Zatacznik B.29.

LECZENIE STWARDNIENIA ROZSIANEGO (ICD-10 G 35)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W
RAMACH PROGRAMU

1.Kryteria kwalifikacji

1.1 Leczenia interferonem beta:

1) wiek od 12 roku zycia;

2) rozpoznanie postaci rzutowej stwardnienia
rozsianego — oparte na kryteriach diagnostycznych
McDonalda (Polman i wsp. 2005); wiacznie z
badaniami rezonansem magnetycznym, przed i po
kontrascie;

3) uzyskanie co najmniej 15 punktow wedtug
punktowego systemu kwalifikacji okreslonego w
ust. 3;

4) pisemna deklaracja wspoltpracy przy realizacji
programu ze strony pielegniarki podstawowej
opieki zdrowotnej obejmujgcej opieka
$wiadczeniobiorce.

1.2 Leczenia octanem glatirameru:

1) wiek od 12 roku zycia;

2) rozpoznanie postaci rzutowej stwardnienia
rozsianego — oparte na kryteriach diagnostycznych
McDonalda (Polman i wsp. 2005); wlacznie z
badaniami rezonansem magnetycznym, przed i po
kontra$cie;

3) uzyskanie co najmniej 15 punktéw wedtug
punktowego systemu kwalifikacji okreslonego w
ust. 3;

4) pisemna deklaracja wspolpracy przy realizacji
programu ze strony pielegniarki podstawowej
opieki zdrowotnej obejmujacej opieka
$wiadczeniobiorcg;

1. Dawkowanie interferonu beta

1.1. Dawkowanie u os6b dorosltych:

Dawka nalezna wynosi w przypadku:

1) interferonu beta-1b: 0,25 mg podskornie co drugi
dzien;

2) interferonu beta-1a: 22ug, 44pug

podskornie lub 30ug domig$niowo w zaleznos$ci od
tolerancji raz lub 3 razy w tygodniu (dawkowanie zalezy
od Charakterystyki Produktu Leczniczego).

1.2. Dawkowanie u dzieci i mlodziezy:

1) u dzieci i mlodziezy o cigzarze ciata ponizej 30 kg
leczenie nalezy rozpocza¢ od 1/4 dawki naleznej dla
osoby dorostej; dawke nalezng dla dzieci i mlodziezy o
cigzarze ciata ponizej 30 kg (1/2 dawki naleznej dla
osoby dorostej) nalezy osiggnaé po miesigcu leczenia;
2)u dzieci i mtodziezy o ci¢zarze ciata powyzej 30 kg
leczenie nalezy rozpoczac od 1/2 dawki naleznej dla
osoby dorostej; dawke nalezng rowna dawce dla osoby
dorostej nalezy osiagnac po miesigcu leczenia.

2. Dawkowanie octanu glatirameru
Zalecane dawkowanie wynosi 20 mg octanu glatirameru
we wstrzyknieciu podskornym, raz na dobe.

2.1 Dawkowanie u dzieci i mlodziezy
Ograniczone opublikowane dane sugeruja, ze profil

bezpieczenstwa u mtodziezy od 12 do 18 roku zycia
przyjmujacej codziennie octan glatirameru podawany

1. Badania przy kwalifikacji:

1) badania biochemiczne w tym oceniajace funkcje nerek,
watroby, TSH;

2) badanie ogolne moczu;

3) morfologia krwi z rozmazem;

4) rezonans magnetyczny bez i po kontrascie; rezonans
magnetyczny wykonuje si¢ w okresie kwalifikacji do
programu. Jezeli leczenie nie zostanie rozpoczete do 30 dni od
jego wykonania to badanie powtarza si¢ tuz przed
zastosowaniem pierwszej dawki leku;

5) wzrokowe potencjaly wywotane (WPW), jesli wymagane
podczas ustalania rozpoznania;

6) w przypadkach watpliwych diagnostycznie wskazane
badanie biatka oligoklonalnego IgG w plynie mézgowo-
rdzeniowym.

2. Monitorowanie leczenia:

1) badania laboratoryjne, o ktorych mowa w ust. 1, przez
pierwsze 6 miesigcy leczenia,

kontrola co 3 miesiace,

nastgpnie co 6 miesigcy, z wyjatkiem morfologii i parametrow
watrobowych, ktore wykonuje si¢ co 3 miesiace;

u dzieci i mtodziezy kontrola co miesiac przez pierwsze 3
miesigce, nastgpnie co 3 miesigce

2) rezonans magnetyczny — po kazdych 12 miesigcach leczenia
bez i po kontrascie.




2. Przeciwwskazania do stosowania
interferonow beta lub octanu glatirameru.

2.1. Przeciwwskazania do stosowania
interferonow beta:

1) pierwotne przeciwwskazania dla stosowania
interferonow beta (wystgpienie przynajmniej
jednego z ponizszych przeciwwskazan):

a) nadwrazliwos$¢ na interferon beta,

b) wspottowarzyszaca inna posta¢ choroby,

¢) zdekompensowana niewydolno$¢ watroby
(enzymy watrobowe 2 razy powyzej normy),

d) zaburzenia czynnosci tarczycy (bez eutyreozy),
e) depresja nie poddajgca si¢ leczeniu,

f) padaczka z wylaczeniem napadow, ktore u dzieci
i mtodziezy wystapity w czasie rzutu stwardnienia
rozsianego,

g) przeciwwskazania wymienione w
Charakterystyce Produktu Leczniczego;

2) brak skutecznosci leczenia, zgodnie z ust. 5;
3) nietolerancja interferonow beta (wystapienie
przynajmniej jednego z ponizszych):

a) ostre reakcje nadwrazliwos$ci (wstrzas
anafilaktyczny, skurcz oskrzeli, pokrzywka),

b) wzrost poziomu transaminaz (AspAT, ALAT
powyzej 2 x GGN) lub kliniczne objawy
niewydolnosci watroby,

¢) wystgpienie leukopenii (ponizej 3000/ pl),
trombocytopenii lub niedokrwistosci,

d) objawy ciezkiej depres;ji, proby samobojcze,
padaczka,

) wystapienie zaburzen czynnosci tarczycy (bez
eutyreozy),

f) wieloogniskowe zmiany skorne.

2. 2. Przeciwwskazania do stosowania octanu
glatirameru.
1) pierwotne przeciwwskazania dla stosowania

podskornie jest podobny do obserwowanego u dorostych.
Nie opublikowano wytycznych omawiajacych stosowanie
lekéw immunomodulujacych w odniesieniu do dzieci.
Octan glatirameru mozna od razu podawac¢ w dawkach,
jakie zaleca sie¢ osobom dorostym.




octanu glatirameru (wystapienie przynajmnie;j
jednego z ponizszych przeciwwskazan):

a) nadwrazliwo$¢ na octan glatirameru lub
mannitol,

b) wspottowarzyszaca inna posta¢ choroby;

2) brak skutecznos$ci leczenia, zgodnie z ust. 5;
3) cigza

3. Punktowy system kwalifikacji do leczenia
stwardnienia rozsianego interferonem beta i
octanem glatirameru:

1) czas trwania choroby
0 - 3 lat- 6 pkt

3-6 lat - 4 pkt

6 - 10 lat - 2 pkt
powyzej 10 lat - 1 pkt

2) postac choroby
rzutowa bez objawow ubytkowych - 5 pkt

3) liczba rzutéw choroby w ostatnim roku:
3 i wiecej - 5 pkt

1-2 - 4 pkt

brak rzutow - 1 pkt

4) stan neurologiczny w okresie miedzyrzutowym
(przy rozpoczynaniu leczenia) - objawy nieznacznie
uposledzajace uktad ruchu (Swiadczeniobiorca
samodzielnie chodzacy)

EDSS0 -2 - 6 pkt
EDSS25-4 - 5pkt
EDSS45-5 - 2pkt

EDSS powyzej 5 - 1 pkt

4. Kryteria wylaczenia
4.1. Leczenie interferonem beta:




1) nadwrazliwo$¢ na interferon beta;

2) wspottowarzyszaca inna postaé choroby;

3) cigza;

4) zdekompensowana niewydolno$¢ watroby
(enzymy watrobowe 2 razy powyzej normy);

5) zaburzenia czynnosci tarczycy (bez eutyreozy);
6) depresja niepoddajaca si¢ leczeniu,

7) padaczka, z wylaczeniem napadow
wystepujacych u dzieci i mtodziezy jako objaw
rzutu stwardnienia rozsianego;

8) przeciwwskazania wymienione Charakterystyce
Produktu Leczniczego.

4.2 Leczenie octanem glatirameru:

1) nadwrazliwo$¢ na octan glatirameru lub
mannitol;

2) wspottowarzyszaca inna postaé choroby;

3) obciazenie innymi schorzeniami, ktore moga
zmniejszy¢ skutecznosé leczenia;

4) cigza.

5. Okreslenie czasu leczenia w programie

5.1. Leczenie trwa do 24 miesiecy, z mozliwos$cia
przedhuzenia do maksymalnie 60 miesigcy.

Po 12 miesigcach kazdego roku trwania leczenia
dokonuje si¢ oceny skutecznos$ci leczenia. Za brak
skuteczno$ci wymagajacy zmiany leczenia
przyjmuje si¢ wystapienie jednej z ponizszych
sytuacji:

1) liczba i cigzko$¢ rzutow:

a) 2 lub wiecej rzutow umiarkowanych (wzrost
EDSS o0 1 do 2 pkt lub wzrost o 2 pkt w zakresie
jednego lub dwoch uktadéw funkcjonalnych lub o 1
pkt w czterech lub wigkszej liczbie uktadow
funkcjonalnych) lub

b) 1 cigzki rzut po 6 miesigcach (wzrost w EDSS




wigkszy niz w definicji rzutu umiarkowanego);

2) progresja choroby mimo leczenia, co oznacza
utrzymujgace si¢ przez co najmniej 3 miesigce
pogorszenie si¢ stanu neurologicznego o co
najmniej:

a) 2 pkt EDSS, gdy EDSS do 3,5,

b) 1 pkt EDSS, gdy EDSS od 4,0;

3) zmiany w badaniu rezonansu magnetycznego
wykonanym po kazdych 12 miesigcach, gdy
stwierdza si¢ jedno z ponizszych:

a) wigcej niz jedna nowa zmiana Gd (+),

b) wigcej niz dwie nowe zmiany w sekwencji T2;

4) przej$cie rzutowo-remisyjnej postaci
stwardnienia rozsianego we wtdrnie postepujace
stwardnienie rozsiane, w skali EDSS powyzej 6
punktow.

5.2. Kryteria przedluzenia leczenia interferonem
beta Iub octanem glatirameru o kolejne 12 miesigcy,
nie wigcej jednak niz do 60 miesigcy leczenia:

1) brak rzutéw lub rzuty tagodne (wzrost EDSS o
0.5 pkt lub o 1 pkt w jednym do trzech uktadéw
funkcjonalnych) lub 1 rzut umiarkowany (wzrost
EDSS o0 1 do 2 pkt lub 2 pkt w zakresie jednego do
dwoéch uktadéow funkcjonalnych lub o 1 pkt w
czterech lub wigkszej liczbie uktadow
funkcjonalnych), lub

2) brak progresji choroby w okresie ostatniego roku
leczenia: r6znica w skali EDSS ponizej 1 pkt;

3) brak wyraznych cech aktywnosci i progresji
choroby w badaniu kontrastowym wykonanym
rezonansem magnetycznym (nie wigcej niz jedna
zmiana Gd+ lub dwie nowe zmiany w sekwencji
T2) z gadoling.




