Zatacznik B.32.

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

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKU W
PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

A. Leczenie infliksymabem

1. Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (chL.C)
infliksymabem u dzieci w wieku od 6 lat do momentu
ukonczenia 18 roku zycia

1.1 Kryteria wlaczenia
1) ciezka, czynna posta¢ choroby Lesniowskiego-Crohna
(wynik w skali PCDAI wigkszy lub réwny 51 punktéw),
przy:
a) braku odpowiedzi na leczenie
glikokortykosteroidami lub lekami
immunosupresyjnymi lub innymi niz infliksymab
inhibitorami TNF alfa
lub
b) wystepowaniu przeciwwskazan lub objawdéw
nietolerancji takiego leczenia
lub
2) pacjenci z choroba Le$niowskiego-Crohna cechujaca
sie¢ wytworzeniem przetok okotoodbytowych, ktérzy nie
odpowiedzieli na leczenie podstawowe: antybiotyki, leki
immunosupresyjne, leczenie chirurgiczne,
- niezaleznie od nasilenia choroby w skali PCDAL

Kobiety w wieku rozrodczym muszg wyrazic¢ zgode na
Swiadomgq kontrole urodzen w okresie do 6 miesiecy po
zastosowaniu ostatniej dawki infliksymabu.

W trakcie kwalifikacji do programu wszyscy chorzy

1. Leczenie infliksymabem choroby Lesniowskiego -
Crohna u dzieci w wieku od 6 lat do momentu
ukonczenia 18 roku zycia.

Infliksymab nalezy poda¢ w dawce 5 mg/kg masy ciata
w infuzji dozylnej trwajacej ponad 2 godziny, Nastepne
dawki nalezy poda¢ po 2 i 6 tygodniach od pierwszej
infuzji.

Leczenie podtrzymujace nalezy prowadzi¢ w schemacie
infliksymab w dawce 5 mg/kg m.c. co 8 tygodni.
Dopuszczalne sg uzasadnione odstgpstwa od podanego
schematu, nieprzekraczajace jednak odstepu miedzy
kolejnymi dawkami.

2. Leczenie infliksymabem choroby Lesniowskiego-
Crohna u dorostych od momentu ukonczenia 18 roku
zycia.

Infliksymab nalezy poda¢ w dawce 5 mg/kg mc w infuzji
dozylnej trwajacej ponad 2 godziny, Nastgpne dawki
nalezy poda¢ po 2 i 6 tygodniach od pierwszej infuzji.
W leczeniu podtrzymujacym nalezy podawac
infliksymab w dawce 5 mg/kg m.c. co 8 tygodni.
Dopuszczalne sa uzasadnione odstepstwa od podanego
schematu, nieprzekraczajace jednak odstgpu miedzy
kolejnymi dawkami.

3. Leczenie adalimumabem choroby Lesniowskiego-
Crohna u dorostych od momentu ukonczenia 18 roku
zycia.

1. Badania przy kwalifikacji do leczenia
infliksymabem

1) morfologia krwi obwodowej,

2) aminotransferaza alaninowa (AIAT);

3) aminotransferaza asparaginianowa (AspAT);

4) poziom kreatyniny w surowicy;

5) biatko C-reaktywne;

6) badanie og6lne moczu;

7 préba tuberkulinowa lub test Quantiferon;

8) antygen HBs;

9) przeciwciata anty HCV;

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

11) stezenie elektrolitow w surowicy;

12) RTG klatki piersiowe;j;

13) EKG z opisem (wymagane wylacznie u dorostych
pacjentow);

14) obliczenie warto$ci wskaznika CDAI u pacjentéw
powyzej 18 roku zycia / PCDAI u dzieci.

2. Monitorowanie leczenia infliksymabem

W przypadku stosowania infliksymabu w leczeniu
indukcyjnym u os6b dorostych, §wiadczeniodawca jest
zobowiazany wykona¢, co najmniej po 2 tygodniach od
podania trzeciej dawki leku nastgpujace badania:
morfologia krwi obwodowej, CRP, AIAT i AspAT.
Wtedy tez nalezy przeprowadzi¢ ocen¢ wskaznika CDAL
W leczeniu podtrzymujacym $wiadczeniodawca jest
zobowiazany wykonywa¢ morfologi¢ krwi obwodowej,
CRP, AIAT i AspAT oraz ocen¢g CDAI przynajmniej, co
8 tygodni.

leczeni infliksymabem otrzymuja Kart¢ Ostrzezen dla 1. W ramach terapii indukcyjnej:

pacjenta przyjmujacego infliksymab. Potwierdzenie faktu 1) pierwsza dawka adalimumabu wynosi 160 mg W przypadku stosowania infliksymabu w leczeniu
otrzymania ww. Karty Ostrzezen dla pacjenta we wstrzyknig¢ciu podskérnym. indukcyjnym u dzieci, §wiadczeniodawca jest
przechowywane jest w dokumentacji medycznej pacjenta. | 2) druga dawka adalimumabu wynosi 80 mg zobowiazany wykona¢, co najmniej po 2 tygodniach od




1.2 Leczenie podtrzymujace infliksymabem

Co najmniej 2 tygodnie po podaniu trzeciej dawki
infliksymabu 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 12,5 lub wigcej punktéw oraz PCDAI nizsze niz
30 punktow.

2. Leczenie infliksymabem choroby Lesniowskiego-
Crohna u dorostych od momentu ukonczenia 18 roku
zycia.
2.1 Kryteria wlaczenia
1) cigzka, czynna posta¢ choroby Le$niowskiego-Crohna
(wynik w skali CDAI powyzej 300 punktow) przy:
a) braku odpowiedzi na leczenie glikokortykosteroidami
lub lekami immunosupresyjnymi lub innymi niz
infliksymab inhibitorami TNF alfa
lub
b) wystepowaniu przeciwwskazan lub objawéw
nietolerancji takiego leczenia

lub

2) obecnos¢ przetok okotoodbytowych, ktére nie zagoity
si¢ pod wptywem antybiotykéw i leczenia chirurgicznego
w potaczeniu z leczeniem immunosupresyjnym

- niezaleznie od nasilenia choroby.

Kobiety w wieku rozrodczym muszg wyrazic¢ zgode na
Swiadomgq kontrole urodzen w okresie do 6 miesiecy po
zastosowaniu ostatniej dawki infliksymabu.

3. Okreslenie czasu leczenia infliksymabem dzieci i
dorostych w programie

1)Terapia indukcyjna - 6 tygodni;

2) Leczenie podtrzymujace infliksymabem powinno trwac
az do momentu stwierdzenia braku odpowiedzi na leczenie
jednakze nie dtuzej niz 12 miesi¢gcy od momentu podania

podana pacjentowi po 14 dniach od podania pierwszej
dawki.

3) trzecia i kolejne dawki adalimumabu wynosza
40 mg podawane pacjentowi po kazdych kolejnych 14
dniach od podania poprzedniej dawki az do 12 tygodnia
terapii adalimumabem wigcznie.

2. W leczeniu podtrzymujacym:
adalimumab podaje si¢ w dawce 40 mg podskérnie co 14
dni.

Dopuszczalne sg uzasadnione 1-2 dniowe odstgpstwa od
podanego schematu.

podania trzeciej dawki leku nastgpujace badania:
morfologia krwi obwodowej, CRP, AIAT i AspAT.
Wtedy tez nalezy przeprowadzi¢ oceng¢ wskaznika
PCDAL

W leczeniu podtrzymujacym §wiadczeniodawca jest
zobowigzany wykonywac¢ morfologi¢ krwi obwodowej,
CRP, AIAT i AspAT oraz ocen¢ PCDAI przynajmniej co
8 tygodni.

3. Badania przy kwalifikacji do leczenia
adalimumabem

1) morfologia krwi obwodowej;

2) aminotransferaza alaninowa(AlAT);

3) aminotransferaza asparaginianowa(AspAT);
4) poziom kreatyniny w surowicy;

5) biatko C-reaktywne;

6) badanie ogélne moczu;

7 préba tuberkulinowa lub test Quantiferon

8) antygen HBs;

9) przeciwciata anty HCV;

10) antygen wirusa HIV(HIV Ag/Ab Combo);
11) stezenie elektrolitow w surowicy;

12) RTG klatki piersiowej;

13) EKG z opisem;

14) obliczenie wartosci wskaznika CDAI;

15) badanie endoskopowe

4. Monitorowanie leczenia adalimumabem

W przypadku stosowania adalimumabu w ramach 12
tygodniowej terapii indukcyjnej, po uptywie 2 tygodni od
podania pacjentowi ostatniej dawki leku
$wiadczeniodawca wykonuje u pacjenta nastgpujace
badania: morfologia krwi obwodowej, CRP, AIAT i
AspAT. Wtedy tez nalezy przeprowadzi¢ ocen¢
wskaznika CDAL

W przypadku stosowania adalimumabu w ramach
leczenia podtrzymujacego, co najmniej raz na 3 miesigce
$wiadczeniodawca wykonuje u pacjenta nastgpujace
badania: morfologia krwi obwodowej, CRP, AIAT i
AspAT oraz oceng CDAL




pierwszej dawki w terapii indukcyjnej.

4. Kryteria wylaczenia dzieci i dorostych z programu
leczenia infliksymabem

W przypadku wystapienia przynajmniej jednego z
ponizszych kryteridw pacjent zostaje wytaczony z
programu:

1) nadwrazliwo$¢ na leki stosowane w programie,

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

4) niestabilna choroba wiencowa,

5) przewlekta niewydolno$¢ oddechowa,

6) przewlekla niewydolno$¢ nerek,

7) przewlekta niewydolno$¢ watroby,

8) zespdt demielinizacyjny lub objawy przypominajace ten
zespot,

9) choroba alkoholowa, poalkoholowe uszkodzenie
watroby lub kazda czynng postepujacg chorobg watroby,
10) cigza lub karmienie piersia,

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

12) powiktania wymagajace zmiany postepowania (np.
radykalnego leczenia operacyjnego — chirurgiczne
zaopatrzenie przetok, moze i powinno si¢ odbywaé w
miar¢ wskazan klinicznych w trakcie leczenia
biologicznego).

5. Zakonczenie leczenia dzieci i dorostych
infliksymabem

1) brak efektéw leczenia,

2) wystgpienie dzialan niepozadanych leczenia,
3) wystgpienia powiklan wymagajacych innego
specyficznego leczenia.

Zakonczenie leczenia powinno nastapi¢ w przypadku
spetnienia przynajmniej jednego z kryteriéw okreslonych
w pkt. 1-3.

Dostepne dane nie uzasadniajg dalszego leczenia
infliksymabem u dzieci
i mtodziezy, ktore nie zareagowaty w ciaggu pierwszych 10




tygodni leczenia.

W przypadku nietolerancji rozpoczgtego leczenia
infliksymabem lub wystapieniu dziatan niepozadanych
uniemozliwiajacych jego kontynuacje mozliwe jest
zastosowanie innego leku z grupy anty-TNF,
dopuszczonego w programie lekowym dedykowanym
leczeniu choroby Le$niowskiego — Crohna po spetnieniu
kryteriéw tego programu.

W przypadku wystapienia u pacjenta kolejnego
zaostrzenia, po zakonczeniu leczenia infliksymabem w
ramach programu lekowego, mozliwa jest uzasadniona
wzgledami medycznymi ponowna kwalifikacja do
programu, jednak nie wcze$niej niz w okresie 16 tygodni
od zakonczenia poprzedniej terapii.

B. Leczenia adalimumabem
Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna u dorostych

1. Do programu mog3a zosta¢ wlaczeni pacjenci w
przypadku wystapienia Igcznie nastepujacych
kryteriow:
1) Wiek pacjenta: 18 lat i wigcej ,
2) Cigzka, czynna posta¢ choroby Le$niowskiego-
Crohna (wynik w skali CDAI powyzej 300 punktow)
przy :
a) braku odpowiedzi na pelny i odpowiedni kurs
leczenia kortykosteroidami lub lekami
immunosupresyjnymi lub innymi niz adalimumab
inhibitorami TNF alfa,

lub
b) wystepowaniu przeciwwskazan medycznych lub
objawdw nietolerancji takiego leczenia,

Iub
c) obecnosci przetok okotoodbytowych, ktére nie
zagoily si¢ pod wptywem antybiotykéw i leczenia
chirurgicznego w polaczeniu z leczeniem
immunosupresyjnym - niezaleznie od nasilenia choroby.

Kobiety w wieku rozrodczym musza wyrazi¢ zgode na
$wiadomg kontrole urodzen w trakcie leczenia
adalimumabem oraz w okresie do 5 miesigcy po




zastosowaniu ostatniej dawki adalimumabu.

Pacjenci leczeni adalimumabem otrzymujg i zapoznaja si¢
ze specjalng kart¢ informujacg o mozliwych zagrozeniach
oraz dotgczong do leku ulotka dla pacjenta.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie

1) terapia indukcyjna adalimumabem — trwa 12 tygodni

2) leczenie podtrzymujace adalimumabem powinno trwac
az do momentu stwierdzenia braku odpowiedzi na leczenie
(w tym réwniez stwierdzenie konieczno$ci wykonania
zabiegu chirurgicznego zwigzanego z chorobg) jednakze
nie dtuzej niz 12 miesi¢cy od momentu podania pierwszej
dawki adalimumabu w terapii indukcyjne;j.

3. Kryteria wylaczenia z programu leczenia
adalimumabem

W przypadku wystapienia co najmniej jednego z
ponizszych kryteriéw pacjent zostaje wylaczony z
programu:

1) nadwrazliwo$¢ na leki stosowane w programie,

2) cigzkie zakazenia wirusowe, grzybicze lub bakteryjne,
3) umiarkowana lub cigzka niewydolno$¢ migsnia
sercowego,

4) niestabilna choroba wiencowa,

5) przewlekta niewydolno$¢ oddechowa,

6) przewlekla niewydolno$¢ nerek,

7) przewlekta niewydolno$¢ watroby,

8) zespdt demielinizacyjny lub objawy przypominajace ten
zespol,

9) choroba alkoholowa, poalkoholowe uszkodzenie
watroby lub kazda czynna postepujaca choroba watroby,
10) cigza lub karmienie piersia,

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

12) powiklania wymagajace zmiany postgpowania
(np.radykalnego leczenia operacyjnego- zamykanie
przetok moze i powinno odbywac si¢ w miar¢ wskazan
klinicznych w trakcie leczenia biologicznego).

4. Zakonczenie leczenia adalimumabem
Zakonczenie leczenia w ramach programu nastgpuje w




przypadku:

1) brak efektéw leczenia,

2) wystapienie dzialan niepozadanych leczenia

3) wystgpienia powiklan wymagajacych innego
specyficznego leczenia.

Zakonczenie leczenia nastepuje w przypadku spetnienia
przynajmniej jednego kryterium wymienionych w
punktach od 1 do 3.

W przypadku nietolerancji rozpoczgtego leczenia
adalimumabem lub wystapienia dziatan niepozadanych
uniemozliwiajacych jego kontynuacje mozliwe jest
zastosowanie innego leku z grupy anty-TNF,
dopuszczonego w programie lekowym dedykowanym
leczeniu choroby Le$niowskiego — Crohna po spetnieniu
kryteriéw tego programu.

W przypadku wystapienia u pacjenta kolejnego
zaostrzenia, po zakonczeniu leczenia adalimumabem w
ramach programu lekowego mozliwa jest uzasadniona
wzgledami medycznymi ponowna kwalifikacja do
programu, jednak nie wczes$niej niz w okresie 8 tygodni
od zakonczenia poprzedniej terapii.




