Zalacznik B.47.

LECZENIE UMIARKOWANEJ I CIEZKIEJ POSTACI LUSZCZYCY PLACKOWATEJ (ICD-10 L 40.0)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W
PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W
RAMACH PROGRAMU

A. Kryteria kwalifikacji:

1y

2)

3)

Pacjent jest kwalifikowany do programu przez Zespét

Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego w

Luszczycy Plackowatej powolywany przez Prezesa

Narodowego Funduszu Zdrowia. Zgloszenie pacjenta do

kwalifikacji odbywa sie za posrednictwem aplikacji

komputerowej wskazanej przez Prezesa Narodowego

Funduszu Zdrowia.

Do programu kwalifikowani sa pacjenci spehiajacy

lacznie nastepujace kryteria:

pacjenci w wieku:

a) 18latipowyzej albo

b) 6 lati powyzej - w przypadku kwalifikacji do terapii
etanerceptem;

pacjenci:

a) z ciezka postacia tuszczycy plackowatej albo

b)z umiarkowang lub ciezka postacia tiszczycy
plackowatej — w przypadku kwalifikacji do terapii
infliksymabem,

-ktérzy przestali reagowa¢ na leczenie lub maja

przeciwwskazania, lub nie toleruja innych metod leczenia

ogoblnego;

pacjenci, u ktérych uzyskano nastepujaca ocene nasilenia

procesu tuszczycowego ze wskaznikami:

a) PASI wiekszym niz 18 — w przypadku kwalifikacji

A. Dawkowanie:

1. Dorosli:

Infliksymab: Dawke 5 mg/kg masy ciala nalezy
podawa¢ w infuzji dozylnej w tygodniach 0,2,6, a
nastepnie co 8 tygodni.

Adalimumab: Dawka poczatkowa adalimumabu u
dorostych pacjentéw wynosi 80 mg podskérnie, a
nastepnie po uplywie jednego tygodnia od podania dawki
poczatkowej stosuje sie dawke 40 mg podskérnie co
drugi tydzien.

Etanercept: Dawke 25 mg podawa¢ dwa razy w
tygodniu podskérnie lub 50 mg raz w tygodniu. W
uzasadnionych przypadkach mozna stosowa¢ dawke 50
mg dwa razy w tygodniu przez okres do 12 tygodni, a
nastepnie w  przypadku uzyskania  pozytywnej
odpowiedzi na leczenie kontynuowa¢ podawanie dawki
25 mg dwa razy w tygodniu lub 50 mg raz w tygodniu.
Ustekinumab: Dawke poczatkowa 45 mg podac
podskornie,nastepnie 45 mg po 4 tygodniach, a potem 45
mg co 12 tygodni.

U pacjentéw z masa ciala powyzej 100 kg dawka
poczatkowa wynosi 90 mg podawana podskérnie,
nastepnie ta sama dawka po 4 tygodniach, a potem co 12
tygodni.

2. Dzieci i miodziez w wieku od 6 do 18 lat:

A. Badania przy kwalifikacji:

morfologia krwi z rozmazem;

badanie og6lne moczu;

odczyn Biernackiego OB,

aminotransferaza asparaginianowa AspAT;

aminotransferaza alaninowa AlAT;

kreatynina i mocznik w surowicy;

préba tuberkulinowa lub test Quantiferon;

RTG Kklatki piersiowej z opisem (maksymalnie do 3

miesiecy przed kwalifikacja);

9. EKG z opisem (w przypadku pacjentéw w wieku od 6
do 18 lat — do decyzji lekarza prowadzacego);

10. obecno$¢ antygenu HBS;

11. przeciwciata anty-HCV (w przypadku pozytywnego
wyniku nalezy oznaczy¢ PCR HCV metoda iloSciowa);

12. przeciwciala anty-HIV;

13. przeciwciala przeciwko Borrelia burgdorferi;

14. USG jamy brzusznej;

15. ASO;

16. przeciwciala ANA;

17. VDRL;

18. konsultacje lekarskie w kierunku ognisk siejacych
(laryngologiczna, stomatologiczna, ginekologiczna);

19. wykluczenie ciazy;

20. wykonanie zdje¢ miejsc dotknietych tuszczyca (w celu
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4)

do terapii adalimumabem, etanerceptem lub
ustekinumabem, albo PASI wiekszym niz 10 — w
przypadku kwalifikacji do terapii infliksymabem
oraz

b) DLQI (ewentualnie CDLQI) wiekszym niz 10, oraz

¢) BSA wiekszym niz 10;

pacjenci, u ktéorych w okresie poprzedzajacym

kwalifikacje do programu nie uzyskano poprawy po

leczeniu z zastosowaniem co najmniej dwoch réznych, a

w przypadku pacjentéw od 6 do 18 roku zycia — co

najmniej jednej metody klasycznej terapii ogélne;j:

a) leczenie metotreksatem w dawce co najmniej
15mg/tydzien (w przypadku pacjentéw od 6 do 18
roku zycia — w dawce od 15 mg/m*tydzieri do co
najmniej 15 mg/tydzien)), oceniane po trzech
miesigcach,

b) leczenie retinoidami w dawce nie mniejszej niz 0,5
mg/kg m.c./dobe, oceniane po dwéch miesigcach,

¢) leczenie cyklosporyna w dawce od 3 do 5 mg/kg
m.c./dobe, oceniane po trzech miesiacach,

d) leczenie metoda PUVA (psoralen+UVA), oceniane po
trzech miesigcach (nie dotyczy pacjentéw ponizej 18
roku zycia)

- lub pacjenci, u ktoérych wystepuja przeciwwskazania do

stosowania wyzej wymienionych metod terapii ogolnej,

przy czym przeciwwskazania do stosowania terapii
ogodlnej musza by¢ oparte na Charakterystyce Produktu

Leczniczego lub aktualnej wiedzy medycznej,

- lub pacjenci, u ktérych wystapity dzialania niepozadane

po stosowaniu wyzej wymienionych metod terapii

ogoblnej uniemozliwiajace ich kontynuowanie.

Do programu kwalifikowani sa roéwniez pacjenci,

uprzednio leczeni etanerceptem albo infliksymabem w

Etanercept:
Dawke 0,8 mg/kg m.c. do maksymalnej dawki 50 mg
podawac raz w tygodniu.

21.

dolaczenia zdje¢-plikow *.jpg do dokumentacji
przekazywanej do Zespotu Koordynacyjnego);
CRP.

Monitorowanie leczenia:

Monitorowanie terapii infliksymabem - po 6 tygodniach

(+/-7dni) oraz po 14 tygodniach (+/-7dni) od pierwszego

podania infliksymabu, a nastepnie co 16 tygodni (+/-

7dni) nalezy wykonac:

1) morfologie krwi z rozmazem,

2) odczyn Biernackiego OB,

3) CRP,

4) aminotransferaze alaninowa AlAT,

5) aminotransferaze asparaginowg AspAT,

6) stezenie kreatyniny i mocznika w surowicy,

7) poziom bilirubiny,

8) ocene nasilenia zmian tuszczycowych w skali PASI,
DLQI i BSA. Ponadto, w 14, 46, 94 tygodniu od
podania pierwszej dawki infliksymabu, do
dokumentacji dotaczy¢ zdjecia-pliki *.jpg, tak jak
przy kwalifikacji do programu. Leczenie moze by¢
kontynuowane u pacjentéw, u ktérych uzyskano w
14 tygodniu terapii adekwatng odpowiedZ na
leczenie. Ostateczna decyzje o kontynuacji leczenia
podejmuje lekarz prowadzacy po uzyskaniu
akceptacji Zespotu Koordynacyjnego do Spraw
Leczenia Biologicznego w Luszczycy Plackowatej;

9) wywiad lekarski dotyczacy efektéw leczenia i
mozliwych dziatan niepozadanych;

Monitorowanie terapii ustekinumabem albo

adalimumabem - po 4 tygodniach (+/-7dni) od

pierwszego podania leku, a nastepnie co 12 tygodni (+/-
7dni), nalezy wykonac¢:




B.

ul

ramach hospitalizacji wedlug jednorodnych grup
pacjentéw (JGP) pod warunkiem, ze przed rozpoczeciem
terapii speliali kryteria wlaczenia do programu oraz nie
spehili kryteriow zakonczenia udzialu w programie.

W przypadku kobiet i miesigczkujacych dziewczat
wymagana jest zgoda na Swiadoma kontrole urodzen w
czasie leczenia oraz przez:

1) 15 tygodni od podania ostatniej dawki ustekinumabu

albo

2) 5 miesiecy od podania ostatniej dawki adalimumabu,
albo

3) 6 miesiecy od podania ostatniej dawki etanerceptu
lub infliksymabu.

Kryteria stanowiace przeciwskazania do udzialu w
programie:

cigza lub laktacja;

nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub pomocnicza
leku;

czynne lub utajone infekcje wirusowe, bakteryjne,
grzybicze i pierwotniakowe, zwlaszcza zakazenia HIV,
HBV i HCV oraz Mycobacterium tuberculosis (z
wyjatkiem infekcji Propionibacterium acnes oraz
nawrotowej opryszczki);

toczen rumieniowaty uktadowy;

choroba demielinizacyjna;

ciezka niewydolnosci ukladu krazenia (NYHA III i
NYHA IV);

czynna  choroba  nowotworowa lub  choroba
nowotworowa, ktérej leczenie zakoniczono w ostatnich 5
latach (z wyjatkiem raka podstawnokomodrkowego skory);
pancytopenia i niedokrwisto$¢ aplastyczna.

1) morfologie krwi z rozmazem,

2) odczyn Biernackiego OB,

3) CRP,

4) aminotransferaze alaninowa AlAT,

5) aminotransferaze asparaginowa AspAT,

6) stezenie kreatyniny w surowicy,

7) ocene nasilenia zmian tuszczycowych w skali PASI,
DLQI i BSA. Ponadto, w 28 tygodniu od podania
pierwszej dawki ustekinumabu albo w 16 i 28
tygodniu od podania pierwszej dawki adalimumabu,
a nastepnie w 40 tygodniu, do dokumentacji
dolaczy¢ zdjecia- pliki *.jpg, tak jak przy
kwalifikacji do programu. Leczenie moze by¢
kontynuowane u pacjentéw, u ktoérych uzyskano
adekwatna odpowiedZ na leczenie ustekinumabem
w 28, a nastepnie 40 tygodniu albo adalimumabem
w 16, a nastepnie 28 tygodniu. Ostateczng decyzje o
kontynuacji leczenia podejmuje lekarz prowadzacy
po uzyskaniu akceptacji Zespolu Koordynacyjnego
do Spraw Leczenia Biologicznego w Luszczycy
Plackowatej,

8) wywiad lekarski dotyczacy efektow leczenia i
mozliwych dziatan niepozadanych;

Monitorowanie terapii etanerceptem - po 4 tygodniach

(+/-7dni) oraz po 12 tygodniach (+/-7dni) od pierwszego

podania leku, a nastepnie co 12 tygodni (+/-7dni) nalezy

wykonac:

1) morfologie krwi z rozmazem,

2) odczyn Biernackiego OB,

3) CRP,

4) aminotransferaze alaninowa AlAT,

5) aminotransferaze asparaginowg AspAT,

6) stezenie kreatyniny i mocznika w surowicy,




C. Kryteria i warunki zmiany terapii:

1.

u pacjenta bedacego w trakcie terapii, u ktérego

wystepuje adekwatna odpowiedZ na zastosowane

leczenie, terapie prowadzi sie z uzyciem substancji

czynnej, ktéra wywolala taka odpowiedz;

zmiana terapii na leczenie inng substancja czynna

wymaga kazdorazowo uzyskania zgody Zespotu

Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego w

Luszczycy Plackowatej;

zamiana terapii mozliwa jest tylko w nastepujacych

przypadkach:

1) wystapienie nadwrazliwosci na substancje czynna lub
substancje pomocnicze lub

2) wystapienie istotnych dzialan niepozadanych
zwiazanych z podaniem substancji czynnej, ktérych
unikniecie jest mozliwe po podaniu innej substancji
czynnej, lub

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

W ramach programu lekowego nie jest mozliwa zmiana

terapii jezeli podczas kwalifikacji pacjent nie spelnit

kryterium wartosci PASI powyzej 18.

5. W ramach leczenia tiszczycy plackowatej nie jest

mozliwe zastosowanie wiecej niz 2 inhibitor6w TNF alfa.

Kryteria zakonczenia udzialu w programie:

brak adekwatnej odpowiedzi na leczenie, stwierdzony w
przypadku nieuzyskania poprawy klinicznej to znaczy:
zmniejszenia wartosci PASI o 75% albo nieuzyskania
poprawy wskaznika PASI w przedziale 50-75% wraz z
jednoczesnym nieuzyskaniem poprawy jakosci zycia
ocenionej za pomocg skali DLQI (ew. CDLQI) o

7) poziom bilirubiny,

8) ocene nasilenia zmian tuszczycowych w skali PASI,
DLQI (ew. CDLQI) i BSA. Ponadto, w 12 i 24
tygodniu od podania pierwszej dawki etanerceptu,
do dokumentacji dolaczy¢ zdjecia-pliki *.jpg, tak
jak przy kwalifikacji do programu. Leczenie moze
by¢ kontynuowane u pacjentéw, u ktérych uzyskano
w 12 tygodniu terapii adekwatna odpowiedz na
leczenie. Ostateczng decyzje o kontynuacji leczenia
podejmuje lekarz prowadzacy po uzyskaniu
akceptacji Zespotu Koordynacyjnego do Spraw
Leczenia Biologicznego w Luszczycy Plackowatej;

9) wywiad lekarski dotyczacy efektéw leczenia i
mozliwych dzialan niepozadanych;

co najmniej raz na 365 dni nalezy wykona¢ EKG oraz

RTG klatki piersiowej lub test Quantiferon;

w przypadku pacjentébw z pozytywnym wynikiem

badania na obecno$¢ przeciwciat anty-HCV nalezy co 12

tygodni wykona¢ oznaczenie PCR HCV metoda

iloSciowa.

Monitorowanie programu:

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

uzupelnienie danych zawartych w rejestrze (SMPT)
dostepnym za pomoca aplikacji internetowej
udostepnionej przez OW NFZ, z czestotliwoscia zgodna
z opisem programu oraz na zakonczenie leczenia;
przekazywanie informacji sprawozdawczo-
rozliczeniowych do NFZ: informacje przekazuje sie do
NFZ w formie papierowej lub w formie elektronicznej,




minimum 5 punktéw lub

utrata odpowiedzi na leczenie po uzyskaniu adekwatnej

odpowiedzi na leczenie to znaczy:

a) PASI wiekszy niz 10 — jezeli w czasie kwalifikacji
wskaznik PASI byl mniejszy niz 18 albo PASI
wiekszy niz 18 — jezeli w czasie kwalifikacji
wskaznik PASI byt wiekszy niz 18 oraz

b) BSA wiekszy niz 10, oraz

c¢) DLQI (ew. CDLQI) wiekszy niz 10, lub

wystapienie dziatan niepozadanych takich jak:

a) reakcja alergiczna na lek;

b) zakazenie o ciezkim przebiegu;

c) objawy niewydolnosci nerek, serca, pluc, watrobys;

d) pancytopenia i niedokrwisto$¢ aplastyczna;

e) stwierdzenie choroby nowotworowej;

f) stwierdzenie wykladnikéw wskazujacych na rozwdj
ciezkiej choroby ogolnoustrojowej o podtozu
autoimmunologicznym, jezeli nie ustapily po
przerwaniu terapii biologicznej badZz zastosowaniu
odpowiedniego leczenia;

g) inne, wymienione w przeciwskazaniach do udzialu w
programie.

E. Okreslenie czasu leczenia w programie:

1.

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza

prowadzacego decyzji o wylaczeniu pacjenta z programu,

zgodnie 7z kryteriami przedstawionymi w opisie

przedmiotowego programu, jednak nie dluzej niz:

1) do 96 tygodni — w przypadku terapii infliksymabem,

2) do 48 tygodni — w przypadku terapii ustekinumabem
lub adalimumabem

3) do 24 tygodni — w przypadku terapii etanerceptem.

W uzasadnionych przypadkach potwierdzonych decyzja

zgodnie z wymaganiami
Narodowy Fundusz Zdrowia.

opublikowanymi

przez




Zespolu  Koordynacyjnego do  Spraw  Leczenia

Biologicznego w Luszczycy Plackowatej, u niektérych

pacjentéw mozna zastosowa¢ w ramach programu terapie

trwajaca powyzej:

a) 96 tygodni - w przypadku terapii infliksymabem
albo

b) 48 tygodni - w przypadku terapii ustekinumabem lub
adalimumabem, albo

c) 24 tygodni - w przypadku terapii etanerceptem,

-przy czym dhigo$¢ trwania takiej terapii okreSla Zesp6t

Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego w

Luszczycy Plackowatej.

Terapie i udzial pacjenta w programie nalezy przerwac w

przypadku nie uzyskania adekwatnej odpowiedzi na

leczenie:

1) po 28 tygodniach od podania pierwszej dawki
ustekinumabu albo

2) po 16 i 28 tygodniach od podania pierwszej dawki
adalimumabu, albo

3) po 12 tygodniach od podania pierwszej dawki
etanerceptu, albo

4) po 14 tygodniach od podania pierwszej dawki
infliksymabu.

Decyzja o zakoniczeniu leczenia zostaje przekazana do

Zespolu  Koordynacyjnego do Spraw Leczenia

Biologicznego w L.uszczycy Plackowatej.

Kryteria ponownego wlaczenia do programu:

Pacjent, u ktérego zaprzestano podawania substancji
czynnej wymienionej w programie i zastosowanej
zgodnie z jego trescia, u ktérego stwierdzono adekwatna
odpowiedz na leczenie, moze by¢ ponownie wiaczony do
programu  po  zakwalifikowaniu  przez =~ Zesp6t




Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego w
Luszczycy  Plackowatej, jezeli podczas badania
kontrolnego stwierdzono nawr6t choroby definiowany
jako wzrost warto$ci wskaznikéw PASI, DLQI (ew.
CDLQI) oraz BSA o co najmniej 50% w stosunku do
warto$ci obliczonej w momencie odstawienia leku, przy
czym warto$¢ wskaznika PASI musi by¢ wieksza niz 10,
a do dokumentacji dotacza sie zdjecia-pliki *.jpg, tak jak
przy kwalifikacji do programu.
Do programu moze by¢ ponownie wlaczony réwniez
pacjent, u ktérego zaprzestano podawania substancji
czynnej wymienionej w programie i zastosowanej
zgodnie z jego trescia z powodu:
1) wystapienia dzialan niepozadanych, ktére ustapity po
odstawieniu leku badz zastosowanym leczeniu albo
2) zpowodu planowanej przerwy w leczeniu.
Ponownej kwalifikacji do programu dokonuje Zesp6t
Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego w
Luszczycy Plackowate;.




