Zalacznik B.34.

LECZENIE REUMATOIDALNEGO ZAPALENIA STAWOW (RZS) I MLODZIENCZEGO IDIOPATYCZNEGO

ZAPALENIA STAWOW (MIZS)

O DUZEJ

I UMIARKOWANEJ AKTYWNOSCI

MODYFIKUJACYMI PRZEBIEG CHOROBY (ICD-10 M 05, M 06, M 08)

CHOROBY LEKAMI

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

7

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

1. Kryteria kwalifikacji:

Do leczenia metotreksatem podskornym kwalifikuja si¢ pacjenci z RZS o
duzej oraz umiarkowanej aktywnosci choroby (okreslonej jako DAS 28
wigkszy niz 3,2 lub DAS wigkszy niz 2,4), u ktorych wystapily dzialania
niepozadane w trakcie terapii
uniemozliwiajace dalsze jego stosowanie ta droga, ale niestanowigce
przeciwwskazania do jego zastosowania.

W przypadku MIZS do programu kwalifikuje si¢ pacjentow, u ktorych
wystgpity objawy nietolerancji uniemozliwiajgce stosowanie metotreksatu
doustnego.

metotreksatem podawanym doustnie,

Wiaczenie pacjenta do programu nie wymaga kwalifikacji przez Zespot
Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego w Chorobach
Reumatycznych powotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu

Zdrowia.

Warunkiem kwalifikacji pacjenta do programu jest dokonanie poprawnej
rejestracji w aplikacji komputerowej wskazanej przez Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia.

Do programu wlaczani sg takze $wiadczeniobiorcy z innymi niz wyzej
wymienione postacie RZS i MIZS (niezaleznie od wartosci DAS 28 i DAS):
1) z zapaleniem btony naczyniowej oka,
2) z postacig uogodlniong (Zespot Stilla),
3) z RZS powiklanym krioglobulinemis,
4) z postacia skapostawowa rozszerzajaca si¢ i przetrwalg ponad 6
miesigcy

W przypadku RZS metotreksat jest podawany
podskoérnie w dawce do 25 mg na tydzien.

W przypadku MIZS metotreksat jest podawany
podskornie w dawce 10 mg do 20 mg na m?
powierzchni ciata na tydzien (maks. dawka 25 mg na
tydzien).

1. Badania przy kwalifikacji

1) morfologia krwi;

2) plytki krwi (PLT);

3) odczyn Biernackiego (OB);

4) aminotransferaza asparaginianowa (AspAT);

5) aminotransferaza alaninowa (AIAT);

6) stezenie kreatyniny w surowicy;

7) obecno$¢ antygenu HBs;

8) przeciwciala anty-HCV;

9) obecno$¢ antygenu wirusa HIV (HIV Ag/Ab

Combo).

Badania wymienione w pkt 7-9 nalezy wykona¢ w
okresie nie dluzszym niz 12 miesiecy przed
kwalifikacja.

2. Monitorowanie leczenia:

1) po kazdych 90 dniach (+/- 14 dni) od podania
pierwszej dawki nalezy oznaczyc¢:
a) morfologi¢ krwi,
b) OB,
C) poziom transaminaz w surowicy;

2) w przypadku zaostrzenia aktywno$ci choroby
nalezy oznaczy¢ warto$¢ DAS lub DAS 28.




- u ktorych wystapita nietolerancja leku podawanego doustnie.
2. OKkreSlenie czasu leczenia w programie

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzacego decyzji o
wylaczeniu $wiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami
wylaczenia (kryteriami zakonczenia terapii metotreksatem podskornym).

3. Wylaczenie z programu

Do programu nie mozna kwalifikowaé¢ $wiadczeniobiorcow w
nastepujacych przypadkach:

1) stwierdzenie cigzy, okres karmienia;

2) nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub pomocnicza;

3) $wiezo przebyte infekcje, takie jak zapalenie watroby, ptluc,
odmiedniczkowe zapalenie nerek;

4) przebyte zakazenia oportunistyczne w okresie ostatnich 2 miesiecy,
aktywne infekcje spowodowane Cytomegalowirusem, Pneumocystis
carini, oporne na leki atypowych mykobakterii, zakazenie gruzlicze;

5) udokumentowana infekcja HIV;

6) wystapienie pancytopenii i niedokrwistosci aplastycznej;

7) obecnos¢  aktywnej choroby  alkoholowej, poalkoholowego
uszkodzenia watroby lub obecno$¢ kazdej innej przewlektej choroby
watroby.

4. Kryteria zakonczenia terapii metotreksatem podskérnym -
wystapienie dziatan niepozadanych:
1) uszkodzenie watroby (wzrost aktywno$ci transaminaz trzykrotnie
powyzej normy);
2) zaburzenia hematologiczne, ktore moga by¢ zwigzane z leczeniem;
3) narastajgce wtdknienie ptuc;
4) inne ci¢zkie powiktania zwigzane z leczeniem.




