Zatacznik B.57.

LECZENIE SPASTYCZNOSCI KONCZYNY GORNEJ PO UDARZE MOZGU Z UZYCIEM TOKSYNY BOTULINOWEJ
TYPU A (ICD-10 161, 163, 169)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKU W
PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W

RAMACH PROGRAMU

2)

Kryteria kwalifikacji:

do programu kwalifikuje si¢ pacjentow spetniajacych

acznie nastgpujace kryteria:

a) wwieku > 18 roku zycia,

b) po przebytym niedokrwiennym lub krwotocznym
udarze moézgu w okresie co najmniej 3 miesi¢cy przed
wlaczeniem do programu, udokumentowanym
wypisem ze szpitala,

¢) zpotwierdzong poudarowy spastycznoscig konczyny
gbérnej w stopniu umiarkowanym lub wyzszym (wynik
w zmodyfikowanej skali Ashwortha —

MAS > 2) w przynamniej jednej grupie mig¢$niowej;
do programu nie kwalifikuje si¢ pacjentow w przypadku
wystapienia co najmniej jednego z nast¢pujacych
kryteriow:

a) nasilone zaburzenia potykania lub zaburzenia
oddechowe,

b) ciaza,

c) miastenia i zespot miasteniczny - na podstawie badania
neurologicznego (wykonanie dodatkowych badan
jedynie w uzasadnionych przypadkach),

d) objawy uogdlnionego zakazenia,

e) obecnos¢ stanu zapalnego w obrgbie planowanego
miejsca podania,

f) utrwalone przykurcze w tkankach migkkich
1 stawach,

g) otepienie $redniego lub glebokiego stopnia (wynik

Dawkowanie:
1. Botulinum A toxin a2 500 jednostek (Dysport)

1) maksymalna dawka jednorazowa wynosi 1000
jednostek;

2) lek podaje si¢ wielopunktowo (z wyjatkiem matych
miesni) w zakresach dawek przedstawionych
ponizej oraz zgodnie z doswiadczeniem klinicznym
podajacego:

a) miesien zginacz palcow gleboki: 150 jednostek,

b) migsien zginacz palcéw powierzchowny: 150—
250 jednostek,

¢) miesien zginacz nadgarstka tokciowy: 150
jednostek,

d) migsien zginacz nadgarstka promieniowy: 150
jednostek,

e) migsien dwuglowy ramienia: 300400
jednostek;

3) czestos¢ podawania leku zalezy od stanu klinicznego
pacjenta - maksymalnie 3 razy w okresie roku,
nie czgsciej niz co 12 tygodni.

W wyjatkowo trudnych przypadkach mozliwe jest
podawanie leku pod kontrola elektromiografii (EMG),
stymulacji elektrycznej migénia lub ultrasonografii.

2)

3)

2.

1)

2)

3)

Badania przy kwalifikacji:
badanie neurologiczne:

a)
b)

<)

d)

ocena spastycznosci w skali Ashworth,

test oceniajacy stopien ostabienia sity migéni konczyny
gornej wedtug skali Medical Research Council (MRC)
(0-5 w poszczeg6lnych grupach mig$niowych),

ocena funkcji poznawczych wedtug skali MMSE,

z wylaczeniem chorych z aleksja lub agrafig lub afazja,
opisowa ocena czynnosci mozliwych do wykonania
konczyng ze spastycznoscia;

u pacjentow przyjmujacych leki antykoagulacyjne —
acenokumarol lub warfaryne¢, wykonuje si¢ badanie INR
(dopuszczalna wartos¢ INR w dniu podania nie wigcej niz
2,5);

ocena stanu ruchowego;

Monitorowanie leczenia:

Podczas wizyt kontrolnych, o ktérych mowa w pkt. 3 w
kolumnie ,,Swiadczeniobiorcy”, przed podaniem pacjentowi
kolejnej dawki leku wykonuje sie:

ocene odpowiedzi na zastosowane leczenie mierzong

w MAS (poprawa o >1 pkt), ktéra stanowi kryterium
podania kolejnych dawek leku;

oceng efektu podania leku wedtug lekarza i wedtug pacjenta
oceniana za pomoca skali CGI — I (Clinical Global
Imperssion — Improvement Scale);

ocene stanu ruchowego spastycznej konczynys;




w skali Mini-Mental State Examination rowny lub
mniejszy niz 18 punktow), z wyjatkiem pacjentow
z aleksja lub agrafig lub afazja;

3) kwalifikacja pacjenta do programu nastepuje kiedy pacjent
ma wyznaczony termin rozpoczecia rehabilitacji
medycznej potwierdzony przez podmiot udzielajacy
$wiadczen rehabilitacyjnych;

4) podanie leku musi nastgpi¢ nie wezesniej niz 3 tygodnie
przed rozpoczeciem rehabilitacji medyczne;j.

2. OKkreslenie czasu leczenia w programie:
Czas leczenia w programie okresla lekarz prowadzacy leczenie
pacjenta, jednak maksymalny czas leczenia w ramach
programu nie moze by¢ dtuzszy niz dwa lata.
W przypadku wystapienia u pacjenta przynajmniej jednego
z kryteriow wylaczenia z programu, pacjent zostaje wylaczony
z programu bez zbg¢dnej zwloki.

3. Podawanie leku w ramach programu

1) leczenie w programie obejmuje maksymalnie do 6 podan
leku w okresie do 2 lat;

2) o liczbie podan, jaka otrzyma pacjent, decyduje lekarz
prowadzacy. Liczba podan leku zalezy od uzyskania przez
pacjenta dobrej odpowiedzi na leczenie, ktéra bedzie
weryfikowana podczas wizyt kontrolnych:

a) pierwsza wizyta kontrolna po 4 tygodniach (+1
tydzien) od podania pierwszej dawki leku,

b) kolejna wizyta kontrolna bezposrednio przed
oczekiwanym kolejnym podaniem leku - po 12
tygodniach (£1 tydzien) od podania poprzedniej dawki
leku.

4. Kryteria wylaczenia z programu:
1) nadwrazliwos$¢ na kompleks neurotoksyny lub ktérykolwiek
ze sktadnikow leku;
2) utrwalony przykurcz konczyny gérnej lub zanik migsni w
porazonej konczynie;

4)
5)

6)

7)

ocen¢ spastycznosci w skali Ashworth;

test oceniajacy stopien ostabienia sity migsni konczyny
gornej wedtug skali Medical Research Council (MRC) (0-5
w poszczegdlnych grupach migsniowych);

opisowa ocen¢ czynnosci mozliwych do wykonania
konczyna ze spastycznoscia;

w dokumentacji medycznej pacjenta zamieszcza si¢
informacj¢ o rodzaju i formie prowadzonej u pacjenta
rehabilitacji.




3) potwierdzenie miastenii lub zespotu miastenicznego;

4) objawy uogdlnionego zakazenia;

5) cigzkie zaburzenia potykania i oddychania;

6) ciaza lub karmienie piersia;

7) wystapienie stanu zapalnego w okolicy miejsca podania;

8) wystapienie ci¢zkich dziatan niepozadanych
uniemozliwiajacych dalsze stosowanie leku;

9) wszczepienie pompy baklofenowej;

10)przyjmowanie lekéw hamujacych transmisje nerwowo-
mig$niowa (np. aminoglikozydy);

11)powstanie opornosci na lek;

12)brak rehabilitacji pacjenta w okresie migedzy kolejnymi
podaniami leku (co najmniej dwukrotnie w ciggu kazdych
12 miesiecy leczenia);

13)brak odpowiedzi na leczenie w dwoch kolejnych sesjach
podania leku.

Pacjenta uznaje si¢ za odpowiadajacego na leczenie, gdy po
podaniu dwoch dawek leku doszto u niego do spadku napigcia
mig$niowego o > 1 punkt w skali Ashwortha/MAS wzgledem
wartosci wyjsciowych, w co najmniej jednej leczonej grupie
migsni objetej spastycznoscig umiarkowang lub ciezka.
Uzyskanie odpowiedzi na leczenie umozliwia podanie
pacjentowi dwoch kolejnych dawek leku.




