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ELENCO DELLE RACCOMANDAZIONI

n. AREA TEMATICA

1.0 Farmaci indicati per il trattamento dell’Artrite Reumatoide al fine di valutarne

sicurezza ed efficacia su interstiziopatia polmonare

2.0 Farmaci indicati per il trattamento dell’interstiziopatia polmonare (al fine di valutarne

efficacia e sicurezza nei pazienti con artrite reumatoide)

3.0 Farmaci indicati per il trattamento dell’interstiziopatia polmonare al fallimento di 1°
linea
Forza e
: Qualita direzione della
Raccomandazione dell’evidenza | raccomandazio ALl
ne

1. Farmaci indicati per il trattamento dell’Artrite Reumatoide al fine di valutarne sicurezza ed efficacia
sull’interstiziopatia polmonare

la Si suggerisce [’utilizzo del metotressato, quando .

indicato per il trattamento dell’artrite, anche nei pazienti bassa condizionata a

affetti da AR-IP. favore 1,31
1b In alternativa al metotressato, nei pazienti affetti da AR- | bassa (inibitori

IP si suggerisce di considerare il trattamento con altri | calcineurina,

csDMARDs per il trattamento dell'artrite, secondo le | leflunomide), condizionata a

linee guida correnti adottate nei soggetti senza IP. molto bassa favore 2,3,4
(azatioprina)
lc Nei pazienti con AR-IP, si suggerisce di non utilizzare »
farmaci inibitori del TNFa per il trattamento dell artrite. bassa cond|2|tonata 5
contro
1d Nei pazienti con AR-IP, quando clinicamente indicato, o
Si SL’Jgge.I‘ISCG di utilizzare abatacept per il trattamento molto bassa condizionata a
dell’artrite. favore 6

le Nei pazienti con AR-IP, guando clinicamente indicato,

si suggerisce di utilizzare rituximab per il trattamento molto bassa condizionata a

dellartrite. favore 7
1f Nei pazienti AR-IP, si suggerisce I’utilizzo degli
antagonisti del recettore dell’IL-6 per il trattamento bassa condizionata a 40
dell’artrite, mantenendo un approccio individualizzato. favore
1lg Nei pazienti con AR-IP, si suggerisce il trattamento con o
JAK inibitori per il trattamento dell’artrite mantenendo | molto bassa condizionata a 9
un approccio individualizzato. favore

2.0 Farmaci indicati per il trattamento dell’interstiziopatia polmonare (al fine di valutarne efficacia e
sicurezza)
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2.a Nei pazienti con AR-IP, si suggerisce 1'utilizzo di
immunosoppressori  (azatioprina, ciclofosfamide e condizionata a
micofenolato) come una tra le opzioni terapeutiche per | molto bassa favore 34, 35, 36,
il trattamento dell’interstiziopatia. 56
2.b Nei pazienti con AR-IP si suggerisce di non utilizzare
farmaci inibitori del TNFa per il trattamento bassa condizionata 37
dell’interstiziopatia. contro
2.C Nei pazienti con AR-IP, si suggerisce 1’utilizzo di
immunosoppressori (abatacept e rituximab) come una condizionata a
tra le opzioni terapeutiche per il trattamento | molto bassa favore 39, 39
dell’interstiziopatia.
2.d Nei pazienti con AR-IP, si suggerisce di utilizzare
glucocorticoidi per brevi cicli, mantenendo un
approccio individualizzato, come una tra le opzioni condizionata a
terapeutiche per il trattamento dell’interstiziopatia. molto bassa favore 9,10
2.e Nei pazienti con interstiziopatia polmonare fibrosante
progressiva secondaria ad artrite  reumatoide,
indipendentemente dal trattamento con DMARDs, si condizionata a
suggerisce 1’utilizzo di nintedanib come una tra le bassa favore 45
opzioni terapeutiche per il trattamento
dell’interstiziopatia.
2.f Nei pazienti con interstiziopatia polmonare fibrosante
progressiva in corso di artrite reumatoide,
indipendentemente dal trattamento con DMARDs, si condizionata a
suggerisce di non utilizzare pirfenidone come terapia di bassa favore 30, 46
prima linea per il trattamento dell’interstiziopatia
polmonare.
3.0 Farmaci indicati per il trattamento dell’interstiziopatia polmonare al fallimento di 1° linea
3.a Nei pazienti con artrite reumatoide e interstiziopatia
polmonare fibrosante progressiva nonostante una prima
linea di trattamento per I’interstiziopatia polmonare, si b condizionata a 45
suggerisce 1’utilizzo di nintedanib tra le opzioni assa favore
terapeutiche di linea successiva alla prima.
3.b Nei pazienti con artrite reumatoide e interstiziopatia
polmonare nonostante una prima linea di trattamento
per I’interstiziopatia polmonare, si suggerisce di non condizionata
utilizzare farmaci anti-TNFo per il trattamento della | Molto bassa contro 5, 38, 39
patologia polmonare come terapia di salvataggio dopo
il fallimento di terapie alternative.
AR-IP Artrite Reumatoide-Interstiziopatia Polmonare; 1L-6, interleuchina-6; csDMARDs, farmaci
antireumatici modificanti la malattia sintetici convenzionali; JAK, janus chinasi; TNF, tumor necrosi factor.
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Abstract

Sebbene le articolazioni rappresentino la principale localizzazione delle manifestazioni cliniche in corso di
Artrite Reumatoide (AR), il coinvolgimento extra-articolare non é infrequente. I polmoni sono uno dei
principali siti extra-articolari che possono essere coinvolti in AR, con la malattia polmonare interstiziale (1P)
come forma piu comune di complicanza respiratoria.

L'AR-IP consiste in un’infiammazione a possibile evoluzione fibrotica degli spazi interstiziali polmonari che
puod condurre ad insufficienza respiratoria e ad un aumento del rischio di infezioni e complicazioni cardiache.
Le ultime raccomandazioni EULAR per la gestione dell’AR non hanno affrontato specificamente il trattamento
dell'’AR-IP ed esistono numerosi unmet need nella gestione dei pazienti con AR-IP, solo in parte colmati dalle
evidenze disponibili in letteratura. Stanti queste premesse e facile intuire come sia necessario disporre di
raccomandazioni condivise su questo argomento.

Pertanto, in assenza di linee guida nazionali ed europee riguardanti il trattamento di AR-IP, la Societa Italiana
di Reumatologia (SIR) ha deciso sviluppare linee guida nazionali per la pratica clinica sulla gestione dei
pazienti affetti da AR-IP in conformita ai requisiti del Sistema Nazionale delle Linee Guida (SNLG)
dell’Istituto Superiore di Sanita (ISS).

Il processo di sviluppo ha incluso una revisione sistematica delle evidenze disponibili e la loro adattabilita al
contesto italiano, seguita da una consultazione con esperti in reumatologia, pneumologia, radiologia e
rappresentanti delle professioni sanitarie e dei malati.

Queste linee guida rappresentano un passo fondamentale per migliorare la gestione della salute nei pazienti
con malattie reumatologiche in Italia, fornendo indicazioni specifiche e basate sull’evidenza per la prevenzione
e trattamento dell’AR-IP. 1l loro impiego intende promuovere la salute e ridurre il carico di morbosita e

mortalita in questa popolazione vulnerabile.
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1. Introduzione e razionale

L'artrite reumatoide (AR) & una malattia infiammatoria cronica a patogenesi autoimmune che colpisce circa lo
0,5-1% della popolazione adulta nei paesi occidentali, si stima che in Italia almeno 350000 pazienti ne siano
affetti (1,2)

Sebbene I’infiammazione articolare rappresenti la principale manifestazione clinica, il coinvolgimento extra-
articolare di malattia non ¢ infrequente. 1 polmoni sono uno dei principali siti extra-articolari che possono
essere coinvolti in AR, con la malattia polmonare interstiziale (IP) come forma pitu comune di complicanza
respiratoria (3). L' intestiziopatia polmonare associata ad AR (AR-IP) consiste in un’inflammazione a possibile
evoluzione fibrotica degli spazi interstiziali polmonari che pud condurre ad insufficienza respiratoria e ad un
aumento del rischio di infezioni e complicazioni cardiache. L'iper-proliferazione dei fibroblasti e la transizione
epitelio-mesenchimale delle cellule epiteliali alveolari sono considerati i processi biologici alla base
dell’evoluzione fibrotica della AR-IP (3).

La IP puo svilupparsi nel 10-15% dei pazienti con AR (4), ed & associata a tassi di morbilita e mortalita
significativamente elevati e superiori rispetto a forme articolari prive di interessamento polmonare (4). La
condizione comporta sostanziali costi sanitari sia diretti, relativamente alla spesa farmaceutica e alla gestione
delle complicanze, sia indiretti, secondari alla perdita della capacita lavorativa e e alla riduzione della qualita
della vita (5).

Inoltre, il trattamento dell'AR-IP & impegnativo a causa della eterogeneita delle modalita di esordio clinico e
del decorso della malattia polmonare (subclinico, stabile, lentamente progressivo, rapidamente progressivo),
dei diversi pattern radiologici e sottotipi istopatologici dell’interstiziopatia, della concomitante presenza di
impegno articolare o extra-articolare dell’AR, a sua volta estremamente eterogenei. Pertanto, l'attivita e la
severita della malattia articolare, insieme al pattern istopatologico/radiologico della IP, e alla gravita e alla
progressione del coinvolgimento polmonare, sono i principali fattori da considerare per le decisioni
terapeutiche (6).

Il trattamento della IP non necessariamente coincide con quello delle manifestazioni infiammatorie articolari
e si avvale di trattamenti immunosoppressivi ed anti-fibrotici. L’AR & una malattia sistemica per la quale i
farmaci utilizzati per il trattamento dell’artrite possono risultare utili anche nel rallentamento della
progressione polmonare. In taluni casi ¢ tuttavia emersa la possibilita che alcune scelte terapeutiche per I’artrite
risultino inefficaci o controproducenti nel trattamento di una concomitante IP. L’introduzione dei trattamenti
anti-fibrotici anche per forme di IP diverse dalla fibrosi polmonare idiopatica, ha aperto a nuove possibilita
terapeutiche per le forme progressive di fibrosi polmonare secondaria ad AR.

Le ultime raccomandazioni EULAR per la gestione dell’AR non hanno affrontato specificamente il trattamento
dell’AR-IP (7).

Recentemente la Societa Spagnola di Reumatologia ha prodotto delle raccomandazioni per il trattamento dei

pazienti con AR-IP anche se molti dei punti affrontati rimangono tuttora oggetto di discussione (8).
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Ad agosto 2024 sono state pubblicate le linee guida elaborate dall’ American College of Rheumatology (ACR)
congiuntamente con 1’American College of Chest Physicians (ACCP) per il trattamento della IP in pazienti
con malattie autoimmuni sistemiche (9). Le linee guida americane sono state sviluppate basandosi sulla
metodologia GRADE, ma diversamente dalle raccomandazioni spagnole e dalle attuali raccomandazioni,
forniscono indicazioni per il trattamento della IP secondaria a malattie autoimmuni sistemiche quali la sclerosi
sistemica, le miopatie idiopatiche inflammatorie, la connettivite mista, la sindrome di Sjogren e I’AR, ma senza
fare riferimento al trattamento dell’impegno articolare in questa categoria di pazienti. Inoltre, la diversa
indicazione terapeutica di alcuni farmaci negli Stati Uniti rispetto all’Italia, rende le linee guida statunitensi
non del tutto applicabili nel nostro Paese.

Nelle uniche raccomandazioni specificamente dedicate all’ AR, viene proposto 1’utilizzo in prima linea dei
farmaci immunosoppressori, mentre pirfenidone e nintedanib sono proposti indifferentemente come farmaci
di seconda linea al fallimento degli immunosoppressori. Il panel non raggiungeva il consenso circa il possibile
utilizzo del nintedanib in prima linea terapeutica (9).

I numerosi unmet need riscontrabili nella gestione ordinaria dei pazienti con AR-IP e non colmati dalle
evidenze disponibili in letteratura suggeriscono la necessita di disporre di raccomandazioni condivise su questo
argomento.

Pertanto, in assenza di linee guida nazionali ed europee riguardanti il trattamento di AR-IP, la Societa Italiana
di Reumatologia (SIR) ha deciso sviluppare de novo linee guida nazionali per la pratica clinica sulla gestione
dei pazienti affetti da AR-IP in conformita ai requisiti del Sistema Nazionale delle Linee Guida (SNLG)
dell’Istituto Superiore di Sanita (ISS).

1.1 La necessita di nuove linee guida italiane

In Italia, ad oggi, non esiste un documento unico a valore di linea guida nazionale condivisa sulla

gestione dei pazienti affetti da AR-IP.

2. Obiettivi e ambiti di applicazione della LG

2.1 Obiettivo

Queste linee guida hanno lo scopo di fornire raccomandazioni aggiornate e basate sull’evidenza
scientifica in merito alla gestione dei pazienti affetti da AR-IP in Italia in conformita ai requisiti del SNLG
dell’ISS.

2.2 Popolazione target

Pazienti adulti (>18 anni) affetti da interstiziopatia polmonare (IP) e diagnosi di AR.
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2.3 Aree coperte

Sara oggetto di queste linee guida il trattamento dei pazienti con AR complicata da malattia polmonare

interstiziale cronica con o senza segni di progressione.

2.4 Aree non coperte

Nelle presenti linee guida non saranno inclusi i pazienti pediatrici (<18 anni), i pazienti con artrite
reumatoide affetti da altre forme concomitanti di interstiziopatia polmonare primitiva e i pazienti affetti da
malattia polmonare interstiziale e diagnosi di malattia reumatologica diversa dall’AR. Inoltre, non saranno
incluse le tematiche di diagnosi e di monitoraggio della malattia polmonare interstiziale in corso di AR e le

forme di malattia polmonare interstiziale acuta.

2.5 Approccio allo sviluppo delle linee guida e quesiti clinici

La metodologia Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE)-
ADOLOPMENT (10) ¢ stata utilizzata per identificare le linee guida esistenti e rilevanti sull’argomento e al
fine di adottare o adattare raccomandazioni in conformita con il manuale metodologico per la produzione di
linee guida di pratica clinica (11) e sul manuale operativo (12) del Centro Nazionale per I’Eccellenza Clinica,
la Qualita e la Sicurezza delle Cure (CNEC) dell’ISS Italiano. La scelta dell’argomento delle linee guida, il
piano di attivita e ’'uso delle risorse sono stati approvati e il Comitato Direttivo (Steering Committee) del
progetto € stato nominato dal Consiglio Direttivo della SIR nel ruolo di Comitato Tecnico Scientifico (21
ottobre 2022). In assenza di linee guida di riferimento, sono stati formulati i quesiti clinici definiti a priori,
strutturati secondo il metodo PICO (P, paziente; I, intervento; C, confronto/controllo; O, outcome/esito). Gli
outcome (diretti, surrogati o indiretti e dei pazienti) sono stati individuati, classificati e selezionati per
importanza tramite consultazione dei membri del panel e degli stakeholder. Il progetto é stato approvato dal
Comitato Direttivo e il protocollo finale per lo sviluppo delle linee guida ¢ stato approvato dal panel (versione
2.0, 16 luglio 2023).

3. Materiali e Metodi

3.1 Composizione del gruppo di lavoro

Su approvazione del Comitato Tecnico Scientifico, lo sviluppatore (Developer, C.C.) e il co-
sviluppatore (Co-Developer, N.U..) e I’Evidence Review Team (E.D.L, A.F, S.M., M.R.) del Centro Studi SIR
hanno lavorato in collaborazione con un gruppo di esperti (panel) multidisciplinare e multispecialistico di

clinici con esperienza specialistica in reumatologia, pneumologia e diagnostica per immagini (Comitato
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Direttivo: M.S. - Chair, A.M. — Co-Chair, C.A.S, F.L. -Steering Committee -; membri del panel: F.A., S.L.B,
R.C,M.C,GC,LC,LD,GLE,RG,SAH,FI,ALM, MM.-C,MAM., V.P,FS,GD.S.,CV),
un fisioterapista (S.S.) rappresentante dell’Associazione Forum Italiano Professionisti Sanitari in
Reumatologia (FOR-RHeUMA) e una rappresentante (S.T.) dell’ Associazione Nazionale Malati Reumatici
(ANMAR) mediante discussioni via e-mail, incontri web-meeting e partecipazione a survey on-line (via
REDcap®). La partecipazione di almeno il 75% dei membri del gruppo di lavoro é stata considerata quale
requisito per considerare valide le discussioni e le valutazioni ai fini dello sviluppo delle raccomandazioni

finali.

3.2 Coinvolgimento degli stakeholder

Un gruppo multidisciplinare, multiprofessionale e di carattere nazionale di medici appartenenti ai
Gruppi di Studio SIR Sul Polmone e Artrite Reumatoide e sull’ Artrite sieronegativa, i professionisti sanitari
del FOR-RHEUMA e i rappresentanti ANMAR é stato invitato a valutare e votare gli outcome e il testo di
gueste raccomandazioni. Queste raccomandazioni sono state sviluppate senza alcun contributo o

collaborazione con alcuna azienda farmaceutica o dell’industria.

3.3 Destinatari delle raccomandazioni

Il documento é rivolto principalmente agli specialisti in reumatologia, immunologia e allergologia,
pneumologia, medicina interna, medici di medicina generale (utenza primaria) e a tutti i professionisti della
salute coinvolti nella gestione del paziente con malattia reumatologica nelle cure primarie, secondarie e

terziarie a livello sia territoriale sia ospedaliero.

3.4 Strategia di ricerca, criteri di selezione, estrazione dei dati e sintesi dell’evidenza scientifica

A partire dalla formulazione dei quesiti clinici strutturati nella modalita PICO (population,
intervention, comparator, outcome) (Appendice 1) modificati ed adattati alla realta italiana sulla scorta del
Project plan dell’American College of Rheumatology (ACR) (13), gli outcome di malattia sono stati valutati
dal panel (9 — 23 ottobre 2023) e dagli stakeholder (1-15 febbraio 2024) (Appendice 2) e gli outcome la cui
valutazione fosse “importante ed essenziale” o “importante ma non essenziale” sono stati utilizzati per guidare
la ricerca sistematica dell’evidenza scientifica.

La ricerca della letteratura si & basata su parole chiave e stringhe formulate ad hoc per I’esecuzione di
una nuova ricerca sistematica (Appendice 3) e in accordo con la votazione sugli outcome (Appendice 2). Sono
stati interrogati i seguenti database: Medline (via Ovid), Embase (via Ovid), e Cochrane Library (via Cochrane
Central). E stata effettuata una revisione sistematica de novo dalla disponibilita storica di archiviazione dei
database (database inception) fino al 20 ottobre 2023. L.’Evidence Review Team ha effettuato la selezione degli

studi e I’estrazione dei dati (almeno due componenti in modo indipendente). Per la ricerca della letteratura
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scientifica, sono stati applicati i seguenti criteri di inclusione: lingua inglese o italiana o altra lingua se
disponibile traduzione; risposta ai quesiti clinici; tutti i disegni di studio (studi clinici sperimentali e
osservazionali, casi clinici se con un numero di soggetti superiore o pari a 5, derogati in corso di selezione
degli studi ad almeno 3 in ragione della scarsita degli studi). Le pubblicazioni a titolo di raccomandazioni o
linee guida o consensus, casi clinici con un numero di soggetti inferiori a 3, in lingue di cui non é stata possibile
ottenere la traduzione e con assenza di risposta ai quesiti clinici sono state escluse. Il flusso della selezione
degli studi ¢ riportato nella Figura 1. I risultati dell’estrazione dei dati in aggiornamento alla linea guida di
riferimento sono stati sintetizzati e riportati in tabelle sinottiche (Evidence Profile) suddivise per PICO
(Appendice 4).

Per le tematiche per le quali il panel ha ritenuto opportuno fornire indicazioni di trattamento (trapianto
di polmone), ma non é stata riscontrata sufficiente evidenza, ¢ stato deciso di procedere con lo sviluppo di
indicazioni di buona pratica clinico assistenziale in conformita ai criteri GRADE pubblicati per la valutazione
delle Good Practice Statements (14).

Figura 1. Flusso dei risultati della ricerca sistematica per lo sviluppo delle linee guida sull’AR-IP.
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Duplicates

COCHRANE, MEDLINE via
PUBMED, EMBASE
End of search 20 October 2023

5611

504

Title/abstract exclusion
4918

A 4

NOILVOIALLNAdI

Title/abstract

screening
5107

DNINTTIOS

Full text exclusion
120

A

Full text screening
189

La qualita dell’evidenza rinvenuta tramite ricerca sistematica ¢ stata valutata dall’Evidence Review

(Quantificazione del Rischio di Bias), inconsistency, indirectness, imprecision e bias di pubblicazione (tramite

Risk Of Bias In Non-randomised Study - of Interventions (ROBINS)-I (15), Revised Cochrane risk-of-bias tool

for randomized trials (RoB 2) (16) per il trattamento (Appendice 5). La valutazione della qualita delle evidenze
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3.5 Valutazione critica della qualita dell’evidenza

Team in conformitda con il metodo GRADE attraverso 1’analisi dei seguenti domini:
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visualizzazione di funnel plots e test di Egger). Il rischio di bias é stato valutato attraverso i seguenti strumenti:

ha tenuto conto anche dei 3 criteri gradi per I’eventuale upgrading degli studi osservazionali (dimensione

dell’effetto, relazione dose-risposta e considerazione dei fattori confondenti). Infine, un giudizio complessivo
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sulla qualita ¢ stato assegnato all’evidenza utilizzando i termini “elevata”, “moderata”, “bassa” e “molto bassa”

in base all’impatto atteso sulla fiducia riposta nella stima dell’effetto (Tabella 1).

Tabella 1. Guida alla valutazione della qualita dell’evidenza e della forza delle raccomandazioni secondo

la metodologia Grades of Recommendation Assessment, Development and Evaluation (GRADE).

Qualita dell’evidenza

Impatto atteso sulla fiducia nella stima dell’effetto

Elevata “E molto improbabile che studi ulteriori possano modificare la fiducia acquisita
nell’effetto stimato”

Moderata “E probabile che studi ulteriori possano avere un importante impatto sulla fiducial
acquisita nell’effetto stimato e la stima dell’effetto potrebbe cambiare”

Bassa “E molto probabile che studi ulteriori possano avere un importante impatto sulla fiducia
acquisita nell’effetto stimato ed ¢ probabile che la stima dell’effetto si modifichi”

Molto Bassa “C’¢ molta incertezza nella stima dell’effetto”

Forza della Raccomandazione

Pazienti

Clinici

Decisori politici

Forte

Quasi tutte le persone in
guesta situazione
aderirebbero agli interventi
indicati nella
raccomandazione e solo una

piccola parte non aderirebbe.

Quasi tutti i pazienti
dovrebbero essere sottoposti
alle indicazioni della

raccomandazione.

La raccomandazione pud
essere trasformata in una
linea di politica sanitaria in

quasi tutte le situazioni.

Condizionata

La maggior parte delle
persone in questa situazione
aderirebbe agli interventi
indicati nella
raccomandazione, ma molte

persone non aderirebbero.

Il paziente dovrebbe essere
supportato a effettuare una
scelta coerente con i suoi

valori personali.

E necessario che la
raccomandazione sia
discussa con il
coinvolgimento degli

stakeholder.

3.6 Lo sviluppo delle raccomandazioni

I risultati delle Evidence Profile e la valutazione della qualitd sono stati riportati nella struttura

dell’evidence-to-decision (EtD) framework e le raccomandazioni sono state discusse dal panel via web-meeting

(20 marzo 2024, 4 aprile 2024 e 2 maggio 2024). Quindi, anche in considerazione dell’evidenza scientifica
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disponibile e della scarsita e dell’eterogeneita degli studi, ¢ stato formulato un giudizio sulla forza delle
raccomandazioni, valutate come forti o applicabili in modo condizionato in linea con le prospettive dei
pazienti, dei clinici e dei policymakers (Tabella 1). Le considerazioni del Panel sulla forza delle
raccomandazioni, sui rischi e benefici e sull’applicabilita sono state riportate nelle tabelle EtD stilata sulla base
delle evidenze aggiornate (Appendice 6).

In conformita con le indicazioni del Manuale Metodologico del SNLG, ogni raccomandazione é stata
riportata nelle formulazioni del “si raccomanda” e “si suggerisce” per indicare la forza della raccomandazione
come appropriato secondo giudizio del panel a partire dall’evidenza scientifica disponibile.

Infine, per quanto concerne le indicazioni di buona pratica clinico-assistenziale, queste sono state
ottenute con un meccanismo di consenso fra gli esperti del panel e tenendo in considerazione i criteri di
chiarezza e attuabilita delle indicazioni, grande rilevanza per la pratica clinica, impatto atteso particolarmente
favorevole sulla salute derivante dalla loro applicazione, limiti di tempo e risorse per la ricerca e la sintesi
dell’evidenza scientifica disponibile utilizzata per il loro sviluppo (14).

La checklist AGREE per la pubblicazione delle linee guida é stata utilizzata come traccia per la

versione finale di queste raccomandazioni (17).

3.7 Approvazione delle raccomandazioni e consultazione degli stakeholders

I membri del panel hanno valutato la bozza delle raccomandazioni tramite survey on-line (20 giugno
2024-1°luglio 2024; rispettivamente 23/24 risposte complete, tasso di risposta 95.8%, via REDcap®)
assegnando un punteggio da 1 (peggiore) a 9 (migliore). Una votazione media superiore a 7 era stata definita
apriori ai fini di convalida e approvazione della linea guida per I’uso nella pratica clinica. L’esito della seconda
votazione per singola raccomandazione € riportato in Appendice 7. Nel caso fosse stato dichiarato da un
membro del panel uno specifico potenziale conflitto d’interesse, il voto relativo per la specifica
raccomandazione ¢ stato escluso dal calcolo della votazione media per 1’approvazione.

Gli stakeholder sono stati consultati per commentare e votare (con il medesimo punteggio da 1a9) la
versione preliminare delle raccomandazioni attraverso una survey online (10-26 luglio 2024, via REDcap®).
I commenti di coloro che hanno fornito una risposta sono stati presi in considerazione per lo sviluppo della

versione definitiva delle raccomandazioni (Appendice 7).

4. Raccomandazioni

A seguire si riportano le tabelle sinottiche per ciascuna delle raccomandazioni. In Appendice 6 sono
riportate le tabelle EdT considerate per la discussione della nuova evidenza disponibile a supporto delle

raccomandazioni.
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4.1 Raccomandazioni per farmaci indicati per il trattamento dell’ Artrite Reumatoide al fine di valutarne
sicurezza ed efficacia su IP.

RACCOMANDAZIONI

1.a Utilizzo del Metotressato per il trattamento dell’artrite

Conclusione Raccomandazione | Raccomandazione | Raccomandazione | Raccomandazione | Raccomandazione
forte condizionale condizionale condizionale forte
Tipo di :
p dazi contro contro sia per a favore a favore
raccomandazione Pintervento che
I’intervento I’intervento per comparatore dell’intervento dell’intervento
] ] o X ]
Raccomandazione | Si suggerisce 1’utilizzo del metotressato, quando indicato per il trattamento dell’artrite, anche nei
pazienti affetti da AR-IP.
Commento Nei pazienti con AR-IP che stanno assumendo terapia con metotressato si suggerisce un approccio

individualizzato.

Nei pazienti in cui una IP sia riscontrata occasionalmente in un paziente con AR ben controllata in
terapia stabile con metotressato, il panel suggerisce di proseguire la terapia con metotressato, mentre
nei pazienti con nuovo riscontro di IP o che riscontrino una progressione della stessa viene suggerito di
valutare I’interruzione del metotressato.

I dati di evidenza derivano da studi che hanno valutato la riduzione della Forced Vital Capacity (FVC)
in corso di metotressato (18,19) da studi osservazionali che hanno esplorato la mortalita in corso di
terapia con questo farmaco (20,21). Sono stati presi in considerazione anche uno studio retrospettivo

caso-controllo (22) e uno studio osservazionale cross-sectional (23).

1.b Utilizzo di csDMARDs per il trattamento dell’artrite

Conclusione Raccomandazione | Raccomandazione | Raccomandazione | Raccomandazione | Raccomandazione
forte condizionale condizionale condizionale forte
Tipo di :
P dazi contro contro sia per a favore a favore
raccomandazione Pintervento che
I’intervento I’intervento per comparatore dell’intervento dell’intervento
] o O X O
Raccomandazione | In alternativa al metotressato, nei pazienti affetti da AR-IP si suggerisce di considerare il trattamento
con altri csDMARDs per il trattamento dell'artrite, secondo le linee guida correnti adottate nei soggetti
senza IP.
Commento I membri del panel di esperti hanno sottolineato come il trattamento dell’ AR debba essere coerente con

quanto indicato dalle piu recenti linee guida sulla gestione dell’ AR (7,24,25), anche per i pazienti con
IP associata. Per il trattamento dell’artrite nei pazienti con AR-IP, quale alternativa al metotressato
individuato come farmaco di prima scelta, ¢ possibile valutare I’impiego di leflunomide, ciclosporina
A o azatioprina, nei pazienti nei quali il metotressato ¢ controindicato o ¢ stato sospeso per effetti

collaterali. Queste considerazioni derivano prevalentemente da dati di evidenza di studi osservazionali
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di qualita bassa, per quanto concerne leflunomide e ciclosporina A (18,19) e molto bassa per le evidenze

sull’uso di azatioprina (26).

1.c Utilizzo di farmaci inibitori del TNFa per il trattamento dell’artrite

Conclusione Raccomandazione | Raccomandazione | Raccomandazione | Raccomandazione | Raccomandazione
forte condizionale condizionale condizionale forte
Tipo di :
p dazi contro contro sia per a favore a favore
raccomandazione Pintervento che
I’intervento I’intervento per comparatore dell’intervento dell’intervento
] X O ] ]
Raccomandazione | Nei pazienti con AR-IP, si suggerisce di non utilizzare farmaci inibitori del TNFa per il trattamento
dell’artrite.
Commento La discussione di questa raccomandazione ha visto il panel di esperti non perfettamente concorde;

tuttavia, la formulazione finale della raccomandazione ¢ stata concordata con alcune specifiche che
vengono dettagliate in seguito. [ membri del panel hanno sottolineato come, nei pazienti con AR-IP che
stanno assumendo terapia con inibitori del TNFa, sia necessario un approccio individualizzato. Infatti,
nei pazienti affetti da AR in terapia con farmaci inibitori del TNFa per il trattamento dell’ AR, in cui si
ponga una diagnosi di IP non sintomatica, non si suggerisce la sospensione della terapia. Mentre in quei
pazienti affetti da AR in terapia con inibitori del TNFa per il trattamento dell’ AR, nei quali si documenti
un’IP clinicamente significativa, il panel suggerisce di sospendere il trattamento con anti-TNFa. Infine,
nei pazienti affetti da AR-IP che sono gia in terapia con farmaci inibitori del TNFa per il trattamento
dell’AR, in cui venisse osservata una progressione dell'IP, i membri del panel non suggeriscono la
prosecuzione della terapia con a-TNFa.

Queste considerazioni sono frutto di dati di evidenza derivanti da studi osservazionali e da studi

retrospettivi, tipo case-series o studi di coorte (27-30).

1.d Utilizzo di Abatacept per il trattamento dell’artrite

Conclusione Raccomandazione | Raccomandazione | Raccomandazione | Raccomandazione | Raccomandazione
forte condizionale condizionale condizionale forte
Tipo di :
P dazi contro contro S1a per a favore a favore
raccomandazione Pintervento che
I’intervento I’intervento per comparatore dell’intervento dell’intervento
] o o X o
Raccomandazione | Nei pazienti con AR-IP, quando clinicamente indicato, si suggerisce di utilizzare abatacept per il
trattamento dell’artrite.
Commento Il panel di esperti ha formulato questa raccomandazione basandosi su studi non controllati, sia

retrospettivi che prospettici, con livello di evidenza molto basso (31-37). Il panel di esperti sottolinea
come I’utilizzo di abatacept non sia da riferirsi obbligatoriamente in associazione a metotressato, poiché

ritiene possibile, qualora clinicamente necessario, di valutare la monoterapia con abatacept.

1.e Utilizzo di Rituximab per il trattamento dell’artrite

20

Societa Italiana di Reumatologia  v. 1.0 del 27/9/2024




Le raccomandazioni SIR sul trattamento del paziente con artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare.

Conclusione Raccomandazione | Raccomandazione | Raccomandazione | Raccomandazione | Raccomandazione

forte condizionale condizionale condizionale forte

Tipo di :

p dazi contro contro sia per a favore a favore
raccomandazione Pintervento che
I’intervento I’intervento per comparatore dell’intervento dell’intervento
] ] o X o

Raccomandazione | Nei pazienti con AR-IP, quando clinicamente indicato, si suggerisce di utilizzare Rituximab per il
trattamento dell’artrite.

Commento La formulazione di questa raccomandazione deriva dalla discussione di dati di evidenza di qualita molto
bassa, che si riferiscono principalmente a studi non controllati e non randomizzati (31,38-42). Come
per la raccomandazione 1.d il panel di esperti evidenzia che 1’'uso di rituximab non sia da riferirsi
obbligatoriamente in associazione a metotressato, poiché ritiene possibile, qualora clinicamente
necessario, di valutare la monoterapia con rituximab.

Il panel di esperti suggerisce di valutare attentamente il rischio infettivo nella scelta del rituximab come
terapia per ’artrite in modo individualizzato.
1.f Utilizzo degli antagonisti del recettore dell’IL-6 per il trattamento dell’artrite

Conclusione Raccomandazione | Raccomandazione | Raccomandazione | Raccomandazione | Raccomandazione

forte condizionale condizionale condizionale forte

Tipo di :

P dazi contro contro s1a per a favore a favore
raccomandazione Pintervento che
I’intervento I’intervento per comparatore dell’intervento dell’intervento
] ] o X o

Raccomandazione | Nei pazienti AR-IP, si suggerisce 1’utilizzo degli antagonisti del recettore dell’IL-6 per il trattamento
dell’artrite, mantenendo un approccio individualizzato.

Commento L’evidenza a supporto di questa raccomandazione deriva da studi non randomizzati, controllati (19) e

da studi non randomizzati e non controllati (43,44) e si riferisce agli antagonisti del recettore dell’IL-6

per il trattamento per 1’artrite, ovvero a tocilizumab e sarilumab.

1.g Utilizzo di JAK inibitori per il trattamento dell’ artrite

Conclusione Raccomandazione | Raccomandazione | Raccomandazione | Raccomandazione | Raccomandazione
forte condizionale condizionale condizionale forte
Tipo di .
b dazi contro contro S1a per a favore a favore
raccomandazione I’intervento che
I’intervento I’intervento per comparatore dell’intervento dell’intervento
] o O X ]
Raccomandazione | Nei pazienti con AR-IP, si suggerisce il trattamento con JAK inibitori per il trattamento dell’artrite
mantenendo un approccio individualizzato.
Commento Il panel ha formulato questa raccomandazione sul trattamento dei farmaci JAK inibitori per il

trattamento dell’artrite, ovvero Tofacitinib, Baricitinib, Upadacitinib e Filgotinib, basandosi su

evidenze di qualita molto bassa derivanti da studi non randomizzati, non controllati di tipo retrospettivo,
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caso controllo (37,45,46). Viene raccomandato I’approccio individualizzato, secondo quanto indicato

dalle piu recenti linee guida sulla gestione dell’AR (7,24,25).

Commento alla sezione raccomandazioni per farmaci indicati per il trattamento dell Artrite Reumatoide al

fine di valutarne efficacia e sicurezza su IP.

Circa I’utilizzo dei glucocorticoidi per il trattamento dell’AR associata a IP il panel di esperti precisa che e

importante riferirsi alle indicazioni espresse nelle ultime raccomandazioni EULAR sul trattamento dell’AR

(7) e nelle raccomandazioni della SIR (25).

4.2 Raccomandazioni sui farmaci indicati per il trattamento dell 1P (al fine di valutarne efficacia e sicurezza
nei pazienti con artrite reumatoide)

RACCOMANDAZIONI

2.a Utilizzo di immunosoppressori cDMARDs (azatioprina, ciclofosfamide e micofenolato) nei pazienti con
interstiziopatia polmonare secondaria ad artrite reumatoide

Conclusione

Tipo di
raccomandazione

Raccomandazione
forte

contro
I’intervento

O

Raccomandazione
condizionale

contro
I’intervento

O

Raccomandazione
condizionale

sia per
I’intervento che
per comparatore

O

Raccomandazione
condizionale

a favore
dell’intervento

X

Raccomandazione
forte

a favore
dell’intervento

O

Raccomandazione

Nei pazienti con interstiziopatia polmonare secondaria ad artrite reumatoide, si suggerisce 1’utilizzo di
immunosoppressori (azatioprina, ciclofosfamide e micofenolato mofetil) come una tra le opzioni

terapeutiche per il trattamento dell’interstiziopatia.

Commento

Il panel si & espresso a favore dell’intervento, inteso come 1’utilizzo di immunosoppressori (azatioprina
o ciclofosfamide o micofenolato mofetil), seppure in maniera condizionale in ragione della qualita
dell’evidenza a supporto della raccomandazione, bassa 0 molto bassa. Piu nel dettaglio, gli studi a
supporto dell’utilizzo di azatioprina derivano da lavori retrospettivi, non randomizzati e non controllati
(26), analogamente per gli studi a supporto dell’uso di micofenolato mofetil (26,47). Per I’utilizzo della
ciclofosfamide le evidenze derivano da uno studio controllato non randomizzato (48) circa la
sopravvivenza dei pazienti affetti da AR-IP trattati con ciclofosfamide e da uno studio retrospettivo
(49). 1l panel sottolinea di prestare attenzione al profilo di sicurezza di azatioprina e ciclofosfamide,
soprattutto rispetto al rischio infettivo di quest’ultima, ribadendo la necessita di adottare un approccio

individualizzato.

reumatoide

2.b Utilizzo di farmaci inibitori del TNFa nei pazienti con interstiziopatia polmonare secondaria ad artrite

Conclusione
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Tipo di
raccomandazione

Raccomandazione
forte

contro
I’intervento

O

Raccomandazione
condizionale

contro

I’intervento

Raccomandazione
condizionale

sia per
I’intervento che
per comparatore

Raccomandazione
condizionale

a favore

dell’intervento

Raccomandazione
forte

a favore
dell’intervento

O

X o i

Raccomandazione

Nei pazienti con interstiziopatia polmonare secondaria ad artrite reumatoide si suggerisce di non

utilizzare farmaci inibitori del TNFa per il trattamento dell’interstiziopatia.

Commento

La raccomandazione si fonda su evidenze derivanti studi con forza dell’evidenza bassa. In particolare
ci si e riferiti ad uno studio non randomizzato, controllato (19), che ha valutato il declino funzionale nei
pazienti affetti da AR-IP in terapia con inibitori del TNFa e ad uno studio non randomizzato controllato
(50) che non ha osservato una riduzione della sopravvivenza dei pazienti affetti da AR-IP in terapia con
inibitori del TNFa. Infine le valutazioni dei panelisti hanno preso in considerazione anche uno studio
retrospettivo (28) e case series sull’impiego di infliximab (27) per la formulazione della

raccomandazione.

2.c Utilizzo di immunosoppressori bDMARDs (abatacept e rituximab) nei pazienti con interstiziopatia polmonare
secondaria ad artrite reumatoide

Conclusione

Tipo di
raccomandazione

Raccomandazione
forte

contro
I’intervento

O

Raccomandazione
condizionale

contro
I’intervento

X

Raccomandazione
condizionale

sia per
I’intervento che
per comparatore

O

Raccomandazione
condizionale

a favore
dell’intervento

O

Raccomandazione
forte

a favore
dell’intervento

O

Raccomandazione

Nei pazienti con interstiziopatia polmonare secondaria ad artrite reumatoide, si suggerisce 1’utilizzo di
immunosoppressori (abatacept e rituximab) come una tra le opzioni terapeutiche per il trattamento

dell’interstiziopatia.

Commento

La raccomandazione si fonda su evidenze derivanti evidenza di qualita molto bassa.

Per I’utilizzo di abatacept ci si ¢ riferiti prevalentemente a studi non randomizzati, non controllati,
retrospettivi di coorte (32,35-37) e a studi non controllati non randomizzati prospettici (31,33,34). Il
Panel ha segnalato anche una metanalisi a supporto di questa raccomandazione (51). L’evidenza a

supporto dell’uso di rituximab deriva da studi non controllati, non randomizzati retrospettivi (38-41,52)

o0 da studi prospettici in aperto (42).

2.d Utilizzo di glucocorticoidi nei pazienti con interstiziopatia polmonare secondaria ad artrite reumatoide

Conclusione

Tipo di
raccomandazione

Raccomandazione
forte

contro
I’intervento

O

Raccomandazione
condizionale

contro
I’intervento

]

Raccomandazione
condizionale

sia per
I’intervento che
per comparatore

O

Raccomandazione
condizionale

a favore

dell’intervento

X

Raccomandazione
forte

a favore
dell’intervento

O
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Raccomandazione

Nei pazienti con interstiziopatia polmonare secondaria ad artrite reumatoide, si suggerisce di utilizzare
i glucocorticoidi per brevi cicli, mantenendo un approccio individualizzato, come una tra le opzioni

terapeutiche per il trattamento dell’interstiziopatia.

Commento

Il panel ha formulato queste raccomandazioni sui dati di evidenza di qualita molto bassa. Si tratta di
studi non randomizzati controllati (19) sull’uso di glucocorticoidi orali in relazione al declino della
funzionalita polmonare valutata per il tramite della FVC e di studi retrospettivi di coorte (20) sull’uso
di alte dosi di prednisone nei pazienti affetti da AR-IP. Il panel di esperti sottolinea ai clinici di
impiegare i glucocorticoidi seguendo un approccio individualizzato. In particolare, suggerisce 1’utilizzo
di glucocorticoidi nelle forme acute-subacute, ad esordio rapidamente progressivo, nei pattern non
usual interstitial pneumonia (non-UIP).

Il Panel, in accordo con alcuni commenti da parte degli stakeholders, ritiene sia importante precisare
che I'utilizzo degli immunosoppressori favorisce la prevenzione e la riduzione degli effetti collaterali
da terapia cronica con glucocorticoide contribuendo alla riduzione del loro dosaggio e in alcuni casi
alla loro sospensione. Inoltre, nel management dell’ AR-IP, le alternative terapeutiche disponibili sono
ridotte a fronte di un quadro clinico che condiziona la prognosi. Ne consegue che il rapporto

rischio/beneficio dello steroide nel trattamento dell’ AR-IP debba essere valutato nel singolo individuo.

2.e Utilizzo di nintedanib nei pazienti con interstiziopatia polmonare fibrosante progressiva secondaria ad artrite

reumatoide
Conclusione Raccomandazione | Raccomandazione | Raccomandazione | Raccomandazione | Raccomandazione
forte condizionale condizionale condizionale forte
Tipo di :
P contro contro Sla per a favore a favore

raccomandazione

I’intervento

O

I’intervento

O

I’intervento che
per comparatore

O

dell’intervento

X

dell’intervento

O

Raccomandazione

Nei pazienti con interstiziopatia polmonare fibrosante progressiva secondaria ad artrite reumatoide,
indipendentemente dal trattamento con DMARD:s, si suggerisce 1’utilizzo di nintedanib come una tra

le opzioni terapeutiche per il trattamento dell’interstiziopatia.

Commento

Il nintedanib rappresenta un’opzione terapeutica per 1’IP fibrosante progressiva. Il panel suggerisce di
considerare questo farmaco in particolare nei pazienti con pattern UIP, come emerso nella post-hoc
analisi dello studio randomizzato controllato INBUILD (53). In questo studio, I’effetto di nintedanib in
termini di minore decremento della funzionalita polmonare (espressa tramite variazione della FVC e
della DLCO), rispetto al placebo € stata riportata, raggiungendo la significativita statistica, soprattutto
nei pazienti con un pattern fibrotico UIP-like all’imaging tomografico polmonare ad alta risoluzione,
rispetto ad altri pattern fibrotici. Inoltre, altre evidenze circa I’utilizzo di nintedanib derivano da studi
non randomizzati controllati (54) che hanno valutato il suo effetto in termini di funzionalita respiratoria
espressa tramite I’FVC, di riacutizzazioni di malattia polmonare, del tasso di ospedalizzazione, cosi
come il suo profilo di sicurezza (espresso attraverso la mortalita a 52 settimane, le infezioni respiratorie,

il numero di eventi avversi seri, e la tossicita comportante la sospensione del farmaco).

2.f Utilizzo di pirfenidone nei pazienti con interstiziopatia polmonare fibrosante progressiva secondaria ad artrite

reumatoide
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Conclusione

Tipo di
raccomandazione

Raccomandazione
forte

contro
I’intervento

O

Raccomandazione
condizionale

contro

I’intervento

Raccomandazione
condizionale

sia per
I’intervento che
per comparatore

Raccomandazione
condizionale

a favore

dell’intervento

Raccomandazione
forte

a favore
dell’intervento

O

X o i

Raccomandazione

Nei pazienti con interstiziopatia polmonare fibrosante progressiva in corso di artrite reumatoide,
indipendentemente dal trattamento con DMARDs, si suggerisce di non utilizzare pirfenidone come

terapia di prima linea per il trattamento dell’interstiziopatia polmonare.

Commento

Il panel ha formulato questa raccomandazione basandosi su dati di bassa evidenza. Il panel, sulla base
dell’evidenza di due studi randomizzati controllati (55,56) suggerisce di valutare 1’utilizzo del
pirfenidone nei pazienti che non possono utilizzare il nintedanib, in particolare nei pazienti con pattern
UIP. Infatti, seppur il trial randomizzato controllato in oggetto, TRAIL1, non abbia raggiunto I'endpoint
primario in relazione alla sospensione anticipata per il basso tasso di reclutamento causa concomitante
pandemia COVID19, il pirfenidone ha rallentato il declino della FVC in modo piu pronunciato nei

pazienti con pattern UIP che hanno completato lo studio.

4.3 Raccomandazioni sui farmaci indicati per il trattamento dell 1P al fallimento di 1° linea

RACCOMANDAZIONI

3.a Utilizzo di nintedanib nei pazienti con artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare fibrosante progressiva
nonostante una prima linea di trattamento per I’interstiziopatia polmonare

Conclusione

Tipo di
raccomandazione

Raccomandazione
forte

contro
I’intervento

O

Raccomandazione
condizionale

contro
I’intervento

]

Raccomandazione
condizionale

sia per
I’intervento che
per comparatore

O

Raccomandazione
condizionale

a favore

dell’intervento

X

Raccomandazione
forte

a favore
dell’intervento

O

Raccomandazione

Nei pazienti con artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare fibrosante progressiva nonostante una
prima linea di trattamento per I’interstiziopatia polmonare, si suggerisce 1’utilizzo di nintedanib tra le

opzioni terapeutiche di linea successiva alla prima.

Commento

L’evidenza a supporto di questa raccomandazione ¢ costituita dalla post hoc analisi dello studio
randomizzato controllato INBUILD (54). 1l panel evidenza come sia possibile, in relazione al quadro

clinico, considerare 1’associazione del nintedanib con un farmaco immunosoppressore.

3.b Utilizzo di farmaci anti-TNFe nei pazienti con artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare progressiva
nonostante una prima linea di trattamento per P’interstiziopatia polmonare

Conclusione
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Tipo di
raccomandazione

Raccomandazione
forte

contro
I’intervento

O

Raccomandazione
condizionale

contro
I’intervento

X

Raccomandazione
condizionale

sia per
I’intervento che
per comparatore

O

Raccomandazione
condizionale

a favore
dell’intervento

O

Raccomandazione
forte

a favore
dell’intervento

O

Raccomandazione

Nei pazienti con artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare nonostante una prima linea di
trattamento per I’interstiziopatia polmonare, si suggerisce di non utilizzare farmaci anti-TNFa per il
trattamento della patologia polmonare come terapia di salvataggio dopo il fallimento di terapie

alternative.

Commento

Le evidenze a supporto di questa raccomandazione derivano da uno studio non randomizzato,
controllato (19) che documentava un significativo declino della funzionalita polmonare espresso come
una riduzione >10% della FVC nei pazienti trattati con farmaci anti-TNFa. Analogamente, un altro
studio non randomizzato controllato (50) mostrava una minore sopravvivenza nei pazienti affetti da
AR-IP trattati con anti-TNFa.

Infine, sono stati segnalati anche dati di letteratura di qualita molto bassa, derivanti da case series (27)
e studi di corte retrospettivi (28) che non sembravano sollevare particolari criticita rispetto all’utilizzo

di questa classe di farmaci.

Commento alla sezione raccomandazioni sui farmaci indicati per il trattamento dell’IP al fallimento di 1°

linea.

| dati presenti in letteratura sono scarsi per quanto riguarda le forme IP progressive nonostante un

trattamento di prima linea, sia per quanto concerne le forme fibrosanti che infiammatorie di IP.

Per quanto concerne le forme fibrosanti, i membri del panel non hanno espresso una raccomandazione

circa I’'uso eventuale di pirfenidone come opzione terapeutica successiva alla prima linea di trattamento per

I’IP, poiché non hanno ritenuto le evidenze attualmente disponibili sufficienti per formulare uno statement.

Sono stati valutati a tal proposito i dati dello studio RELIEF (57) che sembrano indicare come nei pazienti con

malattie polmonari interstiziali fibrotiche diverse dalla fibrosi polmonare idiopatica in peggioramento

nonostante la terapia convenzionale, I'aggiunta di pirfenidone al trattamento esistente potrebbe attenuare la

progressione della malattia misurata dal declino della capacita vitale forzata. Infine, sono stati considerati

anche i dati dello studio randomizzato in doppio cieco di fase 2 (58), benché a titolo di evidenza indiretta in

guanto non condotto sulla popolazione oggetto della presente linea guida, ovvero in corso di interstiziopatia

polmonare fibrosante progressiva non classificabile.

Parimenti, il panel non si ¢ espresso relativamente all’utilizzo di abatacept e inibitori dell’IL-6 nei

pazienti con AR-IP progressiva nonostante il trattamento di prima linea per mancanza di dati di letteratura;

analogamente, i membri del panel riconoscono che non vi siano evidenze disponibili per rituximab e che queste

siano relative esclusivamente al suo impiego nella malattia polmonare infiammatoria, in particolare nei quadri

acuti, mentre non vi sono dati circa I’impiego di rituximab nelle forme croniche fibrosanti.
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Analogamente, il panel di esperti non ha ritenuto opportuno esprimersi, sulla scorta delle evidenze
disponibili, circa ’'uso delle immunoglobuline per via endovenosa nei pazienti con AR-IP progressiva
nonostante il trattamento di prima linea, benché venga riconosciuto un possibile loro ruolo nei pazienti con IP

ed elevato rischio infettivo.

4.4 Indicazioni di buona pratica clinico-assistenziale sul trattamento dei pazienti con diagnosi di artrite
reumatoide e concomitante malattia polmonare interstiziale

Il significativo impatto prognostico della malattia polmonare interstiziale sui malati con diagnosi di
artrite reumatoide ha reso necessario lo sviluppo di indicazioni cliniche (Good Practice Statements) sul
trattamento di questi pazienti. Tuttavia, la scarsita o ’assenza di evidenza scientifica in letteratura su alcune
tematiche, quali il valore dell’approccio multidisciplinare al trattamento e il trapianto di polmone, hanno
condizionato la decisione di procedere tramite meccanismi di consenso tra esperti per lo sviluppo di indicazioni
di buona pratica clinico-assistenziale. Con le indicazioni di buona pratica clinico-assistenziale, pertanto, si
intende offrire un supporto su questi argomenti non coperti dalle suddette raccomandazioni, come previsto
dalla Legge 24/2017. Si forniscono, quindi, le seguenti indicazioni in calce al presente documento non essendo
previsto uno specifico iter di sottomissione delle buone pratiche da parte dei soggetti ex art. 5 comma 1 L.
24/2017.

Indicazioni di buona pratica clinico-assistenziale

1.1 . L . . e

Per il trattamento dei pazienti con AR-IP e raccomandato un approccio multidisciplinare.

Nei pazienti con artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare fibrosante progressiva severa e/o
1.2 refrattaria al trattamento medico, si suggerisce 1’invio al centro trapiantologico di riferimento per

valutazione in merito ad eventuale trapianto polmonare.

Commento: Circa le indicazioni a trapianto polmonare il panel sottolinea come sia opportuno riferirsi

alle attuali indicazioni nazionali per trapianto d’organo (https://www.issalute.it/index.php/la-salute-dalla-a-

alla-z-menu/t/trapianto-di-polmonettindicazioni).

4.5 Considerazioni conclusive

Attualmente a livello nazionale non esiste un documento unico a valore di linea guida italiana

condivisa sulla gestione dell’AR-IP. Una linea guida nazionale aggiornata su questo argomento € certamente
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uno strumento clinico fondamentale per il raggiungimento e il mantenimento dei migliori standard di cura e
assistenza dei pazienti sul territorio italiano.

Le presenti raccomandazioni presentano alcune limitazioni. In primo luogo, l'ultimo aggiornamento
della ricerca bibliografica e condizionato alla data di fine della ricerca (20 ottobre 2023) e gli studi pubblicati
in data successiva non sono stati inclusi nella discussione dell’evidenza scientifica.

In secondo luogo, la maggior parte delle raccomandazioni € stata basata su una qualita delle evidenze
bassa 0 molto bassa, principalmente frutto di studi retrospettivi e, talvolta, con evidenze indirette. Si segnala,
infine, che non vi erano studi inclusi che esplorassero aspetti di economia sanitaria. Tuttavia, quando possibile,
gli aspetti di efficienza di strategie specifiche sono stati considerati in queste raccomandazioni ai fini

dell’applicazione al contesto sanitario italiano.

5. Revisione esterna

Una revisione esterna é stata condotta consultando 3 esperti che non fossero stati coinvolti a nessun
titolo durante il processo di sviluppo della LG. La consultazione si € svolta mediante survey online (dal 27
settembre 2024 al 7 ottobre 2024, via REDcap®) ed é stato richiesto ad ogni revisore esterno di assegnare un
punteggio da 1 (disaccordo completo) a 9 (concordanza massima) e di fornire eventuali commenti per ciascuna
raccomandazione. Inoltre, é stata richiesta una valutazione sulla qualita complessiva della LG utilizzando lo

strumento AGREE II. L’esito della consultazione ¢ riportato in Appendice 8.

6. Applicabilita

Le considerazioni su barriere e facilitazioni all’implementazione della LG sono riportate nei commenti

alle raccomandazioni e in Appendice 9.

7. Monitoraggio (audit) delle linee guida

Alla presente LG si accompagna uno strumento di audit basato su un questionario che potra essere
utilizzato su un campione di Centri che si occupano di malattie reumatologiche nella pratica clinica allo scopo

di monitorare I’aderenza alle raccomandazioni SIR, Appendice 10.

8. Piano di aggiornamento
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La necessita di aggiornamento sara rivalutata a distanza di 3 anni, come da indicazioni del SNLG
dell’ISS. In caso di novita scientifiche rilevanti pubblicate in letteratura, sara presa in considerazione una

revisione parziale o completa di queste linee guida.

9. Indipendenza editoriale

La Societa Italiana di Reumatologia (SIR) ha fornito il supporto economico e non economico, quale
lo spazio per i meeting e i servizi di segreteria, con la finalita di permettere lo svolgimento dei lavori descritti
e senza alcuna influenza sul contenuto della linea guida. Non e stato ricevuto alcun finanziamento da enti
pubblici, dal settore commerciale e/o organizzazioni no-profit per la realizzazione di queste raccomandazioni.

I conflitti d’interesse sono stati gestiti in conformita con la modulistica pubblicata nel manuale
metodologico per la produzione di line guida di pratica clinica. I moduli di dichiarazione sui potenziali interessi
sono stati raccolti a settembre 2023 prima dell’inizio delle attivita e aggiornati a settembre 2024 in caso di
segnalazione di cambiamenti rilevanti. C. Crotti, N. Ughi, E. De Lorenzis, A. Fassio, S. Mancuso e M. Radin
hanno ricevuto una borsa dalla SIR per la realizzazione di queste linee guida; i membri del Panel hanno
dichiarato la presenza di un-cenflitto-di potenziali interessi sono: L. Cavagna, A. Lo Monaco e M. Sebastiani.
I moduli di dichiarazione sui potenziali interessi dei revisori esterni indipendenti sono stati raccolti a ottobre
2024 e N. Sverzellati ha dichiarato un potenziale interesse.

I moduli per la valutazione di potenziali conflitti d’interesse sono pubblicati in Appendice 11.
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Appendice 1. Quesiti clinici strutturati

I quesiti clinici sono strutturati secondo la metodologia PICO (population, intervention, comparator, outcome).

Le formulazioni originali dei quesiti PICO sono state recepite e modificate per il contesto della realta italiana
rispetto al Project plan di Agosto 2022 delle raccomandazioni dell’ ACR rispetto alle “Guideline for the
Screening, Monitoring, and Treatment of Interstitial Lung Disease in People with Systemic Autoimmune
Rheumatic Disease” (https://rheumatology.org/interstitial-lung-disease-guideline ).

Di seguito sono riportati solo i quesiti che hanno portato alla produzione di una raccomandazione

OUTCOMES
A. Disease-related outcomes (Efficacy on ILD or ILD progression)

B. Treatment-related adverse events (Safety for RA or ILD)

A. Disease-related outcomes

e mortality,

e disability,

o health related quality of life,

o disease activity/disease progression defined by forced vital capacity (FVC),

o disease activity/disease progression defined by diffusion capacity for carbon monoxide (DLCO),
o disecase activity/disease progression defined by CT thorax: extent of disease, disease progression.
e respiratory failure

e acute exacerbation of interstitial lung disease

e lung transplantation

B. Treatment-related adverse events

Adverse events:
e non-serious adverse events,
e serious adverse events,
e toxicity leading to discontinuation
e Pulmonary infections

Definitions [from European Medicine Agency]:

-Adverse event: An untoward medical occurrence after exposure to a medicine, which is not necessarily
caused by that medicine.

-Serious adverse events: An adverse reaction that results in death, is life-threatening, requires hospitalisation
or prolongation of existing hospitalisation, results in persistent or significant disability or incapacity, or is a
birth defect.

POPULATION
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Rheumatoid Artrhitis (RA) who have also interstitial lung disease (ILD)

A. 1% line therapy
A.1 (1) drugs indicated for RA
A.2 In people with Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease (RA-ILD), what
is the impact of each of the following therapies as first line ILD treatment on disease-related
outcomes and treatment-related adverse events?

B. Progression after any 1% line therapy

INTERVENTION vs COMPARATORS

I drugs indicated for RA treatment (to evaluate efficacy and safety on related ILD)

— Methotrexate vs. no methotrexate

— Leflunomide vs. no leflunomide

— Calcineurin inhibitors vs. no calcineurin inhibitors
— Azathioprine vs. no azathioprine

— Anti-TNF therapy vs. no anti-TNF therapy

— Abatacept vs. no abatacept

— Anti-CD20 antibody vs. no anti-CD20 antibody
— IL-6 receptor antagonists vs. no IL-6 receptor antagonists
— JAK inhibitors vs. no JAK inhibitors

— Daily oral prednisone vs. no daily oral prednisone
— oral glucocorticoids vs no oral glucocorticoids

— Nintedanib vs. no nintedanib (in association to DMARDS)
— Pirfenidone vs. no pirfenidone (in association to DMARDS)
— Methotrexate vs. anti-CD20 antibody

— Leflunomide vs. anti-CD20 antibody

— Azathioprine vs. anti-CD20 antibody

— Calcineurin inhibitors vs. anti-CD20 antibody

— TNF inhibitors vs. anti-CD20 antibody

— IL-6 receptor antagonists vs. anti-CD20 antibody
— Abatacept vs. anti-CD20 antibody

— JAK inhibitors vs. anti-CD20 antibody

— Oral prednisone vs. anti-CD20 antibody

— Methotrexate vs. azathioprine

— Leflunomide vs. azathioprine

— Calcineurin inhibitors vs. azathioprine

— TNF inhibitors vs. azathioprine

— IL-6 receptor antagonists vs. azathioprine

— Abatacept vs. azathioprine

— JAK inhibitors vs. azathioprine

— Nintedinib vs. azathioprine

— Pirfenidone vs. azathioprine

— Oral prednisone vs. azathioprine

— Methotrexate vs. anti-CD20 antibody
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— Leflunomide vs. anti-CD20 antibody

— Azathioprine vs. anti-CD20 antibody

— Calcineurin inhibitors vs. anti-CD20 antibody
— TNF inhibitors vs. anti-CD20 antibody

— IL-6 receptor antagonists vs. anti-CD20 antibody
— Abatacept vs. anti-CD20 antibody

— JAK inhibitors vs. anti-CD20 antibody

— Oral prednisone vs. anti-CD20 antibody

— Methotrexate vs. azathioprine

— Leflunomide vs. azathioprine

— Calcineurin inhibitors vs. azathioprine

— TNF inhibitors vs. azathioprine

— IL-6 receptor antagonists vs. azathioprine

— Abatacept vs. azathioprine

— JAK inhibitors vs. azathioprine

— Oral prednisone vs. azathioprine

INTERVENTION vs COMPARATORS

I drugs indicated for ILD treatment (to evaluate efficacy and safety on ILD)

— Methotrexate vs. no methotrexate

— Leflunomide vs. no leflunomide

— Calcineurin inhibitors vs. no calcineurin inhibitors

— Azathioprine vs. no azathioprine

— Mycophenolate vs. no mycophenolate

— Cyclophosphamide vs. no cyclophosphamide (I/V or oral)

— Anti-TNF therapy vs. no anti-TNF therapy

— Abatacept vs. no abatacept

— Anti-CD20 antibody vs. no anti-CD20 antibody

— IL-6 receptor antagonists vs. no I1L-6 receptor antagonists

— JAK inhibitors vs. no JAK inhibitors

— Daily oral prednisone vs. no daily oral prednisone

— 1V pulse glucocorticoids vs. no IV pulse glucocorticoids

— Nintedanib vs. no nintedanib

— Pirfenidone vs. no pirfenidone

— IVIG vs. no IVIG

— Plasma exchange vs plasma ex change

— oral glucocorticoids vs no oral glucocorticoids

— Adding nintedanib to mycophenolate vs. not adding nintedanib to mycophenolate
— Adding pirfenidone to mycophenolate vs. not adding pirfenidone to mycophenolate
— Upfront combination of nintedanib with mycophenolate vs. mycophenolate alone
— Upfront combination of pirfenidone with mycophenolate vs. mycophenolate alone
— Methotrexate vs. mycophenolate

— Leflunomide vs. mycophenolate
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Azathioprine vs. mycophenolate

I/V or oral cyclophosphamide vs. mycophenolate
Calcineurin inhibitors vs. mycophenolate

TNF inhibitors vs. mycophenolate

IL-6 receptor antagonists vs. mycophenolate

— Anti-CD20 antibody vs. mycophenolate

Abatacept vs. mycophenolate

JAK inhibitors vs. mycophenolate

Nintedanib vs. mycophenolate

Pirfenidone vs. mycophenolate

IVIG vs. mycophenolate

Oral prednisone vs. mycophenolate

Intravenous methylprednisolone vs. mycophenolate
Plasma exchange vs. mycophenolate

Methotrexate vs. anti-CD20 antibody

Leflunomide vs. anti-CD20 antibody

— Azathioprine vs. anti-CD20 antibody

I/V or oral cyclophosphamide vs. anti-CD20 antibody
Calcineurin inhibitors vs. anti-CD20 antibody

TNF inhibitors vs. anti-CD20 antibody

IL-6 receptor antagonists vs. anti-CD20 antibody

— Abatacept vs. anti-CD20 antibody

JAK inhibitors vs. anti-CD20 antibody
Nintedinib vs. anti-CD20 antibody

Pirfenidone vs. anti-CD20 antibody

IVIG vs. anti-CD20 antibody

Oral prednisone vs. anti-CD20 antibody
Intravenous methylprednisolone vs. anti-CD20 antibody
Plasma exchange vs. anti-CD20 antibody
Methotrexate vs. azathioprine

Leflunomide vs. azathioprine

I/V or oral cyclophosphamide vs. azathioprine
Calcineurin inhibitors vs. azathioprine

TNF inhibitors vs. azathioprine

IL-6 receptor antagonists vs. azathioprine
Abatacept vs. azathioprine

JAK inhibitors vs. azathioprine

Nintedinib vs. azathioprine

Pirfenidone vs. azathioprine

IVIG vs. azathioprine

Oral prednisone vs. azathioprine

Intravenous methylprednisolone vs. azathioprine
Plasma exchange vs. azathioprine
Methotrexate vs. 1/V or oral cyclophosphamide
Leflunomide vs. I/V or oral cyclophosphamide
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— Calcineurin inhibitors vs. I/V or oral cyclophosphamide

— TNF inhibitors vs. I/V or oral cyclophosphamide

— IL-6 receptor antagonists vs. I/V or oral cyclophosphamide
— Abatacept vs. I/V or oral cyclophosphamide

— JAK inhibitors vs. I/V or oral cyclophosphamide

— Nintedinib vs. I/V or oral cyclophosphamide

— Pirfenidone vs. I/V or oral cyclophosphamide

— IVIG vs. I/V or oral cyclophosphamide

— Oral prednisone vs. I/V or oral cyclophosphamide

— Intravenous methylprednisolone vs. I/V or oral cyclophosphamide
— Plasma exchange vs. 1/V or oral cyclophosphamide

— Nintedanib vs. IL-6 receptor antagonists

— Referral for stem cell transplant vs. optimal medical management
— Referral for lung transplant vs. optimal medical management
— Combination of nintedanib and mycophenolate vs. mycophenolate alone
— Combination of pirfenidone and mycophenolate vs. mycophenolate alone
— Methotrexate vs. mycophenolate

— Leflunomide vs. mycophenolate

— Azathioprine vs. mycophenolate

— I/V or oral cyclophosphamide vs. mycophenolate

— Calcineurin inhibitors vs. mycophenolate

— TNF inhibitors vs. mycophenolate

— IL-6 receptor antagonists vs. mycophenolate

— Anti-CD20 antibody vs. mycophenolate

— Abatacept vs. mycophenolate

— JAK inhibitors vs. mycophelolate

— Nintedinib vs. mycophenolate

— Pirfenidone vs. mycophenolate

— IVIG vs. mycophenolate

— Oral prednisone vs. mycophenolate

— Intravenous methylprednisolone vs. mycophenolate

— Plasma exchange vs. mycophenolate

— Methotrexate vs. anti-CD20 antibody

— Leflunomide vs. anti-CD20 antibody

— Azathioprine vs. anti-CD20 antibody

— I/V or oral cyclophosphamide vs. anti-CD20 antibody

— Calcineurin inhibitors vs. anti-CD20 antibody

— TNF inhibitors vs. anti-CD20 antibody

— IL-6 receptor antagonists vs. anti-CD20 antibody

— Abatacept vs. anti-CD20 antibody

— JAK inhibitors vs. anti-CD20 antibody

— Nintedinib vs. anti-CD20 antibody

— Pirfenidone vs. anti-CD20 antibody

— IVIG vs. anti-CD20 antibody

— Oral prednisone vs. anti-CD20 antibody
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— Intravenous methylprednisolone vs. anti-CD20 antibody
— Plasma exchange vs. anti-CD20 antibody

— Methotrexate vs. azathioprine

— Leflunomide vs. azathioprine

— 1/V or oral cyclophosphamide vs. azathioprine

— Calcineurin inhibitors vs. azathioprine

— TNF inhibitors vs. azathioprine

— IL-6 receptor antagonists vs. azathioprine

— Abatacept vs. azathioprine

— JAK inhibitors vs. azathioprine

— Nintedinib vs. azathioprine

— Pirfenidone vs. azathioprine

— IVIG vs. azathioprine

— Oral prednisone vs. azathioprine

— Intravenous methylprednisolone vs. azathioprine

— Plasma exchange vs. azathioprine

— Methotrexate vs. I/V or oral cyclophosphamide

— Leflunomide vs. 1/V or oral cyclophosphamide

— Calcineurin inhibitors vs. I/V or oral cyclophosphamide
— TNF inhibitors vs. I/V or oral cyclophosphamide

— IL-6 receptor antagonists vs. 1/V or oral cyclophosphamide
— Abatacept vs. I/V or oral cyclophosphamide

— JAK inhibitors vs. I/V or oral cyclophosphamide

— Nintedinib vs. I/V or oral cyclophosphamide

— Pirfenidone vs. I/V or oral cyclophosphamide

— IVIG vs. I/V or oral cyclophosphamide

— Oral prednisone vs. I/V or oral cyclophosphamide

— Intravenous methylprednisolone vs. I/V or oral cyclophosphamide
— Plasma exchange vs. 1/V or oral cyclophosphamide

— Referral for stem cell transplant vs. optimal medical management
— Referral for lung transplant vs. optimal medical management

PI1CO questions
A. RA-ILD: therapy

A.1 (1) drugs indicated for RA

In people with Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease (RA-ILD), what is the impact of each
of the following therapies indicated for RA on ILD-related outcomes and treatment-related adverse events
(safety on ILD)?

1. In people with Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease (RA-ILD (P)) (P), what is the
impact of methotrexate (I) compared to no methotrexate (C) as RA treatment on disease-related

outcomes (O) and treatment-related adverse events (O)?
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2. In people with RA-ILD (P), what is the impact of leflunomide (1) compared to no leflunomide (C) as
RA treatment on disease-related outcomes (O) and treatment-related adverse events (O)?

3. Inpeople with RA-ILD (P), what is the impact of calcineurin inhibitors (I) compared to no calcineurin
inhibitors (C) as RA treatment on disease-related outcomes (O) and treatment-related adverse events
(0)?

4. In people with RA-ILD (P), what is the impact of azathioprine (I) compared to no azathioprine (C) as
RA treatment on disease-related outcomes (O) and treatment-related adverse events (O)?

5. In people with RA-ILD (P), what is the impact of anti-TNF therapy (I) compared to no anti-TNF
therapy (C) as RA treatment on disease-related outcomes (O) and treatment-related adverse events
(0)?

6. In people with RA-ILD (P), what is the impact of abatacept (I) compared to no abatacept (C) as RA
treatment on disease-related outcomes (O) and treatment-related adverse events (O)?

7. In people with RA-ILD (P), what is the impact of anti-CD20 antibody (rituximab) (1) compared to no
anti-CD20 antibody (rituximab) (C) as RA treatment on disease-related outcomes (O) and treatment-
related adverse events (O)?

8. In people with RA-ILD (P), what is the impact of IL-6 receptor antagonists (tocilizumab, sarilumab)
(1) compared to no IL-6 receptor antagonists (tocilizumab, sarilumab) (C) as RA treatment on disease-
related outcomes (O) and treatment-related adverse events (O)?

9. Inpeople with RA-ILD (P), what is the impact of JAK inhibitors (tofacitinib, baricitinib, upadacitinib,
filgotinib) (1) compared to no JAK inhibitors (tofacitinib, baricitinib, upadacitinib, filgotinib) (C) as
RA treatment on disease-related outcomes (O) and treatment-related adverse events (O)?

10. In people with RA-ILD (P), what is the impact of daily oral prednisone (I) compared to no daily oral
prednisone (C) as RA treatment on disease-related outcomes (O) and treatment-related adverse events
(0)?

30. In people with RA-ILD (P), what is the impact of adding pirfenidone (I) to DMARDs (C) compared
to not adding pirfenidone to DMARDs (C) on disease-related outcomes (O) and treatment-related
adverse events (0)?

A.2 In people with Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease (RA-ILD), what is the impact of
each of the following therapies as first line ILD treatment on disease-related outcomes and treatment-related

adverse events?

31. In people with Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease (RA-ILD (P)) (P), what is the
impact of methotrexate (I) compared to no methotrexate (C) as first-line ILD treatment on disease-
related outcomes (O) and treatment-related adverse events (O)?

34. In people with RA-ILD (P), what is the impact of azathioprine (I) compared to no azathioprine (C) as

first-line ILD treatment on disease-related outcomes (O) and treatment-related adverse events (O)?
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35.

36.

37.

38.

39.

40.

45.

46.

In people with RA-ILD (P), what is the impact of mycophenolate (I) compared to no mycophenolate
(C) as first-line ILD treatment on disease-related outcomes (O) and treatment-related adverse events
(0)?

In people with RA-ILD (P), what is the impact of cyclophosphamide (I) compared to no
cyclophosphamide (C) as first-line ILD treatment on disease-related outcomes (O) and treatment-
related adverse events (O)?

In people with RA-ILD (P), what is the impact of anti-TNF therapy (I) compared to no anti-TNF
therapy (C) as first-line ILD treatment on disease-related outcomes (O) and treatment-related adverse
events (0)?

In people with RA-ILD (P), what is the impact of abatacept (I) compared to no abatacept (C) as first-
line ILD treatment on disease-related outcomes (O) and treatment-related adverse events (O)?

In people with RA-ILD (P), what is the impact of anti-CD20 antibody (rituximab)(l) compared to no
anti-CD20 antibody (rituximab)(C) as first-line ILD treatment on disease-related outcomes (O) and
treatment-related adverse events (O)?

In people with RA-ILD (P), what is the impact of IL-6 receptor antagonists (tocilizumab, sarilumab)
(1) compared to no IL-6 receptor antagonists (tocilizumab, sarilumab) (C) as first-line ILD treatment
on disease-related outcomes (O) and treatment-related adverse events (O)?

In people with RA-ILD (P), what is the impact of nintedanib (I) compared to no nintedanib (C) as first-
line ILD treatment on disease-related outcomes (O) and treatment-related adverse events (O)?

In people with RA-ILD (P), what is the impact of pirfenidone (1) compared to no pirfenidone (C) as

first-line ILD treatment on disease-related outcomes (O) and treatment-related adverse events (O)?

B. RA-ILD progression after any 1% ILD therapy

In people with Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease (RA-ILD) progression after any

1st ILD therapy, what is the impact of adding each of the following therapies on disease-related

outcomes and treatment-related adverse events?

123. In people with RA-ILD progression after 1st ILD therapy (P), what is the impact of adding TNF

inhibitors (1) compared to adding mycophenolate (C) on disease-related outcomes (O) and treatment-

related adverse events (O)?
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Appendice 2. Valutazione degli outcome

Si riporta la sintesi della consultazione dei membri del Panel (n = 18/24, dal 9 al 23 ottobre 2023) e

degli Stakeholder (n = 10/24; online survey dal 1 al 15 febbraio 2024) sulla valutazione degli outcome

attraverso una survey online via REDcap®. Gli esiti di voto sono riportati come media e deviazione
standard (ds).

Classificazione degli outcome (metodo GRADE): legenda

Valutazione del Panel (n = 21)

non importanti

importanti ma non essenziali

importanti ed essenziali

1 2 3 4 5 6 7 3 9
Valutazione degli Stakeholder (n = 32)

concordanza nulla indifferente concordanza massima

1 2 3 4 5 6 7 3 9
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OUTCOME POSITIVI

1) Miglioramento della qualita della vita correlata alla salute — Quality of Life (QoL)

Voto Esito della valutazione
media (ds)
Panel 7.7 (1.0) importante ed essenziale
Stakeholder 7.5 (1.3) concordanza massima

OUTCOME NEGATIVI

1) Mortalita - Mortality

Voto Esito della valutazione
media (ds)
Panel 8.4 (0.9 importante ed essenziale
Stakeholder 8.2(1.2) concordanza massima
2) Disabilita - Disability
Voto Esito della valutazione
media (ds)
Panel 7.5 (1.5) importante ed essenziale
Stakeholder 7.4 (1.0) concordanza massima

3) Persistenza dell’attivita di malattia/ progressione di malattia intesa come riduzione della capacita
vitale forzata (FVC) - Disease activity/disease progression defined by forced vital capacity (FVC)

Voto Esito della valutazione
media (ds)
Panel 7.7 (1.0) importante ed essenziale
Stakeholder 8.1 (0.6) concordanza massima

4) Persistenza dell’attivita di malattia/ progressione di malattia intesa come riduzione della capacita
di diffusione del Monossido di Carbonio (DLCQO) - Disease activity/disease progression defined by
diffusion capacity for carbon monoxide (DLCO)

Voto Esito della valutazione
media (ds)
Panel 7.5(1.2) importante ed essenziale
Stakeholder 7.2 (1.5) concordanza massima
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5) Persistenza dell’attivita di malattia/ progressione di malattia intesa come aumento dell’estenzione
di malattia alla TC del torace - Disease activity/disease progression defined by defined by CT thorax:

extent of disease -

Voto Esito della valutazione
media (ds)
Panel 7.7 (1.1) importante ed essenziale
Stakeholder 7.7 (1.2) concordanza massima

6) Insufficienza respiratoria - Respiratory failure

Voto Esito della valutazione
media (ds)
Panel 8.1(1.0) importante ed essenziale
Stakeholder 8.2 (1.0) concordanza massima

7) Riacutizzazione della malattia interstiziale polmonare - Acute exacerbation of interstitial lung

disease

Voto Esito della valutazione
media (ds)
Panel 7.9 (1.2) importante ed essenziale
Stakeholder 7.7 (0.8) concordanza massima

8) Trapianto polmonare - Lung transplantation

Voto Esito della valutazione
media (ds)
Panel 7.8 (1.1) importante ed essenziale
Stakeholder 7.5(1.3) concordanza massima

9) Evento avverso non serio - Non-serious adverse events

Voto Esito della valutazione
media (ds)
Panel 5.6 (2.0) | importante ma non essenziale
Stakeholder 5.5(2.0) concordanza massima

10) Evento avverso serio - Serious adverse events
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Voto Esito della valutazione
media (ds)
Panel 7.4 (1.4) importante ed essenziale
Stakeholder 7.3 (1.1) concordanza massima

11) Sviluppo di tossicita che porta alla sospensione della terapia - Toxicity leading to discontinuation

Voto Esito della valutazione
media (ds)
Panel 6.9 (1.1) | importante ma non essenziale
Stakeholder 7.5 (0.7) importante ed essenziale

12) Infezioni polmonari - Pulmonary infections

Voto Esito della valutazione
media (ds)
Panel 7.1 (1.1) importante ed essenziale
Stakeholder 7.5 (1.0) concordanza massima
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Appendice 3. Stringhe di ricerca

Stringhe (Parole chiave) delle linee guida utilizzate per la ricerca e I’aggiornamento dell’evidenza scientifica
sulle banche dati Medline, Embase, Cochrane nei limiti temporali sottoindicati.

L’aggiornamento include il periodo fino al 20 ottobre 2023.
1) Medline via Pubmed.

(("Arthritis, Rheumatoid"[Mesh:noexp] OR "rheumatoid arthritis"[tw] OR "early rheumatoid arthritis"[tw] OR
"early rheum*"[tw] OR "early arthritis"[tw] OR "early arthri*"[tw] OR "early RA"[tw] OR "recent onset
rheum*"[tw] OR "recent onset arthri*"[tw] OR "recent onset RA"[tw])) NOT (("Infant"[mesh] OR
"infant"[tw] OR "infants"[tw] OR "Child"[tw] OR "child"[tw] OR "children"[tw] OR "pediatric"[tw] OR
"paediatric"[tw] OR "Adolescent"[tw]) NOT ("Adult"[mesh] OR "adult"[tw] OR "adults"[tw])) AND ((“Lung
Diseases, Interstitial”’[mesh] OR “Interstitial Lung Disease*”[tw], OR “pulmonary Fibrosis”’[tw] OR “lung
Fibrosis”[tw] OR “lung disease*”’[tw] OR “pulmonary disease*”[tw]))AND ("Drug-Related Side Effects and
Adverse Reactions"[mesh] OR "abnormalities, drug induced”[mesh] OR "drug monitoring“[mesh] OR "drug
hypersensitivity"[mesh] OR "toxicity"[tw] OR "complication*"[tw] OR "noxious"[tw] OR "tolerability"[tw]
OR “Drug tapering"[mesh] OR “Drug discontinuation”[tw] OR "Death"[mesh] OR "Death"[tw] OR
"Deaths"[tw] OR "Mortality"[mesh] OR "Mortality"[subheading] OR "Mortality”[tw] OR “Disability
Evaluation”[mesh] OR “disability”[tw] OR "Quality of Life"[mesh] "Quality of Life"[tw] OR “Health-Related
Quality Of Life”’[tw] OR “Health Related Quality Of Life” [tw] OR “HRQOL” [tw] OR “Discase
Progression”[mesh] OR “disease activity”’[tw] OR “Vital Capacity”’[mesh] OR “Vital Capacity”’[mesh] OR
“forced vital capacity”[tw] OR “FVC”[tw] OR “diffusion capacity for carbon monoxide”[tw] OR “DLCO”’[tw]
OR “Tomography, X-Ray Computed’[mesh] OR “Computed Tomography”’[tw] OR “Respiratory
Insufficiency”[mesh] OR “Respiratory Insufficiency”’[tw] OR “respiratory failure”’[tw] OR “Acute Lung
Injury”[mesh] OR “Lung Transplantation”[mesh] OR “Lung Transplantation”[tw])

2) Embase + Medline via Embase

("Rheumatoid Arthritis"/exp OR "rheumatoid arthritis":ti,ab OR "early rheumatoid arthritis":ti,ab OR "early
rheum*":tiab OR "early arthritis":ti,ab OR "early arthri*":ti,ab OR "early RA":ti,ab OR "recent onset
rheum*":ti,ab OR "recent onset arthri*":ti,ab OR "recent onset RA":ti,ab) NOT (("Infant"/exp OR "infant":ti
OR "infants":ti OR "Child"/exp OR "child":ti OR "children":ti OR "pediatric":ti OR "paediatric":ti OR
"Adolescent"/exp) NOT ("Adult"/exp OR "adult":ti OR "adults":ti)) AND ((“Interstitial lung disease”/exp OR
“Interstitial lung disease”:ti OR “pulmonary Fibrosis”:ti OR “lung Fibrosis”:ti OR “lung disease”:ti OR
“pulmunary disease”:ti)) AND ("biological therapy"/exp OR "monoclonal antibody"/exp OR "interleukin 1
receptor”/exp OR "interleukin 6 receptor"/exp OR "immunoglobulin g"/exp OR "antibody conjugate"/exp
OR "biologic*":iti,ab OR "bDMARD*":tiab OR "biosimilar*":tiab OR "abatacept*":tiab OR
"adalimumab*":ti,ab OR "anakinra*":ti,ab OR "Certolizumab*":ti,ab OR "cimzia*":ti,ab OR "enbrel*":ti,ab
OR "Etanercept*":itiab OR "Golimumab*"ti,ab OR "humira*":itiab OR “infliximab*":tiab OR
"Kineret*":ti,ab OR "mabthera*":ti,ab OR "orencia*":ti,ab OR "remicade*":ti,ab OR "rituxan*":ti,ab OR
"rituximab*":tiab OR  "RoActemra*":tiiab OR "Sarilumab*":tiab OR "simponi*"itiab OR
"Tocilizumab*":ti,ab OR "Antirheumatic Agent"/exp OR "Antirheumatic*":ti,ab OR "dmard*":ti,ab OR
"sdmard*":ti,ab OR "Methotrexate"/exp OR "Methotrexate":ti,ab OR "leflunomide*":ti,ab OR "Arava":ti,ab
OR "Azathioprine"/exp OR "azathioprine":ti,ab OR "Cyclosporine"/exp OR "Cyclosporin Derivative"/exp
OR "ciclosporin**':ti,ab OR "cyclosporin**:ti,ab OR "neoral":ti,ab OR "gengraf":ti,ab OR "restasis":ti,ab OR
"sandimmun*":ti,ab OR "sangcya™:iti,ab OR "Cyclophosphamide"/exp OR "cyclophosph*":ti,ab OR
"cytophosphan™:ti,ab OR "Cytoxan":ti,ab OR "sendoxan":ti,ab OR "endoxan™:ti,ab OR "neosar':ti,ab OR
"Mycophenolic Acid"/exp OR "mycophenolate":tiab OR "CellCept":tiab OR "Cellmune™:ti,ab OR
"Mofetyl":ti,ab OR "Mycofenor":ti,ab OR "Myfenax Myfetil":ti,ab OR "tofacitinib":ti,ab OR "Xeljanz":ti,ab
OR "baricitinib":ti,ab OR "olumiant":ti,ab OR "filgotinib":ti,ab OR "upadacitinib":ti,ab OR "rinvoq":ti,ab OR
"jyseleca":ti,ab  OR  “steroids™:ti,ab OR  “prednisolone”:tiab OR  “prednisone™:ti,ab  OR
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“methylprednisolone”:ti,ab OR “dexamethasone”:ti,ab OR “glucocorticoids”:ti,ab OR “autologous stem cell
transplantation”:ti,ab OR “stem cell transplantation”:ti,ab OR “nintedanib*”:ti,ab OR “ofev*”:ti,ab OR
“pirfenidone*”:ti,ab OR “esbriet*”:ti,ab OR “apheresis”/exp OR “apheres*”:ti,ab) AND ("safe":ti,ab OR
"safety":ti,ab OR "drug safety"/exp OR "side effect*":ti,ab OR "side effect"/exp OR "adverse":ti,ab OR
"Drug-Related Side Effects and Adverse Reactions":tiab OR "abnormalities, drug induced":ti,ab OR
"Adverse Event"/exp OR "Adverse drug reaction"/exp OR "drug hypersensitivity"/exp OR "toxicity":ti,ab
OR "complication*":ti,ab OR "tolerability":ti,ab OR "Death"/exp OR "Death":ti,ab OR "Deaths":ti,ab OR
"Mortality"/exp OR "Mortality™:tiab OR "pulmonary infections":tiab OR “disability”/exp OR
“disability”:ti,ab OR "Quality of Life"/exp OR "Quality of Life”:tiab OR “Health-Related Quality Of
Life:ti,ab OR “Health Related Quality Of Life:ti,ab OR “HRQOL”:ti,ab OR “Disease exacerbation”/exp OR
“Disease progression’:ti,ab OR “disease activity”:ti,ab OR “forced vital capacity”/exp OR “forced vital
capacity”:ti,ab OR “FVC”:ti,ab OR “diffusion capacity for carbon monoxide”/exp OR “diffusion capacity for
carbon monoxide”:ti,ab OR “DLCO”:ti,ab OR “computer assisted tomography”/exp OR “computer assisted
tomography”:tiab OR “computer tomography”:tiab OR ‘“Respiratory failure”/exp OR “Respiratory
Insufficiency”:ti,ab OR “respiratory failure”:ti,ab OR “Lung Injury”/exp OR “Acute Lung Injury”:ti,ab OR
“Lung Injury”:ti,ab OR “Lung Transplantation”/exp OR “Lung Transplantation™:ti,ab)

3. Cochrane via Cochrane

#1 MeSH descriptor: [Arthritis, Rheumatoid] explode all trees

#2 (rheumatoid arthritis OR early rheumatoid arthritis OR early rheum* OR early arthritis OR early arthri*
OR early RA OR recent onset rheum*): TI,AB,KW

#3 MeSH descriptor: [Lung Diseases, Interstitial] explode all trees

#4 (Interstitial lung disease OR Interstitial lung disease OR pulmonary Fibrosis OR lung Fibrosis OR lung
disease OR pulmonary disease):TI,AB,KW

#5 MeSH descriptor: [Child] explode all trees

#6 (Infant OR infant OR infants OR Child OR child OR children OR pediatric OR paediatric OR
Adolescent):TI,AB,KW

#7 (#1 OR #2) AND (#3 OR #4) NOT (#5 OR #6)

#8 MeSH descriptor: [Biological Therapy] explode all trees

#9 MeSH descriptor: [Antibodies, Monoclonal] explode all trees

#10 (biological therapy OR monoclonal antibody OR monokine OR interleukin 1 receptor OR interleukin 6
receptor OR immunoglobulin g OR antibody conjugate OR biologic* OR bDMARD* OR biosimilar* OR
abatacept* OR adalimumab* OR anakinra* OR Certolizumab* OR cimzia* OR enbrel* OR Etanercept* OR
Golimumab* OR humira* OR infliximab* OR kineret* OR mabthera* OR orencia* OR remicade* OR
rituxan®* OR rituximab* OR RoActemra* OR Sarilumab* OR simponi* OR Tocilizumab* OR Antirheumatic
Agent OR Antirheumatic* OR dmard* OR sdmard* OR Methotrexate OR Methotrexate OR Methoblastin OR
Methohexate OR Methotrate OR mtx OR leflunomide* OR Arava OR Cyclosporine OR Cyclosporin
Derivative OR ciclosporin* OR cyclosporin* OR neoral OR gengraf OR restasis OR sandimmun* OR
Cyclophosphamide OR cyclophosph* OR cytophosphan OR Cytoxan OR sendoxan OR endoxan OR neosar
OR Mycophenolic Acid OR mycophenolate OR Arzip OR Baxmune OR CellCept OR Cellmune OR Myfenax
OR tofacitinib OR Xeljanz OR baricitinib OR olumiant OR filgotinib OR upadacitinib OR Azathioprine OR
azathioprine OR rinvog OR jyseleca OR prednisolone OR prednisone OR methylprednisolone OR
dexamethasone OR glucocorticoids OR autologous stem cell transplantation OR stem cell transplantation OR
nintedanib* OR ofev* OR pirfenidone* OR esbriet* OR apheresis OR apheres*):TI,AB,KW

#11 #7 AND (#8 OR #9 OR #10)

#12 MeSH descriptor: [Drug-Related Side Effects and Adverse Reactions] explode all trees

#13 MeSH descriptor: [Abnormalities, Drug-Induced] explode all trees

#14 MeSH descriptor: [Drug Monitoring] explode all trees

#15 MeSH descriptor: [Drug Hypersensitivity] explode all trees

#16 (toxicity OR complication* OR noxious OR tolerability): TI,AB,KW

#17 MeSH descriptor: [Drug Tapering] explode all trees
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#18 (Drug discontinuation):T1,AB,KW

#19 MeSH descriptor: [Death] explode all trees

#20 MeSH descriptor: [Mortality] explode all trees

#21 (Death OR Deaths OR Mortality):TI,AB,KW

#22 MeSH descriptor: [Disability Evaluation] explode all trees

#23 disability: TI,AB,KW

#24 MeSH descriptor: [Quality of Life] explode all trees

#25 (Quality of Life OR Health-Related Quality Of Life OR Health Related Quality Of Life OR
HRQOL):TI,AB,KW

#26 MeSH descriptor: [Disease Progression] explode all trees

#27 (disease activity):TI,AB,KW

#28 MeSH descriptor: [Vital Capacity] explode all trees

#29 (forced vital capacity OR FVC OR diffusion capacity for carbon monoxide OR DLCO): TI,AB,KW
#30 MeSH descriptor: [Tomography, X-Ray Computed] explode all trees

#31 (Computed Tomography): TI,AB,KW

#32 MeSH descriptor: [Respiratory Insufficiency] explode all trees

#33 (Respiratory Insufficiency OR respiratory failure):T1,AB,KW

#34 MeSH descriptor: [Acute Lung Injury] explode all trees

#35 MeSH descriptor: [Lung Transplantation] explode all trees

#36 (Lung Transplantation): TI,AB,KW

#37 (pulmonary infection OR lung infection): TI,AB,KW

#38 (#12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24
OR #25 OR #26 OR #27 #28 OR #29 OR #30 OR #31 OR #32 OR #33 OR #34 OR #35 OR #36 OR #37)
#39 (#11 AND #38)
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Appendice 4. Evidence Profile.

A seguire ¢ sintetizzata solo 1’evidenza scientifica ottenuto dalla ricerca sistematica. Le tabelle sono
organizzate per PICO. Gli studi inclusi sono sintetizzati nelle tabelle delle caratteristiche degli studi e per gli
studi controllati randomizzati e non randomizzati sono state strutturate le tabelle Evidence Profile. Le tabelle
sono organizzate per PICO. La qualita dell’evidenza in conformita con il metodo GRADE attraverso I’analisi
dei seguenti domini: limitations (Quantificazione del Rischio di Bias), inconsistency, indirectness, imprecision
e bias di pubblicazione. La valutazione ha tenuto conto anche dei 3 criteri per I’eventuale upgrading degli studi
osservazionali (dimensione dell’effetto, relazione dose-risposta e considerazione dei fattori confondenti). Il
giudizio complessivo sulla qualita dell’evidenza ¢ stato riportato nelle tabelle Evidence Profile utilizzando i
termini “elevata”, “moderata”, “bassa” e “molto bassa” in base all’impatto atteso sulla fiducia riposta nella
stima dell’effetto e in conformita con il metodo GRADE.

La bibliografia ¢ riportata nell’appendice 11.

Le tabelle delle Evidence Profile sono redatte in lingua inglese per omogeneita in relazione alla necessita di
mantenere la terminologia GRADE utilizzata.

PICO 1: In people with Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease (RA-ILD), what is the impact
of methotrexate compared to no methotrexate as RA treatment on disease-related outcomes and treatment-

related adverse events?

P - Patients with Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease (RA-ILD)
| - Methotrexate

C - no methotrexate

O — RA-treatment disease related outcomes and treatment-related adverse events

Tab. 1a Tabella delle caratteristiche degli studi inclusi nella ricerca sistematica dell’evidenza relativa alla PICO
1.

Autore, anno Tipo di studio Durata Popolazione Trattamento Outcome

RA-ILD progressione

Kim JW, 2023 Osservazionale ~ caso-|36 mesi 61 RA-ILD trattati vs 81fMTX vs no MTX Il trattamento con MTX
controllo RA-ILD controlli non incrementa il rischio
di progressione
dell’interstiziopatia
polmonare.
Kim K, 2022 Osservazionale  caso-{138 mesi (95%CI 123,679 RA-ILD trattati vs 91fMTX vs no MTX Il trattamento con MTX]
controllo 153,6) RA-ILD controlli e un fattore protettivo)
per il declino delld
funzione respiratoria.
Mortalita
Makino H, 2023 Osservazionale  caso-{Non riportato 115 RA-ILD trattati vMTX vs no MTX Il trattamento con MTX]
controllo 187 RA-ILD controlli non incrementa il rischio
di mortalita correlata alla|
funzione respiratoria.
Kim K, 2022 Osservazionale  caso-{138 mesi (95%CI 123,6479 RA-ILD trattati vs 91fMTX vs no MTX Il trattamento con MTX
controllo 153,6) RA-ILD controlli e un fattore protettivo
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per la mortalita correlata
alla funzione
respiratoria.

Rojas-Serrano J, 2017  |Osservazionale  caso-|1956.5 mesi 52 RA-ILD trattati vs 26MTX vs no MTX Il trattamento con MTX]
controllo RA-ILD controlli e associato allg
sopravvivenza.
Izuka S, 2021 Osservazionale caso-{14.5 mesi 165 RA-ILD MTX vs no MTX Il trattamento con MTX
controllo e

associato al Ia|

sopravvivenza.

RA-ILD: Rheumatoid Arthritis-Interstitial Lung Disease; MTX: methotrexate

Tab. 1b Tabelle Evidence Profile (PICO 1)

Kim JW, 2023
Certainty Assessment N of patients | Effect Certainty Importance
N of Study Risk Inconsistency Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative Absolut
studies Design of bias bias ntion rison (95% e
Cl) (95%
Cl)
FVC
Decrease of at least 10% in forced vital capacity
Hazard ratio of decreased FVC
1 Non Not Undetected Not serious Not serious Not serious 27/61 37/82 0.84 6 fewer Critical
Randomize | serious (051, per 100 BB
d controlled (44%) (45%) 1.39) (from 19 o
trial fewer to
11 more)

Hazard ratio of decrea:

sed FVC adjusted for age,

sex, smoking st

atus, RA duration, ILD duration, RF pos

itivity, ACPA positivity, DAS28-ESR, FVC, DLCO, UIP, extensive

Absolute decline of >10% in the functional vital capacity

disease, and medications
1 Non Not Undetected Not serious Not serious Not serious 27/61 37/82 1.06 6 more 4 Critical
Randomize serious (059, per 100 1 )
d controlled (44%) (45%) 1.89) (from 15 o
trial fewer to
23 more)
Makino H, 2023
Certainty Assessment N of patients | Effect Certainty Importance
N of Study Risk Inconsistency Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative Absolut
studies Design of bias bias ntion rison (95% e
Cl) (95%
Cl
Respiratory-related deaths in RA-ILD
Odds ratio of respiratory death
1 Non Not serious Undetected Not serious Not serious Undetected 2/115 10/197 4,419 17 more SO Critical
Randomize (0.986, per 100 S
d controlled (2%) (5%) 19,80) (from 0 b
trial fewer to
94 more)
Kim K, 2022
Certainty Assessment N of patients | Effect Certainty Importance
N of Study Risk Inconsistency Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative Absolut
studies Design of bias bias ntion rison (95% e
Cl) (95%

Odds ratio of decreased FVC
1

Survival

in RA-ILD patients

Non Not serious Undetected Not serious Not serious Not serious n.a/79 n.a/9l 0.274 Not WIS Critical
Randomize (0.102, estimabl S
d controlled (na%) | (na%) | 0.74) e i
trial
Odds ratio of decreased FVC adjusted for age, sex, smoking status, RA duration, ILD duration, RF positivity, ACPA positivity, DAS28-ESR, FVC, DLCO, UIP, extensive
disease, and medications
1 Non Not serious Undetected Not serious Not serious Not serious n.a/79 na/9l 0.269 Not Pao0 Critical
Randomize (0.094, estimabl S
d controlled (na%) | (na%) | 0.769) e
trial

Mortality

Hazard ratio

1

Non Not serious
Randomize
d controlled
trial

Undetected

Not serious

Not serious

Undetected

na/79 na/9l

(n.a %) (n.a %)

0.169
(0.059,
0.486)

Not
estimabl
e

Lo

=19

@]

Critical

Hazard ratio adjusted for sex and smoking history
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Mortality in RA-ILD patients treated with MTX vs no treated with MTX

1 Non Not serious Undetected Not serious Not serious Undetected na/79 na/9l 0.284 Not i Critical

Randomize (0.091- estimabl 2800

d controlled (na%) | (na%) | 0.880) e i

trial
Rojas-Serrano J, 2017
Certainty Assessment N of patients | Effect Certainty Importance
N of Study Risk Inconsistency Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative Absolut
studies Design of bias bias ntion rison (95% e

cl) (95%
Cl)

Hazard ratio adjusted (unspecified counfounding) in patients treated with MTX

Mortality in RA-ILD patients treated with MTX vs no treated with MTX

1 Non Not serious Undetected Not serious Not serious Undetected n.a/52 n.a/26 0.063 Not ey Critical

Randomize (0.150, estimabl BB

d controlled (n.a %) (n.a %) 0.470) e e

trial
lzuka S, 2021
Certainty Assessment N of patients | Effect Certainty Importance
N of Study Risk Inconsistency Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative Absolut
studies Design of bias bias ntion rison (95% e

Cl) (95%
Cl)

Hazard ratio of death i

n patients treated with MTX

Interstitial lung diseas
Forced vital capacity (FVC)

e (ILD) progression

1 Non Serious Undetected Serious Not serious Undetected na na 0.16 Not BOOO Critical
Randomize (0.04, estimabl o 'I'I“_‘
d controlled 0.72) e b
trial
Kim JW 2023, Kim K 2022
Certainty Assessment N of patients Effect Certainty Importance
N of Study Risk of Inconsistency Indirectness Imprecision Publication No Relative Absolute
studies Design bias bias MTX MTX (95% 95%
CI) CI)

Odds ratio for decline of >10% in FVC*

2a

Non
Randomized
controlled
trial

Not
serious

Not serious

Serious®

Serious™

Undetected

n.a.
/140
(n.a.%)

n.a.
/173
(n.a.%)

0.58
(0.34,
1.00)

Not
estimable

BOOO
ery Low

Critical

Ro]as-Serrano 2017, Makino 2023

Odds ratio for mortality

2b

Non
Randomized
controlled
trial

Not
serious

Serious®

Not serious

Serious™

Undetected

n.a.
/213
(n.a.%)

n.a.
/167
(n.a.%)

0.96
(0.30,
3.06)

Not
estimable

BOOO
ery Low

Critical

*in Kim JW 2023 a decrease of 15% in the diffusing capacity of the lung for carbon monoxide or death from respiratory failure were considered as well; 2 Kim JW 2023, Kim K
2022; * Rojas-Serrano 2017, Makino 2023; Scomposite outcome in Kim JW 2023; “large confidence intervals and few events (n<30 in exposed where reported); °non-overlapping

confidence intervals and significant heterogeneity;

FVC: Forced Vital Capacity; RA: Rheumatoid Artrhritis; RF: rheumatoid Factor; ACPA: Anti-citrullinated protein autoantibodies; DAS28-ESR: The Disease Activity Score-
28 for Rheumatoid Arthritis; DLCO: diffused lung for carbon monoxide; UIP: usual interstitial pneumonia; MTX, methotrexate; n.a: not available; OR, odds ratio; ClI,

confidence interval.

Fig. 1 Decline >10% in Forced Vital Capacity (FVC)

Weight Weight Odds Ratio Odds Ratio
Study logOR SE (common) (random) IV, Fixed + Random, 95% Cl IV, Fixed + Random, 95% CI
Kim JW 2023 -0.2268 0.3295 70.1% 56.4% 0.80 [0.44; 1.58]
Kim K 2022 -1.2846 0.5048 29.9% 43.6% 0.27 [0.10; 0.74]
Total (common effect, 95% Cl) 100.0% ' 0.58 [0.34; 1.00]
Total (random effect, 95% CI) 100.0% 0.50 [0.18; 1.41]

Heterogeneity: Tau® = 0.3885; Chi* =314, df = 1 (P = 0.08}; I = 68%
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Fig. 2 Mortality

Weight Weight Odds Ratio Odds Ratio
Study logOR SE (common) (random) IV, Fixed + Random, 95% Cl IV, Fixed + Random, 95% CI
Rojas-Serrano 2017 -2.3613 0.9410 39.8% 49.0% 0.09[0.01; 0.56]
Makino H 2023 1.4859 0.7653 60.2% 51.0% 4.42[0.99; 19.80]
Total (common effect, 95% Cl) 100.0% ¢ 0.96 [0.30; 3.06]
Total (random effect, 95% CI). 2 e 100.0% 0.67 [0.02; 29.10]
Heterogeneity: Tau” = 6.6651; Chi" = 10.06, df = 1 (P < 0.01); I" = 90%

0.1 0512 10

PICO 2. In people with RA-ILD, what is the impact of leflunomide compared to no leflunomide as RA
treatment on disease-related outcomes and treatment-related adverse events?

P - Patients with Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease (RA-1LD)

| - leflunomide

C - no leflunomide

O - disease-related outcomes and treatment-related adverse events

Tab. 2a Tabella delle caratteristiche degli studi inclusi nella ricerca sistematica dell’evidenza relativa alla PICO
2.

Autore, anno Tipo di studio Durata Popolazione Trattamento Outcome
RA-ILD progressione
Kim JW, 2023 Osservazionale — caso-[36 mesi 26 RA-ILD trattati vsLFN vsno LFN Il trattamento con LFN
controllo 117 RA-ILD controlli non incrementa il rischiof
di progressione
dell’interstiziopatia
polmonare.
Kim K, 2022 Osservazionale  caso-{138 mesi (95%Cl 123,662 RA-ILD trattati vsLFN vsno LFN Il trattamento con LFN
controllo 153,6) 108 RA-ILD controlli non incrementa il rischig
di progressione
dell’interstiziopatia
polmonare.

LFN= leflunomide; RA-ILD= Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease

Tab. 2b Tabelle Evidence Profile (PICO 2)

Kim JW, 2023

Certainty Assessment [ N of patients [ Effect Certainty | Importance
N of Study Risk Inconsistency Indirectness Imprecision | Publication Interve Compa | Relative | Absolute

studies Design of bias bias ntion rison (95% (95%

oL

Decrease of at least 10% in forced vital capacity
Hazard ratio of decreased FVC

1 Non Not Undetected Not serious Not serious Not serious 16/26 48/117 1.86 22 more i Critical
Randomized | serious (1.05, per 100 EBHOO
controlled (61.5%) | (41%) 3.28) (from 2 o
trial more to
41 more)

Hazard ratio of decreased FVC adjusted for age, sex, smoking status, RA duration, ILD duration, RF positivity, ACPA positivity, DAS28-ESR, FVC, DLCO, UIP, extensive
disease, and medications

1 Non Not Undetected Not serious Not serious Not serious 16/26 48/117 175 19 more i Critical
Randomized | serious (0.88, per 100 BB
controlled (61.5%) | (41%) 3.46) (from 4 o
trial fewer to
43 more)
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Kim K, 2022

Certainty Assessment [ N of patients [ Effect Certainty | Importance
N of Study Risk Inconsistency Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative Absolute

studies Design of bias bias ntion rison (95% (95%

Decline of >10% in the functional vital capacity

Odds ratio of decreased FVC

1 Non Not Undetected Not serious Not serious Not serious n.a/62 n.a/108 | 0.89 Not e Critical
Randomized | serious (0.37, estimabl B0
controlled (n.a%) (n.a%) 2.15) e o
trial
Kim JW 2023, Kim K 2022
Certainty Assessment N of patients I Effect Certainty Importance
N of Study Risk of Inconsistency Indirectness Imprecision Publication No Relative Absolute
studies Design bias bias LFN LFN 95% 95%
CI) CI)

Forced vital capacity (FVC)
Odds ratio for decline of >10% in FVC*
20 Non Not Not serious Serious® Serious”™ Undetected n.a/88 n.a/225 1.43 Not SO0 Critical
Randomized serious (0.76, estimable LU0
controlled (n.a.%) (n.a.%) 2.73) i,

trial

*in Kim JW 2023 a decrease of 15% in the diffusing capacity of the lung for carbon monoxide or death from respiratory failure were considered as well;  Kim JW 2023,
Kim K 2022; Scomposite outcome in Kim JW 2023; “large confidence intervals and few events (n<20 in exposed where reported);

FVC: Forced Vital Capacity; RA: Rheumatoid Artrhritis; RF: rheumatoid Factor; ACPA: Anti-citrullinated protein autoantibodies; DAS28-ESR: The Disease Activity Score-

28 for Rheumatoid Arthritis; DLCO: diffused lung for carbon monoxide; UIP: usual interstitial pneumonia; LFN, leflunomide; n.a: not available; OR, odds ratio; Cl,
confidence interval.

Fig. 3 Decline >10% in Forced Vital Capacity (FVC)

Weight Weight Odds Ratio Odds Ratio

Study logOR SE (common) (random) IV, Fixed + Random, 95% C| IV, Fixed + Random, 95% CI
Kim JW 2023 0.8759 0.4687 47 9% 49.1% 2.40 [1.07, 6.69] |[——
Kim K 2022 -0.1165 0.4490 52.1% 50.9% 0.89 [0.37, 2.14] B
Total (common effect, 95% Cl) 100.0% . 1.43 [0.76; 2.70] ‘
Total (random effect, 95% CI) . 100.0% 1.45 [0.55; 3.83] e ——
Heterogeneity: Tau® = 0.2819; Chi*=2.34, df = 1 (P = 0.13); I = 57% f

0.2 05 1 2 5

PICO 3. In people with RA-ILD, what is the impact of calcineurin inhibitors compared to no calcineurin

inhibitors as RA treatment on disease-related outcomes and treatment-related adverse events?

P - Patients with Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease (RA-ILD)
I - calcineurin inhibitors

C - no calcineurin inhibitors

O - disease-related outcomes and treatment-related adverse events

Tab. 3a Tabella delle caratteristiche degli studi inclusi nella ricerca sistematica dell’evidenza relativa alla PICO
3.

Autore, anno Tipo di studio Durata Popolazione Trattamento Outcome

RA-ILD progressione
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Kim JW, 2023 Osservazionale  caso-{36 mesi 56 RA-ILD trattati vs 87[TAC vs no TAC Il trattamento con TAC
controllo RA-ILD controlli non incrementa il rischio
di progressione
dell’interstiziopatia
polmonare.
Kim K, 2022 Osservazionale ~ caso-138 mesi (95%Cl 123,656 RA-ILD trattati vs[TAC vsno TAC Il trattamento con TAC

controllo 153,6) 114 RA-ILD controlli non incrementa il rischio
di progressione
dell’interstiziopatia
polmonare.
TAC= tacrolimus; RA-ILD= Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease
Tab. 3b Tabelle Evidence Profile (PICO 3)*
Kim JW, 2023
Certainty Assessment | N of patients I Effect Certainty | Importance
N of Study Risk Inconsistency Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative | Absolute
studies Design of bias bias ntion rison (95% (95%
Cl) Cl)
FVC
Decrease of at least 10% in forced vital capacity
Hazard ratio of decreased FVC
1 Non Not Undetected Not serious Not serious Not serious 22/56 42/87 0.66 13 fewer " Critical
Randomized | serious per 100 BB
controlled (39.3%) (48.3%) (0.39, (from 26 Lo
trial 1.12) fewer to
4 more)

disease, and medications

Hazard ratio of decreased FVC adjusted for age, sex, smoking status, RA duration, ILD duration, RF positivity, ACPA positivity, DAS28-ESR, FVC, DLCO, UIP, extensive

Interstitial lung disease (ILD) progression
Forced vital capacity (FVC)

1 Non Not Undetected Not serious Not serious Not serious 22/56 42187 0.94 2 fewer Sk Critical

Randomized serious (0.52, per 100 B )

controlled (39.3%) (48.3%) 1.72) (from 19 o

trial fewer to

20 more)
Kim JW 2023, Kim K 2022
Certainty Assessment N of patients Effect Certainty | Importance
Nof Study Design Risk of bias Inconsistency Indirectness Imprecision Publication No Relative Absolute
studies bias Tacrolimus Tacrolimus 95% (95% CI)
CI)

Odds for decline of >10% in FVC*
>

Non Not Serious® Serious® Serious” Undetected n.a. n.a. 0.87

Randomized serious /112 /201 (0.52,
controlled (n.a.%) (n.a.%) 1.47)
trial

Not
estimable

BOGO Critical
ery Low

*in Kim JW 2023 a decrease of 15% in the diffusing capacity of the lung for carbon monoxide or death from respiratory failure were considered as well; 2 Kim JW 2023,
Kim K 2022; °divergent estimates and high heterogeneity; Scomposite outcome in Kim JW 2023; ~large confidence intervals and few events (n<30 in exposed where reported);

FVC: Forced Vital Capacity; RA: Rheumatoid Artrhritis; RF: rheumatoid Factor; ACPA: Anti-citrullinated protein autoantibodies; DAS28-ESR: The Disease Activity Score-
28 for Rheumatoid Arthritis; DLCO: diffused lung for carbon monoxide; UIP: usual interstitial pneumonia; n.a: not available; OR, odds ratio; Cl, confidence interval.

n.a., not available; OR, odds ratio; Cl, confidence interval.

Fig. 4 Decline >10% in Forced Vital Capacity (FVC)

Weight Weight Odds Ratio Odds Ratio
Study logOR SE (common) (random) IV, Fixed + Random, 95% CI IV, Fixed + Random, 95% CI
Kim JW 2023 -0.5378 0.3356 63.2% 53.4% 0.58 [0.31; 1.17]
Kim K 2022 0.5585 0.4398 36.8% 46.6% 1.75 [0.74; 4.14]
Total (common effect, 95% CI) 100.0% 4 0.87 [0.52; 1.47]
Total (random effect, 95% Cl) 100.0% 0.97 [0.33; 2.84]

Heterogeneity: Tau® = 0.4478; Chi’ = 3.93, df = 1 (P = 0.05); I’ = 75%

PICO 4: In people with RA-ILD, what is the impact of azathioprine compared to no azathioprine as RA

treatment on disease-related outcomes and treatment-related adverse events?
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P - Patients with Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease (RA-1LD)

I - Azathioprine

C - no azathioprine

O — RA-treatment disease related outcomes and treatment-related adverse events

Tab. 4a Tabella delle caratteristiche degli studi inclusi nella ricerca sistematica dell’evidenza relativa alla PICO
4.

Autore, anno Tipo di studio Durata Popolazione Trattamento Outcome

RA-ILD progressione

Matson SM, 2022 Osservazionale non-27.5 mesi 212 RA-ILD 92 con AZA, 77 confll  trattamento  con
controllato MMF, 43 con RTX immunosoppressori ¢
stato associato a un|
miglioramento della
traiettoria di FVC ¢
DLCO rispetto  alla
traiettoria della funzione
polmonare precedente al

trattamento.
AZA= azathioprine; MMF= mycophenolate mofetil, RTX= rituximab RA-ILD= Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease
Tab. 4b Tabelle Evidence Profile (PICO 4)
Matson SM, 2022
Certainty Assessment [ N of patients [ Effect Certainty | Importance
N of Study Risk of Inconsiste Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative Absolute
studies Design bias ncy bias ntion rison (95% (95%
Cl Cl
FVC% improvement
Improvement in FVC % predicted after 12 months of treatment
1 Non Serious Serious Serious Not serious Undetected 212 - +3.90% - P aTes Critical
Randomized (+1.95, o0
controlled +5.84) o

trial

DLCO

DLCO% improvement
Improvement in DLCO % predicted after 12 months of treatment

1 Non Serious Serious Serious Not serious Undetected 212 - +4.53% - BOOC Critical
Randomized (+2.12, (8.69]
controlled +6.94) ey Lo

trial

FVC: Forced Vital Capacity; DLCO: diffused lung for carbon monoxide; Cl, confidence interval.

PICO 5: In people with RA-ILD, what is the impact of anti-TNF therapy compared to no anti-TNF therapy as

RA treatment on disease-related outcomes and treatment-related adverse events?

P - Patients with Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease (RA-ILD)

| - anti-TNF therapy

C - no anti-TNF therapy
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O — RA-treatment disease related outcomes and treatment-related adverse events

Tab. 5a Tabella delle caratteristiche degli studi inclusi nella ricerca sistematica dell’evidenza relativa alla PICO
5.

Autore, anno Tipo di studio Durata Popolazione Trattamento Outcome

RA-ILD progressione

Kim K, 2022 Osservazionale ~ caso-138 mesi (95%CI 123,6417 RA-ILD ftrattati vs{Anti-TNF no anti- Anti-ll trattamento con Anti-
controllo 153,6) 153 RA-ILD controlli  [TNF ITNF non incrementa il
rischio di progressiong]
dell’interstiziopatia

polmonare.

lAntoniuou KM, 2007  [Case series 12 mesi 3 RA-ILD and 3 SScHInfliximab Infliximab potrebbe
ILD stabilizzare lal
progressione della

fibrosi polmonare.
Curtis JR, 2015 Osservazionale non-| 8,4 (+6) mesi 11219 RA-ILD Tocilizumab, Non sono state
controllato Rituximab, Abatacept,riscontrate  differenze]
anti-TNF (7951) significative nel rischiol

di ILD e delle relative
complicanze  tra i
pazienti con RA che)
ricevono agenti anti-
TNFa e quelli chel

ricevono agenti

alternativi.
Nakashita T, 2014 Osservazionale non-{12 mesi 46 RA-ILD IANti-TNF Gli inibitori del TNH
controllato presentano un  rischiol

potenziale di eventi di
ILD, in particolare per i
pazienti con ILD|
preesistente.

Mortalita

Dixon WJ, 2010 Osservazionale  caso-37,6 mesi 299 RA-ILD trattati vsAnti-TNF no anti-TNF (Il trattamento con Anti-
controllo 68 RA-ILD controlli ITNF non incrementa il
rischio di  mortalita
correlata alla funzione
respiratoria.
Koo BS, 2015 Osservazionale non-{Non riportato 24 RA-ILD anti-TNF e altrifll trattamento con Anti
controllato bDMARD non[TNF non incrementa il
confrontati rischio di  mortalita

correlata alla funzione

respiratoria.

Anti-TNF: anti tumor necrosis factor; RA-ILD: Rheumatoid Arthritis associated to Interstitial lung disease.

Tab. 5b Tabelle Evidence Profile (PICO 5)

Kim K, 2022

Certainty Assessment [ N of patients [ Effect Certainty | Importance
N of Study Risk of Inconsiste Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative | Absolute

studies Design bias ncy bias ntion rison (95% (95%

e

Absolute decline of >10% in the functional vital capacity
Odds ratio of decreased FVC

1 Non Serious Undetected Not serious Serious Undetected n.a./17 n.a./153 1.236 Not SO0 Critical
Randomized (0.31, estimabl L
controlled (n.2%) (n.2.%) 4.92) e “ary Loty

trial

Dixon WJ, 2010

Certainty Assessment [ N of patients [ Effect Certainty | Importance
N of Study Risk of Inconsiste Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative Absolute
studies Design bias ncy bias ntion rison (95% (95%

Cl Cl

Deaths in RA-ILD
| Mortality Rate Ratio in treated with Tumor Necrosis Factor-alpha inhibitors |
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1 Non Not Undetected Not serious Not serious Undetected n.a./299 n.a./68 0,74 Not i Critical
Randomized serious (0.42, estimabl &BO0
controlled (n.a.%) In.a.%) 1,33) e e
trial

Mortality Rate Ratio adjusted for age and gender and calendar year

1 Non Not Undetected Not serious Not serious Undetected n.a./299 n.a./68 114 Not ” Critical
Randomized | serious (0.58- estimabl BBHOO
controlled (n.a.%) In.a.%) 2.26) e Lo
trial

FVC: Forced Vital Capacity; RA-ILD: Rheumatoid Artrhrits associated to Interstitial Lung Disease; PFT: pulmonary function tests ; HRCT: High Resolution Computerized
Tomography; OR, odds ratio; Cl, confidence interval.

PICO 6: In people with RA-ILD, what is the impact of abatacept compared to no abatacept as RA treatment

on disease-related outcomes and treatment-related adverse events?

P - Patients with Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease (RA-1LD)

| - abatacept

C - no abatacept

O — RA-treatment disease related outcomes and treatment-related adverse events

Tab.6a Tabella delle caratteristiche degli studi inclusi nella ricerca sistematica dell’evidenza relativa alla PICO

6.

Autore, anno

Tipo di studio

Durata

Popolazione

Trattamento

Outcome

RA-ILD progressione

IAtienza-Mateo B, 2023

Osservazionale
controllato

non-|

24 mesi

190 RA-ILD

IABA

IABA potrebbe
stabilizzare lal
progressione della
fibrosi polmonare
associata in  base ai
sintomi, alla PFT e ai
cambiamenti della)
HRCT durante il
trattamento. L'effetto di
abatacept sembra)
indipendente dal pattern
UIP o NSIP sulla HRCT.

Cassone G, 2020

Osservazionale
controllato

non-|

26,5 mesi

44 RA-ILD

IABA

IABA potrebbe
stabilizzare lal
progressione della
fibrosi polmonare
associata alla RA-ILD in|
base ai cambiamenti
della HRCT e della PFT]
durante il trattamento.

Fernandez-Diaz C, 2020

Osservazionale
controllato

non-|

12 (6-36) mesi

263 RA-ILD

IABA

IABA potrebbe
stabilizzare la
progressione dellgf
fibrosi polmonare
associata alla RA-ILD in
base ai cambiamenti
della HRCT e della PFT]
durante il trattamento.

Tardella M, 2021

Osservazionale
controllato

non-|

18 mesi

44 RA-ILD

IABA

Il trattamento con ABA ¢
associato a una stabilitd)
0 a un miglioramento
della RA-ILD

nell'88,6% dei pazienti.
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Mochizuki T, 2019

Osservazionale
controllato

non-47,8 mesi

55 RA-ILD

IABA

Il trattamento con ABA il
associato a una stabilita
0 a un miglioramentol
della RA-ILD
nell'91,6% dei pazienti.

Kurata I, 2019

Osservazionale

15 mesi

12 RA-ILD

IAnti-TNF, ABA, TCZ

L'ABT rispetto ad altri
bDMARD &  statg
associato a una prognosi
imigliore dell’ILD.

Tardella M, 2022

Osservazionale
controllato

non-|

18 mesi

75 RA-ILD

JAKi 0 ABA

Il trattamento con JAKi
0 ABA ¢ stato correlato
alla  stabilita o al
miglioramento della RA
ILD nell'83.9% o
nell’88,6% dei pazienti,

rispettivamente

ABA= abatacept RA-ILD= Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease, PFT= pulmonary function tests, HRCT= high resolution computed tomography, usual

(UIP) and non-specific interstitial pneumonia (NSIP), TCZ= tocilizumab, Anti-TNF= anti-tumor necrosis factor alpha, JAKi= JAK-inhibitor

Tab.6b Tabelle Evidence Profile (PICO 6)

Atienza-Mateo B, 2023

e was no change, or it was

less than 10%

over baseline values of FVC

Cl) Cl)

Certainty Assessment [ N of patients [ Effect Certainty | Importance
N of Study Risk of Inconsiste Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative Absolute
studies Design bias ncy bias ntion rison (95% (95%

Stabilization when ther

Percentage
1 Non Serious Undetected Not serious Serious Undetected 190 - - 124/190 s Critical
Randomized 65.3% 8000
controlled (58.0,
trial 72.0)
Cassone G, 2020
Certainty Assessment [ N of patients [ Effect Certainty | Importance
N of Study Risk of Inconsiste Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative Absolute
studies Design bias ncy bias ntion rison (95% (95%
Cl) Cl)

Stabilization or improvement when there was no change, or it was more than 10% over baseline values of FVC

Stabilization or improvi

Percentage

1 Non Serious Undetected Not serious Serious Undetected 44 - - 31/36 o s Critical
Randomized 86.1% SO0
controlled (705, o
trial 95.3)

DLCO

ement when there was no change, or it was more than 15% over baseline values of DLCO

Percentage

1 Non Serious Undetected Not serious Serious Undetected 44 - - 32/36* Critical
Randomized 88.9%
controlled (73.9,
trial 96.9)

HRCT

Stabilization or improvement

Stabilization or improvi

Percentage
1 Non Serious Undetected Not serious Serious Undetected 44 - - 36/44 e Critical
Randomized 81.8% SO0
controlled 673, vy Lo
trial 91.8)
Fernandez-Diaz C, 2020
Certainty Assessment [ N of patients [ Effect Certainty | Importance
N of Study Risk of Inconsiste Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative Absolute
studies Design bias ncy bias ntion rison (95% (95%

e

ement when there was no change, or it was more than 10% over baseline values of FVC

Stabilization or improv:

Percentage

1 Non Serious Undetected Not serious Serious Undetected 263 - - 143/163* Critical
Randomized 87.7%
controlled (81.7,
trial 92.3)

DLCO

ement when there was no change, or it was more than 15% over baseline values of DLCO

HRCT
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Percentage

1 Non Serious Undetected Not serious Serious Undetected 263 - - 126/139* o Critical
Randomized 90.6% 8000
controlled (845, vy Lo
trial 96.9)
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Stabilization or improvement

Percentage
1 Non Serious Undetected Not serious Serious Undetected 263 98/128* o Critical
Randomized 76.6% B8O00
controlled (68.3, M
trial 83.6)
Tardella M, 2021
Certainty Assessment [ N of patients [ Effect Certainty | Importance
N of Study Risk of Inconsiste Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative Absolute
studies Design bias ncy bias ntion rison (95% (95%
Cl) Cl)
HRCT
Percentage of fibrosis evaluated at HRCT with a computerized method of quantifcation
“improved” (reduction>15%), and “stable” (changes within the 15% range).
1 Non Serious Undetected Not serious Serious Undetected 44 39/44 e Critical
Randomized 88.8% 8000
controlled (75.4, M
trial 96.2)
Mochizuki T, 2019
Certainty Assessment | N of patients | Effect Certainty | Importance
N of Study Risk of Inconsiste Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative | Absolute
studies Design bias ncy bias ntion rison (95% (95%
Cl) Cl)
Improvement
Percentage
1 Non Serious Undetected Not serious Serious Undetected 131 8/55* SO0 Critical
Randomized 14.5%
controlled (6.5, e B
trial 26.7)
Tardella M, 20228
Certainty Assessment | N of patients | Effect Certainty | Importance
N of Study Risk of Inconsiste Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative Absolute
studies Design bias ncy bias ntion rison (95% (95%
Cl) Cl)
HRCT
Progression evaluated by HRTC with a computerized method of quantifcation
Stability or improvement
1 Non Serious Undetected Serious Serious Undetected 44 39/44 BOOO Critical
Randomized 88.8%
controlled (75.4, M
trial 96.2)

FVC: Forced Vital Capacity; DLCO: diffused lung for carbon monoxide; HRCT: high Resolution Computerized Tomography; Cl, confidence interval.

PICO 7: In people with RA-ILD, what is the impact of anti-CD20 antibody (rituximab) compared to no anti-

CD20 antibody (rituximab) as RA treatment on disease-related outcomes and treatment-related adverse events?

P - Patients with Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease (RA-ILD)

| - anti-CD20 antibody (rituximab)

C - no anti-CD20 antibody (rituximab)

O — RA-treatment disease related outcomes and treatment-related adverse events

Tab.7a Tabella delle caratteristiche degli studi inclusi nella ricerca sistematica dell’evidenza relativa alla PICO

~

Autore, anno

Tipo di studio

Durata

Popolazione

Trattamento

Outcome

RA-ILD progressione
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lAtienza Mateo B, 2020 [Osservazionale non- 24 mesi RA-ILD (n=5), RTX RTX potrebbe
controllato SSc-ILD (n=7), stabilizzare la
IIM-ILD (n=6), progressione funzionale
SS-ILD (n=3), della fibrosi polmonare
JANCA-ILD n=2), associata a RA-ILD in
IPAF (n=3) base ai sintomi e ai

cambiamenti della PFT
durante il trattamento.

Chartrand S, 2015 Osservazionale non- 6 mesi RA-ILD (n=15), RTX RTX non ¢ associato a
controllato SSc-ILD (n=3), \variazioni della FVC o a
IIM-ILD (n=5), risparmio di
IPAF (n=1) corticosteroidi.
Eroglu DS, 2022 Osservazionale non- 12 mesi RA-ILD (n=26) RTX RTX potrebbe
controllato stabilizzare la

progressione della
fibrosi polmonare
associata a RA-ILD in
base alle variazioni di
HRCT e PFT durante il

trattamento.
Fui A, 2020 Osservazionale 12 mesi RA-ILD (n=28) 14 RTX RTX potrebbe
controllato 14 no RTX stabilizzare la

funzionalita.

RTX= rituximab, RA-ILD= Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease, PFT= pulmonary function tests, HRCT= high resolution computed tomography, SSc=

systemic sclerosis, IIM= idiopathic inflammatory myositis, SS= Sjogren’s syndrome, IPAF= interstitial pneumonitis with autoimmune features.

Tab.7b Tabelle Evidence Profile (PICO 7)

Atienza Mateo B, 2020

Certainty Assessment [ N of patients [ Effect Certainty | Importance
N of Study Risk of Inconsiste Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative Absolute
studies Design bias ncy bias ntion rison (95% (95%

Cl) Cl)

DLCO

DLCO improvement
increase in DLCO from basal to one year after RTX

1 Non Serious Undetected Serious Serious Undetected 26 - +4.2% Pre Critical
Randomized (Cl not treatment
controlled reported 34.0%
trial ,p= +14.7%
0.024) Vs post
treatment
38.2%
+15.9%
Chartrand S, 2015
Certainty Assessment [ N of patients [ Effect Certainty | Importance
N of Study Risk of Inconsiste Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative Absolute
studies Design bias ncy bias ntion rison (95% (95%

Sy

Stability or 10% improvement in FVC%

Percentage
1 Non Serious Undetected Not serious Serious Undetected 15 - - 8/15 Critical
Randomized 53.3%
controlled (26.6, o
trial 78.7)
Eroglu DS, 2022
Certainty Assessment [ N of patients [ Effect Certainty | Importance
N of Study Risk of Inconsiste Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative | Absolute
studies Design bias ncy bias ntion rison (95% (95%

Cl) Cl)
DLCO measurement
Median pre- and post- RTX DLCO values

1 Non Serious Undetected Serious Serious Undetected 26 - -8% 71.0% s Critical
Randomized (Cl not pre g
controlled reported | treatment e
trial , Vs
p=0.06) | 63.0%
post
treatment

FVC measurement
Median pre- and post-RTX FVC

1 Non Serious Undetected Serious Serious Undetected 26 - +10% 74.0% Critical
Randomized (ClI not pre
controlled reported | treatment
trial s 'S
p=0.28) 84.0%
post
treatment
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HRCT improvement

stabilization or regression of RA-1LD

FVC improvement

1 Non Serious Undetected Serious Serious Undetected 26 13/26 SO0 Critical
Randomized 50% o0
controlled (29.9, M
trial 70.1)
Fui A, 2020
Certainty Assessment [ N of patients [ Effect Certainty | Importance
N of Study Risk of Inconsiste Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative Absolute
studies Design bias ncy bias ntion rison (95% (95%
Cl) Cl)

Median

re- and post-RTX FVC

1 Non
Randomized
controlled
trial

DLCO improvement

Serious Undetected

Serious Serious

Undetected 14 +5.90 % 87.11%
(-7.18, pre
+18.99) treatment

vs
93.014%
post

treatment

BOOO Critical

vary Lo

DLCO

treatment

Median pre- and post- RTX DLCO values
1 Non Serious Undetected Serious Serious Undetected 14 +1.14 (- 53.76% s Critical
Randomized 7.72, pre 8000
controlled +10.00) treatment o
trial vs 54.9
post

DLCO: diffused lung for carbon monoxide; FVC: Forced Vital Capacity; RTX: Rituximab; RA-ILD: Rheumatoid Arthritis associated to interstitial lung disease; ClI,

confidence interval.

PICO 8. In people with RA-ILD, what is the impact of IL-6 receptor antagonists (tocilizumab, sarilumab)

compared to no IL-6 receptor antagonists (tocilizumab, sarilumab) as RA treatment on disease-related

outcomes and treatment-related adverse events?

P - Patients with Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease (RA-ILD)

| - IL-6 receptor antagonists

C - no IL-6 receptor antagonists

O - disease-related outcomes and treatment-related adverse events

Tab. 8a Tabella delle caratteristiche degli studi inclusi nella ricerca sistematica dell’evidenza relativa alla PICO

8.
Autore, anno Tipo di studio Durata Popolazione Trattamento Outcome
RA-ILD progressione
Kim K, 2022 Osservazionale 138 mesi (95%CI 123,6-[20 RA-ILD trattati vs  |Anti-IL6R Il tocilizumab non
controllato 153,6) 150 RA-ILD controlli  |(tocilizumab), no anti- |incrementa il rischio di
IL6R progressione

dell’interstiziopatia
polmonare.
(Declino>10% FVC,
Odds Ratio 1.486, 95%
C10.479, 4.61)

controllato

IAkiyama M, 2016 Osservazionale non- 22,8 mesi RA-ILD (n=78) JAnti-IL6R (tocilizumab)|Durante il trattamento
controllato icon tocilizumab solo il
7.7% dei pazienti ha
presentato una
lesacerbazione dell’ILD.
Manfredi A, 2019 Osservazionale non- 30 mesi RA-ILD (n=28) JAnti-IL6R (tocilizumab)[Tocilizumab ha

dimostrato un buon
profilo di sicurezza nella)
RA-ILD e un possibile

ruolo nello stabilizzare
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I’interessamento
polmonare.
Anti-IL6R= IL-6 receptor antagonists, RA-ILD= Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease.
Tab. 8b Tabelle Evidence Profile (PICO 8)
Kim K, 2022
Certainty Assessment [ N of patients [ Effect Certainty | Importance
N of Study Risk of Inconsiste Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative Absolute
studies Design bias ncy bias ntion rison (95% (95%
Cl Cl

Absolute decline of >10% in the functional vital capacity
Odds ratio of decreased FVC

1 Non Not Undetected Not serious Not serious Undetected 20 150 1.486 na. . Critical
Randomized serious (0.479, B
controlled 4.61) Low
trial

Akiyama M, 2016

Certainty Assessment | N of patients | Effect Certainty | Importance
N of Study Risk of Inconsiste Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative Absolute
studies Design bias ncy bias ntion rison (95% (95%

Cl) Cl)
EXACERBATION
Acute exacerbation of ILD

Percentage
1 Non Serious Undetected Not serious Serious Undetected 78 - - 6/78 s Critical
Randomized 7.7% 8000
controlled 2.9, M
trial 16.0)
Manfredi A, 2019
Certainty Assessment [ N of patients [ Effect Certainty | Importance
N of Study Risk of Inconsiste Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative Absolute
studies Design bias ncy bias ntion rison (95% (95%
Cl) Cl)

DLCO
DLCO stabilization or improvement
Stabilization or improvement when there was no change, or it was more than 10% over baseline values of DLC!

1 Non Serious Undetected Serious Serious Undetected 28 - - 14/25* no— Critical
Randomized 56% 8000
controlled (34.9, M
trial 75.6)

FVC
FVC stabilization or improvement
Stabilization or improvement when there was no change, or it was more than 10% over baseline values of FVC

1 Non Serious Undetected Serious Serious Undetected 28 - - 14/25* SO0 Critical
Randomized 56% LR
controlled (34.9, ol ELil
trial 75.6)

HRCT
HRCT improvement
stabilization or regression of RA-ILD

1 Non Serious Undetected Serious Serious Undetected 28 - . 26/28 SO0 Critical
Randomized 93.0% L0
controlled (76.5, o
trial 99.1)

FVC: Forced Vital Capacity; ILD: interstitial lung disease; RA-ILD: rheumatoid arthritis associated to interstitial lung disease; DLCO: diffused lung for carbon monoxide;
ClI, confidence interval.

PICO 9: In people with RA-ILD, what is the impact of JAK inhibitors (tofacitinib, baricitinib, upadacitinib,
filgotinib) compared to no JAK inhibitors (tofacitinib, baricitinib, upadacitinib, filgotinib) as RA treatment on

disease-related outcomes and treatment-related adverse events?

P - Patients with Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease (RA-ILD)

I - JAK inhibitors (tofacitinib, baricitinib, upadacitinib, filgotinib)

C - no JAK inhibitors (tofacitinib, baricitinib, upadacitinib, filgotinib)

O — RA-treatment disease related outcomes and treatment-related adverse events
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Tab. 9a Tabella delle caratteristiche degli studi inclusi nella ricerca sistematica dell’evidenza relativa alla PICO
9.

Autore, anno Tipo di studio Durata Popolazione Trattamento Outcome

RA-ILD progressione

Kalyoncu U, 2022 Osservazionale non- 12 mesi RA-ILD (n=47) WAKIi (tofacitinib) Tofacitinib potrebbe
controllato stabilizzare la
progressione della
fibrosi polmonare
associata a RA-ILD in
base ai sintomi e ai
cambiamenti della PFT
durante il trattamento.
(FVC pre trattamento
79.8% vs. post
trattamento 82.8%)

p=0.014
\Venerito V, 2023 Osservazionale non- 19 mesi RA-ILD (n=43) WAKi La terapia con JAKi
controllato potrebbe essere

un'opzione terapeutica
sicura per i pazienti con
RA-ILD in un follow-up
a breve termine.
Tardella M, 2022 Osservazionale non- 18 mesi 75 RA-ILD JAKi 0 ABA Il trattamento con JAKi
controllato 0 ABA é stato correlato
alla stabilita o al
miglioramento della
RA-ILD nell'83.9% o
nell’88,6% dei pazienti,
rispettivamente

JAKi= JAK inhibitors, RA-ILD= Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease, ABA= abatacept, PFT= pulmonary function tests.

Tab. 9b Tabelle Evidence Profile (PICO 9)

Kalyoncu U, 2022

Certainty Assessment [ N of patients [ Effect Certainty Importance
N of Study Risk of Inconsiste Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative Absolute
studies Design bias ncy bias ntion rison (95% (95%

e

Stabilization or improvement
Difference of mean FVC% pre and post treatment

1 Non Serious Undetected Not serious Serious Undetected 47 - - 2/18* Critical
Randomized 11.1%
controlled (1.4,
trial 35.7)
Venerito V, 2023
Certainty Assessment [ N of patients [ Effect Certainty Importance
N of Study Risk of Inconsiste Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative | Absolute
studies Design bias ncy bias ntion rison (95% (95%

R

DLCO stabilization or improvement
Stabilization or improvement when there was no change, or it was more than 10% over baseline values of DLCO

1 Non Serious Undetected Not serious Serious Undetected 43 - 20/25* Critical
Randomized 80.0%
controlled (59.3,
trial 93.2)

FVC stabilization or improvement
Stabilization or improvement when there was no change, or it was more than 10% over baseline values of FVC

1 Non Serious Undetected Serious Serious Undetected 43 - 25/28* Critical
Randomized 89.3%
controlled (71.8,
trial 97.7)

HRCT

HRCT improvement
stabilization or regression of RA-ILD

1 Non Serious Undetected Serious Serious Undetected 43 - - 39/43* Critical
Randomized 90.7%
controlled (77.9,
trial 97.4)
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Tardella M, 2022

Certainty Assessment ‘ Certainty ‘ Certainty Certainty Certainty
Assessment Assessment Assessment Assessment
N of Study Risk of Inconsiste Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative Absolute
studies Design bias ncy bias ntion rison (95% (95%
Cl) Cl)

HRCT

Progression evaluated by HRTC with a computerized method of quantifcation
Stability or improvement
1

Non Serious Undetected Serious Serious Undetected 31 - - 26/31 i Critical
Randomized 83.4% 8000

controlled (66.3, M

trial 94.5)

FVC: Forced Vital Capacity; DLCO: diffused lung for carbon monoxide; RA-ILD: Rheumatoid Arthritis associated to interstitial lung disease; Cl, confidence interval.

PICO 10: In people with RA-ILD, what is the impact of daily oral prednisone compared to no daily oral
prednisone as RA treatment on disease-related outcomes and treatment-related adverse events?

P - Patients with Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease (RA-ILD)

| - daily oral prednisone

C - no daily oral prednisone

O - RA-treatment disease related outcomes and treatment-related adverse events

Tab. 10a Tabella delle caratteristiche degli studi inclusi nella ricerca sistematica dell’evidenza relativa alla
PICO 10.

Author Population Treatment given to
Year QiR SR 72 description relevant population REstl
Roias- High dose of prednisone (1 | Patients with RA and ILD may have an
Se grano HRCT and mg/kg/day) scheme for 6 improvement in the FVC after a treatment
2012 ' FVC changes Retrospective RA-ILD weeks + MTX or with high doses of corticosteroids and
after treatment cohort (n=40) Leflunomide disease modifying antirheumatic drugs

HRCT= high resolution computerized tomography; FVC= forced Vital capacity; RA-ILD= rheumatoid Arthritis associated to interstitial lung disease; MTX= methotrexate;
RA= Rheumatoid Arthritis

PI1CO 30: In people with RA-ILD, what is the impact of adding pirfenidone to DMARDs compared to not
adding pirfenidone to DMARDs on disease-related outcomes and treatment-related adverse events?

P - Patients with Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease (RA-ILD)

| - adding Pirfenidone to DMARDSs

C - not adding pirfenidone to DMARDs

O - RA-treatment disease related outcomes and treatment-related adverse events

Tab. 11a Tabella delle caratteristiche degli studi inclusi nella ricerca sistematica dell’evidenza relativa alla
PICO 30.
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Stud Population TUEEL L
Author Year Outcome y Sl to relevant Result
type description .
population
incidence of
the composite
endpoint of a
decline from
baseline in randomiz
p?gcri(i:spetd doi(g)’le- 7/63 in the pirfenidone group met the composite
Solomn JJ, forced vital blind, R'L}'“‘D Pirfenidone vss primary en(_ipomt. 5/63 de@lme |n_FVC% by 10% or
- (n=231) more.16/63 disease progression defined by OMERACT.
2023 capacity placebo- Placebo . ) e
o SAE 9/62, non-SAE 62/62. AES leading to discontinuation
(FVC%) of controlle of study drug 15/62
10% or more d, phase y g
or death 2 trial
during the 52-
week
treatment
period

RA-ILD: Rheumatoid Arthritis associated to interstitial lung disease; FVC= Forced Vital Capacity; OMERACT=0utcome measures in Rheumatology; SAE: serious adverse
events; Ars: adverse events.

Tab. 11b Tabelle Evidence Profile (PICO 30)

Solomon JJ, 2023
Certainty Assessment N of patients Effect Certaint Importanc
y e
N of Study Risk of Inconsiste Indirectnes Imprecisio Publication Pirfenid Placeb Relativ Absolut
studie Design bias ncy S n bias one (o] e e
s
(95% (95%
[¢])) cI)
Disease activity
Disease activity/disease progression defined by forced vital capacity (FVC)
Proportion of subjects with the composite endpoint (decline in FVC% of 10% or more or death) over 52 weeks
1 Randomize serious Not Not serious Serious undetected 7163 9/60 OR: 3 fewer Critical
d controlled serious 0.67 per 100
trial (11.1%) | (15.0%) | (0.22, (from7 D00
2.03) fewer to 1~; B
9 more) B
Proportion of subjects with decline in F\VC% by 10% or more over 52 weeks
1 Randomize serious Not Not serious Serious undetected 5/63 7/60 OR: 3 fewer BBO0 Critical
d controlled serious (8%) (12%) 0.52 per 100 G
trial (0.14, (from 6 e
1.9) fewer to
6 more)
Proportion of subjects with progression (OMERACT definition)
1 Randomize serious Not Not serious Serious undetected 16/63 19/60 OR: 6 fewer e Critical
d controlled serious (25%) (32%) 0.68 per 100 S
trial 0.3- (from 13 b
1.54) fewer to
10 more)
Estimated absolute difference in annual decline in FVC (ml/year)
1 Randomize serious Not Not serious Serious undetected 63 60 -80.0 -66 mL e Critical
d controlled serious mL (- (interven -
trial 87.5, - tion) vs - b
72.5) 146 mL
(compar
ator)
Estimated percentage predicted difference in annual decline in FVC
1 Randomize serious Not Not serious Serious undetected 63 60 -2.2% -1.02% B0 Critical
d controlled serious (-2.37, - (interven S
trial 2.01) tion) vs - b
3.21%
mL
(compar
ator)
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Adverse eve

Serious adverse events

1 Randomize serious Not Not serious Serious undetected 9/62 8/60 OR: 1 more e Critical
d controlled serious (14.5%) (13.3%) 1.10 per 100 i
trial (0.39, (from 5 b
3.10) fewer to
17 more)

Non-serious adverse events

1 Randomize serious Not Not serious Serious undetected 62/62 56/60 OR: 4 more 4 Non-
d controlled serious (100%) (93.3%) 1.07 per 100 BHIO critical
trial (0.64, (from 20 b
1.68) fewer to
38 more)

Adverse events leading to discontinuation of study drug

1 Randomize serious Not Not serious Serious undetected 15/62 6/60 OR: 11 more SO Non-
d controlled serious (24.2%) (10.0%) | 2.87 per 100 o critical
trial (1.03, (from 0 b
8.00) more to
42 more)

FVC: Forced Vital Capacity; OR: odds ratio; OMERACT: outcome measures in rheumatology; CI, confidence interval.

PICO 31: In people with Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease (RA-ILD), what is the
impact of methotrexate compared to no methotrexate as first-line ILD treatment on disease-related outcomes
and treatment-related adverse events?

P - Patients with Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease (RA-ILD)

| - methotrexate

C - no methotrexate

O - first-line ILD treatment disease-related outcomes and treatment-related adverse events

Tab. 1a Tabella delle caratteristiche degli studi inclusi nella ricerca sistematica dell’evidenza relativa alla PICO
31.

Autore, anno Tipo di studio Durata Popolazione Trattamento Outcome

RA-ILD progressione

Kim JW, 2023 Osservazionale  caso-[36 mesi 61 RA-ILD trattati vs 81fMTX vs no MTX Il trattamento con MTX
controllo RA-ILD controlli non incrementa il rischiol
di progressione
dell’interstiziopatia
polmonare.
Kim K, 2022 Osservazionale  caso-{138 mesi (95%CI 123,679 RA-ILD trattati vs 91fMTX vs no MTX Il trattamento con MTX]
controllo 153,6) RA-ILD controlli e un fattore protettivo)
per il declino dellg
funzione respiratoria.
Mortalita
Makino H, 2023 Osservazionale  caso-{Non riportato 115 RA-ILD trattati vMTX vs no MTX Il trattamento con MTX]
controllo 187 RA-ILD controlli non incrementa il rischiof
di mortalita correlata alla|
funzione respiratoria.
Kim K, 2022 Osservazionale  caso-{138 mesi (95%CI 123,679 RA-ILD trattati vs 91fMTX vs no MTX Il trattamento con MTX
controllo 153,6) RA-ILD controlli e un fattore protettivo
per la mortalita correlata
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alla funzione
respiratoria.

Rojas-Serrano J, 2017

Osservazionale
controllo

€as0-1956.5 mesi

52 RA-ILD trattati vs 26MTX vs no MTX
RA-ILD controlli

Il trattamento con MTX]
e associato allal
sopravvivenza.

Izuka S,

2021

Osservazionale
controllo

Caso-

14.5 mesi

165 RA-ILD

MTX vs no MTX

Il trattamento con MTX]
e associato all
sopravvivenza.

RA-ILD=Rheumatoid Arthritis associated to interstitial lung disease; MTX= methotrexate; CI, confidence interval.

Tab. 1b Tabelle Evidence Profile (PICO 31)

Kim JW, 2023
Certainty Assessment N of patients | Effect Certainty Importance
N of Study Risk Inconsistency Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative Absolut
studies Design of bias bias ntion rison (95% e
Cl) (95%
Cl)
FVC
Decrease of at least 10% in forced vital capacity
Hazard ratio of decreased FVC
1 Non Not Undetected Not serious Not serious Not serious 27/61 37/82 0.84 6 fewer BN Critical
Randomize serious (0.51, per 100 S0
d controlled (44%) (45%) 1.39) (from 19 o
trial fewer to
11 more)
Hazard ratio of decreased FVC adjusted for age, sex, smoking status, RA duration, ILD duration, RF positivity, ACPA positivity, DAS28-ESR, FVC, DLCO, UIP, extensive
disease, and medications
1 Non Not Undetected Not serious Not serious Not serious 27/61 37/82 1.06 6 more eBCi Critical
Randomize serious (0.59, per 100 S0
d controlled (44%) (45%) 1.89) (from 15 e
trial fewer to
23 more)
Makino H, 2023
Certainty Assessment N of patients | Effect Certainty Importance
N of Study Risk Inconsistency Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative Absolut
studies Design of bias bias ntion rison (95% e
Cl) (95%
Cl)

JRE

Absolute decline of >10% in the functional vital capacity

Respiratory-related deaths in RA-ILD
Odds ratio of respiratory death
1 Non Not serious Undetected Not serious Not serious Undetected 2/115 10/197 4,419 17 more SO Critical

Randomize (0.986, per 100 S

d controlled (2%) (5%) 19,80) (from 0 il

trial fewer to

94 more)
Kim K, 2022
Certainty Assessment N of patients | Effect Certainty Importance
N of Study Risk Inconsistency Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative Absolut
studies Design of bias bias ntion rison (95% e
cl) (95%

Odds ratio of decreased FVC

1 Non Not serious Undetected Not serious Not serious Not serious n.a/79 na/9l 0.274 Not Pao0 Critical
Randomize (0.102, estimabl S
d controlled (na%) | (na%) | 0.74) e i
trial
Odds ratio of decreased FVC adjusted for age, sex, smoking status, RA duration, ILD duration, RF positivity, ACPA positivity, DAS28-ESR, FVC, DLCO, UIP, extensive
disease, and medications
1 Non Not serious Undetected Not serious Not serious Not serious na/79 na/9l 0.269 Not i Critical
Randomize (0.094, estimabl 2800
d controlled (na%) | (na%) | 0.769) e
trial

Mortality

Survival in RA-ILD patients
Hazard ratio
1 Non Not serious | Undetected Not serious Not serious Undetected n.al79 n.a/9l 0.169 Not o Critical
Randomize (0.059, | estimabl RSO0
d controlled (na%) | (na%) | 0.486) e i
trial
Hazard ratio adjusted for sex and smoking history
1 Non Not serious Undetected Not serious Not serious Undetected na/79 na/9l 0.284 Not i Critical
Randomize (0.091- estimabl 2800
(na%) | (na%) | 0.880) e e
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Mortality in RA-ILD patients treated with MTX vs no treated with MTX

d controlled

trial
Rojas-Serrano J, 2017
Certainty Assessment N of patients | Effect Certainty Importance
N of Study Risk Inconsistency Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative Absolut
studies Design of bias bias ntion rison (95% e

cI) (95%
Cl)

Hazard ratio adjusted (unspecified counfounding) in patients treated with MTX

Mortality in RA-ILD patients treated with MTX vs no treated with MTX

1 Non Not serious Undetected Not serious Not serious Undetected n.a/s2 n.a/26 0.063 Not - Critical

Randomize (0.150, estimabl BB

d controlled (n.a %) (n.a %) 0.470) e e

trial
lzuka S, 2021
Certainty Assessment N of patients | Effect Certainty Importance
N of Study Risk Inconsistency Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative Absolut
studies Design of bias bias ntion rison (95% e

Cl) (95%
Cl)

Hazard ratio of death i

n patients treated with MTX

Interstitial lung disease (ILD) progression
Forced vital capacity (FVC)

1 Non Serious Undetected Serious Not serious Undetected na na 0.16 Not o Critical
. . SO0

Randomize (0.04, estimabl o

d controlled 0.72) e !

trial
Kim JW 2023, Kim K 2022
Certainty Assessment N of patients Effect Certainty Importance
N of Study Risk of Inconsistency Indirectness Imprecision Publication No Relative Absolute
studies Design bias bias MTX MTX (95% 95%

CI) (@)

Od(ds ratio for decline of >10% in FVC*

22 Non Not Not serious Serious® Serious™ Undetected n.a. n.a. 0.58 Not S Critical
Randomized | serious /140 /173 (0.34, estimable 000
controlled (n.a.%) (n.a.%) 1.00) ary Low
trial

Ro]as-Serrano 2017, Makino 2023

Odds ratio for mortality

2b Non Not Serious® Not serious Serious™ Undetected n.a. n.a. 0.96 Not SO0 Critical
Randomized | serious 213 /167 (0.30, estimable LA
controlled (n.a.%) (n.a.%) 3.06) Yty Low
trial

*in Kim JW 2023 a decrease of 15% in the diffusing capacity of the lung for carbon monoxide or death from respiratory failure were considered as well; 2 Kim JW 2023, Kim K
2022; * Rojas-Serrano 2017, Makino 2023; Scomposite outcome in Kim JW 2023; “large confidence intervals and few events (n<30 in exposed where reported); °non-overlapping
confidence intervals and significant heterogeneity;

FVC: Forced Vital Capacity; RA: Rheumatoid Artrhritis; RF: rheumatoid Factor; ACPA: Anti-citrullinated protein autoantibodies; DAS28-ESR: The Disease Activity Score-
28 for Rheumatoid Arthritis; DLCO: diffused lung for carbon monoxide; UIP: usual interstitial pneumonia; MTX, methotrexate; n.a: not available; OR, odds ratio; ClI,
confidence interval.

PICO 34: In people with RA-ILD, what is the impact of azathioprine compared to no azathioprine as first-
line ILD treatment on disease-related outcomes and treatment-related adverse events?

P - Patients with Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease (RA-ILD)

| - azathioprine

C - no azathioprine

O - first-line ILD treatment disease-related outcomes and treatment-related adverse events
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Tab. 4a Tabella delle caratteristiche degli studi inclusi nella ricerca sistematica dell’evidenza relativa alla PICO
34.

Autore, anno Tipo di studio Durata Popolazione Trattamento Outcome

RA-ILD progressione

Matson SM, 2022 Osservazionale non-27.5 mesi 212 RA-ILD 92 con AZA, 77 confll  trattamento  con
controllato MMF, 43 con RTX immunosoppressori €
stato  associato a un
miglioramento dell
traiettoria di FVC §|
DLCO  rispetto all
traiettoria della funzione
polmonare precedente al

trattamento.
AZA= azathioprine; MMF= mycophenolate mofetil, RTX= rituximab RA-ILD= Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease
Tab. 4b Tabelle Evidence Profile (PICO 34)
Matson SM, 2022
Certainty Assessment | N of patients | Effect Certainty | Importance
N of Study Risk of Inconsiste Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative Absolute
studies Design bias ncy bias ntion rison (95% (95%

R

FVC% improvement
Improvement in FVC % predicted after 12 months of treatment

1 Non Serious Serious Serious Not serious Undetected 212 - +3.90% - SO0 Critical
Randomized (+1.95, QOO0
controlled +5.84) vy Lo

trial
DLCO

DLCO% improvement
Improvement in DLCO % predicted after 12 months of treatment

1 Non Serious Serious Serious Not serious Undetected 212 - +4.53% - P aTes Critical
Randomized (+2.12, 8. 6/9)
controlled +6.94) ey Lo

trial

FVC: Forced Vital Capacity; DLCO: diffused lung for carbon monoxide; Cl, confidence interval.

PICO 35: in people with RA-ILD, what is the impact of mycophenolate compared to no mycophenolate as
first-line ILD treatment on disease-related outcomes and treatment-related adverse events?

P - Patients with Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease (RA-ILD)

I - Mycophenolate

C - no mycophenolate

O - first-line ILD treatment disease-related outcomes and treatment-related adverse events

Tab. 12a: Tabella delle caratteristiche degli studi inclusi nella ricerca sistematica dell’evidenza relativa alla
PICO 35.
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¥ 7 Population Treatment given to
Author Year Outcome Study type description selevant popalation Result
Matson SM, 2022 Differencem % | Retrospective | 2I2RAILD 92 with AZA All cohort: mprovement in FVC % predicted after 12 months of
FVC 77 wath MAF treatment compared with the potential 12-month response without
43 with BTX treatment +3.90%; p=0.001; 95% CI 1.95-5.84).
MO subgroup A FVCY: predicted at 12 months +4.55% {p=0.0028)
Matson SM, 2022 Difference m % | Retrospective | 212RAILD 0 math AZA Owerall eohart: A DLCO %% predicted at 12 months +4.53%; p=0.001;
DLCO 77 with MMF 03% C1 2.12-6.94.
43 math RTX
MOF subgroup A DLCO% predicted at 12 months +3.67% (p=0.08)
Fischer A, 2013 Differencein % | Retrospective | 125 CID-ILD MMF Overall cohort: from MMF initiation to
DLCO
Ssc: 44 . 52 weeks: +6.3% =2.8%, p=0.02
PMDM: 32 . 104 weeks: +7.1% = 2.8%, p=0.01
Lung-dominant
CTD: 19 RA-ILD subgroup data N/A
RAILD 18
Other: 12

# linear spline mixed-effect model with random intercept
FVC= Forced Vital Capacity; RA-ILD= Rheumatoid arthritis associated to interstitial lung disease; AZA=azathioprine; MMF= Mycophenolate mofetil; RTX= Rituximab;

DLCO: diffused lung for carbon monoxide; CTD-ILD= connective tissue disease associated to interstitial lung disease; SSc= systemic sclerosis; PM= polymyositis; DM=

dermatomyositis; Cl, confidence interval; N/A= not applicable.

Tab. 12 b Tabelle Evidence Profile (PICO 35)

Fischer A, 2013

FVC% improvement

Certainty Assessment ‘ N of patients Effect Certainty Importance
N of Study Risk of Inconsistency Indirect Impreci Publicatio interv Contr Relative Absolute
studie Design bias ness sion n bias entio ols
s n (95% (95% CI)
[¢]))
Disease e ) 0 efine orce pa D O
Difference in FVC% at 52 weeks
1 Non- Serious Not serious Serious* | Serious* | Undetected 125 - +4.9% - SO0 Critical
randomis (+4.7, i "I"
ed +5.2) A
Difference in FVC% at 104 weeks
1 Non- Serious Not serious Serious* Serious* Undetected 125 - +6.1% - Critical
randomis (+5.8, T
ed +6.4) S
Difference in FVC% at 156 weeks
1 Non- Serious Not serious Serious* Serious* Undetected 125 - +7.3% - Critical
randomis (+6.8, T
ed 7.7) S
Difference in DLCO % at 52 weeks
1 Non- Low Not serious Serious* Serious* Undetected 125 - +6.3% - R Critical
. SO0
randomis (+5.8, :
ed +G.8) Wary Lo
Difference in DLCO % at 5104 weeks
1 Non- Low Not serious Serious* Serious* Undetected 125 - +7.1% - Critical
randomis (+6.6,
ed +7.6)
Matson SM, 2022
Certainty Assessment N of patients | Effect Certainty Importance
N of Study Risk of Inconsiste Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative Absolute
studies Design bias ncy bias ntion rison (95% (95%

Improvement in FVC % predicted after 12 months of treatment
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1 Non Serious Serious Serious™ Not serious Undetected 212 - +3.90% - SO Critical
Randomized (+1.95, OO0
controlled +5.84) wiary Loy

trial
DLCO

DLCO% improvement
Improvement in DLCO % predicted after 12 months of treatment

1 Non Serious Serious Serious* Not serious Undetected 212 - +4.53% - SO0 Critical
Randomized (+2.12, QOO0
controlled +6.94) vy Lo

trial

* only 18 of the 125 enrolled patients had RA-ILD.
FVC: Forced Vital Capacity; DLCO: diffused lung for carbon monoxide; Cl, confidence interval.

PI1CO 36: In people with RA-ILD, what is the impact of cyclophosphamide compared to no
cyclophosphamide as first-line ILD treatment on disease-related outcomes and treatment-related adverse
events?

P - Patients with Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease (RA-ILD)

| - Cyclophosphamide

C - no cyclophosphamide

O - first-line ILD treatment disease-related outcomes and treatment-related adverse events

Tab. 13a: Tabella delle caratteristiche degli studi inclusi nella ricerca sistematica dell’evidenza relativa alla
PICO 36.

Author Study type Population Treatment given to relevant Result
Outcome - .
Year description population

Decrease in FVC of 15% of |Retrospective  |[RA-ILD 56/201 received treatment with  |ILD progression of patients who

LiuL the pred_icted value or a (n=201) CyC receive_d CyC OR (95%IC), logistic
2022 ' decline in FVC of 10% regression* 0.245 (0.095-0.632)
combined with a DLCO of
15% from the baseline
Nakamura | Mortality, Serious adverse Retrospective, [RA-ILD 129/645 received Cyc el
K 2021 events (sepsis, mycosis, observational  |(n=645) 65/129 Mortality during
necessity of G-CSF, study hospitalization within 90 days after
administration, necessity of admission.
PLT transfusion) 6/129 Sepsis, 8/129 Mycositis, 4/129

Necessity of G-CSF administration,
9/129 Necessity of PLT transfusion.

* Other predictors in the model: gender, smoking status, HAQ-DI, high DAS-28-ESR, definite UIP, honeycombing, reticulation, fibrosis score, GGO, interlobular thickening.
*** subjects with RA-IOD exacerbation

RA-ILD= Rheumatoid Arthritis associated to interstitial lung disease; CyC= cyclophosphamide; OR= odds ratio; Cl= confidential interval; G-CSF= granulocyte-cell
stimulating factor; PLT= platelets.

Tab. 13b Tabelle Evidence Profile (PICO 36)

Liu L, 2022
Certainty Assessment N of patients Effect Certaint Importance
y
N of Study Risk of Inconsiste Indirectn Imprecisi | Publica Interven | Compa | Relative | Absol
studies Design bias ncy ess on tion tion rison ute
bias (95%
cl
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(95%
cl

Disease activity/disease progression defined by forced vital capacity (FVC) / DLCO

Decrease in forced vital capacity (FVC) of 15% of the predicted value or a decline in FVC of 10% combined with a DLCO of 15% from the baseline

1 Non Serious Not serious | Serious™ Not Undetec | na/56 | na/ OR: - S0 Critical
Randomiz serious ted 145 0.245 g
ed (0.095,
controlled 0.632)
trial

Nakamura K 2021

Certainty Assessment N of patients Effect Certainty Importance
N of Study Risk of Inconsiste Indirectn Imprecisi | Publica Interve | Contr | Relative | Absol
studies Design bias ncy ess on tion ntion ols ute
bias (95%
Cl) (95%
Cl)

Deaths, Hazard ratio

1 Non- Low Not serious | Serious* Not Undetec | 65/129 218/ 1.20 6

randomise serious ted (50.4% 516 (0.91- more
d (42.2 1.58) per
%) 100
(from
3

fewer
to 16
more)

Serious adverse events

Sepsis, Hazard Ratio

Critical

1 Non- Low Not serious Serious* Not Undetec | 6/129 16/51 1.91 3 Critical
randomise serious ted 6 (0.66, more
d (4.6%) (3.1% | 5.56) per
100
(from
1
fewer
to 13
more)
Mycosis, Hazard Ratio
1 Non- Low Not serious Serious* Not Undetec | 8/129 25/51 1.83 4 Critical
randomise serious ted (6.2%) 6 0.73, more Ui
d (4.8% | 4.65) per
) 100
(from
1
fewer
to 16
more)
Necessity of G-CSF administration, Hazard Ratio
1 Non- Low Not serious | Serious™ Not Undetec | 4/129 8/516 1.93 1 Critical
randomise serious ted (3.1%) (1.6% (0.56, more
d ) 6.66) per
100
(from
1
fewer
to9
more)
Necessity of PLT transfusion, Hazard Ratio
1 Non- Low Not serious | Serious™ Not Undetec | 9/129 12/51 3.05 1 Critical
randomise serious ted (7.0%) 6 (1.20, more
d 7.73) per
100
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(2.3% (from

) 0
more
to 14
more)

* subjects with RA-IOD exacerbation
FVC: Forced Vital Capacity; DLCO: diffused lung for carbon monoxide; Cl, confidence interval; G-CSF: granulocyte cell stimulating factor.

PICO 37: In people with RA-ILD, what is the impact of anti-TNF therapy compared to no anti-TNF therapy
as first-line ILD treatment on disease-related outcomes and treatment-related adverse events?

P - Patients with Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease (RA-ILD)

| - anti-TNF therapy

C - no anti-TNF therapy

O — RA-treatment related outcomes and treatment-related adverse events

Tab. 14a: Tabella delle caratteristiche degli studi inclusi nella ricerca sistematica dell’evidenza relativa alla

PICO 37.
. Treatment given
Author Year Qutcome Silbiey Popul_atl_on to relevant ’ Result
type description ;
population
Curtis, 2015 Incident ILD Retrospec | RA-ILD Tocilizumab, There were no significant differences in the risk of ILD and
and ILD- tive (n=11219, Rituximab, its related complications between RA patients receiving
related cohort- multiple non- Abatacept, anti- anti-TNFa agents and those receiving alternative agents.
hospitalization | study independent TNF
events were
considered for
each patient)
Antoniuou, HRCT, PFT, Case RA-ILD (n=3) Infliximab (control | Infliximab might stabilize the progression of pulmonary
2007 respiratory series and SSc-ILD group not fibrosis associated with CTD-ILD according to symptoms,
symptom (n=3) provided) PFT, and HRCT changes during treatment.
changes
Curtis, 2015 Incident ILD Retrospec | RA-ILD Tocilizumab, There were no significant differences in the risk of ILD and
and ILD- tive (n=11219, Rituximab, its related complications between RA patients receiving
related cohort- multiple non- Abatacept, anti- anti-TNFa agents and those receiving alternative agents.
hospitalization | study independent TNF
events were
considered for
each patient)
Koo, 2015 Mortality Retrospe | RA-ILD (n=100) | Anti-TNF (control Lung complications can occur within 12 months of initial
ctive group not anti-TNF treatment in older RA-ILD patients.
case- provided)
control
Nakashita, Incidence of Case- RA-ILD (n=105) | TNF inhibitors TNF inhibitors have the potential risk of ILD events,
2014 ILD events Control, and RAno ILD (different particularly for patients with pre-existing ILD
single (n=58) treatments were not
centre compared)

RA-ILD= Rheumatoid Arthritis associated to interstitial lung disease; TNF= tumor necrosis factor; HRCT= high resolution computerized tomography; PFT= pulmonary
function tests; SSc-ILD= sustemic sclerosis associated to interstitial lung disease; CTD-ILD= connective tissue disease associated to interstitial lung disease.

P1CO 38: In people with RA-ILD, what is the impact of abatacept compared to no abatacept as RA
treatment on disease-related outcomes and treatment-related adverse events?

P - Patients with Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease (RA-ILD)
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| - abatacept

C - no abatacept

O — RA-treatment related outcomes and treatment-related adverse events

Tab. 15a: Tabella delle caratteristiche degli studi inclusi nella ricerca sistematica dell’evidenza relativa alla
PICO 38.

. Treatment given
Author Year Outcome Sttudey g:;?:a?igz to relevant Result
yp P population

Atienza- HRCT, PFT, Perspecti | RA-ILD Abatacept Abatacept might stabilize the progression of pulmonary
Mateo, 2023 | respiratory Ve case- (n=263) (control group not | fibrosis associated with CTD-ILD according to

symptom control provided) symptoms, PFT, and HRCT changes during treatment.

changes The abatacept effect seems independent from the UIP or

NSIP pattern on HRCT.
Cassone, HRCT and Retrospe | RA-ILD (n=44) | Abatacept Abatacept might stabilize the progression of pulmonary
2020 PFT changes ctive (control group not | fibrosis associated with RA-ILD according to HRCT and
cohort provided) PFT changes during treatment.
study

Fernandez- HRCT, PFT, Perspecti | RA-ILD Abatacept Abatacept might stabilize the progression of pulmonary
Diaz, 2020 respiratory Ve case- (n=363) (control group not | fibrosis associated with RA-ILD according to HRCT

symptom control provided) and PFT changes during treatment.

changes
Tardella, HRCT-Cam Prospecti | RA-ILD (n=44) | ABA (no control Treatment with ABA is associated with a RA-ILD
2021 Progression ve group) stability or improvement in the 88.6% of patients

ABA + DMARDs
(different

Deterioration DMARDs or no
Mochizuki, of ILD long- Retrospe use of DMARDs MTX in patients with RA treated with abatacept was a
2019 term ctive RA (n=131) were compared) risk factor for deterioration of ILD
Kurata, 2019 | Incident or Retrospe | RA-ILD (n=17), | Anti-TNF, Pre-existing RA-AD is associated with future worsening

exhacerbated | ctive RA with airways | abatacept, or new ILD or airways disease. Abatacept over other

airways case- disease (n=10), tocilizumab bDMARDs was associated with a better prognosis.

disease or control with both ILD

ILD and airways

disease (n=6)

HRCT-Cam Retrospet Treatment with JAKis or ABA was related to stability
Tardella, Progression ive RA-ILD (n=75) or improvement of RA-ILD in 83.9% and 88.6% of
2022 cohort ABA or JAKIi patients

HRCT= high resolution computerized tomography; PFT= pulmonary function tests; RA-ILD= Rheumatoid Arthritis associated to interstitial lung disease; CTD-ILD=
connective tissue disease associated to interstitial lung disease; ABA= abatacept; MTX= methotrexate; DMARDs= disease modifying drugs; biological disease modifying
drugs; anti-TNF= anti- tumor necrosis factor.

Tab. 15b: Tabelle Evidence Profile (PICO 38)

Atienza-Mateo B, 2023

Certainty Assessment N of patients Effect Certaint Importance
y
N of Study Risk of Inconsiste Indirectness Imprecision Publicatio Interve Com Relative Absolute
studies Design bias ncy n bias ntion paris (95% ClI) (95%
on Cl)

Stabilization when there was no change, or it was less than 10% over baseline values of FVC

Percentage |
1 Non Serious Undetected Not serious Serious Undetected 190 - - 124/190 SO0 Critical

Randomize (65.3%) 00

d controlled o s

trial

Cassone G, 2020

Certainty Assessment N of patients Effect Certaint Importance
y
N of Study Risk of Inconsiste Indirectness Imprecision Publicatio Interve Compar | Relativ Absolute
studies Design bias ncy n bias ntion ison e (95%
(95% cl)
Cl
Stabilization or improvement when there was no change, or it was more than 10% over baseline values of FVC
| Percentage |
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1 Non Serious Undetected Not serious Serious Undetected 44 - - 31/36 SO Critical
Randomize 86.1% 00
d controlled (70.5, M
trial 95.3)
oco. ...
Stabilization or improvement when there was no change, or it was more than 15% over baseline values of DLCO
Percentage
1 Non Serious Undetected Not serious Serious Undetected 44 - - 32/36* SO0 Critical
Randomize 88.9% e
d controlled (73.9, ol ELil
trial 96.9)
HRCT
Stabilization or improvement
Percentage
1 Non Serious Undetected Not serious Serious Undetected 44 - - 36/44 Critical
Randomize 81.8%
d controlled (67.3,
trial 91.8)
Fernandez-Diaz C, 2020
Certainty Assessment N of patients Effect Certaint Importance
y
N of Study Risk of Inconsiste Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative | Absolute
studies Design bias ncy bias ntion rison (95% (95%
Cl) Cl)
FVC
Stabilization or improvement when there was no change, or it was more than 10% over baseline values of FVC
Percentage
1 Non Serious Undetected Not serious Serious Undetected 263 - - 143/163* SO0 Critical
Randomize 87.7% L0
d controlled (817, o
trial 92.3)
DLCO
Stabilization or improvement when there was no change, or it was more than 15% over baseline values of DLCO
Percentage
1 Non Serious Undetected Not serious Serious Undetected 263 - - 126/139* P aTes Critical
Randomize 90.6% 00
d controlled (84.5, M
trial 96.9)
HRCT
Stabilization or improvement
Percentage
1 Non Serious Undetected Not serious Serious Undetected 263 - - 98/128* SO0 Critical
Randomize 76.6% e
d controlled (68.3, ol ELil
trial 83.6)
Tardella M, 2022
Certainty Assessment N of patients Effect Certaint Importance
y
N of Study Risk of Inconsiste Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative Absolute
studies Design bias ncy bias ntion rison (95% (95%

Cl) Cl)
HRCT
Percentage of fibrosis evaluated at HRCT-CaM,

“improved” (reduction>15%), and “stable” (changes within the 15% range).

1 Non Serious Undetected Not serious Serious Undetected 44 - - 39/44 s Critical
Randomize 88.8% 8000
d controlled (75.4, ol ELil
trial 96.2)

Mochizuki T, 2019

Certainty Assessment N of patients Effect Certaint Importance
y

N of Study Risk of Inconsiste Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative Absolute

studies Design bias ncy bias ntion rison (95% (95%

Improvement

Percentage

1 Non Serious Undetected Not serious Serious Undetected 55 - - 8/55* P aTes Critical
Randomize 14.5% o0
d controlled (6.5, o
trial 26.7)

Tardella M, 2021 (Clin Rheum).

Certainty Assessment N of patients ‘ Effect Certaint Importance

y
N of Study Risk of Inconsiste Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative Absolute
studies Design bias ncy bias ntion rison (95% (95%

ey

HRCT-Cam Progression
Stability or improvement

1 Non Serious Undetected Serious Serious Undetected 44 - - 39/44 SO0 Critical
Randomize 88.8% Q00
d controlled (75.4, iary Loy
trial 96.2)

*outcome availability among those exposed to the intervention; §reported but potentially the same sample from Tardella M, 2021;
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FVC: forved vital capacity; DLCO: diffusing capacity for carbon monoxide; HRTC, high resolution computed tomography.

PI1CO 39: In people with RA-ILD, what is the impact of anti-CD20 antibody (rituximab) compared to no
anti-CD20 antibody (rituximab) as first-line ILD treatment on disease-related outcomes and treatment-related
adverse events?

P - Patients with Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease (RA-1LD)

I - Anti-CD20 antibody (rituximab)

C —no anti-CD20 antibody (rituximab)

O —first-line ILD treatment related outcomes and treatment-related adverse events

Tab. 16a: Tabella delle caratteristiche degli studi inclusi nella ricerca sistematica dell’evidenza relativa alla

PICO 39.
. Treatment given
Author Year Outcome St;updey ggg:gttllg: to relevgnt Result
population
RA-ILD (n=5),
Retrospe SSC-ILD (n=7), Lo N . - . .
Atienza PFT ctive 1IM-ILD (n=6), Rituximab Rituximab m'lght §tab|||zg the fur)ctlonal progression of
Mateo. 2020 symptom case- SS-ILD (n=3), (control group not pulmonary fibrosis associated with RA-ILD according
' changes control ANCA-ILD provided) to symptoms and PFT changes during treatment.
n=2), IPAF
(n=3)
Retrospe | RA-ILD (n=15), Rituximab
Chartrand, PET changes ctive SSc-ILD (n=3), (control group not RTX was not associated with changes in FVC or
2015 case- 1IM-ILD (n=5), rovided) corticosteroid-sparing effects in CTD-ILD.
control IPAF (n=1) provi
HRCT and Rittri?/ipe Rituximab Riguxin?ab might stabil_ize the progression_ of pulmonary
Eroglu, 2022 PET changes cohort- RA-ILD (n=26) | (control group not fibrosis associated with RA-ILD according to HRCT
study provided) and PFT changes during treatment.
Retrospe o Patients with RA and radiological UIP pattern at
) PET changes ctive Rituximab computed _tom_ograph)_/ scan pr.e.sented the worst
Fui, 2020 mortality ' case- RA-ILD (n=28) | (control group not survival. Rituximab might stabilize the functional
control provided) progression of pulmonar;; IfiIlDJrosis associated with RA-
FVC and Open
Matteson, DLCO label RA-ILD (n=10) RTX + MTX (no Measures of lung disease remained stable in the
2012 changes after | prospecti control group) majority of study completers
treatment ve
Longitud
FVC and inal
DLCO retrospec _ RTX appears to be effective as rescue therapy in a
Ne;n;)vzaoez, changes after tive RA-ILD (n=31) RTXg(Poou(F:)c)mtrol considerable proportion of patients with progressive
treatment observati RA-ILD unresponsive to conventional treatment
onal
Study

RA-ILD= Rheumatoid Arthritis associated to interstitial lung disease; HRCT= high resolution computerized tomography; PFT= pulmonary function tests; SSc-ILD=
systemic sclerosis associated to interstitial lung disease; 1IM-ILD= idiopathic inflammatory Myopathy associated to interstitial lung disease; SS-ILD= Sjogren’s syndrome
associated to interstitial lung disease; ANCA= antineutrophil cytoplasmic antibodies; IPAF= Interstitial pneumonia with autoimmune features.

Tab. 16b: Tabelle Evidence Profile (PICO 39)

Atienza-Mateo B, 2020
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Certainty Assessment N of patients Effect Certain Importanc
ty e
N of studies Study Design Risk of Inconsistency Indirectn Imprecision Publication Interv Comparison Relative Absolute
bias ess bias ention
(95% CI) (95% Cl1)
Disease activity/disease progression defined by forced vital capacity (FVC) / DLCO
Difference in FVC% at 2 years
1 Non Serious Not serious Serious® Serious® Undetected 26 - +4.2% (-9.4, 78.8%22 v | Critical
: SO0
Randomized +17.8) .7 pre
. wary Ly
controlled trial treatment
Vs
83.0%+26
.2 post
treatment
Difference in DLCO% at 2 years
1 Non Serious Not serious Serious® Serious® Undetected 26 - +10.6% (+1.0, 39.3%+15 <o in oo | Critical
: SO0
Randomized +20.2) 8 pre
. wary Ly
controlled trial treatment
Vs
49.9%+18
.5 post
treatment
Difference in HRCT
1 Non Serious Not serious Serious® Serious® Undetected 26 - - 18/23 SO0 Critical
Randomized RO
. wary Ly
controlled trial 78.2%
(56.3,
92.5)
Severe AEs
1 Non Serious Not serious Serious® Serious® Undetected 26 - - 4/26 BOOO Critical
Randomized 15.4% Hcng
controlled trial 43,
34.9)
Chartrand S, 2015
Certainty Assessment N of patients Effect Certainty Importanc
e
N of Study Design Risk of Inconsistency Indirectn Imprecision Publication interv Comparator Relative Absolute
studies bias ess bias ention
(95% ClI) | (95% CI)

Disease activity/disease progression defined by forced vital capacity (FVC) / DLCO

Stability or improvement in FVC%

1 Non Serious Not serious Serious*# Serious*# Undetected 24 - - 12/24 50.0% Critical

Randomized (29.1,70.9) Sl

controlled trial ¥ ho
Eroglu DS, 2022
Certainty Assessment N of patients Effect Certainty Importa

nce
N of studies Study Design Risk of Inconsistency Indirectn Imprecision Publication Interv Comparator Relative Absolute
bias ess bias ention
(95% CI) | (95% CI)

Disease activity/disease progression defined by forced vital capacity (FVC) / DLCO

Changes in FVC%

1 Non Serious Not serious Not Serious Undetected 26 - +10% (CI 74.0% pre Critical
Randomized serious not treatment vs
controlled trial reported, 84.0% post
p=0.28) treatment
Changes in DLCO%
1 Non Serious Not serious Not Serious Undetected 26 - -8% (CI 71.0% pre BOO0 Critical
Randomized serious not treatment vs w"l &
controlled trial reported, 63.0% post 2
p=0.06) treatment

Societa Italiana di Reumatologia

v. 1.0 del 27/9/2024

74



Le raccomandazioni SIR sul trattamento del paziente con artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare.

Fui A, 2020
Certainty Assessment N of patients Effect Certainty Import
ance
N of Study Risk of Inconsistency Indirectn Imprecision Publication Interv Comparatr Relative Absolute
studies Design bias ess bias ention
(95% CI) | (95% ClI)

Disease activity/disease progression defined by forced vital capacity (FVC) / DLCO

Changes in FVC%

1 Non Serious Not serious Not Serious Undetected 14 - +5.90 % 87.11% pre SO0 Critical
Randomized serious (-7.18, treatment vs ‘,L""I"
controlled +18.99) 93.014%post L
. treatment
trial
Changes in DLCO%
1 Non Serious Not serious Not Serious Undetected 14 - +1.14 (- 53.76% pre SO0 Critical
Randomized serious 7.72, treatment vs ‘,L""I"
controlled +10.00) 54.9 post L
. treatment
trial
Matteson EL, 2012
Certainty Assessment N of patients Effect Certaint Importanc
y e
N of studies Study Design Risk of Inconsistency Indirectn Imprecision Publication interv Comparator Relative Absolute
bias ess bias ention
(95% Cl) | (95% CI)

Disease activity/disease progression defined by forced vital capacity (FVC) / DLCO

Changes in FVC% at 48 weeks

1 Non Serious Not serious Not Serious Undetected 1on - +2.4% 68.0% pre Critical
Randomized serious (ClI not treatment (n=
controlled trial reported, 10/10) vs
p>0.05) 75.3%post
treatment (N=
7/10)
Changes in DLCO% at 48 weeks
1 Non Serious Not serious Not Serious Undetected 10" - +11.6% 47.6% pre o | Critical
. Ny SO0
Randomized serious (Cl not treatment (n= T
controlled trial reported, 10/10) vs 2
p>0.05) 52.0%post
treatment (N=
7/10)
Narvaez J, 2020
Certainty Assessment N of patients Effect Certaint Importanc
y e
N of Study Risk of Inconsistency Indirectn Imprecision Publication interv Comparator | Relative Absolute
studies Design bias ess bias ention e
(95% Cl) | (95% ClI)

Disease activity/disease progression defined by forced vital capacity (FVC) / DLCO

Changes in FVC% at 1 year

1 Non Serious Not serious Serious® Serious Undetected 31 - +8.06% - Critical
Randomized (+0.9,
controlled *52)
trial

Changes in FVC% at 2 years

1 Non Serious Not serious Serious® Serious Undetected 31 - +11.2% - SO0 Critical
Randomized (+5.6, g
controlled +6.8)
trial

Changes in DLCO% at 1 year
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1 Non Serious Not serious Serious® Serious Undetected 31 - +12.7% - P aTes Critical
Randomized (+9.1, + ,L(:I“
controlled 16.3)
trial

Changes in DLCO% at 2 years

1 Non Serious Not serious Serious® Serious Undetected 31 - +14.8% - SO0 Critical
Randomized (+103, e
controlled 19.3)
trial

* only 15 of the 24 enrolled patients had RA-1LD; # only 14 of the 24 patients received repeated cycles with RTX; $Subjects with progressive RA-ILD (INBUILD criteria); “only 7
patients reached week 48; °only 5 of the 26 enrolled patients had RA-ILD;

FVC: forced vital capacity; DLCO: diffusing capacity for carbon monoxide; CI: confidence interval.

PICO 40: In people with RA-ILD, what is the impact of IL-6 receptor antagonists (tocilizumab, sarilumab)
compared to no IL-6 receptor antagonists (tocilizumab, sarilumab) as first-line ILD treatment on disease-

related outcomes and treatment-related adverse events?

P - Patients with Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease (RA-ILD)

| - IL-6 receptor antagonists (tocilizumab, sarilumab)

C - no IL-6 receptor antagonists (tocilizumab, sarilumab)

O - first-line ILD treatment disease related outcomes and treatment-related adverse events

Tab. 17a: Tabella delle caratteristiche degli studi inclusi nella ricerca sistematica dell’evidenza relativa alla
PICO 40.

Author Year Outcome Study Population Treatment given Result
type description to relevant
population
Akiyama, Acute ILD Retrospe | RA-ILD (n=78) | Tocilizumab CDAI >10 at 24 weeks was a risk factor for acute
2016 exacerbation ctive (control group not | exacerbation in RA-ILD patients treated with
case- provided) tocilizumab.
control
Manfredi, HRCT, FVC | Retrospe | RA-ILD (n=28) | Tocilizumab Tocilizumab might stabilize the functional progression of
2019 and DLCO ctive (control group not | pulmonary fibrosis associated with RA-ILD
evolution cohort provided)
after study
treatment

RA-ILD= Rheumatoid Arthritis associated to interstitial lung disease; CDAI= clinical disease activity index; HRCT= high resolution computerized tomography; DLCO=
diffusing capacity for carbon monoxide.

Tab. 17b: Tabelle Evidence Profile (PICO 40)

Akiyama M, 2016
Certainty Assessment [ N of patients [ Effect Certainty | Importance
N of Study Risk of Inconsiste Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative | Absolute
studies Design bias ncy bias ntion rison (95% (95%
Cl) Cl)

EXACERBATION
Acute exacerbation of ILD

Percentage |
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DLCO

DLCO stabilization or improvement

1 Non Serious Undetected Not serious Serious Undetected 78 6/78 SO Critical
Randomized 7.7% (R
controlled .9, M
trial 16.0)
Manfredi A, 2019
Certainty Assessment | N of patients | Effect Certainty | Importance
N of Study Risk of Inconsiste Indirectness Imprecision Publication Interve Compa Relative | Absolute
studies Design bias ncy bias ntion rison (95% (95%
Cl) [e))

Stabilization or improvement when there was no change, or it was more than 10% over baseline values of DLCO

1 Non
Randomized
controlled
trial

FVvVC

Serious

FVC stabilization or improvement

Undetected

Serious Serious

Undetected 28

19/28
67.8%
(7.6,

84.1)

::[8.61@)

vary Lo

Critical

Stabilization or improvement when there was no change, or it was more than 10% over baseline values of FVC

1 Non Serious Undetected Serious Serious Undetected 28 19/28 SO0 Critical
Randomized 67.8% (9. 619
controlled (47.6, ey Ly
trial 84.1)

HRCT

HRCT stabilization or improvement

Stabilization or regression of RA-ILD

1 Non Serious Undetected Serious Serious Undetected 28 26/28 @O Critical
Randomized 92.8% Q00
controlled (76.5, ary Ly
trial 99.1)

DLCO: diffusing capacity for carbon monoxide; FVC: forced vital capacity; HRCT: high resolution computerized tomography; CI: confidence interval.

PI1CO 45: In people with RA-ILD, what is the impact of nintedanib compared to no nintedanib as first-line
ILD treatment on disease-related outcomes and treatment-related adverse events?

P - Patients with Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease (RA-ILD)

| - Nintedanib

C —no Nintedanib

O - first-line ILD treatment disease-related outcomes and treatment-related adverse events

Tab. 18a: Tabella delle caratteristiche degli studi inclusi nella ricerca sistematica dell’evidenza relativa alla

PICO 45.
. Treatment given
Author Year Outcome S Popu!atl_on to relevant Result
type description :
population
FVC and Open
Matteson, DLCO label RA-ILD (n=10) RTX + MTX (no Measures of lung disease remained stable in the
2012 changes after | prospecti control group) majority of study completers
treatment ve

FVC= forced vital capacity; DLCO= diffusing capacity for carbon monoxide; RA-ILD= Rheumatoid Arthritis associated to interstitial lung disease; RTX= rituximab;

MTX=methotrexate.

Tab. 16b: Tabelle Evidence Profile (PICO 45)

Matteson EL, 2012

Certainty Assessment

N of
patients

Effect

Certainty

Importance
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N of
studies

Study Risk of Inconsistenc
Design bias y

Indirec Imprecisi
tness on

Disease activity/disease progression defined by forced vital capacity (FVC) / DLCO

Publicatio intervent Relative
n bias ion

(95% CI)

Absolute

(95% CI)

Changes in FVC% at week 48

1 Non Serious Not serious Not Serious Undetecte 10* +2.4% 68.0% pre treatment BOOC Critical
Randomized serious d (CI not (n=10/10) vs 5 |
g i
controlled reported, 75.3%post treatment 2
trial p>0.05) (N=7/10)
Changes in DLCO% at week 48
1 Non Serious Not serious Not Serious Undetecte 10* +11.6% 47.6% pre treatment BOOC Critical
Randomized serious d (CI not (n=10/10) vs 5 |
g i
controlled reported, 52.0%post treatment 2
trial p>0.05) (N=7/10)

*only 7 patients reached week 48; FVC, forced vital capacity; DLCO, diffusion lung of carbon monoxide

FVC: forced vital capacity; DLCO: diffusing capacity for carbon monoxide; CI: confidence interval.

PICO 46: In people with RA-ILD, what is the impact of pirfenidone compared to no pirfenidone as first-line
ILD treatment on disease-related outcomes and treatment-related adverse events?

P - Patients with Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease (RA-1LD)

| - Pirfenidone

C —no Pirfenidone

O - first-line ILD treatment disease-related outcomes and treatment-related adverse events

Tab. 19a Tabelle Evidence Profile

Solomon JJ, 2023

Certainty Assessment

N of patients

Effect

Certaint
y

Importanc
e

N of
studie

Risk of
bias

Indirectnes
s

Inconsiste
ncy

Study
Design

Imprecisio
n

Disease activity

Disease activity/disease progression defined by forced vital capacity (FVC)

Pirfenid
one

Placeb
0

Publication
bias

Absolut
e

Relativ
e

(95%
o))

(95%
o)

Proportion of subjects with the composite endpoint (decline in F\VC% of 10% or more or death) over 52 weeks

1 Randomize Serious** Not Not serious Serious undetected 7163 9/60 OR: 3 fewer Critical
d controlled serious 0.67 per 100
trial (11.1%) | (15.0%) | (0.22, (from7 Y8
2.03) fewer to : _w B
9 more)
Proportion of subjects with decline in F\VC% by 10% or more over 52 weeks
1 Randomize serious** Not Not serious Serious undetected 5/63 7160 OR: 3 fewer SO Critical
d controlled serious (8%) (12%) 0.52 per 100 -
trial (014, (from 6 E
1.9) fewer to
6 more)

Proportion of subjects with progression (OMERACT definition)
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1 Randomize serious** Not Not serious Serious undetected 16/63 19/60 OR: 6 fewer SO Critical
d controlled serious (25%) (32%) 0.68 per 100 S
trial 0.3 (from 13 b
1.54) fewer to
10 more)

Estimated absolute difference in annual decline in FVC (ml/year)

1 Randomize serious** Not Not serious Serious undetected 63 60 -80.0 -66 mL SHOI) Critical
d controlled serious mL (- (interven il
trial 875, - tion) vs - e
72.5) 146 mL
(compar
ator)

Estimated percentage predicted difference in annual decline in FVC

1 Randomize serious** Not Not serious Serious undetected 63 60 -2.2% -1.02% B0 Critical
d controlled serious (-2.37, - (interven i
trial 2.01) tion) vs - b
3.21%
mL
(compar
ator)

Adverse eve

Serious adverse events

1 Randomize serious** Not Not serious Serious undetected 9/62 8/60 OR: 1 more SHOI) Critical
d controlled serious (14.5%) (13.3%) 1.10 per 100 il
trial (0.39, (from 5 b
3.10) fewer to
17 more)

Non-serious adverse events

1 Randomize serious** Not Not serious Serious undetected 62/62 56/60 OR: 4 more iy Non-
d controlled serious (100%) (93.3%) 1.07 per 100 BHIO critical
trial (0.64, (from 20 b
1.68) fewer to
38 more)

Adverse events leading to discontinuation of study drug

1 Randomize serious** Not Not serious Serious undetected 15/62 6/60 OR: 11 more B0 Non-
d controlled serious (24.2%) (10.0%) 2.87 per 100 S critical
trial (1.03, (from 0 e
8.00) more to
42 more)

** The trial was stopped early due to slow recruitment and the COVID-19 pandemic. Of the of 254 participants with complete study data originally planned, only 123 were
randomised, with 103 completing the study. RA-ILD, Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease; FVC, forced vital capacity; OMERACT, Outcome measures
in Rheumatology.

FVC: forced vital capacity; OMERACT: outcome measures in rheumatology; Cl: confidence interval.
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Appendice 5 Risk of bias assessment

ROB-2: Revised Cochrane risk-of-bias tool for randomized trials (RoB 2) (Sterne JAC 2019)

Green = low risk of bias, yellow = Some Concerns, Red = High Risk of Bias.

ROBINS-I: Risk Of Bias In Non-randomised Study - of Interventions (ROBINS)-I (Sterne JA 2016)
Green = low risk of bias, yellow = moderate risk of bias, Red = Serious or Critical Risk of Bias.
QUIPS: Quality In Prognostic Studies (Hayden JA 2013)

Green = low risk of bias, yellow = moderate risk of bias, Red = Serious or Critical Risk of Bias.

ROB-2
1
. Randomiza 2 o3 4 5
Study ROB Final tion Adhering to | Missing outcome [ Measurement of | Selection of the
process intervention data outcome reported result

Matteson EL, 2023

Moderate

Moderate Moderate

Solomon JJ, 2023

ROBINS-I
ROBINS-I
ROBINS-I Deviation Selection
Study final . Selection of |Classification [from the Missing [Measurements |of the
Confounding L . .
participants |of intervention |intended data of outcome reported
intervention result
Shen
Moderate Moderate Moderate Moderate

Wang
S 2023

Severe

Moderate

Moderate

Severe

Moderate

Wang
J 2022

Moderate

Moderate

Kim
JW
2023

Moderate

Kim K
2022

Moderate

Marco
ux Vv
2023

Moderate

Mochi
zuki T
2023

Moderate
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Liu L
2022

Moderate Moderate

Rojas-

02017
Dixon
WJ Moderate Moderate
2010
QUIPS
3 6
1 2 . 4 5 Statistical
Prognostic .
Autor Year |overall Study Study factor Outcome Study analysis
participation| Attrition measurement | confounding and
measurement .
reporting
Makino H 2023 EESEVEE Severe
Druce KL 2017
Nakamura K 2021 Severe

In ragione della scarsita di studi di evidenza, in accordo con il panel di esperti, sono stati presi in considerazione anche
studi di coorte non randomizzati e non controllati. Gli studi inclusi quale grey-literature a supporto dello sviluppo delle
raccomandazioni sono: Gli studi inclusi quale grey-literature a supporto dello sviluppo delle raccomandazioni sono:
Akiyama M 2016, Manfredi A 2019, Narvaez J 2020 , Fui A 2020, Eroglu DS 2022, Chartrand S 2015, Atienza-Mateo B
2020, Tardella M 2021, Fernandez-Diaz C 2020, Cassone G 2020, Kalyoncu U 2022, Venerito V 2023, Antoniou KM
2007, Fischer A 2013). Si considerano questi studi a priori come ad elevato rischio di bias.

81
Societa Italiana di Reumatologia v. 1.0 del 27/9/2024



Le raccomandazioni SIR sul trattamento del paziente con artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare.

Appendice 6 Evidence-to-Decision (EtD)

Si riportano le Tabelle Evidence-to-Decision (EtD) frameworks per ogni quesito PICO affrontato dalla LG.

Le tabelle sono organizzate per PICO.

Acronimi

Quesito PICO Nn° 1

“In people with Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease (RA-ILD (P)) (P), what is the
impact of methotrexate (I) compared to no methotrexate (C) as RA treatment on disease-related outcomes

(O) and treatment-related adverse events (0)?”

Popolazione: Pazienti affetti da artrite reumatoide con Interstiziopatia polmonare
Intervento: Trattamento con metotressato

Confronto: Pazienti che non ricevono metrotressato

Outcome principali: Effetti avversi correlati al trattamento

Setting: Nazionale Italiano

Prospettiva: Individuale del paziente

Valutazione

Problema: il problema & una priorita?

Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente Probabilmente Si
insufficienti No Si
Effetti positivi attesi: quanto sono importanti gli effetti positivi attesi?
Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti
Effetti negativi indesiderati: quanto sono importanti gli effetti negativi attesi?
Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti

Certezza dell’evidenza sugli effetti: quant ¢ la certezza complessiva?

Giudizio:
O O O O
Non inclusi Molto bassa Bassa Moderata Alta
studi

La ricerca scientifica si & basata su studi osservazionali controllati (Kim JW 2023, Kim K 2022, Makino H
2023, Rojas-Serrano J 2017 e lzuka S 2021) oltre che sulle indicazioni delle LG internazionali vigenti su tale

indicazione terapeutica).
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Considerazioni aggiuntive: nessuna

Valori: ¢’e importante incertezza o variabilita nel valore che le persone possono attribuire agli outcome?

Giudizio:

O | O
Importante incertezza o Possibile importante Probabilmente non Non importante incertezza
variabilita incertezza o variabilita importante incertezza o 0 variabilita
variabilita

Ricerca dell’evidenza:

Il valore dell’outcome € riconosciuto senza sostanziali variazioni e le valutazioni si sono basate sul giudizio
del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Risorse richieste: quanti sono le risorse richieste e i relativi costi?

Giudizio:

O O O O O O
Elementi Dipende Grandi costi Costi Costi Risparmio Grande
insufficienti moderati trascurabili o economico risparmio
risparmio moderato economico

economico

Ricerca dell’evidenza:

Non vi sono studi mirati su tale aspetto. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Certezza dell’evidenza sulle risorse richieste: quant’e la certezza complessiva?

Giudizio:
O O O O
Non inclusi Molto bassa Bassa Moderata Alta
studi

Ricerca dell’evidenza:
Non vi sono studi mirati su tale aspetto. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Costo-efficacia: il bilancio costo efficacia favorisce [’intervento o il controllo?

Giudizio:
a O a O a O
Elementi Dipende Favorisce il ~ Probabilment  Non favorisce  Probabilment Favorisce

insufficienti controllo e favorisce il né il controllo e favorisce I’intervento
controllo né I’intervento
I’intervento

Ricerca dell’evidenza:

Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Equita: quale sarebbe I'impatto sulle disuguaglianze di salute?

Giudizio:

83
Societa Italiana di Reumatologia  v. 1.0 del 27/9/2024




Le raccomandazioni SIR sul trattamento del paziente con artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare.

| O O | O |
Elementi Dipende Ridotto Probabilment  Probabilment  Probabilment Aumentato
insufficienti e ridotto e nessun e aumentato
impatto

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Accettabilita: /’intervento é accettabile per i principali stakeholders?

Giudizio:
O O | O O
Elementi Dipende No Probabilmente Probabilmente Si
insufficienti No Si

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Fattibilita: /’intervento é fattibile nella sua applicazione?

Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente Probabilmente Si
insufficienti No Si

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Quesito PICO Nn° 2

“In people with RA-ILD (P), what is the impact of leflunomide (I) compared to no leflunomide (C) as RA

treatment on disease-related outcomes (O) and treatment-related adverse events (0)?”

Popolazione: Pazienti affetti da artrite reumatoide con Interstiziopatia polmonare
Intervento: Trattamento con leflunomide

Confronto: Pazienti che non ricevono leflunomide

Outcome principali: Effetti avversi correlati al trattamento

Setting: Nazionale Italiano

Prospettiva: Individuale del paziente

Valutazione

Problema: il problema € una priorita?

Giudizio:
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O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si
insufficienti
Effetti positivi attesi: quanto sono importanti gli effetti positivi attesi?
Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti
Effetti negativi indesiderati: quanto sono importanti gli effetti negativi attesi?
Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti
Certezza dell’evidenza sugli effetti: quant e la certezza complessiva?
Giudizio:
O O O O
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta

Ricerca dell’evidenza:

La ricerca dell’evidenza ha incluso i seguenti studi osservazionali caso controllo: Kim JW 2023 Kim K 2022. Tali studi
hanno prodotto un’evidenza di qualita complessiva bassa e la raccomandazione si ¢ sviluppata con I’integrazione del
giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Valori: ¢’e importante incertezza o variabilita nel valore che le persone possono attribuire agli outcome?

Giudizio:

| | O
Importante incertezza o Possibile importante Probabilmente non Non importante incertezza o
variabilita incertezza o variabilita importante incertezza o variabilita
variabilita

Ricerca dell’evidenza:

11 valore dell’outcome € riconosciuto senza sostanziali variazioni e le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Risorse richieste: quanti sono le risorse richieste e i relativi costi?

Giudizio:

O O | | | O
Elementi Dipende Grandi costi Costi moderati Costi Risparmio Grande
insufficienti trascurabili o economico risparmio
risparmio moderato economico

economico

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Certezza dell’evidenza sulle risorse richieste: quant’e la certezza complessiva?

Giudizio:
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O O O Od
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Costo-efficacia: il bilancio costo efficacia favorisce l'intervento o il controllo?

Giudizio:

O O O O O
Elementi Dipende Favorisce il Probabilmente ~ Non favorisce  Probabilmente
insufficienti controllo favorisce il né il controllo favorisce
controllo né I’intervento I’intervento

O
Favorisce
I’intervento

Ricerca dell’evidenza:

Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Equita: quale sarebbe ['impatto sulle disuguaglianze di salute?

Giudizio:
a a O | O |
Elementi Dipende Ridotto Probabilmente  Probabilmente  Probabilmente Aumentato
insufficienti ridotto nessun impatto aumentato
Ricerca dell’evidenza:
Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.
Considerazioni aggiuntive: nessuna
Accettabilita: [’intervento é accettabile per i principali stakeholders?
Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si
insufficienti
Ricerca dell’evidenza:
Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.
Considerazioni aggiuntive: nessuna
Fattibilita: /’intervento é fattibile nella sua applicazione?
Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si
insufficienti

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Quesito PICO Nn° 3
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“In people with RA-ILD (P), what is the impact of calcineurin inhibitors (I) compared to no calcineurin
inhibitors (C) as RA treatment on disease-related outcomes (O) and treatment-related adverse events (O)?

Popolazione: Pazienti affetti da artrite reumatoide con Interstiziopatia polmonare”
Intervento: Trattamento con inibitori della calcineurina

Confronto: Pazienti che non ricevono inibitori della calcineurina

Outcome principali: Effetti avversi correlati al trattamento

Setting: Nazionale Italiano

Prospettiva: Individuale del paziente

Valutazione

Problema: il problema € una priorita?

Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si
insufficienti
Effetti positivi attesi: quanto sono importanti gli effetti positivi attesi?
Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti
Effetti negativi indesiderati: quanto sono importanti gli effetti negativi attesi?
Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti
Certezza dell’evidenza sugli effetti: quant ¢ la certezza complessiva?
Giudizio:
| O O O
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta

Ricerca dell’evidenza:

La ricerca dell’evidenza ha incluso studi osservazionali caso controllo (Kim K 2022 e Kim JW 2023) con qualita
dell’evidenza complessiva giudicata come bassa.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Valori: ¢’e importante incertezza o variabilita nel valore che le persone possono attribuire agli outcome?

Giudizio:

O O O
Importante incertezza o Possibile importante Probabilmente non Non importante incertezza o
variabilita incertezza o variabilita importante incertezza o variabilita
variabilita

87
Societa Italiana di Reumatologia  v. 1.0 del 27/9/2024




Le raccomandazioni SIR sul trattamento del paziente con artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare.

Ricerca dell’evidenza:

Il valore dell’outcome € riconosciuto senza sostanziali variazioni e le valutazioni si sono basate sul giudizio del

Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Risorse richieste: quanti sono le risorse richieste e i relativi costi?

Giudizio:

O O | | O O
Elementi Dipende Grandi costi Costi moderati Costi Risparmio Grande
insufficienti trascurabili o economico risparmio
risparmio moderato economico

£conomico

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Certezza dell’evidenza sulle risorse richieste: quant’e la certezza complessiva?

Giudizio:

O O O Od
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta

Ricerca dell’evidenza:
Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Costo-efficacia: il bilancio costo efficacia favorisce l’intervento o il controllo?

Giudizio:

O | O O O |
Elementi Dipende Favorisce il Probabilmente ~ Non favorisce ~ Probabilmente Favorisce
insufficienti controllo favorisce il né il controllo favorisce I’intervento

controllo né I’intervento I’intervento

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Equita: quale sarebbe 'impatto sulle disuguaglianze di salute?

Giudizio:
| | | | | O
Elementi Dipende Ridotto Probabilmente  Probabilmente  Probabilmente Aumentato
insufficienti ridotto nessun impatto aumentato

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Accettabilita: [’intervento é accettabile per i principali stakeholders?

Giudizio:
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O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si
insufficienti

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Fattibilita: /’intervento é fattibile nella sua applicazione?

Giudizio:
O O | | O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si

insufficienti

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Quesito PICO Nn° 4

“In people with RA-ILD (P), what is the impact of azathioprine (I) compared to no azathioprine (C) as RA
treatment on disease-related outcomes (O) and treatment-related adverse events (O)?”

Popolazione: Pazienti affetti da artrite reumatoide con Interstiziopatia polmonare
Intervento: Trattamento con azatioprina

Confronto: Pazienti che non ricevono azatioprina

Outcome principali: Effetti avversi correlati al trattamento

Setting: Nazionale Italiano

Prospettiva: Individuale del paziente

Valutazione

Problema: il problema € una priorita?

Giudizio:
| | | | i
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si
insufficienti
Effetti positivi attesi: quanto sono importanti gli effetti positivi attesi?
Giudizio:
O ad | i
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti
Effetti negativi indesiderati: quanto sono importanti gli effetti negativi attesi?
Giudizio:

89
Societa Italiana di Reumatologia  v. 1.0 del 27/9/2024




Le raccomandazioni SIR sul trattamento del paziente con artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare.

O O O O O
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti
Certezza dell’evidenza sugli effetti: quant’e la certezza complessiva?
Giudizio:
O O O O
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta

Ricerca dell’evidenza:

La ricerca dell’evidenza ha incluso uno studio osservazionale non controllato (Matson SM 2022) di qualita

complessivamente bassa. La formulazione della raccomandazione si € inoltre basata su valutazioni basate sul giudizio
del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Valori: ¢’e importante incertezza o variabilita nel valore che le persone possono attribuire agli outcome?

Giudizio:

O O O
Importante incertezza o Possibile importante Probabilmente non Non importante incertezza o
variabilita incertezza o variabilita importante incertezza o variabilita
variabilita

Ricerca dell’evidenza:

11 valore dell’outcome ¢ riconosciuto senza sostanziali variazioni e le valutazioni si sono basate sul giudizio del
Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Risorse richieste: quanti sono le risorse richieste e i relativi costi?

Giudizio:

O O | | | O
Elementi Dipende Grandi costi Costi moderati Costi Risparmio Grande
insufficienti trascurabili o economico risparmio
risparmio moderato economico

economico

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Certezza dell’evidenza sulle risorse richieste: quant’e la certezza complessiva?

Giudizio:
O O O O
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta

Ricerca dell’evidenza:

L’evidenza ¢ di qualita bassa. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Costo-efficacia: il bilancio costo efficacia favorisce ['intervento o il controllo?

Giudizio:

90
Societa Italiana di Reumatologia  v. 1.0 del 27/9/2024




Le raccomandazioni SIR sul trattamento del paziente con artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare.

O O O O O |
Elementi Dipende Favorisce il Probabilmente ~ Non favorisce  Probabilmente Favorisce
insufficienti controllo favorisce il né il controllo favorisce I’intervento

controllo né I’intervento I’intervento

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Equita: quale sarebbe ['impatto sulle disuguaglianze di salute?

Giudizio:
O O | | O O
Elementi Dipende Ridotto Probabilmente  Probabilmente  Probabilmente Aumentato
insufficienti ridotto nessun impatto aumentato

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Accettabilita: /’intervento é accettabile per i principali stakeholders?

Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si

insufficienti

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Fattibilita: /’intervento é fattibile nella sua applicazione?

Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si

insufficienti

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Quesito PICO 5
In people with RA-ILD (P), what is the impact of anti-TNF therapy (I) compared to no anti-TNF therapy (C)

as RA treatment on disease-related outcomes (O) and treatment-related adverse events (O)?

Popolazione: Pazienti affetti da artrite reumatoide con Interstiziopatia polmonare
Intervento: Trattamento con anti-TNF

Confronto: Pazienti che non ricevono anti-TNF

Outcome principali: Effetti avversi correlati al trattamento

Setting: Nazionale Italiano
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Prospettiva: Individuale del paziente

Valutazione

Problema: il problema € una priorita?

Giudizio:
| O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si

insufficienti

Effetti positivi attesi: quanto sono importanti gli effetti positivi attesi?

Giudizio:
| O O O O
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti

Effetti negativi indesiderati: quanto sono importanti gli effetti negativi attesi?

Giudizio:
| O O O O
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti

Certezza dell’evidenza sugli effetti: quant e la certezza complessiva?

Giudizio:
O | O |
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta

Ricerca dell’evidenza:

La discussione é stata basata sui risultati di studi controllati non randomizzati relativi al rischio di deterioramento della
funzione polmonare (Kim 2022) e della sopravvivenza (Dixon 2010) e studi non controllati (Antoinout 2007, Curtis
2015, Koo 2015, Nakushita 2014) valutanti il tasso di deterioramento funzionale o del quadro HRCT, eventi avversi
maggiori o mortalita. La qualita delle evidenze era bassa 0 molto bassa, il giudizio dal Panel ha tradotto le evidenze
nelle valutazioni conclusive fornite.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Valori: ¢’e importante incertezza o variabilita nel valore che le persone possono attribuire agli outcome?

Giudizio:
O | O
Importante incertezza o Possibile importante Probabilmente non Non importante incertezza o
variabilita incertezza o variabilita importante incertezza o variabilita

variabilita

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Risorse richieste: quanti sono le risorse richieste e i relativi costi?
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Giudizio:

O | | | O O
Elementi Dipende Grandi costi Costi moderati Costi Risparmio Grande
insufficienti trascurabili o economico risparmio
risparmio moderato economico

economico

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Certezza dell’evidenza sulle risorse richieste: quant’e la certezza complessiva?

Giudizio:
O | O |
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Costo-efficacia: il bilancio costo efficacia favorisce [’intervento o il controllo?

Giudizio:
| | | | | |
Elementi Dipende Favorisce il Probabilmente ~ Non favorisce ~ Probabilmente Favorisce
insufficienti controllo favorisce il né il controllo favorisce I’intervento

controllo né I’intervento I’intervento

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Equita: quale sarebbe 'impatto sulle disuguaglianze di salute?

Giudizio:
| | | | | O
Elementi Dipende Ridotto Probabilmente ~ Probabilmente  Probabilmente Aumentato
insufficienti ridotto nessun impatto aumentato

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Accettabilita: /’intervento é accettabile per i principali stakeholders?

Giudizio: Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

| | | | O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si
insufficienti
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Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Fattibilita: /’intervento é fattibile nella sua applicazione?

Giudizio:
O O O O .
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si S

insufficienti

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Quesito PICO 6
In people with RA-ILD (P), what is the impact of abatacept (I) compared to no abatacept (C) as RA
treatment on disease-related outcomes (O) and treatment-related adverse events (O)?

Popolazione: Pazienti affetti da artrite reumatoide con Interstiziopatia polmonare
Intervento: Trattamento con Abatacept

Confronto: Pazienti che non ricevono Abatacept

Outcome principali: Effetti avversi correlati al trattamento

Setting: Nazionale Italiano

Prospettiva: Individuale del paziente

Valutazione

Problema: il problema € una priorita?

Giudizio:
| O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si

insufficienti

Effetti positivi attesi: quanto sono importanti gli effetti positivi attesi?

Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti

Effetti negativi indesiderati: quanto sono importanti gli effetti negativi attesi?

Giudizio:

Societa Italiana di Reumatologia  v. 1.0 del 27/9/2024




Le raccomandazioni SIR sul trattamento del paziente con artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare.

O O O O O
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti

Certezza dell’evidenza sugli effetti: quant’e la certezza complessiva?

Giudizio:
O O O Od
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta

Ricerca dell’evidenza:

La discussione é stata basata sui risultati di studi controllati non randomizzati relativi al rischio di deterioramento della
funzione polmonare (Mochizuki 2019, Kurata 2019) e del quadro HRCT (Tardella 2022) e studi non controllati
(Atienza Mateo 2023, Cassone 2020, Tardella 2021, Fernandez Diaz 2020) valutanti il tasso di deterioramento
funzionale o del quadro HRCT o eventi avversi maggiori. La qualita delle evidenze era bassa o molto bassa, il giudizio
dal Panel ha tradotto le evidenze nelle valutazioni conclusive fornite.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Valori: ¢’e importante incertezza o variabilita nel valore che le persone possono attribuire agli outcome?

Giudizio:
O O O
Importante incertezza o Possibile importante Probabilmente non Non importante incertezza o
variabilita incertezza o variabilita importante incertezza o variabilita

variabilita

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Risorse richieste: quanti sono le risorse richieste e i relativi costi?

Giudizio:

O O O O | O
Elementi Dipende Grandi costi Costi moderati Costi Risparmio Grande
insufficienti trascurabili o economico risparmio
risparmio moderato economico

economico

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Certezza dell’evidenza sulle risorse richieste: quant’e la certezza complessiva?

Giudizio:
O O Od
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

95
Societa Italiana di Reumatologia  v. 1.0 del 27/9/2024




Le raccomandazioni SIR sul trattamento del paziente con artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Costo-efficacia: il bilancio costo efficacia favorisce l’intervento o il controllo?

Giudizio:
O O | | O
Elementi Dipende Favorisce il Probabilmente ~ Non favorisce ~ Probabilmente
insufficienti controllo favorisce il né il controllo favorisce

controllo né I’intervento I’intervento

O
Favorisce
I’intervento

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Equita: quale sarebbe 'impatto sulle disuguaglianze di salute?

Giudizio:
a O O O O a
Elementi Dipende Ridotto Probabilmente  Probabilmente  Probabilmente Aumentato
insufficienti ridotto nessun impatto aumentato
Ricerca dell’evidenza:
Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.
Considerazioni aggiuntive: nessuna
Accettabilita: /’intervento é accettabile per i principali stakeholders?
Giudizio:
a a O a a
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si
insufficienti
Ricerca dell’evidenza:
Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.
Considerazioni aggiuntive: nessuna
Fattibilita: /’intervento é fattibile nella sua applicazione?
Giudizio:
d d O d .
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si
insufficienti

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Quesito PICO 7
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In people with RA-ILD (P), what is the impact of anti-CD20 antibody (rituximab) (I) compared to no anti-
CD20 antibody (rituximab) (C) as RA treatment on disease-related outcomes (O) and treatment-related

adverse events (O)

Popolazione: Pazienti affetti da artrite reumatoide con Interstiziopatia polmonare
Intervento: Trattamento con anti-CD20 (rituximab)

Confronto: Pazienti che non ricevono anti-CD20 (rituximab)

Outcome principali: Effetti avversi correlati al trattamento

Setting: Nazionale Italiano

Prospettiva: Individuale del paziente

Valutazione

Problema: il problema & una priorita?

Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si

insufficienti

Effetti positivi attesi: quanto sono importanti gli effetti positivi attesi?

Giudizio:
| | | | O
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti

Effetti negativi indesiderati: quanto sono importanti gli effetti negativi attesi?

Giudizio:
| | | | O
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti

Certezza dell’evidenza sugli effetti: quant e la certezza complessiva?

Giudizio:
O O O O
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta

Ricerca dell’evidenza:

La discussione & stata basata sui risultati di studi non controllati relativi al rischio di deterioramento della funzione
polmonare (Atienza Mateo 2020, Chartraund 2016, Eroglu 2022. Fui 2002, Matteson 2012, Narvaes 2020). Tre studi
valutavano in associazione al deterioramento funzionale rispettivamente informazioni relative al deterioramento
sintomatologico (Atienza Mateo 2020), delle alterazioni alla HRCT (Eroglu 2022) e del rischio di decesso (Fui 2020).
La qualita delle evidenze era bassa o molto bassa, il giudizio dal Panel ha tradotto le evidenze nelle valutazioni
conclusive fornite.

Considerazioni aggiuntive: nessuna
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Valori: ¢’e importante incertezza o variabilita nel valore che le persone possono attribuire agli outcome?

Giudizio:

O | O
Importante incertezza o Possibile importante Probabilmente non Non importante incertezza o
variabilita incertezza o variabilita importante incertezza o variabilita
variabilita

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Risorse richieste: quanti sono le risorse richieste e i relativi costi?

Giudizio:

O O O O | O
Elementi Dipende Grandi costi Costi moderati Costi Risparmio Grande
insufficienti trascurabili o economico risparmio
risparmio moderato economico

economico

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Certezza dell’evidenza sulle risorse richieste: quant’e la certezza complessiva?

Giudizio:
| O |
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Costo-efficacia: il bilancio costo efficacia favorisce [’intervento o il controllo?

Giudizio:
| O O O O O
Elementi Dipende Favorisce il Probabilmente  Non favorisce ~ Probabilmente Favorisce
insufficienti controllo favorisce il né il controllo favorisce I’intervento

controllo né I’intervento I’intervento

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Equita: quale sarebbe 'impatto sulle disuguaglianze di salute?

Giudizio:
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O O O O O O
Elementi Dipende Ridotto Probabilmente  Probabilmente  Probabilmente Aumentato
insufficienti ridotto nessun impatto aumentato

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Accettabilita: /’intervento é accettabile per i principali stakeholders?

Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si

insufficienti

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Fattibilita: /’intervento é fattibile nella sua applicazione?

Giudizio:
O O d O .
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si

insufficienti

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Quesito PICO 8

In people with RA-ILD, what is the impact of IL-6 receptor antagonists (tocilizumab, sarilumab) compared to
no IL-6 receptor antagonists (tocilizumab, sarilumab) as RA treatment on disease-related outcomes and

treatment-related adverse events?

Popolazione: Pazienti affetti da artrite reumatoide con Interstiziopatia polmonare
Intervento: Trattamento con antagonista dell’TL-6 (tocilizumab, sarilumab)
Confronto: Pazienti che non ricevono antagonista dell’TL-6 (tocilizumab, sarilumab)
Outcome principali: Effetti avversi correlati al trattamento

Setting: Nazionale Italiano

Valutazione

Problema: il problema e una priorita?

Giudizio:
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O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si
insufficienti
Effetti positivi attesi: quanto sono importanti gli effetti positivi attesi?
Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti
Effetti negativi indesiderati: quanto sono importanti gli effetti negativi attesi?
Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti

Certezza dell’evidenza sugli effetti: quant ¢ la certezza complessiva?

Giudizio:
O O O Od
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta
Ricerca dell’evidenza:

La discussione € stata basata sui risultati di uno studio randomizzato controllato (Kim 2022) e due studi non controllati

(Akyama 2016 e Manfredi 2019). La qualita delle evidenze era bassa 0 molto bassa, il giudizio dal Panel ha tradotto
le evidenze nelle valutazioni conclusive fornite.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Valori: ¢’e importante incertezza o variabilita nel valore che le persone possono attribuire agli outcome?

Giudizio:

O O

O
Importante incertezza o Possibile importante Probabilmente non Non importante incertezza o
variabilita incertezza o variabilita importante incertezza o variabilita
variabilita
Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Risorse richieste: quanti sono le risorse richieste e i relativi costi?

Giudizio:

O | | O O O
Elementi Dipende Grandi costi Costi moderati Costi Risparmio Grande
insufficienti trascurabili o economico risparmio

risparmio moderato economico
economico
Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.
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Considerazioni aggiuntive: nessuna

Certezza dell’evidenza sulle risorse richieste: quant’e la certezza complessiva?

Giudizio:
O O O O
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Costo-efficacia: il bilancio costo efficacia favorisce l’intervento o il controllo?

Giudizio:
O O O O O O
Elementi Dipende Favorisce il Probabilmente  Non favorisce ~ Probabilmente Favorisce
insufficienti controllo favorisce il né il controllo favorisce I’intervento

controllo né ’intervento I’intervento

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Equita: quale sarebbe ['impatto sulle disuguaglianze di salute?

Giudizio:
O O O O O O
Elementi Dipende Ridotto Probabilmente ~ Probabilmente  Probabilmente Aumentato
insufficienti ridotto nessun impatto aumentato

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Accettabilita: /’intervento é accettabile per i principali stakeholders?

Giudizio:
| O O O |
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si

insufficienti

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Fattibilita: /’intervento é fattibile nella sua applicazione?

Giudizio:
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O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si
insufficienti

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

PICO 9

In people with RA-ILD (P), what is the impact of JAK inhibitors (tofacitinib, baricitinib, upadacitinib,
filgotinib) (1) compared to no JAK inhibitors (tofacitinib, baricitinib, upadacitinib, filgotinib) (C) as RA
treatment on disease-related outcomes (O) and treatment-related adverse events (O)?

Popolazione: Pazienti affetti da artrite reumatoide con Interstiziopatia polmonare

Intervento: Trattamento con JAK inhibitors (tofacitinib, baricitinib, upadacitinib, filgotinib)
Confronto: Pazienti che non ricevono JAK inhibitors (tofacitinib, baricitinib, upadacitinib, filgotinib)
Outcome principali: Effetti avversi correlati al trattamento

Setting: Nazionale Italiano

Prospettiva: Individuale del paziente

Valutazione

Problema: il problema € una priorita?

Giudizio:
O O | | O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si

insufficienti

Effetti positivi attesi: quanto sono importanti gli effetti positivi attesi?

Giudizio:
O O | | O
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti

Effetti negativi indesiderati: quanto sono importanti gli effetti negativi attesi?

Giudizio:
| | | | O
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti

Certezza dell’evidenza sugli effetti: quant ¢ la certezza complessiva?

Giudizio:
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O O O Od
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta

Ricerca dell’evidenza:

La discussione e stata basata sui risultati di un singolo studio controllato non randomizzato relativo al rischio di
deterioramento delle alterazioni alla HRCT (Tardella 2022) e due studi non controllati riferiti rispettivamente al
deterioramento funzionale (Kalyoncu 2022) e delle alterazioni alla HRCT (Venerito 2023). La qualita delle evidenze
era bassa o0 molto bassa, il giudizio dal Panel ha tradotto le evidenze nelle valutazioni conclusive fornite.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Valori: ¢’e importante incertezza o variabilita nel valore che le persone possono attribuire agli outcome?

Giudizio:

O O O
Importante incertezza o Possibile importante Probabilmente non Non importante incertezza o
variabilita incertezza o variabilita importante incertezza o variabilita
variabilita

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Risorse richieste: quanti sono le risorse richieste e i relativi costi?

Giudizio:

O O O O | O
Elementi Dipende Grandi costi Costi moderati Costi Risparmio Grande
insufficienti trascurabili o economico risparmio
risparmio moderato economico

economico

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Certezza dell’evidenza sulle risorse richieste: quant’e la certezza complessiva?

Giudizio:
| O O |
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Costo-efficacia: il bilancio costo efficacia favorisce ['intervento o il controllo?

Giudizio:
| | | | | O
Elementi Dipende Favorisce il Probabilmente ~ Non favorisce  Probabilmente Favorisce
insufficienti controllo favorisce il né il controllo favorisce I’intervento

controllo né I’intervento I’intervento
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Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Equita: quale sarebbe I'impatto sulle disuguaglianze di salute?

Giudizio:
O m| m| | | O
Elementi Dipende Ridotto Probabilmente  Probabilmente  Probabilmente Aumentato
insufficienti ridotto nessun impatto aumentato
Ricerca dell’evidenza:
Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.
Considerazioni aggiuntive: nessuna
Accettabilita: /’intervento é accettabile per i principali stakeholders?
Giudizio:
O O | O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si
insufficienti
Ricerca dell’evidenza:
Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.
Considerazioni aggiuntive: nessuna
Fattibilita: /’intervento é fattibile nella sua applicazione?
Giudizio:
O O m| O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si
insufficienti

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Quesito PICO 10

In people with RA-ILD, what is the impact of daily oral prednisone compared to no daily oral prednisone as

RA treatment on disease-related outcomes and treatment-related adverse events?

Popolazione - Pazienti affetti da artrite reumatoide con Interstiziopatia polmonare

Intervento — trattamento con prednisone orale giornaliero

Confronto — Pazienti che non ricevono prednisone orale giornaliero
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Outcome principali: Effetti avversi correlati al trattamento
Setting: Nazionale Italiano
Prospettiva: Individuale del paziente

Valutazione

Problema: il problema & una priorita?

Giudizio:
| O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si
insufficienti

Effetti positivi attesi: quanto sono importanti gli effetti positivi attesi?

Giudizio:
| | O | |
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti
Effetti negativi indesiderati: quanto sono importanti gli effetti negativi attesi?
Giudizio:
| | O | |
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti
Certezza dell’evidenza sugli effetti: quant ¢ la certezza complessiva?
Giudizio:
| O | |
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta
Ricerca dell’evidenza:

La discussione & stata basata sui risultati di studi uno studio non controllato relativo al rischio di deterioramento della

funzione polmonare (Rojas Serrano 2012). La qualita delle evidenze era molto bassa, il giudizio dal Panel ha tradotto
le evidenze nelle valutazioni conclusive fornite.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Valori: ¢’e importante incertezza o variabilita nel valore che le persone possono attribuire agli outcome?
Giudizio:

Oa |
Importante incertezza o
variabilita

O
Probabilmente non
importante incertezza o
variabilita

Possibile importante

Non importante incertezza o
incertezza o variabilita

variabilita
Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Risorse richieste: quanti sono le risorse richieste e i relativi costi?
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Giudizio:

O | | | O O
Elementi Dipende Grandi costi Costi moderati Costi Risparmio Grande
insufficienti trascurabili o economico risparmio
risparmio moderato economico

economico

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Certezza dell’evidenza sulle risorse richieste: quant’e la certezza complessiva?

Giudizio:
| O O |
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Costo-efficacia: il bilancio costo efficacia favorisce [’'intervento o il controllo?

Giudizio:
| | | | | |
Elementi Dipende Favorisce il Probabilmente  Non favorisce ~ Probabilmente Favorisce
insufficienti controllo favorisce il né il controllo favorisce I’intervento

controllo né I’intervento I’intervento

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Equita: quale sarebbe 'impatto sulle disuguaglianze di salute?

Giudizio:
| | | | | O
Elementi Dipende Ridotto Probabilmente ~ Probabilmente  Probabilmente Aumentato
insufficienti ridotto nessun impatto aumentato

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Accettabilita: [’intervento é accettabile per i principali stakeholders?

Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si

insufficienti
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Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Fattibilita: /’intervento é fattibile nella sua applicazione?

Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si

insufficienti

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Questito PICO 30
In people with RA-ILD, what is the impact of adding pirfenidone to DMARDs compared to not adding

pirfenidone to DMARDSs on disease-related outcomes and treatment-related adverse events?

Popolazione - Pazienti affetti da artrite reumatoide con Interstiziopatia polmonare
Intervento — trattamento con pirfenidone
Confronto — Pazienti che non ricevono pirfenidone

Outcome principali: Effetti avversi correlati al trattamento
Setting: Nazionale Italiano

Prospettiva: Individuale del paziente

Valutazione

Problema: il problema é una priorita?

Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si

insufficienti

Effetti positivi attesi: quanto sono importanti gli effetti positivi attesi?

Giudizio:
| | | | O
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti

Effetti negativi indesiderati: quanto sono importanti gli effetti negativi attesi?
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Giudizio:
O O O O |
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti
Certezza dell’evidenza sugli effetti: quant’e la certezza complessiva?
Giudizio:
O O O Od
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta
Ricerca dell’evidenza:

La discussione ¢ stata basata sui risultati di studi uno studio randomizzato controllato al rischio di deterioramento della

funzione polmonare (Solomon JJ 2023). La qualita delle evidenze era moderata, il giudizio dal Panel ha tradotto le
evidenze nelle valutazioni conclusive fornite.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Valori: ¢’e importante incertezza o variabilita nel valore che le persone possono attribuire agli outcome?

Giudizio:

O O O
Importante incertezza o Possibile importante Probabilmente non Non importante incertezza o
variabilita incertezza o variabilita importante incertezza o variabilita
variabilita
Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Risorse richieste: quanti sono le risorse richieste e i relativi costi?

Giudizio:

O | | | 0 O
Elementi Dipende Grandi costi Costi moderati Costi Risparmio Grande
insufficienti trascurabili o economico risparmio

risparmio moderato economico
economico
Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Certezza dell’evidenza sulle risorse richieste: quant’e la certezza complessiva?

Giudizio:
O O O O
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta
Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna
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Costo-efficacia: il bilancio costo efficacia favorisce [’intervento o il controllo?

Giudizio:
| | O O O
Elementi Dipende Favorisce il Probabilmente Non favorisce  Probabilmente
insufficienti controllo favorisce il né il controllo favorisce

controllo né ’intervento I’intervento

O
Favorisce
I’intervento

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Equita: quale sarebbe ['impatto sulle disuguaglianze di salute?

Giudizio:
| O O O O |
Elementi Dipende Ridotto Probabilmente ~ Probabilmente  Probabilmente Aumentato
insufficienti ridotto nessun impatto aumentato
Ricerca dell’evidenza:
Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.
Considerazioni aggiuntive: nessuna
Accettabilita: /’intervento é accettabile per i principali stakeholders?
Giudizio:
| | O | |
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si
insufficienti
Ricerca dell’evidenza:
Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.
Considerazioni aggiuntive: nessuna
Fattibilita: /’intervento é fattibile nella sua applicazione?
Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si
insufficienti

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Quesito PICO 31
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In people with Rheumatoid Arthritis-associated interstitial lung disease (RA-ILD), what is the impact of
methotrexate compared to no methotrexate as first-line ILD treatment on disease-related outcomes and
treatment-related adverse events?

Popolazione - Pazienti affetti da artrite reumatoide con Interstiziopatia polmonare
Intervento — trattamento con metotressato come prima linea per il trattamento dell’interstiziopatia polmonare

Confronto — Pazienti che non ricevono metotressato come prima linea per il trattamento dell’interstiziopatia
polmonare

Outcome principali: Effetti avversi correlati al trattamento
Setting: Nazionale Italiano

Prospettiva: Individuale del paziente

Valutazione

Problema: il problema & una priorita?

Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si

insufficienti

Effetti positivi attesi: quanto sono importanti gli effetti positivi attesi?

Giudizio:
| | | | O
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti

Effetti negativi indesiderati: quanto sono importanti gli effetti negativi attesi?

Giudizio:
| O O O O
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti

Certezza dell’evidenza sugli effetti: quant’é la certezza complessiva?

Giudizio:
O O O Od
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta

Ricerca dell’evidenza:

La discussione e stata basata sui risultati di due studi randomizzati non controllati (Kim K 2022, Kim JW 2023) e due
studi non randomizzati controllati (Rojas Serrano 2012, Makino 2023) relativo al rischio di deterioramento della

funzione polmonare. La qualita delle evidenze era bassa, il giudizio dal Panel ha tradotto le evidenze nelle valutazioni
conclusive fornite.

Considerazioni aggiuntive: nessuna
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Valori: ¢’e importante incertezza o variabilita nel valore che le persone possono attribuire agli outcome?

Giudizio:

O | O
Importante incertezza o Possibile importante Probabilmente non Non importante incertezza o
variabilita incertezza o variabilita importante incertezza o variabilita
variabilita

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Risorse richieste: quanti sono le risorse richieste e i relativi costi?

Giudizio:

O O O O | O
Elementi Dipende Grandi costi Costi moderati Costi Risparmio Grande
insufficienti trascurabili o economico risparmio
risparmio moderato economico

economico

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Certezza dell’evidenza sulle risorse richieste: quant’e la certezza complessiva?

Giudizio:
| O O |
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Costo-efficacia: il bilancio costo efficacia favorisce [’intervento o il controllo?

Giudizio:
| O O O O O
Elementi Dipende Favorisce il Probabilmente  Non favorisce ~ Probabilmente Favorisce
insufficienti controllo favorisce il né il controllo favorisce I’intervento

controllo né I’intervento I’intervento

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Equita: quale sarebbe 'impatto sulle disuguaglianze di salute?

Giudizio:
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O O O O O O
Elementi Dipende Ridotto Probabilmente  Probabilmente  Probabilmente Aumentato
insufficienti ridotto nessun impatto aumentato

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Accettabilita: /’intervento é accettabile per i principali stakeholders?

Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si

insufficienti

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Fattibilita: /’intervento é fattibile nella sua applicazione?

Giudizio:
| O O O |
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si

insufficienti

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Quesito PICO 34

In people with RA-ILD (P), what is the impact of azathioprine (I) compared to no azathioprine (C) as first-line

ILD treatment on disease-related outcomes (O) and treatment-related adverse events (O)?

Popolazione: Pazienti affetti da artrite reumatoide con Interstiziopatia polmonare
Intervento: Trattamento con azatioprima

Confronto: Pazienti che non ricevono azatioprima

Outcome principali: Effetti avversi correlati al trattamento

Setting: Nazionale Italiano

Prospettiva: Individuale del paziente
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Valutazione

Problema: il problema € una priorita?

Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si
insufficienti
Effetti positivi attesi: quanto sono importanti gli effetti positivi attesi?
Giudizio:
a a | | a
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti
Effetti negativi indesiderati: quanto sono importanti gli effetti negativi attesi?
Giudizio:
a a | | |
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti
Certezza dell’evidenza sugli effetti: quant’e la certezza complessiva?
Giudizio:
a a | |
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta

uno studio osservazionale non controllato (Matson SM 2022) di qualita complessivamente bassa. La formulazione della
raccomandazione si € inoltre basata su valutazioni basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Valori: ¢’e importante incertezza o variabilita nel valore che le persone possono attribuire agli outcome?

Giudizio:

| O O
Importante incertezza o Possibile importante Probabilmente non Non importante incertezza o
variabilita incertezza o variabilita importante incertezza o variabilita
variabilita

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Risorse richieste: quanti sono le risorse richieste e i relativi costi?

Giudizio:

O O O O O O
Elementi Dipende Grandi costi Costi moderati Costi Risparmio Grande
insufficienti trascurabili 0 economico risparmio
risparmio moderato economico

economico

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Certezza dell’evidenza sulle risorse richieste: quant’e la certezza complessiva?
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Giudizio:
O O O O
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Costo-efficacia: il bilancio costo efficacia favorisce l’intervento o il controllo?

Giudizio:

| O O Od O
Elementi Dipende Favorisce il Probabilmente ~ Non favorisce ~ Probabilmente
insufficienti controllo favorisce il né il controllo favorisce
controllo né l’intervento I’intervento

O
Favorisce
I’intervento

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Equita: quale sarebbe ['impatto sulle disuguaglianze di salute?

Giudizio:
a O O a O a
Elementi Dipende Ridotto Probabilmente  Probabilmente  Probabilmente Aumentato
insufficienti ridotto nessun impatto aumentato
Ricerca dell’evidenza:
Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.
Considerazioni aggiuntive: nessuna
Accettabilita: /'intervento é accettabile per i principali stakeholders?
Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si
insufficienti
Ricerca dell’evidenza:
Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.
Considerazioni aggiuntive: nessuna
Fattibilita: /’intervento é fattibile nella sua applicazione?
Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si
insufficienti

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Quesito PICO 35
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In people with RA-ILD (P), what is the impact of mycophenolate (I) compared to no mycophenolate (C) as

first-line ILD treatment on disease-related outcomes (O) and treatment-related adverse events (O)?

Popolazione: Pazienti affetti da artrite reumatoide con Interstiziopatia polmonare
Intervento: Trattamento con micofenolato

Confronto: Pazienti che non ricevono micofenolato

Outcome principali: Effetti avversi correlati al trattamento

Setting: Nazionale Italiano

Prospettiva: Individuale del paziente

Valutazione

Problema: il problema € una priorita?

Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si
insufficienti
Effetti positivi attesi: quanto sono importanti gli effetti positivi attesi?
Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti
Effetti negativi indesiderati: quanto sono importanti gli effetti negativi attesi?
Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti

Certezza dell’evidenza sugli effetti: quant e la certezza complessiva?

Giudizio:

O | O |
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta

L’evidenza ¢ tratta da studi osservazionali non controllati: Matson 2022, Fisher 2013, Liu 2022, Nakamura 2021con

una qualita dell’evidenza complessiva giudicata come bassa e sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Valori: ¢’e importante incertezza o variabilita nel valore che le persone possono attribuire agli outcome?

Giudizio:
O O O
Importante incertezza o Possibile importante Probabilmente non Non importante incertezza o
variabilita incertezza o variabilita importante incertezza o variabilita

variabilita

Ricerca dell’evidenza:
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Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Risorse richieste: quanti sono le risorse richieste e i relativi costi?

Giudizio:

O O O O O O
Elementi Dipende Grandi costi Costi moderati Costi Risparmio Grande
insufficienti trascurabili o economico risparmio

risparmio moderato economico
economico
Ricerca dell’evidenza:
Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.
Considerazioni aggiuntive: nessuna
Certezza dell’evidenza sulle risorse richieste: quant’e la certezza complessiva?
Giudizio:
| O O O
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta
Ricerca dell’evidenza:
Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.
Considerazioni aggiuntive: nessuna
Costo-efficacia: il bilancio costo efficacia favorisce [’intervento o il controllo?
Giudizio:

O O O O O O
Elementi Dipende Favorisce il Probabilmente ~ Non favorisce  Probabilmente Favorisce
insufficienti controllo favorisce il né il controllo favorisce I’intervento

controllo né ’intervento I’intervento

Ricerca dell’evidenza:
Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Equita: quale sarebbe I'impatto sulle disuguaglianze di salute?

Giudizio:
| O O O O O
Elementi Dipende Ridotto Probabilmente  Probabilmente  Probabilmente Aumentato
insufficienti ridotto nessun impatto aumentato
Ricerca dell’evidenza:
O
Considerazioni aggiuntive: nessuna
Accettabilita: ['intervento é accettabile per i principali stakeholders?
Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si
insufficienti

Ricerca dell’evidenza:
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Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Fattibilita: /’intervento é fattibile nella sua applicazione?

Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si

insufficienti

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Quesito PICO 36

In people with RA-ILD (P), what is the impact of cyclophosphamide (1) compared to no cyclophosphamide

(C) as first-line ILD treatment on disease-related outcomes (O) and treatment-related adverse events (O)?

Popolazione: Pazienti affetti da artrite reumatoide con Interstiziopatia polmonare

Intervento: Trattamento con ciclofosfamide come prima linea per il trattamento dell’interstiziopatia

polmonare

Confronto: Pazienti che non ricevono ciclofosfamide come prima linea per il trattamento dell’interstiziopatia

polmonare

Outcome principali: Effetti avversi correlati al trattamento
Setting: Nazionale Italiano

Prospettiva: Individuale del paziente

Valutazione

Problema: il problema € una priorita?

Giudizio:
O O | | |
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si
insufficienti
Effetti positivi attesi: quanto sono importanti gli effetti positivi attesi?
Giudizio:
O O | | O
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti
Effetti negativi indesiderati: quanto sono importanti gli effetti negativi attesi?
Giudizio:
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O O O O O
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti

Certezza dell’evidenza sugli effetti: quant’e la certezza complessiva?

Giudizio:
O O O Od
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta

L’evidenza ¢ stata desunta dai seguenti studi: Matson 2022, Fisher 2013, Liu 2022, Nakamura 2021 di tipo

osservazionale con gruppo di controllo non randomizzati con una qualita dell’evidenza complessiva giudicata come
bassa e dal giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Valori: ¢’e importante incertezza o variabilita nel valore che le persone possono attribuire agli outcome?
Giudizio:

O a O
Importante incertezza o Possibile importante Probabilmente non Non importante incertezza o
variabilita incertezza o variabilita importante incertezza o variabilita
variabilita
Ricerca dell’evidenza:
Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.
Considerazioni aggiuntive: nessuna
Risorse richieste: quanti sono le risorse richieste e i relativi costi?
Giudizio:
O O O O O O
Elementi Dipende Grandi costi Costi moderati Costi Risparmio Grande
insufficienti trascurabili o economico risparmio
risparmio moderato economico
€conomico
Ricerca dell’evidenza:
Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.
Considerazioni aggiuntive: nessuna
Certezza dell’evidenza sulle risorse richieste: quant’e la certezza complessiva?
Giudizio:
a a a a
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta
Ricerca dell’evidenza:
Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.
Considerazioni aggiuntive: nessuna
Costo-efficacia: il bilancio costo efficacia favorisce l’intervento o il controllo?
Giudizio:
O O O O O O
Elementi Dipende Favorisce il Probabilmente  Non favorisce ~ Probabilmente Favorisce
insufficienti controllo favorisce il né il controllo favorisce I’intervento

controllo né I’intervento I’intervento
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Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Equita: quale sarebbe I'impatto sulle disuguaglianze di salute?

Giudizio:
a O O O O a
Elementi Dipende Ridotto Probabilmente  Probabilmente  Probabilmente Aumentato
insufficienti ridotto nessun impatto aumentato
Ricerca dell’evidenza:
Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.
Considerazioni aggiuntive: nessuna
Accettabilita: /’intervento é accettabile per i principali stakeholders?
Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si
insufficienti
Ricerca dell’evidenza:
Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.
Considerazioni aggiuntive: nessuna
Fattibilita: /’intervento é fattibile nella sua applicazione?
Giudizio:
| | O | |
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si
insufficienti

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Quesito PICO 37

In people with RA-ILD (P), what is the impact of anti-TNF therapy (I) compared to no anti-TNF therapy (C)

as first-line ILD treatment on disease-related outcomes (O) and treatment-related adverse events (O)?

Popolazione: Pazienti affetti da artrite reumatoide con Interstiziopatia polmonare
Intervento: Trattamento con anti-TNF

Confronto: Pazienti che non ricevono anti-TNF

Outcome principali: Progressione di ILD ed eventi avversi legati al trattamento
Setting: Nazionale Italiano

Prospettiva: Individuale del paziente

Valutazione
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Problema: il problema e una priorita?

Giudizio:
| O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si

insufficienti

Effetti positivi attesi: quanto sono importanti gli effetti positivi attesi?

Giudizio:
O O | | O
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti

Effetti negativi indesiderati: quanto sono importanti gli effetti negativi attesi?

Giudizio:
| O O O O
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti

Certezza dell’evidenza sugli effetti: quant’e la certezza complessiva?

Giudizio:
O | O |
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta

Ricerca dell’evidenza:

La discussione & stata basata sui risultati di uno studio controllato non randomizzato relativo al rischio di
ospedalizzazione relata ad ILD (Curtis 2015) e tre studi non controllati (Antoniou 2007, Koo 2015, Nakashita 2014)
valutanti rispettivamente peggioramento funzionale o ad HRCT di ILD, mortalita e incidenza di eventi avversi
riconducibili a ILD. La qualita delle evidenze era bassa 0 molto bassa, il giudizio del Panel ha tradotto le evidenze
nelle valutazioni conclusive fornite.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Valori: ¢’e importante incertezza o variabilita nel valore che le persone possono attribuire agli outcome?

Giudizio:
O | O
Importante incertezza o Possibile importante Probabilmente non Non importante incertezza o
variabilita incertezza o variabilita importante incertezza o variabilita

variabilita

Ricerca dell’evidenza;:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Risorse richieste: quanti sono le risorse richieste e i relativi costi?

Giudizio:
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O O O O ,a O
Elementi Dipende Grandi costi Costi moderati Costi Risparmio Grande
insufficienti trascurabili o economico risparmio

risparmio moderato economico
economico
Ricerca dell’evidenza:
Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.
Considerazioni aggiuntive: nessuna
Certezza dell’evidenza sulle risorse richieste: quant’e la certezza complessiva?
Giudizio:
O O O O
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta
Ricerca dell’evidenza:
Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.
Considerazioni aggiuntive: nessuna
Costo-efficacia: il bilancio costo efficacia favorisce l’intervento o il controllo?
Giudizio:
O O O O O O
Elementi Dipende Favorisce il Probabilmente  Non favorisce ~ Probabilmente Favorisce
insufficienti controllo favorisce il né il controllo favorisce I’intervento

controllo né I’intervento I’intervento

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Equita: quale sarebbe I'impatto sulle disuguaglianze di salute?

Giudizio:
O O O O O O
Elementi Dipende Ridotto Probabilmente  Probabilmente  Probabilmente Aumentato
insufficienti ridotto nessun impatto aumentato
Ricerca dell’evidenza:
Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.
Considerazioni aggiuntive: nessuna
Accettabilita: ['intervento é accettabile per i principali stakeholders?
Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si
insufficienti

Ricerca dell’evidenza:
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Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Fattibilita: /’intervento é fattibile nella sua applicazione?

Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si

insufficienti

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Quesito PICO 38
In people with RA-ILD (P), what is the impact of abatacept (I) compared to no abatacept (C) as first-line

ILD treatment on disease-related outcomes (O) and treatment-related adverse events (O)?

Intervento: Trattamento con abatacept

Confronto: Pazienti che non ricevono abatacept

Outcome principali: Progressione di ILD ed eventi avversi legati al trattamento
Setting: Nazionale Italiano

Prospettiva: Individuale del paziente

Valutazione

Problema: il problema € una priorita?

Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si

insufficienti

Effetti positivi attesi: quanto sono importanti gli effetti positivi attesi?

Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti

Effetti negativi indesiderati: quanto sono importanti gli effetti negativi attesi?

Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti

Certezza dell’evidenza sugli effetti: quant’é la certezza complessiva?
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Giudizio:
O O O Od
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta

Ricerca dell’evidenza:

N

La discussione e stata basata su trestudi controllati (Kurata 2019, Tardella 2022, Mikizuki 2019) valutanti
rispettivamente il rischio di esacerbazione di ILD, di progressione di ILD alle immagini HRCT e di deterioamento
funzionale. Sono stati inoltre discussi i risultati di quattro studi non controllati (Atienza-Matteo 2023, Cassone 2020,
Fernandez-Diaz 2020, Tardella 2021) valutanti I'occorrenza di deterioramento funzionale, sintomatologico o del
guadro HRCT in corso di trattamento con Abatacept. La qualita delle evidenze era bassa o0 molto bassa, il giudizio del
Panel ha tradotto le evidenze nelle valutazioni conclusive fornite.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Valori: ¢’e importante incertezza o variabilita nel valore che le persone possono attribuire agli outcome?

Giudizio:
O O O
Importante incertezza o Possibile importante Probabilmente non Non importante incertezza o
variabilita incertezza o variabilita importante incertezza o variabilita

variabilita

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Risorse richieste: quanti sono le risorse richieste e i relativi costi?

Giudizio:

O O O O | O
Elementi Dipende Grandi costi Costi moderati Costi Risparmio Grande
insufficienti trascurabili o economico risparmio
risparmio moderato economico

economico

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Certezza dell’evidenza sulle risorse richieste: quant’e la certezza complessiva?

Giudizio:
O O O Od
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Costo-efficacia: il bilancio costo efficacia favorisce ['intervento o il controllo?

Giudizio:
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O O O O O |
Elementi Dipende Favorisce il Probabilmente ~ Non favorisce  Probabilmente Favorisce
insufficienti controllo favorisce il né il controllo favorisce I’intervento

controllo né I’intervento I’intervento

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Equita: quale sarebbe 'impatto sulle disuguaglianze di salute?

Giudizio:
O O O O O O
Elementi Dipende Ridotto Probabilmente  Probabilmente  Probabilmente Aumentato
insufficienti ridotto nessun impatto aumentato

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Accettabilita: /’intervento é accettabile per i principali stakeholders?

Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si

insufficienti

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Fattibilita: /’intervento é fattibile nella sua applicazione?

Giudizio:
O O | | O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si

insufficienti

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Quesito PICO 39

In people with RA-ILD (P), what is the impact of anti-CD20 antibody (rituximab)(l) compared to no anti-
CD20 antibody (rituximab)(C) as first-line ILD treatment on disease-related outcomes (O) and treatment-
related adverse events (O)?

Intervento: Trattamento con anti CD-20 (Rituximab)

Confronto: Pazienti che non ricevono anti-CD20 (Rituximab)
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Outcome principali: Progressione di ILD ed eventi avversi legati al trattamento
Setting: Nazionale Italiano

Prospettiva: Individuale del paziente

Valutazione

Problema: il problema e una priorita?

Giudizio:
| O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si

insufficienti

Effetti positivi attesi: quanto sono importanti gli effetti positivi attesi?

Giudizio:
| O O O O
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti

Effetti negativi indesiderati: quanto sono importanti gli effetti negativi attesi?

Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti

Certezza dell’evidenza sugli effetti: quant e la certezza complessiva?

Giudizio:
O O O O
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta

Ricerca dell’evidenza:

La discussione ¢ stata basata su sei studi osservazionali non controllati (Atienza Mateo 2020, Chartand 2016, Eroglu
2022, Fiu 2020, Matteson 2012, Narvaez 2020) relativi all’occorenza di deterioramento funzionale, peggioramento dei
sintomi respiratori, o progressione delle immagini HRCT in corso di trattamento con Rituximab. La qualita delle

evidenze era bassa o0 molto bassa, il giudizio del Panel ha tradotto le evidenze nelle valutazioni conclusive fornite.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Valori: ¢’e importante incertezza o variabilita nel valore che le persone possono attribuire agli outcome?

Giudizio:
O O O
Importante incertezza o Possibile importante Probabilmente non Non importante incertezza o
variabilita incertezza o variabilita importante incertezza o variabilita

variabilita

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.
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Considerazioni aggiuntive: nessuna

Risorse richieste: quanti sono le risorse richieste e i relativi costi?

Giudizio:

a | | O ,d O
Elementi Dipende Grandi costi Costi moderati Costi Risparmio Grande
insufficienti trascurabili o economico risparmio

risparmio moderato economico
£conomico
Ricerca dell’evidenza:
Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.
Considerazioni aggiuntive: nessuna
Certezza dell’evidenza sulle risorse richieste: quant’e la certezza complessiva?
Giudizio:
O O O O
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta
Ricerca dell’evidenza:
Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.
Considerazioni aggiuntive: nessuna
Costo-efficacia: il bilancio costo efficacia favorisce l’intervento o il controllo?
Giudizio:
| | O O O |
Elementi Dipende Favorisce il Probabilmente  Non favorisce ~ Probabilmente Favorisce
insufficienti controllo favorisce il né il controllo favorisce I’intervento

controllo né I’intervento I’intervento

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Equita: quale sarebbe I'impatto sulle disuguaglianze di salute?

Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende Ridotto Probabilmente  Probabilmente  Probabilmente
insufficienti ridotto nessun impatto aumentato

a
Aumentato

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Accettabilita: ['intervento é accettabile per i principali stakeholders?

Giudizio:
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O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si
insufficienti

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Fattibilita: /’intervento é fattibile nella sua applicazione?

Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si

insufficienti

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Quesito PICO 40

In people with RA-ILD (P), what is the impact of IL-6 receptor antagonists (tocilizumab, sarilumab) (1)
compared to no IL-6 receptor antagonists (tocilizumab, sarilumab) (C) as first-line ILD treatment on disease-
related outcomes (O) and treatment-related adverse events (O)?

Intervento: Trattamento con anti IL6 (Tocilizumb, Sarilumab)

Confronto: Pazienti che non ricevono anti ILD (Tocilizumab, Sarilumab)
Outcome principali: Progressione di ILD ed eventi avversi legati al trattamento
Setting: Nazionale Italiano

Prospettiva: Individuale del paziente

Valutazione

Problema: il problema € una priorita?

Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si

insufficienti

Effetti positivi attesi: quanto sono importanti gli effetti positivi attesi?

Giudizio:
| | | | O
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti

Effetti negativi indesiderati: quanto sono importanti gli effetti negativi attesi?
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Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
insufficienti

Certezza dell’evidenza sugli effetti: quant’e la certezza complessiva?

Giudizio:
O O O Od
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta

Ricerca dell’evidenza:

La discussione ¢é stata basata su due studi osservazionali non controllati (Akiyama 2016, Manfredi 2019) valutanti
rispetticamente 1’insorgenza di riacerbazioni acute di ILD e di peggioramento funzionale o dei reperti HRCT in corso
di trattamento con anti-IL6. La qualita delle evidenze era bassa 0 molto bassa, il giudizio del Panel ha tradotto le
evidenze nelle valutazioni conclusive fornite.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Valori: ¢’e importante incertezza o variabilita nel valore che le persone possono attribuire agli outcome?

Giudizio:
O O O
Importante incertezza o Possibile importante Probabilmente non Non importante incertezza o
variabilita incertezza o variabilita importante incertezza o variabilita

variabilita

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Risorse richieste: quanti sono le risorse richieste e i relativi costi?

Giudizio:

O | | | O O
Elementi Dipende Grandi costi Costi moderati Costi Risparmio Grande
insufficienti trascurabili o economico risparmio
risparmio moderato economico

€conomico

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Certezza dell’evidenza sulle risorse richieste: quant’e la certezza complessiva?

Giudizio:
O O O O
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta

Ricerca dell’evidenza:
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Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Costo-efficacia: il bilancio costo efficacia favorisce ['intervento o il controllo?

Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende Favorisce il Probabilmente ~ Non favorisce ~ Probabilmente
insufficienti controllo favorisce il né il controllo favorisce

controllo né ’intervento I’intervento

O
Favorisce
I’intervento

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Equita: quale sarebbe 'impatto sulle disuguaglianze di salute?

Giudizio:
O O O O O O
Elementi Dipende Ridotto Probabilmente  Probabilmente  Probabilmente Aumentato
insufficienti ridotto nessun impatto aumentato
Ricerca dell’evidenza:
Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.
Considerazioni aggiuntive: nessuna
Accettabilita: /’intervento é accettabile per i principali stakeholders?
Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si
insufficienti
Ricerca dell’evidenza:
Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.
Considerazioni aggiuntive: nessuna
Fattibilita: /’intervento é fattibile nella sua applicazione?
Giudizio:
O O O O O
Elementi Dipende No Probabilmente No  Probabilmente Si Si
insufficienti

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi ulteriori studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Quesito PICO 45
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In people with RA-ILD (P), what is the impact of nintedanib (I) compared to no nintedanib (C) as first-line
ILD treatment on disease-related outcomes (O) and treatment-related adverse events (O)?

Popolazione: Pazienti affetti da artrite reumatoide con Interstiziopatia polmonare
Intervento: Trattamento con nintedanib

Confronto: Pazienti che non ricevono nintedanib

Outcome principali: Effetti avversi correlati al trattamento

Setting: Nazionale Italiano

Prospettiva: Individuale del paziente

Valutazione

Problema: il problema € una priorita?

Giudizio:
| a | | |
Elementi insufficienti Dipende No Probabilmente No Probabilmente Si Si
Effetti positivi attesi: quanto sono importanti gli effetti positivi attesi?
Giudizio:
| a | O |
Elementi insufficienti Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
Effetti negativi indesiderati: quanto sono importanti gli effetti negativi attesi?
Giudizio:
| a O | |
Elementi insufficienti Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
Certezza dell’evidenza sugli effetti: quant’é la certezza complessiva?
Giudizio:
| a O |
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta

Ricerca dell’evidenza:

L’evidenza di letteratura deriva da una post hoc analisi dello studio randomizzato controllato INBUILD (Flaherty KR,
N Engl J Med 2019 e da uno studio non randomizzati controllati (Matteson EL 2023). La qualita dell’evidenza ¢ stata
giudicata come bassa. La formulazione della raccomandazione ha tenuto conto, inoltre, del giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Valori: ¢’e importante incertezza o variabilita nel valore che le persone possono attribuire agli outcome?

Giudizio:

| | |
Importante incertezza o Possibile importante incertezza o Probabilmente non importante Non importante incertezza o
variabilita variabilita incertezza o variabilita variabilita

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.
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Considerazioni aggiuntive: nessuna

Risorse richieste: quanti sono le risorse richieste e i relativi costi?

Giudizio:

O | | | | |
Elementi Dipende Grandi costi Costi moderati Costi Risparmio Grande
insufficienti trascurabili o economico risparmio
risparmio moderato economico

economico

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Certezza dell’evidenza sulle risorse richieste: quant’e la certezza complessiva?

Giudizio:

Oa O Oa Od
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Costo-efficacia: il bilancio costo efficacia favorisce l’intervento o il controllo?

Giudizio:

O O O O O
Elementi Dipende Favorisce il Probabilmente Non favorisce né Probabilmente
insufficienti controllo favorisce il il controllo né favorisce
controllo I’intervento I’intervento

O
Favorisce
I’intervento

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Equita: quale sarebbe I'impatto sulle disuguaglianze di salute?

Giudizio:
a a a O O a
Elementi Dipende Ridotto Probabilmente Probabilmente Probabilmente Aumentato
insufficienti ridotto nessun impatto aumentato
Ricerca dell’evidenza:
Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.
Considerazioni aggiuntive: nessuna
Accettabilita: [’intervento é accettabile per i principali stakeholders?
Giudizio:
O O O O O
Elementi insufficienti Dipende No Probabilmente No Probabilmente Si Si
Ricerca dell’evidenza:
Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.
131

Societa Italiana di Reumatologia  v. 1.0 del 27/9/2024




Le raccomandazioni SIR sul trattamento del paziente con artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Fattibilita: /’intervento é fattibile nella sua applicazione?

Giudizio:
O O O O O
Elementi insufficienti Dipende No Probabilmente No Probabilmente Si Si

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Quesito PICO 46

In people with RA-ILD (P), what is the impact of pirfenidone (I) compared to no pirfenidone (C) as first-line
ILD treatment on disease-related outcomes (O) and treatment-related adverse events (O)?

Popolazione: Pazienti affetti da artrite reumatoide con Interstiziopatia polmonare
Intervento: Trattamento con pirfenidone

Confronto: Pazienti che non ricevono pirfenidone

Outcome principali: Effetti avversi correlati al trattamento

Setting: Nazionale Italiano

Prospettiva: Individuale del paziente

Valutazione

Problema: il problema € una priorita?

Giudizio:
a O m| i m|
Elementi insufficienti Dipende No Probabilmente No Probabilmente Si Si
Effetti positivi attesi: quanto sono importanti gli effetti positivi attesi?
Giudizio:
O O m| O O
Elementi insufficienti Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
Effetti negativi indesiderati: quanto sono importanti gli effetti negativi attesi?
Giudizio:
O m| O O
Elementi insufficienti Dipende Minimi Piccoli Moderati Grandi
Certezza dell’evidenza sugli effetti: quant’e la certezza complessiva?
Giudizio:
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O O O Od
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta

L’evidenza deriva da uno studio controllato in doppio cieco contro placebo di fase 2 (Solomon JJ 2022) con una qualita
dell’evidenza complessiva giudicata come bassa. La raccomandazione inoltre ¢ stata formulata includendo il giudizio
del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Valori: ¢’e importante incertezza o variabilita nel valore che le persone possono attribuire agli outcome?

Giudizio:

O O O
Importante incertezza o Possibile importante incertezza o Probabilmente non importante Non importante incertezza o
variabilita variabilita incertezza o variabilita variabilita

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Risorse richieste: quanti sono le risorse richieste e i relativi costi?

Giudizio:

O | O O O O
Elementi Dipende Grandi costi Costi moderati Costi Risparmio Grande
insufficienti trascurabili o economico risparmio
risparmio moderato economico

economico

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Certezza dell’evidenza sulle risorse richieste: quant’e la certezza complessiva?

Giudizio:
O O O O
Non inclusi studi Molto bassa Bassa Moderata Alta

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Costo-efficacia: il bilancio costo efficacia favorisce ['intervento o il controllo?

Giudizio:
O O O O O O
Elementi Dipende Favorisce il Probabilmente Non favorisce né Probabilmente Favorisce
insufficienti controllo favorisce il il controllo né favorisce I’intervento

controllo I’intervento I’intervento

Ricerca dell’evidenza:

Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.

Considerazioni aggiuntive: nessuna

Equita: quale sarebbe ['impatto sulle disuguaglianze di salute?

Giudizio:
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O O O O O O
Elementi Dipende Ridotto Probabilmente Probabilmente Probabilmente Aumentato
insufficienti ridotto nessun impatto aumentato
Ricerca dell’evidenza:
Non sono stati inclusi studi mirati. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.
Considerazioni aggiuntive: nessuna
Accettabilita: [’intervento é accettabile per i principali stakeholders?
Giudizio:
a a | O |
Elementi insufficienti Dipende No Probabilmente No Probabilmente Si Si
Ricerca dell’evidenza:
Non sono stati inclusi nuovi studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.
Considerazioni aggiuntive: nessuna
Fattibilita: /’intervento é fattibile nella sua applicazione?
Giudizio:
a | O | |
Elementi insufficienti Dipende No Probabilmente No Probabilmente Si Si
Ricerca dell’evidenza:
Non sono stati inclusi nuovi studi. Le valutazioni si sono basate sul giudizio del Panel.
Considerazioni aggiuntive: nessuna
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Appendice 7. Valutazione del Panel e degli stakeholders sulle raccomandazioni ed esito della

revisione esterna.

Si riporta la sintesi della seconda consultazione dei membri del Panel (n = 23/24, 95.8%, dal 20 giugno 2024

al 1° luglio 2024) e degli Stakeholder (n =9; dal 10 al 26 luglio 2024) sulla valutazione delle raccomandazioni

e delle indicazioni di buona pratica clinico-assistenziale attraverso una survey online via REDcap®. Gli esiti

di voto sono riportati come media e deviazione standard (ds).

Livello di concordanza con il testo della raccomandazione o della buona pratica clinico-assistenziale: legenda

concordanza nulla

concordanza parziale

concordanza massima

1 2 3 4 5 7 8 9
Raccomandazione Voto Esito della valutazione
media (ds)
la Panel 8.3 (1.1) concordanza massima
Stakeholder 8.0 (1.3) concordanza massima
1b Panel 7.9 (1.1) concordanza massima
Stakeholder 6.9 (2.3) concordanza parziale
lc Panel 7.5 (1.6) concordanza massima
Stakeholder 7.9 (1.3) concordanza massima
1.d Panel 8.1 (0.9) concordanza massima
Stakeholder 7.7 (1.9) concordanza massima
le Panel 8.0 (1.0) concordanza massima
Stakeholder 8.1(1.3) concordanza massima
1.f Panel 8.0 (0.9) concordanza massima
Stakeholder 8.2 (1.0) concordanza massima
1.9 Panel 7.9 (1.0) concordanza massima
Stakeholder 8.0 (1.1 concordanza massima
2.a Panel 7.7 (0.9) concordanza massima
Stakeholder 7.1(1.5) concordanza massima
2.b Panel 7.7 (L.7) concordanza massima
Stakeholder 7.4 (1.8) concordanza massima
2.C Panel 7.9 (0.8) concordanza massima
Stakeholder 7.4 (1.5) concordanza massima
2.d Panel 8.0 (1.0) concordanza massima
Stakeholder 7.3 (1.3) concordanza massima
2.e Panel 8.4 (0.9)* concordanza massima
Stakeholder 7.9 (1.3) concordanza massima
2.f Panel 8.0 (1.0) concordanza massima
Stakeholder 7.3 (L.7) concordanza massima
3.a Panel 8.0 (L.7)* concordanza massima
Stakeholder 8.0 (1.3) concordanza massima
3.b Panel 7.7 (1.8) concordanza massima
Stakeholder 7.3 (2.0) concordanza massima
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* Calcolato sul totale di membri del panel (20/23) esclusi n 3 membri per i quali € stato

riportato un potenziale conflitto d’interesse.

Indicazioni di Voto Esito della valutazione
buona pratica media (ds)
clinico-
assistenziale
1. Panel 8.6 (0.7) concordanza massima
Stakeholder 8.2 (1.1) concordanza massima

Si riporta la sintesi della consultazione dei revisori esterni (n = 3/3, 100%, dal 27 settembre 2024 al 7 ottobre

2024) attraverso una survey online via REDcap® sulla valutazione delle raccomandazioni e delle indicazioni

di buona pratica clinico-assistenziale e sulla qualita delle presenti linee guida. Gli esiti di voto sono riportati

come media (deviazione standard).

Raccomandazione Voto Esito della valutazione
media (ds)

la 8.3(1.2) concordanza massima
1.b 7.0 (1.0) concordanza massima
1.c 8.0 (1.0) concordanza massima
1.d 8.0 (1.0) concordanza massima
le 7.0 (2.0) concordanza massima
1.f 7.7(1.2) concordanza massima
1.9 7.7(1.2) concordanza massima
2. 6.7 (0.6) concordanza parziale
2.b 8.0 (1.0) concordanza massima
2.C 6.7 (1.5) concordanza parziale
2.d 7.3 (0.6) concordanza massima
2.e 8.3(1.2) concordanza massima
2.f 5.7 (4.2) concordanza parziale
3.a 8.3(1.2) concordanza massima
3.b 8.3(1.2) concordanza massima

Indicazioni di Voto Esito della

buona pratica media (ds) valutazione

clinico-
assistenziale
1 9.0 (0.0) concordanza massima
2 9.0 (0.0) concordanza massima
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Appendice 8. Applicabilita

Si riportano, inoltre, alcune delle potenziali barriere che nella pratica clinica potrebbero concorrere nel limitare

I’applicazione delle linee guida sul trattamento del paziente con artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare

POTENZIALI BARRIERE

Orari e luoghi delle attivita cliniche poco flessibili e inadeguati per il paziente

Mancanza percepita di informazioni corrette (compresa la disinformazione)

Problemi di lingua e alfabetizzazione

Tempo insufficiente durante le visite mediche per poter discutere approfonditamente della comorbidita

polmonare

Mancanza di formazione del personale su come approcciare e indirizzare correttamente a centri di

riferimento

Difficolta logistiche di collaborazione multidisciplinare

Difficolta a trovare un team multispecialistico in ogni area di lavoro

Mancanza di evidenze scientifiche di alta qualita che fungano da solido supporto alla pratica clinica

Opinioni religiose o culturali contrarie

Barriere individuali (belonefobia, anginofobia)

Popolazioni speciali e/o condizioni individuali note per poter compromettere i livelli di cura assistenziale
(minoranze etniche, nomadi, migranti e richiedenti asilo, senza dimora, disabilita psico-fisica,

appartenenza ad aree geografiche condizionanti difficolta nell’erogazione del servizio assistenziale)
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Appendice 9. Scheda per il monitoraggio della Linea Guida

Lo scopo di questa scheda di monitoraggio ¢ quello di valutare 1’aderenza alle linee guida sul trattamento del
paziente con artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare. L'audit dovrebbe essere effettuato su un campione
di Centri e relativi pazienti affetti da artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare

Sr NO

1. Nel paziente affetto da artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare si
ricorre ad una gestione condivisa multidisciplinare?

2. Nel paziente affetto da artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare, con
attivita di malattia articolare a target, il metotrexate viene proseguito?

Se la risposta € no, con quale farmaco viene sostituito?

3. Nel paziente affetto da artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare i
farmaci inibitori del TNFa vengono utilizzati per il trattamento dell’artrite?

- se Dattivita di malattia artrite ¢ a target 1 farmaci inibitori del TNFa vengono
sospesi?

- se si osserva una progressione dell'interstiziopatia polmonare, si suggerisce
la sospensione del trattamento con farmaci inibitori del TNFa

4. Nel paziente affetto da artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare
’abatacept viene utilizzato per il trattamento dell’artrite?

5. Nel paziente affetto da artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare il
rituximab viene utilizzato per il trattamento dell’artrite?

6. Nel paziente affetto da artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare gli
antagonisti del recettore dell’IL-6 vengono utilizzati per il trattamento
dell’artrite?

7. Nel paziente affetto da artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare i
farmaci JAK inibitori vengono utilizzati per il trattamento dell’artrite?

8. Nel paziente affetto da artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare i
farmaci immunosoppressori (azatioprina, ciclofosfamide, micofenolato)
vengono utilizzati per il trattamento dell’interstiziopatia?
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SI' NO

9. Nel paziente affetto da artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare i
farmaci immunosoppressori (abatacept e rituximab) vengono utilizzati per il
trattamento dell’interstiziopatia?

10. Nel paziente affetto da artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare
fibrosante progressiva il nintedanib viene associato ai DMARD per il
trattamento dell’interstiziopatia in prima linea?

11. Nel paziente affetto da artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare
fibrosante progressiva il pirferidone viene associato ai DMARD per il
trattamento dell’interstiziopatia in prima linea?

12. Nel paziente affetto da artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare
fibrosante progressiva grave e/o refrattaria al trattamento medico, si invia il
paziente al centro trapiantologico di riferimento per valutazione trapianto
polmonare?

Quesiti per ’audit

1. Qual ¢ la prevalenza dell’intestiziopatia polmonare nei pazienti con artrite reumatoide seguiti
presso il Centro?

2. Tra i pazienti con artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare, quanti ricevono una gestione
multidisciplinare? Quanti sono periodicamente valutati da specialista pneumologo? Quanti con forma
fibrosante progressiva grave e/o refrattaria al trattamento medico vengono inviati a centro
trapiantologico per valutazione?

3. Tra i pazienti con artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare in quanti viene sospeso il
metotrexate? In che percentuali la malattia articolare era a target?

4. Tra 1 pazienti con artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare in quanti viene sospeso ’inibitore
del TNFa? In che percentuali la malattia articolare era a target?
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5. In quale percentuale di pazienti con artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare 1’artrite viene
trattata con abatacept? Quanti con rituximab? Quanti con gli antagonisti del recettore dell’IL-67

Quanti con inibitori di JAK?

6. Qual e la percentuale di pazienti affetti da artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare fibrosante

progressiva?

7. In quale percentuale di pazienti affetti da artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare viene

aggiunto il nintedanib per I’interstiziopatia polmonare fibrosante progressiva?

8. In quale percentuale di pazienti affetti da artrite reumatoide e interstiziopatia polmonare vengono
utilizzati farmaci immunosoppressori (azatioprina, ciclofosfamide, micofenolato) per il trattamento
dell’interstiziopatia? In quanti rituximab e abatacept? Quanti pazienti ricevono brevi cicli di

glucocorticoidi?
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Appendice 11 Conflitti di interesse (COI)

Si riportano le dichiarazioni sui potenziali interessi dei partecipanti allo sviluppo delle presenti linee guida
(Panel, Evidence Review Team) e alla Revisione Esterna.
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MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

(adattato dal manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica, v. 1.3.3 marzo 2023,
https.//snlg.iss.it )

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica e necessario assicurare che le valutazioni
siano affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero
avere degli interessi legati alla loro stessa expertise. Per garantire l’integrita del giudizio
professionale e preservare la fiducia dei cittadini, il CNEC richiede a tutti i soggetti” coinvolti a
qualunque titolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS di dichiarare ogni circostanza in
cui un interesse secondario interferisce o potrebbe interferire con lo svolgimento imparziale dei
doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC. Attraverso questo modulo, ogni soggetto
tenuto al rispetto della policy sul conflitto d’interessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
professionale o di altro tipo rilevante per |’argomento in esame. E necessario dichiarare anche gli
interessi rilevanti dei familiari® e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare |’imparzialita del giudizio.
Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da
parte di qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a
pubblicazioni di cui si sia stati autori o a dichiarazioni pubbliche. La “disclosure’deve riportare
tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, intellettuali,
istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, dichiarazione e gestione del conflitto d’interessi
nello sviluppo delle LG dell’ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee
guida di pratica clinica dell’ SNLG ’, scaricabile dal sito web https://snlg.iss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS e subordinata
alla presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato

per condivisione alla email: centrostudi(@reumatologia.it). A nome del Centro Studi SIR, Nicola Ughi

e Chiara Crotti saranno co- responsabili della gestione dei dati inerenti alle procedure sui conflitti

d’interesse della LG.
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Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente [’esclusione o
la limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione.

La sussistenza di potenziali conflitti d’interesse rispetto all’argomento oggetto della LG sara valutata
dai membri del Panel che, sulla base delle caratteristiche dell 'interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), puo concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che
l'interesse é irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
[’applicazione di una o piu delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena
partecipazione, con dichiarazione pubblica dell’interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per
esempio, esclusione dalla parte di riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo
processo decisionale); c) esclusione totale (estromissione dalla partecipazione alle riunioni e al
processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente

rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG. La compilazione di questo

modulo implica [’accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse comportera

[’estromissione dal gruppo di lavoro.

*Tutti i soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer,
all’Evidence Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti
collaboratori, compresi i dipendenti ISS coinvolti a qualunque titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

S Per ‘familiari’ si intende il coniuge o il convivente e i figli minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto
tenuto al rispetto del codice é responsabile legale, mentre ‘altre parti’ possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti

collaboratori, unita amministrative o dipartimento.
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Generalita

Nome e Cognome:
Fabiola Atzeni

Codice Fiscale:
TZNFBL69P60B354B

Titolo di studio:
MD, PhD

Ente/organizzazione di appartenenza:

Universita di Messina

E-mail:
atzenifabiola @ gmail.com

Argomento/titolo della LG

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruolo previsto nella produzione della LG

¥ Membro del Panel, nel profilo di: X 0O medico
O professionista sanitario
O rappresentante dei pazienti

o altro, specificare:

o Membro dell’Evidence Review Team
o Developer
o Referee

o Altro, specificare
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Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle
domande ¢ "Si", & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calce al modulo.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato sia ai suoi familiari®.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla LG in oggetto?

la Impiego Si[] No X
1b Consulenza si [ No X

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla LG
in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti si ] No[X

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, finanziamento di posizioni
lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.). Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a
conferenze o attivita di formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale relativo
alla tematica della presente Linea Guida

si O No[XI

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pin di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con un
interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non
nominali, ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli ~ Si O No[Xl

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione a joint venture,
partecipazione a consigli di amministrazione, ecc. Si[] No[X

S
Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 r n |

L Jd



-
[

Centro Studi della Societa Italiana di Reumatologia

4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all'esito
dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright (incluse le domande in sospeso) sill NoA

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo sil] NoX]

5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un parere o una testimonianza di
esperti, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ente o organizzazione?

sil] NoX

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi o
sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linea Guida?

sild NoX

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che ¢ chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziali interessi comuni
personali, professionali, finanziari o commerciali (come i suoi familiari, colleghi, unita amministrative o
lavorative)? Si] No[X

6b Escludendo I’ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno pagato o contribuito in
termini monetari o di altri benefits? Si[] No[X

6¢ Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o onorari per parlare
pubblicamente sul tema della presente LG? Si(] No

6d Vi ¢ qualche altro aspetto o circostanza passata o presente non ancora menzionata che potrebbe essere
percepita come in grado di influenzare indebitamente la sua obiettivita o indipendenza? SiC] No[X

Se la risposta a una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 a 6) ¢ Si, si prega di fornire ulteriori dettagli
su ciascun interesse dichiarato utilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natura
di un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023
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In caso di risposta affermativa alle precedenti domande:

Domande 1 -4

E possibile aggiungere righe se necessario

Nome della
societa . . Importo del . .
. . Soggetto cui si P Periodo di
organizzazione o e . pagamento o P
Interesse e e . riferisce . riferimento
istituzione ,e valore monetario 9
. Pinteresse o dell’interesse
relativa dell’interesse
all’interesse
Specificare il numero
ordinale della " . . L.
domanda ¢ la Specificare se si Si consiglia di
cateeoria Rivortare il nome della riferisce al soggetto specificare se € un Indicare: “Attuale/Non
Ad es Ifim z.'e o Sé) cietd. azienda. ente stesso (per esempio me importo giornaliero, attuale”.
biri enlt)e 80- or ;'l wale S’l. o medesimo), a un mensile o annuale. Se Se “Non attuale”,
medicor d;;') endente ef letatqa Dattivitd membro della sua non dichiarato, indicare ’anno e il
ASL /terap ista in vel £iva all interesse famiglia, al datore di l’importo sara mese (se conosciuto) di
struttth a ' lavoro, all 'unita di considerato cessazione.
convenzionata dal ricerca o altro. significativo
SSN, ecc.
Domande 5-6

Descrivere 1’argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli

rilevanti su ogni interesse dichiarato.

N. domanda

Descrizione

N. 5a

N. 5b

N. 6a

N. 6b

N. 6¢

N. 6d

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di eventuali conflitti
rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della LG.

pata: 17/ 07 ; 2023gjrma 4ﬁdvé" AN

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvedero a informare prontamente chi di competenza e
a compilare un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggetto della
LG puo comportare 1’obbligo di rassegnare le dimisis/?jall’ijgarico.
a—

Data: 17 / 07 / ogo3Firma f

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il
D. Lgs. 196/2003.

-
Data: 17 / 07 / 2023Firma 'ﬁj

o
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Nome e Cognome:

FUVAA LAVRN B08cu

:

Codice Fiscale:

BLLIVLAIILS 6 RV

Titolo di studio: '
CAVRER \N DEDICINA o TARIREA - SPEUAUMATONE EEVNARONRS

Ente/organizzazione di appartenenza:

ONWYELSITA CATOU A DEL SARO Vo E — TONDATONIS O RARNNCA

o_gmxyems\mm A GenwsSun — (RS ~ WX

&\_'V\Q\a\)(& ooselhs @ Qo e %uxﬂi_} \ _

Argomento/titolo della LG

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

‘ Ruolo previsto nella produzione della LG

)ﬁMembro del Panel, nel profilo di: /Qmedlco

1 professionista sanitario

rappresentante dei pazienti

0 altro, specificare:

o Membro dell’Evidence Review Team

Developer

0 Referee

o Altro, specificare _




Centro Stud| della Socneta Itahana d Reumatologna
CCURRGER RN -

"i"'_.,. H77 v . » Ay o
Bhoatar WA a3 T P\ iy 8

S1 prega d1 rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle
domande ¢ "Si", ¢ necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calce al modulo.

Siricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato sia ai suoi familiari ;

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla LG in oggetto?

1a Impiego Si[] No B/

1b Consulenza si [ Ncﬁ/

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di

supporto da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla LG
in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti Si L] NOJZ/

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, finanziamento di posizion:
lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.). Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a
conferenze o attivita di formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale relativo
alla tematica della presente Linea Guida

Si [ No

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pia di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con un
interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non
nominali, ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli ~ Si Ll N?ZK

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione a joint venture,
partecipazione a consigli di amministrazione, ecc. Si[] NV
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Posstede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all'esito
dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright (incluse le domande in sospeso) Sil] Ngﬁ

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo Sil] No

S. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un parere o una testimonianza di
esperti, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ente o organizzazione?
Sil] N)Z/

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi o
sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linea Guida?
si [ 1\92)/

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che € chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziali interessi comuni

personali, professionali, finanziari o commerciali (come i suoi familiari, colleghi, unita amministrative o
lavorative)? S’] N

6b Escludendo ’ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno pagato o contribuito in
termini monetari o di altri benefits? Si[] Nga/

6¢ Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o onorari per parlare
of |

pubblicamente sul tema della presente LG? SiL] N
6d Vi & qualche altro aspetto o circostanza passata 0 presente non ancora menzionata che potrebbe essere ~/
percepita come in grado di influenzare indebitamente la sua obiettivita o indipendenza? Si( ] N

Se la risposta a una qualsiasi delle doman de precedenti (da 1 a 6) é Si, si prega di fornire ulteriori dettagli

<u ciascun interesse dichiarato utilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natura

di un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato

significativo.
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In caso di risposta affermativa alle precedenti domande:

Domande 1 -4

E possibile aggiungere righe se necessario

Interesse

Nome della
societa,
orgamnizzazione o
iIstituzione
relativa
all’interesse

A R P L e . v p
Kol L““}‘f,'{-»w‘u:(){,: b
A

Soggetto cui si
riferisce
P’interesse

Importo del
pagamento o
valore monetario
dell’interesse

Periodo di

riferimento
dell’interesse

Specificare il numero
ordinale della
domanda e la

categoria.

Ad es. 1a impiego:
Dirigente
medico/dipendente
ASL/terapista in
struttura

convenzionata dal
SSN, ecc.

{

Riportare il nome della
societa, azienda, ente
per il quale si é
espletata l'attivita
relativa all’interesse.

Specificare se si
riferisce al soggetto
stesso (per esempio me
medesimo), a un
membro della sua
famiglia, al datore di
lavoro, all 'unita di
ricerca o altro.

e —

Si consiglia di
I specificare se é un
importo giornaliero,
mensile o annuale. Se
non dichiarato,
l’importo sara
considerato
significativo

Indicare: “Attuale/Non |

attuale”.
Se “Non attuale”,
indicare l'anno e il
mese (se conosciuto) di
cessazione.

Domande 5-6

Descrivere 1’argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagh
rilevanti su ogni interesse dichiarato.

N. doosanids

Descrizione

N. Sa

N.5b
N. 6a

N. 6b

N. 6¢

N. 6d
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di eventuali conflitt
rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della LG.

DataQ| / oh oW Firma /Y/{’O""“' Z;L _L_Q

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvederd a informare prontamente chi di competenza €
a compilare un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificates: prima o
durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggetto della
LG puo comportare I’obbligo di rassegnaye le dimissioni dall’incarico.

Data: O\ /O / 207> Firma

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso 1l
D. Lgs. 196/2003.

Data: O(/0f /9ol Firma /&/‘ ]
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MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

(adattwio dal manuale metodologico pev la produzione di linee guida di pralica clinica, v. 1.3.3 mevze 2023,
hups://snlg iss.it )

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (LG} per la pratica clinica é necessavio assicurare che le valutazioni
sianc affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientificke, i quali potrebbero
avere degli interessi legati alla lore stessa expertise. Per garantive ['integrita del giudizio
professionale e preservave la fiducia dei cittadini, il CNEC richiede a tutti i soggetti” coinvolti a
gualungue titolo nella produzione e/o valutazione delie LG dell'ISS di dichiarare ogni circostanza in
cui un interesse secondario interferisce ¢ potrebbe interferire con lo svolgimenio imparziale dei
doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC. Aitraverso questo modulo, ogni soggetto
tenuto al rispetto delia policy sul conflitic d'intevessi deve dickiarare ogni interesse finanziario,
professionale o di altro tipo rilevante per Uargomento in esame. E necessario dichiarare anche gli
interessi vilevanti dei familiari® e, se a conoscenza, di alive parti con cwi si condividano inferessi
comuti sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare {'imparzialitd del giudizio,
Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da
parte di gualungue ente commerciale o su gualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a
pubblicazioni di cui si sia stafi autori o a dichiarazioni pubblicke. La “disclosure "deve riporiare
tutte le auivits, attuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, Intellettuali,
istituzrionali, atinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
tuini gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione. dichiarazione e gesiione del conflitto d’interessi
nello sviluppo delle LG dell’ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee
guida di pratica clinica dell’SNLG °, scaricabile dal sito web htips://snlg.iss.it.

La partecipazione g qualungue titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell 1SS & subordinaia
alle presentazione di questo modulo, che deve essere compilate in ogni sua parie, firmaio e inviaio
per condivisione alla email: centrostudit@rewmatologia it). A nome del Centro Studi SIR, Nicola Ughi
¢ Chiara Crotti saranno co- vesponsabili della gestione dei dati ineventi alle procedure sui conflitti
d’interesse deiia LG.

Progetio ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 [ ]
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Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente ['esclusione o
la limitazione alla partecipazione a wn Panel e oi meeting o alla collaborazione.

La sussistenzq di potenziali conflitti d’interesse rispetto all ‘argomento nggetto della LG sara vaiutala
dai membri del Panel che, sulla base delle caratteristiche dell'interesse in questione (la sua narura,
rilevanza, periodo e durata), pué concludere che non esiste nessun potenziale conflitio o che
linteresse ¢ irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia vitenuto pofenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
lapplicazione di wna o piv delle seguenti misure per la gestione del conflifto di interesse: a) piena
partecipazione, con dichiarazione pubblica dell’interesse; &) esclusione porziale dai lavori (per
esempio, esclusione dalla parie di riunione o lavoro attinente all'inieresse dickiarato e dal relativa
processe decisionale); ©) esclusione totale (estromissione dalla partecipazione alle rivnioni e al
processe).

Ung sintesi delle dichiorazioni e defle azioni infraprese per la gestione degli interessi potenzialmente

rilevanti dichiarati sarg pubblicata nel documento finale deifa LG. La compilazione di quesio
modulo implica ['accettazione delle suddefte condizioni e la viclazione delle stesse comporterd

lestromissione dal gruppo di lavoro.

*Tuitt § sogoet cobmwt nelia produzione detla LG, dai manbri de! Comitato fecttico-scientificn of Panel i zsparts, al Developer,
ail’Evidence Review Temin, ai ntenbii del Team per la Yaluiazione Ecovomica, ai veferee esternd, consulenft espert? g sogpott!
colluboraiori, compresi § dipendenti IS8 coinvolti a gualungue fitola, deveng identificare e dichiorare qualsiasi interesse.

¥ Par Familiari’ st intende il coniitge o i comnvenite e i figh minori e adulii (convivenii e ron comivenii} per i quali il soggetto
tartn al rispetia del cadice é respansabile legale, menitve 'gitre parii’ possana essere, ad esempio, il dators di lavora, stretts

collabergiori, unita amministrative e dipariimento,

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023
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Generalitd

Nome ¢ Cognome:
CORERTD A PolAL
Codice Fiscale:
C(RRARTEo c 22 AdboE
Titole di studie:
LAVREA [0 psmicirA e CHHRURGIA
Ente/organizzazione di appartenenza:
DM VSRS ITAY Q1 7/ 4 N0

E-mail:
{ oR10 -CA PERALY @ UM T T

Argomento/titelo della I.G

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALTANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENT( DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA PFPOLMONARE

Rualo previsto nella produzione della I.G

QMembm del Panel, nel profile di: N mfedico
o professionista sanitario
O rappresentante dei pazienti

D altro, specificare:

o Membro dell’Evidence Review Team
r; Developer
O Referee

C Altro, specificare

Progetio ADOLOP-SIR LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 [ ]
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Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se Ia risposta a una gualsiasi delle
domande ¢ "S1", & necessario fornire mapgiori informazioni nelle tabelle in calce al module.

Si ricorda che le domande =i riferiscono sia al soggetto interessato sia ai suoi Gimilian”.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Neghi ultimi 12 mest, ha ricevato una remunerazione da un enfe o orpanizzazions con un interesse
commerciele o di aitro tipe relativo alla LG in oggetto?

ia Impiego si [ NE
Lb Consuienza si] No

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei ¢ il suo ente/dipurtimento/unita di ricerca ha ricevutv une gualche forma di
supporto da parte di un ente o organizzazione con tn interesse commerciale o di altre Spo relativo alla 1LG
in ogsetro?

24 Sovvenzioni, sponsorizzazioni ¢ altri finanziamenti sild NDE

2b Borse di studio ¢ altre forme di finanziamento non monetario (come ad esernpio, finanziamento di posizioni
lavorative, atirezzature, strutture, rissioni, ecc.}. Supporto (inclusc il compense) per la pertecipazione o
conferenze o attivitd di formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale relativo
alla rematica della presente Linea Guida

si O NoE

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha depli investimenti del vaiore toraie i pitt di €8.000 (circa 318.000, 2018) in un ente con un
interesse commerciale o di altro tipa relative atla tematica della presente Linea Guida?

5 prega di includere anche Investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazicne il possesso di quore di wn fondo di investimenio o di ur forde pensionisfico o in trust non
nominafi, ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gesiione finenziario.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali neiti, bonds o attri titoli 8 [ NC;E

3b Interessi commerciali che derivano da proprietd, partmership, partecipazicne a joint venture,
partecipazione a consigli di amministrazione, ecc, sigd N;E

Progetio ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 [ ]
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4. FROPRIETA* INTELLETTUALE

Possiede dei divitti devivanti da proprieti intellettuale che potrebbere accrescere o diminuira in base all'esite
dell’artivitd che & chiamato o sveigere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright (incluse le domande in sospeso) sil] Ncgﬁ
4b Know-how efo diritti di autore relativi a 1/m medicinale, tecnologia o processo sil] Now

5. DICHTARAZIONI PUBELICHE

5a Nell'ambito di pn processo normativo, legislativo o gindiziario, ha fornite un parere o una testimonianza di
esperti, relativi alla tematica deila presente LG, per conto di un ente o organizzazione?
sil] Ncw

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuifa 0 non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi o
sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linea Guida?

sild Now

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, P'esito dell’attivitd che € chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sosianziali interessi comuni
personali, professionali, finanziari 0 commerciali {come i suoi famniliari, colleghi, niti amministrative o

lavorative)? 5] qul
6b Escludendo I’ESS-CNEC, vi sono persone o altii enti ¢ organizzazioni che hanne pagato o contribuito in
termini monetari o di altri benefits? SO MRy
6c Ha ricavuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o onorari per parlare
pubblicamenie sul tema della presente LG? siC] Nﬁﬂ
6d Vi é qualche altro aspetto o circostanza passata O presente non ancora menzionata che potrebbe essere
pereepita come in grado di influenzare indebitamente la sua obiettivitd o mdipendenza? SiC] N

Se la risposta o una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 @ 6 é Si, si prega di fornire ulteriovi dettagh
st clascun interesse dichiarato uitlizzardo Ie tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione deila natura
i un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sarg considerafo
significativo.

Progettc ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 [ ]
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In caso di risposta affermativa alle precedenti demande:

Domande 1 -4

E possibile aggiungere righe se necessario

Nome della
societh Ay Importo del ; .
o anizzazi:me )] Soggetta cui si a I:Junentu o kerinde di
Interesse i riferisce pag riferimenta
istituzione PInteresse valore monetario dell"mteresse
j relativa dell’interesse
[ all’interesse
|
Specificore i anumere |
ﬂfﬂ;ﬁﬁfﬁg l Specificare se si Si consigiia df
cateworia | Rinortare il nome dell riferisce al sogpeto specificare se € i fndicare: “dttiele/Non
Ad es ffm I'e o ;ap;et& P (per esempio me Imparto giornaliero, ativale”.
qu.n. ;: L5 or ;'E wale .s; : medesimo), & un ntensile o ammale. Se Se “Nen aftnale”,
madicos; dg‘ endante ef /o ME} Pastivite membro delid sua ron dichiqrato, indicare 'agmme e if
4SLrie mﬁ ista in - kf:_! S Jamiglia, al datore di U'importo sard mese (e conoschto) di
sty i lvwro, gil 'unitd di consideralo cessazione,
convenzionaia dal ricerca v altro. sigaiftcative
SEN, ecc.
|
|
||
|
[
[
Domande 5-6

Descrivere 'argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dattagh
rilevanti su ogni interesse dichiarato,

N. domanda

Descrizione

M. 5a

N. 5h

N. 6a

N. &b

N. &¢

N.6d

Progetto ADOLOP-SIR LG ILD RAv.1.0 16.07.2023
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di eventuali conilitt
rilevanti durante i meeting, net report ¢ nel documento finale della LG.

Data: éff l‘? J&0 I3 Firma ,-(x,_f r\\m

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvederd a informare prontamente chi di competenza e
a compilare un muovo module di dichiarazione che descrive le medifiche verificatesi prima ¢
durante Ia pubblicazione della LG.

Sono consapevole che 1a mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggetto della
LG pud comportare ’obbligo di rassegnare lg~gimissioni dall’incarice.

Data: éf ) /%723 Firma

7

/

1 dati personali forniti sarammo raccelii dal CNEC per le finalita di partecipazione al groppe di
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamenio dei dati personali ¢ la libera circolazione di tali dati. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la dircttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il
D. Lgs. 196/2003.

Data;: 4/ 7 1202 Fima ?kt'“’/&(fﬁ\

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD RA v.1.0 16.07.2023 [ ]
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MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

(adattato dal manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica, v. 1.3.3 marzo 2023,
https://snlg.iss.it )

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALTIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica & necessario assicurare che le valutazioni
siano affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero
avere degli interessi legati alla loro stessa expertise. Per garantire l’integrita del giudizio
professionale e preservare la fiducia dei cittadini, il CNEC richiede a tutti i soggetti” coinvolti a
qualunque titolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS di dichiarare ogni circostanza in
cui un interesse secondario interferisce o potrebbe interferire con lo svolgimento imparziale dei
doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC. Attraverso questo modulo, ogni soggetto
tenuto al rispetto della policy sul conflitto d’interessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
professionale o di altro tipo rilevante per ’argomento in esame. E necessario dichiarare anche gli
interessi rilevanti dei familiari® e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare ['imparzialita del giudizio.

Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da
parte di qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a
pubblicazioni di cui si sia stati autori o a dichiarazioni pubbliche. La “disclosure “deve riportare
tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, intellettualli,
istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, dichiarazione e gestione del conflitto d’interessi
nello sviluppo delle LG dell’ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee
guida di pratica clinica dell'SNLG ’, scaricabile dal sito web https://snlg.iss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS é subordinata
alla presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato

per condivisione alla email: centrostudi@reumatologia.it). A nome del Centro Studi SIR, Nicola Ughi

e Chiara Crotti saranno co- responsabili della gestione dei dati inerenti alle procedure sui conflitti
d’interesse della LG.

N e e——
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Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente [’esclusione o
la limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione.

La sussistenza di potenziali conflitti d’interesse rispetto all argomento oggetto della LG sara valutata
dai membri del Panel che, sulla base delle caratteristiche dell’interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), pudo concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che
I'interesse é irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
["applicazione di una o piu delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena
partecipazione, con dichiarazione pubblica dell’interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per
esempio, esclusione dalla parte di riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo
processo decisionale); c) esclusione totale (estromissione dalla partecipazione alle riunioni e al
processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente

rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG. La compilazione di questo

modulo implica [’accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse comportera

[’estromissione dal gruppo di lavoro.

*Tutti i soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer,
all’Evidence Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti
collaboratori, compresi i dipendenti ISS coinvolti a qualunque titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

§ Per ‘familiari’ si intende il coniuge o il convivente e i figli minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto
tenuto al rispetto del codice é responsabile legale, mentre ‘altre parti’ possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti

collaboratori, unitd amministrative o dipartimento.

B ——
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Generalita

Nome e Cognome:
Marina Carottti

Codice Fiscale:
CRTMRNG6OH57E388F

Titolo di studio:
Laurea in Medicina e Chirurgia

Ente/organizzazione di appartenenza:
Clinica di Radiologia-Dipartimento di Scienze Cliniche Specialistiche e Odontostomatologiche, Universita

Politecnicadette Marche=Azienda Ospedatiero=Universitaria dette Marche, Ancoma

E-mail:

marina.carotti @ gmaijl.com

Argomento/titolo della LG

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALTANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruolo previsto nella produzione della LG

o Membro del Panel, nel profilo di: X medico
O professionista sanitario
O rappresentante dei pazienti

O altro, specificare:

0 Membro dell’Evidence Review Team
o Developer
o Referee

o Altro, specificare

B
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Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle
domande & "'Si"", & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calce al modulo.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato sia ai suoi familiari®.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente 0 organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla LG in oggetto?

1a Impiego si(d No (M
1b Consulenza si[d No M

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente 0 organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla LG
in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti sil] NoM

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, finanziamento di posizioni
lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.). Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a
conferenze o attivita di formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale relativo
alla tematica della presente Linea Guida

sid NoM

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pin di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con un
interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non
nominali, ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli ~ Si O NoM

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione a joint venture,
partecipazione a consigli di amministrazione, ecc. Si[] NofA

B
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all'esito
dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright (incluse le domande in sospeso) sild NoM

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo Sil1 NoM

5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un parere o una testimonianza di
esperti, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ente o organizzazione?

sill Nol

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi o
sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linea Guida?

sid NoM

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che ¢ chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziali interessi comuni
personali, professionali, finanziari o commerciali (come i suoi familiari, colleghi, unita amministrative o
lavorative)? Si[] No|A

6b Escludendo I’'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o0 organizzazioni che hanno pagato o contribuito in
termini monetari o di altri benefits? Si[] NoA

6¢ Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o onorari per parlare
pubblicamente sul tema della presente LG? SiC] NoA

6d Vi é qualche altro aspetto o circostanza passata 0 presente non ancora menzionata che potrebbe essere
percepita come in grado di influenzare indebitamente la sua obiettivita o indipendenza? SiC] NoM

Se la risposta a una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 a 6) & Si, si prega di fornire ulteriori dettagli
su ciascun interesse dichiarato utilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natura
di un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.

B
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In caso di risposta affermativa alle precedenti domande:

Domande 1 -4

E possibile aggiungere righe se necessario

medico/dipendente
ASL/terapista in
struttura
convenzionata dal
SSN, ecc.

espletata I'attivita
relativa all’interesse.

membro della sua
famiglia, al datore di
lavoro, all 'unita di
ricerca o altro.

non dichiarato,

importo sara
considerato
significativo

Nome della
societa, . Importo del . .
X . Soggetto cui si P Periodo di
Interesse organizzazione o riferisce pagamento o riferimento
Istituzione . valore monetario I
. Pinteresse 5e dell’interesse
relativa dell’interesse
all’interesse
Specificare il numero
ordinale della Specificare se si Si consiglia di
domanda e la o o N . B
. . . riferisce al soggetto specificare se & un Indicare: “Attuale/Non
categoria. Riportare il nome della . . . - "
Lo TR stesso (per esempio me importo giornaliero, attuale”.
Ad es. la impiego: societa, azienda, ente - - » ”
o ! 1N medesimo), a un mensile o annuale. Se Se “Non attuale”,
Dirigente per il quale si &

indicare [’anno e il
mese (se conosciuto) di
cessazione.

Domande 5-6

Descrivere I’argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli

rilevanti su ogni interesse dichiarato.

N. domanda

Descrizione

N. 5a

N. 5b

N. 6a

N. 6b

N. 6¢

N. 6d

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023

1
4



r

kel Centro Studi della Societa Italiana df Reumatologia

CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di eventuali conflitti
rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della LG.

Data: 29 /08 /2023 Firmg

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvedero a informare prontamente chi di competenza e
a compilare un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggetto della
LG puo comportare 1’obbligo di rassegnare le dimissioni dall’incaricq.

Data: 29 /08 /2023 Firma HQ)(LLR_/ Qx ol

| dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalitd di partecipazione al gruppo di
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il
D. Lgs. 196/2003.

Data: 29 /08 /2023 Firma H&M Quxoth

B ——
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MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

(adattato dal manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica, v. 1.3.3 marzo 2023,
https://snlg.iss.it )

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALTIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica & necessario assicurare che le valutazioni
siano affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero
avere degli interessi legati alla loro stessa expertise. Per garantire l’integrita del giudizio
professionale e preservare la fiducia dei cittadini, il CNEC richiede a tutti i soggetti” coinvolti a
qualunque titolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS di dichiarare ogni circostanza in
cui un interesse secondario interferisce o potrebbe interferire con lo svolgimento imparziale dei
doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC. Attraverso questo modulo, ogni soggetto
tenuto al rispetto della policy sul conflitto d’interessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
professionale o di altro tipo rilevante per ’argomento in esame. E necessario dichiarare anche gli
interessi rilevanti dei familiari® e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare ['imparzialita del giudizio.

Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da
parte di qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a
pubblicazioni di cui si sia stati autori o a dichiarazioni pubbliche. La “disclosure “deve riportare
tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, intellettualli,
istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, dichiarazione e gestione del conflitto d’interessi
nello sviluppo delle LG dell’ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee
guida di pratica clinica dell'SNLG ’, scaricabile dal sito web https://snlg.iss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS é subordinata
alla presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato

per condivisione alla email: centrostudi@reumatologia.it). A nome del Centro Studi SIR, Nicola Ughi

e Chiara Crotti saranno co- responsabili della gestione dei dati inerenti alle procedure sui conflitti
d’interesse della LG.

N e e——
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Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente [’esclusione o
la limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione.

La sussistenza di potenziali conflitti d’interesse rispetto all argomento oggetto della LG sara valutata
dai membri del Panel che, sulla base delle caratteristiche dell’interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), pudo concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che
I'interesse é irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
["applicazione di una o piu delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena
partecipazione, con dichiarazione pubblica dell’interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per
esempio, esclusione dalla parte di riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo
processo decisionale); c) esclusione totale (estromissione dalla partecipazione alle riunioni e al
processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente

rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG. La compilazione di questo

modulo implica [’accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse comportera

[’estromissione dal gruppo di lavoro.

*Tutti i soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer,
all’Evidence Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti
collaboratori, compresi i dipendenti ISS coinvolti a qualunque titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

§ Per ‘familiari’ si intende il coniuge o il convivente e i figli minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto
tenuto al rispetto del codice é responsabile legale, mentre ‘altre parti’ possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti

collaboratori, unitd amministrative o dipartimento.

B ——
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Generalita

Nome e Cognome:

Greta Carrara

Codice Fiscale:
CRRGRT89E67A246R

Titolo di studio:
LAUREA IN BIOSTATISTICA

Ente/organizzazione di appartenenza:

SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA

E-mail:

g.carrara_@ reumatologia.it

Argomento/titolo della LG

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALTANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruolo previsto nella produzione della LG

o Membro del Panel, nel profilo di: o0 medico
O professionista sanitario
O rappresentante dei pazienti

O altro, specificare:

XMembro dell’Evidence Review Team
o Developer
o Referee

o Altro, specificare

B ——
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Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle
domande & "'Si"", & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calce al modulo.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato sia ai suoi familiari®.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente 0 organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla LG in oggetto?

1a Impiego sid No X
1b Consulenza si[d No X

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente 0 organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla LG
in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti sild NoX

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, finanziamento di posizioni
lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.). Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a
conferenze o attivita di formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale relativo
alla tematica della presente Linea Guida

sid No Xt

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pin di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con un
interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non
nominali, ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli ~ Si O No X

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione a joint venture,
partecipazione a consigli di amministrazione, ecc. Si[] No[X

B
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all'esito
dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright (incluse le domande in sospeso) sild NolX

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo Sild NolX

5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un parere o una testimonianza di
esperti, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ente o organizzazione?

sild NoX

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi o
sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linea Guida?

sild NolX

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che ¢ chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziali interessi comuni
personali, professionali, finanziari o commerciali (come i suoi familiari, colleghi, unita amministrative o
lavorative)? Si] Nofx

6b Escludendo I’'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o0 organizzazioni che hanno pagato o contribuito in
termini monetari o di altri benefits? Si] Nofq

6¢ Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o onorari per parlare
pubblicamente sul tema della presente LG? SiC] NoX

6d Vi é qualche altro aspetto o circostanza passata 0 presente non ancora menzionata che potrebbe essere
percepita come in grado di influenzare indebitamente la sua obiettivita o indipendenza? SiC] NolX

Se la risposta a una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 a 6) & Si, si prega di fornire ulteriori dettagli
su ciascun interesse dichiarato utilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natura
di un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.

B
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In caso di risposta affermativa alle precedenti domande:

Domande 1 -4

E possibile aggiungere righe se necessario

medico/dipendente
ASL/terapista in
struttura
convenzionata dal
SSN, ecc.

espletata I'attivita
relativa all’interesse.

membro della sua
famiglia, al datore di
lavoro, all 'unita di
ricerca o altro.

non dichiarato,

importo sara
considerato
significativo

Nome della
societa, . Importo del . .
X . Soggetto cui si P Periodo di
Interesse organizzazione o riferisce pagamento o riferimento
Istituzione . valore monetario I
. Pinteresse 5e dell’interesse
relativa dell’interesse
all’interesse
Specificare il numero
ordinale della Specificare se si Si consiglia di
domanda e la o o N . B
. . . riferisce al soggetto specificare se & un Indicare: “Attuale/Non
categoria. Riportare il nome della . . . - "
Lo TR stesso (per esempio me importo giornaliero, attuale”.
Ad es. la impiego: societa, azienda, ente - - » ”
o ! 1N medesimo), a un mensile o annuale. Se Se “Non attuale”,
Dirigente per il quale si &

indicare [’anno e il
mese (se conosciuto) di
cessazione.

Domande 5-6

Descrivere I’argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli

rilevanti su ogni interesse dichiarato.

N. domanda

Descrizione

N. 5a

N. 5b

N. 6a

N. 6b

N. 6¢

N. 6d

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di eventuali conflitti
rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della LG.

Data: _ 22/ 08 /2023 Firma

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvedero a informare prontamente chi di competenza e
a compilare un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggetto della
LG puo comportare 1’obbligo di rassegnare le dimissioni dall’incarico.

Data: __ 22 / 08 /2023 Firma_

| dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalitd di partecipazione al gruppo di
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il
D. Lgs. 196/2003.

Data: 22/ 08 /2023 Firma

B ——
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MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

(adatiato dal manuate metodologico per la produzione df finee gnida di pratica cfinica, v. 1.3.3 marzo 2023,
Mips s Dende ixs i )

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOQIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (1.G) per la pratica clinica é necessario assicurare che le valutazioni
siano affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero
avere degli interessi legati alla loro stessa expertise. Per garantire ['integrita del giudizio
professionale e preservare la fiducia dei cittadini, il CNEC richiede a witi i soggetti” coinvolti a
gualungue titolo nella produzione e/v valutazione delle LG dell’ISS di dichiarare ogni circostanza in
cui un inferesse secondario interferisce o potrebbe interferire con lo svolgimento imparziale dei
doveri, delle funzioni ¢ dei compiti assegnatigli dal CNEC. Attraverso questo modulo, ogni soggetto
tenuto al rispeito della policy sul conflitto d'interessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
professionale o di altro tipo rilevante per 'argomento in esame. E necessario dichiarare anche gli
interessi rilevanii dei famitiari® e. se a conoscenza, di altre parti con cul si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare 'imparzialita del giudizio.
Particolare atlenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da
parte di gualungue ente connmerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a
pubblicazioni di cui si sia stati autori o a dichiarazioni pubbliche. La “disclosure "deve riportare
tuite le attivita, attuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, intellettuali,
istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) delia LG. In caso di dubblo, si prega di dichiarare
futti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, dichiarazione e gestione del conflitio d’interessi
nello sviluppo delle LG dell’ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee
guida di pratica clinica detl’ SNLG ', scaricabile dal sito web hitps://snlg iss.it.

La partecipazione a qualungue titolo alla produzione e/o valutazione delle L.G dell'ISS é subordinata
alla presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato

per condivisione alla emuil: conirostudiiarermatologia it). A nome del Centro Studi SIR, Nicola Ughi

e Chiara Crotii saranno co- responsabili della gestione dei dati inerenti alle procedure sui conflitti

d'interesse della LG,

L
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Una risposta affermativa a una domanda def modulo non determina automaticamente l'esclusione o
la limitazione alla pariecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione,

La sussistenza di potenziali conflitti d interesse rispeito all ‘argomento oggetio della LG sara valutata
dai membri del Panel che, sulla base delle caratteristiche dell’interesse in questione (la sua natura,
rifevanza, periodo ¢ durata), puo concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che
U'interesse é irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmenie o palesementie rilevante, si prevede
P'applicazione di una o piv delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena
partecipazione, con dichiarazione pubblica dell’interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per
esempio, esclusione dalfa parie di riunione o lavoro altinente all'interesse dichiarato e dal relativo
processo decisionale); ¢) esclusione totale (estromissione dalla partecipazione alle riunioni ¢ al
processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmenie

rilevanti dichigrati sara pubblicata_nel documento finale della 1.G. La compilazione di quesio

modulo implica l'accettazione delle suddetie condizioni e la violazione delie stesse comportera

['estromissione dal gruppo di lavoro.

¥ Teeti § soggetti coimvolti nefle produzione della LG, dii menbri del Comitato teonico-scientifico al Panel di esperti, af Developer,
all Evidence Review Team, ai wmembhri def Feam per lo Valntazione Economica, af referee esterni, consufenti csperti ¢ soggetfi
collahorator, compresi § dipendenti 1S5 coinvolti a gualtmgnie titofo, devono identificare e dichiarare qualsiast interesse.

* Per fumiliar” si intende il coninge o i convivente ¢ { flghi mineri e odudii (conviventi e non conviventi) per | quali il soggetio
temto al rispetto del codice é responsabile fegate, mentre “wlire parti ' possono essere, od exempio, if dutore di lovoro, streili

collaboratori, unitg amministrative o dipartimento,

R S O
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Generalita

Nome ¢ Cognome:
Lorenzo Cavagna

Codice Fiscale:

CVGLNZ70LO7MA109M

Titolo di studio:
Laurea in Medicina e Chirurgia, Specializzazione in Reumatologia

Ente/organizzazione di appartenenza:

Universita di Pavia
K-mail:

lorenzo.cavagna (@ _ unipv.it

Argomento/titolo della LG

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruole previsto nella produazione della L.G

><Membr0 del Pancl, nel profilo di: chdico
01 professionista sanitario
i, rapprescniante dei pazienti

01 altro, specificare:

11 Membro dell’Evidence Review Team
11 Developer
n Referce

1 Altro, specificarc

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 p
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et
3 e 55T
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Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Sc la risposta a una qualsiasi delle
domande é "8i", & necessarie fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calce al modulo.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggelto inleressalo sia ai suoi Carmiliari’,

L. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultindi 12 smesi, ha ricevwto una remunerazione da un ente o organizzazione con un inieresse
conmerciale o di altro tipo velative alla LG in oggetio?

la Impicgo sid No [x]
I b Consulenza Si No [

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o if suo ente/dipartimenio/unita di ricerca ha ricevuto wuna qualche forma di
supporto da parte di un ente ¢ organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relative alla LG
in oggetto?

2a Sovvenziont, sponsorizzazioni ¢ altri finanziamenti si (] Nolx]

2l Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario {come ad csempio, finanziamento di posizioni
lavoralive, altrezzature, slrutture, missioni, ecc.). Supporto (incluso 1l compenso) per la partecipazione a
conlerenze o attivita di formazione per un ente o un’altra organizzazionc con un interesse commerciale relalivo
alla tematica della presente Linca Guida

si [ NoX

3. INVESTIMENTI

Attaalmente, ha degli investimenti del valore totale di pit di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con un
interesse conunerciale o di altvo tipe relutive alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenii indiretti come partecipazioni a trust 0 holding. Noun necessitu di
comunicazione il possesso di gquote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o In trust non
nominali, ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali nctti, bonds o aliri titoli ~ Si L] No [X]

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione a joint venture,
parlccipazione a consigli di amministirazione, ece. si[] Nofx]

£

R T R R T RN R
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Puossiede dei divitti devivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all‘esito
dellattivita che é chiamato a svolgere?

4a Breveuld, marchi registrati o copyright (incluse le domande in sospcso) si[J nolX

4b Know-how ¢/o diritts di autore relativi a un medicinale, teenologia o processo sild NoX

5. DICITIIARAZIONI PUBBLICHE

Sa Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fomito un parere o una lestimonianza di
esperhy, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ¢nte o organizzazione?

sild NolX

5b Ha ricoperto un ruclo o posizione, retribuila o non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi o
soslenito una posizionc relativamente alla tematica della presenic Linea Guida?

sil] NoX

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivitd che é chiamato a svolgere potrcbbe beneficiare o
influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziali interessi comuni
personali, professionali, finanziari o conimerciali (come 1 suoi familiari, colleghi, unitd amministrative o

lavorative)? Si1 Nol¥

6b Escludendo 'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno pagato o contrnibuito in
lermini monetari o di aliri benefits? SifT] Nofj

6¢ 1a ricevuto pagamenti (diversi daj mimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o onorari per parlare
pubblicamenite su} tema della presente 1.G? Sipd No[J

6d Vi ¢ qualche allio aspetlo o circoslanza passala 0 presente non ancora menzionata che potrehbe essere
percepita come in grade di influenzare indebitamente la sua ebieltivita o indipendeniza? SiC) Nold

Se Iy visposta a una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 a 6) ¢ Si, 5i prega di fornive ulteviori dettagli
sut ciascun interesse dichiarato utilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natura
di un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitio sara considerato
sigrificativo.

SRR 5o
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In caso di rispesta affermativa alle precedenti domande:

Domande 1 -4

I passibile aggiungere righe se necessario

e e R S

Interesse

Nome della
socictd,
grganizzazionc o
istituzione
relativa
all’interessc

Soggetto cui si
riferisce
Pinteresse

Importo del
pagamento o
valore monctario
dell’intercsse

Periodo di
riferimento
dell’interesse

Specificare i munero
ordinale della
domanda e fu

cufegoria.

Ad es. 1a finpiego:
Dirigente
medico/dipendense
ASLAerapista in

Riportare i nome delia
societd. azienrdd, ene
per il quale si é
cspletata {'altivitd
refativa afl interesse.

Specificare se i
riferisee ol soggetto
Flesso (per esempio ine
mredesimol, o un
memibro defla sua
Jamiglia, af datore di

St comiglia di
specificare se ¢ un
importo glornaliero,
mensile o annuale. Se
iton dichiaraio,
Uimporto sard

Indicare: " AttualesNaon
atinale”
Se "Nosm athiale
indicare amno e i

mese (se conosciio) oi

favoro, aff wnitg di considerato cessazione.
Sirtira - iy
. ricerea o altro. significative
convenzionaia deaf
SSN, ece. . y
. & O VWUWUJ
Ab Reehn ne P desinwe »\ma(m.aa. waeplow 203
o ul PO | k\p" . %@Mll(im

-V u JVV\JU LEad

Domande 5-6

Descrivere I'argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periode diriferimento ¢ altri deuagli

rilevanti su ogni interesse dichiarato,

N. domanda

Descrizione

N. Sa

N. 5b

N, 6a

N. &b

N. 6d

Progetto ADOLOP-SIR LG ILD _RAv.1.016.07.2023 ¢ 1
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completande ¢ firmando questo modulo, s1 acconsente alla divalgazione di eventuali conflitti
rilevanti durantic | meeting, nei report ¢ nel documento finale della LG.

Data: 11 /09 ;2024 pirmag Ov a“'t 6 -

DICINARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, 8 mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessere intervenire dei cambiamenti, provvederd a informare prontamente chi di competenza e
a compilare un huovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della LG.

sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggelto della
LG puo comportare I’obbligo di rasscgnare le dimissiom dall’incarico.

Data; 11 /09 ;2024 Firma

I datt personali (orniti saranno raccolli dal CNEC per Ie finalitd di partecipazione al gruppe di
produzione della LG, ai scnsi del Regolamento Furopeo 2016/679 concernente la tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva 95/46/CE recepita in ltaha attraverse il
D. Lgs. 196/2003.

Data: 11,09 ;2024 FirmaM

ST
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MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

{adattate dal manuale metodologico per o produzione di linee guiida di pratica clinicg, v. 1.3.3 marzo 2023,
Fitps:fonla iss it )

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA® ITALIANA D REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica & necessario assicurare che le valutazioni
siano offidate ad esperti dotati delle migliori compeienze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero
avere degli interessi legati alla loro stessa expertise. Per garantire lintegrita del giudizic
professionale e preservare la fiducia dei cittadini, il CNEC richiede a wutii | soggetti™ coinvoifi a
qualunque titolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS di dichiarare ogni circostanzg in
cui un interesse secondario interferisce o pofrebbe interferive con lo svoigimento imparziale dei
doveri, delle funzioni e dei compiii assegnatighi dal CNEC. Atrraverso questo module, ogni soggetto
tenufo al vispetto della policy sul conflitto d'interessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
professionale o dt altro tipo rilevanie per I'argomenio in esame. E necessario dickiorare anche gli
interessi vilevanti dei familiarid e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare |'imparzialita del givdizio.

Particalare attenzione deve essere posta sugli inferessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da
parte di qualungue ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizieni lavorative, a
pubblicazioni di cui si sia stati autori o a dichiarazioni pubbliche. La “disclosure “deve riporiare
tutte le atiivita, ottuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, intellettuali,
istituzionali, attinenti of potenziale ambito (scope) delia LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
fuits gli interessi,

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, dichiarazione e gesiione del conjlitic d'interessi
nelia sviluppo delle LG dell’ISS, si rimanda ol ‘Manuale metodologico per ia produzione di linee
guida di pratica clinica deill'SNLG °, scaricabile dai sito web https:#/snlg.iss.it.

La partecipagione a gualunqgue titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell'188 é subordinata
alia presenfazione di gueste modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato

per condivisione aila email: centrostudi@renmatologia.it). A nome del Centro Studi STR, Nicola Ughi

e Chiara Crotti saranno co- responsabili della gestione dei dati inerenti alle procedure sui conflite

d interesse della L.G.

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 r
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Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determinag automaticamente ['esclusione o
la limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione.
Lag sussistenza di potenziali conjlifti d 'interesse rispetio ail’avgomento oggetto della LG sava valutata
dai membri_del Paunel che, sulla hase deile caratteristiche dell'interesse in questione (la_sua natura,

rifevaiza, periodo e durala), puc concludere che ron esiste nessun potenzicle conflific o che

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
Vapplicazione di una o pin delle seguenti misure per la gestione del conflifto di interesse: a} piena
partecipazione, con dichiarazione pubblica defl interesse; &) esclusione parziale dai lavori (per
esempio, esclusione dalla parte di riunione o lavoro aitinente all'interesse dichiarato e dal relativo
processo decisionale); ¢} esclusione totale (estromissione dalla partecipazione alle riynioni e af
processa),

Una sintesi delle dichiarazioni e delle uzioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente

rilevanti dichiarati sard pubblicata nel documento finale defla LG. La compilazione di questo

modulo implica 'accefiazione delle sudderfe condizioni e la violazione delle stesse comporterd

Vestromissione dal gruppo di lavoro.

B i sogretii coinvolii nella prodizione della LG, dal menbri del Comitate tecitica-sciemiifico al Panel di esperti, al Developer,
all Evidence Review Team, ai inembri del Team per la Vahwazione Economica, ai referee esternl, consulenti esperti ¢ soggeni
collaboratorl, comprexi | dipendenti ISS cotnvolti a qualungue titole, devono identificare e dichiarare gualsiasi interesse.

§ Por ‘familtart’ si interde i coniuge o if convivente e i figh minori e adulli {conviventi e non conviventi) per i quali il saggetto
tenuto al rispetio del codice & responsabile iogale, inentre altre paril’ possonn essere, ad esempio, il datore di lavara, stretf

callaboratori, unite amminisirative o dipartimento.
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Generalit

Nome ¢ Cognome: . .
Criata Crols
Codice Fiscale: ‘
CASCHEFLRGUEQE
Titolo di studio:

Lowrea mapsialy . Mediohe o CIayu P
Ente/organizzazione di appartenenza; Cil)‘!&a“i& Mm e MMQQ‘Q?Q\ q

ASTT. G Aial - Cho Milams
E-matil:

émc.dﬁaﬁa.d@&\' @ FJW\O\“- oM

Argomento/titolo della LG

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA TH REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruolo previsto nella produzione della LG

o Membro del Panel, nel profilo di: O medico
o professionista sanitario
O rappresentante dei pazienti

O altro, specificare:

o Membro dell’Evidence Review Team
Mvclopcr
0 Referee

o Altro, specificare

T —————————
Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 r 1
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81 prega di rispondere a ciascuna delle demande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle
domande & "Si", & necessarie fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calce al modulo.

8 ricorda che le domande i riferiscono sia al soggstto intersssato sia ai suoi familiari”,

1, IMFIEGO E CONSULENZA.

Negli wltimi 12 mpesi, ha ricevate uno vemupneragione de un enfe 0 organiziezione cor un inferesse
commercinie o di altre tipo velativo alle LG in opgetto?

la Impiego sid Nl
b Consulenza si] Mo kX

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli nltimi {2 mesi, lei 0 il suo ente/dipartimento/unita di vicerca ha ricevufo una qualche formae di
supparte de parée di un ante o prganizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relgiivo alla LG
in opgetto?

28 Sovvenzionwi, sponsorizzazioni e altri finanziamenti sild NUE’-

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, finanziamento di posizioni
lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ccc.). Supporto (incluso il compenso) per la pariecipazions a
conferenze o attivith di formazione perun ente o un’altra organizzazions con Un inferesse commerciale relativo
alla tematica della presente Linca Guida

si 01 L

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totele di piv di €8.000 (ciree ST0.600, 2018) in un ente con un
interesse commerciale @ di altre tipo relafivo alla temarica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indirethi come partecipazioni g trust ¢ kolding. Non necessita df
camunicazione il possesso di quote di un fonda di investimento o di un fondo pensionistico o in trust aon
nominall, ammesso che siano diversificant e su cuwi non si abbia influeniza sulla lore gestions finanziaria,

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli i [l NOEI

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partzcipazione a joint venture,
partecipazione a consigli di ammuinistrazione, cc. Si[] NoEL

Progelic ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 ol
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4. PROPRIETA® INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da propeiete intelleftuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all'esita
dell’attivita che & chismaro a svoigere?

43 Brevetti, marchi registrati o copvright (incluse le domande in sospeso) si[] NGE:

4b Know-how e/e diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo Sil] Nebd

3. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un parere o unha testimonianza di
esperti, relativi alla tematica della presente LG5, per conto di un ente o crganizzazione?
sil] NoE]

3b Ha ticeperto o ruolo o posizicne, retribuita ¢ hon retribuita, per cul ha rappresentato gli interessi o
sostenuto una posizicne relativamente alla tematica dellz presente Linea Guida?
sil1 NoK]

6. ULTERTORT INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, I'esite dell’attivita che & chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influenzere negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziali interessi comuni
petsonali, professionali, finanziari o commerciali (come i suol familiarl, eolleghi, unitd amministrative o

lavarative)? Si] NQE'-
6b Eschidendo I'TSS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno pagato o contribuito in
termini monetari o di altri benefits? Si] Ne[g

¢ Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimbarsi per le spese di viaggio e alloggio) o onorari per parlare
pubblicemente sul tema della presente LG? Si] N

6d Vi ¢ qualche altro aspetio o circostanza passata o presente non ancera menzionata che potrebbe sssere
percepita come in grado di infiuenzare indebitarmente Ia sua obiettivita o indipendenza? SO N

Se la visposta a una gualsiesi delle demande precedenti (da I a 6) é Si, si prega di fornire ulteriori dettagli
su ciascun inferesse dichiaraio unilizzanda le tabelle di seguito. In caso di mancata descvizione della notura
di un inferesse o di mancaig indicazione dell'importc o valore guando necessario, il conflitto sard considerato
significative.

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 o
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In cazo di risposta affermativa alle precedenti domande:

Domande 1 -4

£ possibile aggivngeve vighe sz necessario

D —————— ]

Nome della
societd Imporio del :
0rganizzazi:me 0 SiyguElencal 35 pag]:lmentu 0 L s
Interesse L it + riferisce . o e riferimento
1stinzione 0 valore monetario )
E Pinteresse = dell’interesse
relativa dell’interesse
all’interegse
Specificare i numero
Zﬁ;’;fgﬂdj;; Epecificare se si Si consighia di

cetegari Riportare il nome della riferirce af soggetio specificare 3e € un Indicare: "Aruale/Nan
Ades Ia l‘mpl-'egn' A . stessa (per esentpio me importo giornaliero, atheale ",

L-ifr"i =k i or }l e s',f P medesimo), & un mensile o annuale. Se Se "Non aituale”,
sedico, d? sl W ef 8 !a.:i Vativita membic della sua non dichiarato, indicare [‘anno e il

ASLA Ewap ik rei a"}‘,va ali Tieresse Jomiglia, af datore di U'irtporrto sard inese (se conosrinta) di

o II.:)J . - tevoro, ol unitd d ransiderato cessazione.
convenzionaia dal ricerca o aifro. significative

SSN, ece.

/
o ‘/
_—
— /l‘
Domande 5-6

Descrivers ’argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvelte, il periodo di riferimento e altri dettagli
rilevanti su ogni interesse dichiarato,

N. domanda

Descrizione

M. 53

N, 5b

N. da

M. 6h

M. 6c

M. 6d

B |
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SRS

CONSENSQO ALLA DIVULGAZIONE.

Completande e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di eventuali conflitti
rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della LG.

Data: 1? f@?‘! 2—5 Firma@&;w

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sene, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvederd a informare prontamente chi di competenza e
a commpilare un nuove modulo di dichiarazione che descrive le medifiche verificatest prima o
durante la pubblicazione della LG.

Sono censapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento opgetto della

LG pud comportare 1’obbligo di mssemaﬁm.
Data: \8 / 'Q% 2/1» Firma )L/ F

A

I dati personali forniti saranno raccoiti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di
preduzione detla LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente 1a tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali e la libera circolazione di fali dati. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il
D. Lgs. 196/2003.

Data; \g ! D:!L! ’21 Firma M\(

A

i

(SRS Y

k

L
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R R H CHAENAN
Generalita
Nome e Cognome:
G CASSONE
Codice Fiscale:
CSSeude B62H223G
Titolo di studio:
w LU Oh \

Ente/organizzazione di appartenenza;
Poluclinico du Modena
E-mail:
Casconeqiu e_gtall. com

Argomento/titolo della LG

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruolo previsto nella produzione della LG

%Membro del Panel, nel profilo di: ){medico
0 professionista sanitario
O rappresentante dei pazienti

o altro, specificare:

0 Membro dell’Evidence Review Team
o Developer

o Referee

VOl s =y

o Altro, specificare

W

R
R
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SR S

Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle
domande ¢ "Si", ¢ necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calce al modulo.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggelto interessato sia ai suoi familiari®,

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla LG in oggetto?

la Impiego si[J NOE/
1b Consulenza Siﬁ No [

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla LG
in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti sild Nom/

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, finanziamento di posizioni
lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.). Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a
conferenze o attivita di formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale relativo
alla tematica della presente Linea Guida

si O Nolﬁ(

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pitc di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con un
interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non
nominali, ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli ~ Si O NOM

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione a joint venture,
partecipazione a consigli di amministrazione, ecc. Si[] NOM

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all'esito
dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright (incluse le domande in sospeso) sil] Noﬂ’

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo sid Now

5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fomito un parere o una testimonianza di
esperti, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ente o organizzazione?
silJ Nom

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi o
sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linea Guida?
silJ Nold

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che & chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziali interessi comuni
personali, professionali, finanziari o commerciali (come i suoi familiari, colleghi, unitd amministrative o

lavorative)? Si[] NOM
6b Escludendo I'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno pagato o contribuito in
termini monetari o di altri benefits? Si] Nolg(

6c Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o onorari per parlare
pubblicamente sul tema della presente LG? Si[] Nom

6d Vi ¢ qualche altro aspetto o circostanza passata o presente non ancora menzionata che potrebbe essere
percepita come in grado di influenzare indebitamente la sua obiettivita o indipendenza? Si[] Neo

Se la risposta a una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 a 6) é S, si prega di fornire ulteriori dettagli
su ciascun interesse dichiarato utilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natura
di un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.

SRR
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In caso di risposta affermativa alle precedenti domande:

Domande 1 -4

E possibile aggiungere righe se necessario

Nome della
i . Importo del "
s?cleth, Soggetto cui si P9 € Periodo di
Interesse " n'lzzazione : riferisce o i—— 2 riferimento
Btiing Pinteresse véloremanetario dell’interesse
relativa dell’interesse
all’interesse
Specificare il numero
Z::::S::III: Specificare se si Si consiglia di
ot Rivartareil dell riferisce al soggetto specificare se é un Indicare: "Attuale/Non
Gl s lfi m ;e ot ;f: :ie:" e ‘z.":"l”e el | stesso (per esempio me imparto giornaliero, attuale”,
bin‘ cnfc il c:_". ,a ze h 'a.. e medesimo), a un mensile o annuale, Se Se “Non attuale”,
wiadiso df ot “p Ie:afu;z':l;::f;‘ membro della sua non dichiarato, indicare l'anno e il
PEr B Sk Jamiglia, al datore di l'importo sara mese (se conosciuto) di
A3 Aerapcta iy rélativa all intgresse. lavoro, all ‘unita di considerato cessazione
o \;:;r:‘.z:gfa dal ricerca o altro. significativo
SSN, ecc.
At ~ 1
apdpmem wedwo [DaC congrest | Me medenmq| Mso 00£  |Nax attuale
padenko Sl ggf . =5
Al SN %m 4 ! TTeTvy
poe hoinged ueonto orra_.hcu,.aﬂ._
Tagelhedar occaronall | Ao
A CM ) ;. \I‘A‘. hoAf—-&
(PHoe 0 oty Ao]2012

Domande 5-6

Descrivere 1’argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli
rilevanti su ogni interesse dichiarato.

N. domanda

Descrizione

N. 8a

N.5b

N. 6a

N. 6b

N. 6¢

N. 6d

A S
SEISERREE

R NS P
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di eventuali conflitti
rilevanti durante i meeting, nei report ¢ nel documento finale della LG.

Data: _ﬁ—_/ /_2__ Firma ‘ \

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere ¢ fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvederd a informare prontamente chi di competenza e
a compilare un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggetto della

LG pud comportare I’obbligo di rassegnare le dlmnssm i dall’incarico.
Data: 2 / }L /2-5 Firma &)L\QQL

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalitd di partecipazione al gruppo di
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali ¢ la libera circolazione di tali dati. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il
D. Lgs. 196/2003.

Data: _%»_/ / _Zﬁmrma /QOM vﬂm /@Q@@w

/

FIREN R
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TR

MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

(adattato dal manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica, v. 1.3.3 marzo 2023,
htips.:isnlg.iss.it )

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica é necessario assicurare che le valutazioni
siano affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero
avere degli interessi legati alla loro stessa expertise. Per garantire ['integrita del giudizio
professionale e preservare la fiducia dei cittadini, il CNEC richiede a tutti i soggetti® coinvolti a
qualungque titolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell 'ISS di dichiarare ogni circostanza in
cui un interesse secondario interferisce o potrebbe interferire con lo svolgimento imparziale dei
doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC. Altraverso questo modulo, ogni soggetto
tenuto al rispetto della policy sul conflitto d’interessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
professionale o di altro tipo rilevante per |'argomento in esame. E necessario dichiarare anche gli
interessi rilevanti dei familiari® e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare ['imparzialita del giudizio.

Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da
parte di qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a
pubblicazioni di cui si sia stati autori o a dichiarazioni pubbliche. La "disclosure "deve riportare
tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, intellettuall,
istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, dichiarazione e gestione del conflitto d’interessi
nello sviluppo delle LG dell'ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee
guida di pratica clinica dell'SNLG ', scaricabile dal sito web https://snlg.iss.il.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell 'ISS é subordinata
alla presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato

per condivisione alla email: centrostuditreumatologia.ir). A nome del Centro Studi SIR, Nicola Ughi

e Chiara Crotti saranno co- responsabili della gestione dei dati inerenti alle procedure sui conflitti

d'interesse della LG.

Progetio ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023




kel Centro Studi della Societa Italiana di Reumatologia

Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente l'esclusione o
la limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione.

La sussistenza di potenziali conflitti d’interesse rispetto all’argomento oggetio della LG sara valutata
dai membri del Panel che, sulla base delle caratteristiche dell'interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), pué concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che
l'interesse é irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
I’applicazione di una o piu delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena
partecipazione, con dichiarazione pubblica dell’interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per
esempio, esclusione dalla parte di riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo
processo decisionale); c) esclusione totale (estromissione dalla partecipazione alle riunioni e al
processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente

rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG. La compilazione di questo

modulo implica I'accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse comportera

'estromissione dal gruppo di lavoro.

®Tutti i soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer,
all'Evidence Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti
collaboratori, compresi i dipendenti ISS coinvolti a qualungue titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

¥ Per ‘familiari' si intende il coniuge o il convivente e i figli minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto
tenuto al rispetto del codice ¢ responsabile legale, mentre ‘altre parti’ possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, streiti

collaboratori, unita amministrative o dipartimento.

A
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Generalita

Nome e Cognome:

LUCIA  DARD friN |

Codice Fiscale:

DRDLCUTRL 63 Gd3H

Titolo di studio:

LAUREA (N MEMUNA E (HIRURGHA

Ente/organizzazione di appartenenza:

U.0.C REUWATOWGIA , Aust REGGI EmILif

E-mail:

Luero . olm/uo(/mu@ awal. ne it

Argomento/titolo della LG

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruolo previsto nella produzione della LG

;»:(Membro del Panel, nel profilo di: %nedico
o professionista sanitario
O rappresentante dei pazienti

o altro, specificare:

o Membro dell’Evidence Review Team
o Developer
o Referee

o Altro, specificare

e
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A

Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle
domande & "Si", ¢ necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calce al modulo.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato sia ai suoi familiari®.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente 0 organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla LG in oggetto?

la Impiego si[] Noﬁ
1b Consulenza si [ No/g\_

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla LG
in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti sid No:gi

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, finanziamento di posizioni
lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.). Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a
conferenze o attivita di formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale relativo
alla tematica della presente Linea Guida

si [ No‘ﬁ\

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di piit di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con un
interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in frust non
nominali, ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli ~ Si | NOEF

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione a joint venture, ;
partecipazione a consigli di amministrazione, ecc. si[] Nc%

T T :
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all'esito
dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright (incluse le domande in sospeso) sil] Noﬁ

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo si[] Nok(

5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un parere o una testimonianza di
esperti, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ente o organizzazione?
sil] No]gr

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi o
sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linea Guida?
sid No}Z(

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivitd che & chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziali interessi comuni
personali, professionali, finanziari o commerciali (come i suoi familiari, colleghi, unitd amministrative o

lavorative)? Si] Noﬁ(
6b Escludendo I'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno pagato o contribuito in
termini monetari o di altri benefits? Si[] NoEi

6¢ Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o onorari per parlare .
pubblicamente sul tema della presente LG? SiC] N

6d Vi ¢ qualche altro aspetto o circostanza passata o presente non ancora menzionata che potrebbe essere
percepita come in grado di influenzare indebitamente la sua obiettivita o indipendenza? Si Noﬁ

Se la risposta a una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 a 6) é Si, si prega di fornire ulteriori dettagli
su ciascun interesse dichiarato utilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natura
di un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.
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e

In caso di risposta affermativa alle precedenti domande:

Domande 1 — 4

E possibile aggiungere righe se necessario

Nome della
societa &5 Importo del : ;
piisio Soggetto cui si p Periodo di
organizzazione o . P pagamento 0 ifori
Interesse g q riferisce . riferimento
istituzione o valore monetario %
4 Pinteresse yi dell’interesse
relativa dell’interesse
all’interesse
Specificare il numero
%‘f}:’;ﬁﬁad:?g Specificare se si Si consiglia di
P Risorars Hosme dells riferisce al soggetto specificare se é un Indicare: "Attuale/Non
Ades Jf;,m .:’e - Sg chetd -axlendi enie stesso (per esempio me importo giornaliero, attuale ™.
b}.‘. ':) i - ;.[ iy }é medesimo), a un mensile o annuale. Se Se “Non attuale”,
= dr‘co,/c!i%e:neden fe ef “’}g fcrgr l'a f;w' @ membro della sua non dichiarato, indicare 'anno e il
ASL/t oy 13 in e Iajff e Jamiglia, al datore di limporto sara mese (se conosciuto) di
Ierﬁp !'.? 4 v ' lavoro, all ‘unita di considerato cessazione.
convir:;’o::z?a dal ricerca o altro. significativo
SSN, ecc.
Domande 5-6

Descrivere I’argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli
rilevanti su ogni interesse dichiarato.

N. domanda

Descrizione

N. 5a

N. 5b

N. 6a

N. 6b

N. 6¢

N. 6d
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TR

CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completando e firmando questo modulo, si accgnsente divulgazione di eventuali conflitti
rilevanti durante i meeting, nei report e nel docunyento finafe dell

Data: OS / OOU 24/ Firma

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvedero a informare prontamente chi di competenza e
a compilare un nuovo modulo di dichiarazione che desgrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione deglj i gsi legatipll’argomento oggetto della
LG pud comportare 1’obbligo di rassegnare le di i

Data: ng 0%! Ld( Firma

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalitd di partecipazione al gruppo di
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati persénali e la libera circolazione di tali dati. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga /46/CE recepita in Italia attraverso il
D. Lgs. 196/2003.

Data: Og! OQfl‘fl' Firma

Lhir
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MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

(adaitato dal mamale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica, v. 1.3.3 marzo 2023,

hitns dsnlo s it )

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ TTALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica é necessario assicurare che le valutazioni
siane affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali poirebbero
avere degli interessi legati alla loro stessa expertise. Per garantive [integritd del giudizio
professionale e preservare la fiducia dei cittadini, il CNEC richiede a tutti i soggetti* coinvolli a
qualunque litolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell 1SS di dichiarare ogni circostanza in
cul un interesse secondario interferisce o potrebbe interferire con lo svolgimento imparziale dei
doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC. Attraverso questo modulo, ogni soggetio
tenuto al rispetto della policy sul conflitto d’interessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
professionale o di altro tipo vilevante per ’argomento in esame. I necessario dichiarare anche ali
interessi rilevanti dei familiari® e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare 'imparzialita del giudizio.
Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da
parte di qualungue ente commerciale o su qualsiasi interesse leguto a posizioni lavorative, a
pubblicazioni di cui si sia stati autori o a dichiarazioni pubbliche. La “disclosure "deve riportare
tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, intellettuali,
istituzionall, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
tutti gli interessi.

Per ulteriori detiagli sul processo di identificazione, dichiarazione ¢ gestione del conflitto dinteressi
nello sviluppo delle LG dell’ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee
guida di pratica clinica dell SNLG ', scaricabile dal sito web htips.//snlg.iss.it.

La partecipazione a qualungite titolo alla produzione e/o vahutazione delle 1.G dell 1SS é subordinata
alla presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato

per condivisione alla email: controstudiwreumatologia it). A nome del Centro Studi SIR. Nicola Ughi

e Chiara Crotti saranno co- responsabili della gestione dei dafi ineventi alle procedure sui conflitti

d'interesse della LG.
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Una risposta affermativa a una domanda del modulo non deiermina automaticamente {’esclusione o
la limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione.

La sussistenza di potenziali conflitti d 'interesse rispetto all argomento oggetto della LG sard valutata
dai membri del Panel che, sulla base delle caratieristiche dell interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), puo concludere che non esiste nessun potenziale conflitio o che
l'interesse ¢ irrvilevante o insignificanie.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto poienzialmente o palesemente rilevante, si prevede
Vapplicazione di una o pin delle seguenti misure per la gestione del conflitio di inferesse: a) piena
partecipazione, con dichiarazione pubblica dell'interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per
esempio, esclusione dalla parite di riunione o lavoro attinente afl'interesse dichiarato e dal relativo
processo decisionale); ¢) esclusione totale (estromissione dalla partecipazione alle riunioni e al
pProcesso).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli intevessi potenzialmente

rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della 1.G. La compilazione di questo

modulo implica ['acceitazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse comporterd

f'estromissione dal gruppo di lavoro.

*Tuti i soggeti coinvolti nella produzione delta LG, dai membri del Comitato tecnico seienfifico al Panel di esperti, al Developer.
afl Evidence Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economiva, ai referee esterni. consulenti esperti ¢ soggeth
coltuboratont. compresi i dipendenti 1SS coimvolti a gualunque titolo, devono identificare e dichiurarve qualsiasi interesse.

* Per familiari’ si intende if conitige a i convivenic e i figh minori e aduiti fconviventi ¢ non conviventi} per i quali i soggetio
tenisto al rispetto def codice é responsabile legale, menire ‘altre parti’ possono essere. ad esempio, il datore di lavore, stretii

collaboratori, unitd amministrative o dipartimento.

= TR

NS RO S TGS
Progetto ADOLOP-SIR LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 g



Centro Studi della Societa ltaliana di Reumatologia
L RS R SR SR

Generalita

Nome ¢ Cognome:

Enrico De Lorenzis

Codice Fiscale:

DLRNRCAGC16D862U

Titolo di studio:

Laurea Magistrale in Medicina e Chirurgia - Specializzazicne in Reumatologia

Ente/organizzazione di appartencenza;

Universita Cattolica del Sacro Cuore - Fondazione Policlinico Universitario A. Gemelli IRCCS, Roma

E-mail:

delorenzis.e @ gmail.com

Argomento/titolo della 1.G

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruole previsto nella produzione della LG

tt Membro del Pancl, nel profilo di; W medico
0 profcssionista sanitario
03 rappresentante dey pazienti

rt altro, specificare:

n Membro dell’Evidence Review Team
0 Developer
0 Referee

0 Altro, specificare
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QRIS o LD S R S L T SR
Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di scguito. Sc la risposta a una qualsiasi delle
domande ¢ "Si", ¢ necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calee al modulo.

Siricorda che le domande si riferiscono sia al soggello interessalo sia ai suoi familiari”.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevato una remuncerazione da un ente o organizzagione con un interesse
commerciale o di aliro tipo relativo alla LG in oggetto?

la Impiego sitd No X
1b Consulenza sild No X

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimii 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di vicerca ha ricevato una qualche forma di
supporio da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo aila 1L.G
in oggeiio?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni ¢ altri [inanziamenti si [ NoK]

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monctario (come ad esempio, finanziamenio di posizioni
lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ccc.). Supporto (incluso il compensa) per la partecipazionc a
conferenze o attivita di Formazione per un ente o un'altra organizzazione con un intcresse commerciale relativo
alla tematica della presente Linca Guida

si [ No X

JVINVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pitr di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con un
interesse commerciale o di altvo tipo relative alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indireiti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di guote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non
nominali, ammesso che siano diversificali e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o alwi toli  Sil] NoBd

3b Intercssi commetciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione a joint venture,
partecipazione a consigli di amministrazione, ccc. Sid] Noi

ST T

A SR ST
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FEERER T -
4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei divitti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbere accrescere o diminuive in base all’esito
dell’attivita che é chiamateo a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright (inclusc le domande in sospeso) sil] Nold

4b Know-how c/o diritti di autore relativi a un medicinale, lecnologia o processo Sil) NolXd

5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o gindiziario, ha fomito un parere o una testimonianza di
esperti, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ente o organizzazione?

Sill NoX

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi o
sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linea Guida?

sild NolM

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

ba Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivitd che ¢ chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influenzare negativamente gl interessi di soggetti terzi con 1 quali si hanno sostanviali interessi comuni
personali, professionali, finanziari o commerciali {come i suoi familiari, colleghi, unitd amministrative o
lavorative)? Si[] No[¥

6b Iscludendo I'ISS-CNIEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno pagato o contribuito in
termini monetari o di altri benefils? Si] No[¥

6c Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per e spesc di viaggio ¢ alloggio) 0 onorari per parlare
pubblicamenlte sul tema della presente 1L.G? Sif] No[X

6d Vi ¢ qualche aliro aspetio o circostanza passata o presente non ancora menzionata che potrebbe cssere
percepita come in grado di influcnzare indebitamente la sua obicttivita o indipendenza? Si[] NolXd

Se la risposta a una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 a 6) é Si, si prega di fornire ulteriori dettagli
st ciascun interesse dichiarato uiilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natira
di un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitio sarq considerato
significative.

S N I S
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In case di risposta affermativa allc precedenti domande:

Domandc ¥ — 4

£ possibile aggiungere righe se necessario

Interesse

Specificare i munero
ordinale detla
domanda e fo

calegoria.

Ad es. 1a impicgo!
Dirvigente
medico/dipendente
ASLierapista in
strutturg
convenzionatu dal

SSN, ecc.

Domande 5-6

Descrivere ['argomento, le circoslanze specifiche, le parti coinvolic,

Nome delia
societa,
organizzazione o
istituzionc
relativa
all’interesse

Riportare i nome dellu
sactetd, acicinda. enfe
per i quale 51 ¢
espletata Hattivita
refativa aff fnteresse.

rilcvanti su ogni intercsse dichiarato.

N. domanda

N. 5a

N. 5h

N. 6a

N. 6b

N. 6¢

N.6d

Descrizione

Soggetto cui si
riferisce
P’interesse

Specificare se si
riferisce af soggetto
Sfesso (per exempio me
medesimal, a un
membro deffa sua
Jamiglia, af datore di
favoro, aff wnita di
ricerea o altro,

Importo del
pagamento ¢
valore monetario
del’interesse

St consighia Ji
specificare se é un
importo giornaliero,
mensile o anmiale. Se
non dichiarato,
{importo sarda
considerato
significativo

Periodo di
riferimento
dellinteressce

Indicare: “Attuale/ Non
aitireife ™
Se “Non attuale ™.
inddicare anno e if
mese (5¢ conascitto) di
Cessdzione,

il periodo di rifertmento ¢ altri dettagli

L e e R I
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completando ¢ firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di eventuali conflitti
rilevanii durante i mecting. nei report ¢ nel documento finale della LG.

Data: 17 / 07 / 2023 Firma %5"’ }'M

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veriticre ¢ fornile in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvederd a informare prontamente chi di competenza ¢
a compilarc un nuovo modulo di dichiarazionc che descrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della LG,

Sano consapevole che la mancata dichiarazionce degli interessi legati all’argomento oggetto della
LG puo compotiare I’obblige di rasscgnare le dimissioni dall’incarico.

Data: 17 / 07 / 2023Firma__ /- % Zer )f-/ﬁ”"}mq
U L

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNIEC per le finalitd di partecipazione al gruppo di
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Furopeo 2016/679 concernente la tutela delle persone
fisichc con riguardo al trattamenio dei dati personali ¢ la libera circolaztone di tali dati. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva 95/46/CL recepita in Italia atiraverso il
D. Lgs. 196/2003.

Data: 17 / 07 / 2023 Firma %"*’ }”M
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MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

(adattato dal manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica, v. 1.3.3 marzo 2023,
https://snlg.iss.it )

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALTIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica & necessario assicurare che le valutazioni
siano affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero
avere degli interessi legati alla loro stessa expertise. Per garantire l’integrita del giudizio
professionale e preservare la fiducia dei cittadini, il CNEC richiede a tutti i soggetti” coinvolti a
qualunque titolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS di dichiarare ogni circostanza in
cui un interesse secondario interferisce o potrebbe interferire con lo svolgimento imparziale dei
doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC. Attraverso questo modulo, ogni soggetto
tenuto al rispetto della policy sul conflitto d’interessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
professionale o di altro tipo rilevante per ’argomento in esame. E necessario dichiarare anche gli
interessi rilevanti dei familiari® e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare ['imparzialita del giudizio.

Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da
parte di qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a
pubblicazioni di cui si sia stati autori o a dichiarazioni pubbliche. La “disclosure “deve riportare
tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, intellettualli,
istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, dichiarazione e gestione del conflitto d’interessi
nello sviluppo delle LG dell’ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee
guida di pratica clinica dell'SNLG ’, scaricabile dal sito web https://snlg.iss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS é subordinata
alla presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato

per condivisione alla email: centrostudi@reumatologia.it). A nome del Centro Studi SIR, Nicola Ughi

e Chiara Crotti saranno co- responsabili della gestione dei dati inerenti alle procedure sui conflitti
d’interesse della LG.

N e e——
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Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente [’esclusione o
la limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione.

La sussistenza di potenziali conflitti d’interesse rispetto all argomento oggetto della LG sara valutata
dai membri del Panel che, sulla base delle caratteristiche dell’interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), pudo concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che
I'interesse é irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
["applicazione di una o piu delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena
partecipazione, con dichiarazione pubblica dell’interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per
esempio, esclusione dalla parte di riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo
processo decisionale); c) esclusione totale (estromissione dalla partecipazione alle riunioni e al
processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente

rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG. La compilazione di questo

modulo implica [’accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse comportera

[’estromissione dal gruppo di lavoro.

*Tutti i soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer,
all’Evidence Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti
collaboratori, compresi i dipendenti ISS coinvolti a qualunque titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

§ Per ‘familiari’ si intende il coniuge o il convivente e i figli minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto
tenuto al rispetto del codice é responsabile legale, mentre ‘altre parti’ possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti

collaboratori, unitd amministrative o dipartimento.

B ——
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Generalita

Nome e Cognome:
Gian Luca Erre

Codice Fiscale:
RREGLC73M251452W

Titolo di studio:
Prof.Associato di Reumatologia

Ente/organizzazione di appartenenza:
Universita degli Studi di Sassari

E-mail:

glerre @ uniss.it

Argomento/titolo della LG

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALTANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruolo previsto nella produzione della LG

E/Membro del Panel, nel profilo di: wmedico
O professionista sanitario
O rappresentante dei pazienti

O altro, specificare:

0 Membro dell’Evidence Review Team
o Developer
o Referee

o Altro, specificare

B ——
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Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle
domande & "'Si"", & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calce al modulo.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato sia ai suoi familiari®.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente 0 organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla LG in oggetto?

1a Impiego Si[d No IZ(
1b Consulenza si [ No sz

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente 0 organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla LG
in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti sil] Nolzr

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, finanziamento di posizioni
lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.). Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a
conferenze o attivita di formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale relativo
alla tematica della presente Linea Guida

sid No ™

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pin di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con un
interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non
nominali, ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli ~ Si O Nom/

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione a joint venture,
partecipazione a consigli di amministrazione, ecc. Si[] NOM

B
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all'esito
dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright (incluse le domande in sospeso) sild NoEr

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo sil] NOQ/

5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un parere o una testimonianza di
esperti, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ente o organizzazione?

sill Nod

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi o
sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linea Guida?

sid NoEf

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che ¢ chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziali interessi comuni
personali, professionali, finanziari o commerciali (come i suoi familiari, colleghi, unita amministrative o

lavorative)? Sif] NoY
6b Escludendo I’'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o0 organizzazioni che hanno pagato o contribuito in
termini monetari o di altri benefits? Si[] No|31/

6¢ Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o onorari per parlare
pubblicamente sul tema della presente LG? Si] No

6d Vi é qualche altro aspetto o circostanza passata 0 presente non ancora menzionata che potrebbe essere
percepita come in grado di influenzare indebitamente la sua obiettivita o indipendenza? Si[] No

Se la risposta a una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 a 6) & Si, si prega di fornire ulteriori dettagli
su ciascun interesse dichiarato utilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natura
di un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.

B
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In caso di risposta affermativa alle precedenti domande:

Domande 1 -4

E possibile aggiungere righe se necessario

medico/dipendente
ASL/terapista in
struttura
convenzionata dal
SSN, ecc.

espletata I'attivita
relativa all’interesse.

membro della sua
famiglia, al datore di
lavoro, all 'unita di
ricerca o altro.

non dichiarato,

importo sara
considerato
significativo

Nome della
societa, . Importo del . .
X . Soggetto cui si P Periodo di
Interesse organizzazione o riferisce pagamento o riferimento
Istituzione . valore monetario I
. Pinteresse 5e dell’interesse
relativa dell’interesse
all’interesse
Specificare il numero
ordinale della Specificare se si Si consiglia di
domanda e la o o N . B
. . . riferisce al soggetto specificare se & un Indicare: “Attuale/Non
categoria. Riportare il nome della . . . - "
Lo TR stesso (per esempio me importo giornaliero, attuale”.
Ad es. la impiego: societa, azienda, ente - - » ”
o ! 1N medesimo), a un mensile o annuale. Se Se “Non attuale”,
Dirigente per il quale si &

indicare [’anno e il
mese (se conosciuto) di
cessazione.

Domande 5-6

Descrivere I’argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli

rilevanti su ogni interesse dichiarato.

N. domanda

Descrizione

N. 5a

N. 5b

N. 6a

N. 6b

N. 6¢

N. 6d

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023

1
4



r

kel Centro Studi della Societa Italiana df Reumatologia
D

CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di eventuali conflitti
rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della LG.

Gian Luca Erre

06.09.2024
Data: 06 /09 /2024 Firma_ 10:46:29

GMT+01:00

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvedero a informare prontamente chi di competenza e
a compilare un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggetto della
LG puo comportare 1’obbligo di rassegnare le dimissioni dall’incarico.

Data; 06 /09 /2024 Firma Gian Luca Erre

046.092.2024
10:46:29
GMT+01:00

| dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalitd di partecipazione al gruppo di
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il
D. Lgs. 196/2003.

Gian Luca
Erre
06.09.2024
Data: 06 /09 /2024 Firma 10:46:29
GMT+01:00

B
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MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

(adattato dal manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica, v. 1.3.3 marzo 2023,
https://snlg.iss.it )

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALTIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica & necessario assicurare che le valutazioni
siano affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero
avere degli interessi legati alla loro stessa expertise. Per garantire l’integrita del giudizio
professionale e preservare la fiducia dei cittadini, il CNEC richiede a tutti i soggetti” coinvolti a
qualunque titolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS di dichiarare ogni circostanza in
cui un interesse secondario interferisce o potrebbe interferire con lo svolgimento imparziale dei
doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC. Attraverso questo modulo, ogni soggetto
tenuto al rispetto della policy sul conflitto d’interessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
professionale o di altro tipo rilevante per ’argomento in esame. E necessario dichiarare anche gli
interessi rilevanti dei familiari® e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare ['imparzialita del giudizio.

Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da
parte di qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a
pubblicazioni di cui si sia stati autori o a dichiarazioni pubbliche. La “disclosure “deve riportare
tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, intellettualli,
istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, dichiarazione e gestione del conflitto d’interessi
nello sviluppo delle LG dell’ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee
guida di pratica clinica dell'SNLG ’, scaricabile dal sito web https://snlg.iss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS é subordinata
alla presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato

per condivisione alla email: centrostudi@reumatologia.it). A nome del Centro Studi SIR, Nicola Ughi

e Chiara Crotti saranno co- responsabili della gestione dei dati inerenti alle procedure sui conflitti
d’interesse della LG.

N e e——
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Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente [’esclusione o
la limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione.

La sussistenza di potenziali conflitti d’interesse rispetto all argomento oggetto della LG sara valutata
dai membri del Panel che, sulla base delle caratteristiche dell’interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), pudo concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che
I'interesse é irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
["applicazione di una o piu delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena
partecipazione, con dichiarazione pubblica dell’interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per
esempio, esclusione dalla parte di riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo
processo decisionale); c) esclusione totale (estromissione dalla partecipazione alle riunioni e al
processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente

rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG. La compilazione di questo

modulo implica [’accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse comportera

[’estromissione dal gruppo di lavoro.

*Tutti i soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer,
all’Evidence Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti
collaboratori, compresi i dipendenti ISS coinvolti a qualunque titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

§ Per ‘familiari’ si intende il coniuge o il convivente e i figli minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto
tenuto al rispetto del codice é responsabile legale, mentre ‘altre parti’ possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti

collaboratori, unitd amministrative o dipartimento.

B ——
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Generalita

Nome e Cognome:

Angelo Fassio

Codice Fiscale:
FSSNGL86S20L781C

Titolo di studio:

Laurea in Medicina e (‘.hirllrgin

Ente/organizzazione di appartenenza:
UOC Reumatologia VERONA AOVR

E-mail:

angelo.fassio @ aovr.vento.it

Argomento/titolo della LG

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALTANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruolo previsto nella produzione della LG

o Membro del Panel, nel profilo di: o0 medico
O professionista sanitario
O rappresentante dei pazienti

O altro, specificare:

XMembro dell’Evidence Review Team
o Developer
o Referee

o Altro, specificare

B ——
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Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle
domande & "'Si"", & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calce al modulo.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato sia ai suoi familiari®.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente 0 organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla LG in oggetto?

1a Impiego si(d No X
1b Consulenza si[d No X

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente 0 organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla LG
in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti sil] NolX

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, finanziamento di posizioni
lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.). Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a
conferenze o attivita di formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale relativo
alla tematica della presente Linea Guida

sid No X

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pin di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con un
interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non
nominali, ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli ~ Si O NoX]

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione a joint venture,
partecipazione a consigli di amministrazione, ecc. Si[] NOE

B
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all'esito
dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright (incluse le domande in sospeso) sild NoX

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo sild NolX

5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un parere o una testimonianza di
esperti, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ente o organizzazione?

sild NoX

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi o
sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linea Guida?

sild nolX

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che ¢ chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziali interessi comuni
personali, professionali, finanziari o commerciali (come i suoi familiari, colleghi, unita amministrative o
lavorative)? Si] No[X

6b Escludendo I’'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o0 organizzazioni che hanno pagato o contribuito in
termini monetari o di altri benefits? Si] No[X

6¢ Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o onorari per parlare
pubblicamente sul tema della presente LG? Si] No[X

6d Vi é qualche altro aspetto o circostanza passata 0 presente non ancora menzionata che potrebbe essere
percepita come in grado di influenzare indebitamente la sua obiettivita o indipendenza? SilJ NolX

Se la risposta a una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 a 6) & Si, si prega di fornire ulteriori dettagli
su ciascun interesse dichiarato utilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natura
di un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.

B
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In caso di risposta affermativa alle precedenti domande:

Domande 1 -4

E possibile aggiungere righe se necessario

medico/dipendente
ASL/terapista in
struttura
convenzionata dal
SSN, ecc.

espletata I'attivita
relativa all’interesse.

membro della sua
famiglia, al datore di
lavoro, all 'unita di
ricerca o altro.

non dichiarato,

importo sara
considerato
significativo

Nome della
societa, . Importo del . .
X . Soggetto cui si P Periodo di
Interesse organizzazione o riferisce pagamento o riferimento
Istituzione . valore monetario I
. Pinteresse 5e dell’interesse
relativa dell’interesse
all’interesse
Specificare il numero
ordinale della Specificare se si Si consiglia di
domanda e la o o N . B
. . . riferisce al soggetto specificare se & un Indicare: “Attuale/Non
categoria. Riportare il nome della . . . - "
Lo TR stesso (per esempio me importo giornaliero, attuale”.
Ad es. la impiego: societa, azienda, ente - - » ”
o ! 1N medesimo), a un mensile o annuale. Se Se “Non attuale”,
Dirigente per il quale si &

indicare [’anno e il
mese (se conosciuto) di
cessazione.

Domande 5-6

Descrivere I’argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli

rilevanti su ogni interesse dichiarato.

N. domanda

Descrizione

N. 5a

N. 5b

N. 6a

N. 6b

N. 6¢

N. 6d

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di eventuali conflitti
rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della LG.

| )

Data: 17 /07 /2023 Firma ,"Lr.;_h-lf//- pur””
IV A.X
DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvedero a informare prontamente chi di competenza e
a compilare un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggetto della
LG puo comportare 1’obbligo di rassegnare le dimissioni dall’incarico.

Data: 17 /07 /2023 Firma ;ﬂw%/' s

| dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalitd di partecipazione al gruppo di
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il
D. Lgs. 196/2003.

| .
N A o
Data: 17 /07 /2023 Firma /\;M\,ﬂ.;y/é/kw. .
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IMODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

(adattato dal manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica, v. 1.3.3 marzo 2023,
hiips. snlg. iss. it )

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica é necessario assicurare che le valutazioni
iano affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero
vere degli interessi legati alla loro stessa expertise. Per garantire l'integrita del giudizio
brofessionale e preservare la fiducia dei cittadini, il CNEC richiede a tutti i soggetli * coinvolti a
Wualunque titolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS di dichiarare ogni circostanza in
tui un interesse secondario interferisce o potrebbe interferire con lo svolgimento imparziale dei
Hoveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC. Attraverso questo modulo, ogni soggetto
tenuto al rispetto della policy sul conflitto d’interessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
brofessionale o di altro tipo rilevante per I'argomento in esame. E necessario dichiarare anche gli
interessi rilevanti dei familiari® e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
romuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare ['imparzialita del giudizio.
Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da
parte di qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a
bubblicazioni di cui si sia stati autori o a dichiarazioni pubbliche. La “disclosure "deve riportare
hutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, intellettuali,
istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
futti gli interessi.

\Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, dichiarazione e gestione del conflitio dinteressi
hello sviluppo delle LG dell'ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee

guida di pratica clinica dell'SNLG ', scaricabile dal sito web hitps://snlg.iss.it.

a partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS ¢ subordinata
lla presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato

ber condivisione alla email: centrostudi@reumatologia.it). A nome del Centro Studi SIR, Nicola Ughi

e Chiara Crotti saranno co- responsabili della gestione dei dati inerenti alle procedure sui conflitti

d'interesse della LG.

ngeo ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023
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na risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente ['esclusione o

Jt: limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione.

lla sussistenza di potenziali conflitti d'interesse rispetto all’argomento oggetto della LG sara valutata

If.rf membri del Panel che, sulla base delle caratteristiche dell 'interesse in questione (la sua natura,
ilevanza, periodo e durata), puo concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che

llinteresse é irrilevante o insignificante.

Wel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede

‘applicazione di una o pii delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena

partecipazione, con dichiarazione pubblica dell'interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per

sempio, esclusione dalla parte di riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo

Erocesso decisionale); ¢) esclusione totale (estromissione dalla partecipazione alle riunioni e al
processo).
Ina sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente

vilevanti dichiarati sara pubblicata_nel documento finale della LG. La compilazione di questo

imodulo implica I'accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse comportera

[ 'estromissione dal gruppo di lavoro.

rTum i soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato teenico-scientifico al Panel di esperti, al Developer,
WAl Evidence Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti
-ollaboratori, compresi i dipendenti ISS coinvolti a qualunque titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

" Per ‘familiari’ si intende il coniuge o il convivente e i figh minori e adulti (conviventi e non conviventi per i quali il soggelto
tenuto al rispetto del codice é responsabile legale, mentre ‘altre parti’ possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti

Collaboratori, unita amministrative o dipartimento.

G E
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Generalita

INome e Cognome:
RORERIO G E QL
Codice Fiscale:

GRL RRT&SH2IR 2354 R

[Titolo di studio:
AUREa IN HEDICNA € colRURGA

Lnte/organizzazione di appartenenza:

UNIVERSITE DEcll  STUD DL PERV GIA

E-mail:

| eBeriat Do @_Umaipq. ot
7 3

Argomento/titolo della LG

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruolo previsto nella produzione della LG

1 Membro del Panel, nel profilo di: g medico

o professionista sanitario
o rappresentante dei pazienti

o altro, specificare:

o Membro dell’Evidence Review Team
o Developer
o Referee

o Altro, specificare

i i

y
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$i prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle

dlomande & "Si", & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calce al modulo.

i ricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato sia ai suoi familiari’.

.IMPIEGO E CONSULENZA

[Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse
ommerciale o di altro tipo relativo alla LG in oggetto?

a Impiego si[ No B
b Consulenza si[d No E

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
Supporto da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla LG
n oggetto?

Ea Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti sild Nom'

b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, finanziamento di posizioni
avorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.). Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a
tonferenze o attivita di formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale relativo
hlla tematica della presente Linea Guida

si Nold

B. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pitt di €8.000 (circa $10.000, 201 8) in un ente con un
interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un Jfondo pensionistico o in trust non
vominali, ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

Ba Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli ~ Si O NolXd

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione a joint venture,
partecipazione a consigli di amministrazione, ecc. si[] No[H

R
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

ossiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all'esito
ell’attivita che & chiamato a svolgere?

#a Brevetti, marchi registrati o copyright (incluse le domande in sospeso) sil] Nofd

b K now-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo si[d NolM

5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un parere o una testimonianza di
sperti, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ente o organizzazione?

sil] Nofd

b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi o
Lostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linea Guida?

sil] Nold

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

ba Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che & chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
nfluenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziali interessi comuni
personali, professionali, finanziari o commerciali (come i suoi familiari, colleghi, unita amministrative o

lavorative)? Si] No@
6b Escludendo I'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno pagato o contribuito in
termini monetari o di altri benefits? Si(] No[X

6¢ Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o onorari per parlare
pubblicamente sul tema della presente LG? SiC] Nofl

6d Vi & qualche altro aspetto o circostanza passata o presente non ancora menzionata che potrebbe essere
percepita come in grado di influenzare indebitamente la sua obiettivita o indipendenza? Si[] No@

Se la risposta a una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 a 6) ¢ Si, si prega di fornire ulteriori dettagli
ke ciascun interesse dichiarato utilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natura
i un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato

Isignificativo.
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caso di risposta affermativa alle precedenti domande:

omande 1 — 4

possibile aggiungere righe se necessario

Interesse

Nome della
societa,
organizzazione o
istituzione
relativa
all’interesse

Soggetto cui si
riferisce
I’interesse

Importo del
pagamento o
valore monetario
dell’interesse

Periodo di
riferimento
dell’interesse

Specificare il numero
ordinale della
domanda e la

categoria.

Ad es. la impiego:
Dirigente
medico/dipendente
ASL/terapista in

Riportare il nome della
societa, azienda, ente
per il quale sié
espletata | 'attivita
relativa all 'interesse.

Specificare se si
riferisce al soggetto
stesso (per esempio me
medesimao), a un
membro della sua
famiglia, al datore di

Si consiglia di
specificare se é un
importo giornaliero,
mensile o annuale. Se
non dichiarato,
['importo sara

Indicare: “Attuale/Non
attuale ",
Se “Non artuale ",
indicare |'anno e il
mese (se conosciuto) di

lavoro, all ‘wnita di considerato cessazione.
sl ricerca o altro significativo
convenzionata dal i
SSN, ecc.

Domande 5-6

Descrivere I’argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli
rilevanti su ogni interesse dichiarato.

N. domanda

Descrizione

N. 5a

N.5b

N. 6a

N.6b

N. 6¢
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

ompletando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di eventuali conflitti
levanti durante i meeting, nei report € nel documento finale della LG.

Aata: 3_1!_! _Qif 23 Firma \rz'[fz Q.

|I“|-|_Y'
g
DICHIARAZIONE

ichiaro che le informazioni qui riportate sono. a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

e dovessero intervenire dei cambiamenti, provvedero a informare prontamente chi di competenza e
compilare un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o
rante la pubblicazione della LG.

ono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggetto della
G puo comportare 1’obbligo di rassegnare le dirﬁl:ssioni dall’incarico.

ata: 5J / D4/ 213 Firma \P/
\ ll‘~~._./&/
\/
[l dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale

Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il
[). Lgs. 196/2003.

Data: > I_Qlf 2 Firma RV
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MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

(adattato dal manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica, v. 1.3.3 mar=o 2023,
https: “snlg.iss. it )

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica é necessario assicurare che le valutazioni
siano affidate ad esperti dotati delle migliori compelenze lecnico-scientifiche, i quali potrebbero
avere degli interessi legati alla loro stessa expertise. Per garantire l'integrita del giudizio
professionale e preservare la fiducia dei cittadini, il CNEC richiede a tutti i soggeiti® coinvolti a
qualunque titolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS di dichiarare ogni circostanza in
cui un interesse secondario interferisce o polrebbe interferire con lo svolgimento imparziale dei
doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC. Attraverso questo modulo, ogni soggetto
tenuto al rispetto della policy sul conflitto d’interessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
professionale o di altro tipo rilevante per 'argomento in esame. E necessario dichiarare anche gli
interessi rilevanti dei familiari$ e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare | ‘imparzialita del giudizio.
Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi Jfinanziari da
parte di qualungue ente commerciale o sy qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative a
pubblicazioni di cui si sia stati autori o a dichiarazioni pubbliche. La “disclosure "deve riportare
tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, intellettuali,
istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
tutti gli interessi

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, dichiarazione e gestione del conflitto d'interessi
nello sviluppo delle LG dell’ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee
guida di pratica clinica dell’SNLG °, scaricabile dal sito web https://snlg.iss.it.

La partecipazione a qualungue titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS é subordinata
alla presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato

per condivisione alla email: centrostudi@reumarologia.it). A nome del Centro Studi SIR, Nicola Ughi

e Chiara Crotti saranno co- responsabili della gestione dei dati inerenti alle procedure sui conflitti

d’interesse della LG.
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Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente Iesclusione 7
la limitazione alla partecipazione a un Panel ¢ qi meeling o alla collaborazione.

La sussistenza di potenziali conflitti d’interesse rispetto all‘argomento oggetto della LG sara valutata
dai membri del Panel che, sulla base delle caratteristiche dell 'interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), puo concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che
l'interesse é irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto polenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
Uapplicazione di una o pii delle Seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena
partecipazione, con dichiarazione pubblica dell ‘interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per
esempio, esclusione dalla parte di riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo
processo decisionale); c) esclusione totale (estromissione dalla partecipazione alle riunioni e al
processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi polenzialmente

rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG. La compilazione di questo

modulo implica 'accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse comportera

l'estromissione dal gruppo di lavoro.

*Tutti i soggelti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer,
all'Evidence Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti
collaboratori, compresi i dipendenti ISS coinvolti a qualunque titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

¢ Per Jamiliari’ si intende il coniuge o il convivente e i figli minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto
tenuto al rispetto del codice & responsabile legale, mentre ‘altre parti’ possono essere. ad esempio, il datore di lavoro, siretti

collaboratori, unit amminisirative o dipartimento.

o mbd
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Generalita

Nome e Cognome:

SERCIO  ALFoNSo lappp)

Codice Fiscale:

HRRSL C Lol 29 Foos V

Titolo di studio:

LAVREA

Ente/organizzazione di appartenenza;
UNI M

E-mail:

Sergh @lErGlolApl. | T

Argomento/titolo della LG
—-—E.._._______‘_

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruolo previsto nella produzione della LG

0 Membro del Panel, nel profilo di: /ﬁ

O professionista sanitario

O rappresentante dei pazienti

o altro, specificare:

0 Membro dell’Evidence Review Team
o Developer
o Referee

a Altro, specificare

— T me— ._ — -
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Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se Ia risposta a una qualsiasi delle
domande & "'Si", & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calce al modulo.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato sia ai suoi familiari”,

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relative alla LG in oggetio?

la Impiego Si[J N}/Z/
NpEl/

1b Consulenza sild

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultinmi 12 mesi, lei o il sup ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
Supporto da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla LG
in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti silJ NQE/—

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, finanziamento di posizioni
lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.). Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a
conferenze o attivita di formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale relativo

alla tematica della presente Linea Guida Da/
si O N

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di Pi di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con un
interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un Jondo di investimento o di un Jondo pensionistico o in trust non
nominali, ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli  Si[] NgJZ/

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione a joint venture,
partecipazione a consigli di amministrazione, ecc. si[] No
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da Pproprietd intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all’esito

dell’attivita che é chiamato q svolgere?
4a Brevetti, marchi registrati o copyright (incluse le domande in S0Speso) sil] N}}Z]/
4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo Sild No

5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un parere o una testimonianza di

esperti, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ente o organizzazione?
sic] N

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita 0 non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi o
Sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linea Guida?
sid N}E/

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che & chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziali interessi comuni
personali, professionali, finanziari o commerciali (come i suoi familiari, colleghi, unitd amministrative o

lavorative)? S0 No
6b Escludendo I'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno pagato o contribuito in
termini monetari o di altri benefits? Si[] No
6¢ Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o onorari per parlare
pubblicamente sul tema della presente L.G? Si0 N
6d Vi & qualche altro aspetto o circostanza passata o presente non ancora menzionata che potrebbe essere
percepita come in grado di influenzarc indebitamente 1a sua obiettivita o indipendenza? Sif] N

Se la risposta a una qualsiasi delle domande precedenti (da I a 6) & Si, si prega di fornire ulteriori dettagli
Su ciascun interesse dichiarato utilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natura
di un interesse o di mancata indicazione dell 'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.

Progetto ADOLOP-SIR LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 F ™
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In caso di risposta affermativa alle precedenti domande:

Domande 1 —4

E possibile aggiungere righe se necessario

f—
Nome della
Societa o Importo del : z
Ry Soggetto cui si p Periodo di
organizzazione o e pagamento o R
Interesse S riferisce ; riferimento
istituzione W v valore monetario dellintercsse
relativa dellinteresse
all’interesse
Specificare il numero
Z'Lf;’;i!;ad:!;g Specificare se si Si consiglin di
Gt Risortare A neme ditte riferisce al soggetto specificare se é un Indicare: “Attuale/Non
o ik stesso (per esempio me |  importo giornaliero, attuale”.
Ad es. 1a impiego: societa, azienda, ente 3
Bitesste = .:‘I Gl :} s medesimo), a un mensile o annuale. Se Se "Non attuale”,
hidant f - e.f % fagz I attivita membro della sua non dichigrato, indicare 'anno e il
4S. U:érap Giteion rekf:fm ol Bnerense Jamiglia, al datore di Uimporto sara mese (se conosciuto) di
3 eyl :f i ) lavoro, all'unité di considerato cessazione,
convenzionata dal ricerca o aliro. significativo
SSN, ece.
Domande 5-6

Descrivere I’argomento, le circostanze sp
rilevanti su ogni interesse dichiarato.

ecifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli

N. domanda

Descrizione

N. 5a

N. 5b

N. 6a

N. 6b

N. 6e

N. 6d

* Progetio ADOLOP-SIR_LG ILD. RA v.1 0 16 07 2033

he



F

Centro Studi della Societa Italiana di Reumatologia

T e
pall

CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completando ¢ firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di eventuali conflitti
rilevanti durante i meeting, nei report 700umento finale della LG.

Data:l?/o :’Qq !Z% Firma/ @/L—: /L ]

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiam enti, provvederd a informare prontamente chi di competenza e
a compilare un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichi ione degli interessi legati all’argomento oggetto della
LG pud comportare I’obbligo di rassegnate le dimisgioni dall’incarico.

Data: Z)_x‘ 9i ;’2% Firma ///{\T t// N

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il

D. Lgs. 196/2003.
4 /L_
Data: 2.01’ 09 /22 Firma ////4\. p:

A
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data dim.

18-gen
31-gen
06-feb
13-feb
15-feb
06-mar
O7-mar
08-mar
24-mar
24-mar
03-apr
11-apr
13-apr
28-apr
25-apr
10-mag
24-mag
01-giu
0B-giu
12-giu
21-giv
27-giu
29-giu
12-lug
14-lug
21-lug
08-set
10-set
15-set
28-set

NOMINATIVO

GHALTCHI GIACOMO DANIELE
COLETTI MARIA
D'ASCOLI MARIA
PODAVITTE LAURA
REPETTO ANNAMARIA

FIORILLA D! SANTA CROCE JOHN LEOPOLDO

POLENTA PADIO

PANSINI PASQUALE
REPETTO ANNAMARIA

Chlechl Lugl Mario

Bonfiglloll Dory

GALLOTTA LUIGI

Molari Anna

Rita Hadjibay

Giannantoni Rosa Nicoletta
Mecca Carmela

SEGRE CLAUDIO ALFREDO
Cristina Boffa

Zardinl Maria Eugenia
Romero Rosario

Denti Cesare Eugenio
Milani Ada

ZITA PIETRO

Chen Shurong

TEDESCHI SAMAIA EMANUELE CARLO
CHIAMBRETTI ALESSIO MICHELE

Marchi Marcella
PIASTRELLI SILVIA
groppl anna maria
giovanelll oscar carlo

TOTALE

1.740,00
400,00
1.260,00
1.980,00
1.260,00
540,00
1,597,00
1.298,00
2.220,00
7.344,00
560,00
1.740,00
1.656,00
800,00
400,00
1.358,00
1.740,00
465,00
1.260,00
1.740,00
1.260,00
320,00
380,00
2.460,00
675,00
620,00
194,00
742,00
1.118,00
990,00

36.853,00

HARARI
€1.000,00

€700,00
€1.400,00
€700,00
€440,00
€700,00

€1.220,00
€3.800,00
€160,00
€740,00
€1.000,00
€400,00

€1.000,00
€ 300,00
€760,00
€1.200,00
€800,00
€160,00
€180,00
€1.500,00
€500,00
€400,00

€242,00
€400,00

18.660,00

CAMINATI MIRENDA LUISI
€ 740,00
€200,00 €200,00
€180,00
€300,00
€500,00
£897,00
€1.298,00
€1.000,00
€700,00 € 344,00
€250,00
€ 300,00
€400,00
€370,00 €370,00
€165,00
€ 540,00
€160,00
€ 460,00
€175,00
€220,00
€194,00
€718,00

3.15500 2.504,00 3.255,00

CASSANDRC  ELIA LONATI  PIN) CERALDI
€ 560,00
€400,00
€ 260,00
€1.000,00 €1.500,00
€400,00
€500,00 €250,00
€356,00
€ 400,00
€1.358,00
€500,00
€460,00
€200,00
€500,00
€500,00
3,518,00 2,966,00 56000 - 900,00

VERIFICA

€1.740,00
€400,00
€1.260,00
€1.980,00
€1.260,00
€940,00
€1,597,00
€1.298,00
€2.220,00
€7.344,00
€160,00
€1.740,00
€1.656,00
€ 800,00
€.400,00
€1.358,00
€1.740,00
€465,00
€760,00
€1.740,00
€1.260,00
€320,00
€ 380,00
€2.460,00
€675,00
€620,00
€194,00
€742,00
€1.118,00
€0,00

32.438,00



PAZIENTE DATA DI NASCITA | SESSO| NUMERO NOSOLOGICO Ub..ﬁdeMWM\”uN_DZm DATA DIMISSIONE
TROPEA MARCO 02/11/1942 2022011207 31/12/2022 - 10:55 10/01/2023 - 15:46
PUCCI DARIO 17/11/1938 2023001590 16/02/2023 - 09:02 17/02/2023 - 17:00
GHALTCHI GIACOMO DANIELE 14/02/1958 2023000284 12/01/2023 - 15:45 18/01/2023 -17:19
CHIECHI LUIGI MARIO 05/07/1951 2023001499 14/02/2023 - 15:43 24/03/2023 - 12:10
REPETTO ANNAMARIA 06/06/1948 2023001359 10/02/2023 - 10:43 15/02/2023 - 15:30
FIORILLA DI SANTA CROCE JOHN LEOT 01/07/1965 2023001826 22/02/2023 - 16:04 06/03/2023 - 16:15
CORT!I IDA ALMA MARIA 05/02/1962 2023002246 06/03/2023 - 10:05 07/03/2023 - 18:00
COLETTI MARIA 13/02/1930 2023000787 26/01/2023 - 10:17 31/01/2023 - 11:15
BONFIGLIOLI DORY 21/05/1931 2023002963 27/03/2023 - 17:44 03/04/2023 - 20:30
REPETTO ANNAMARIA 06/06/1948 2023002641 16/03/2023 - 12:09 24/03/2023 - 16:19
D'ASCOLI MARIA 01/08/1934 2023001060 02/02/2023 - 14:45 06/02/2023 - 15:27
POLENTA PAOLO 12/11/1942 2023001731 20/02/2023 - 15:52 07/03/2023 - 12:45
PANSINI PASQUALE ARMANDO 11/05/1944 2023001813 22/02/2023 - 10:51 08/03/2023 - 16:20
PODAVITTE LAURA 10/05/1955 2023001182 06/02/2023 - 14:50 13/02/2023 - 15:00




REPARTO GIURIDICO ACCETTAZIONE

GIORNATE DI
DEGENZA TOTALI

19171 - SGP - PNEUMOLOGIA - DEGENZA

10

19171 - SGP - PNEUMOLOGIA - DEGENZA

19171 - SGP - PNEUMOLOGIA - DEGENZA

19171 - SGP - PNEUMOLOGIA - DEGENZA

38

19171 - SGP - PNEUMOLOGIA - DEGENZA

19171 - SGP - PNEUMOLOGIA - DEGENZA

12

19171 - SGP - PNEUMOLOGIA - DEGENZA

19171 - SGP - PNEUMOLOGIA - DEGENZA

19121 - SGP - MED. GENERALE - DEGENZA

19171 - SGP - PNEUMOLOGIA - DEGENZA

19121 - SGP - MED. GENERALE - DEGENZA

19171 - SGP - PNEUMOLOGIA - DEGENZA

15

19171 - SGP - PNEUMOLOGIA - DEGENZA

14

19171 - SGP - PNEUMOLOGIA - DEGENZA
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MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DE!
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

(adartate dal manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica, v. 1.3.3 marzo 2023,
Itps: sl i)

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGITA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (1.G) per la pratica clinica é necessario assicurare che le valutazioni
siano affidate ad esperii dotali delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero
avere degli interessi legati alla loro stessa expertise. Per garantire [integrita del giudizio
professionale e preservare la fiducia dei cittadini, il CNEC richiede a tutti i soggeili® coinvolti a
qualunque titolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS di dichiarare ogni circostanza in
cui un ineresse secondario interferisce o potrebbe interferire con lo svolgimento imparziale dei
doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC. Atiraverso questo modulo, ogni soggetto
tenuto al rispetto della policy sul conflitto d’interessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
professionale o di altro tipo rilevante per l'argomenio in esame. F necessario dichiarare anche gli
interessi rilevanti dei familiari® e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare l'imparzialita del giudizio.
Particolare atienzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da
parte di qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a
pubblicazioni di cui si sia stati autori o a dichiarazioni pubbliche. La “disclosure "deve riportare
tulte le aitivita, attuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, intellettuali,
istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
tulti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, dichiarazione e gestione del conflitto d’interessi
nello sviluppo delle LG dell’ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee
guida di pratica clinica dell SNLG °, scaricabile dal sito web https://snlg.iss.il,

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell'ISS é subordinata
alla presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato

per condivisione alla email. cepirostuditwrenmatologia.it). A nome del Centro Studi SIR, Nicola Ughi

e Chiara Crotti saranno co- responsabili della gestione dei dati inerenti alle procedure sui conflitti

d’interesse della 1.G.

VR

Progetto ADOLOP-SIR*LG ILD_RA v.1.016.07.2023 ¢
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Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente ['esclusione o
la limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione.

La sussistenza di potenziali conflitti d interesse rispetto all argomento oggetto della LG sard vahitata
dai membri del Panel che, sulla base delle caratteristiche dell 'interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), puo concludere che non esiste nessun polenziale conflitto o che
l'interesse é irrilevante o insignificante.

Nel caso in cul un interesse dichiarato sia ritenuto polenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
[applicazione di una o pitt delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse; a) piena
partecipazione, con dichiarazione pubblica dell’interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per
esempio, esclusione dalla parte di riunione o lavoro attinente all'interesse dichiaraio e dal relativo
processo decisionale}; ¢) esclusione totale (estromissione dalla pariecipazione alle riunioni e al
processo),

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente

rilevanti dichiqrati sara pubblicata nel documento finale della LG. La compilazione di questo

modulo implica I'accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse comportera

Uestromissione dal gruppo di lavoro.

*Tuti 7 soggetti coimvoltl nella produzionc delfa LG, dai membri del Comitato tecnico-seientifico al Panel di esperti, al Developer,
all Evidence Review Team, ol mentbei del Team per fa Valutazione Fconomicu, wi referee esterni, consufenti esperti ¢ soggetii
collaboratori, compresi | dipendenti 1SS coinvolti a gualungue titolo, devono identificare e dichigrare qualsiasi interesse.

¥ per Samiliari’ si intende if coniuge o it convivente e i figh minori e adulti (conviventi ¢ non conviventi) per i quali H soggetio
femuto ol rispetio del codice é responsabile legale, mentre “altre parti* possono essere, ad esempio, i datore di favoro, stretti

collahoratori, wnitd amministvative o dipartimento,

T

L S TR
Progetto ADOLOP-SIR_LGILD RAv.1.016.07.2023 ¢
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Generalita

Nome e Cognome:

Florenzo lannone

Codice Fiscale:
NNNFRNG62E1SFES822Z

Titolo di studio:

Medico Chirurgo

Entc/organizzazione di appartenenza:

Universita degli Studi di Bari

E-mail;

florenzo.iannone(y uniba.it

Argomento/titolo della 1.G

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE F,
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruolo previsto nella produzione della 1.G

*Membro del Panel, nel profilo di: ¥ medico
01 professionista sanilario
0 rappresentante del pazienti

r1 altro, specificare:

0 Membro dell’LLvidence Review Team
u Developer
11 Referce

n Altro, specificare

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD RA v.1.0 16.07.2023
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S1 prega di rispondere a ciascuna delle domande clencate di seguito, Se la risposta a una qualsiasi delle
domande & "Si", & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calce al modulo.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al sogeetto interessato sia ai suoi familiari®,

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultinti 12 mesi, ha riceviato una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relative alla LG in oggetto?

la Impiego si [ No [
1b Consulenza sid No

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di rvicerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente o organizzazione con un inferesse commerciale o di altre tipo relativo alla LG
in oggetro?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni ¢ altri [inanziamenti sil] NoX]

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad cscmpio, finanziamento di posizioni
lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.). Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a
conlerenze o attivita di formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale relative
alla tematica della presente Linca Guida

sid NoX]

J.INVESTIMENTI]
Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pitr di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con un

interesse commerciale o di altro tipe relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indireiti come partecipazioni a trusi o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non
nominall, ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti. bonds o alui titoki ~ Si[ Nol[X

3b Interessi commerciali che derivano da proprictd, partnership, partecipazione a joint venture,

partecipazionc a consigli di amiministrazione, ecc. Si[d No[X]
B e

Progetto AD‘OELOP-SIR_LG ILD_RA v.1.016.07.2023 ¢
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei divitti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all’esito
dellantivitii che é chiamato a svolgere?

4a Brevett, marchi registrati o copyright {incluse le domande in sospeso) Sill Nof¥l

4b Know-how ¢/o diritti di autere relativi a un medicinale, tecnologia o processo Sif] NolX

5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un parere o una testimonianza dj
cspert, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ente o organizzazione?

sil] NolX

5b Ha ricoperio un ruoto o posiziong, retribuita o non retribuita, per cui ha rappresentalo gli inleressi o
sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linca Guida?

sild Nold

6. ULTERTORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivitd che ¢ chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influenzare negativamente gli interessi di soggetli terzi con i1 quali st hanno soslanziali interessi comuni
personali, professionali, finanziari o commerciali (come i suoi familiari, colleghi, unitd amministrative o
lavoralive)? Si[] No[x

6b Escludendo I'ISS-CNEC, vi sono persene o aliri enti o organizzazioni che hanno pagato o contribuito in
termini monetari o di altri benefits? Si[] No[x]

6¢ Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio ¢ alloggio) o onorari per parlare
pubblicamente sul tema della presente LG? Si[(] Neo[x]

6d Vi ¢ qualche altro aspetto o circostanza passala o presente non ancora menzionata che potrebbe essere
percepita come in grado di inlluenzare indebitamente [a sua obicttivita o indipendenza? Si[] Nolxl

Se la risposta a una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 a 6) é 8i, si prega di fornire ulteriori dettagli
su ciascun imleresse dichiarato wiilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natira
di un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sard considerato
significativo.

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 ¢
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In case di risposta affermativa alle precedenti domande:

Domande 1 —4

E possibile aggiungere righe se necessario

Interesse

Specificare i nwmero
ordinale della
domanda e la

ctegoria.

Ad es. la impicgo:
Dirigeme
medico/dipendente
ASLAerapista in
struttira
convenzionata ded
SSN, ecc.

Domande 5-6

Nome della
socicta,
organizzazienc o
istituzione
relativa
afl’interesse

Ripertare il nome della
socieid, usienda, ente
per il quale si é
espletata anivita
relativa all interesse.

Soggetto cui si
riferisee
Pinteresse

Specificare se si
riferisce al soggerio
sfesso (per esempio me
medesime). a wn
membro della sua
Jamiglia, al datore di
lavore, alf ‘unita di
ricerca o aitro.

Importo del
pagamento ¢
valore monetario
delPinteresse

St consiglia df
specificare se ¢ un
importa giornaliero,
mensife o annuale. Se
non dichiarato,
Pimpaorto sara
considerato
significativo

Periodo di
riferimento
dell’interesse

Indicare: “Atuale/Non
attuale ",

Se “Non aitwale”,
indicare Hanno e
mese (xe conasciuto) di
CeSSUZION e,

Descrivere I’argomento, Ic circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento € aliri dettagli
rilevanti su ogni intercsse dichiarato.

r\T domanda
N. 5a

N. 5b

N. 6a

N.6b

N. 6¢c

N. 6d

Descrizione

S T e
SEORCE

g

Progetto ADOLOP-SIR LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 ¢
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completando ¢ firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di cventuali conflitti
rilevanti durante i meeting, nei report ¢ nel documento finale della LG.

7
Data: 21/ 07 / 2024 Firma /éd/‘;’"7

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veriticre ¢ fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvedero a informare prontamente chi di competenza ¢
a compilarc un nuovo moduto di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della 1.G.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all'argomento oggetto della
LG pud comportare I’obbligo di rassegnare le dimissioni dall’incarico.

P
Data: 21 7 07 /2024 FKirma /a*"/é;-\7

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per Ic finalita di partecipazione al gruppo di
produzione della LG, ai sensi del Regelamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali ¢ la libera circolazione di tali dati. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la dircttiva 95/46/CE recepita in Halia attraverso il
D. Lgs. 196/2003.

%%—7
Data: 21 / 07 ;2024 Firma '

S
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MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

(adattato dal manwuale metodologice per la produzione di linee guida di pratica clinica, v. 1.3.3 marzo 2023,

hittps://snlg.iss.it )

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica e necessario assicurare che le valutazioni
siano affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero
avere degli interessi legati alla loro stessa expertise. Per garantire ['integrita del giudizio
professionale e preservare la fiducia dei cittadini, il CNEC richiede a tutti i soggetti” coinvolti a
qualungue titolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell"ISS di dichiarare ogni circostanza in
cui un interesse secondario interferisce o potrebbe interferire con lo svolgimento imparziale dei
doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC. Attraverso questo modulo, ogni soggetto
tenuto al rispetto della policy sul conflitto d’interessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
professionale o di altro tipo rilevante per l'argomento in esame. E necessario dichiarare anche gli
interessi rilevanti dei familiari® e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare I'imparzialita del giudizio.
Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da
parte di qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a
pubblicazioni di cui si sia stati autori o a dichiarazioni pubbliche. La “disclosure "deve riportare
tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciall, non-commerciali, economiche, intellettuali,
istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, dichiarazione e gestione del conflitto d’interessi
nello sviluppo delle LG dell'ISS. si rimanda al *“Manuale metodologico per la produzione di linee
guida di pratica clinica dell'SNLG ", scaricabile dal sito web https://snlg.iss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS ¢ subordinata
alla presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato

per condivisione alla email: centrostudi @ reumatologia.it). A nome del Centro Studi SIR, Nicola Ughi

e Chiara Crotti saranno co- responsabili della gestione dei dati inerenti alle procedure sui conflitti

d'interesse della LG.

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023
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Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente I'esclusione o
la limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione.

La sussistenza di potenziali conflitti d interesse rispetto all 'argomento oggetto della LG sara valutata
dai membri del Panel che, sulla base delle caratteristiche dell'interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), pud concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che
l'interesse ¢é irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
I'applicazione di una o piu delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena
partecipazione, con dichiarazione pubblica dell’interesse: b) esclusione parziale dai lavori (per
esempio, esclusione dalla parte di riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo
processo decisionale); c) esclusione totale (estromissione dalla partecipazione alle riunioni e al
processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente

rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG. La compilazione di questo

modulo implica I'accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse comportera

[’estromissione dal gruppo di lavoro.

®Tutti i soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comirato tecnico-scientifica al Panel di esperti, al Developer,
all'Evidence Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica. ai referee esterni. consulenti esperti e soggeiti
collaboratori, compresi i dipendenti ISS coinvolti a qualungue titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

¥ Per familiari’ si intende il coniuge o il convivente e i figh minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto
tenuto al rispetio del codice é responsabile legale, mentre “altre parti” possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti

collaboratori, unita anmministrative o dipartimento,

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 il
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Generalita

Nome e Cognome:

GIANPIERO LANDOLF)
Codice Fiscale: .

IND GPRRG S (3 F 43| i<
Titolo di studio:

LAVNGA SCeCaL1STica 1V 81078 ckol/ogie
MDUSTM AL E HO Us Gac AR

nte/organizzazione di appartenenza:

SOCISTA _ ITaLiale MNoURRTolo 4t

E-mail:

g.iczndoi«(} 2 rﬁ“’mﬁfom%lfpl i &

Argomento/titolo della LG

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruolo previsto nella produzione della LG

o Membro del Panel, nel profilo di: o medico
o professionista sanitario
O rappresentante dei pazienti

= altro, specificare: _ C LMo DATS HANo e (2

1 Membro dell’Evidence Review Team
o Developer

o Referee

3= Altro, specificare M I 8MR Co o S74A Sin

=3

PeitoADOLOP-SIR_LG ILD_RAV.1.016.07.2023 p= =
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Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle
domande & ""Si", & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calce al modulo.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato sia ai suoi familiari’.

e s ——

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remuneragione da un ente o organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla LG in oggetto?

la Impiego sid No
1b Consulenza sild No K]
2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla LG
in oggetto?

. - - . - . g . - . Y
2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti sil] NolX]

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, finanziamento di posizioni
lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.). Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a
conferenze o attivita di formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale relativo
alla tematica della presente Linea Guida

si No P

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di piti di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con un
interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fonde di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non
nominali, ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli ~ Si I No[]

3b Interessi commerciali che derivano da proprietd, partnership, partecipazione a joint venture,
partecipazione a consigli di amministrazione, ecc. Si[] NOE]

e e
Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 p~ ™
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all'esito
dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright (incluse le domande in sospeso) sil] NoK]

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo SilJ Nolx]

5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fomito un parere o una testimonianza di
esperti, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ente o organizzazione?

sild No

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi o
sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linea Guida?

sil] NolK]

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che ¢ chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziali interessi comuni
personali, professionali, finanziari o commerciali (come i suoi familiari. colleghi, unita amministrative o
lavorative)? Si[] No]

6b Escludendo I'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti 0 organizzazioni che hanno pagato o contribuito in
termini monetari o di altri benefits? Si[] No[d

6¢ Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o onorari per parlare
pubblicamente sul tema della presente LG? Si[] No[]

6d Vi & qualche altro aspetto o circostanza passata o presente non ancora menzionata che potrebbe essere
percepita come in grado di influenzare indebitamente la sua obiettivita o indipendenza? Si[] No

Se la risposta a una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 a 6) ¢ Si, si prega di fornire ulteriori dettagli
su ciascun interesse dichiarato utilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natura
di un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.

R e ——
Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RAv.1.0 16.07.2023 p=
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In caso di risposta affermativa alle precedenti domande:

Domande 1 -4

E possibile aggiungere righe se necessario

a0 Nome della
™ societa i g Importo del . .
v Soggetto cui si p Periodo di
organizzazione o PR pagamento o s
Interesse S— riferisce ; riferimento
istituzione = valore monetario "
7 Pinteresse S dell’interesse
relativa dell’interesse
all*interesse
Specificare il numero
griiipale della Specificare se si Si consiglia di
domanda e fa ERR e, : - s
: ; ; riferisce al soggetto specificare se & un Indicare: “Attuale’Non
categoria. Riportare il nome della : ; s - S a
PRl 2 = 1esso (per esempio me mpaortao giomaliero, attuale .
Ad es. la impiego: societi, azienda, ente . - . AT "
o : e 1edesimo), a un mensile o annuale. Se Se “Non attuale ™,
Dirigente per il quale si & A R 3
bl L ro della sua non dichiarato, indicare l'anno e il
medico/dipendente espletata | attivita ; 5 ; : ] 3
% Ry : % { datore di [importo sara mese (se conosciuto) di
ASL/Aterapista in relativa all interesse. G il >
; witct di considerato cessazione.
Hputirg ricerca o significativo
convenzionata dal 2 8
SSN, ece.
\\\
Domande 5-6

Descrivere 1’argomento, le ¢f
rilevanti su ogni interesse dichiara

N. domanda

Descrizione

N. 5a

N.5b

N. 6a

N. 6b

N. 6c

N. 6d

e —
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e
CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di eventuali conflitti
rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della LG.

Y2 - 4 7
Data: 12/ %9 | A270 Firma %i ()r":’.;}@ ol O((\)W.OKG%E
DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvederd a informare prontamente chi di competenza e
a compilare un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggetto della
LG puo comportare 1’obbligo di rassEnare le dimissioni dall’incarico.

Data: 2.0/ 08 /%3 Firma L’Jior;-:)@ i) o@n&‘f?’f

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il
D. Lgs. 196/2003.

Data:Q/Q\/ / Og igerc"réj?irma grb;-mh{{)ﬂm S r«ca{(i{?q
Ja r 7
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MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

(adattato dal manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica, v. 1.3.3 marzo 2033,
htrpsisnde. iss it }

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATQLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica é necessario assicurare che le valutazioni
siano affidate ad esperii dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero
avere degli interessi legati alla loro stessa expertise. Per garantire lintegrita del giudizio
professionale e preservare la fiducia dei cittadini, il CNEC richiede a utti | soggetti® coinvolti a
qualunque titolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell 'ISS di dichiarare ogni circostanza in
cui un interesse secondario interferisce o potrebbe interferive con lo svolgimento imparziale dei
doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC. Attraverso questo modulo, ogni soggetto
tenuto al rispetto della policy sul conflitto d’interessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
professionale o di altro tipo rilevante per I’argomento in esame. E necessario dichiarare anche gli
interessi rilevanti dei familiari® e, se a conoscenza, di alire parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare I'imparzialita del giudizio,
Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da
parte di qualungue ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a
pubblicazioni di cwi si sia sfa:f autori o a dichiarazioni pubbliche. La "disclosure "deve riportare
tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, inteflestuali,
istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
tutti gli inteyessi,

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, dichiarazione ¢ gestione del conflitto d’interessi
nello sviluppo delle LG dell’ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee
guida di pratica clinica dell'SNLG ’, scaricabile dal sito web hitps:/snlg.iss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS é subordinata
alla presentazione di guesto modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato

per condivisione alla email: ce;at‘ros.tudi@re'um_amr'o gia.it). A nome del Centro Studi SIR, Nicola Ughi

e Chiara Crotii saranno co- responsabili della gestione dei dati inerenti alle procedure sui conflitti

d’interesse defla LG,

Progetto
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Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente I'esclusione o
la limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione.

La sussistenza di potenziali conflitti d interesse rispetto all argomento oggetto della LG sara valutata
dai membri del Panel che, sulla base delle caratteristiche dell interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), puo concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che
l'interesse € irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiaraio sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
Vapplicazione di una o piu delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse. a) piena
partecipazione, con dichiarazione pubblica dell’interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per
esempio, esclusione dalla parte di riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo
processo decisionale); ¢) esclusione totale (estromissione dalla partecipazione alle riunioni e al
processa).

Una sintest delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione deglt interessi potenzialmente

vilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG. La compilazione di questo

modulo implica "accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse comporterd

{’estromissione dal gruppo di lavore.

*Tutti i soggeiti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer,
all'Evidence Review Team, ai membri del Team per le Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti
collaboratori, compresi § dipendenti 1SS coinvolti a qualungue filolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

¥ Per familiarl” si intende i} coniuge o il convivente e i figli minavi e adulti (conviventi e now conviventi) per i quali il soggetro
rentite of vispetto def codice é responsabile legale, mentre ‘alive parti’ possono essere, ad esempio, il dutore di lavoro, stretti

coliaboratori, unitd amministrative o dipartimento.
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Generalita

Nome e Cognome:
AN A O O kOO

Codice Fiscale:
Lrpnsd0 33P Y A FE4
Titolo di studio:
LAY R E.ﬂn/?‘/"’é" ClA Ll 2 LA\ onl q;//;;;’;)

’
Ente/organizzazione di appartenenza;

AOU S AEag A4
E-mail:

LMN IS 2 @ OMIFE . 7

Arpomento/titolo della 1L.G

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALTANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruolo previsto pella produziene della LG

o Membro del Panel, nel profilo di: K medico
O professionista sanitario
0 rappresentante dei pazienti

0 altro, specificare:

0 Membro dell’Evidence Review Team
o Developer
g Referee

o Altro, specificare

e R G
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Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se 1a risposta a una qualsiasi delle
domande ¢ "Si", & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabeile in calce al modulo,

Si ricorda che e demande si riferiscono sia al soggetto interessato sia ai suot familiari’.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse
conunerciale o di altro tipo relativo alla LG in oggetio?

'\|
2 Impiego sigd NOE’
1b Consulenza Si E No[]

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unitd di ricerca ha ricevuto nna qualche forma di
supporto da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relative alla LG
in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni € altri finanziamenti sil] Nog

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetarto (come ad ssempio, finanziamento di posizioni
lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.). Supporto (incluso i} compenso) per la partecipazione a
conferenze o attivita di formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale relativo
alla tematica della presente Linea Guida

si Nol¥~

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pin di €8.000 (circa 310,000, 2018} in un enfe con un
interesse commerciaie ¢ di altro tipo velative alla tematica delln presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o i trust non
nominali, ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionati, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli ~ $i[] NolT

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione a joint venture,
partecipazione a consigli di amministrazione, ecc. si(d Nda'

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023

&



-
...s8  Centro Studi della Societa italiana di Reumatologia

4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei divitti devivanti da proprietd intellettuale che potrebhero accrescere o diminuire in base all'esito
dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright (incluse e domande in sospeso} sil] No@'

4b Know-how efo diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo si(] No@l

5. DICHIARAZIONE PUBBLICHE

5a Neil'ambito di un processo normativo, legislativo ¢ giudiziarie, ha fomito un parere o una testimonianza di
csperti, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ¢nte o organizzazione?
sil] NoKJ

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha rappresentato gii interesst o
sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linea Guida?

sil] Noll

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, ['esito dell’attivitd che & chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influenzare negativamente gli inferessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziah mnteressi comuni
personali, professionali, finanziari o commerciali (come i suoi familiari, colleghi, unita amministrative o

lavorative)? SiC] NoI™
6b Escludendo I'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno pagate o contribuito in
termini monetari o di altri benefits? Sif} NOE

6c Ha ricevuto pagamenti {diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o onorari per parlare
pubblicamente sul tema della presente LG? SiCT Nobd”

6d Vi & qualche altro aspetto o circostanza passata o presente non ancora menzionata che potrebbe essere
percepila come in grado di influenzare indebitamente la sua obiettivitd o indipendenza? S} No@/

Se la risposta @ una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 a 6) é 83, si prega di fornire ulteriori dettagli
su ciascun interesse dichiarato utilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natura
di un interesse o di mancata indicazione dell'imporio o valore quando necessario, if conflitto sarg considerato

significativo.

R
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In caso di risposta affermativa alle precedenti domande:

Pomande 1 —4

E possibile aggiungere righe se necessario

Interesse

Nome della
societd,
organizzazione o
istituzione
relativa
alVinteresse

Soggetto cui si
riferisce
Pinteresse

Importo del
pagamento o
valore monetario
delPinteresse

Periodo di
riferimento
dell’interesse

Specificare il numero
ordinale della
domandn e la

Specificare se si
riferisce al soggetto

Si consiglia i
specificare se é un

Indicare: “Atiuale/Non

categorid. Riportare il nome defle | 7~ . ; . ; . "
Ad es. la impiego: socield, ezienda, ente fresso (}Je‘f‘ esentpio e tmpor fo gioinaliero, "‘“ tiale”, .
Dirigente per il quale si é medesima), a un mensife o an_m.-a.!e. Se .Sc. Non c):mmie :
medico/dipendente espletata | attivitd Imgm{n'o della stic . min dzchmm!o‘, indicare / rmm.:; e il .
ASE/terapista in relativa adl Tnieresse. Jamiglia, ol ’dae‘fz.:'u c‘h fi mporto sard mese (se CDH?””“") di
struttura la vore, all’unita di C:tm{fde?‘ﬂtfa cessnzione.
convenzivnata dal ricerca o aliro. significativo
SSN, eec.
.«—m A s . . _ VoK o T
4& d}'ﬁgﬂﬁfr‘fz‘fd- 7‘5:;:.1 Sl iier SE RS iy S AT i f Ed D2 DAL o TN

Pomande 5-6

Descrivere 'argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli
rilevanti su ogni interesse dichiarato.

N. domanda

Descrizione

N.Sa

N. 5b

N.6a

N. 6%

N. 6e

N. 6d

Progetio ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023




CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di eventuali conflitti

rilevanti durante i meeting, nei report e nel documents finale dellz LG.
- o

Data: 2 /] 23 | Z/ Firma

L
-

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere ¢ fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvedero a informare prontamente chi di competenza e
a compilare un nuove modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione deghi interessi legati all’argomento oggetto della
LG pud comportare I’obbligo di rassegnare le;: dlm)a/sxon}d}uﬂcanco

Data: .72 | ©8 /| ZZ Firma Cg/ /é’f,/ Pl

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalitd di partecipazione al gruppo di
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concemente la tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva 95/46/CE recepxta in Italia attraverso il
D. Lgs. 196/2003, -

e

Data: .72 | “¥ | £¢ Firma /:_-_;_'_f_

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RAv.1.0 16.07.2023 = -



ik

4 Centro Studi della Societa Italiana di Reumatologia

MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

(adattato dal manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica, v. 1.3.3 marzo 2023,

fitps.snlg iss il )

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REU MATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica ¢ necessario assicurare che le valutazioni
siano affidate ad esperti dotati delle migliori compelenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero
avere degli interessi legati alla loro stessa expertise. Per garantire ['integrita del giudizio
professionale ¢ preservare la fiducia dei cittadini. il CNEC richiede a tutti i soggetti™ coinvolti a
qualungue titolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell 1SS di dichiarare ogni circostanza in
cui un inferesse secondario interferisce o potrebbe interferire con lo svolgimento imparziale dei
doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC. Attraverso questo modulo, ogni soggelto
tenuto al rispetto della policy sul conflitto d interessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
professionale o di altro tipo rilevante per l'argomento in esame. E necessario dichiarare anche gli
interessi rilevanti dei familiari’ ¢, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare limparzialita del giudizio,
Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da
parte di qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, d
pubblicazioni di cui si sia stati autori 0 a dichiarazioni pubbliche. La “disclosure "deve riportare
(utte le attivita, attuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, intellettuali,
istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, dichiarazione e gestione del conflitto dinteressi
nello sviluppo delle LG dell'ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee
guida di pratica clinica dell SNLG . scaricabile dal sito web https.//snlg.iss.il.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione ¢/o valutazione delle LG dell 'ISS ¢ subordinata
alla presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte. firmato e inviato

per condivisione alla email: centrostudi arenmatologia it). A nome del Centro Studi SIR, Nicola Ughi

¢ Chiara Crotti saranno co- responsabili della gestione dei dati inerenti alle procedure sui conflitti

d'interesse della LG,
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i e

Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente [ 'esclusione o
la limitazione alla partecipazione a un Panel ¢ ai meeting o alla collaborazione.

La sussistenza di potenziali conflitti d 'interesse rispetto all ‘argomento oggetlo della LG sara valutata
dui membri del Panel che, sulla base delle caratteristiche dell interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), puo concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che
U'interesse ¢ irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente ri levante, si prevede
l'applicazione di una o piit delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) pienda
partecipazione, con dichiarazione pubblica dell interesse: b) esclusione parziale dai lavori (per
esempio, esclusione dalla parte di riunione o lavoro attinenie all'interesse dichiarato e dal relativo
processo decisionale); ¢) esclusione totale (estromissione dalla partecipazione alle riunioni e al
Processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente

vilevanti dichiarati sara pubblicata_nel documento_finale della LG. La compilazione di questo

modulo implica | 'accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse comportera

'estromissione dal gruppo di lavoro.

*Tutti | soggetti coinvelti nella produzione defla LG, dui membri del Comitato teenico=scientifico al Panel di esperti, al Developer,
all ‘Evidence Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica. ai referce esterni, consuleati esperti ¢ soggelli
collaboratori, compresi i dipendenti ISS coinvolti a qualungue titolo, devono tdentificare e dichiarare qualsiasi interesse.

S Per familiari ' si intende il coniuge o il convivente e i figl minori e udulti (conviventi e non conviventi) per | quali il soggetto
tenuto al rispetto del codice ¢ responsabile legale, mentre ‘altre parti” possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti

collaboratori, unita amministrative o dipartimento.

Progetio ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023
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Generalita

Nome e Cognome:
FABRIZ1O LUPP]

Codice Fiscale:
LPPER26TATFLLY Y
Titolo di studio:
LAVREA v MEMEINA < ERIRVRGIA

Ente/organizzazione di appartenenza

UNIVERSITA u{wb STUM  MILANO - B eoteA

E- manl ’ _ » o
3 "m 20 MA @ U L"\MMA/% | T

Argomento/titolo della LG

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruolo previsto nella produzione della LG

1 Membro del Panel, nel profilo di: /-%écdicu
o professionista sanitario
o rappresentante dei pazienti

o altro. specificare:

0 Membro dell’Evidence Review Team
o Developer

o Referee

o Altro. specificare

Progetio ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023
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Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle
domande & ""Si". & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calce al modulo.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato sia ai suoi familiari”.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzagione con un interesse

la Impiego sid

commerciale o di altro tipo relativo alla LG in oggetto?
-
Ib Consulenza sild \lo»ﬁ/

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevato una qualche forma di
supporto du parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla LG

in oggetto?
2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti sild Nﬂ

7b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, finanziamento di posizioni
lavorative. attrezzature, strutture, missioni, ccc.). Supporto (incluso 11 compenso) per la partecipazione a
conferenze o attivita di formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale relativo

alla tematica della presente Linea Guida
si r\ﬁ

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pin di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con un
interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non
nominali. ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione [inanziarid.

3a Titoli azionari. obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli sild Nﬂ

b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione a joint venture, )
partecipazione 4 consigli di amminisirazione, ecc. Si[] N¢

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RAv.1.0 16.07.2023 g =
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4. PROPRIETA' INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all’esito
dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti. marchi registrati o copyright (incluse le domande in SOSpeso) sild NqX

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, teenologia o processo sil] No/m/

5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un parerc o una testimonianza di
esperti, relativi alla tematica della presente LG per conto di un ente 0 organizzazione?
S0 NolX

5h Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi 0
sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linea Guida?
sid N:JZ[/

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che ¢ chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziali interessi comuni
personali, professionali, finanziari o commerciali (come i suoi familiari, colleghi, unita amministrative 0
lavorative)? SiC] Nnjg\/

6b Escludendo 1'1SS-CNEC. vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno pagato 0 contribuito in
termini monetari o di altri benefits? Si[J No

6¢ Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o onorari per parlare
pubblicamente sul tema della presente LG? Sib” No[

6d Vi & qualche altro aspetto o circostanza passata 0 presente non ancora menzionata che potrebbe essere 3
percepita come in grado di influenzare indebitamente la sua obiettivita o indipendenza? SiC] N(ﬁ/

Se la risposta a una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 a 6) ¢ Si, si prega di fornire ulteriori dettagli
su ciaseun interesse dichiarato utilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natura
di un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario. il conflitto sara considerato

significativo,

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 -
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In caso di risposta affermativa alle precedenti domande:

Domande 1 — 4

E possibile aggiungere righe se necessario

Interesse

Nome della
societa,
organizzazione o
istituzione
relativa
all’interessc

Soggetto cui si
riferisce
I’interesse

Importo del
pagamento o
valore monetario
dell’interesse

Periodo di
riferimento
dell’interesse

Specificare il numero
ordinale della
domande e lu

categorid.

Ad es. la impego;
Dirigente
medico/dipendente
ASLAterapista in
Siruliura
convenzienatu dal

SSN, ece.

Riportave t nome della
socield, aztenda, ente
per il quale 51 é
espletata attivita
relativa all interesse,

Specificare se si
riferisce ul soggetin
stesso (per esempio me
medesima), a un
membro della sia
famiglia, al datore di
lavoro. all unita di
ricerca o altro.

Si consiglia di
spectficare se ¢ un
importo giormdaliero,
mensile o amtale. Se
nen dichiarato,
{‘importo sard
considerato
sigitificativo

Indicare: “Attuale/Non
armale”.

Se “Non atmale”,
indicare 'anno e il
mese (se conosciuto) di
cessazione.

Domande 5-6

Descrivere I’argomento, le circ

rilevanti su ogni interesse dichiarato.

oslanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli

N. domanda

Descrizione

N.5a

N. 5b

N. 6a

N. 6b

N. 6¢

£ QOO -ONoRnR1 Pk PARLARE P)bBLidAENTE DEUE PheENTE L

N, 6d

Progetio ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 18.07.2023
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completando e firmando questo modulo. si acconsente alla divulgazione di eventuali conflitti
rilevanti durante i meeting. nei report e nel documento finale della LG.

| 4
JI 'Jlr
q0\/| <
2%
v

DICHIARAZIONE

Data: g’( / 0‘{1’ Z«QZ; Firma YJQ)MLL

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono. a mia conoscenza, veritiere ¢ fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvedero a informare prontamente chi di competenza e
a compilare un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della L.G.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggetto della
LG puo comportare 1"obbligo di rassegnare Ie;dimissq/‘qi dall’incarico.

. | s AW /
Data: ';J fd:’?' f&}?l? Firma /X'{/ l:}.x‘u UAS

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018. abroga la direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il
D. Lgs. 196/2003.

Data: 2& /U ?; /20 LAFirma

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023
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MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

(adattato dal manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica. v. 1.3.3 marzo 2023,

Aty Al sx g )

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica é necessario assicurare che le valutazioni
siano affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero
avere degli interessi legati alla loro stessa expertise. Per garantire l'integrita del giudizio
professionale e preservare la fiducia dei cittadini, il CNEC richiede a tufti soggeiti” coinvolti a
qualunque titolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell'ISS di dichiarare ogni circostanza in
cui un interesse secondario interferisce o potrebbe interferire con lo svolgimento imparziale dei
doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC. Attraverso questo modulo, ogni soggetto
tenuto al rispetto della policy sul conflitto d'interessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
professionale o di altro tipo rilevante per [ 'argomento in esame. E necessario dichiarare anche gli
interessi rilevanti dei familiari® e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare l'imparzialita del giudizio.

Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da
parte di qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizion lavorative, a
pubblicazioni di cui si sia stati autori o a dichiarazioni pubbliche. La “disclosure "deve riportare
tutte le attivitd, attuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, intellettuall,
istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, dichiarazione e gestione del conflitto d'interessi
nello sviluppo delle LG dell'ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee
guida di pratica clinica dell SNLG ', scaricabile dal sito web https.//snlg.iss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell 1SS ¢ subordinata

alla presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogii sua parte, firmato e inviato

e Chiara Crotti saranno co- responsabili della gestione dei dati inerenti alle procedure sui conflitti

d’interesse della LG.

i
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Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente l'esclusione o
la limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione.

La sussistenza di potenziali conflitti d 'interesse rispetto all ‘argomento oggetto della LG sara valutata
dai membri del Panel che, sulla base delle caratteristiche dell 'interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), pué concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che
l'interesse é irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
['applicazione di una o pitt delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena
partecipazione, con dichiarazione pubblica dell’interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per
esempio, esclusione dalla parte di riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo
processo decisionale); c) esclusione totale (estromissione dalla partecipazione alle riunioni e al
processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente

rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG. La compilazione di questo

modulo implica l'accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse comportera

['estromissione dal gruppo di lavoro.

®Tutti i soggetti coimvolti nella produzione della LG, dai membii del Coamitate tecnico-setentifico al Panel di esperti, al Developer.
all'Evidence Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referce esterni, consulenti esperti ¢ soggetti
collaboratori. compresi ¢ dipendenti IS8 coinvolti a qualungue titolo, devono ideatificare ¢ dichiarare gualsiast interesse.

S Por familiari” si intende il coniuge o il convivente e i figli minori e adulti (conviventi ¢ non conviventi) per i quali il soggetio
tenuto al rispetto del codice é responsabile legale, mentre ‘altre parti” possono essere, ad esempio, il datore di lavoro. strett

collahoratori. unitd amminisivative o dipartimento

=
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Generalita

Nom.e ¢ Cognome:
FABRIZI0  LUPP|

[P B0 66 T43TL5YP
L ADER i MEMOINA ¢ CHIRDRG HA

Ente/organizzazione di appartenenza:

UNIVERSITA" 0(9/%0,; STON  MUANG - Beoced
(@W&oﬂuﬁm @ D woids . 11

Argomento/titolo della LG

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATTIA POLMONARE

Ruolo previsto nella produzione della LG

0 Membro del Panel, nel profilo di: %ﬁedico
o professionista sanitario
O rappresentante dei pazienti

r altro, specificare:

o Membro dell’Evidence Review Team
o Developer
o Referee

0 Altro, specificare

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 =
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Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle
domande & ""Si"". & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calee al modulo.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato sia ai suoi familiari”,

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla LG in oggetto?

la Impiego si[d No
1b Consulenza sid No

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente 0 organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla 1.G

in oggetto?
2a Sovyenzioni. sponsorizzazioni ¢ altri finanziamenti sil] N;%

b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, finanziamento di posizioni
lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.). Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a
conferenze o attivita di formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale relativo

alla tematica della presente Linea Guida
si O NM

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pia di €8.000 (circa 810.000, 2018) in un ente con un
interesse commerciale o di altro tipo velativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non
nominali, ammesso che siano diverstficati e su cui non s abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli ~ Si O No

b Interessi commerciali che derivano da proprietd, partnership, partecipazione a joint venture,
partecipazione a consigli di amministrazione, ecc. sid No

Progetio ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 -
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4, PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei dirvitti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all'esito
dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright (incluse le domande in sospeso) sild N?‘q

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo sid NL:K

5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un parere o una testimonianza di
esperti, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ente o organizzazione?

sild No

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi o
sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linea Guida?
sid NolX

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

ba Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivitd che ¢ chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziali interessi comuni
personali, professionali, finanziari o commerciali (come i suoi familiari, colleghi, unitd amministrative o

lavorative)? Si[] NU’E\/

6b Escludendo 1'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno pagato o contribuito in
termini monetari o di altri benefits? Si[] N(‘)IH'

6¢ Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio ¢ alloggio) o onorari per parlare
pubblicamente sul tema della presente LG? Sil] No

6d Vi & qualche altro aspetto o circostanza passata o presentc non ancora menzionata che potrebbe essere
percepita come in grado di influenzare indebitamente la sua obiettivita o indipendenza? Si] No

Se la risposta a una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 a 6) ¢ Si, si prega di fornire ulteriori dettagli
su ciascun interesse dichiarato utilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natura
di un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.

Progetio ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023
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In caso di risposta affermativa alle precedenti domande:

Domande 1 —4

" E possibile aggiungere righe se necessario

Interesse

Nome della
societa,
organizzazione o
istituzione
relativa
all’interesse

Soggetto cui si
riferisce
I"interesse

Importo del
pagamento o
valore monetario
dell’interesse

Periodo di
riferimento
dell’interesse

Specificare il numero
ordinale delfa
domanda e lu

categoria.
Ades. la impiego:
Dirigente
medico/dipendenie
ASLiterapista in
struthia
convenzionata dal
SSN, ece.

Riportare il nome della
socteta, asienda, ente
per il quale si é
espletata {attivita
relative all nteresse.

Specificare se si
rferisce al soggetio
stesso (per esempio me
medesimo), a un
membro defla sua
faniglia, al datore di
laveoro, all wnita di
ricerca o altro.

St consiglia i
specificure se é un
imporio giornaliero,
menstle o annuale. Se
non dichiarato,
{importo sara
considerato
significativo

lndicare: " Atmuale/Non
atirale .

Se “Non attuale™,
indicare 'anno e il
mese (se conosciito) di
cessazione.

Domande 5-6

Descrivere I’argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettaglhi
rilevanti su ogni interesse dichiarato.

N. domanda

Descrizione

N. 5a

N.5b

N. 6a

N. 6b

N. 6¢

N. 6d

-
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di eventuali conflitti
‘rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della LG.

Data: %i / 01 !Z&Z% Firma %U{/tﬁ;ﬁ/\/

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere ¢ fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvederd a informare prontamente chi di competenza e
a compilare un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggetto della
LG pud comportare I’obbligo di rassegnarg le dimissiopy dajl’incarico.

-

Data: %l / OQ i?l/?/j) Firma JUMA' =4

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il
D. Lgs. 196/2003.

pata:d| D1/ W PFirma
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MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

(adattato dal manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica, v. 1.3.3 marzo 2023,
https://snlg.iss.it )

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALTIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica e necessario assicurare che le valutazioni
siano affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero
avere degli interessi legati alla loro stessa expertise. Per garantire [’integrita del giudizio
professionale e preservare la fiducia dei cittadini, il CNEC richiede a tutti i soggetti” coinvolti a
qualunque titolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS di dichiarare ogni circostanza in
cui un interesse secondario interferisce o potrebbe interferire con lo svolgimento imparziale dei
doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC. Attraverso questo modulo, ogni soggetto
tenuto al rispetto della policy sul conflitto d’interessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
professionale o di altro tipo rilevante per |'argomento in esame. E necessario dichiarare anche gli
interessi rilevanti dei familiari® e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare I’'imparzialita del giudizio.
Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da
parte di qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a
pubblicazioni di cui si sia stati autori o a dichiarazioni pubbliche. La “disclosure”’deve riportare
tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, intellettuali,
istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, dichiarazione e gestione del conflitto d’interessi
nello sviluppo delle LG dell’ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee
guida di pratica clinica dell’SNLG ’, scaricabile dal sito web https://snlg.iss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS ¢ subordinata
alla presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato

per condivisione alla email: centrostudi(@reumatologia.it). A nome del Centro Studi SIR, Nicola Ughi

e Chiara Crotti saranno co- responsabili della gestione dei dati inerenti alle procedure sui conflitti

d’interesse della LG.

B
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Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente l’esclusione o
la limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione.

La sussistenza di potenziali conflitti d’interesse rispetto all argomento oggetto della LG sara valutata
dai membri del Panel che, sulla base delle caratteristiche dell’interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), puo concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che
l'interesse é irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
["applicazione di una o piu delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena
partecipazione, con dichiarazione pubblica dell’interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per
esempio, esclusione dalla parte di riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo
processo decisionale); c) esclusione totale (estromissione dalla partecipazione alle riunioni e al
processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente

rilevanti dichiarati sara pubblicata _nel documento finale della LG. La compilazione di questo

modulo implica [’accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse comportera

[’estromissione dal gruppo di lavoro.

*Tutti i soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer,
all’Evidence Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti
collaboratori, compresi i dipendenti ISS coinvolti a qualunque titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

S Per ‘familiari’ si intende il coniuge o il convivente e i figli minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto
tenuto al rispetto del codice é responsabile legale, mentre ‘altre parti’ possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti

collaboratori, unita amministrative o dipartimento.

I ——
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Generalita

Nome e Cognome:

SILVIA MANCUSO

Codice Fiscale:

MNCSLV92E69C352B

Titolo di studio:

MEDICO SPECTALISTA IN REUMATOLGIA

Ente/organizzazione di appartenenza:

SAPIENZA UNIVERSITA' DI ROME

E-mail:

SILVIA.MANCUSO @DUNIROMAl.IT

Argomento/titolo della LG

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALTANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruolo previsto nella produzione della LG

o Membro del Panel, nel profilo di: o0 medico
O professionista sanitario
O rappresentante dei pazienti

O altro, specificare:

® Membro dell’Evidence Review Team
o Developer
o Referee

o Altro, specificare

B ——
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Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle
domande ¢ "Si", ¢ necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calce al modulo.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato sia ai suoi familiari®.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla LG in oggetto?

la Impiego Si[] No
1b Consulenza sid No

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla LG
in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti sill No[X]

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, finanziamento di posizioni
lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.). Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a
conferenze o attivita di formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale relativo
alla tematica della presente Linea Guida

si [ No [X]

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pin di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con un
interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non
nominali, ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli ~ Si O No[X

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione a joint venture,
partecipazione a consigli di amministrazione, ecc. Si[] No[H

T ——
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all'esito
dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright (incluse le domande in sospeso) sil] Nokl

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo sild NolX]

5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un parere o una testimonianza di
esperti, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ente o organizzazione?

sil]  Nok]

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi o
sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linea Guida?

sild Nolxl

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che ¢ chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziali interessi comuni
personali, professionali, finanziari o commerciali (come i suoi familiari, colleghi, unita amministrative o
lavorative)? Si] NoK]

6b Escludendo I’ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno pagato o contribuito in
termini monetari o di altri benefits? Si[(] No[X]

6¢ Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o onorari per parlare
pubblicamente sul tema della presente LG? Si(] No[X

6d Vi ¢ qualche altro aspetto o circostanza passata o presente non ancora menzionata che potrebbe essere
percepita come in grado di influenzare indebitamente la sua obiettivita o indipendenza? Si[] No[¥

Se la risposta a una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 a 6) é Si, si prega di fornire ulteriori dettagli
su ciascun interesse dichiarato utilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natura
di un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.

B ——
Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 8

.’


Silvia

Silvia
X

Silvia
X

Silvia
X

Silvia
X

Silvia
X

Silvia
X

Silvia
X

Silvia
X


.

el Centro Studi della Societa Italiana di Reumatologia

In caso di risposta affermativa alle precedenti domande:

Domande 1 -4

E possibile aggiungere righe se necessario

Interesse

Nome della
societa,
organizzazione o
istituzione
relativa
all’interesse

Soggetto cui si
riferisce
P’interesse

Importo del
pagamento o
valore monetario
dell’interesse

Periodo di
riferimento
dell’interesse

Specificare il numero
ordinale della
domanda e la

Specificare se si
riferisce al soggetto

Si consiglia di
specificare se € un

Indicare: “Attuale/Non

categoria. Riportare il nome della ; . . . ”
Ad es. la impiego: societd, azienda, ente | S'¢%° (per esempio me |  importo giomaliero, “attuale -
Dirigente per il quale si ¢ medesimo), a un mensile 0 an.nuale. Se Se . Non ?ttuale :
medico/dipendente espletata I'attivita mgm{)ro della sua . non dzchmmto‘, indicare | anng eil .
ASL/terapista in relativa all interesse. Jamiglia, al d at'o re c.h Vimp o'rto sara mese (se conf)sczuto) di
struttura lavloro, all 'unita di c.ons.ldera.to cessazione.
convenzionata dal ricerca o altro. significativo
SSN, ecc.
Domande 5-6

Descrivere I’argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli

rilevanti su ogni interesse dichiarato.

N. domanda

Descrizione

N. 5a

N.5b

N. 6a

N. 6b

N. 6¢

N. 6d

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di eventuali conflitti
rilevanti durante 1 meeting, nei report € nel documento finale della LG.

Data: 17 / 97 /2023 Firma <l M@.,.h, o

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvedero a informare prontamente chi di competenza e
a compilare un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggetto della
LG puod comportare I’obbligo di rassegnare le dimissioni dall’incarico.

Data: 17/ 07 /2023 Firma Silia Moo

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il
D. Lgs. 196/2003.

S@iaMliano

Data: 17 / o7 /2023 Firma

B ——
Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 [ 8

.’


Silvia
07

Silvia
17

Silvia
2023

Silvia
07

Silvia
17

Silvia
2023

Silvia
07

Silvia
17

Silvia
2023


-

el Centro Studi della Societa ltaliana di Reumatologia
D

MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

(adattato dal manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica, v. 1.3.3 marzo 2023,
https://snlg.iss.it )

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALTIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica & necessario assicurare che le valutazioni
siano affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero
avere degli interessi legati alla loro stessa expertise. Per garantire l’integrita del giudizio
professionale e preservare la fiducia dei cittadini, il CNEC richiede a tutti i soggetti” coinvolti a
qualunque titolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS di dichiarare ogni circostanza in
cui un interesse secondario interferisce o potrebbe interferire con lo svolgimento imparziale dei
doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC. Attraverso questo modulo, ogni soggetto
tenuto al rispetto della policy sul conflitto d’interessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
professionale o di altro tipo rilevante per ’argomento in esame. E necessario dichiarare anche gli
interessi rilevanti dei familiari® e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare ['imparzialita del giudizio.

Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da
parte di qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a
pubblicazioni di cui si sia stati autori o a dichiarazioni pubbliche. La “disclosure “deve riportare
tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, intellettualli,
istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, dichiarazione e gestione del conflitto d’interessi
nello sviluppo delle LG dell’ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee
guida di pratica clinica dell'SNLG ’, scaricabile dal sito web https://snlg.iss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS é subordinata
alla presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato

per condivisione alla email: centrostudi@reumatologia.it). A nome del Centro Studi SIR, Nicola Ughi

e Chiara Crotti saranno co- responsabili della gestione dei dati inerenti alle procedure sui conflitti
d’interesse della LG.

N e e——
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Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente [’esclusione o
la limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione.

La sussistenza di potenziali conflitti d’interesse rispetto all argomento oggetto della LG sara valutata
dai membri del Panel che, sulla base delle caratteristiche dell’interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), pudo concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che
I'interesse é irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
["applicazione di una o piu delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena
partecipazione, con dichiarazione pubblica dell’interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per
esempio, esclusione dalla parte di riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo
processo decisionale); c) esclusione totale (estromissione dalla partecipazione alle riunioni e al
processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente

rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG. La compilazione di questo

modulo implica [’accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse comportera

[’estromissione dal gruppo di lavoro.

*Tutti i soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer,
all’Evidence Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti
collaboratori, compresi i dipendenti ISS coinvolti a qualunque titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

§ Per ‘familiari’ si intende il coniuge o il convivente e i figli minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto
tenuto al rispetto del codice é responsabile legale, mentre ‘altre parti’ possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti

collaboratori, unitd amministrative o dipartimento.

B ——
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Generalita

Nome e Cognome: Andreina Manfredi

Codice Fiscale: MNFNRN79D53D086U

Titolo di studio___Medico Chirurgo specialista in reumatologia

Ente/organizzazione di appartenenza:

Azienda Ospedaliero-Universitaria Policlinico di Modena

E-mail: andreina.manfredi@gmail.com

Argomento/titolo della LG

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALTANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruolo previsto nella produzione della LG

Xo Membro del Panel, nel profilo di: oX medico
O professionista sanitario
O rappresentante dei pazienti

O altro, specificare:

0 Membro dell’Evidence Review Team
o Developer
o Referee

o Altro, specificare

B ——
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Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle

el Centro Studi dellasnsietd taliaea dBaarataingire maggiori informazioni nelle tabelle in calce al modulo.

I ———
Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato sia ai suoi familiari”.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente 0 organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla LG in oggetto?

1a Impiego sid No [X]
1b Consulenza s No

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla LG
in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti sil] No[X]

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, finanziamento di posizioni
lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.). Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a
conferenze o attivita di formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale relativo
alla tematica della presente Linea Guida

si No [X]

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pin di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con un
interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non
nominali, ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli ~ Si O Nolx]

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione a joint venture,
partecipazione a consigli di amministrazione, ecc. Si[] No[x]

B
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all'esito
dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright (incluse le domande in sospeso) sild Nokl

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo Sild Nolxl

5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un parere o una testimonianza di
esperti, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ente o organizzazione?

sild  NolX]

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi o
sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linea Guida?

sild Nolx]

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che ¢ chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziali interessi comuni
personali, professionali, finanziari o commerciali (come i suoi familiari, colleghi, unita amministrative o
lavorative)? Si] No[x]

6b Escludendo I’'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o0 organizzazioni che hanno pagato o contribuito in
termini monetari o di altri benefits? Si[] No[x]

6¢ Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o onorari per parlare
pubblicamente sul tema della presente LG? Si] Nolx]

6d Vi é qualche altro aspetto o circostanza passata 0 presente non ancora menzionata che potrebbe essere
percepita come in grado di influenzare indebitamente la sua obiettivita o indipendenza? Si[] Nolx]

Se la risposta a una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 a 6) & Si, si prega di fornire ulteriori dettagli
su ciascun interesse dichiarato utilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natura
di un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.

B
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In caso di risposta affermativa alle precedenti domande:

Domande 1 -4

E possibile aggiungere righe se necessario

medico/dipendente
ASL/terapista in
struttura
convenzionata dal
SSN, ecc.

espletata I'attivita
relativa all’interesse.

membro della sua
famiglia, al datore di
lavoro, all 'unita di
ricerca o altro.

non dichiarato,

importo sara
considerato
significativo

Nome della
societa, . Importo del . .
X . Soggetto cui si P Periodo di
Interesse organizzazione o riferisce pagamento o riferimento
Istituzione . valore monetario I
. Pinteresse 5e dell’interesse
relativa dell’interesse
all’interesse
Specificare il numero
ordinale della Specificare se si Si consiglia di
domanda e la o o N . B
. . . riferisce al soggetto specificare se & un Indicare: “Attuale/Non
categoria. Riportare il nome della . . . - "
Lo TR stesso (per esempio me importo giornaliero, attuale”.
Ad es. la impiego: societa, azienda, ente - - » ”
o ! 1N medesimo), a un mensile o annuale. Se Se “Non attuale”,
Dirigente per il quale si &

indicare [’anno e il
mese (se conosciuto) di
cessazione.

Domande 5-6

Descrivere I’argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli

rilevanti su ogni interesse dichiarato.

N. domanda

Descrizione

N. 5a

N. 5b

N. 6a

N. 6b

N. 6¢

N. 6d

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di eventuali conflitti
rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della LG.

Data: _1 [/ g [/ 2pp3Firma (L\L\L \Lal :\\ J{

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvedero a informare prontamente chi di competenza e
a compilare un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’ argomento oggetto della
LG puo comportare 1’obbligo di rassegnare le dlmlssman/alK)L arico.

Data:1 / 8 [ 2023Firma uuLL (

| dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalitd di partecipazione al gruppo di
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il
D. Lgs. 196/2003.

Data: 1 /8 /2023 Firma CLL\;'{{LLL\‘LL\\L 9

B ——
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MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

(adattato dal manuale metodologica per la produzione di finee guida di pratica clinica, v. 1.3.3 marzo 2023,
frpss sadgass it )

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (1.G) per la pratica clinica é necessario assicurare che le valutazioni
siano affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, 1 quali potrebbero
avere degli interessi legati alla loro stessa expertise. Per garantire Uintegrita del giudizio
professionale e preservare la fiducia dei citiadini, il CNEC richiede a tutti i soggetii™ coinvolti a
qualunque titolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS di dichiarare ogni circostanza in
cuf un interesse secondario interferisce o potrebbe interferire con lo svolgimento imparziale dei
doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC. Attraverso quesio modulo, ogni soggetto
tenuto al rispetto della policy sul conflitto d'interessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
professionale o di altro tipo rilevante per 'argomento in esame. E necessario dichiarare anche gli
fnteressi rilevanti dei familiari® e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare l'imparzialita del giudizio.

Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi velativi a pagamenti o inceniivi finanziari da
parte di qualungue ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a
pubblicazioni di cui si sia stati autori ¢ a dichiarazioni pubbliche. La “disclosure "deve riportare
tutie le attivita, attuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, intelleituall,
istituzionadi, atiinenti af potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
1uiti gli interessi.

Perulteriori deftagli sul processo di identificazione, dichiarazione e gestione del confliito d 'interessi
nello sviluppo delle L.G dell'ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee
guida di pratica clinica dell’ SNLG ', scaricabile dal sito web htips://snlg.iss.it.

La partecipazione a gualungue titolo atla produzione e/o valutazione delle LG dell 1SS é subordinata
alla presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato
per condivisione alla email: cenpostidi wrvnmaiolovia.it). A nome del Centro Studi SIR, Nicola Ughi
e Chiara Crotti saramno co- responsabili della gestione dei dati inerenti alle procedure sui conflitti
dinteresse della LG.

Progeito ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 1
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Una risposta affermativa a una domanda del modulo non deiermina auwtomaticamente 'esclusione o
la limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione.

La sussistenza di potenziali conflitti d 'interesse rispetto all'areomenio oggetio detla LG sara valutata
dai membri del Panel che, sulla base delle caraticristiche dell 'inieresse in questione (la sua natwra,
rifevanza, periodo ¢ durata), puo concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che
Uinteresse e irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
Uapplicazione di una o pin delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: aj piena
partecipazione, con dichiarazione pubblica dell’interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per
esempio, esclusione dalla parte di riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo
processo decisionale); ¢} esclusione totale (estromissione dalla partecipazione afle riunioni ¢ al
processoy.

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente

rilevanti dichiorati sara pubblicata_nel documento finale della L.G. La compilazione di quesio

modulo implica 'accetlazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse comportera

{'estromissione dal gruppo di lavoro.

¥ nieni i voggenti coivolti nefla produzione della LG, dul membri del Comitato teenico-scientifico af Panel di esperti, al Developer.
all Evidence Review Team, ai membri del Team per fu Validazione Economica, ai referce esferni, consulenti esperti o soggetl
coflaboratori, compresi [ dipendenti ISS coinvolti « qualinque tiiofo, devono identificare e dichiarare gqualsiasi interesse,

E Per fimiliar " si intende i coninge o it convivente ¢ i figh minori ¢ adulti conviventi e non conviventi} per i quali il soggetto
tentito ol rispetto del codice ¢ responsubite tegule, mentre “alire parti” possono essere, ad esempio. it daiore di lavoro, stretfi

colfaharatari, unita aniministrotive o dipuriimenio,

R T R R S
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Generalita

Nome ¢ Cognome:
Marco Matucci Cerinic

Codice Fiscale:
MTCMRC56B05D612Q

Titolo di studio:

laurea in medicina e chirurgia

Entc/organizzazionc di appartenenza:

E-mail:
matuccicerininc.marco@bhsr.it
@

Argomento/titolo della 1.G

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruolo previsto nella produzione della LG

0 Membro del Panel, nel profilo di: iy medico
(1 professionista santtario
LI rappreseniante dei pazienti

11 altro, specificare:

11 Membro dell’Evidence Review Team
(1 Developer
1 Relerce

1 Altro, specificare

tE=
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Si prega di rispondere a ctascuna delle domande clencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle

"

domande ¢ "Si", ¢ necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calee al modulo.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al scggeito inleressato sia ai suoi familiari®,

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli witimd 12 mesi, ha ricevito nna remunerazione do un ente o organizzazione con un interesse
comuicrcinle o di aliro tipo relative alla LG in oggetto?

la fmpicgo Sifl No IE(
1b Consulenza si[ No Er

2, SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unite di vicerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente 0 organizzazione con un interesse commerciale o di altvo tipo relutive alla LG
in oggetto!?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni ¢ altri linanziamenti sill Nog

2b Borse di studio ¢ altre lorme di finanziamente non monctario (come ad csempio, (inanziamento di posiziont
lavorative, attrezzalure, strutture, missioni, ecc.). Supporto {(incluso 1] compenso) per la partecipazione a
conferenze o attivita di formazionc per un ¢nte o un’alira organizzazionc con un interessc commergiale relativo
alla tematica della presente Linea Guida

si [ Nol

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valove totale di piv di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con un
interesse commerciule o di alire tipo relativo alla tematica della presente Linen Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come pariecipazioni a trust o holding. Non necessita di
connmicazione il possesso i quate di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non
nominali, ammesso che siano diversificati e su cuf non si abbia influenza sulla lore gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli ~ Si[J NDE{

3b Interessi commerciali che derivano da proprietd, parinership, partecipazione a joint venture,
parlecipazione a consigh di amministrazione, ecc, Si[] Nog

L o e :
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei divitti devivanti da proprieia intellettwale che potrebbero accrescere o diminuire in base all'esito
dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti. marchi registrati o copyright (incluse le domande in sospesa) sil] NolA

4b Know-how e/o diritii di aulore relativi a un medicinale, ieenelegia o processo sidJ NoM

3. DICHIARAZIONI PUBBLICIIE

5a Nell'ambito di un processo normaltivo, legislativo o giudizianio, ha [omito un parere o una testimonianza di
esperti, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ente o organizzazione?

sil] nNoi

Sb Fla ricoperio un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita. per cui ha rappresentato gli interessi o
sosienulo una posizione relativamente alla iematica della presente Linca Guida?

sild NoM

6, ULTERIOR] INFORMAZIONI

6a Per quanio a sua conoscenza, l'esite dell’atuvita che & chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influcnzare negativamente gli interessi di soggolti terzi con 1 quali 81 hanno sostanziali inlcressi comuni
personali. professionali. finanziari o commerciali (come i suoi familiart, colleghi. unitd amministralive o
lavorative)? Sij NofA

6b Escludendo I'ISS-CNIC, vi sono personc o aliri endd o organizzazioni che hanno pagato o contribuito in
termini monetari o di altri benefits? Si] NefA

¢ Ha ricevuio pagamenti (diversi dai rimbarsi per le spese di viaggio ¢ alloggio) o onorari per parlare
pubblicamente sul tcma della presente [LG? SiJ Neok/

6d Vi ¢ qualche altro aspello o circostanza passata o presentc non ancora menzionala che potrebbe essere
pereepita come in grado di influcnzare indebitamente la sna obictiivita o indipendenza? Si[] Nobd

Se lu risposta a una gualsiasi delle domande precedenti (da I a 6) ¢ Si, si prega i fornire nlieviori detiagli
su clascun interesse dichiarato wiilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natira
di un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.

R R R R R e T T
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In caso di risposta affermativa alle precedenti domande:

Domande 1 —4

E possibife ugginngere righe se necessario

Interesse

Specificare i numrero
ordinale deffu
douneinieda ¢ fo

oafegorid.

Ad ex. Lo impiega:
Divigente
medico/dipendenie
ASLfterapista in
séruitira
convensionaid dal

SN, ecc.

Domandc 5-6

Nome della
socicta,
organizzazione o
istituzione

relativa
all’interesse

Riportare il nome deffa
socicta, wzienda, ente
per i guale i é
esplefata Poftivitg
refativa all inferesse.

Bochringer Ingelheim

Soggetio cuisi
riferisce
I’inleresse

Specificure se si
riferisce af soggetto
$IESSO (per esempio e
medesine), o wun
mentbro defla sua
Jamighia, af datore of
fevere, afl ‘wnive ofi
ricerea o altro.

| me medesimo

_ & = v 1 AP T
R

Importoe del
pagamento ¢
valore monelario
dell’interesse

St consiglia di
specificare se é nnt
importo giornatiero,
mensife o gnnuale. Se
o dichiarat,
{'importo sara
considerato
significativo

|giornaliero 1250

Periodo di
riferimento
dellinieresse

Indicare: “Atuale'Non
atterale .

Se "Non ativale ",
indicare Hunne ¢ if
mese (se conasoiita) of
cessazione.

non attuale 2023

Descrivere 1'argomento. le circostanze specifiche, le parti coinvelte, il periodo di riferimento ¢ aliei dettagh
rilevant su ogni interesse dichiarato.

N. domanda

wh
=

N. 6¢

N. 6d

Deserizione

Progetto ADO

s i
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completando ¢ firmando quesio modulo, si acconsente alla divulgazione di cventuali conllitti
rilevanti durantc i meeting, nei report ¢ nel documento finale della L.G.

Data: 22 /8 /2023 Firma

DICIHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere ¢ fornite in buona fede.

S¢ devessero intervenire dei cambiamenti, provvederd a informare prontamente chi di competenza ¢
a compilarce un nuovo modulo di dichiarazionce che descrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della LG,

Sono consapevole che ta mancata dichiaraztone degli interessi legati all’argomento oggetio della
LG pud comportare I'obbligo di rasscgnare le dimissioni dall’incarico.

Data: 22 /8 ;2028 wirma  Wlarce Watucce (Cercnes

I dats personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di
produzionc della 1.G, ai sensi del Regolamento Furopeo 2016/679 concernente la tutela delic persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali ¢ la libera circolazione di tali dati, Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il
D. Lgs. 196/2003.

Data; 22 /8 /2023 Firma

P e
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MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

(adattato dal manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica, v. 1.3.3 marzo 2023,
https://snlg.iss.it )

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALTIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica & necessario assicurare che le valutazioni
siano affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero
avere degli interessi legati alla loro stessa expertise. Per garantire l’integrita del giudizio
professionale e preservare la fiducia dei cittadini, il CNEC richiede a tutti i soggetti” coinvolti a
qualunque titolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS di dichiarare ogni circostanza in
cui un interesse secondario interferisce o potrebbe interferire con lo svolgimento imparziale dei
doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC. Attraverso questo modulo, ogni soggetto
tenuto al rispetto della policy sul conflitto d’interessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
professionale o di altro tipo rilevante per ’argomento in esame. E necessario dichiarare anche gli
interessi rilevanti dei familiari® e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare ['imparzialita del giudizio.

Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da
parte di qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a
pubblicazioni di cui si sia stati autori o a dichiarazioni pubbliche. La “disclosure “deve riportare
tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, intellettualli,
istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, dichiarazione e gestione del conflitto d’interessi
nello sviluppo delle LG dell’ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee
guida di pratica clinica dell'SNLG ’, scaricabile dal sito web https://snlg.iss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS é subordinata
alla presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato

per condivisione alla email: centrostudi@reumatologia.it). A nome del Centro Studi SIR, Nicola Ughi

e Chiara Crotti saranno co- responsabili della gestione dei dati inerenti alle procedure sui conflitti
d’interesse della LG.

N e e——
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Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente [’esclusione o
la limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione.

La sussistenza di potenziali conflitti d’interesse rispetto all argomento oggetto della LG sara valutata
dai membri del Panel che, sulla base delle caratteristiche dell’interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), pudo concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che
I'interesse é irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
["applicazione di una o piu delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena
partecipazione, con dichiarazione pubblica dell’interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per
esempio, esclusione dalla parte di riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo
processo decisionale); c) esclusione totale (estromissione dalla partecipazione alle riunioni e al
processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente

rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG. La compilazione di questo

modulo implica [’accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse comportera

[’estromissione dal gruppo di lavoro.

*Tutti i soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer,
all’Evidence Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti
collaboratori, compresi i dipendenti ISS coinvolti a qualunque titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

§ Per ‘familiari’ si intende il coniuge o il convivente e i figli minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto
tenuto al rispetto del codice é responsabile legale, mentre ‘altre parti’ possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti

collaboratori, unitd amministrative o dipartimento.

B ——
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Generalita

Nome e Cognome:
MARIA ANTONIETTA MAZZEI

Codice Fiscale:
MZZMNT75E53G317J

Titolo di studio:
LAUREA MEDICINA E CHIRURGIA

Ente/organizzazione di appartenenza:
UNIVERSITA' DI SIENA

E-mail:

mazzei @ unisi.it

Argomento/titolo della LG

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALTANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruolo previsto nella produzione della LG

x Membro del Panel, nel profilo di: x medico
O professionista sanitario
O rappresentante dei pazienti

O altro, specificare:

0 Membro dell’Evidence Review Team
o Developer
o Referee

o Altro, specificare

B ——
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Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle
domande & "'Si"", & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calce al modulo.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato sia ai suoi familiari®.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente 0 organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla LG in oggetto?

1a Impiego si(d No
1b Consulenza si[d No

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente 0 organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla LG
in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti sil] No[x]

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, finanziamento di posizioni
lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.). Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a
conferenze o attivita di formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale relativo
alla tematica della presente Linea Guida

si No [x]

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pin di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con un
interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non
nominali, ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli ~ Si O No[x]

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione a joint venture,
partecipazione a consigli di amministrazione, ecc. Si[] No[X]

B
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all'esito
dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright (incluse le domande in sospeso) sild Nolx

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo sild NolX

5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un parere o una testimonianza di
esperti, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ente o organizzazione?

sild] NoX]

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi o
sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linea Guida?

sild NolX

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che ¢ chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziali interessi comuni
personali, professionali, finanziari o commerciali (come i suoi familiari, colleghi, unita amministrative o
lavorative)? Si] No[x]

6b Escludendo I’'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o0 organizzazioni che hanno pagato o contribuito in
termini monetari o di altri benefits? Si] No[x]

6¢ Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o onorari per parlare
pubblicamente sul tema della presente LG? Si] No[X

6d Vi é qualche altro aspetto o circostanza passata 0 presente non ancora menzionata che potrebbe essere
percepita come in grado di influenzare indebitamente la sua obiettivita o indipendenza? Si[] No[x]

Se la risposta a una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 a 6) & Si, si prega di fornire ulteriori dettagli
su ciascun interesse dichiarato utilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natura
di un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.

B
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In caso di risposta affermativa alle precedenti domande:

Domande 1 -4

E possibile aggiungere righe se necessario

medico/dipendente
ASL/terapista in
struttura
convenzionata dal
SSN, ecc.

espletata I'attivita
relativa all’interesse.

membro della sua
famiglia, al datore di
lavoro, all 'unita di
ricerca o altro.

non dichiarato,

importo sara
considerato
significativo

Nome della
societa, . Importo del . .
X . Soggetto cui si P Periodo di
Interesse organizzazione o riferisce pagamento o riferimento
Istituzione . valore monetario I
. Pinteresse 5e dell’interesse
relativa dell’interesse
all’interesse
Specificare il numero
ordinale della Specificare se si Si consiglia di
domanda e la o o N . B
. . . riferisce al soggetto specificare se & un Indicare: “Attuale/Non
categoria. Riportare il nome della . . . - "
Lo TR stesso (per esempio me importo giornaliero, attuale”.
Ad es. la impiego: societa, azienda, ente - - » ”
o ! 1N medesimo), a un mensile o annuale. Se Se “Non attuale”,
Dirigente per il quale si &

indicare [’anno e il
mese (se conosciuto) di
cessazione.

Domande 5-6

Descrivere I’argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli

rilevanti su ogni interesse dichiarato.

N. domanda

Descrizione

N. 5a

N. 5b

N. 6a

N. 6b

N. 6¢

N. 6d

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di eventuali conflitti
rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della LG.

" " : f { _‘::: l‘l- .L-'A.
Data: 15__/_09 /2023 Firma_/Mancy Stec offs, e

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvedero a informare prontamente chi di competenza e
a compilare un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggetto della
LG puo comportare 1’obbligo di rassegnare le dimissioni dall’incarico.

Data: _15_/ 09 /2023 Firma_/ane, Sukoc olle, [Miara

| dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalitd di partecipazione al gruppo di
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il
D. Lgs. 196/2003.

" ’ : f { _‘::: l‘l- Tl >
Data: 15 / 09 /2023 Firma /hen s Sudecoolie, [lleane

B ——
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MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

(adattato dal manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica, v. 1.3.3 marzo 2023,
https:/isnlg.iss.it )

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica é necessario assicurare che le valutazioni
siano affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero
avere degli interessi legati alla loro stessa expertise. Per garantire l'integrita del giudizio
professionale e preservare la fiducia dei cittadini, il CNEC richiede a tutti i soggetti® coinvolti a
qualunque titolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell ’ISS di dichiarare ogni circostanza in
cul un interesse secondario interferisce o potrebbe interferire con lo svolgimento imparziale dei
doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC. Attraverso questo modulo, ogni soggetto
tenuto al rispetto della policy sul conflitto d’interessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
professionale o di altro tipo rilevante per I'argomento in esame. E necessario dichiarare anche gli
interessi rilevanti dei familiari® e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comunti sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare I'imparzialita del giudizio.

Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da
parte di qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a
pubblicazioni di cui si sia stati autori o a dichiarazioni pubbliche. La “disclosure "deve riportare
tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, intellettuali,
istituzionall, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
tutti gli interessi,

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, dichiarazione e gestione del conflitto d'interessi
nello sviluppo delle LG dell'ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee
guida di pratica clinica dell'SNLG °, scaricabile dal sito web https://snlg.iss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell'ISS ¢ subordinata
alla presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato

per condivisione alla email: centrostudi@reumatologia.it). A nome del Centro Studi SIR, Nicola Ughi

e Chiara Crotti saranno co- responsabili della gestione dei dati inerenti alle procedure sui conflitti

d’interesse della LG.
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Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente l’esclusione o
la limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione.

La sussistenza di potenziali conflitti d’interesse rispetto all ‘argomento oggetto della LG sara valutata
dai membri del Panel che, sulla base delle caratteristiche dell'interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), puo concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che
l'interesse é irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
I"applicazione di una o piu delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena
partecipazione, con dichiarazione pubblica dell’interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per
esempio, esclusione dalla parte di riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo
processo decisionale); ¢) esclusione totale (estromissione dalla partecipazione alle riunioni e al
processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente

rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG. La compilazione di questo

modulo implica 'accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse comportera

l"estromissione dal gruppo di lavoro.

* i i soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer,
all'Evidence Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti
collaboratori, compresi i dipendenti ISS coinvolti a qualunque titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

¥ per Sfamiliari’ si intende il coniuge o il convivente e i figli minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto
tenuto al rispetto del codice é responsabile legale, mentre ‘altre parti’ possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti

collaboratori, unita amministrative o dipartimento.
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Generalita

Nome e Cognome:

\JENE AkA) 9 o \ETU'

=

Codice Fiscale:

PLT VaNSE T 28 63 C

Titolo di studio:
(&0 A< &
Entc/organizzazione di appartenenza:

O vTas- Ot h™ (o\s &G ~Ih

E-mail:

VAR ARG {)9%«\)‘\: @ G-PMAML- CotA

Argomento/titolo della 1.G

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruolo previsto nella produzione della LG

)@Mcmbro dcl Panel, nel profilo di: Yhedico
0 professionista sanitario
0 rappresentante dei pazienti

0 altro, specificare:

1 Membro dell’Evidence Review Team
o Developer
o Referee

o Altro, specificare
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Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle
domande ¢ "Si", ¢ necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calee al modulo.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato sia ai suoi familiari”.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla LG in oggetto?

la Impicgo Si [ No@/
1b Consulenza si [ N@@r

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla LG

in oggetto?
2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni ¢ altri finanziamenti si[] No @/

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, finanziamento di posizioni
lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.). Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a
conferenze o allivitd di formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale relativo

alla tematica della presente Linea Guida
si [ NolX

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pin di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con un
interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non
nominali, ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli ~ Si[] No&X[

3b Interessi commerciali che derivano da proprietd, partnership, partecipazione a joint venture,
partecipazione a consigli di amministrazione, ecc. S| Nqﬁ

k il B
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei dirvitti devivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all'esito
dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright (incluse le domande in sospeso) sil N(ﬂ

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo Si[] Nolat

5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fomito un parere o una testimonianza di
esperti, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ente o organizzazione?

sil] Nl

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi o
sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linea Guida?

sil] Nofl

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivitd che ¢ chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influcnzare negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziali interessi comuni
personali, professionali, finanziari o commerciali (come i suoi familiari, colleghi, unita amministrative o

lavorative)? Si] No@f
6b Liscludendo I'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno pagato o contribuito in
termini monetari o di altri benefits? Si[] Nop

6¢ Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o onorari per parlare !
pubblicamente sul tema della presente LG? Si[] Nolﬁ

6d Vi ¢ qualche altro aspetio o circostanza passata o presente non ancora menzionata che potrebbe essere
percepita come in grado di influenzare indebitamente la sua obiettivita o indipendenza? Si[] No

Se la risposta a una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 a 6) é Si, si prega di fornire ulteriori dettagli
su ciascun interesse dichiarato utilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natura
di un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitio sard considerato
significativo.

Progetio ADOLOP-SIR_LG ILD_RAV.1.0 16.07.2023 -
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In caso di risposta affermativa alle precedenti domande:

Domande 1 —4

K possibile aggiungere righe se necessario

Interesse

Nome della
socicta,
organizzazionc o
istituzione
relativa
all’interesse

Soggetto cui si
riferisce
P’interesse

Importo del
pagamento o
valore monetario
dell’interesse

Periodo di
riferimento
dell’interesse

Specificare il numero
ordinale della
domandea e la

categoria.
Ades. la impiego:
Dirigente
medico/dipendente
ASL/terapista in
strudtura
convenzionata dal
SSN, ecc.

Riportare il nome della
societa, azienda, ente
per il quale si é
espletata ['attivita
relativa all 'interesse.

Specificare se si
riferisce al saggelto
stesso (per esempio me
medesimo), a un
membro della sua
Samiglia, al datore di
lavoro, all 'unita di
ricerca o altro,

Si consiglia di
specificare se é un
importo giornaliero,
mensile o annuale. Se
non dichiarato,
I'importo sara
considerato
significativo

Indicare: “Attuale/Non
attuale ",

Se “Non attuale”,
indicare 'anno e il
mese (se conosciuto) di
cessazione,

Domande 5-6

Descrivere I’argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento ¢ altri dettagli

rilevanti su ogni interesse dichiarato.

N. domanda

Descrizione

N. 5a

N. 6b

N. bc

N. 6d

R P
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AT

CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completando ¢ firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di eventuali conflitti
rilevanti durante 1 meeting, nei report ¢ nel documento finale della LG.

Data: L\ /&£ 27 Firma

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritierc ¢ fornite in buona fede.

Sec dovessero intervenire dei cambiamenti, provvedero a informare prontamente chi di competenza ¢
a compilarc un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della LG,

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggetto della
LG pud comportare I’obbligo di rassegnare Ie dimissioni dall’incarico.

Data: 21 /  / 23 Firma

[ dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali ¢ la libera circolazione di tali dati. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la dircttiva 95/46/CE recepita in ltalia attraverso il
D. Lgs. 196/2003.

Data: 2! / & / 23 Firma

Poletti
Venerino
05.09.2024
08:06:39
UTC

L
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MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA :

(adatiato dal manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica, v. 1.3.3 marzo 2023,
htips:iisnig.iss it )

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica é necessario assicurare che le valutazioni
siano affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero
avere degli interessi legari alla loro stessa expertise. Per garantive ['integrita del giudizio
professionale e preservare la fiducia dei cittadini, il CNEC richiede a tutti i soggetti® coinvolti a
qualungue titolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS di dichiarare ogni circostanza in
cui un interesse secondario interferisce o potrebbe interferire con lo svolgimenio imparziale dei
doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC. Atfraverso questo modulo, ogni soggetio
tenuto al rispetto della policy Sw'.conﬂitro d’intevessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
professionale o di altro tipo rilevante per I’argomento in esame. E necessario dichiarare anche eli
interessi rilevanti dei familiariS e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare l'imparzialita del giudizio.

FParticolare attenzione deve essere posta sugli inferessi relativi a paga;nentr' o incentivi finanziari da
parte di qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a
pubblicazioni di cui si sia stati autori o a dichiarazioni pubbliche. La “disclosure "deve riporiare
tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, intellettuali,
istituzionall, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, dichiarazione e gestione del conflitio d 'inferessi
nello sviluppo delle LG dell’ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produz;'one di finee
guida di pratica clinica dell’'SNLG °, scaricabile dal sito web htips://snlg.iss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell ISS é subordinata
alla presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato

per condivisione alla email: centrostudii@reumatologia.it). A nome del Centro Studi SIR, Nicola Ughi

e Chiara Crolti saranno co- responsabili della gestione dei dati inerenti alle procedure sui confiitti

d’interesse della LG.

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 ¢ a

b

b 4



r—-

he d Centro Studi della Societa ltaliana di Reumatologia
e ——————

Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente Pesclusione o
la limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione.

La sussistenza di potenziali conflitti d'interesse rispetto all’argomento oggetto della LG sard valutata
dai membri del Panel che, sulla base delle caratteristiche dell’interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), puo concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che
Vinteresse é irrilevante o insignificante,

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
l'applicazione di una o pitt delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse. a) piena
partecipazione, con dichiarazione pubblica dell'interesse; b} esclusione parzigle dai lavori {per
esempio, esclusione dalla parte di riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo
processo decisionale); ¢) esclusione totale (estromissione dalla bartecipazione alle riunioni ¢ al
processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi polenzialmente

rilevanti dichiarati sard pubblicata_nel documento finale della LG. La compilazione di questo

modulo implica accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse comporterd

'estromissione dal gruppe di lavoro.

*Tutti  soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico -scientifico al Panel di esperti, al Developer,
all'Evidence Review Team, ai membri del Team per la Vahuazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetli
colfaboratori, compresi i dipenderti ISS coinvolti a quatungue titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

§ per Familiari' s intende i coniuge o il convivente e i figh minori e adulii (conviventi e non conviventi) per i guali il soggetio
tenuto al rispetlo del codice ¢ responsabile legale, mentre “altre parti’ possono essere, ad esempio, if datore di lavoro, streui

collaboratori, unité amministrative o dipartimento.

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023
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(eneralita

Nome e Cognome:

MAscIMo  LADIN

Codice Fiscale:

RDNMSMEFR 44 A326F

Titolo di studio:
MD - D
Ente/organizzazione di appartenenza:
Amivensita® deghc stuold i Toning
E-mail:

massime . rpadiic @ mito . '(,f

Argomento/titolo della .G

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruolo previsto nella produzione della LG

o Membro del Panel, nel profilo di: o medico
o professionista sanitario
O rappresentante dei pazienti

g altro, specificare:

valcm bro dell’Evidence Review Team
o Developer
O Referee

o Altro, specificare

» i
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Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle
domande ¢ "Si", & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calce al modulo.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al sogeetto interessato sia ai suoi familiari”®.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevato una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla LG in oggetto?

la Impiego si[ ' No =
1b Consulenza si [] NOE\

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevitto una qualche forma di
supporto da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relative alla LG
in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti sid N;KI

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, finanziamento di posizioni
lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.). Supporto (incluso i compenso) per la partecipazione a
conferenze o attivita di formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale relative
alla tematica della presente Linea Guida

si 1 Nobd

3. INVESTIMENTI

Attealmente, ha degli investimenti del valore totale di pia di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con un
interesse commerciale o di altro tipo relative alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimenio o di wn fondo pensionistico o in trust non
nominali, ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla lovo gestione finanziaria,

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli  Sil[J Ncﬁ

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione a joint venture,

partecipazione a consigli di amministrazione, ecc. Si[] No
=

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 [ ]
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ESE FEEAL a8 =
4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all'esito
dell’attivitd che & chiamato @ svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright (incluse le domande in sospeso) Si[] N(M

4b Know-how /o diritti di autore relativi aun medicinale, tecnologia o processo sild Ncﬂ

5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fomito un parere o una testimonianza di
esperti, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ente o organizzazione?
sill NoXf

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi o
sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linea Guida? '
sil] NolX

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che & chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziali interessi comuni
personali, professionali, finanziari 0 commerciali {come i suoi familiari, colleghi, unitd amministrative o
lavorative)? Si] No

6b Escludendo I’ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno pagato o contribuito in
termini monetari o di altri benefits? SiJ Ne

6¢ Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o onorari per parlare
pubblicamente sul tema della presente LG? Sil] No

6d Vi & qualche altro aspetto o circostanza passata o presente non ancora menzionata che potrebbe essere
percepita come in grado di influenzare indebitamente la sua obiettivita o indipendenza? Silf] N

Se la risposta a una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 a 6) é Si, si prega di fornire ulteriori dettagli
su clascun interesse dichiarato utilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natura
di un imteresse o di mancata indicazione dell'imporio o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.
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In caso di risposta affermativa alle precedenti domande:

Domande 1 — 4

E possibile aggiungere righe se necessario

Interesse

“

Nome della
societd,
organizzazione o
istituzione
relativa
all’interesse

Soggetto cui si
riferisce
Pinteresse

Importo del
pagamento o
valore monetario
dell’interesse

Periodo di
riferimento
delPinteresse

Specificare il numero
ordinale delia
domeanda ¢ la

Specificare se si
riferisce al soggetio

St consiglia di
specificare se & un

Indicare: “Anuale/Non

categoria. Riportare il nome della ) ) . . .
Lo S stesso (per esempio me importo giornaliero, attuale .
Ad es. la impiego: societd, azienda, ente . ) . "
o . ) medesimo), o un. mensile o annwale. Se Se “Non aituale”,
Dirigente per il quale si é s . i '
: : RN membro della sua non dichiarato, indicare l'anno e il
medico/dipendente espleiata attivitg s : ; X : .
S . o Jamiglia, al datore di _Fimporto sara mese (se conosciuto) di
ASLsterapista in relativa all ‘interesse. N : ;
lavoro, all 'units di considerato cessazione.
siruiira ricerca o altro. " signifieative
convenzionata dol -
SSN, ece. =
-
/
/
../
Domande 5-6

Descrivere ’argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli
rilevanti su ogni interesse dichiarato.

N. domanda

Descrizione

N. 5a

N. 5b

N. 6a

N. &b

N. 6¢

N. 6d

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completando ¢ firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di eventuali conflitti
rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della LG.

Data: 48 07127 Firma {/ﬂﬂ/f’% @'\

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvedero a informare prontamente chi di competenza e
a compilare un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichia deglijinteressi legati all’argomento oggetto della
LG puo comportare i”obbligo di rasseg |m|s o daII incarico.

Data: /{5 1 0F 73 Flrma

[ dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il
D. Lgs. 196/2003.

Data: /}@ / 04’! 23 Firma //44/

vy
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MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

(adattato dal manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica, v. 1.3.3 maro 20023,
hetps:idsnle. iss.it )

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica é necessario assicurare che le valutazioni
siano affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero
avere degli interessi legati alla loro stessa expertise. Per garantire l'integrita del giudizio
professionale e preservare la fiducia dei cittadini, il CNEC richiede a tutti i soggetti” coinvolti a
qualunque titolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS di dichiarare ogni circostanza in
cui un interesse secondario interferisce o potrebbe interferire con lo svolgimento imparziale dei
doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC. Attraverso questo modulo, ogni soggetto
tenuto al rispetto della policy sul éonﬂftto d’interessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
professionale o di altro tipo rilevante per |'argomento in esame. E necessario dichiarare anche gli
interessi rilevanti dei familiari® e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi

comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare I'imparzialita del giudizio.

FParticolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da

parte di qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a

pubblicazioni di cui si sia stati autori o a dichiarazioni pubbliche. La “disclosure ”deve riportare

tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, intellettuali,
istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
tutti gli interessi. \

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, dichiarazione e gestione del conflitto d 'interessi
nello sviluppo delle LG dell’ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee
guida di pratica clinica dell'SNLG °, scaricabile dal sito web https://snlg.iss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell'ISS é subordinata

alla presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato

per condivisione alla email: centrostudi@reumatologia.it). A nome del Centro Studi SIR, Nicola Ughi

e Chiara Crotti saranno co- responsabili della gestione dei dali inerenti alle procedure sui conflitti

d’interesse della LG.

R S
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Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente |’'esclusione o
la limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla colluhorazione.

La sussistenza di potenziali conflitti d'interesse rispetto all ‘argomento oggettodella LG sara valutata
dai membri del Panel che, sulla base delle caratteristiche dell interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), puo concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che
l'interesse é irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
l'applicazione di una o pit delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena
partecipazione, con dichiarazione pubblica dell’interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per
esempio, esclusione dalla parte di riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo
processo decisionale); c) esclusione totale (estromissione dalla partecipazione alle riunioni e al
processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente

rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG. La compilazione di questo

modulo implica 1'accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse comportera

I'estromissione dal gruppo di lavoro.

*Tutii i soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer,
all'Evidence Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetn
collaboratori, compresi i dipendenti ISS coinvolti a gualunque titolo, devono idemificare e dichiarare qualsiasi interesse.

¥ Per Jamiliari' si intende il coniuge o il convivente e i figli minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il sogeerto
tenuto al rispetto del codice é responsabile legale, mentre “altre parti’ possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, strerti

collaboratori, unita amministrative o dipartimento.

PO —
b aia e
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Generalita

Nome e Cognome:

Dobe SaTe
Codice Fiscale:
_RI20DTI A2 DA T
Titolo di studio:
00 INGISTENGE N R e sTO
Ente/organizzazione di appartenenza: -

CeNTRY sTODN SR

E-mail;

Jo2zd @ Bh@;gm'@k&s%mldc

Argomento/titolo della LG

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL y
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E '
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

- Ruolo previsto nella produzione della LG

00 Membro del Panel, nel profilo di: 0 medico

o professionista sanitario
O rappresentante dei pazienti

® altro, specificare: A0 STAT, STICQ

o Membro dell’Evidence Review Team .
0 Developer

0 Referee

n Altro, specilicare

L ———
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Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di scguito. Se la risposta a una qualsiasi delle
domande & "Si", & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calce al modulo.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al S0geello interessato sia ai suoi familiari®,

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla LG in oggetto?

la Impiego si[] No [
Ib Consilenza sid No P

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di

supporto da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla LG
in oggerto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti sid No[ﬂ

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, finanziamento di posizioni
lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.). Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a
conferenze o attivita di formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale relativo
alla tematica della presente Linea Guida

si O NoEl

3. INVESTIMENTI 18

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di piu di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con un
interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non 'R
nominali, ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli ~ Si[] No[]

3b Interessi commerciali che derivano da proprietd, partnership. partecipazione a joint venture,
partecipazione a consigli di amministrazione, ecc. sid No[1

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 p 1
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‘. 4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

I iy, Crnace sl s B i« |

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all'esito
dell'attivita che é chiamato a svolgere?

e

4a Brevetti, marchi registrati o copyright (incluse le domande in sospeso) sil] No[ﬂ

4b Know-how ¢/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo sild] Nold

s Ak

5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fomito un parere o una testimonianza di
esperti, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ente o organizzazione?

sil ~oZd

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi o
sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linea Guida?

sildJ Nold

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivitd che & chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziali interessi comuni
personali, professionali, finanziari o commerciali (come i suoi familiari, colleghi, unitd amministrative o i
lavorative)? i Si] No[4 i

6b Escludendo I'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno pagato o contribuito in :
termini monetari o di altri benefits? Si] No[7 4

T ey e

h.‘""'
v

e

6¢ Ha ricevuto pagamenti (diversi dai imborsi per le spese di viaggio € alloggio) o onorari per parlare
pubblicamente sul tema della presente LG? Si[] No[A

6d Vi ¢ qualche altro aspetto o circostanza passata o presente non ancora menzionata che potrebbe essere
percepita come in grado di influenzare indebitamente la sua obiettivita o indipendenza? SiJ NoE]

Se la risposta a una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 a 6) é Si, si prega di fornire ulteriori dettagli
4 su ciascun interesse dichiarato utilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natura !
di un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato ;
significativo,

L .
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In caso di risposta affermativa alle precedenti domande:

T et Al it b, o B i

Domande 1 - 4 e
E possibile aggiungere vighe se necessario J
Nome dclla g
societa, . . Importo del ,
. : Soggcetto cui si Periodo di b
organizzazionc o ) agamento o ; b
Interesse TR riferisce ; riferimento
istituzione ys valore monetario 4 §
: Pinteresse 5 dell’interesse !
relativa dell’interesse i
all'interesse i
Specificare il numero o o N - '
ordinale dell il ; : 1
dTJr:::::r;a :_ l: Specificare se si St consiglia di b
caicgoria Riportare il nome della riferisce al soggetto specificare xe & un Indicare: " Attuale/Non i
Adés h} im 1.'0 . \'qt:'l'clri astendn mn: stesso (per esempio me importo giornalioro, attuale”,
Biri "':L 80 o > ;‘f L"m.",;; y ¢ medesime), a un maensile o annuale. Se Se "Non attuale ", b
O ) a.‘?ew" dinite ef :Mag' l.‘:m.v;& membro della sua non dichiarato, indicare anno ¢ il I
A. Siite “: n:\'fa in i " lr:f.t'm all ‘interesse SJamiglia, al datore di l'importo sara mexe (ye conoscinto) di
st H;ur‘a e lavoro, all 'unita di considerato cessazione, :
conv.m"iona (a dal ricerca o altro. yignificativo
SSN, ece.
i :
R
:‘E :
R g
| Domande 5-6
! Descrivere I'argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli L
rilevanti su ogni interesse dichiarato. §
L ;
: 3
" N. domanda Descrizione . ﬁ
i N.Sa g
. W
f N.5b
- N. 6a
8 E== T N,
" N. 6b y
i N. 6¢ !
; e
| N.6d
: ! et e e e e .S e~ e ANt e e
£ ]
i —
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE, !

Complctando ¢ firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di eventuali confliuti i
rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della L.

. - !
Data: 22/ O3 7027 Firma %# N (&%.{){;fu i

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere € fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvederd a informare prontamente chi di competenza e

a compilare un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggetto della k
LG pud comportare I’obbligo di rassegnare le dimissioni dall’incarico.

) :
Data: 9z / 02 ICLQ?: Firma ﬂ')j\_}% gi{_‘)’._’:’-}’('('}

i
|
e ]
|

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di ]
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone :
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale
‘ Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva 95/46/CE recepita in ltalia attraverso il
1 D. Lgs. 196/2003.

e

N .
Data: .7 [/} f?ﬁ.‘iﬁ Firma S QJ\ C}(?JD--O(

-

PR S O SRR S SRS

i

R = — TSN Lo e o b

K




-

el Centro Studi della Societa ltaliana di Reumatologia
D

MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

(adattato dal manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica, v. 1.3.3 marzo 2023,
https://snlg.iss.it )

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALTIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica & necessario assicurare che le valutazioni
siano affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero
avere degli interessi legati alla loro stessa expertise. Per garantire l’integrita del giudizio
professionale e preservare la fiducia dei cittadini, il CNEC richiede a tutti i soggetti” coinvolti a
qualunque titolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS di dichiarare ogni circostanza in
cui un interesse secondario interferisce o potrebbe interferire con lo svolgimento imparziale dei
doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC. Attraverso questo modulo, ogni soggetto
tenuto al rispetto della policy sul conflitto d’interessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
professionale o di altro tipo rilevante per ’argomento in esame. E necessario dichiarare anche gli
interessi rilevanti dei familiari® e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare ['imparzialita del giudizio.

Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da
parte di qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a
pubblicazioni di cui si sia stati autori o a dichiarazioni pubbliche. La “disclosure “deve riportare
tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, intellettualli,
istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, dichiarazione e gestione del conflitto d’interessi
nello sviluppo delle LG dell’ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee
guida di pratica clinica dell'SNLG ’, scaricabile dal sito web https://snlg.iss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS é subordinata
alla presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato

per condivisione alla email: centrostudi@reumatologia.it). A nome del Centro Studi SIR, Nicola Ughi

e Chiara Crotti saranno co- responsabili della gestione dei dati inerenti alle procedure sui conflitti
d’interesse della LG.

N e e——
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Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente [’esclusione o
la limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione.

La sussistenza di potenziali conflitti d’interesse rispetto all argomento oggetto della LG sara valutata
dai membri del Panel che, sulla base delle caratteristiche dell’interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), pudo concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che
I'interesse é irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
["applicazione di una o piu delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena
partecipazione, con dichiarazione pubblica dell’interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per
esempio, esclusione dalla parte di riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo
processo decisionale); c) esclusione totale (estromissione dalla partecipazione alle riunioni e al
processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente

rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG. La compilazione di questo

modulo implica [’accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse comportera

[’estromissione dal gruppo di lavoro.

*Tutti i soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer,
all’Evidence Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti
collaboratori, compresi i dipendenti ISS coinvolti a qualunque titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

§ Per ‘familiari’ si intende il coniuge o il convivente e i figli minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto
tenuto al rispetto del codice é responsabile legale, mentre ‘altre parti’ possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti

collaboratori, unitd amministrative o dipartimento.

B ——
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Generalita

Nome e Cognome:
FAUSTO SASLAFFI

Codice Fiscale:
SLFFST55D111840A

Titolo di studio:
LAUREATO IN MEDICINA E CHIRURGIA - SPEC. IN REUMATOLOGIA

Ente/organizzazione di appartenenza:
CLINICA REUMATOLOGICA - UNIVERSITA' POLITECNICA DELLE MARCHE, ANCONA

E-mail:

fausto.salaffi@gmail.com @

Argomento/titolo della LG

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALTANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruolo previsto nella produzione della LG

¥ Membro del Panel, nel profilo di: X medico
O professionista sanitario
O rappresentante dei pazienti

O altro, specificare:

0 Membro dell’Evidence Review Team
o Developer
X Referee

o Altro, specificare

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 r n |
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Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle
domande & "'Si"", & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calce al modulo.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato sia ai suoi familiari®.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente 0 organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla LG in oggetto?

1a Impiego si(d No |V
1b Consulenza si[d No M

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente 0 organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla LG
in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti sil] NoM

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, finanziamento di posizioni
lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.). Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a
conferenze o attivita di formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale relativo
alla tematica della presente Linea Guida

sid NoM

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pin di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con un
interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non
nominali, ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli ~ Si O NoM

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione a joint venture,
partecipazione a consigli di amministrazione, ecc. Si[] NofA

B
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all'esito
dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright (incluse le domande in sospeso) sild NoM

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo Sild NoM

5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un parere o una testimonianza di
esperti, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ente o organizzazione?

sill NoM

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi o
sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linea Guida?

sild NoM

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che ¢ chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziali interessi comuni
personali, professionali, finanziari o commerciali (come i suoi familiari, colleghi, unita amministrative o
lavorative)? Si[] No|A

6b Escludendo I’'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o0 organizzazioni che hanno pagato o contribuito in
termini monetari o di altri benefits? Si[] NofA

6¢ Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o onorari per parlare
pubblicamente sul tema della presente LG? SiC] No|A

6d Vi é qualche altro aspetto o circostanza passata 0 presente non ancora menzionata che potrebbe essere
percepita come in grado di influenzare indebitamente la sua obiettivita o indipendenza? SiC] NoM

Se la risposta a una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 a 6) & Si, si prega di fornire ulteriori dettagli
su ciascun interesse dichiarato utilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natura
di un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.

B
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In caso di risposta affermativa alle precedenti domande:

Domande 1 -4

E possibile aggiungere righe se necessario

medico/dipendente
ASL/terapista in
struttura
convenzionata dal
SSN, ecc.

espletata I'attivita
relativa all’interesse.

membro della sua
famiglia, al datore di
lavoro, all 'unita di
ricerca o altro.

non dichiarato,

importo sara
considerato
significativo

Nome della
societa, . Importo del . .
X . Soggetto cui si P Periodo di
Interesse organizzazione o riferisce pagamento o riferimento
Istituzione . valore monetario I
. Pinteresse 5e dell’interesse
relativa dell’interesse
all’interesse
Specificare il numero
ordinale della Specificare se si Si consiglia di
domanda e la o o N . B
. . . riferisce al soggetto specificare se & un Indicare: “Attuale/Non
categoria. Riportare il nome della . . . - "
Lo TR stesso (per esempio me importo giornaliero, attuale”.
Ad es. la impiego: societa, azienda, ente - - » ”
o ! 1N medesimo), a un mensile o annuale. Se Se “Non attuale”,
Dirigente per il quale si &

indicare [’anno e il
mese (se conosciuto) di
cessazione.

Domande 5-6

Descrivere I’argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli

rilevanti su ogni interesse dichiarato.

N. domanda

Descrizione

N. 5a

N. 5b

N. 6a

N. 6b

N. 6¢

N. 6d
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di eventuali conflitti
rilevanti durante i meeting, nei report e nel docgmento finale della LG.

Data: 17 /07 12023 Firma &; L@&‘
\

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvedero a informare prontamente chi di competenza e
a compilare un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degfi’interessi legati all’argomento oggetto della
LG puo comportare 1’obbligo di rassegnare le dimissioni dall’incarico.

Data: 17 /07 ;2023 Fjrma X 5\\@ @gﬁ

| dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalitd di partecipazione al gruppo di
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il
D. Lgs. 196/2003.

Data: 17 7 07 2023 Firma gmg; L@&‘
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MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

(adattato dal manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica, v. 1.3.3 marzo 2023,
https://snlg.iss.it )

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALTIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica e necessario assicurare che le valutazioni
siano affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero
avere degli interessi legati alla loro stessa expertise. Per garantire [’integrita del giudizio
professionale e preservare la fiducia dei cittadini, il CNEC richiede a tutti i soggetti” coinvolti a
qualunque titolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS di dichiarare ogni circostanza in
cui un interesse secondario interferisce o potrebbe interferire con lo svolgimento imparziale dei
doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC. Attraverso questo modulo, ogni soggetto
tenuto al rispetto della policy sul conflitto d’interessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
professionale o di altro tipo rilevante per |'argomento in esame. E necessario dichiarare anche gli
interessi rilevanti dei familiari® e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare I’'imparzialita del giudizio.
Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da
parte di qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a
pubblicazioni di cui si sia stati autori o a dichiarazioni pubbliche. La “disclosure”’deve riportare
tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, intellettuali,
istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, dichiarazione e gestione del conflitto d’interessi
nello sviluppo delle LG dell’ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee
guida di pratica clinica dell’SNLG ’, scaricabile dal sito web https://snlg.iss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS ¢ subordinata
alla presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato

per condivisione alla email: centrostudi(@reumatologia.it). A nome del Centro Studi SIR, Nicola Ughi

e Chiara Crotti saranno co- responsabili della gestione dei dati inerenti alle procedure sui conflitti

d’interesse della LG.
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Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente l’esclusione o
la limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione.

La sussistenza di potenziali conflitti d’interesse rispetto all argomento oggetto della LG sara valutata
dai membri del Panel che, sulla base delle caratteristiche dell’interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), puo concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che
l'interesse é irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
["applicazione di una o piu delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena
partecipazione, con dichiarazione pubblica dell’interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per
esempio, esclusione dalla parte di riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo
processo decisionale); c) esclusione totale (estromissione dalla partecipazione alle riunioni e al
processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente

rilevanti dichiarati sara pubblicata _nel documento finale della LG. La compilazione di questo

modulo implica [’accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse comportera

[’estromissione dal gruppo di lavoro.

*Tutti i soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer,
all’Evidence Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti
collaboratori, compresi i dipendenti ISS coinvolti a qualunque titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

S Per ‘familiari’ si intende il coniuge o il convivente e i figli minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto
tenuto al rispetto del codice é responsabile legale, mentre ‘altre parti’ possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti

collaboratori, unita amministrative o dipartimento.

I ——
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Generalita

Nome e Cognome:

Stefano Salvioli

Codice Fiscale:
SLVSFN91D24C469Z

Titolo di studio:

Laurea in Fisioterapia e Laurea magistrale in scienze riabilitative delle professioni sanitarie

Ente/organizzazione di appartenenza:
Department of Neuroscience, Rehabilitation, Ophthalmology, Genetics, Maternal and Child Health,
University of Genova, Genova, Italy.

E-mail:

stefano.salvioli @ gmail.com

Argomento/titolo della LG

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALTANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruolo previsto nella produzione della LG

X Membro del Panel, nel profilo di: o0 medico
X professionista sanitario
O rappresentante dei pazienti

O altro, specificare:

0 Membro dell’Evidence Review Team
o Developer
o Referee

o Altro, specificare

B
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Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle
domande ¢ "Si", ¢ necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calce al modulo.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato sia ai suoi familiari®.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla LG in oggetto?

la Impiego Si[] No K]
1b Consulenza sid No k]

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla LG
in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti sill No[x]

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, finanziamento di posizioni
lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.). Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a
conferenze o attivita di formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale relativo
alla tematica della presente Linea Guida

si 0 No[x]

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pin di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con un
interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non
nominali, ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli ~ Si O Nolx]

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione a joint venture,
partecipazione a consigli di amministrazione, ecc. Si[] No[x]

T ——
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all'esito
dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright (incluse le domande in sospeso) sild Nol[X]

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo sid Nolx]

5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un parere o una testimonianza di
esperti, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ente o organizzazione?

sil]  Nolx]

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi o
sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linea Guida?

sild Nolxl

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che ¢ chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziali interessi comuni
personali, professionali, finanziari o commerciali (come i suoi familiari, colleghi, unita amministrative o
lavorative)? Si] No[x]

6b Escludendo I’ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno pagato o contribuito in
termini monetari o di altri benefits? Si[] No[x]

6¢ Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o onorari per parlare
pubblicamente sul tema della presente LG? Si[] Noi]

6d Vi ¢ qualche altro aspetto o circostanza passata o presente non ancora menzionata che potrebbe essere
percepita come in grado di influenzare indebitamente la sua obiettivita o indipendenza? Si[] Nolx]

Se la risposta a una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 a 6) é Si, si prega di fornire ulteriori dettagli
su ciascun interesse dichiarato utilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natura
di un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.
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In caso di risposta affermativa alle precedenti domande:

Domande 1 -4

E possibile aggiungere righe se necessario

Interesse

Nome della
societa,
organizzazione o
istituzione
relativa
all’interesse

Soggetto cui si
riferisce
P’interesse

Importo del
pagamento o
valore monetario
dell’interesse

Periodo di
riferimento
dell’interesse

Specificare il numero
ordinale della
domanda e la

Specificare se si
riferisce al soggetto

Si consiglia di
specificare se € un

Indicare: “Attuale/Non

categoria. Riportare il nome della ; . . . ”
Ad es. la impiego: societd, azienda, ente | S'¢%° (per esempio me |  importo giomaliero, “attuale -
Dirigente per il quale si ¢ medesimo), a un mensile 0 an.nuale. Se Se . Non ?ttuale :
medico/dipendente espletata I'attivita mgm{)ro della sua . non dzchmmto‘, indicare | anng eil .
ASL/terapista in relativa all interesse. Jamiglia, al d at'o re c.h Vimp o'rto sara mese (se conf)sczuto) di
struttura lavloro, all 'unita di c.ons.ldera.to cessazione.
convenzionata dal ricerca o altro. significativo
SSN, ecc.
Domande 5-6

Descrivere I’argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli

rilevanti su ogni interesse dichiarato.

N. domanda

Descrizione

N. 5a

N.5b

N. 6a

N. 6b

N. 6¢

N. 6d
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di eventuali conflitti
rilevanti durante 1 meeting, nei report € nel documento finale della LG.

Data: 25 / 07 / 2023 Firma /&’le‘

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvedero a informare prontamente chi di competenza e
a compilare un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggetto della
LG puod comportare I’obbligo di rassegnare le dim?oni dayncarz‘o.

1L

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il
D. Lgs. 196/2003.

Data: 25 / 07 ; 2023 Rjrma /Z/MAL/[‘

Data; 25 | 07 ;| 2023 pjmg
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MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

(adattato dal manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica, v. 1.3.3 marzo 2023,
https://snlg.iss.it )

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALTIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica & necessario assicurare che le valutazioni
siano affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero
avere degli interessi legati alla loro stessa expertise. Per garantire l’integrita del giudizio
professionale e preservare la fiducia dei cittadini, il CNEC richiede a tutti i soggetti” coinvolti a
qualunque titolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS di dichiarare ogni circostanza in
cui un interesse secondario interferisce o potrebbe interferire con lo svolgimento imparziale dei
doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC. Attraverso questo modulo, ogni soggetto
tenuto al rispetto della policy sul conflitto d’interessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
professionale o di altro tipo rilevante per ’argomento in esame. E necessario dichiarare anche gli
interessi rilevanti dei familiari® e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare ['imparzialita del giudizio.

Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da
parte di qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a
pubblicazioni di cui si sia stati autori o a dichiarazioni pubbliche. La “disclosure “deve riportare
tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, intellettualli,
istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, dichiarazione e gestione del conflitto d’interessi
nello sviluppo delle LG dell’ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee
guida di pratica clinica dell'SNLG ’, scaricabile dal sito web https://snlg.iss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS é subordinata
alla presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato

per condivisione alla email: centrostudi@reumatologia.it). A nome del Centro Studi SIR, Nicola Ughi

e Chiara Crotti saranno co- responsabili della gestione dei dati inerenti alle procedure sui conflitti
d’interesse della LG.
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Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente [’esclusione o
la limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione.

La sussistenza di potenziali conflitti d’interesse rispetto all argomento oggetto della LG sara valutata
dai membri del Panel che, sulla base delle caratteristiche dell’interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), pudo concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che
I'interesse é irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
["applicazione di una o piu delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena
partecipazione, con dichiarazione pubblica dell’interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per
esempio, esclusione dalla parte di riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo
processo decisionale); c) esclusione totale (estromissione dalla partecipazione alle riunioni e al
processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente

rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG. La compilazione di questo

modulo implica [’accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse comportera

[’estromissione dal gruppo di lavoro.

*Tutti i soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer,
all’Evidence Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti
collaboratori, compresi i dipendenti ISS coinvolti a qualunque titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

§ Per ‘familiari’ si intende il coniuge o il convivente e i figli minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto
tenuto al rispetto del codice é responsabile legale, mentre ‘altre parti’ possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti

collaboratori, unitd amministrative o dipartimento.
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Generalita

Nome e Cognome:
Carlo Alberto Sciré

Codice Fiscale:
SCRCLL76M27H2947

Titolo di studio:
Laurea in Medicina e Chirurgia, specializzazione in Reumatologia

Ente/organizzazione di appartenenza:

Univeersita degli Studi di Milano Bicocca

E-mail:

c.scire @ reumatologia.it

Argomento/titolo della LG

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALTANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruolo previsto nella produzione della LG

\y( Membro del Panel, nel profilo di: \;/medico
O professionista sanitario
O rappresentante dei pazienti

O altro, specificare:

0 Membro dell’Evidence Review Team
o Developer
o Referee

o Altro, specificare
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Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle
domande & "'Si"", & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calce al modulo.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato sia ai suoi familiari®.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente 0 organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla LG in oggetto?

1a Impiego si(d No
1b Consulenza si[d No M

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente 0 organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla LG
in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti sil] NoM

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, finanziamento di posizioni
lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.). Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a
conferenze o attivita di formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale relativo
alla tematica della presente Linea Guida

sid NoM

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pin di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con un
interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non
nominali, ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli ~ Si O NoM

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione a joint venture,
partecipazione a consigli di amministrazione, ecc. Si[] NofA

B
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all'esito
dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright (incluse le domande in sospeso) sild NoM

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo Sil] NoM

5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un parere o una testimonianza di
esperti, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ente o organizzazione?

sill NoM

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi o
sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linea Guida?

sild NoM

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che ¢ chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziali interessi comuni
personali, professionali, finanziari o commerciali (come i suoi familiari, colleghi, unita amministrative o
lavorative)? Si[] No|A

6b Escludendo I’'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o0 organizzazioni che hanno pagato o contribuito in
termini monetari o di altri benefits? Si[] NoA

6¢ Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o onorari per parlare
pubblicamente sul tema della presente LG? SiC] NoA

6d Vi é qualche altro aspetto o circostanza passata 0 presente non ancora menzionata che potrebbe essere
percepita come in grado di influenzare indebitamente la sua obiettivita o indipendenza? SiC] NoM

Se la risposta a una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 a 6) & Si, si prega di fornire ulteriori dettagli
su ciascun interesse dichiarato utilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natura
di un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.

B
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In caso di risposta affermativa alle precedenti domande:

Domande 1 -4

E possibile aggiungere righe se necessario

medico/dipendente
ASL/terapista in
struttura
convenzionata dal
SSN, ecc.

espletata I'attivita
relativa all’interesse.

membro della sua
famiglia, al datore di
lavoro, all 'unita di
ricerca o altro.

non dichiarato,

importo sara
considerato
significativo

Nome della
societa, . Importo del . .
X . Soggetto cui si P Periodo di
Interesse organizzazione o riferisce pagamento o riferimento
Istituzione . valore monetario I
. Pinteresse 5e dell’interesse
relativa dell’interesse
all’interesse
Specificare il numero
ordinale della Specificare se si Si consiglia di
domanda e la o o N . B
. . . riferisce al soggetto specificare se & un Indicare: “Attuale/Non
categoria. Riportare il nome della . . . - "
Lo TR stesso (per esempio me importo giornaliero, attuale”.
Ad es. la impiego: societa, azienda, ente - - » ”
o ! 1N medesimo), a un mensile o annuale. Se Se “Non attuale”,
Dirigente per il quale si &

indicare [’anno e il
mese (se conosciuto) di
cessazione.

Domande 5-6

Descrivere I’argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli

rilevanti su ogni interesse dichiarato.

N. domanda

Descrizione

N. 5a

N. 5b

N. 6a

N. 6b

N. 6¢

N. 6d

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di eventuali conflitti
rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della LG.

Data: 31 /7 /2023 Firma Gllo ESHA

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvedero a informare prontamente chi di competenza e
a compilare un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggetto della
LG puo comportare 1’obbligo di rassegnare le dimissioni dall’incarico.

Data: 31 /7 2023 Fiyyma ol L0 4

| dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalitd di partecipazione al gruppo di
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il
D. Lgs. 196/2003.

Data: 31 /7 /2023 Firma GLlo ESHA

B ——
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MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

(adaitato dal manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica, v. 1.3.3 marzo 2023,
https.//snlg. iss.it )

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica é necessario assicurare che le valutazioni
siano affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero
avere degli interessi legati alla lovo stessa expertise. Per garantire l'integrita del giudizio
professionale e preservare la fiducia dei cittadini, il CNEC richiede a tutti i soggetti® coinvolti a
qualunque titolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS di dichiarare ogni circostanza in
cui un interesse secondario interferisce o potrebbe interferire con lo svolgimento imparziale dei
doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC. Attraverso questo modulo, ogni soggetto
tenuto al rispetto della policy sul conflitto d'interessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
professionale o di altro tipo rilevante per 'argomento in esame. E necessario dichiarare anche eli
interessi rilevanti dei familiarid e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare I'imparzialita del giudizio.
Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da
parte di qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a
pubblicazioni di cui si sia stati autori o a dichiarazioni pubbliche. La “disclosure "deve riportare
tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, intellettuali,
istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
tutti gli interessi.
Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, dichiarazione e gestione del conflitto d'interessi
 nello sviluppo delle LG dell'ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee
guida di pratica clinica dell’'SNLG °, scaricabile dal sito web https://snlg.iss.it.
La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS é subordinata

alla presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato

¢ Chiara Crotti saranno co- responsabili della gestione dei dati inerenti alle procedure sui conflitti

d’intevesse della LG.
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Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente I’esclusione o
la limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione.

La sussistenza di potenziali conflitti d'interesse rispetto all argomento oggetto della LG sard valutata
dai membri del Panel che, sulla base delle caratteristiche dell'interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), puo concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che
l'interesse ¢ irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
l"applicazione di una o piu delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena
partecipazione, con dichiarazione pubblica dell’interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per
esempio, esclusione dalla parte di riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo
processo decisionale); c) esclusione totale (estromissione dalla partecipazione alle riunioni e al
processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente

rilevanti dichiarati sara pubblicata_nel documento finale della LG. La compilazione di questo

modulo implica I'accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse comporterd

l’estromissione dal gruppo di lavoro.

®Tutti i soggeiti coimvolti nella produzione della LG, dat membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer,
all'Evidence Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti
collaboratori, compresi i dipendenti ISS coinvolti a qualungue titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

§ Per familiari’ si intende il coniuge o il convivente ¢ i figli minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto
tenuto al rispetto del codice é responsabile legale, menire ‘altre parti’ possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti

collaboratori, unite amministrative o dipartimento,

" Progetio ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023
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Generalita

Nome ¢ Cognome:

J
Gupy  DipEp ea gf@xﬁﬁi‘»ﬂd/;

Codice Fiscale:

Sas DM R8c 22 ALb2k

Titolo di studio:

CANQE A wa FEdicivgy  , ediney

Ente/organizzazione di appartenenza:

RO AN Chwyo  FORIANIw

E-mail:

D AL JDOA_' f}/t(QJv‘l/\ @ de;”ﬁ/fnf){?’m%rf%;., A\ {-}

Argomento/titolo della LG

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruolo previsto nella produzione della LG

Wembro del Panel, nel profilo di: %@dico

o professionista sanitario
O rappresentante dei pazienti

o altro, specificare:

00 Membro dell’Evidence Review Team
0 Developer
O Referee

0 Altro, specificare
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Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se Ia risposta a una qualsiasi delle
domande ¢ "Si", & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calce al modulo.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato sia ai suoi familiari®.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla LG in oggetto?

la Impiego Si[] NUN
Ib Consulenza si ] Noﬂ/

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/uniti di ricerca ha ricevuto una qualche Jorma di
supporto da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla LG
in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti sil] Ng

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, finanziamento di posizioni
lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.). Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a
conferenze o attivita di formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale relativo
alla tematica della presente Linea Guida

si N.:},@

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pin di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con un
interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indireiti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non
-nominali, ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli ~ Si [ N(},E.’

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione a joint venture,
partecipazione a consigli di amministrazione, ecc. Si[] NOE

Progelto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 r
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all'esito
dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright (incluse le domande in sospeso) sil] NQJE

4b Know-how ¢/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo si[] No'@"

5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un parere o una testimonianza di
esperti, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ente o organizzazione?
sild Nog]r

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi o
sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linea Guida?
sil] Nobd

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che ¢ chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziali interessi comuni
personali, professionali, finanziari o commerciali (come i suoi familiari, colleghi, unitd amministrative o

lavorative)? Si[] No‘ﬁ'
6b Escludendo I'TSS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno pagato o contribuito in
termini monetari o di altri benefits? Si[] No‘%

6¢ Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o onorari per parlare
pubblicamente sul tema della presente LG? Si[] N&%

6d Vi ¢ qualche altro aspetto o circostanza passata o presente non ancora menzionata che potrebbe essere
percepita come in grado di influenzare indebitamente la sua obiettivita o indipendenza? Si[] No\g

Se la risposta a una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 a 6) ¢ Si, si prega di fornire ulteriori dettagli
su ciascun interesse dichiarato utilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natura
di un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sard considerato
significativo.

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 {
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In caso di risposta affermativa alle precedenti domande:

Domande 1 -4

E possibile aggiungere righe se necessario

Interesse

Nome della
societa,
organizzazione o
istituzione
relativa
all’interesse

Soggetto cui si
riferisce
Pinteresse

Importo del
pagamento o
valore monetario
dell’interesse

Periodo di
riferimento
dell’interesse

Specificare il numero
ordinale della
domanda e la

categoria.
Ades. la impiego:
Dirigente
medico/dipendente
ASLiterapista in
struttura
convenzionata dal
SSN, ecc.

Riportare il nome della
socield, azienda, ente
per il quale si é
espletata attivita
relativa all'inieresse.

Specificare se si
riferisce al soggetto
stesso (per esempio me
medesima), a un
membro della sua
Jamiglia, al datore di
lavoro, all 'unita di
ricerca o altro.

St consiglia di
specificare se é un
importo giornafiero,
mensile o annuale, Se
non dichiarato,
Uimporio sara
considerato
significativo

Indicare: “Attuale/Non
attuale ™.

Se "Non attuale”,
indicare 'anno e il
mese (se conosciuto) di
cessazione.

Domande 5-6

Descrivere I’argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli

rilevanti su ogni interesse dichiarato.

N. domanda

Descrizione

N. Sa

N. 5b

N. 6a

N. 6b

N. 6¢

N. 6d

Progetio ADOLOP-SIR LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di eventuali conflitti
rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della LG.

Data: bt / ¥ 1 Y5 Firma °Wﬁ/bo/1jllk\x)

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvederd a informare prontamente chi di competenza e
a compilare un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della LG,

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggetto della
L.G pud comportare I"obbligo di rassegnare le dimissionixall’incarico.

Data: % Wl 12 Firma M/f'\

A
Ve v L=

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali ¢ la libera circolazione di tali dati. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il
D. Lgs. 196/2003.

Data: )/ ¥ f']?) Firma 4/(4)&(}/@\/\,

Progetio ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023
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MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

(adattato dal manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica, v. 1.3.3 marzo 2023,
https://snlg.iss.it )

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALTIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica & necessario assicurare che le valutazioni
siano affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero
avere degli interessi legati alla loro stessa expertise. Per garantire l’integrita del giudizio
professionale e preservare la fiducia dei cittadini, il CNEC richiede a tutti i soggetti” coinvolti a
qualunque titolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS di dichiarare ogni circostanza in
cui un interesse secondario interferisce o potrebbe interferire con lo svolgimento imparziale dei
doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC. Attraverso questo modulo, ogni soggetto
tenuto al rispetto della policy sul conflitto d’interessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
professionale o di altro tipo rilevante per ’argomento in esame. E necessario dichiarare anche gli
interessi rilevanti dei familiari® e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare ['imparzialita del giudizio.

Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da
parte di qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a
pubblicazioni di cui si sia stati autori o a dichiarazioni pubbliche. La “disclosure “deve riportare
tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, intellettualli,
istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, dichiarazione e gestione del conflitto d’interessi
nello sviluppo delle LG dell’ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee
guida di pratica clinica dell'SNLG ’, scaricabile dal sito web https://snlg.iss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS é subordinata
alla presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato

per condivisione alla email: centrostudi@reumatologia.it). A nome del Centro Studi SIR, Nicola Ughi

e Chiara Crotti saranno co- responsabili della gestione dei dati inerenti alle procedure sui conflitti
d’interesse della LG.

N e e——
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Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente [’esclusione o
la limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione.

La sussistenza di potenziali conflitti d’interesse rispetto all argomento oggetto della LG sara valutata
dai membri del Panel che, sulla base delle caratteristiche dell’interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), pudo concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che
I'interesse é irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
["applicazione di una o piu delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena
partecipazione, con dichiarazione pubblica dell’interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per
esempio, esclusione dalla parte di riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo
processo decisionale); c) esclusione totale (estromissione dalla partecipazione alle riunioni e al
processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente

rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG. La compilazione di questo

modulo implica [’accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse comportera

[’estromissione dal gruppo di lavoro.

*Tutti i soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer,
all’Evidence Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti
collaboratori, compresi i dipendenti ISS coinvolti a qualunque titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

§ Per ‘familiari’ si intende il coniuge o il convivente e i figli minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto
tenuto al rispetto del codice é responsabile legale, mentre ‘altre parti’ possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti

collaboratori, unitd amministrative o dipartimento.
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Generalita

Nome e Cognome:
Marco Sebastiani

Codice Fiscale:
SBSMRC73L10E715E

Titolo di studio:
Laurea in Medicina e Chirurgia

Ente/organizzazione di appartenenza:
Universita d Parma

E-mail:
marco.sebastiani@unipr.it

Argomento/titolo della LG

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALTANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruolo previsto nella produzione della LG

X Membro del Panel, nel profilo di: x medico
O professionista sanitario
O rappresentante dei pazienti

O altro, specificare:

0 Membro dell’Evidence Review Team
o Developer
o Referee

o Altro, specificare
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Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle
domande & "'Si"", & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calce al modulo.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato sia ai suoi familiari®.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente 0 organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla LG in oggetto?

1a Impiego sid No [x]
1b Consulenza Si No [

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente 0 organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla LG
in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti sil] No[Xx]

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, finanziamento di posizioni
lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.). Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a
conferenze o attivita di formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale relativo
alla tematica della presente Linea Guida

si No[X]

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pin di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con un
interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non
nominali, ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli ~ Si O No[x]

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione a joint venture,
partecipazione a consigli di amministrazione, ecc. Si[] No[x]

B
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all'esito
dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright (incluse le domande in sospeso) sild Nolx]

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo sild NoK]

5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un parere o una testimonianza di
esperti, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ente o organizzazione?

sild  Nolx]

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi o
sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linea Guida?

sild Nolx]

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che ¢ chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziali interessi comuni
personali, professionali, finanziari o commerciali (come i suoi familiari, colleghi, unita amministrative o
lavorative)? Si[] No[x]

6b Escludendo I’'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o0 organizzazioni che hanno pagato o contribuito in
termini monetari o di altri benefits? Si] No[x]

6¢ Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o onorari per parlare
pubblicamente sul tema della presente LG? Si] No[x]

6d Vi é qualche altro aspetto o circostanza passata 0 presente non ancora menzionata che potrebbe essere
percepita come in grado di influenzare indebitamente la sua obiettivita o indipendenza? Si[] No[X

Se la risposta a una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 a 6) & Si, si prega di fornire ulteriori dettagli
su ciascun interesse dichiarato utilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natura
di un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.
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In caso di risposta affermativa alle precedenti domande:

Domande 1 -4

E possibile aggiungere righe se necessario

medico/dipendente
ASL/terapista in

espletata I'attivita
relativa all’interesse.

membro della sua
famiglia, al datore di

non dichiarato,
importo sara

Nome della
societa, . Importo del . .
X . Soggetto cui si P Periodo di
Interesse organizzazione o riferisce pagamento o riferimento
Istituzione . valore monetario I
. Pinteresse 5e dell’interesse
relativa dell’interesse
all’interesse
Specificare il numero
ordinale della Specificare se si Si consiglia di
domanda e la o o N . »
. . . riferisce al soggetto specificare se & un Indicare: “Attuale/Non
categoria. Riportare il nome della . . . - "
Lo TR stesso (per esempio me importo giornaliero, attuale”.
Ad es. la impiego: societa, azienda, ente - - » ”
o ! 1N medesimo), a un mensile o annuale. Se Se “Non attuale”,
Dirigente per il quale si &

indicare ’anno e il
mese (se conosciuto) di

lavoro, all unita di considerato cessazione.
struttura - N
. ricerca o altro. significativo
convenzionata dal
SSN, ecc.
1b Boehringer-Ingheleim me medesimo 1000 (unica prestazione) maggio 2024
Domande 5-6

Descrivere I’argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli

rilevanti su ogni interesse dichiarato.

N. domanda

Descrizione

N. 5a

N. 5b

N. 6a

N. 6b

N. 6¢

N. 6d
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di eventuali conflitti
rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della LG.

Firmato da:
Marco Sebastiani
Codice fiscale: SBSMRC73L10E715E

. 2 6 08 20 24 - Valido da: 10-04-2024 12:02:02 a: 10-04-2027 12:02:02
Data / / F Irm a Certificato emesso da: ArubaPEC EU Qualified Cerificates CA G1, ArubaPEC S.p.A., IT
- 1 lo Time' 20.08.2024 17:07:31

Motivo: Approvo il documento

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvedero a informare prontamente chi di competenza e
a compilare un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggetto della
LG puo comportare 1’obbligo di rassegnare le dimissioni dall’incarico.

Firmato da:
. Marco Sebastiani
Data- 26 / 08 / 2024 FI rma Codice fiscale: SBSMRC73L10E715E
. Valido da: 10-04-2024 12:02:02 a: 10-04-2027 12:02:02
Ceriificato emesso da: AubaPEC EU Qualiied Certicates CA G, AbaPEC S.p A 1T
Riferimento temporale 'SigningTime': 20-08-2024 17:07:11
Motivo: Approvo il documento

| dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalitd di partecipazione al gruppo di
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il
D. Lgs. 196/2003.

Firmato da:
Marco Sebastiani
Codice fiscale: SBSMRC73L10E715E
Data: 26 / 08 / 2024 Fl rma Valido da: 10-04-2024 12:02:02 a: 10-04-2027 12:02:02
- Certificato emesso da: ArubaPEC EU Qualified Certificates CA G1, ArubaPEC S.p.A., IT
Riferimento temporale 'SigningTime': 29-08-2024 17:07:38
Motivo: Approvo il documento
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MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

(adattato dal manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica, v. 1.3.3 marzo 2023,
https://snlg.iss.it )

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALTIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica & necessario assicurare che le valutazioni
siano affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero
avere degli interessi legati alla loro stessa expertise. Per garantire l’integrita del giudizio
professionale e preservare la fiducia dei cittadini, il CNEC richiede a tutti i soggetti” coinvolti a
qualunque titolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS di dichiarare ogni circostanza in
cui un interesse secondario interferisce o potrebbe interferire con lo svolgimento imparziale dei
doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC. Attraverso questo modulo, ogni soggetto
tenuto al rispetto della policy sul conflitto d’interessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
professionale o di altro tipo rilevante per ’argomento in esame. E necessario dichiarare anche gli
interessi rilevanti dei familiari® e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare ['imparzialita del giudizio.

Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da
parte di qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a
pubblicazioni di cui si sia stati autori o a dichiarazioni pubbliche. La “disclosure “deve riportare
tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, intellettualli,
istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, dichiarazione e gestione del conflitto d’interessi
nello sviluppo delle LG dell’ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee
guida di pratica clinica dell'SNLG ’, scaricabile dal sito web https://snlg.iss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS é subordinata
alla presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato

per condivisione alla email: centrostudi@reumatologia.it). A nome del Centro Studi SIR, Nicola Ughi

e Chiara Crotti saranno co- responsabili della gestione dei dati inerenti alle procedure sui conflitti
d’interesse della LG.

N e e——
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Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente [’esclusione o
la limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione.

La sussistenza di potenziali conflitti d’interesse rispetto all argomento oggetto della LG sara valutata
dai membri del Panel che, sulla base delle caratteristiche dell’interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), pudo concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che
I'interesse é irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
["applicazione di una o piu delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena
partecipazione, con dichiarazione pubblica dell’interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per
esempio, esclusione dalla parte di riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo
processo decisionale); c) esclusione totale (estromissione dalla partecipazione alle riunioni e al
processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente

rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG. La compilazione di questo

modulo implica [’accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse comportera

[’estromissione dal gruppo di lavoro.

*Tutti i soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer,
all’Evidence Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti
collaboratori, compresi i dipendenti ISS coinvolti a qualunque titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

§ Per ‘familiari’ si intende il coniuge o il convivente e i figli minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto
tenuto al rispetto del codice é responsabile legale, mentre ‘altre parti’ possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti

collaboratori, unitd amministrative o dipartimento.

B ——
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Generalita

Nome e Cognome:

Silvia Tonolo

Codice Fiscale:
TNLSLV70L61F241L

Titolo di studio:
diploma di ragioneria

Ente/organizzazione di appartenenza:
ANMAR ODV ASSOCIAZIONE NAZIONALE MALATI REUMATICI

E-mail:
tonolo anmar-italia.it

Argomento/titolo della LG

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALTANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruolo previsto nella produzione della LG

o Membro del Panel, nel profilo di: o0 medico
O professionista sanitario
g/rappresentante dei pazienti

O altro, specificare:

0 Membro dell’Evidence Review Team
o Developer
o Referee

o Altro, specificare
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Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle
domande & "'Si"", & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calce al modulo.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato sia ai suoi familiari®.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente 0 organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla LG in oggetto?

1a Impiego si[d NC{yI
1b Consulenza si[d No M

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente 0 organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla LG
in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti sil] NoM

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, finanziamento di posizioni
lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.). Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a
conferenze o attivita di formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale relativo
alla tematica della presente Linea Guida

sid NoM

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pin di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con un
interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non
nominali, ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli ~ Si O NoM

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione a joint venture,
partecipazione a consigli di amministrazione, ecc. Si[] NofA

B
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all'esito
dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright (incluse le domande in sospeso) sild NoM

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo sil] Noﬂ/

5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un parere o una testimonianza di
esperti, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ente o organizzazione?

sild Nol4

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi o
sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linea Guida?

sild NoM

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che ¢ chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziali interessi comuni
personali, professionali, finanziari o commerciali (come i suoi familiari, colleghi, unita amministrative o
lavorative)? Si[] NofA

6b Escludendo I’'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o0 organizzazioni che hanno pagato o contribuito in
termini monetari o di altri benefits? Si[] NoA

6¢ Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o onorari per parlare
pubblicamente sul tema della presente LG? SiC] NoA

6d Vi é qualche altro aspetto o circostanza passata 0 presente non ancora menzionata che potrebbe essere
percepita come in grado di influenzare indebitamente la sua obiettivita o indipendenza? SiC] Nol

Se la risposta a una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 a 6) & Si, si prega di fornire ulteriori dettagli
su ciascun interesse dichiarato utilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natura
di un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.
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In caso di risposta affermativa alle precedenti domande:

Domande 1 -4

E possibile aggiungere righe se necessario

medico/dipendente
ASL/terapista in
struttura
convenzionata dal
SSN, ecc.

espletata I'attivita
relativa all’interesse.

membro della sua
famiglia, al datore di
lavoro, all 'unita di
ricerca o altro.

non dichiarato,

importo sara
considerato
significativo

Nome della
societa, . Importo del . .
X . Soggetto cui si P Periodo di
Interesse organizzazione o riferisce pagamento o riferimento
Istituzione . valore monetario I
. Pinteresse 5e dell’interesse
relativa dell’interesse
all’interesse
Specificare il numero
ordinale della Specificare se si Si consiglia di
domanda e la o o N . B
. . . riferisce al soggetto specificare se & un Indicare: “Attuale/Non
categoria. Riportare il nome della . . . - "
Lo TR stesso (per esempio me importo giornaliero, attuale”.
Ad es. la impiego: societa, azienda, ente - - » ”
o ! 1N medesimo), a un mensile o annuale. Se Se “Non attuale”,
Dirigente per il quale si &

indicare [’anno e il
mese (se conosciuto) di
cessazione.

Domande 5-6

Descrivere I’argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli

rilevanti su ogni interesse dichiarato.

N. domanda

Descrizione

N. 5a

N. 5b

N. 6a

N. 6b

N. 6¢

N. 6d
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di eventuali conflitti
rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della LG.

Data: 27 /09 /23 Firma

I P 7 T T =)

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvedero a informare prontamente chi di competenza e
a compilare un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggetto della
LG puo comportare I’obbligo di rassegnare le dimissioni dall’incarico.

{ o (oucs

Data: 27 / 09 / 23 Firma

| dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalitd di partecipazione al gruppo di
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il
D. Lgs. 196/2003.

{ o (oucs

Data: 27 /09 /23  Firma

B ——
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MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

(adattato dal manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica, v. 1.3.3 marzo 2023,
hiips:/isnlg iss.it )

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica é necessario assicurare che le valutazioni
siano affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero
avere degli interessi legati alla loro stessa expertise. Per garantire [’integrita del giudizio
professionale e preservare la fiducia dei cittadini, il CNEC richiede a tutti i soggetti” coinvolti a
qualunque titolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS di dichiarare ogni circostanza in
cui un interesse secondario interferisce o potrebbe interferire con lo svolgimento imparziale dei
doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC. Attraverso questo modulo, ogni soggetto
tenuto al rispetto della policy sul conflitto d'interessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
professionale o di altro tipo rilevante per I'argomento in esame. E necessario dichiarare anche gli
interessi rilevanti dei familiari¥ e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare 'imparzialita del giudizio.
Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da
parte di qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a
pubblicazioni di cui si sia stati autori o a dichiarazioni pubbliche. La “disclosure "deve riportare
tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, intellettuali,
istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, dichiarazione e gestione del conflitto d’interessi
nello sviluppo delle LG dell'ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee
guida di pratica clinica dell’SNLG °’, scaricabile dal sito web https.//snlg.iss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS é subordinata
alla presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato

per condivisione alla email: centrostudi@reumatologia.it). A nome del Centro Studi SIR, Nicola Ughi

e Chiara Crotti saranno co- responsabili della gestione dei dati inerenti alle procedure sui conflitti

d’interesse della LG.

T T b R R e A a1 /e 1L iy
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Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente [’esclusione o
la limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione.

La sussistenza di potenziali conflilti d’interesse rispetto all’argomento oggetto della LG sara valutata
dai membri del Panel che, sulla base delle caratteristiche dell’interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), puo concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che
l'interesse e irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
I'applicazione di una o piu delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena
partecipazione, con dichiarazione pubblica dell’interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per
esempio, esclusione dalla parte di riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo
processo decisionale); c) esclusione totale (estromissione dalla partecipazione alle riunioni e al
processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente

rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG. La compilazione di questo

modulo implica I'accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse comportera

[’estromissione dal gruppo di lavoro.

*Tutti i soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer,
all’Evidence Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetli
collaboratori, compresi i dipendenti ISS coinvolti a qualungue titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

§ Per ‘familiari’ si intende il coniuge o il convivente ¢ i figli minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto
teruto al rispetto del codice é responsabile legale, mentre ‘altre parti' possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti

collaboratori, unita amministrative o dipartimento.

] e
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Generalita

Nome e Cognome:

NUGA 1%

Codice Fiscale:

CHuNCL S HIC SR

Titolo di studio:

PNEA . TEENOGANR (AR CIA  PEECAUTAS 1/ AW al Gl 4
(VMEA (N Cno YL JTICA !
Ente/organizzazione di appartenenza:

ART  G.od. AvaUWe A Mynss

E-mail:

Nicola. x.gbu @ *“”f%(w&; /\A:}/JMJQ « 1%

Argomento/titolo della LG

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruolo previsto nella produzione della LG

0 Membro del Panel, nel profilo di: 0 medico
O professionista sanitario
O rappresentante dei pazienti

o altro, specificare:

o Membro dell’Evidence Review Team
o Developer

o Referee

ﬁAltro, specificare Co - D@Ebf én

-

A
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Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle
domande & ""Si", & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calce al modulo.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato sia ai suoi familiari’.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla LG in oggetto?

la Impiego Si[] NQZ
1b Consulenza sid quz/

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla LG
in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti sid N;_;EII

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, finanziamento di posizioni
lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.). Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a
conferenze o attivita di formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale relativo

alla tematica della presente Linea Guida
si O NPT

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pii di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con un
interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non
nominali, ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli ~ Si O N?El/

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione a joint venture,
partecipazione a consigli di amministrazione, ecc. Si[] Ngzr
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all "esito
dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright (incluse le domande in sospeso) sil] Ngaf

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo si(] Noy

5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un parere o una testimonianza di
esperti, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ente o organizzazione?
s N

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi o
sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linea Guida?
si[] NdZI/

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che & chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziali interessi comuni
personali, professionali, finanziari o commerciali (come i suoi familiari, colleghi, unitd amministrative o
lavorative)? Si[] No

6b Escludendo I'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno pagato o contribuito in
termini monetari o di altri benefits? Si No[]

6¢ Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o onorari per parlare
pubblicamente sul tema della presente LG? Si[] Noﬁ

6d Vi & qualche altro aspetto o circostanza passata o presente non ancora menzionata che potrebbe essere
percepita come in grado di influenzare indebitamente la sua obiettivita o indipendenza? Si[] No

Se la risposta a una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 a 6) é Si, si prega di fornire ulteriori dettagli
su ciascun interesse dichiarato utilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natura
di un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 [
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In caso di risposta affermativa alle precedenti domande:

Domande 1 -4

E possibile aggiungere righe se necessario

Nome della
societa s Importo del . .
G Soggetto cui si p Periodo di
Int organizzazione o iferi pagamento o Tz
nteresse T riferisce . riferimento
istituzione ¥ valore monetario v
: Pinteresse 2t dell’interesse
relativa dell’interesse
all’interesse
Specificare il numero
dinale dell . . " s o
{(J;t‘)l:;?l; : lg Specificare se si Si consiglia di

caiiesorii I T riferisce al soggetto specificare se é un Indicare: “Attuale/Non
jr - Iffm ;'e - :f: cieta. azienda, ente | €550 (per esempio me importo giornaliero, attuale

bin' i :i &0 i ; T S} 5 medesimo), a un mensile o annuale. Se Se “Non attuale ",
sl d? - ef {em:; Lativitd membro della sua non dichiarato, indicare l'anno e il

ASL/t erap?s iy B — !;: iva all interesse Jfamiglia, al datore di l'importo sara mese (se conosciuto) di

. :f: e : lavoro, all 'unita di considerato cessazione.
convendionata dal ricerca o altro. significativo

SSN, ecc.

'/-
Domande 5-6

Descrivere I’argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli
rilevanti su ogni interesse dichiarato.

N. domanda

Descrizione

N. 5a

N.5b

N. 6a

N. 6b

Soc g’

KAAWA 2y AWM LLG 1,

, (Ao Gl UNSE Qion

N. 6¢

N. 6d

e A e e T R e
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di eventuali conflitti
rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della LG.

Data: 2\ / [P / 1Y Firma /m gz/b

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvedero a informare prontamente chi di competenza e
a compilare un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggetto della
LG pud comportare [’obbligo di rassegnare le/cZ;n\'izioni dall’incarico.

Data: L\ / & /27 Firma /(?4‘

i

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il
D. Lgs. 196/2003.

Data: 21 / € /1% Firma !/4_@’6/M’
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Generalita

Nome e Cognome:

CARLO N ANCHER)
Codice Fiscale:
UNCCRLSHEOAA DG
Titole di studio:
SPEQALI 220210 1N MALATHIE DEl APARATD RERIRATCRAN

Ente/organizzazione di appartenenza:

A.0.9u. POL\CLId co ' G.RODOLICO - SAN MARC

E-mail:

VANCHERN @ UM\CT T

Argomento/titolo della LG

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruolo previsto nella produzione della LG

)Qwembro del Panel, nel profilo di: Xmedico
O professionista sanitario
O rappresentante dei pazienti

o altro, specificare:

o0 Membro dell’Evidence Review Team
o Developer
o Referee

o Altro, specificare

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 r“'-
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Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle
domande ¢ "Si", & necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calce al modulo.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato sia ai suoi familiari”.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla LG in oggetto?

1a Impiego sid No J\X:
1b Consulenza sil] No jE(

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla LG
in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni ¢ altri finanziamenti sid N(ﬂ

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, finanziamento di posizioni
lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.). Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a
conferenze o attivita di formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale relativo

alla tematica della presente Linea Guida
sid N%

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pir: di €8.000 (circa $10. 000, 2018) in un ente con un
interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non
nominali, ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli ~ Si O N(M
3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione a joint venture,
partecipazione a consigli di amministrazione, ecc. Si[] N%

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 r‘*‘!
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieti intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all’esito
dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright (incluse le domande in sospeso) sil] Noﬂ
4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo sil] Ntﬁ\

5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un parere o una testimonianza di
esperti, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ente o organizzazione?
sil] NO/M

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi o
sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linca Guida?
sild No?<

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che ¢ chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziali interessi comuni
personali, professionali, finanziari o commerciali (come i suoi familiari, colleghi, unitd amministrative o
lavorative)? Si[] N(h

6b Escludendo I'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno pagato o contribuito in
termini monetari o di altri benefits? siC] Ngﬁi

6¢ Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o onorari per parlare
pubblicamente sul tema della presente LG? Si[] Ngﬁ

6d-Vi ¢ qualche altro aspetto o circostanza passata o presente non ancora menzionata che potrebbe essere
percepita come in grado di influenzare indebitamente la sua obiettivita o indipendenza? Si[] No/&

Se la risposta a una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 a 6) é Si, si prega di fornire ulteriori dettagli
su ciascun interesse dichiarato utilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natura
di un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.

Progetio ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 r
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In caso di risposta affermativa alle precedenti domande:

Domande 1 -4

E possibile aggiungere righe se necessario

Nome della
societa s Importo del ; i
& K Soggetto cui si P Periodo di
Interesse B e s riferisce pagamento riferimento
istituzione »3 valore monetario s
1 Pinteresse i dell’interesse
relativa dell’interesse
all’interesse
Specificare il numero
zztf:;gad:?‘f Specificare se st Si consiglia di
e Riportare il nome della riferisce al soggetto specificare se é un Indicare: “Attuale/Non
A ag If e :“e - 55 ot alendi ot stesso (per esempio me importo giornaliero, attuale”.
b:’n’ en‘Zz £0: \ ;I el 3"_ s medesimo), a un mensile o annuale. Se Se “Non attuale”,
e df i efie m::; Tattivita membro della sua non dichiarato, indicare l'anno e il
AS L/terap Foin-in vel zf:fva all'interesse famiglia, al datore di limporto sarda mese (se conosciuto) di
poly ;Zr i : lavoro, all 'unita di considerato cessazione.
convenzionata dal ricerca o altro. significativo
SSN, ecc.
Domande 5-6

Descrivere I’argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli
rilevanti su ogni interesse dichiarato.

N. domanda

Descrizione

N. 5a

N. 5b

N. 6a

N. 6b

N. 6¢

N. 6d

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 r'“'
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di eventuali conflitti
rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finalk della LG.

Diatas 20 1 OF 122 Fioms (jf

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvedero a informare prontamente chi di competenza e
a compilare un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione i interegsi legati all’argomento oggetto della

LG puo comportare 1’obbligo di rassegn

Data: ‘20 / O\'T ,’25 Firma

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali e la libera circolazione di tali dafi. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il

D. Lgs. 196/2003. )
Data: ‘20 ;O\I ;”‘23 Firma OM }
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MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

{adatiato dal manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica, v. 1.3.3 marzo 2023,
Braps: snlg iss it )

RACCOMANDAZIONI DELILA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica é necessario assicurare che le valutazioni
siano affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero
avere degli interessi legati alla loro stessa expertise. Per garantive lintegrita del giudizio
professionale e preservare la fiducia dei cittadini, il CNEC richiede a tutti i soggetti® coinvolli a
qualunque titolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell 'ISS di dichiarare ogni circostanza in
cul un interesse secondario interferisce o potrebbe inierferire con lo svolgimento imparziale dei
doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC. Attraverso questo modulo, ogni soggetto
tenuto al rispetto della policy sul conflitto d’interessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
professionale o di aliro tipo rilevante per I'argomento in esame. E necessario dichiarave anche gli
interessi rilevanii det familiari® e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare !'imparzialita del giudizio.

Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenii o incentivi finanziari da
parte di qualungue ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a
pubblicazioni di cui si sia stati autori o a dichiarazioni pubbliche. La “disclosure "deve riportare
tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, intellettuall,
istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, dichiarazione e gestione del conflitio d'interessi
nello sviluppo delle LG dell’ISS, si vrimanda al "Manuale metodologico per la produzione di linec
guida di pratica clinica dell’ SNLG ', scaricabile dal sito web https://snig.iss.it,

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS é subovdinatu
alla presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmaio e inviato

per condivisione alla email: cenirostudiiwreumarologia.it). A nome del Centro Studi SIR, Nicola Ughi

e Chiara Crotii saranno co- vesponsabili della gestione dei dati inerventi alle procedure sui conflitti

d'interesse defia LG.

Progetto ADOLOP-SIR LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023
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Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamenie !'esclusione o
la limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione.

La sussistenza di potenziali conflitti d'interesse rispetto all ‘argomento oggetto della LG sara valutata
dai membri del Panel che, sulla base delle caratieristiche dell 'interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), puo concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che
l'interesse é irrilevanie o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevanie, si prevede
applicazione di una o pitr delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena
partecipazione, con dichiarazione pubblica dell'interesse; b} esclusione parziale dai lavori (per
esempio, esclusione dalla parte di riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo
processo decisionale); c) esclusione totale (estromissione dalla partecipazione alle riunioni e al
processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi polenzialmente

rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG. La compilazione di questo

modulo implica I'accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse comportera

'estromissione dal gruppo di lavoro.

®Twiti i soggeni coinvolti nella produzione defla LG, dai membri det Comitato tecnico -sciemtifico al Panel di esperit, al Developer,
all Evidence Review Team, ai membri del Team per fu Valwlezione Feonomica, ai referee esterni, consulenti espertl ¢ soggeti
colluboratori, compresi § dipendenti ISS coinvolti o gualungue titole, devono identificare ¢ dichiarare gualsiasi imreresse.

S Per familiari siintende i coniuge a il convivenie e i figh minori ¢ adulti fconviventi ¢ non conviventi} per i guali if soggeiio
tenuto of rispetto del codice é responsabile legale, mentre “alire parti’ possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti

colluboratori, unitd amministrative o dipartimento.
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Generaliti

Nome ¢ Cognome: ) )
E Nicola Sverzellati

Caodice Fiscale: SVRNCL75P01G535A

Titolo di studio:
PROFESSORE ORDINARIO DI RADIOLOGIA

Entc/organizzazione di appartencnza:

UNIVERSITA’ DEGLI STUDI DI PARMA

E-mail;

nicola.sverzellati ¢ unipr.it

Arsomento/titolo della L.G

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruolo previsto nella produzione della LG

% Membro del Panel, nel profilo di: x medico
o professionista sanitario
0 rappresentante dei pazienti

n altro, specificare:

0 Membro dell’Evidence Review Team
o Developer
¥ Referee

0 Altro, specificare
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Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la rispesta a una gualsiasi delle
domande & "Si", ¢ necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calce al modulo.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato sia ai suoi familiari’,

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli witimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alia LG in oggetio?

la Impicgo Si[] No [
1b Consulenza si 4 No [

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di vicerca ha ricevuto una quaiche forma di
supporto da parte di un ente o organizzagione con i interesse commerciale o di altro tipo relativo alla LG
in oggetio?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti sid N

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad csempio, finanziamento di posizion
lavorative, attrezeature, sirutture, missioni, ecc.). Supporto (incluso il compenso} per la partecipazione a
conferenze o attivita di formazionce per un ente o un’attra organizzazionc con un interessc commerciale relativo
alla tematica della presente Linea Guida

Si Nod

3. INVESTIMENTI

Attwalmente, ha degli investimenti del valore totale di pi di €8.000 (civca 310.000, 2018) in un ente con un
interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presenite Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione if possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non
nominali, ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli ~ Si 1 NoKX]

3b Interessi commerciali che derivano da proprietd, partnership, partecipazione a joint venture,

partecipazione a consigli di amministrazione, ecc. sid Nolx]
AR

'Aﬁ.‘:—l.

Progetio ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023
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4, PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei divitti devivanti da proprietd intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all'esiio
dell’attivita che é chiamnato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright (incluse le domande in sospeso) silJ NolX

4b Know-how ¢/0 diritti di antore relativi a un medicinale, tecnologia o processo Sil1 NolX

5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un parerc o una testimonianza di
espertl, relativi alla tematica della presente LG, per conte di un ente o organizzazione?

sil] NolX

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi o
sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linea Guida?

sild NolX

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’atlivitd che ¢ chiamato a svolgere potrebbe bencticiare o
influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziali intercssi comuni
personali, professionali, finanziari o commerciali {¢come i suoi familiari, colleghi, unitd amministrative ¢
lavorative}? SiC] No[y]

6b Escludendo I’1SS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno pagate o contribuito in
termini monctari o di aliri benefits? Si[] No[x]

6¢ Ha ricevulo pagamenti {diversi dai rimborsi per lc spese di viaggio ¢ alloggio) o onoran per parlare
pubblicamente sul icma della presente LG? Si] No[X

6d Vi é qualche altre aspetio o circostanza passata o presente non ancora menzionata che potrebbe essere
percepita come in grado di influenzare indebitamente la sua obiettivitd o indipendenza? Si[] No[X]

Se la risposta a una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 a 6} ¢ Si, si prega di fornire ulteriori detiagli
su clascun interesse dichiarato utifizzando le tabelle di seguito. In caso di mancaita descrizione della natura
di un interesse o di mancaia indicazione dell'importo o valare guando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.

RS
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In caso di risposta affermativa alle precedenti domande:

Domande 1 — 4

E possibile agginngere rvighe se necessario

Interesse

Nome della
societd,
organizzazionc o
istituzione
relativa
all’interesse

Soggetto cui si
riferisce
Pinteresse

Importo del
pagamento o
valore monetario
dell’interesse

Periodo di
riferimento
dellinteresse

Specificare il mnnere
ordinale defla
domanda e la

cuategariy.

Ad es. la impiego:
Dirigente
medico/dipendente
ASLterapisia in
strutiura
convenzionata dul
S8N, ece.

Riporiave if nome dellu
sacietd, azienda, ente
per il guale 5i ¢
espletata !'attivita
relativa all interesse.

Specificare ye si
riferisce al suggeito
stesso (per esempio me
medesino), a un
membro defla sua
famiglia, al datore di
lavore, alf wnita di
ricerca o aftro.

Si consighia oi
specificare se & un
importe giornaliero,
mensile o annuale, Se
non dichiaratoe.
importo sara
considerdaro
significativo

Indicare: “Atruale/Non
aftiale .

Se "Non attuale ™,
indicare oo e i
mese (s¢ conoscitto) di
cessazione.

1 b Boehringer me medesimo prestazione occasionale non attuale {2023 e
Ingelheim {gironaliera; 2024)
2b Boehringer PR, Prestazione occasionale non attuale (2023
A il ingelheim {gicrnaliera) e 2024}

Domande 5-6

Descrivere argomento, le circostanze specifiche, fe parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli
rilevanti su oghi interesse dichiarato.

N. domanda

Pescrizione

N.5a

N. 5b

N. 6a

N.6Db

N. 6e

N. 6d

Progetto ADOLOP-SIR LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023
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IS e S e e e

CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completande ¢ firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di eventuali conflitti
rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della LG.

Data: _ 04 / 10 / 2024 Firma

- /- &}_ima;a(_.

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere ¢ fornite in buona [ede.

Sc¢ dovesscro inlervenire dei cambiamenti, provvedero a informare prontamente chi di competenza ¢
a compilare un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della LG.

Sonoe consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggetto della
LG pud comportare ['obbligo di rassegnare le dimissioni dall’incarico.

Data: 04 / 10 / 2024 Firma K ,o&_%,m,éégp
/

I dati personali [orniti saranno raccolti dal CNEC per le finalitd di partecipazione al gruppo di
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutcla delle persone
fisiche con niguardo al trattamento dei dati personali ¢ la libera circolazione di tali dati. Talc
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la digettiva 95/46/CE reccplla in [talia attraverso i
D. Lgs. 196/2003. [‘3

Data: ©4 / 10 / 2024 Firma

Progelio ADOLOP-SIR LG ILD RAv.1.0 16.07.2023
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MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

(adattato dal manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica, v. 1.3.3 marzo 2023,

htips/fanlg.iss.it)

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALTANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica é necessario assicurare che le valutazioni
siano affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero
avere degli interessi legati alla loro stessa expertise. Per garantire l'integrita del giudizio
professionale e preservare la fiducia dei cittadini, il CNEC richiede a tutti i soggetti” coinvolti a
qualunque titolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell'ISS di dichiarare ogni circostanza in
cui un interesse secondario interferisce o potrebbe interferire con lo svolgimento imparziale dei
doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC. Attraverso questo modulo, ogni soggetto
tenuto al rispetto della policy sul conflitto d'interessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
professionale o di altro tipo rilevante per |'argomento in esame. E necessario dichiarare anche gli
interessi rilevanti dei famz’[ian'§ e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare l'imparzialita del giudizio.

Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da
parte di qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a
pubblicazioni di cui si sia stati autori o a dichiarazioni pubbliche. La “disclosure "deve riportare
witte le attivita, attuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, intellettuali,
istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, dichiarazione e gestione del conflitto d’interessi
nello sviluppo delle LG dell’ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee
guida di pratica clinica dell’SNLG ', scaricabile dal sito web https.//snlg.iss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS e subordinata
alla presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato
per condivisione alla email: centrostuditwreumaiologia.it). A nome del Centro Studi SIR, Nicola Ughi

e Chiara Crotti saranno co- responsabili della gestione dei dati inerenti alle procedure sui conflitti

d'interesse della LG.

LOP-SIR LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023
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Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente l’esclusione o
la limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione.

La sussistenza di potenziali conflitti d interesse rispetto all'argomento oggetto della LG sara valutata
dai membri del Panel che, sulla base delle caratteristiche dell 'interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), puo concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che
l'interesse é irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
['applicazione di una o piu delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena
partecipazione, con dichiarazione pubblica dell'interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per
esempio, esclusione dalla parte di riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo
processo decisionale); ¢) esclusione totale (estromissione dalla partecipazione alle riunioni e al
processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente

rilevanti dichiarati sara pubblicata nel documento finale della LG. La compilazione di questo

modulo implica 'accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse comportera

['estromissione dal gruppo di lavoro.

*Tutti | soggetti cotnvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer,
all 'Evidence Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetii
collaboratori, compresi i dipendenti ISS coinvolti a qualunque titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

§ Per ‘familiari’ si intende il coniuge o il convivente e figli minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto
tenuto al rispetto del codice é responsabile legale, mentre ‘altre parti’ possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretii

collaboratori, unitd amministrative o dipartimento.

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RAv.1.0 16.07.2023 p~
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Generalita

Nome e Cognome: r
CAMs MAY 20 [TONWTE Ui
Codice Fiscale:

ML LM S3SAHO24Y

Titolo di studio:

Ente;’grganizzazione di appartenenza: ‘
OV VENSTA ' DESL STUb- b Bouya
E-mail:

(ANDI 02  MonTEedeed @ U N, 39% 1l

Argomento/titolo della LG

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruolo previsto nella produzione della LG

0 Membro del Panel, nel profilo di: Ymedico
0 professionista sanitario

o rappresentante dei pazienti

o altro, specificare:

o Membro dell’Evidence Review Team

o Developer

Xﬁeferee

o Altro, specificare

S T SR
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Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle
domande & "'Si", é necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calce al modulo.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato sia ai suoi familiari’.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla LG in oggetto?

1a Impiego Si [ NO/D/

1b Consulenza si[d NO,E/

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla LG

in oggetto?
2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti si [ Nﬂ'ﬁ

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, finanziamento di posizioni
lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.). Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a
conferenze o attivita di formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale relativo

alla tematica della presente Linea Guida
si No[}

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pin di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con un
interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non
nominali, ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli ~ Si d N.Q'E/

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione a joint venture,
partecipazione a consigli di amministrazione, ecc. Si[] No’l{

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 =
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4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all 'esito
dell’attivitia che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright (incluse le domande in sospeso) sil] Nﬂa/

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo sild NQZ/

5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un parere o una testimonianza di
esperti, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ente o organizzazione?
SO N~

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi o
sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linea Guida?
sild No{

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che ¢ chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziali interessi comuni
personali, professionali, finanziari o commerciali (come i suoi familiari, colleghi, unitd amministrative o

lavorative)? Si[] N(;E/

6b Escludendo I'ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti 0 organizzazioni che hanno pagato o contribuito in
termini monetari o di altri benefits? Si] N

6¢ Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o onorari per parlare
pubblicamente sul tema della presente LG? Si] NQ«EI/

6d Vi & qualche altro aspetto o circostanza passata o presente non ancora menzionata che potrebbe essere
percepita come in grado di influenzare indebitamente la sua obiettivita o indipendenza? Si] N

Se la risposta a una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 a 6) ¢ Si, si prega di fornire ulteriori dettagli
su ciascun interesse dichiarato utilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natura
di un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 r
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In caso di risposta affermativa alle precedenti domande:

Domande 1 -4

E possibile aggiungere righe se necessario

Interesse

Nome della
societa,
organizzazione o
istituzione
relativa
all’interesse

Soggetto cui si
riferisce
I’interesse

Importo del
pagamento o
valore monetario
dell’interesse

Periodo di
riferimento
dell’interesse

Specificare il numero
ordinale della
domanda e la

categoria.

Ad es. la impiego:
Dirigente
medico/dipendente
ASLiterapista in
struttura
convenzionata dal
SSN, ecc.

Riportare il nome della
societd, azienda, ente
per il guale si é
espletata l'attivita
relativa all interesse.

Specificare se si
riferisce al soggetio
stesso (per esempio me
nmedesima), a un
membro della sua
Samiglia, al datove di
lavoro, all 'unita di
ricerca o altro.

Si consiglia di
specificare se é un
importo giornaliero,
mensile o annuale. Se
non dichiarato,
Uimporto sara
considerato
significativo

Indicare: “Attuale/Non
attuale ",

Se “Non artuale”,
indicare ['anno e il
mese (se conosciuto) di
cessazione.

Domande 5-6

Descrivere 1’argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli
rilevanti su ogni interesse dichiarato.

N. domanda

Descrizione

N. 5a

N. 5b

N. 6a

N. 6b

N. 6c

N.od
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di eventuali conflitti
rilevanti durante i meeting, nei report e nel documento finale della LG.

Data: 0'//;’/() IZOZﬁTirma f I

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvedero a informare prontamente chi di competenza e
a compilare un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della LG.

Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggetto della
LG puo comportare 1’obbligo di rassegnare le dimissioni dall’incarico.

pata: D=1 1/{ 2, fZiQ)é,Firma

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali ¢ la libera circolazione di tali dati. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il
D. Lgs. 196/2003.

pr i
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MODULO PER LA DICHIARAZIONE DEI CONFLITTI DI INTERESSE DEI
SOGGETTI COINVOLTI NELLO SVILUPPO DELLA LINEA GUIDA:

(adattato dal manuale metodologico per la produzione di linee guida di pratica clinica, v. 1.3.3 marzo 2023,
https://snlg.iss.it )

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALTIANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Nello sviluppo di linee guida (LG) per la pratica clinica e necessario assicurare che le valutazioni
siano affidate ad esperti dotati delle migliori competenze tecnico-scientifiche, i quali potrebbero
avere degli interessi legati alla loro stessa expertise. Per garantire [’integrita del giudizio
professionale e preservare la fiducia dei cittadini, il CNEC richiede a tutti i soggetti” coinvolti a
qualunque titolo nella produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS di dichiarare ogni circostanza in
cui un interesse secondario interferisce o potrebbe interferire con lo svolgimento imparziale dei
doveri, delle funzioni e dei compiti assegnatigli dal CNEC. Attraverso questo modulo, ogni soggetto
tenuto al rispetto della policy sul conflitto d’interessi deve dichiarare ogni interesse finanziario,
professionale o di altro tipo rilevante per |'argomento in esame. E necessario dichiarare anche gli
interessi rilevanti dei familiari® e, se a conoscenza, di altre parti con cui si condividano interessi
comuni sostanziali che potrebbero indebitamente influenzare I’'imparzialita del giudizio.
Particolare attenzione deve essere posta sugli interessi relativi a pagamenti o incentivi finanziari da
parte di qualunque ente commerciale o su qualsiasi interesse legato a posizioni lavorative, a
pubblicazioni di cui si sia stati autori o a dichiarazioni pubbliche. La “disclosure”’deve riportare
tutte le attivita, attuali o pianificate, commerciali, non-commerciali, economiche, intellettuali,
istituzionali, attinenti al potenziale ambito (scope) della LG. In caso di dubbio, si prega di dichiarare
tutti gli interessi.

Per ulteriori dettagli sul processo di identificazione, dichiarazione e gestione del conflitto d’interessi
nello sviluppo delle LG dell’ISS, si rimanda al ‘Manuale metodologico per la produzione di linee
guida di pratica clinica dell’SNLG ’, scaricabile dal sito web https://snlg.iss.it.

La partecipazione a qualunque titolo alla produzione e/o valutazione delle LG dell’ISS ¢ subordinata
alla presentazione di questo modulo, che deve essere compilato in ogni sua parte, firmato e inviato

per condivisione alla email: centrostudi(@reumatologia.it). A nome del Centro Studi SIR, Nicola Ughi

e Chiara Crotti saranno co- responsabili della gestione dei dati inerenti alle procedure sui conflitti

d’interesse della LG.

B
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Una risposta affermativa a una domanda del modulo non determina automaticamente l’esclusione o
la limitazione alla partecipazione a un Panel e ai meeting o alla collaborazione.

La sussistenza di potenziali conflitti d’interesse rispetto all argomento oggetto della LG sara valutata
dai membri del Panel che, sulla base delle caratteristiche dell’interesse in questione (la sua natura,
rilevanza, periodo e durata), puo concludere che non esiste nessun potenziale conflitto o che
l'interesse é irrilevante o insignificante.

Nel caso in cui un interesse dichiarato sia ritenuto potenzialmente o palesemente rilevante, si prevede
["applicazione di una o piu delle seguenti misure per la gestione del conflitto di interesse: a) piena
partecipazione, con dichiarazione pubblica dell’interesse; b) esclusione parziale dai lavori (per
esempio, esclusione dalla parte di riunione o lavoro attinente all'interesse dichiarato e dal relativo
processo decisionale); c) esclusione totale (estromissione dalla partecipazione alle riunioni e al
processo).

Una sintesi delle dichiarazioni e delle azioni intraprese per la gestione degli interessi potenzialmente

rilevanti dichiarati sara pubblicata _nel documento finale della LG. La compilazione di questo

modulo implica [’accettazione delle suddette condizioni e la violazione delle stesse comportera

[’estromissione dal gruppo di lavoro.

*Tutti i soggetti coinvolti nella produzione della LG, dai membri del Comitato tecnico-scientifico al Panel di esperti, al Developer,
all’Evidence Review Team, ai membri del Team per la Valutazione Economica, ai referee esterni, consulenti esperti e soggetti
collaboratori, compresi i dipendenti ISS coinvolti a qualunque titolo, devono identificare e dichiarare qualsiasi interesse.

S Per ‘familiari’ si intende il coniuge o il convivente e i figli minori e adulti (conviventi e non conviventi) per i quali il soggetto
tenuto al rispetto del codice é responsabile legale, mentre ‘altre parti’ possono essere, ad esempio, il datore di lavoro, stretti

collaboratori, unita amministrative o dipartimento.

I ——
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Generalita

Nome e Cognome:

Stefania Cerri

Codice Fiscale:

CRRSFN77S48B019B

Titolo di studio:

Dottorato di ricerca

Ente/organizzazione di appartenenza:

Universita degli Studi di Modena e Reggio Emilia

E-mail:

stefania.cerri @ unimore.it

Argomento/titolo della LG

RACCOMANDAZIONI DELLA SOCIETA’ ITALTANA DI REUMATOLOGIA SUL
TRATTAMENTO DEL PAZIENTE CON ARTRITE REUMATOIDE E
INTERSTIZIOPATIA POLMONARE

Ruolo previsto nella produzione della LG

o Membro del Panel, nel profilo di: o0 medico
O professionista sanitario
O rappresentante dei pazienti

O altro, specificare:

0 Membro dell’Evidence Review Team
o Developer
x Referee

o Altro, specificare

B ——
Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 [ 8

.’


Stefania Cerri
Stefania Cerri

Stefania Cerri
CRRSFN77S48B019B

Stefania Cerri
Dottorato di ricerca

Stefania Cerri
Università degli Studi di Modena e Reggio Emilia

Stefania Cerri
stefania.cerri

Stefania Cerri
unimore.it

Stefania Cerri
X


r

kel Centro Studi della Societa Italiana df Reumatologia
D

Si prega di rispondere a ciascuna delle domande elencate di seguito. Se la risposta a una qualsiasi delle
domande ¢ "Si", ¢ necessario fornire maggiori informazioni nelle tabelle in calce al modulo.

Si ricorda che le domande si riferiscono sia al soggetto interessato sia ai suoi familiari®.

1. IMPIEGO E CONSULENZA

Negli ultimi 12 mesi, ha ricevuto una remunerazione da un ente o organizzazione con un interesse
commerciale o di altro tipo relativo alla LG in oggetto?

la Impiego Si[] No [x]
1b Consulenza sid No [X]

2. SUPPORTO ALLA RICERCA

Negli ultimi 12 mesi, lei o il suo ente/dipartimento/unita di ricerca ha ricevuto una qualche forma di
supporto da parte di un ente o organizzazione con un interesse commerciale o di altro tipo relativo alla LG
in oggetto?

2a Sovvenzioni, sponsorizzazioni e altri finanziamenti sill No[X

2b Borse di studio o altre forme di finanziamento non monetario (come ad esempio, finanziamento di posizioni
lavorative, attrezzature, strutture, missioni, ecc.). Supporto (incluso il compenso) per la partecipazione a
conferenze o attivita di formazione per un ente o un’altra organizzazione con un interesse commerciale relativo
alla tematica della presente Linea Guida

si 0 No[X]

3. INVESTIMENTI

Attualmente, ha degli investimenti del valore totale di pin di €8.000 (circa $10.000, 2018) in un ente con un
interesse commerciale o di altro tipo relativo alla tematica della presente Linea Guida?

Si prega di includere anche investimenti indiretti come partecipazioni a trust o holding. Non necessita di
comunicazione il possesso di quote di un fondo di investimento o di un fondo pensionistico o in trust non
nominali, ammesso che siano diversificati e su cui non si abbia influenza sulla loro gestione finanziaria.

3a Titoli azionari, obbligazioni, stock option, capitali netti, bonds o altri titoli ~ Si O Nolx]

3b Interessi commerciali che derivano da proprieta, partnership, partecipazione a joint venture,
partecipazione a consigli di amministrazione, ecc. Si[] No[X

T ——
Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023 r 8

L


Stefania Cerri
X

Stefania Cerri
X

Stefania Cerri
X

Stefania Cerri
X

Stefania Cerri
X

Stefania Cerri
X


r

kel Centro Studi della Societa Italiana df Reumatologia

4. PROPRIETA’ INTELLETTUALE

Possiede dei diritti derivanti da proprieta intellettuale che potrebbero accrescere o diminuire in base all'esito
dell’attivita che é chiamato a svolgere?

4a Brevetti, marchi registrati o copyright (incluse le domande in sospeso) sil] Nolx]

4b Know-how e/o diritti di autore relativi a un medicinale, tecnologia o processo sid NolX]

5. DICHIARAZIONI PUBBLICHE

5a Nell'ambito di un processo normativo, legislativo o giudiziario, ha fornito un parere o una testimonianza di
esperti, relativi alla tematica della presente LG, per conto di un ente o organizzazione?

sil] NolX]

5b Ha ricoperto un ruolo o posizione, retribuita o non retribuita, per cui ha rappresentato gli interessi o
sostenuto una posizione relativamente alla tematica della presente Linea Guida?

sild NoX

6. ULTERIORI INFORMAZIONI

6a Per quanto a sua conoscenza, l'esito dell’attivita che ¢ chiamato a svolgere potrebbe beneficiare o
influenzare negativamente gli interessi di soggetti terzi con i quali si hanno sostanziali interessi comuni
personali, professionali, finanziari o commerciali (come i suoi familiari, colleghi, unita amministrative o
lavorative)? Si] No[A

6b Escludendo I’ISS-CNEC, vi sono persone o altri enti o organizzazioni che hanno pagato o contribuito in
termini monetari o di altri benefits? Si[] No[H

6¢ Ha ricevuto pagamenti (diversi dai rimborsi per le spese di viaggio e alloggio) o onorari per parlare
pubblicamente sul tema della presente LG? Si[] No[x]

6d Vi ¢ qualche altro aspetto o circostanza passata o presente non ancora menzionata che potrebbe essere
percepita come in grado di influenzare indebitamente la sua obiettivita o indipendenza? Si[] NolX

Se la risposta a una qualsiasi delle domande precedenti (da 1 a 6) é Si, si prega di fornire ulteriori dettagli
su ciascun interesse dichiarato utilizzando le tabelle di seguito. In caso di mancata descrizione della natura
di un interesse o di mancata indicazione dell'importo o valore quando necessario, il conflitto sara considerato
significativo.
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In caso di risposta affermativa alle precedenti domande:

Domande 1 -4

E possibile aggiungere righe se necessario

Interesse

Nome della
societa,
organizzazione o
istituzione
relativa
all’interesse

Soggetto cui si
riferisce
P’interesse

Importo del
pagamento o
valore monetario
dell’interesse

Periodo di
riferimento
dell’interesse

Specificare il numero
ordinale della
domanda e la

Specificare se si
riferisce al soggetto

Si consiglia di
specificare se € un

Indicare: “Attuale/Non

categoria. Riportare il nome della ; . . . ”
Ad es. la impiego: societd, azienda, ente | S'¢%° (per esempio me |  importo giomaliero, “attuale -
Dirigente per il quale si ¢ medesimo), a un mensile 0 an.nuale. Se Se . Non ?ttuale :
medico/dipendente espletata I'attivita mgm{)ro della sua . non dzchmmto‘, indicare | anng eil .
ASL/terapista in relativa all interesse. Jamiglia, al d at'o re c.h Vimp o'rto sara mese (se conf)sczuto) di
struttura lavloro, all 'unita di c.ons.ldera.to cessazione.
convenzionata dal ricerca o altro. significativo
SSN, ecc.
Domande 5-6

Descrivere I’argomento, le circostanze specifiche, le parti coinvolte, il periodo di riferimento e altri dettagli

rilevanti su ogni interesse dichiarato.

N. domanda

Descrizione

N. 5a

N.5b

N. 6a

N. 6b

N. 6¢

N. 6d

Progetto ADOLOP-SIR_LG ILD_RA v.1.0 16.07.2023
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CONSENSO ALLA DIVULGAZIONE.

Completando e firmando questo modulo, si acconsente alla divulgazione di eventuali conflitti
rilevanti durante 1 meeting, nei report € nel documento finale della LG.

STEFANIA
CERRI
- 07.10.2024
Data: _ 07 / 10 / 2024 Firma 5@% 15:16:37
N GMT+02:00

DICHIARAZIONE

Dichiaro che le informazioni qui riportate sono, a mia conoscenza, veritiere e fornite in buona fede.

Se dovessero intervenire dei cambiamenti, provvedero a informare prontamente chi di competenza e
a compilare un nuovo modulo di dichiarazione che descrive le modifiche verificatesi prima o
durante la pubblicazione della LG.

STEFANIA
Sono consapevole che la mancata dichiarazione degli interessi legati all’argomento oggemRIdella
LG puod comportare I’obbligo di rassegnare le dimissioni dall’incarico. 07.10.2024
. 15:16:38
Data: 07 / 10 /2024 Firma % GMT+02:00

I dati personali forniti saranno raccolti dal CNEC per le finalita di partecipazione al gruppo di
produzione della LG, ai sensi del Regolamento Europeo 2016/679 concernente la tutela delle persone
fisiche con riguardo al trattamento dei dati personali e la libera circolazione di tali dati. Tale
Regolamento, applicabile dal 25/5/2018, abroga la direttiva 95/46/CE recepita in Italia attraverso il
D. Lgs. 196/2003.

STEFANIA
CERRI
. 07.10.2024
Data: o7 / 10 / 2024 Firma % 15:16:38
N GMT+02:00
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