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Zatacznik B.70.

LECZENIE NEOWASKULARNEJ (WYSIEKOWEJ) POSTACI ZWYRODNIENIA PLAMKI ZWIAZANEGO Z WIEKIEM

(AMD) (ICD-10 H35.3)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

1. Leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci
zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem afliberceptem

Pacjent jest kwalifikowany do programu przez Zespot
Koordynacyjny do Spraw Leczenia Neowaskularnej (Wysigkowej)
Postaci Zwyrodnienia Plamki Zwigzanego z Wiekiem, powotywany
przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.

Kazdorazowo pacjenta do podania kolejnej dawki leku kwalifikuje
lekarz prowadzacy.

1.1. Kryteria kwalifikacji

1) obecnos¢ aktywnej (pierwotnej lub wtornej), klasycznej, ukrytej
lub mieszanej neowaskularyzacji podsiatkowkowej (CNV)
zajmujacej ponad 50% zmiany w przebiegu AMD potwierdzona
w OCT (optycznej koherentnej tomografii) i angiografii
fluoresceinowej;

2) wiek powyzej 45. roku zycia;

3) wielko$¢ zmiany mniejsza niz 12 DA (12 powierzchni tarczy
nerwu wzrokowego);

4) najlepsza skorygowana ostro$¢ wzroku (BCVA) w leczonym
oku 0,1-0,8 okreslona wedtug tablicy Snellena (lub
odpowiednio ekwiwalent ETDRS);

5) zgoda pacjenta na wykonanie iniekcji doszklistkowych;
6) brak dominujgcego zaniku geograficznego;
7) brak dominujgcego wylewu krwi.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

1. Leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci
zwyrodnienia plamki zwiazanego z wiekiem
afliberceptem

1.1. Dawkowanie afliberceptu

1) zalecana dawka afliberceptu wynosi 2 mg, co
odpowiada 50 mikrolitrom roztworu (0,05ml)
na jedno wstrzykniecie doszklistkowe;

2) leczenie afliberceptem rozpoczyna si¢ od jednego
wstrzyknigcia na miesiac przez trzy kolejne
miesigce, a nastgpnie lek podaje si¢ w postaci
jednego wstrzyknigcia co 2 miesiace;

3) po pierwszych 12 miesigcach leczenia afliberceptem
odstep pomigdzy dawkami mozna wydtuzy¢ —
kolejne dawki podaje si¢ w razie stwierdzenia
aktywnos$ci choroby w postaci ptynu
podsiatkowkowego lub $rodsiatkowkowego
zwigzanego z heowaskularyzacja podsiatkowkowa;

4) po pierwszych 12 miesigcach leczenia nie ma
potrzeby comiesi¢cznego monitorowania pomi¢dzy
iniekcjami, jednak badania kontrolne pacjenta
musza by¢ wykonywane nie rzadziej niz co 2
miesigce;

5) w przypadku pacjentow zakwalifikowanych do
programu, ktorzy rozpoczeli wezesniej leczenie
W ramach $wiadczen gwarantowanych rozliczanych
w ramach grupy B02 - Leczenie wysigkowej postaci
AMD z zastosowaniem iniekcji doszklistkowych

1. Leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci
zwyrodnienia plamki zwiazanego z wiekiem
afliberceptem

1.1. Badania przy kwalifikacji

1) badanie okulistyczne z oceng ostro$ci wzroku
na tablicach Snellena lub ETDRS;

2) OCT (optyczna koherentna tomografia);
3) fotografia dna oka;

4) angiografia fluoresceinowa (w przypadkach trudnych
z diagnostycznego punktu widzenia - angiografia
indocyjaninowa) - w przypadku uczulenia na barwnik
stosowany w angiografii lub w razie wystapienia
innych jednoznacznych przeciwwskazan do
wykonania tego badania mozna od niego odstapic.
Fakt odstgpienia od badania nalezy opisaé
w dokumentacji medycznej pacjenta i przekazaé do
Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia
Neowaskularnej (Wysickowej) Postaci Zwyrodnienia
Plamki Zwigzanego z Wiekiem.

1.2. Monitorowanie leczenia

1) badania przeprowadzane przed kazdym podaniem
afliberceptu (w dniu podania leku) zgodnie
z harmonogramem dawkowania oraz nie rzadziej niz
co 2 miesigce po pierwszych 12 miesigcach leczenia:

a) badanie okulistyczne z oceng ostro$ci wzroku
na tablicach Snellena lub ETDRS,
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1.2. Kryteria wlaczenia do programu pacjentow leczonych
uprzednio w ramach jednorodnych grup pacjentow

Do programu kwalifikowani sg rowniez pacjenci, ktoérzy rozpoczeli
leczenie w ramach §wiadczen gwarantowanych rozliczanych

w ramach grupy B02 - Leczenie wysigckowej postaci AMD

z zastosowaniem iniekcji doszklistkowych przeciwciata
monoklonalnego anty-VEGF/rekombinowanego biatka fuzyjnego -
pod warunkiem, ze w chwili rozpoczgcia terapii spetniali kryteria
wiaczenia do programu. Jezeli wykazano w tym czasie skutecznos¢
leczenia, wtedy terapia powinna by¢ kontynuowana zgodnie

Z zapisami programu.

1.3. Okreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzacego
decyzji 0 wytaczeniu pacjenta z programu zgodnie z kryteriami
wylaczenia.

1.4. Kryteria wylaczenia

1) nadwrazliwo$¢ na aflibercept lub na ktoéragkolwiek substancje
pomocnicza;

2) czynne zakazenie oka lub jego okolic;
3) czynne cigzkie zapalenie wnetrza galki;
4) okres cigzy lub karmienia piersig;

5) wystgpienie dzialan niepozadanych zwigzanych z lekiem
uniemozliwiajacych jego dalsze stosowanie;

6) przedarciowe odwarstwienie siatkowki lub otwor w plamce
3. lub 4. stopnig;

7) progresja choroby definiowana jako:

a) pogorszenie ostrosci wzroku w najlepszej korekcji (BCVA)
0 > 30 liter uzyskanych na tablicy ETDRS (lub odpowiednio
ekwiwalent wg tablicy Snellena) w poréwnaniu z ostatnig
oceng ostro$ci wzroku utrzymujace si¢ dtuzej niz 2 miesigce

lub

b) pogorszenie ostro$ci wzroku w najlepszej korekcji (BCVA)
do wartosci < 0,05 okreslonej wedlug tablicy Snellena (lub
odpowiednio ekwiwalent ETDRS) utrzymujace si¢ dtuze;j
niz 2 miesiace,

2.1.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

przeciwciala monoklonalnego anty-
VEGF/rekombinowanego biatka fuzyjnego,
schemat dawkowania nalezy dostosowac¢ do etapu
leczenia, na jakim znajduje si¢ pacjent.

Leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci
zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem
ranibizumabem

Dawkowanie ranibizumabu

zalecana dawka ranibizumabu wynosi 0,5 mg,
co odpowiada 50 mikrolitrom roztworu (0,05 ml)
na jedno wstrzykniecie doszklistkowe;

leczenie rozpoczyna si¢ od jednej iniekcji na
miesigc do czasu uzyskania maksymalnej ostrosci
wzroku lub braku cech aktywnosci choroby tj. braku
zmian w ostroéci wzroku oraz innych objawow
przedmiotowych choroby podczas kontynuowania
leczenia;

nastgpnie odstepy pomiedzy podaniem kolejnych
dawek oraz czgstotliwos¢ wykonywania badan
kontrolnych sa ustalane przez lekarza prowadzacego
i powinny by¢ uzaleznione od aktywnos$ci choroby,
ocenianej na podstawie ostrosci wzroku lub
parametréw anatomicznych;

odstep pomiedzy wstrzyknigciem dwoch dawek
do tego samego oka powinien wynosi¢ co najmniej
4 tygodnie;

w przypadku, gdy odstgp migdzy podaniem
kolejnych dawek zostat ustalony na wigcej niz

2 miesigce, badania kontrolne pacjenta musza by¢
wykonywane nie rzadziej niz co 2 miesiace;

w przypadku pacjentow zakwalifikowanych do
programu, ktérzy rozpoczgli wezesniej leczenie

w ramach $wiadczen gwarantowanych rozliczanych
w ramach grupy B02 - Leczenie wysigckowej postaci
AMD z zastosowaniem iniekcji doszklistkowych
przeciwciala monoklonalnego anty-
VEGF/rekombinowanego biatka fuzyjnego,

b) OCT (optyczna koherentna tomografia),
¢) opcjonalnie - fotografia dna oka,

d) opcjonalnie - angiografia fluoresceinowa
(w przypadkach trudnych z diagnostycznego
punktu widzenia - angiografia indocyjaninowa).

2. Leczenie neowaskularnej (wysickowej) postaci
zwyrodnienia plamki zwiazanego z wiekiem
ranibizumabem

2.1. Badania przy kwalifikacji

1)

2)
3)
4)

badanie okulistyczne z oceng ostrosci wzroku
na tablicach Snellena lub ETDRS;

OCT (optyczna koherentna tomografia);
fotografia dna oka;

angiografia fluoresceinowa (w przypadkach trudnych
z diagnostycznego punktu widzenia — angiografia
indocyjaninowa) - w przypadku uczulenia na
barwnik stosowany w angiografii lub w razie
wystapienia innych jednoznacznych przeciwwskazan
do wykonania tego badania mozna od niego odstapic.
Fakt odstgpienia od badania nalezy opisaé¢ w
dokumentacji medycznej pacjenta i przekazaé do
Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia
Neowaskularnej (Wysickowej) Postaci Zwyrodnienia
Plamki Zwigzanego z Wiekiem.

2.2. Monitorowanie leczenia

1)

badania przeprowadzane przed kazdym podaniem
ranibizumabu (w dniu podania leku) zgodnie

z harmonogramem dawkowania oraz nie rzadziej niz
raz na 2 miesigce, jezeli odstgp mi¢dzy podaniem
kolejnych dawek zostat ustalony na wigcej niz

2 miesigce:

a) badanie okulistyczne z oceng ostrosci wzroku
na tablicach Snellena lub ETDRS,

b) OCT (optyczna koherentna tomografia),
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lub
C) pogorszenie ostro$ci wzroku w najlepszej korekcji (BCVA)
0 > 30 liter uzyskanych na tablicy ETDRS (lub odpowiednio
ekwiwalent wg tablicy Snellena) utrzymujace si¢ dluzej niz
2 miesigce w porownaniu z ostro$cig wzroku w najlepszej
korekcji (BCVA) uzyskang w momencie kwalifikacji
do programu.

2. Leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrodnienia
plamki zwiazanego z wiekiem ranibizumabem

Pacjent jest kwalifikowany do programu przez Zespot
Koordynacyjny do Spraw Leczenia Neowaskularnej (Wysigkowej)
Postaci Zwyrodnienia Plamki Zwigzanego z Wiekiem, powotywany
przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.

Kazdorazowo pacjenta do podania kolejnej dawki leku kwalifikuje
lekarz prowadzacy.

2.1. Kryteria kwalifikacji

1) obecnos¢ aktywnej (pierwotnej lub wtornej), klasycznej, ukrytej
lub mieszanej neowaskularyzacji podsiatkowkowej (CNV)
zajmujacej ponad 50% zmiany w przebiegu AMD potwierdzona
w OCT (optycznej koherentnej tomografii) i angiografii
fluoresceinowej;

2) wiek powyzej 45. roku zycia;

3) wielko$¢ zmiany mniejsza niz 12 DA (12 powierzchni tarczy
nerwu wzrokowego);

4) najlepsza skorygowana ostro$¢ wzroku (BCVA) w leczonym
oku 0,1-0,8 okreslona wedtug tablicy Snellena (lub
odpowiednio ekwiwalent ETDRS);

5) zgoda pacjenta na wykonanie iniekcji doszklistkowych;
6) brak dominujgcego zaniku geograficznego;

7) brak dominujgcego wylewu krwi.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

2.2. Kryteria wlaczenia do programu pacjentéw leczonych
uprzednio w ramach jednorodnych grup pacjentow

Do programu kwalifikowani sg réwniez pacjenci, ktérzy rozpoczeli

schemat dawkowania nalezy dostosowa¢ do etapu
leczenia, na jakim znajduje si¢ pacjent.

3. Wstrzymanie podawania leku
Podawanie leku nalezy odroczy¢, jezeli wystapi:

1) pogorszenie ostrosci wzroku w najlepszej korekcji
(BCVA):

a) o > 30 liter uzyskanych na tablicy ETDRS (lub
odpowiednio ekwiwalent wg tablicy Snellena)
lub
b) do warto$ci < 0,05 okreslonej wedtug tablicy
Snellena (lub odpowiednio ekwiwalent ETDRS)

- W poréwnaniu z ostatnig oceng ostrosci wzroku.

Utrzymywanie si¢ pogorszenia ostrosci wzroku na tym
poziomie, tj. 0 > 30 liter uzyskanych na tablicy ETDRS
(lub odpowiednio ekwiwalent wg tablicy Snellena) lub
do wartosci < 0,05 (okreslonej jak wyzej) w ciagu

2 nastgpnych comiesi¢cznych badan jest rownoznaczne
Z wylaczeniem z programu.

2) ci$nienie §rodgatkowe > 30 mmHg (utrzymujace sig
pomimo leczenia);

3) rozerwanie siatkowki;

4) wylew podsiatkowkowy obejmujacy centrum dotka
siatkowki lub jesli wielkos¢ wylewu wynosi > 50%
catkowitej powierzchni zmiany;

5) przeprowadzenie lub planowanie operacji
wewnatrzgatkowej (0 dlugosci okresu wstrzymania
podawania leku przed Iub po operacja decyduje
lekarz prowadzacy).

O terminie podania kolejnej dawki leku po odroczeniu
decyduje lekarz prowadzacy — z zastrzezeniem kryteriow
wylaczenia z programul.

4. Zmiana leku podczas leczenia neowaskularnej
(wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki
zwiazanego z wiekiem

¢) opcjonalnie - fotografia dna oka,

d) opcjonalnie - angiografia fluoresceinowa
(w przypadkach trudnych z diagnostycznego
punktu widzenia — angiografia indocyjaninowa).

3. Monitorowanie programu

1) przekazywanie do NFZ zakresu informacji
sprawozdawczo — rozliczeniowych w formie
papierowej lub w formie elektronicznej, zgodnie
z wymaganiami opublikowanymi przez Narodowy
Fundusz Zdrowia;

2) uzupetnianie danych zawartych w rejestrze Leczenia
wysiekowej postaci zwyrodnienia plamki
zwigzanego z wiekiem (AMD) (SMPT - AMD),
dostepnym za pomocg aplikacji internetowe;j
udostepnionej przez OW NFZ, z czgstotliwoscia
zgodna z opisem programu oraz na zakonczenie
leczenia.

Dane dotyczace monitorowania leczenia nalezy
gromadzi¢ w dokumentacji pacjenta i kazdorazowo
przedstawiac na zadanie kontrolerom NFZ.
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leczenie w ramach §wiadczen gwarantowanych rozliczanych

w ramach grupy B02 - Leczenie wysickowej postaci AMD

z zastosowaniem iniekcji doszklistkowych przeciwciata
monoklonalnego anty-VEGF/rekombinowanego biatka fuzyjnego
pod warunkiem, ze w chwili rozpoczgcia terapii spetniali kryteria
wilgczenia do programu. Jezeli wykazano w tym czasie skutecznosé¢
leczenia, wtedy terapia powinna by¢ kontynuowana zgodnie

Z zapisami programu.

2.3. Okreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzacego
decyzji 0 wytaczeniu pacjenta z programu zgodnie z kryteriami
wylaczenia.

2.4. Kryteria wylaczenia

1) nadwrazliwo$¢ na ranibizumab lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza;

2) czynne zakazenie oka lub jego okolic;
3) czynne ciezkie zapalenie wnetrza gatki;
4) okres ciazy lub karmienia piersia;

5) wystapienie dziatan niepozadanych zwiazanych z lekiem
uniemozliwiajacych jego dalsze stosowanie;

6) przedarciowe odwarstwienie siatkowki lub otwor w plamce
3. lub 4. stopnig;

7) progresja choroby definiowana jako:

a) pogorszenie ostro$ci wzroku w najlepszej korekcji (BCVA)
0 > 30 liter uzyskanych na tablicy ETDRS (lub odpowiednio
ekwiwalent wg tablicy Snellena) w pordwnaniu z ostatnig
oceng ostro$ci wzroku utrzymujace si¢ dtuzej niz 2 miesigce
lub
b) pogorszenie ostro$ci wzroku w najlepszej korekcji (BCVA)
do wartosci < 0,05 okreslonej wedhug tablicy Snellena (lub
odpowiednio ekwiwalent ETDRS) utrzymujace si¢ dtuzej
niz 2 miesigce,
lub
C) pogorszenie ostro$ci wzroku w najlepszej korekcji (BCVA)
0 > 30 liter uzyskanych na tablicy ETDRS (lub odpowiednio

W przypadku braku zadowalajacej skutecznosci leczenia
na wniosek lekarza prowadzacego dopuszczalna jest
zmiana dotychczas podawanego leku (pod warunkiem
niespelnienia kryteriow wylaczenia z programu) na lek

zZ inng substancja czynng finansowang w ramach
programu — po uzyskaniu zgody Zespohu
Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Neowaskularnej
(Wysickowej) Postaci Zwyrodnienia Plamki Zwigzanego
z Wiekiem.

Do wniosku nalezy zatgczy¢ proponowany schemat
dawkowania leku stosowanego po zmianie.
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ekwiwalent wg tablicy Snellena) utrzymujace si¢ dtuzej niz
2 miesigce w poroOwnaniu z ostro$cig wzroku w najlepszej
korekcji (BCVA) uzyskang w momencie kwalifikacji

do programu.




