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Zatacznik B.29.

LECZENIE STWARDNIENIA ROZSIANEGO (ICD-10 G 35)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE

SWIADCZENIOBIORCY W PROGRAMIE W RAMACH PROGRAMU
1. Kryteria kwalifikacji: 1. Dawkowanie interferonu beta: 1. Badania przy kwalifikacji:
1) badania biochemiczne w tym oceniajgce:
1.1. Leczenie interferonem beta: 1.1. Dawkowanie u oséb dorostych: a) funkcje nerek,
1) wiek od 12 roku zycia; Dawka nalezna wynosi w przypadku: b) funkcje watroby,
2) rozpoznanie postaci rzutowej stwardnienia rozsianego — | 1) interferonu beta-1a -30 pg domige$niowo ¢) funkcje tarczycy:
oparte na kryteriach diagnostycznych McDonalda w zaleznosci od tolerancji 1 raz w tygodniu; 2) badanie ogolne moczu;
(2010), tacznie z badaniami rezonansem 2) interferonu beta-1a — 44 pg podskérnie w 3) morfologia krwi z rozmazem;
magnetycznym, przed i po podaniu kontrastu; zaleznosci od tolerancji 3 razy w tygodniu; 4) rezonans magnetyczny przed i po podaniu kontrastu;
3) w przypadku rozpoznania postaci rzutowej 3) interferonu beta-1b - 250 pg podskornie rezonans magnetyczny wykonuje si¢ w okresie
stwardnienia rozsianego, wystapienie minimum 1 rzutu co drugi dzien. kwalifikacji do programu. Jezeli leczenie nie zostanie
klinicznego albo co najmniej 1 nowe ognisko GD+ Dawkowanie zalezy od Charakterystyki Produktu rozpoczete w okresie 60 dni od jego wykonania to
w okresie 12 miesi¢cy przed kwalifikacja; Leczniczego. badanie powtarza sie tuz przed zastosowaniem
4) uzyskanie co najmniej 10 punktéw wedlug pierwszej dawki leku:
punktowego systemu kwalifikacji okreslonego w ust. 3; | 1.2. Dawkowanie u dzieci i mlodziezy: 5) wzrokowe potencjaly wywolane (WPW), jesli
5) pisemna deklaracja wspotpracy przy realizacji 1) udziecii mlodziezy o cigzarze ciata ponizej 30 wymagane podczas ustalania rozpoznania;
programu ze strony pielggniarki. kg leczenie nalezy rozpocza¢ od 1/4 dawki 6) w przypadkach watpliwych diagnostycznie wskazane
Kryteria kwalifikacji musza by¢ spelnione tacznie. naleznej dla osoby dorostej; dawke nalezna dla badanie biatka oligoklonalnego IgG w plynie
dzieci i mtodziezy o ci¢zarze ciala ponizej 30 kg mézgowo-rdzeniowym.
1.2. Leczenie octanem glatirameru: (1/2 dawki naleznej dla osoby dorostej) nalezy
1) wiek od 12 roku zycia; osiagna¢ po miesigcu leczenia; 2 Monitorowanie leczenia:
2) rozpoznanie postaci rzutowej stwardnienia rozsianego — | 2) u dzieci i mtodziezy o ci¢gzarze ciata powyzej 30 1) badania laboratoryjne, o ktorych mowa w ust. 1
oparte na kryteriach diagnostycznych McDonalda kg leczenie nalezy rozpoczaé od 1/2 dawki wykonywane sa:
(2010), tgcznie z badaniami rezonansem naleznej dla osoby dorostej; dawke nalezna a) u dorostych:
magnetycznym, przed i po podaniu kontrastu; réwng dawce dla osoby dorostej nalezy osiagnaé _  praez pierwsze 6 miesiecy leczenia - ¢0 3
3) w przypadku rozpoznania postaci rzutowej po miesigcu leczenia. miesigce,
stwardnienia rozsianego, wystapienie minimum 1 rzutu — nastgpnic co 6 miesigey, z wyjatkiem
klinicznego albo co najmniej 1 nowe ognisko GD+ 2. Dawkowanie octanu glatirameru u dzieci od 12 morfologii i parametréw watrobowych, ktére
W okresie 12 miesigcy przed kwalifikacja; r.z. oraz u dorostych: wykonywane sg co 3 miesiace,
4) uzyskanie co najmniej 10 punktow wedtug Zalecane dawkowanie wynosi 20 mg octanu

punktowego systemu kwalifikacji okreslonego w ust. 3; | glatirameru we wstrzyknigciu podskornym, raz na

b) u dzieci i mtodziezy:
—  przez pierwsze 3 miesigce — co miesigc,
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5) pisemna deklaracja wspotpracy przy realizacji
programu ze strony pielggniarki.
Kryteria kwalifikacji musza by¢ spelnione tacznie.

1.3. Do programu wtaczeni sg rowniez pacjenci,

bez konieczno$ci ponownej kwalifikacji, ktorzy zostali
Z niego wylaczeni od 1 stycznia 2014 r. ze wzgledu

na uplyw maksymalnego sze$¢dziesigciomiesigcznego
okresu leczenia immunomodulujacego lekami zawartymi
W przedmiotowym programie i spetniajacy w momencie
wylaczenia kryteria przedtuzenia leczenia.

1.4. Dopuszcza si¢ zamiany lekow pierwszej linii

w przypadku wystapienia objawow niepozadanych lub
cze$ciowej nieskutecznosci terapii definiowanej jako
wystgpienie jednego z kryteridw wymienionych w punkcie
5.1.

2. Kryteria uniemozliwiajace wlaczenie do programu:

2.1. Przeciwwskazaniem do stosowania interferonéw beta

jest wystgpienie przynajmniej jednego z ponizszych

przeciwwskazan:

1) nadwrazliwos¢ na interferon beta;

2) pierwotnie lub wtornie postepujaca posta¢ choroby;

3) zdekompensowana niewydolno$¢ watroby (enzymy
watrobowe 2 razy lub wigcej powyzej normy);

4) zaburzenia czynnosci tarczycy (bez eutyreozy);

5) depresja nie poddajgca sie leczeniu;

6) proby samobdjcze;

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

8) leukopenia ponizej 3000/ul;

9) istotna klinicznie niedokrwisto$¢;

10) cigza;

11) inne przeciwwskazania wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego.

dobg.

— nastepnie co 3 miesiace;

2) rezonans magnetyczny przed i po podaniu kontrastu —

po kazdych 12 miesigcach leczenia;
3) badania oceniajace skuteczno$¢ leczenia
i umozliwiajgce kontynuacje leczenia w programie

wykonuje si¢ kazdorazowo po 12 miesigcach leczenia.

3. Monitorowanie programu:

1) gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta
danych dotyczacych monitorowania leczenia
i kazdorazowe ich przedstawianie na zadanie
kontrolerow Narodowego Funduszu Zdrowia;

2) uzupehienie danych zawartych w rejestrze (SMPT)
dostepnym za pomocg aplikacji internetowej
udostepnionej przez OW NFZ, z czestotliwo$cia
zgodng z opisem programu oraz na zakonczenie
leczenia;

3) przekazywanie informacji sprawozdawczo-
rozliczeniowych do NFZ: informacje przekazuje si¢
do NFZ w formie papierowej lub w formie
elektronicznej, zgodnie z wymaganiami
opublikowanymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia.
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2.2. Przeciwwskazaniem do stosowania octanu glatirameru

jest wystapienie przynajmniej jednego z ponizszych

przeciwskazan:

1) nadwrazliwos¢ na octan glatirameru lub mannitol;

2) pierwotnie lub wtornie postepujaca posta¢ choroby;

3) cigza;

4) inne przeciwwskazania wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego.

3. Punktowy system kwalifikacji do leczenia
stwardnienia rozsianego interferonem beta i octanem
glatirameru:
1) czas trwania choroby:
a) odO0do3lat-6 pkt.,
b) od3doé6 lat-4pkt.,
C) powyzej 6 lat - 2 pkt.;
2) liczba rzutow choroby w ostatnim roku:
a) 31 wiecej -5 pkt.,
b) od1do2-4npkt,
c) brak rzutow w trakcie leczenia
immunomodulacyjnego (w ostatnim roku) - 3 pkt.,
d) brak rzutéw - 1 pkt;
3) stan neurologiczny w okresie migdzyrzutowym
(przy rozpoczynaniu leczenia):
a) EDSSodO0do?2 -6 pkt.,
b) EDSSod2,5do4 -5 pkt.,
c) EDSSod4,5do5 -2 pkt.

4. Kryteria wylaczenia:

4.1. Leczenie interferonem beta:

1) nadwrazliwo$¢ na interferon beta - ostre reakcje
nadwrazliwosci (wstrzas anafilaktyczny, skurcz
oskrzeli, pokrzywka);

2) przejscie w posta¢ wtdrnie postepujaca- pogorszenie
w skali EDSS o 1 pkt w ciggu 12 miesigcy nie
zwigzane z aktywno$cig rzutowa,;
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3) stan kliniczny chorego oceniany w trakcie badania
kontrolnego w skali EDSS powyzej 4,5 (w trakcie
remisji);

4) cigza;

5) zdekompensowana niewydolno$¢ watroby (enzymy
watrobowe 5 razy lub wigcej powyzej normy
potwierdzone badaniem kontrolnym i utrzymujace si¢
pomimo modyfikacji leczenia);

6) zaburzenia czynnosci tarczycy (bez eutyreozy);

7) istotne klinicznie zmiany skorne;

8) zmiana parametrow krwi w nastepujacym zakresie:

a) stezenie hemoglobiny ponizej 9 g/dl,

b) leukopenia ponizej 3000/pl,

c) limfopenia ponizej 1000/pl,

d) trombocytopenia ponizej 75000/pl

- potwierdzone badaniem kontrolnym i utrzymujace sig
pomimo modyfikacji leczenia;

9) depresja niepoddajgca sie leczeniu;

10) padaczka, z wylaczeniem napadéw wystepujacych
u dzieci i mlodziezy jako objaw rzutu stwardnienia
rozsianego;

11) pojawienie si¢ innych przeciwwskazan wymienionych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

4.2. Leczenie octanem glatirameru:

1) nadwrazliwo$¢ na octan glatirameru lub mannitol;

2) przejscie w posta¢ wtornie postepujgcg - pogorszenie
w skali EDSS o 1 pkt w ciggu 12 miesigcy nie
zwiazane z aktywnoS$cig rzutowa,

3) stan kliniczny chorego oceniany w trakcie badania
kontrolnego w skali EDSS powyzej 4,5 (w trakcie
remisji);

4) istotne klinicznie zmiany skorne;

5) cigza;

6) pojawienie si¢ innych przeciwwskazan wymienionych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
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5. Okreslenie czasu leczenia w programie:

5.1. Po 12 miesigcach trwania leczenia dokonuje si¢ oceny
skutecznos$ci leczenia. Za brak skutecznos$ci wymagajacy
zmiany leczenia przyjmuje si¢ wystapienie obu ponizszych
sytuacji:

1) liczba i cigzko$¢ rzutow:

a) 2 lub wigcej rzutéw umiarkowanych (wzrost
EDSS 0 1 do 2 pkt. w zakresie jednego lub dwoch
uktadéw funkcjonalnych Iub o 1 pkt w czterech lub
wigkszej liczbie uktadéw funkcjonalnych) lub

b) 1 cigzki rzut po pierwszych 6 miesigcach (wzrost
w EDSS wigkszy niz w definicji rzutu
umiarkowanego tj. powyzej 2 pkt.)

oraz
2) zmiany w badaniu rezonansu magnetycznego, gdy
stwierdza si¢ jedno z ponizszych:

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

b) wiecej niz dwie nowe zmiany w sekwencji T2.

5.2. Kryteria kontynuacji leczenia:

1) terapia interferonem beta lub octanem glatirameru
moze by¢ przedhuzona o kazde kolejne 12 miesi¢cy
U pacjentdow niespetniajacych kryteriow wylaczenia
zgodnie z pkt. 4 i kryteriow nieskutecznosci pkt. 5.1,

2) leczenie powinno by¢ stosowane tak dlugo jak osiggana
jest skutecznos$¢ kliniczna oraz nie wystapig kryteria
wylaczenia;

3) po ukonczeniu 18 r.z. nie ma koniecznosci ponowne;j
kwalifikacji pacjenta do programu po przeniesieniu
leczenia do os$rodka dla dorostych.




