Zatacznik B.55.

LECZENIE PACJENTOW Z WRZODZIEJACYM ZAPALENIEM JELITA GRUBEGO (WZJG) (ICD-10 K51)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKU W
PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W
RAMACH PROGRAMU

1.

Kryteria wlaczenia:

Do programu mogg zosta¢ wiaczeni §wiadczeniobiorcy W wieku
6 lat i powyzej, z rozpoznang cigzka postacia wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego, u ktorych leczenie cyklosporyng jest
niewskazane lub przeciwwskazane:

1)

2)

3)

z niedostateczng odpowiedzig na standardowe leczenie,

w tym na leczenie kortykosteroidami i 6-merkaptopuryna
(6-MP) lub azatiopryng (AZA), (ocena > 6 punktow w skali
Mayo u 0s6b w wieku > 18 r.z. albo ocena >65 punktow w
skali PUCAI u 0s6b w wieku < 18 r.z.), lub

nietolerujacy leczenia kortykosteroidami i
6-merkaptopuryng (6-MP) lub azatiopryna (AZA), lub
majacy przeciwwskazania do leczenia kortykosteroidami i
6-merkaptopuryna (6-MP) lub azatiopryna (AZA).

Nieskuteczno$¢ leczenia standardowego ciezkiego rzutu WZJG
okresla sie jako niepowodzenie zastosowania 3-5 dni terapii
steroidami dozylnymi.

Steroidoopornos$¢ oznacza brak poprawy klinicznej pomimo
zastosowania przez 4 tygodnie steroidu w dawce dobowej do
0,75 mg/kg m.c. w przeliczeniu na prednizolon.

Dawkowanie infliksimabu w terapii wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego — zgodnie z dawkowaniem
okre§lonym w Charakterystyce Produktu Leczniczego

1. Badania przy kwalifikacji:

1) ilo$¢ krwinek biatych;

2) liczba krwinek czerwonych;

3) poziom hemoglobiny;

4) plytki krwi;

5) odczyn Biernackiego;

6) aminotransferaza alaninowa;

7) aminotransferaza asparaginianowa;

8) poziom kreatyniny w surowicy;

9) biatko C-reaktywne;

10) badanie ogdlne moczu;

11) préba tuberkulinowa lub test Quantiferon;
12) antygen HBs;

13) przeciwciata anty HCV;

14) antygen wirusa HIV(HIV Ag/Ab Combo);
15) stezenie elektrolitow w surowicy;

16) hematokryt;

17) RTG klatki piersiowej;

18) EKG z opisem;

19) badanie endoskopowe;

20) posiew katu w kierunku bakterii i grzybow;
21) badanie katu na toksyne Clostridium difficile.

2. Monitorowanie leczenia




Steroidozalezno$¢ to brak mozliwosci redukcji dawki steroidow
ponizej 10 mg/dobg w przeliczeniu na prednizolon wciggu 3
miesi¢cy od rozpoczecia steroidoterapii lub nawrdt dolegliwosci
w ciagu 3 miesi¢cy od odstawienia steroidow.

Opornos$¢ na leczenie immunosupresyjne (brak dostatecznej
odpowiedzi) oznacza brak remisji lub nawr6t dolegliwosci
pomimo stosowania leczenia immunosupresyjnego przez co
najmniej 3 miesigce w odpowiednich dawkach (azatiopryna 2-
2,5 mg/kg m.c./dobg lub 6-merkaptopuryna w dawce 1-1,5
mg/kg m.c./dobg).

Leczenie cyklosporyng jest niewskazane w przypadku

wystgpienia:

1) cigzkiego rzutu WZJG w trakcie leczenia azatiopryng
(AZA) lub 6-merkaptopuryng (6-MP) lub

2) hypomagnezemii lub

3) potencjalnych interakcji lekowych lub

4) hiperkaliemii lub

5) hyperurikemii

lub u pacjentow w wieku powyzej 80 roku zycia.

Przeciwwskazania do zastosowania terapii cyklosporyng zgodne
z CHPL:

1) zaburzenia czynnosci nerek;

2) niekontrolowane nadci$nienie tetnicze;

3) trudne do opanowania zakazenia;

4) nowotwory zlosliwe.

W przypadku kobiet w okresie rozrodczym konieczne jest
wyrazenie zgody na $wiadomag kontrole urodzen w trakcie
leczenia i do 6 miesigcy po zastosowaniu ostatniej dawki

W celu monitorowania leczenia $wiadczeniodawca jest
zobowiazany wykona¢ nie rzadziej niz w 2, 6 i 14 tygodniu od
podania pierwszej dawki leku nastgpujace badania:

1) ocena stopnia aktywno$ci choroby w skali Mayo (bez
oceny endoskopowej) albo w skali PUCAI po pierwszej i
trzeciej dawce infliksymabu;

2) morfologia krwi obwodowej;

3) CRP.

W leczeniu podtrzymujacym §wiadczeniodawca jest

zobowigzany wykonywa¢ morfologi¢ krwi obwodowej, CRP,

AIAT i AspAT oraz ocene Mayo bez endoskopii albo ocene w

skali PUCAI przynajmniej co 8 tygodni.

3. Monitorowanie programu

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

2) uzupehnienie danych zawartych w rejestrze (SMPT)
dostepnym za pomocg aplikacji internetowej udostepnionej
przez OW NFZ, z czgstotliwoscig 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.




infliksymabu.

Do programu kwalifikowani sa rowniez pacjenci wymagajacy
kontynuacji leczenia infliksimabem, a ich dotychczasowe
leczenie infliksimabem byto finansowane w

ramach hospitalizacji wedlug jednorodnych grup

pacjentéw (JGP) pod warunkiem, ze:

1)

2)

3)

4)

1)

2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)

9)

przed rozpoczgciem terapii spetniali kryteria wlaczenia do
programu,

taczny czas terapii infliksimabem nie jest dtuzszy od
tacznego czasu terapii indukcyjnej 1 podtrzymujace;j
okres$lonego ponizej

nie zachodza kryteria stanowigce przeciwwskazania do
udziatu w programie

nie zachodzg okolicznosci o ktorych mowa w punkcie
dotyczacym zakonczenia leczenia gdy konczy si¢ udziat
pacjenta w programie.

Kryteria stanowiace przeciwwskazania do udzialu
W programie:

nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub substancje
pomocnicze;

cigzkie zakazenia wirusowe, grzybicze lub bakteryjne;
umiarkowana lub ci¢zka niewydolno$¢ migénia sercowego;
niestabilna choroba wiencowa;

przewlekta niewydolno$¢ oddechowa;

przewlekla niewydolnos$¢ nerek;

przewlekla niewydolno$¢ watroby;

zespol demielinizacyjny lub objawy przypominajace ten
zespot;

choroba alkoholowa, poalkoholowe uszkodzenie watroby
lub kazda czynna postepujaca choroba watroby;




10)
11)

12)

1)

2)

1)

2)
3)

cigza lub karmienie piersia;

rozpoznanie stanow przednowotworowych lub
nowotworow ztosliwych, rowniez w okresie 5 lat
poprzedzajacych moment kwalifikowania do programu;
powiklania wymagajace innego postgpowania (np. leczenia
operacyjnego).

OKkreSlenie czasu leczenia w programie:
terapia indukcyjna — infuzja infliksimabu w 0,2,6 tygodniu.

leczenie podtrzymujace infliksymabem powinno trwac az
do momentu stwierdzenia braku odpowiedzi na leczenie
jednakze nie dtuzej niz 12 miesigcy od momentu podania
pierwszej dawki w terapii indukcyjnej. Odpowiedz
definiowana jest jako zmniejszenie aktywnosci choroby o
co najmniej 3 punkty w skali Mayo albo o co najmniej 20
punktow w skali PUCAL.

Zakonczenie leczenia nastepuje w przypadku:

stwierdzenia braku odpowiedzi na leczenie definiowanej
jako zmniejszenie aktywnos$ci choroby o co najmniej 3
punkty w skali Mayo albo o co najmniej 20 punktow w
skali PUCAI lub

wystapienia dziatan niepozadanych leczenia lub
wystapienia powiktan wymagajacych innego specyficznego
leczenia.




