Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia - 822 - Poz. 51

Zalacznik B.64.

LECZENIE HORMONEM WZROSTU NISKOROSLYCH DZIECI URODZONYCH JAKO ZBYT MALE W POROWNANIU
DO CZASU TRWANIA CIAZY (SGA lub IUGR) (ICD-10 R 62.9)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

. SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
SWIADCZENIOBIORCY W PROGRAMIE W RAMACH PROGRAMU
Do programu kwalifikuje Zespot Koordynacyjny ds. Stosowania Hormonu | 1. Dawkowanie 1. Badania przy kwalifikacji
Wzrostu powolywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia. Somatotropina podawana codziennie wieczorem 1) pomiar stezenia IGF-1;
1. Kryteria kwalifikacji w dawce: 0,48-1,29 1U/kg/tydz. (0,16-0,43 2) pomiar stezenia IGFBP3;

1) urodzeniowa masa lub dtugos¢ ciata ponizej —2 SD dla wieku mg/kg/tydz.), optymalnie ok. 0,75 1U/kg/tydz. (0,25 3) ocena rozwoju somatycznego, w tym pomiary
cigzowego i pici dziecka wg. norm populacyjnych; mg/kg/tydz.). wysokosci i masy ciata oraz obwodu gtowy

2) wiek >4 lat; i klatki piersiowej;

3) niskorostose, tj. wysokosc ciata ponizej 3 centyla dla ptci i wieku, 4) pomiar stezenia glukozy we krwi i odsetka
na siatkach centylowych dla populacji dzieci polskich; glikowanej hemoglobiny (HbA1c);

4) uposledzone tempo wzrastania, tj. ponizej —1 SD w odniesieniu 5)  test obciazenia glukoza, z ocena glikemii
do tempa wzrastania populacji dzieci polskich (wymagany jest i insulinemii;
€O najmniej 6-miesieczny okres obserwacji); 6) pomiar stezen triglicerydow;

5) wiek kostny ponizej 14 lat dla dziewczynki i ponizej 16 lat 7) pomiar stezen catkowitego cholesterolu;
dla chtopca, oceniany metoda Greulich’a-Pyle; 8) pomiar frakcji HDL cholesterolu;

6) wykluczenie innych, anizeli SGA lub IUGR, przyczyn 9) pomiar frakcji LDL cholesterolu;
niskorostosci; 10) pomiar ci$nienia tetniczego krwi;

7) stezenie hormonu wzrostu > 10 nq/ml stwierdzone na podstawie 11) badanie dna oka;

2 sposrod 4 testow stymulacji sekrecji tego hormonu lub 12) pomiar stezenia TSH;
na podstawie testu nocnego wyrzutu hormonu wzrostu 13) pomiar stezenia fTa;
(co najmniej 5 pomiardéw stezen hormonu wzrostu); 14) pomiar stezenia fT3;

8) brak przeciwskazan do terapii hormonem 15) RTG s$rodrecza reki dominujacej, z przynasadami
wzrostu stwierdzonych na podstawie kosci przedramienia, do oceny wieku kostnego,
wynikéw TK z kontrastem lub MRI 16) jonogram surowicy krwi (co najmniej pomiar
okolicy podwzgorzowo- przysadkowej. stezenia Na i Ca);

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie. 17) morfologia krwi z rozmazem;
18) u $wiadczeniobiorcow powyzej 7 roku zycia
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2. Okreslenie czasu leczenia w programie
Leczenie trwa do czasu podjecia przez Zespot Koordynacyjny
ds. Stosowania Hormonu Wzrostu decyzji 0 wytgczeniu
swiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami wytaczenia.

2.1 W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych kryteriow,

po uzyskaniu zgody Zespolu Koordynacyjnego ds. Stosowania
Hormonu Wzrostu, nalezy wstrzymaé podawanie hormonu
wzrostu:
1) objawy pseudo-tumor cerebri;
2) podejrzenie ztuszczenia glowy kosci udowej;
3) podwyzszone stgzenie IGF-1 w odniesieniu do wieku i pfci.
O wznowieniu leczenia decyduje Zespot Koordynacyjny ds. Stosowania
Hormonu Wzrostu na podstawie wykonanych badan.

3. Kryteria wylgczenia

1) zluszczenie gtowy kosci udowej;

2) pseudo-tumor cerebri;

3) cukrzyca;

4) ujawnienie lub wznowa choroby rozrostowej;

5) brak zgody $wiadczeniobiorcy na kontynuacje leczenia lub
brak wspolpracy §wiadczeniobiorcy;

6) niezadowalajacy efekt leczenia definiowany jako przyrost
wysokosci ciata $wiadczeniobiorcy leczonego hormonem wzrostu
ponizej 2 cm/rok;

7) osiagnigcie wieku kostnego powyzej 14 lat przez dziewczynke
i powyzej 16 lat przez chiopca;

8) znacznie nasilone zaburzenia proporcji budowy ciata;

9) duze wrodzone wady rozwojowe, uposledzajace podstawowe
funkcje zyciowe;

10) aberracje chromosomowe zwigzane ze zwiekszonym ryzykiem
wystapienia chorob rozrostowych;

11) podwyzszone stgzenie IGF-1 w odniesieniu do wieku i ptci

konsultacja psychologa z ocena rozwoju
intelektualnego;

19) u $wiadczeniobiorcow ponizej 7 roku zycia
konsultacja psychologa z oceng rozwoju
psychoruchowego;

20) 2 testy sposrod 4 testow stymulujacych sekrecje
hormonu wzrostu:

a) test z insuling,

b) test z klonidyna,
c) test z glukagonem,
d) test z levodopa;

21) obrazowanie okolicy podwzgdrzowo-
przysadkowej (TK z kontrastem lub MRI);

22) w uzasadnionych przypadkach (cechy dysmorfii
lub wrodzone wady rozwojowe) konsultacja
genetyczna, poszerzona o kariotyp lub badanie
molekularne;

23) USG jamy brzusznej;

24) USG serca;

25) inne badania ikonsultacje w zaleznosci
od potrzeb.

2. Monitorowanie leczenia
2.1 Po 90 dniach jednorazowo od rozpoczecia terapii

1) pomiar stezenia IGF-1;

2) pomiar stezenia IGFBP3;

3) ocena rozwoju somatycznego, w tym pomiary
wysokos$ci 1 masy ciata oraz obwodu gtowy
i klatki piersiowej;

4)  pomiar ci$nienia t¢tniczego krwi.

2.2 Co 180 dni
1) pomiar glikemii na czczo;
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stwierdzone przez okres 3 miesigcy po wstrzymaniu terapii
hormonem wzrostu.

2) okreslenie odsetka glikowanej hemoglobiny
HBALc;

3) pomiar stezenia IGF-1 (w przypadku stwierdzenia
podwyzszonego stezenia badanie wykonywane
co 90 dni);

4) pomiar st¢zenia TSH;

5) pomiar stezenia fT;

6) pomiar stezenia fT3;

7) jonogram surowicy krwi (co najmniej pomiar
stezenia Na i Ca);

8) ocena rozwoju somatycznego, w tym pomiary
wysokosci 1 masy ciata, oraz obwodu glowy
i Klatki piersiowej;

9) pomiar ci$nienia tetniczego Krwi;

10) inne badania i konsultacje w zaleznosci
od potrzeb.

2.3 Co 365 dni

1) test obcigzenia glukoza, z oceng glikemii
i insulinemii;

2) pomiar stezenia IGFBP3;

3) pomiar stezenia triglicerydéw;

4) pomiar stezenia catkowitego cholesterolu;

5) pomiar frakcji LDL cholesterolu;

6) pomiar frakcji HDL cholesterolu;

7) w przypadku podwyzszonego cisnienia tetniczego
Krwi:

a) badanie dna oka,
b) 24-godzinny pomiar ci$nienia te¢tniczego
metodg Holtera;
8) RTG érodrecza, reki dominujacej, z przynasadami

9)

kosci przedramienia, do oceny wieku kostnego;
morfologia krwi z rozmazem;
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10) u $wiadczeniobiorcow ponizej 7 roku zycia
konsultacja psychologa z oceng rozwoju
psychoruchowego;
11) u $wiadczeniobiorcow powyzej 7 roku zycia
konsultacja psychologa z ocena rozwoju
intelektualnego;
12) w przypadku podejrzenia ztuszczenia gtowy kosci
udowej:
a) USG lub RTG stawow biodrowych,
b) TK lub MRI stawow biodrowych,
c) konsultacja ortopedyczna;
13) w zaleznosci od potrzeb:

a) USG jamy brzusznej,

b) USG klatki piersiowej,

c) konsultacja ortopedyczna,

d) konsultacja okulistyczna,

e) konsultacja neurologiczna,

f)  konsultacja hemato-onkologa,

g) konsultacja genetyczna,

h) konsultacja psychologiczna,

i) TK,

) MRI,

k) inne badania i konsultacje w zalezno$ci
od potrzeb.

2.4 W przypadku wstrzymania leczenia hormonem

wzrostu:
1) w przypadku wystapienia objawow pseudo-tumor
cerebri:
a) konsultacja okulistyczna,
b)  konsultacja neurologiczna,
€) jonogram surowicy krwi,
d) obrazowanie o$rodkowego uktadu
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nerwowego TK z kontrastem lub MRI;
2) w przypadku podwyzszonego stezenia IGF-1:
a) pomiar stezenia IGF-1 co 90 dni;
3) w przypadku podejrzenia ztuszczenia gtowy kosci
udowej:
a) USG lub RTG stawéw biodrowych,
b) TKlub MRI stawéw biodrowych,
¢) konsultacja ortopedyczna.

3. Monitorowanie programu

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

2) uzupetnienie danych zawartych w rejestrze (SMPT)
dostepnym za pomocg aplikacji internetowe;j
udostepnionej przez OW NFZ, z czestotliwos$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.




