pune la dispozitia lucratorilor medicali
informatii pe care sa le ofere pacientilor pentru a-i ajuta sa inteleagd mai bine starea sanatatii lor si
afectiunile cu care au fost diagnosticati. Prin oferirea de acces la aceste informatii adresate pacientilor,
Casa Nationald de Sistematizare a Ghidurilor (CNSG) nu intentioneaza sa ofere consultatii medicale
specifice pentru pacienti anumiti, ci indeamna pacientii si reprezentantii lor sa citeasca acest material
si apoi sa se consulte cu un lucrator medical licentiat pentru a evalua optiunile de tratament potrivite
in cazul lor, pentru diagnosticare si pentru a afla raspunsul la intrebarile lor personale cu privire la
tratament. Aceastd informatie adresata pacientilor a fost derivata din si elaboratd pe baza unui ghid
pentru lucratorii medicali inclus in CNSG de autorii sau editorii ghidului original. Informatia pentru
pacienti nu este verificata de CNSG pentru a stabili daca reflecta cu exactitate continutul ghidului
original.

STATUTUL CNSG

Prezentul rezumat CNSG a fost intocmit de Institutul ECRI pe 19 aprilie 2004.
Informatia a fost verificata de autorul ghidului pe 19 mai 2004. Prezentul rezumat
a fost actualizat de Institutul ECRI pe 15 martie 2005, in urma unui avertisment
oficial de sanatate publica emis de Administratia Americana pentru Alimentatie si
Medicamente cu privire la utilizarea Elidel. Prezentul rezumat a fost actualizat de
Institutul ECRI pe 31 ianuarie 2006, in urma unui avertisment oficial de sanatate
publica emis de Administratia Americana pentru Alimentatie si Medicamente cu
privire la utilizarea Cremei Elidel (pimecrolimus) si a Unguentului Protopic
(tacrolimus). Prezentul rezumat a fost actualizat de Institutul ECRI pe 6 noiembrie
2007, in urma unui avertisment oficial emis de Administratia Americana pentru
Alimentatie si Medicamente cu privire la CellCept (micofenolat mofetil).

DREPTURI DE AUTOR

Asociatia Academiei Americane de Dermatologie nu instituie restrictii pentru
descarcarea, utilizarea sau reproducerea ,Ghidului de asistentd medicala pentru
dermatita atopica".
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DECLARATIE DE NEASUMARE A RESPONSABILITATII

DECLARATIA DE NEASUMARE A RESPONSABILITATII A CNSG

Casa Nationala de Sistematizare a Ghidurilor (National Guideline Clearinghouse™)
nu elaboreaza, produce sau aproba ghidurile reprezentate pe acest site.

Toate ghidurile rezumate de CNSG si plasate pe site-ul nostru sunt elaborate sub
auspiciile societatilor medicale specializate, asociatiilor profesionale relevante,
organizatiilor publice sau private, altor institutii de stat, organizatiilor si planurilor
de sanatate si entitatilor similare.

Ghidurile afisate pe pagina web a CNSG sunt trimise de autorii ghidurilor si sunt
verificate doar pentru a stabili daca acestea corespund Criteriilor de includere
CNSG care pot fi gasite la http://www.guideline.gov/about/inclusion.aspx.

CNSG, AHRQ si contractorul ECRI nu ofera garantii privind continutul, eficienta
clinica sau eficacitatea ghidurilor de practica clinica si a materialelor aferente
afisate pe acest site. Mai mult, parerile si opiniile autorilor ghidurilor afisate pe
acest site nu reflectd In mod neaparat pe cele ale CNSG, AHRQ sau ale
contractorului ECRI, si includerea sau afisarea ghidurilor pe CNSG nu poate fi
utilizata in scopuri comerciale sau de publicitate.

Cititorii care au intrebari legate de continutul ghidurilor sunt rugati sa-i contacteze
pe autorii ghidului.

© 1998-2008 National Guideline Clearinghouse

Data modificarii: 21 ianuarie 2008
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