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Zalacznik B.36.

LECZENIE

INHIBITORAMI

TNF ALFA SWIADCZENIOBIORCOW Z CIEZKA,

AKTYWNA POSTACIA

ZESZTYWNIAJACEGO ZAPALENIA STAWOW KREGOSLUPA (ZZSK) (ICD-10 M 45)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W
RAMACH PROGRAMU

1)

2)

Kryteria kwalifikacji:

Pacjent jest kwalifikowany do programu przez Zesp6t
Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego w
Chorobach Reumatycznych, powolywany przez Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia.

Do programu kwalifikuje si¢ pacjentow spetniajacych

wszystkie ponizsze kryteria:

a) zrozpoznaniem ZZSK ustalonym na podstawie
zmodyfikowanych kryteridw nowojorskich,

b) z aktywna i cigzka postacig choroby,
udokumentowana podczas dwoch wizyt lekarskich w
odstepie przynajmniej 12 tygodni, przy braku zmian
leczenia w tym okresie,

€) zniezadowalajaca odpowiedzig ha co najmniej dwa
tradycyjnie stosowane niesteroidowe leki
przeciwzapalne, z ktorych kazdy zastosowany byt w
maksymalnej rekomendowanej lub tolerowanej przez
chorego dawce przez co najmniej 3 miesigce W
monoterapii. Aby wykazaé, ze odpowiedZ na
tradycyjnie stosowane leki jest niezadowalajaca,
nalezy udokumentowa¢ nieskutecznos¢ leczenia
objawow zajecia kregostupa lub stawdéw
obwodowych, lub przyczepow $ciggnistych.

Dawkowanie:

1) adalimumab nalezy podawac we wstrzyknieciu
podskérnym w dawce 40 mg co 2 tygodnie;

2) etanercept nalezy podawa¢ we wstrzyknieciu
podskornym w dawce 50 mg co tydzien;

3) golimumab podaje si¢ podskornie w dawce 50 mg
raz na miesigc (£ 1 dzien) tego samego dnia kazdego
miesigca;

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

1. Badania przy kwalifikacji:

W ramach kwalifikacji pacjenta do udziatu w programie

nalezy wykonaé nast¢pujace badania:

1) oznaczenie antygenu HLA B27 kiedykolwiek w
przesztosci;

2) morfologia krwi;

3) ptytki krwi (PLT);

4) odczyn Biernackiego (OB);

5) aminotransferaza asparaginianowa (AspAT);

6) aminotransferaza alaninowa (AIAT);

7) stezenie kreatyniny w surowicy;

8) biatko C-reaktywne;

9) badanie ogolne moczu;

10) proba tuberkulinowa lub test Quantiferon;

11) obecno$¢ antygenu HBs;

12) przeciwciata HCV;

13) obecno$¢ antygenu wirusa HIV (HIV Ag/Ab Combo);

14) stezenie elektrolitbw w surowicy;

15) RTG klatki piersiowej (maksymalnie do 3 miesigcy przed
kwalifikacja);

16) EKG z opisem;

17) badanie stawow krzyzowo-biodrowych, ktore potwierdza
rozpoznanie ZZSK;

18) opcjonalnie - jezeli wynik RTG stawow krzyzowo-
biodrowych jest niejednoznaczny, a objawy kliniczne
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3) Aktywna posta¢ choroby definiuje si¢ jako spetnienie
wszystkich wymienionych nizej kryteriow:

a) warto$¢ BASDAI, okre$lona w dwukrotnych
pomiarach w odstepie przynajmniej 12 tygodni — nie
mniejsza niz 4,

b) oznaczenie bolu kregostupa na wizualnej skali od 0
do 10 cm, okreslone w dwukrotnych pomiarach w
odstepie przynajmniej 12 tygodni - nie mniej niz 4
cm,

€) ogodlna ocena stanu choroby (aktywnosci, ciezkosci i
dalszej prognozy choroby oraz aktywnosci
zawodowej), dokonana przez lekarza prowadzacego
oraz innego lekarza — eksperta, do§wiadczonego w
leczeniu chorob z kregu spondyloartropatii zapalnych
inhibitorami TNF alfa - wigcej niz 5 cm na skali od 0
do 10 cm.

W przypadku kobiet wymagana jest zgoda na swiadoma
kontrole urodzen w czasie leczenia i do 6 miesigcy po
zastosowaniu ostatniej dawki leku biologicznego.

2. Kryteria stanowiace przeciwwskazania do udzialu w
programie:

1) ciaza lub laktacja;

2) aktywne zakazenie (ostre lub przewlekle) bakteryjne,
wirusowe, grzybicze lub pasozytnicze (szczegdlnie
gruzlica, infekcja wirusem HIV lub przewlekle zapalenie
watroby typu B);

3) przebycie w okresie 2 miesigey przed kwalifikacja
zakazenia oportunistycznego, aktywnej infekcji
Cytomegalowirusem lub Pneumocystis carinii;

4) infekcyjne zapalenie stawu w okresie ostatnich 12
miesigcy;

wskazuja na ich zajecie - rezonans magnetyczny lub
tomografia komputerowa stawow krzyzowo-biodrowych;

19) u kobiet - badanie ginekologiczne lub mammograficzne,
lub USG piersi.

2.  Monitorowanie leczenia.

Po kazdych kolejnych 12 tygodniach (+/- 14 dni) od
pierwszego podania leku nalezy wykona¢ nastepujace
badania:

1) morfologia krwi z rozmazem;

2) odczyn Biernackiego (OB);

3) biatko C-reaktywne (CRP);

4) aminotransferaza asparaginianowa (AspAT);

5) aminotransferaza alaninowa (AIAT)

oraz dokona¢ oceny skutecznosci leczenia celem ustalenia,
czy zostata osiagnigta adekwatna odpowiedz na leczenie.

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 czgstotliwoscig zgodna 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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5)

6)
7)
8)

9)

zakazenie endoprotezy w okresie ostatnich 12 miesiecy
lub w nieokres$lonym czasie, jezeli sztuczny staw nie
zostal wymieniony;

cigzka niewydolno$¢ krazenia (klasa I11 lub IV wg
NYHA);

zespot demielinizacyjny lub objawy przypominajace ten
zespot;

czynna choroba nowotworowa lub choroba nowotworowa,
ktorej leczenie zakonczono w ciggu ostatnich 5 lat;

inne okolicznosci dyskwalifikujace do leczenia
inhibitorami TNF alfa — wg decyzji lekarza
prowadzacego).

OKkreslenie czasu leczenia w programie:

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzacego

decyzji o wylaczeniu §wiadczeniobiorcy z programu, zgodnie

z kryteriami wylaczenia.

4,

1)

2)

Kryteria ponownej kwalifikacji do programu
pacjentow z ZZSK.

Swiadczeniobiorca, u ktorego zaprzestano podawania leku
wymienionego w programie i zastosowanego zgodnie z
jego zapisami z powodu uzyskania niskiej aktywnos$ci
choroby lub remisji i u ktérego w trakcie badania
kontrolnego stwierdzono nawrdét choroby (wzrost
BASDALI do wartosci co najmniej 4), jest wiagczany do
programu bez kwalifikacji.

Pacjent jest wlaczany do ponownego leczenia substancja
czynna, ktorej zastosowanie wywotato niski poziom
aktywnosci choroby lub remisje.

Kryteria i warunki zamiany terapii na inng.
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1)

2)

3)

4)

U pacjenta bedacego w trakcie terapii, u ktorego
wystepuje adekwatna odpowiedz na leczenie, terapie
prowadzi si¢ z uzyciem substancji czynnej, ktora
wywotlata taka odpowiedz. Adekwatng odpowiedz
definiuje si¢ jako zmniejszenie wartosci BASDAI
przynajmniej o 50% w stosunku do wartosci sprzed
leczenia (lub o 2 jednostki) oraz zmniejszenie bolu
kregostupa na skali VAS o co najmniej 2 cm.

Zmiana terapii na leczenie inng substancja czynna

wymaga kazdorazowo uzyskania zgody Zespotu

Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego w

Chorobach Reumatycznych.

Zmiana terapii na leczenie inng, wymieniong w programie

substancjg czynng, mozliwa jest tylko w nastepujacych

sytuacjach:

a) wystgpienia nadwrazliwoéci na substancje czynng lub
substancje pomocnicze,

b) wystgpienia istotnych dziatan niepozadanych
zwigzanych z podaniem substancji czynnej leku
biologicznego, ktérych uniknigcie jest mozliwe oraz
potwierdzone naukowo po podaniu innej substancji
czynnej,

c) stwierdzenie innych, potwierdzonych badaniem
pacjenta, przeciwwskazan do podawania substancji
czynnej leku biologicznego,

d) brak uzyskania adekwatnej odpowiedzi na pierwszy
zastosowany inhibitor TNF alfa po 12 tygodniach
terapii lub utrata adekwatnej odpowiedzi stwierdzona
w trakcie kolejnych wizyt monitorujacych.

W ramach programéw lekowych, dotyczacych pacjentow

z ZZSK nie jest mozliwe zastosowanie wigcej niz dwoch

inhibitoréw TNF alfa.

Kryteria wylaczenia z programu:
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1) brak uzyskania adekwatnej odpowiedzi na drugi
zastosowany inhibitor TNF alfa po 12 tygodniach terapii;

2) utrata adekwatnej odpowiedzi na drugi zastosowany
inhibitor TNF alfa, stwierdzona w trakcie kolejnych wizyt
monitorujacych;

3) uzyskanie przez $wiadczeniobiorcg niskiej aktywnosci
choroby wyrazonej warto$cig BASDAI < 3, ktora bedzie
utrzymywata si¢ nieprzerwanie przez okres 6 miesigcy;

4) wystgpienie dzialan niepozadanych, takich jak:

a)
b)
c)

d)
e)
f)

reakcja alergiczna na lek,

zakazenie o ci¢zkim przebiegu,

objawy niewydolnosci serca, ptuc, nerek i watroby
(niezwigzanych z amyloidoza),

pancytopenia i niedokrwisto$¢ aplastyczna,
stwierdzenie choroby nowotworowej,

inne objawy, wymienione w kryteriach stanowigcych
przeciwwskazania do udziatu w programie.




