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Zatacznik B.82.

LECZENIE CERTOLIZUMABEM PEGOL PACJENTOW Z CIEZKA, AKTYWNA POSTACIA SPONDYLOARTROPATII
OSIOWEJ (SpA) BEZ ZMIAN RADIOGRAFICZNYCH CHARAKTERYSTYCZNYCH DLA ZZSK (ICD-10 M 46.8)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W
RAMACH PROGRAMU

1. Kryteria kwalifikacji:

1) Podczas pierwszej kwalifikacji do programu oraz gdy jest
to wskazane w opisie programu, udziat pacjenta w
programie wymaga uzyskania akceptacji za posrednictwem
aplikacji SMPT przez Zespdt Koordynacyjny do Spraw
Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych,
powotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia. Do czasu aktualizacji aplikacji SMPT, dopuszcza
si¢ udzial pacjenta w programie na podstawie akceptacji
Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia
Biologicznego w Chorobach Reumatycznych, uzyskanej w
inny sposob niz za posrednictwem aplikacji SMPT.
Ponadto, gdy jest to zaznaczone w opisie programu, udziat
pacjenta moze wymaga¢ uzyskania indywidualnej zgody
Zespotu, o ktorym mowa powyzej.

2) Do programu kwalifikuje sig¢:

2.1 pacjentéw z ustalonym rozpoznaniem spondyloartropatii
osiowej (SpA) na podstawie kryteriow ASAS bez
klasycznych zmian radiograficznych w stawach krzyzowo-
biodrowych obserwowanych na zdj¢ciach RTG (tzw.
osiowa spondyloartropatia bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK), ale ze zmianami

1. Dawkowanie:

1) Certolizumab pegol nalezy podawa¢ zgodnie z
dawkowaniem okreslonym w aktualnej
Charakterystyce Produktu Leczniczego z
uwzglednieniem rekomendacji EULAR/ASAS.

2) U pacjentoéw z zapaleniem stawow obwodowych
nalezy rozwazy¢ taczne stosowanie certolizumabu
pegol z metotreksatem lub sulfasalazyng w
skutecznych klinicznie i dobrze tolerowanych
dawkach.

1. Badania przy kwalifikacji:

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) kreatynina w surowicy;

8) biatko C-reaktywne;

9) badanie ogélne moczu;

10) préba tuberkulinowa lub test Quantiferon;

11) obecnos¢ antygenu HBs;

12) przeciwciata HCV;,

13) antygen wirusa HIV;

14) RTG klatki piersiowej (maksymalnie do 6 miesi¢cy przed
kwalifikacja);

15) EKG z opisem;

16) RTG stawow krzyzowo- biodrowych, ktore potwierdza
brak zmian radiograficznych typowych dla ZZSK;

17) MR stawow krzyzowo-biodrowych, ktory potwierdza
obecnos¢ aktywnych zmian zapalnych wedlug ASAS.

2.  Monitorowanie leczenia:
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typowymi w obrazie rezonansu magnetycznego (MR) i
obechym antygenem HLA-B27
i

2.2 pacjentow z aktywna i ciezka postacig choroby, ktéra musi

by¢ udokumentowana dwukrotnie w odstgpie przynajmnie;j
4 tygodni:

1) przy dominujacych objawach ze strony kregostupa
mimo stosowania co najmniej dwoch
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych
stosowanych kolejno przez co najmniej 4 tygodnie
(podawanych w r6znym czasie) w maksymalnej
rekomendowanej lub tolerowanej przez pacjenta
dawce;

2) przy dominujacych objawach ze strony stawow
obwodowych pomimo leczenia dwoma
syntetycznymi, konwencjonalnymi lekami
modyfikujacymi postgp choroby:

a) sulfasalazyna w dawce 2-3 g/dobe lub
maksymalnej tolerowanej;

b) metotreksat w dawce 25 mg/tydzien lub
maksymalnej tolerowanej;

przez okres minimum 4 miesi¢cy kazdym oraz po

niepowodzeniu leczenia co najmniej jednym

wstrzyknigciem dostawowym glikokortykosteroidow;

3) przy zapaleniu $ciggien pomimo stosowania co
najmniej dwoch niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych kolejno przez co najmniej 4
tygodnie (podawanych w ré6znym czasie) w
maksymalnej rekomendowanej lub tolerowanej przez
pacjenta dawce oraz co najmniej jednokrotnego
miejscowego podania glikokortykosteroidow

lub

Po 90 dniach (% 14 dni) i 180 dniach (+ 28 dni) od
pierwszego podania substancji czynnej nalezy wykonad
nastepujace badania:

1)
2)
3)
4)
5)

morfologia krwi;

odczyn Biernackiego (OB);

stezenie biatka C-reaktywnego (CRP);
stezenie kreatyniny w surowicy;
AspAT i AIAT

oraz dokona¢ oceny skutecznosci zastosowanej terapii.

Jezeli terapia jest kontynuowana powyzsze badania
powtarza¢ po kazdych kolejnych 180 dniach (+ 28 dni).

1)

2)

3)

Monitorowanie programu:

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

uzupetnienie danych zawartych w rejestrze (SMPT)
dostgpnym za pomocg aplikacji internetowej
udostepnionej przez OW NFZ, z czgstotliwoscia zgodna z
opisem programu oraz na zakonczenie leczenia;
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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2.3 pacjentéw z ustalonym rozpoznaniem spondyloartropatii
osiowej (SpA), wczesniej leczonych biologicznie, u
ktorych wystapit brak skutecznosci leczenia w trakcie
terapii jednym inhibitorem TNF alfa lub wystapity
dziatania niepozadane w trakcie terapii maksymalnie
dwoma inhibitorami TNF alfa i ktérzy obecnie spetniajg
pozostate kryteria kwalifikacyjne do niniejszego programu
lekowego.

3) Aktywna postac choroby stwierdza si¢, gdy spetnione sa
ponizsze Kryteria:
3.1 przy dominujacych objawach ze strony kregostupa:

1) warto$¢ wskaznika BASDAI >4 lub ASDAS >2,1w
dwukrotnych pomiarach w odstgpie przynajmniej 4
tygodni;

2)  bol kregostupa > 4 oceniony za pomoca wizualnej
skali analogowej VAS od 0 do 10 cm w dwukrotnych
pomiarach w odstepie przynajmniej 4 tygodni;

3) ogodlna ocena stanu choroby (aktywnosci, ciezkoS$ci i
dalszej prognozy choroby oraz aktywnosci
zawodowej) wigksza niz 5 cm na skali od 0 do 10 cm:
a) ocena ta powinna by¢ dokonana rowniez przez

drugiego lekarza reumatologa do§wiadczonego w
leczeniu inhibitorami TNF alfa choréb z krggu
spondyloartropatii zapalnych;
b) w ocenie eksperta uwzglednia sie:
- obraz Kkliniczny choroby,
- czynniki ryzyka szybkiej progresji choroby,
- wyniki badania wskaznikow ostrej fazy,
- wyniki badan obrazowych,
- status aktywnosci zawodowej,
- wystgpowanie powiktan narzagdowych, w tym
wtornej amyloidozy,
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- wspotistnienie zapalenia przyczepow
$ciggnistych, zajecia narzagdu wzroku z czestymi
zaostrzeniami zapalenia blony naczyniowej,
mozliwosci alternatywnych sposoboéw leczenia;

c) ocenaprzez lekarza eksperta jest prowadzona
jednokrotnie po drugim pomiarze wartosci
BASDAI lub ASDAS;

d) zasadno$¢ zastosowania leczenia biologicznego jest
potwierdzana w dokumentacji medycznej pacjenta
przez eksperta, o ktorym powyzej;

3.2 przy dominujacych objawach ze strony stawow
obwodowych:

1

2)

3)

4)

5)

liczba obrzgknigtych stawdw — co najmniej 5 z 66
mozliwych w dwukrotnych pomiarach w odstgpie
przynajmniej 4 tygodni;

liczba tkliwych stawow — co najmniej 5 z 68
mozliwych - w dwukrotnych pomiarach w odstgpie
przynajmniej 4 tygodni;

ogolna ocena aktywnosci choroby przez pacjenta
okreslana jako aktywno$¢ w duzym lub bardzo
duzym stopniu, co odpowiada wartosci 4 lub 5w
pieciostopniowej skali Likerta w dwukrotnych
pomiarach w odstepie przynajmniej 4 tygodni;
ogolna ocena aktywnosci choroby przez lekarza
okreslana jako aktywno$¢ w duzym lub bardzo
duzym stopniu, co odpowiada wartosci 4 lub 5 w
pieciostopniowe;j skali Likerta w dwukrotnych
pomiarach w odstgpie przynajmniej 4 tygodni;
ogo6lna ocena stanu choroby (aktywnosci, ciezkosci i
dalszej prognozy choroby oraz aktywnosci zawodowej)
wigksza niz 5 cm na skali od 0 do 10 cm; taka ocena jest
dokonywana takze przez drugiego lekarza reumatologa
doswiadczonego w leczeniu inhibitorami TNF alfa
choréb z kregu spondyloartropatii zapalnych
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jednokrotnie po drugim pomiarze ilosci zajetych
stawow;
3.3 przy dominujacych objawach zapalenia przyczepow

Sciegien:

1) liczba przyczepow Sciggnistych z zapaleniem
potwierdzonym w badaniu USG lub MR — co
najmniej 5, w tym co najmniej jednego przyczepu
Sciggna Achillesa w dwukrotnych pomiarach w
odstepie przynajmniej 4 tygodni;

2)  ogoblna ocena aktywnosci choroby przez pacjenta
okre$lana jako aktywno$¢ w duzym lub bardzo
duzym stopniu, co odpowiada wartosci 4 lub 5 w
pieciostopniowej skali Likerta w dwukrotnych
pomiarach w odstepie przynajmniej 4 tygodni;

3)  ogodlna ocena aktywnosci choroby przez lekarza
okreslana jako aktywno$¢ w duzym lub bardzo
duzym stopniu, co odpowiada wartosci 4 lub 5 w
pigciostopniowej skali Likerta w dwukrotnych
pomiarach w odstgpie przynajmniej 4 tygodni;

4)  ogolna ocena stanu choroby (aktywno$ci, ciezkoSci i
dalszej prognozy choroby oraz aktywnosci
zawodowej) wieksza niz 5 cm na skali od 0 do 10 cm;
taka ocena jest dokonywana takze przez drugiego
lekarza reumatologa do§wiadczonego w leczeniu
inhibitorami TNF alfa chor6b z krggu
spondyloartropatii zapalnych jednokrotnie po drugim
pomiarze ilosci zaje¢tych przyczepow Sciggnistych.

4) Rodzaj zmian koniecznych do stwierdzenia sacrolitis w
obrazie rezonansu magnetycznego:
4.1 uwidocznienie aktywnych zmian zapalnych w stawach
krzyzowo-biodrowych w obrazie MR wg ASAS;
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4.2 jednoznaczne uwidocznienie obrzeku szpiku kostnego

4.3

4.4

wykazane w sekwencji prepulsowej typu STIR

lub

wykazanie osteitis w badaniu T1 post Gd, silnie

sugerujace SpA i zlokalizowane w typowych miejscach

anatomicznych (podchrzgstnie lub w okotostawowym
szpiku kostnym);

brak spetienia kryteriow dodatniego wyniku MR wg

ASAS koniecznych do stwierdzenia sacroilitis w obrazie

MR nastgpuje w przypadku wykazania:

1) obecnosci wytacznie innych zmian zapalnych, takich
jak: zapalenie btony maziowej, przyczepow
$ciggnistych lub torebki stawowej bez obrzgku
szpiku/osteitis,

2) wylacznie zmian strukturalnych, takich jak: ztogi
thuszczu, stwardnienie (sclerosis), nadzerki lub
ankyloza kostna (prawdopodobnie takie zmiany
odzwierciedlajg przebyte zapalenie),

3) zmian strukturalnych przy braku obrzeku szpiku lub
osteitis;

liczba wymaganych sygnatow:

1) jezeli jest tylko jeden sygnat (zmiana) w kazdym
przekroju sugerujacy aktywne zapalenie, zmiana musi
by¢ obecna co najmniej w dwoch kolejnych
przekrojach,

2) jezeli jest wigcej niz jeden sygnat w pojedynczym
przekroju, jeden przekrdj moze by¢ wystarczajacy.

2. Kryteria stanowiace przeciwwskazania do kwalifikacji

do programu:

Przeciwwskazania do udziatu w programie wynikaja z
przeciwwskazan do stosowania okreslonych w
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Charakterystyce Produktu Leczniczego substancji czynnej
ujetej w programie lekowym.

3. Adekwatna odpowiedz na leczenie:

1) zmniejszenie warto$ci BASDAI > 50% lub > 2 jednostki
albo zmniejszenie ASDAS-CRP 0 50% lub > 1,1
jednostki po 12 tygodniach terapii (+ 14 dni) w stosunku
do wartos$ci sprzed leczenia;

2) uzyskanie wartosci BASDAI < 3 albo ASDAS-CRP < 1,3
po 6 miesigcach terapii (+ 28 dni).

4. Kryteria wylaczenia z programu:

1) brak uzyskania adekwatnej odpowiedzi na leczenie
zgodnie z ust. 3;

2) brak utrzymania kryteriow adekwatnej odpowiedzi na
leczenie stwierdzone w trakcie dwoch wizyt
monitorujacych;

3) mata aktywno$¢ choroby wyrazona wartoscia BASDAI
< 3 lub ASDAS < 1,3, ktora utrzymuje si¢ nieprzerwanie
przez okres 12-15 miesigcy;

4) wystapienie dziatan niepozadanych, ktore w opinii lekarza
prowadzacego oraz zgodnie z Charakterystyka produktu
Leczniczego, ktérym prowadzona jest terapia, sg
przeciwwskazaniami do leczenia dang substancjg czynng.

5. Czas leczenia w programie:

1) Kiryteria kwalifikacji i wylaczenia z programu okreslaja
czas leczenia w programie.

2) Czas leczenia dang substancjg czynng w ramach programu
nie moze by¢ dtuzszy niz 18 miesigcy przy pierwszym
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podawaniu leku biologicznego, z zastrzezeniem ust. 6
niniejszego programu.

3) W przypadku czasowej przerwy w leczeniu dang
substancja czynng dtuzszej niz miesiac z przyczyn
uzasadnionych klinicznie, czas leczenia i schemat
monitorowania ulega wydtuzeniu o okres przerwy w
podawaniu leku.

4) Je$li u chorego zaprzestano podawania leku z powodu
uzyskania matej aktywnosci choroby i doszto u niego do
nawrotu aktywnego choroby w okresie ponizej 12
tygodni, wtedy decyzja o dtugosci leczenia, dawkowaniu i
czestosci podawania leku biologicznego po nawrocie i
ponownym uzyskaniu niskiej aktywnos$ci choroby, nalezy
do lekarza prowadzacego.

5) Lekarz prowadzacy moze zwréci¢ si¢ do Zespolu
Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego w
Chorobach Reumatycznych o wyrazenie zgody na
kontynuacje leczenia dang substancjg czynng w
uzasadnionych sytuacjach klinicznych w przypadku
nieuzyskania przez chorego matej aktywnosci choroby
zgodnie z ust. 3 pkt 2, szczeg6lnie u pacjentow z
wyjsciowa bardzo duza aktywnoscia choroby i/lub
wystgpowaniem czynnikow ztej prognozy.

6. Kryteria ponownego wlgczenia do programu:

1) Pacjent, u ktérego zakonczono leczenie w ramach
programu z powodu uzyskania matej aktywnosci choroby
iu ktorego w trakcie badania kontrolnego stwierdzono
ponowny wzrost aktywnos$ci choroby, spetniajacy
kryteria udzialu w programie jest wlgczany do leczenia w
ramach programu bez kwalifikacji.
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2) Pacjent jest wlaczany do ponownego leczenia substancja
czynna, ktdrej zastosowanie wywolato matg aktywnos¢
choroby.




