Zatacznik B.35.

LECZENIE LUSZCZYCOWEGO ZAPALENIA STAWOW O PRZEBIEGU AGRESYWNYM (LZS) (ICD-10 L 40.5, M 07.1,
M 07.2, M 07.3)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W
RAMACH PROGRAMU

A. Kryteria kwalifikacji

Pacjent jest kwalifikowany do programu lub do terapii
alternatywnej przewidzianej w programie przez Zespot
Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego w
Chorobach Reumatycznych, powotywany przez Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia.

Zespot Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego w
Chorobach Reumatycznych kwalifikuje do programu
pacjentéw zgloszonych do kwalifikacji za posrednictwem
aplikacji komputerowej wskazanej przez Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia.

Wymagane dane pacjentéw zgloszonych do kwalifikacji, w
tym zakodowane dane osobowe (wskazane w aplikacji
komputerowej) oraz dane opisujace stan kliniczny
(wymienione w opisie programu i powtorzone w aplikacji
komputerowej), zostajg przekazane do Zespotu
Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego w
Chorobach Reumatycznych za posrednictwem aplikacji
komputerowej wskazanej przez Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia. Finansowanie zastosowania substancji
czynnych wymienionych w opisie programu nastgpuje po
dokonaniu kwalifikacji przez Zespdt Koordynacyjny do
Spraw Leczenia Biologicznego w Chorobach
Reumatycznych.

1. Dawkowanie

1) adalimumab nalezy podawa¢ we wstrzyknigciu
podskérnym w dawce 40 mg co 2 tygodnie;

2) etanercept nalezy podawac¢ 50 mg podskérnie co
tydzien;

3) golimumab podaje si¢ podskornie w dawce 50
mg raz na miesigc (+ 1 dzien) tego samego dnia
kazdego miesiaca..

4) infliksymab nalezy poda¢ w dawce 5 mg/kg
masy ciala w infuzji dozylnej trwajacej ponad 2
godziny w dniach 0, 14 i 42, a nastgpnie co 8
tygodni.

Terapia powyzszymi lekami nie wymaga

réwnoczesnego podawania metotreksatu, ale u

chorego z zapaleniem stawow obwodowych zalecane

jest rownoczesne jego podawanie w pelnej dawce 25

mg/tydzien, jezeli nie ma przeciwwskazan.

2. Kryteria i warunki zamiany terapii na inng:

1) pacjent, bedacy w trakcie terapii u ktdrego
wystepuje adekwatna odpowiedz na prowadzong
terapig, nie ma zamienianej aktualnie stosowane;j
terapii na inna;

2) terapia bedzie prowadzona w najnizszej,
zarejestrowanej jako skuteczna dawce;

3) kazdorazowo zmiana terapii wymaga uzyskania

1. Badania przy kwalifikacji:

W ramach kwalifikacji chorego do udzialu w programie konieczne
jest wykonanie nastgpujacych badan:

1) morfologia krwi;

2) ptytki krwi (PLT);

3) odczyn Biernackiego (OB);

4) aminotransferaza asparaginianowa (AspAT);
5) aminotransferaza alaninowa (AlIAT);

6) stezenie kreatyniny w surowicy;

7) biatko C-reaktywne;

8) Dbadanie ogolne moczu;

9) proba tuberkulinowa lub Quantiferone;

10) obecnos¢ czynnika reumatoidalnego (RF);
11) obecno$¢ antygenu HBs;

12) przeciwciata HCV;

13) obecnos¢ antygenu wirusa HIV (HIV Ag/ Ab Combo).

Ponadto wymagane jest wykonanie:
1) RTG klatki piersiowej do 3 miesiecy przed kwalifikacja;
2) wskazane jest, aby u kobiet przed rozpoczeciem terapii

byto wykonane badanie ginekologiczne, mammograficzne

lub badanie USG piersi.




3. Do programu kwalifikuje sig¢:
3.1 pacjentow z ustalonym rozpoznaniem £ZS:
Rozpoznanie LZS nalezy postawi¢ na podstawie kryteriow
Benneta lub CASPAR, jak ponize;j:
1) kryteria diagnostyczne Benneta:
a) kryterium obowigzkowe:

wywiad dotyczacy tuszczycy (skory lub paznokei)

potwierdzonej klinicznie i skojarzonej z bolem oraz

obrzekiem tkanek migkkich lub ograniczeniem

ruchomosci co najmniej 1 stawu, utrzymujacym si¢ 6

tygodni lub dtuzej,

b) kryteria dodatkowe:

— obecno$¢ zapalenia stawoéw migdzypaliczkowych
dalszych (wykluczenie: guzki Heberdena i
Boucharda),

— obecnos$¢ palcow , kielbaskowatych” glownie stop
(dactylitis),

— niesymetryczne zapalenie stawoéw rak i stop,

— nieobecnos¢ guzkoéw reumatoidalnych,

— negatywne testy na obecno$¢ czynnika
reumatoidalnego w surowicy,

— nadzerkowe zapalenie matych stawow, stwierdzane
w badaniu radiologicznym, bez cech wspdtistniejacej
osteoporozy (wykluczenie nadzerkowej postaci
choroby zwyrodnieniowej rak),

— obecno$¢ zapalenia stawow krzyzowo-biodrowych
lub syndesmofitow (czasami nietypowych) lub
kostnienia okotokregostupowego stwierdzona w
badaniu radiologicznym.

Chorobg mozna rozpozna¢, gdy spelnione jest kryterium
obowigzkowe i co najmniej 3 kryteria dodatkowe.

2) kryteria klasyfikacyjne tuszczycowego zapalenia stawow
wg CASPAR

4)

zgody Zespotu Koordynacyjnego do Spraw
Leczenia Biologicznego w Chorobach

Reumatycznych;

zamiana terapii na terapi¢ inng czasteczka
inhibitora TNF alfa, wymieniong w
przedmiotowym terapeutycznym programie
zdrowotnym, mozliwa jest tylko w przypadku
wystapienia przynajmniej jednej z sytuacji

wymienionych ponizej:

a)

b)

wystapienia nadwrazliwosci na aktywna
czasteczke leku biologicznego lub
substancje pomocnicze,

wystagpienia istotnych dziatan
niepozadanych zwigzanych z podaniem
aktywnej czasteczki leku biologicznego,
ktorych uniknigcie jest mozliwe oraz
potwierdzone naukowo po podaniu innej
czasteczki leku - inhibitora TNF alfa,
stwierdzenie innych, potwierdzonych
badaniem klinicznym pacjenta,
przeciwwskazan do podawania aktywnej
czasteczki leku biologicznego.

2. Monitorowanie leczenia

Chory powinien by¢ poddany doktadnej ocenie skutecznosci

zastosowanego leczenia po 12 tygodniach od rozpoczgcia leczenia

inhibitorami TNF-alfa.

1) W przypadku zajgcia stawéw obwodowych za adekwatng
odpowiedz na leczenie nalezy uzna¢ zmniejszenie
przynajmniej o 30% liczby bolesnych lub obrzgknigtych
stawOw oraz zmniejszenie w skali Likerta o przynajmnie;j
jedna jednostke w aktywnosci choroby wedtug chorego, jak i
lekarza.

2) U chorych z zajeciem krggostupa za adekwatng odpowiedz na
leczenie, ktorej uzyskanie warunkuje powodzenie dalszej
kontynuacji terapii, nalezy uzna¢ zmniejszenie wartosci
BASDALI przynajmniej o 50% w stosunku do warto$ci sprzed
leczenia lub o 2 jednostki, ale wowczas jego warto$¢ nie moze
by¢ wyzsza jak 4.

3) Analizie nalezy rowniez podda¢ w tym okresie:

a) zmniejszenie wskaznikow ostrej fazy we krwi (OB i
CRP),
b) dane z badania przedmiotowego.

Wizyty monitorujace powinny si¢ odbywac co 12 tygodni. W celu

monitorowania leczenia §wiadczeniodawca jest zobowigzany

wykona¢ nastgpujace czynnosci:

1) pobranie krwi i wykonanie nastgpujacych badan: morfologia
krwi, OB, CRP, Aspat, Alat;

2) wywiad lekarski dotyczacy efektow leczenia i mozliwych
dziatan niepozadanych;

3) badanie przedmiotowe lekarskie;

4) na podstawie oceny skutecznosci i bezpieczenstwa
podawanego leku zadecydowanie o kontynuowaniu lub
wylaczeniu chorego z programu.




3.2

Nalezy ustali¢ zapalng chorobg stawow oraz co najmnie;j
3 punkty wedtug systemu punktacji przedstawione;j
ponizej:

a) tuszczyca obecnie — 2 pkt,

b) wywiad tuszczycy — 1 pkt,

¢) wywiad rodzinny w kierunku tuszczycy — 1 pkt,

d) dactylitis — 1 pkt,

e) brak czynnika reumatoidalnego — 1 pkt,

f) dystrofia paznokci — 1 pkt.

pacjentdéw z aktywna i ciezka postacig choroby:

W przypadku zajecia stawow obwodowych aktywna i

cigzka posta¢ choroby musi by¢ udokumentowana

podczas dwoch réznych wizyt w odstepie przynajmniej 4

tygodni przy stabilnym leczeniu, po zastosowaniu w

terapii przynajmniej dwoch lekéw modyfikujacych

podawanych przez okres 4 miesigcy (lub krocej, jezeli
wystapily objawy nietolerancji) w monoterapii lub

kombinacji, jak w punkcie 3.3.1.

Nalezy aktywna posta¢ choroby udokumentowac tak, aby

byly spetnione wszystkie z 5 wymienionych ponizej

kryteriéw zapalenia stawow lub wszystkie kryteria
dermatologiczne:
1) kryteria reumatologiczne:

a) co najmniej 5 obrzeknigtych stawow z 66 mozliwych —
w dwukrotnych pomiarach w odstgpie przynajmniej 4
tygodni ,

b) co najmniej 5 tkliwych stawoéw z 68 mozliwych — w
dwukrotnych pomiarach w odstepie przynajmniej 4
tygodni,

¢) ogolna ocena przez pacjenta aktywnos$ci choroby jest
okreslana jako aktywno$¢ w duzym lub bardzo duzym
stopniu, co odpowiada warto$ci 4 lub 5 w
pigciostopniowej skali Likerta,

d) ogdlna ocena przez lekarza aktywnos$ci choroby jest




okreslana jako aktywno$é w duzym lub bardzo duzym
stopniu, co odpowiada warto$ci 4 lub 5 w
pigciostopniowej skali Likerta,

e) ogodlna ocena stanu choroby (aktywnosci, cigzkosci i
dalszej prognozy choroby oraz aktywnosci
zawodowej), ktora wynosi wiecej niz 5 cm na skali od
0 do 10 cm; taka ocena powinna by¢ dokonana
réwniez przez lekarza-eksperta doswiadczonego w
leczeniu inhibitorami TNF alfa chordb zapalnych
stawow;

w tej ocenie ekspert opiera si¢ w szczegdlnosci na
takich parametrach, jak: czynniki ryzyka szybkiej
progresji choroby, ze szczegdlnym uwzglednieniem
zapalenia stawu biodrowego, duzego stgzenia we krwi
CRP lub wartosci OB, stabej skutecznosci
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych, liczba
podawanych uprzednio lekéw modyfikujacych i
mozliwos$cig alternatywnych sposobow leczenia,
wspotistnieniem zapalenia przyczepoéw Sciegnistych,
poczatkiem choroby przed 16 rokiem zycia, statusem
aktywnos$ci zawodowej, wystepowaniem powiktan
narzadowych, w tym wtornej amyloidozy
potwierdzonej badaniem biopsyjnym tkanki
thuszczowej, zajeciem narzadu wzroku z czgstymi
zaostrzeniami zapalenia blony naczyniowej, oceng
progresji zmian radiologicznych oraz dawki
podawanych jednoczes$nie kortykosteroidow; ocene
nalezy przeprowadzi¢ jednokrotnie po drugim
pomiarze liczby bolesnych i obrzegknigtych stawow
oraz aktywnosci choroby wg pacjenta i lekarza
opiekujacego si¢ chorym.

2) kryteria dermatologiczne:
a) zmiany skorne spetniajace kryteria; PASI wigcej niz 10,
b) DLQI wigcej niz 10,




c¢) BSA wigcej niz 10,

d) przy spetnieniu wszystkich powyzszych kryteriow
dermatologicznych wymagane dla kwalifikacji jest
zajecie 3 stawow; ocena powinna by¢ dokonana przez
lekarza-eksperta doswiadczonego w leczeniu
inhibitorami TNF alfa chor6b zapalnych stawow,

e) ogolna ocena stanu choroby (aktywnosci, ciezkosci i
dalszej prognozy choroby oraz aktywnosci zawodowe;j),
ktéra wynosi wigcej niz 5 cm na skali od 0 do 10 cm;
taka ocena powinna by¢ dokonana roéwniez przez lekarza
-eksperta do$wiadczonego w leczeniu inhitorami TNF
alfa chordb zapalnych stawow;

w tej ocenie ekspert opiera si¢ w szczegdlnosci na
takich parametrach, jak: czynniki ryzyka szybkiej
progresji choroby, ze szczegdlnym uwzglednieniem
zapalenia stawu biodrowego, duzego st¢zenia we krwi
CRP lub warto$ci OB, stabej skutecznosci
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, liczba
podawanych uprzednio lekow modyfikujacych i
mozliwos$cig alternatywnych sposobow leczenia,
wspotistnieniem zapalenia przyczepdéw $ciegnistych,
poczatkiem choroby przed 16 rokiem zycia, statusem
aktywno$ci zawodowej, wystepowaniem powiktan
narzadowych, w tym wtdérnej amyloidozy potwierdzone;j
badaniem biopsyjnym tkanki thuszczowej, zajeciem
narzadu wzroku z czg¢stymi zaostrzeniami zapalenia
btony naczyniowej, ocena progresji zmian
radiologicznych oraz dawki podawanych jednoczesnie
kortykosteroidow; oceng nalezy przeprowadzi¢
jednokrotnie po drugim pomiarze liczby bolesnych i
obrzeknietych stawow oraz aktywnosci choroby wedtug
pacjenta i lekarza opiekujacego si¢ chorym.

W przypadku dominujacego obrazu zajg¢cia stawow osiowych
nalezy kwalifikowac chorych z:




1)

2)

zajgciem stawow krzyzowo — biodrowych odpowiadajacym
nowojorskim kryteriom rozpoznania zesztywniajacego
zapalenia stawow kregostupa;

aktywna i cigzka postacig choroby, ktdra musi by¢
udokumentowana podczas dwoch réznych wizyt w odstepie
przynajmniej 12 tygodni, przy braku zmian leczenia w tym
okresie; nalezy wykaza¢ niezadowalajaca odpowiedz na co
najmniej 2 tradycyjnie stosowane leki niesteroidowe
przeciwzapalne, stosowane przez przynajmniej 3 miesigce
kazdy (nie podawane w tym samym czasie), w maksymalnej
rekomendowanej lub tolerowanej przez chorego dawce; aby
wykazaé, ze odpowiedz na tradycyjnie stosowane leki jest
niezadowalajgca nalezy udokumentowa¢ nieskutecznosc¢
leczenia objawow zaje¢cia krggostupa, stawow obwodowych
lub przyczepow Sciggnistych.

Aktywna posta¢ choroby nalezy udokumentowac tak, aby byty
spetnione wszystkie 3 ponizsze kryteria:

)

2)

3)

warto$¢ BASDAI wiekszy lub réwny 4 — w dwukrotnych
pomiarach, w odstgpie co najmniej 12 tygodni;

bol kregostupa na wizualnej skali 10 cm wigkszy lub réwny
4 cm - w dwukrotnych pomiarach w odstepie przynajmniej
12 tygodni;

ogoblna ocena stanu choroby (aktywnosci, cigzkosci i dalszej
prognozy choroby oraz aktywnos$ci zawodowej), ktora
powinna by¢ wigksza niz 5 cm na skali od 0 do 10 cm;
takiej oceny dokonuje rowniez lekarz doswiadczony w
leczeniu blokerami TNF — alfa chorob zapalnych stawow; w
tej ocenie ekspert powinien oprze¢ si¢ w szczegdlnosci na
takich parametrach, jak czynniki ryzyka szybkiej progresji
choroby ze szczegdlnym uwzglednieniem zapalenia stawu
biodrowego, duzych stezen CRP we krwi lub wartosci OB,
kielbaskowatych palcow stop, stabej skutecznosci
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, ograniczenia
ruchomosci odcinka lgdzwiowego kregostupa, zajecia




stawow obwodowych, poczatku choroby przed 16 rokiem
zycia, wartosciag BASFI, BASMI, statusu aktywnosci
zawodowej, wystepowaniem powiktan narzagdowych, w tym
wtornej amyloidozy potwierdzonej badaniem biopsyjnym
tkanki thuszczowej, zajeciem narzadu wzroku z czestymi
zapaleniami btony naczyniowej, oceny postepujacych zmian
radiologicznych ze zwréceniem uwagi na ankyloze
kregostupa, czy skostnienie mostkow mi¢dzykregowych;
ocena ta powinna by¢ przeprowadzona jednokrotnie po
drugim pomiarze wartosci BASDAI i VAS bolu kregostupa.

3.3 pacjentow z niezadowalajaca odpowiedzig na tradycyjnie
stosowane leki
Aby wykaza¢, ze odpowiedz na tradycyjnie stosowane leki
modyfikujace jest niezadowalajaca, nalezy udokumentowac
nieskutecznos¢ takiego leczenia:

1) w zakresie stawow obwodowych - nieskuteczno$é
leczenia stwierdza si¢, gdy podawano co najmniej dwa
leki modyfikujace chorobe, w tym metotreksat, z
ktérych kazdy powinien by¢ stosowany przez
przynajmniej 4 miesigce w monoterapii lub w przypadku
leczenia kombinowanego nie krdcej niz 6 miesiecy,
chyba ze wystapily objawy nietolerancji;
rekomendowane dawki dla metotreksatu wynosza 25 mg
jeden raz w tygodniu, sulfasalazyny 3 g/dobe,
leflunomidu 20 mg jeden raz dziennie, a cyklosporyny
od 3-5mg/kg m.c./dobg;

2) w przypadku dominujacego obrazu zaje¢cia stawow
osiowych - jako nieskuteczno$¢ leczenia przyjmuje si¢
niezadowalajaca odpowiedz na co najmniej 2
tradycyjnie stosowane leki niesteroidowe
przeciwzapalne, stosowane przez przynajmniej 3
miesigce kazdy (nie podawane w tym samym czasie), w
maksymalnej rekomendowanej lub tolerowanej przez
chorego dawce.




W przypadku kobiet wymagana jest zgoda na §wiadoma
kontrole urodzen w okresie do 6 miesi¢cy po zastosowaniu
ostatniej dawki adalimumabu, etanerceptu, golimumabu i
infliximabu.

B. Kryteria kwalifikacji do programu pacjentéw leczonych
uprzednio w ramach farmakoterapii niestandardowej,
$wiadczenia za zgoda platnika lub w ramach jednorodnych
grup pacjentéw

Do programu wilaczani sg rowniez chorzy, ktorzy uprzednio byli
juz leczeni w ramach farmakoterapii niestandardowej lub wedtug
$wiadczen za zgoda platnika, lub w ramach hospitalizacji wedtug
jednorodnych grup pacjentow (JGP) czasteczkami lekow -
inhibitoréw TNF alfa, pod warunkiem, ze spetniali kryteria
wlaczenia do programu. Jezeli terapia ta byta nieprzerwana do
momentu wej$cia w zycie programu i wykazano w tym czasie
skuteczno$¢ podawanego leku, wtedy terapia powinna by¢
realizowana z wykorzystaniem tej samej czasteczki leku z grupy
inhibitorow TNF alfa.

W przypadku wystgpienia przerwy w leczeniu trwajacej dtuzej
niz 12 tygodni, a kroétszej niz 26 tygodni, nalezy u chorego
wykona¢ jedynie badania pozwalajace na okreslenie
bezpieczenstwa podawanego leku oraz parametry aktywnosci i
cigzkosci choroby zgodnie z warunkami zawartymi w
podrozdziale aktywna i cigzka posta¢ choroby (punkt A.3.2 —
kryteria kwalifikacji) i okresli¢, czy chory spetnia nadal warunki
udzialu w programie terapeutycznym. Terapia jest realizowana
lekiem stosowanym uprzednio, jezeli byt skuteczny.

Jezeli przerwa byta dtuzsza niz 26 tygodni chory wymaga
ponownej kwalifikacji do programu.

C. Kryteria niepozwalajace na wlaczenie do programu ze
wzgledu na bezpieczenstwo
Do programu nie mozna kwalifikowa¢ chorych w nastgpujacych




przypadkach (przeciwwskazania bezwzgledne):

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

okresu cigzy i laktacji;

aktywnego zakazenia (ostrego lub przewleklego)
bakteryjnego, wirusowego, grzybiczego lub pasozytniczego
(szczegolnie gruzlicy, infekcji wirusem HIV lub
przewleklego zapalenia watroby typu B);

przebycia zakazenia oportunistycznego w okresie ostatnich
2 miesigcy (np. potpasiec), aktywnej infekceji
cytomegalowirusem, Pneumocystis carinii;

infekcyjnego zapalenia stawu w okresie ostatnich 12
miesigcy;

zakazenia endoprotezy w okresie ostatnich 12 miesigcy lub
w nieokre§lonym czasie, jezeli sztuczny staw nie zostat
wymieniony;

cigzkiej niewydolnosci krazenia (klasa III lub IV wg
NYHA);

udokumentowanego zespotu demielinizacyjnego lub w
przypadkach wystapienia objawdéw przypominajacych ten
zespot;

przebycia w okresie ostatnich 5 lat choréb nowotworowych,
w tym rakow litych i uktadu krwiotworczego lub chtonnego
z mozliwoscig progresji choroby lub jej wznowy.

Wzglednymi przeciwwskazaniami do stosowania lekow -
inhibitoréw TNF alfa, w ktorych podawanie tych lekow jest
obarczone duzym ryzykiem wystapienia objawow
niepozadanych, sa:

1)
2)
3)

4)
5)

okolicznos$ci zwigzane z duzym ryzykiem zakazenia;
przewlekte owrzodzenia podudzi;

wczesniej przebyta gruzlica - w okresie ostatnich 12
miesiecy lub niedawny kontakt z osobg chora na gruzlicg;
cewnik w drogach moczowych utrzymywany na stale;

u chorych, u ktérych w okresie ostatnich 12 miesiecy
wystgpowaty nawracajace infekcje w wywiadzie (co
najmniej 4); nalezy zwroci¢ uwage na infekcje drog




moczowych, zatok i zgbopochodne;

6) zle kontrolowana cukrzyca;

7) przewlekta obturacyjna choroba ptuc;

8) przebycie w okresie dluzszym niz 5 lat choroby
nowotworowej, leczonej skutecznie i ktora uwazana jest za
wyleczona;

9) zmiany przednowotoworowe, w tym polipy jelita grubego,
pecherza moczowego, dysplazji szyjki macicy,
mielodysplazji;

10) duze miano przeciwcial przeciwjadrowych, w tym dodatnie
miano przeciwko natywnemu DNA.

U chorych leczonych inhibitorami TNF alfa nalezy liczy¢ si¢ z
mozliwos$cig uaktywnienia przebytej wczesniej gruzlicy. W
grupie chorych z przebytym kiedykolwiek w przesztosci
procesem gruzliczym lub wowczas, gdy podejmowane jest
profilaktyczne leczenie tuberkulostatykami, nalezy rozwazy¢
wykonanie kontrolnego badania klatki piersiowej po 4
miesigcach od rozpoczecia leczenia inhibitorami TNF alfa.
Leczenie inhibitorami TNF alfa kobiet w okresie przed
menopauzg powinno by¢ prowadzone, gdy jest stosowana przez
nie skuteczna antykoncepcja.

D. Kryteria zakonczenia udzialu w programie

W przypadku zajecia stawow obwodowych:

1) nie uzyskano u chorego adekwatnej dobrej odpowiedzi na
leczenie po 12 tygodniach leczenia (zgodnie z pkt 2 —
monitorowanie leczenia);

2) jezeliu chorego w trakcie zaplanowanych wizyt co 12
tygodni stwierdza si¢ w nastgpujacych po sobie dwoch
badaniach kontrolnych (w odstgpie nie dluzszym niz 3
miesigce) ponowne zwickszenie ktoregokolwiek z czterech
parametréw (liczby bolesnych, obrzeknigtych stawow,
aktywnosci choroby wg chorego i lekarza) tak, ze chory
ponownie nie spetnia warunkow poprawy okreslonych w




3)

4)

punkcie 2 - monitorowania leczenia;

uzyskaniu przez chorego matej aktywnosci choroby

wyrazonej 50% zmniejszeniem czterech mierzonych

parametréw (liczby bolesnych, obrzeknigtych stawow,

aktywnosci choroby wedtug chorego i lekarza), utrzymujace;j

si¢ nieprzerwanie przez okres 6 miesigcy;

wystapienie dziatan niepozadanych, takich jak:

a) reakcja alergiczna na lek,

b) zakazenie o cigzkim przebiegu,

c) objawy niewydolnosci serca, ptuc, nerek i watroby (nie
zwigzanych z amyloidozg),

d) pancytopenia i niedokrwisto$¢ aplastyczna

e) stwierdzenie choroby nowotworowej,

f) zespolu toczniopodobnego,

g) wystapienia innych objawow wymienionych poprzednio
jako bezwzgledne przeciwwskazania.

W przypadku zajecia stawow osiowych:

1)

2)

3)

4)

nie uzyskano adekwatnej odpowiedzi na leczenie po

pierwszych 12 tygodniach leczenia (zgodnie z pkt 2 —

monitorowanie leczenia);

jezeli w trakcie zaplanowanych wizyt po kazdych, dwoch

kolejnych okresach 12 tygodniowych stwierdza si¢

nieutrzymanie kryteriow zgodnych z definicja adekwatne;j

odpowiedzi na leczenie, terapia jest przerywana i pacjent

konczy udziat w programie;

uzyskaniu przez chorego matej aktywnosci choroby

wyrazone]j wartoscig BASDAI mniejsza niz 3, ktora bedzie

utrzymywala si¢ nieprzerwanie przez okres 6 miesigcy;

wystapienie dziatan niepozadanych, takich jak:

a) reakcja alergiczna na lek,

b) zakazenie o cigzkim przebiegu,

c) objawy niewydolnosci serca, ptuc, nerek i watroby (nie
zwiazanych z amyloidozg),

d) pancytopenia i niedokrwisto$¢ aplastyczna,




e) stwierdzenie choroby nowotworowe;j,

f) zespolu toczniopodobnego,

g) wystgpienia innych objawoéw wymienionych poprzednio
jako bezwzgledne przeciwwskazania.

E. Kryteria kontynuacji programu terapii biologicznej lub

zamiany jednej czasteczki inhibitora TNF alfa na inng:

Po 9-12 miesigcach terapii inhibitorami TNF alfa i uzyskaniu

przez chorego matej aktywnosci choroby:

a) wyrazonej 50% zmniejszeniem czterech mierzonych
parametréw (liczby bolesnych, obrze¢knigtych stawow,
aktywnosci choroby wedtug chorego i lekarza), utrzymujacej
si¢ nieprzerwanie przez okres 6 miesiecy w przypadku
zapalenia stawoéw obwodowych

Iub

b) wyrazonej wartoscia BASDAI mniejszym niz 3
utrzymujacym si¢ dtuzej niz przez okres 6 miesigcy w
przypadku zapalenia stawow osiowych

- leczenie nalezy odstawi¢.

W przypadku pacjenta, u ktorego stwierdzono nietolerancj¢ na
lek - inhibitor TNF alfa, od ktorego rozpoczeto leczenie, mozna
rozwazy¢ zastosowanie innego inhibitora TNF alfa wskazanego
jako terapia alternatywna, ale jest to mozliwe wytacznie w
przypadku udokumentowania uzyskania adekwatnej odpowiedzi
na lek, ktory spowodowat nietolerancj¢ oraz nie utracenia jej po
kolejnych 12 tygodniowych okresach oceny wynikow leczenia.
Wymagane jest tez udokumentowanie dokonania zgloszenia
dzialania niepozadanego zastosowanego leku, ktore
spowodowato zaprzestanie jego stosowania.

Nie nalezy zamienia¢ jednego leku - inhibitora TNF alfa na drugi
w przypadku braku skuteczno$ci pierwszego.

F . Kryteria ponownego wlaczenia do programu




Pacjent, u ktorego zaprzestano podawania leku wymienionego w
programie i zastosowanego zgodnie z jego zapisami, z powodu
uzyskania matej aktywnos$ci choroby i u ktorego w trakcie
badania kontrolnego stwierdzono zaostrzenie choroby o 30% w
kazdym z kryteriéw podanych w punkcie 2 — monitorowanie
leczenia w stosunku do stanu chorego na wizycie konczacej
leczenie w programie w przypadku dominujacego zajecia stawow
obwodowych,

lub pacjent, ktéry spehnia kryteria wlaczenia do programu w
przypadku dominujacego zajgcia stawdw osiowych,

jest wigczany do leczenia w ramach programu bez wstepnej
kwalifikacji.

Pacjent jest wiaczany do ponownego leczenia lekiem, ktorego
zastosowanie wywolato matg aktywnos$¢ choroby.




