Zatacznik B.47.

LECZENIE CIEZKIEJ POSTACI LUSZCZYCY PLACKOWATEJ (ICD-10 L 40.0)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W
PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W
RAMACH PROGRAMU

Kwalifikacja do programu

A.

1)

2)

3)

Kryteria kwalifikacji do leczenia ustekinumabem albo
adalimumabem w ramach programu

Do programu moga by¢ zakwalifikowani dorosli pacjenci (w
wicku 18 lat i powyzej) spehlniajacy lacznie nastgpujace
kryteria:

pacjenci z ci¢gzka postacig tuszczycy plackowatej, ktorzy
przestali reagowac¢ na leczenie lub maja przeciwwskazania lub
nie toleruja innych metod leczenia og6lnego
pacjenci, u ktérych uzyskano nast¢pujaca ocen¢ nasilenia
procesu tuszczycowego ze wskaznikami:
a) PASI wiekszym niz 18 oraz
b) DLQI wigkszym niz 10 oraz
c¢) BSA wickszym niz 10
pacjenci, u ktorych w okresie poprzedzajacym kwalifikacje do
programu nie uzyskano poprawy po leczeniu z zastosowaniem
co najmniej dwoch roznych metod klasycznej terapii ogolne;:
a) Leczenie metotreksatem w dawce 15mg/tydzien,
oceniane po trzech miesigcach;
Leczenie retinoidami w dawce rownej lub wigkszej niz
0,5mg/kg m.c./dobe, oceniane po dwoch miesigcach;
Leczenie cyklosporyng w dawce od 3 do 5 mg/kg
m.c/dobe, oceniane po trzech miesigcach;
Leczenie metoda PUVA (psoralen+UVA), oceniane po
trzech miesigcach

b)

¢)

d)

Dawkowanie

Ustekinumab:

dawka poczatkowa 45 mg podana podskoérnie,
nastepnie 45mg po 4 tygodniach,

a potem 45 mg co 12 tygodni.

U pacjentéw z masg ciata powyzej 100 kg dawka
poczatkowa wynosi 90 mg podawana podskornie,
nastgpnie ta sama dawka po 4 tygodniach, a potem
co 12 tygodni.

Adalimumab:

dawka poczatkowa adalimumabu u dorostych
pacjentdow wynosi 80 mg podskdrnie, a nastgpnie
po uptywie jednego tygodnia od podania dawki
poczatkowej stosuje sie dawke 40 mg podskdrnie
co drugi tydzien.

A.

Badania przy kwalifikacji

W ramach kwalifikacji pacjenta do udzialu w programie konieczne

jest wykonanie nastepujacych badan:
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10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

19.
20.
21.

morfologia krwi z rozmazem;

badanie ogdlne moczu;

odczyn Biernackiego OB,

aminotransferaza asparaginowa AspAT;

aminotransferaza alaninowa AIAT;

stezenie kreatyniny w surowicy;

proba tuberkulinowa lub Quantiferon test;

RTG klatki piersiowej z opisem (maksymalnie do 3 miesi¢cy
przed kwalifikacjg);

EKG z opisem,;

obecno$¢ antygenu HBS;

przeciwciala anty-HCV;,

przeciwciala anty-HIV;

przeciwciala przeciwko Borrelia burgdorferi;
USG jamy brzusznej;

ASO;

przeciwciala ANA;

VDRL;

konsultacje lekarskie w  kierunku ognisk
(laryngologiczna, stomatologiczna, ginekologiczna);
wykluczenie ciazy;

wykonanie zdje¢ miejsc dotknietych tuszczyca;
CRP.

siejacych




lub pacjenci, u ktorych wystepuja przeciwwskazania do
stosowania wyzej wymienionych metod terapii ogélnej, przy
czym przeciwwskazania do stosowania terapii ogdélnej muszg
by¢ oparte na Charakterystyce Produktu Leczniczego Ilub
aktualnej wiedzy medycznej

Iub pacjenci, u ktorych wystapity dzialania niepozadane po
stosowaniu wyzej wymienionych metod terapii ogolnej
uniemozliwiajace ich kontynuowanie.

Do programu mogg by¢ kwalifikowani rowniez pacjenci
uprzednio leczeni terapig biologiczng w ramach §wiadczenia
za zgoda platnika lub w ramach hospitalizacji wedlug
jednorodnych grup pacjentow (JGP) Iub w ramach
farmakoterapii niestandardowej, pod warunkiem, ze przed
rozpoczgciem leczenia biologicznego spelniali  kryteria
kwalifikacji do programu oraz nie spenili kryteriow
zakonczenia udzialu w  programie. W szczegdlnych
przypadkach braku spetienia kryteriow kwalifikacji do
programu przed rozpoczeciem leczenia biologicznego w
ramach $§wiadczenia za zgoda platnika lub w ramach
hospitalizacji wedlug jednorodnych grup pacjentow (JGP) lub
w ramach farmakoterapii niestandardowej decyzje o
kwalifikacji do programu podejmuje Zesp6t Koordynacyjny
do Spraw Leczenia Biologicznego w Luszczycy Plackowate;,
pod warunkiem, ze nie zostaly spelnione kryteria zakonczenia
udzialu w programie.

W przypadku kobiet w wieku rozrodczym wymagana jest
zgoda na stosowanie skutecznej antykoncepcji w czasie
leczenia oraz przez 15 tygodni od podania ostatniej dawki
ustekinumabu albo przez co najmniej 5 miesigcy po podaniu
ostatniej dawki adalimumabu.

Zgloszenia pacjenta do programu dokonuje lekarz dermatolog
prowadzacy  pacjenta, ktory  posiada  odpowiednia
dokumentacje¢ dotychczasowego leczenia. Do dokumentacji

B. Monitorowanie leczenia:

1. W celu oceny skutecznoéci leczenia wykonuje sie:

1) Ocen¢ wskaznika nasilenia zmian luszczycowych — PASIL
Oceng PASI nalezy wykona¢ po 4 tygodniach (+/-7dni) od
pierwszego podania a nastgpnie co 12 tygodni (+/-7dni).
Oceng skutecznosci leczenia w oparciu o wskaznik PASI
dokonuje si¢ w 28 tygodniu od podania pierwszej dawki
ustekinumabu albo w 16 i1 28 tygodniu od podania pierwszej
dawki adalimumabu, a nastgpnic w 40 tygodniu (do
dokumentacji dotacza si¢ zdjecia- pliki*jgp. tak jak przy
kwalifikacji do programu).

2) Leczenie moze by¢ kontynuowane u pacjentdow, u ktorych w
28 i 40 tygodniu stwierdzono zmniejszenie wartosci PASI o
75%w przypadku leczenia ustekinumabem albo w 16 i 28
tygodniu w przypadku leczenia adalimumabem.

3) Pacjent moze by¢ kwalifikowany do dalszego leczenia
ustekinumabem rowniez jezeli w 28 i1 40 tygodniu poprawa
wskaznika PASI mieSci si¢ w przedziale 50-75% i
jednoczesnie stwierdzono poprawe jakosci zycia oceniong za
pomoca skali DLQI (spadek warto$ci o minimum 5 punktow)
a w przypadku leczenia adalimumabem w 16 i 28 tygodniu.

4) Ostateczng decyzje o kontynuacji leczenia podejmuje lekarz
prowadzacy po uzyskaniu akceptacji Zespohu
Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego w
Luszczycy Plackowate;.

2.Kontrola pacjentow w trakcie leczenia ustekinumabem albo
adalimumabem:

Nie rzadziej niz w wyznaczonych terminach nalezy wykonac:
1) w 4 tygodniu od pierwszego podania wywiad lekarski

dotyczacy  efektow leczenia 1 mozliwych  dziatan
niepozadanych;




dotacza si¢ zdjecia-pliki*jgp zmian miejsc dotknigtych
luszczyca, ktore nastgpnie wezytuje si¢ w  aplikacje
komputerowa wskazang przez Prezesa NFZ, o ktdrej] mowa
ponizej. Pacjent jest nastepnie kwalifikowany do programu
przez  Zespot Koordynacyjny do Spraw Leczenia
Biologicznego ~w  Luszczycy  Plackowatej  Zespot
Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego w
Luszczycy Plackowatej powotywany jest przez Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia.

Zespot Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego w
Luszczycy Plackowatej kwalifikuje do programu pacjentow
zgloszonych do kwalifikacji za posrednictwem aplikacji
komputerowej  wskazanej przez Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia.

Wymagane dane pacjentow zgloszonych do kwalifikacji, w
tym zakodowane dane osobowe (wskazane w aplikacji
komputerowej) oraz dane opisujace stan  kliniczny
(wymienione w opisie programu i powtdrzone w aplikacji
komputerowej) zostaja przekazane do Zespohu
Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego w
Luszczycy  Plackowatej za  posrednictwem  aplikacji
komputerowej  wskazanej przez Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia.

Finansowanie zastosowania substancji czynnej wymienionej w
opisie programu nastgpi dopiero po dokonaniu kwalifikacji
przez  Zespol Koordynacyjny do Spraw Leczenia
Biologicznego w Luszczycy Plackowate;.

5. Pacjenci stosujacy ustekinumab albo adalimumab otrzymuja
Karte ostrzegawcza dla pacjenta przyjmujacego lek.

B. Kryteria nie pozwalajace na wlaczenie do programu ze
wzgledu na bezpieczenstwo

Do programu nie kwalifikuje si¢ pacjentow w nastgpujacych
przypadkach::

2)

3)

w 4 tygodniu od podania pierwszej dawki nalezy wykonaé
ocen¢ nasilenia procesu tuszczycowego w skali PASI, DLQI i
BSA;

w 4 tygodniu od podania pierwszej dawki nalezy ocenic:

a) morfologi¢ krwi z rozmazem;

b) odczyn Biernackiego OB;

c) CRP;

d) aminotransferaz¢ alaninowg AIAT;

e) aminotransferaz¢ asparaginowa AspAT;

f) stgzenie kreatyniny w surowicy.

Kontrolg pacjentdéw nalezy nastgpnie powtarzaé co 12 tygodni.

4)

co najmniej raz na 365 dni nalezy wykona¢ EKG i RTG klatki
piersiowej lub Quantiferon. W indywidualnych przypadkach
nalezy rozwazy¢ wykonanie innych koniecznych badan.




b

C.

lub

lub

okresu cigzy i laktacji;

nadwrazliwo$ci na substancje czynng lub pomocniczg leku;
czynnych lub utajonych infekcji wirusowych, bakteryjnych,
grzybiczych i pierwotniakowych, zwlaszcza zakazenia HIV,
HBV i HCV oraz Mycobacterium tuberculosis (nie dotyczy
infekcji  Propionibacterium  acnes  oraz  nawrotowej
opryszczki);

tocznia rumieniowatego uktadowego;

chor6b demielinizacyjnych;

cigzkiej niewydolnosci uktadu krazenia (powyzej NYHA III i
NYHA IV);

czynnej choroby nowotworowej lub choroby nowotworowej,
ktorej leczenie zakonczono w ostatnich 5 latach (z wyjatkiem
raka podstawnokomorkowego skory);

wystapienia pancytopenii i niedokrwistosci aplastycznej.

Kryteria zakonczenia udzialu w programie:

brak adekwatnej odpowiedzi na leczenie stwierdzone w
przypadku nieuzyskania poprawy klinicznej to znaczy:
zmniejszenia wartosci PASI o 75%, nieuzyskania poprawy
wskaznika PASI w przedziale 50-75% wraz z jednoczesnym
nieuzyskaniem poprawy jakos$ci zycia ocenionej za pomocg
skali DLQI o minimum 5 punktow

utrata odpowiedzi na leczenie po uzyskaniu adekwatnej
odpowiedzi na leczenie to znaczy PASI wigkszy niz 18, BSA
wigkszy niz 10 i DLQI wigkszy niz 10,

wystapienie dziatan niepozadanych takich jak:

a) reakcja alergiczna na lek;

b) zakazenie o cigzkim przebiegu;

c) objawy niewydolnosci nerek, serca, pluc, watroby;

d) pancytopenia i niedokrwisto$¢ aplastyczna;

e) stwierdzenie choroby nowotworowe;j;

f) stwierdzenie wyktadnikow wskazujacych na rozwoj




cigzkiej  choroby  ogoélnoustrojowej o  podiozu
autoimmunologicznym, jezeli nie ustapity po przerwaniu
terapii biologicznej badz zastosowaniu odpowiedniego
leczenia.

D. Okreslenie czasu leczenia w programie:

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzacego
decyzji o wylaczeniu pacjenta z programu, zgodnie z kryteriami
przedstawionymi w opisie przedmiotowego programu. Leczenie w
ramach programu nalezy kontynuowa¢ do momentu osiggnig¢cia
remisji, nie dluzej niz do 48 tygodni. W uzasadnionych
przypadkach potwierdzonych decyzja Zespotu Koordynacyjnego
do Spraw Leczenia Biologicznego w Luszczycy Plackowatej u
niektorych pacjentow mozna zastosowa¢ w ramach programu
terapi¢ trwajaca powyzej 48 tygodni. Diugo$¢ trwania takiej terapii
okresla Zespot Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego
w Luszczycy Plackowate;.

U pacjentéw, u ktérych nie stwierdzono adekwatnej odpowiedzi na
leczenie po 28 tygodniach od podania pierwszej dawki
ustekinumabu albo po 16 1 28 tygodniach od podania
adalimumabu, nalezy przerwaé leczenie 1 udziat pacjenta w
programie.

Decyzja o zakonczeniu leczenia zostaje przekazana do Zespotu
Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego w Luszczycy
Plackowatej za posrednictwem aplikacji komputerowej stosowanej
w przedmiotowym programie.

E. Kryteria ponownego wlaczenia do programu pacjentow
leczonych ustekinumabem albo adalimumabem:

Pacjent, u ktorego zaprzestano podawania ustekinumabu albo
adalimumabu zastosowanego zgodnie z treScia programu, u
ktorego osiagnigto niska aktywno$¢ choroby lub remisj¢ moze by¢
ponownie wiaczony do programu po zakwalifikowaniu przez
Zespot Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego w




Luszczycy Plackowatej, jezeli podczas badania kontrolnego
stwierdzono nawrdt choroby (wzrost wartosci wskaznikéw PASI,
DLQI, oraz BSA o co najmniej 50% w stosunku do warto$ci
obliczonej w momencie odstawienia leku). Wartos¢ wskaznika
PASI w przypadku ponownego wiaczenia do programu musi by¢
wigksza niz 10, a do dokumentacji dotacza si¢ zdjgcia- pliki*jgp.
tak jak przy kwalifikacji do programu. Do programu moze by¢
ponownie wilaczony rowniez pacjent, u ktoérego zaprzestano
podawania ustekinumabu albo adalimumabu zastosowanego
zgodnie z treScig programu, z powodu wystgpienia dziatan
niepozadanych, ktore ustgpily po odstawieniu leku, badz
zastosowanego leczenia, lub z powodu planowanej przerwy w
leczeniu po dokonaniu ponownej kwalifikacji przez Zespot
Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego kLuszczycy
Plackowatej.




