Zatacznik B.32.

LECZENIE CHOROBY LESNIOWSKIEGO-CROHNA (chLC) (ICD-10 K 50)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W
PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W
RAMACH PROGRAMU

1. Leczenie ciezkiej postaci choroby Lesniowskiego-
Crohna (chLC) u dzieci do 18 roku zycia

1.1 Kryteria wlaczenia

1) swiadczeniobiorcy w wieku od 7 lat do momentu
ukonczenia 18 roku zycia

2) cigzka, aktywna posta¢ choroby Le$niowskiego-Crohna
(wynik w skali PCDAI powyzej 51 punktow),

3) brak lub utrata odpowiedzi na dotychczas stosowane
leczenie z wyjatkiem leczenia biologicznego

4) wysokie stgzenie markerow stanu zapalnego jak np.
CRP, oraz wysoki OB.

5) kobiety w wieku rozrodczym, musza wyrazi¢ zgod¢ na
swiadoma kontrolg urodzen w okresie do 6 miesiecy po
zastosowaniu ostatniej dawki infliksymabu

1.2 Leczenie podtrzymujgce infliksimabem

W 71 dniu leczenia nalezy dokona¢ oceny odpowiedzi na
leczenie przy uzyciu skali PCDAI Swiadczeniobiorcy z
odpowiedzig kliniczng przechodza do leczenia
podtrzymujacego.

Odpowiedz kliniczna definiowana jest jako zmniejszenie
PCDAI o 15 lub wigcej punktow oraz PCDAI nizsze niz 30
punktow.

2. Leczenie ci¢zkiej postaci choroby Lesniowskiego-
Crohna u dorostych

2.1 Kryteria wlaczenia

a) wiek powyzej 18 roku zycia,

b) stwierdzenie cigzkiej czynnej postaci choroby lub CDAI
powyzej 300 punktéw lub przetoki okotoodbytowe, ktére
nie zagoity si¢ pod wptywem antybiotykow i leczenia
chirurgicznego w potaczeniu z leczeniem

1.Leczenie choroby Lesniowskiego-Croha u dzieci do 18
roku zycia

Infliksymab nalezy poda¢ w dawce 5 mg/kg mc w infuzji
dozylnej trwajacej ponad 2 godziny. Nastepne dawki nalezy
podac po 14 i 42 dniach od pierwszej infuzji.

Leczenie podtrzymujace nalezy prowadzi¢ w schemacie
infliksymab w dawce 5 mg/kg m.c. co 8 tygodni.

2. Leczenie choroby Le$niowskiego-Crohna u dorostych
2.1 Infliksymab nalezy poda¢ w dawce 5 mg/kg mec w
infuzji dozylnej trwajacej ponad 2 godziny. Nastgpne dawki
nalezy podac po 14 i 42 dniach od pierwszej infuzji.

W leczeniu podtrzymujacym nalezy podawac infliksymab w
dawce 5 mg/kg m.c. co 8 tygodni.

Dopuszczalne sg uzasadnione 1-2 dniowe odstepstwa od
podanego schematu

2.2 Adalimumab nalezy poda¢ we wstrzyknigciu
podskérnym, w dawce 160 mg, po 14 dniach w dawce 80
mg, a nastepnie w dawce 40 mg po kazdych kolejnych 14
dniach do 12 tygodnia wiacznie.

W leczeniu podtrzymujacym adalimumabem nalezy go
podawac¢ w dawce 40 mg podskornie co 2 tygodnie.
Dopuszczalne sa uzasadnione 1-, 2-dniowe odstgpstwa od
podanego schematu.

1. Badania przy kwalifikacji

1) ilo§¢ krwinek biatych;

2) ilo§¢ krwinek czerwonych;

3) poziom hemoglobiny;

4) ptytki krwi;

5) odczyn Biernackiego;

6) aminotransferaza alaninowa;

7) aminotransferaza asparaginianowa;

8) poziom kreatyniny w surowicy;

9) biatko C-reaktywne;

10) badanie ogdlne moczu;

11) proba tuberkulinowa;

12) antygen HBs;

13) przeciwciata anty HCV;

14) antygen wirusa HIV(HIV Ag/Ab Combo);

15) stezenie elektrolitow w surowicy;

16) hematokryt;

17) RTG Klatki piersiowej;

18) EKG z opisem;

19) badanie endoskopowe;

20) obliczenie warto$ci wskaznika CDAI/ PCDAL

2. Monitorowanie leczenia

W przypadku stosowania adalimumabu swiadczeniodawca jest
zobowigzany wykona¢, co najmniej po 2 tygodniach od podania
ostatniej dawki leku nastepujace badania: morfologia krwi, OB,
Ht, CRP, AIAT i AspAT. Wtedy tez nalezy przeprowadzi¢ oceng
wskaznika CDAI

W przypadku stosowania infliksymabu, $wiadczeniodawca jest
zobowigzany wykonaé, co najmniej po 2 tygodniach od podania 3
dawki leku, nastgpujace badania: morfologia krwi, OB, Ht, CRP,




immunosupresyjnym,

¢) utarta masy ciata (BMI ponizej 18 kg/m?),

d) wielokrotne, nickontrolowane oddawanie stolca w ciggu
dnia,

e) obecnos¢ czynnikdw prognostycznych przemawiajacych
za ciezkim przebiegiem choroby takich jak: wczesne
pojawienie si¢ przetok, zapalenie naczyn, zapalenie
naczyniéwki oka, zajecie stawow, wtorna skrobiawica,
kacheksja, wysokie stezenie biochemicznych markeréw
stanu zapalnego takich jak biatko C-reaktywne (CRP) oraz
wysokie OB.;

f) brak reakcji na dotychczasowe leczenie lub
przeciwwskazania do dotychczasowego leczenia lub
przeciwwskazania do leczenia chirurgicznego,

g) w przypadku kobiet w okresie rozrodczym konieczne jest
wyrazenie zgody na $wiadoma kontrol¢ urodzen do 5
miesigcy po zastosowaniu ostatniej dawki adalimumabu i
do 6 miesiecy po zastosowaniu ostatniej dawki
infliksymabu.

3. Okreslenie czasu leczenia dzieci i dorostych w
programie

1) infliksymab

- terapia inicjujaca 43 dni,

2) adalimumab :

- terapia inicjujaca do 12 tygodnia wlacznie;

Leczenie podtrzymujace adalimumabem lub infliksymabem
powinno trwac az do momentu stwierdzenia braku
odpowiedzi na leczenie (w tym rowniez stwierdzenie
konieczno$ci wykonania zabiegu chirurgicznego
zwigzanego z chorobg) jednakze nie dtuzej niz 12 miesiecy
od momentu podania pierwszej dawki.

4. Kryteria wylaczenia dzieci i dorostych z programu

1) nadwrazliwo$¢ na leki stosowane w programie,

2) cigzkie zakazenia wirusowe, grzybicze lub bakteryjne,
3) umiarkowana lub ci¢zka niewydolno$¢ migénia
sercowego,

4) niestabilna choroba wiencowa

AlAT i1 AspAT. Wtedy tez nalezy przeprowadzi¢ ocen¢ wskaznika
CDAI / PCDAI.

W przypadku dzieci leczonych infliksimabem w 71 dniu leczenia
nalezy dokona¢ oceny odpowiedzi na leczenie przy uzyciu skali
PCDAI.

Odpowiedz kliniczna definiowana jest jako zmniejszenie PCDAI
0 15 lub wigcej punktow oraz PCDAI nizsze niz 30 punktow.




5) przewlekta niewydolno$¢ oddechowa

6) przewlekta niewydolno$¢ nerek

7) przewlekta niewydolno$¢ watroby

8) zespot demielinizacyjny lub objawy przypominajace ten
zespot,

9) choroba alkoholowa, poalkoholowe uszkodzenie watroby
lub kazda czynna postepujaca choroba watroby,

10) cigza lub karmienie piersia

11) rozpoznanie stanow przednowotworowych lub
nowotworow ztosliwych w okresie 5 lat poprzedzajacych
moment kwalifikowania do programu,

12) powiklania wymagajace innego postepowania (np.
leczenia operacyjnego).

5. Zakonczenie leczenia dzieci i dorostych

1) uzyskanie remisji,

2) brak efektow leczenia,

3) pogorszenia stanu zdrowia §wiadczeniobiorcy,

4) wystapienia powiklan wymagajacych innego
specyficznego leczenia.




