Zalacznik B.91.

LECZENIE RYTUKSYMABEM CIEZKIEJ PECHERZYCY OPORNEJ NA IMMUNOSUPRESJE (ICD-10 L 10)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W
PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W
RAMACH PROGRAMU
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2) Zgloszenia chorego do programu dokonuje

Kryteria kwalifikacji:

Do programu mogg by¢ zakwalifikowani pacjenci w wieku
18 lat i powyzej z ciezka pecherzyca oporng na leczenie
immunosupresyjne:

grupa I (tzw. corticosteroid-refractory PV) — chorzy z
nowo wykryta pecherzyca, ktérzy nie odpowiedzieli (tj.
zmiany nie ulegly wygojeniu) w ciggu 12 tygodni na
leczenie prednizonem w dawce 1,5 mg/kg m.c. w
polaczeniu  z  lekiem (np.
azatiopryna);

grupa II (tzw. corticosteroid-dependent PV) — chorzy z
nawrotowa pecherzyca, kiedy do nawrotéw dochodzi
podczas planowanego zmniejszania dawek lekéw
immunosupresyjnych, przy czym dawka prednizonu, przy
ktérej dochodzi do nawrotu, nie jest mniejsza niz 20
mg/dobe;

grupa III — nowo wykryta pecherzyca u chorych z
przeciwwskazaniem do terapii ogdlnej kortykosteroidami
(np. wysoka, oporna na leczenie cukrzyca, wysokie
nadci$nienie tetnicze, zaawansowany wiek i zly stan
ogolny), ktérzy kwalifikuja sie do leczenia rytuksymabem
w monoterapii;

grupa IV — pecherzyca paraneoplastyczna.

immunosupresyjnym

lekarz

dermatolog prowadzacy pacjenta, ktéry posiada

1. Dawkowanie:
2 g rytuksymabu dozylnie nalezy poda¢ w dwdch
dawkach podzielonych w odstepie 2 tygodni.

W  przypadku nawrotu pecherzycy nalezy podac
jednorazowo 500 mg rytuksymabu dozylnie.
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Badania przy kwalifikacji:

bezposrednie badanie IF skéry;

badanie poziomu przeciwcial (immunofluorescencja i
ELISA);

morfologia krwi z rozmazem;

badanie ogélne moczu;

odczyn Biernackiego (OB);
aminotransferaza asparaginianowa (AspAT);
aminotransferaza alaninowa (AIAT);
stezenie kreatyniny w surowicy;

stezenie mocznika w surowicy;

10) stezenie fosfatazy alkalicznej w surowicy;

11) proteinogram;

12) poziom albumin;

13) krzywa cukrowa;

14) RTG Kklatki piersiowej (maksymalnie do 6 miesiecy

przed kwalifikacjg);

15) konsultacje lekarskie w kierunku ognisk ,siejacych”

(laryngologiczna, stomatologiczna, ginekologiczna);

16) wykluczenie ciazy (test ciazowy) w przypadku kobiet w

wieku rozrodczym;

17) badanie HIV, HCV, HBS, TBC;
18) USG jamy brzusznej.

2.

1)

Monitorowanie leczenia:
w celu oceny skutecznosci leczenia nalezy wykonywac
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odpowiednia dokumentacje dotychczasowego leczenia.
Pacjent jest nastepnie kwalifikowany do programu przez
Krajowy Zespét Ekspertow ds. Dermatologii przy
Konsultancie Krajowym w dziedzinie dermatologii i
wenerologii.

Kryteria ponownego wlaczenia do programu:

Pacjent, u ktérego uzyskano remisje pecherzycy lub
znaczacq poprawe przez okres minimum roku i u ktérego
stwierdzono kliniczny i immunologiczny nawrét choroby,
jest wilaczany do leczenia w ramach programu bez
wstepnej kwalifikacji.

Pacjent zostanie poddany leczeniu rytuksymabem w
jednorazowej dawce 500 mg.

Kryteria stanowigce przeciwskazania do udzialu w
programie:

wiek ponizej 18 lat;

cigza;

okres karmienia piersia;

nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub pomocnicza;
infekcja HIV;

niekontrolowane infekcje;

aktywne WZW typu C;

ciezka niewydolno$¢ krazenia.

Kryteria wylaczenia z programu
reakcja alergiczna na lek;
zakazenie o ciezkim przebiegu;
ciaza;

zaburzenia hematologiczne.
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ocene objawdéw chorobowych;

przy kazdej wizycie w przypadku kobiet w wieku
rozrodczym nalezy wykluczy¢ ciaze (test ciagzowy);

co kazde 3 miesiagce od podania rytuksymabu nalezy
wykonac badanie poziomu przeciwciat
(immunofluorescencja lub ELISA);

co 1 miesigc od podania rytuksymabu nalezy wykonaé
nastepujace badania:

a) morfologia krwi z rozmazem;

b) odczyn Biernackiego (OB.);

¢) aminotransferaza asparaginianowa (AspAT);

d) aminotransferaza alaninowa (AlAT);

e) stezenie bilirubiny w surowicy;

f) stezenie kreatyniny w surowicy;

g) stezenie mocznika w surowicy;

h) krzywa cukrowa;

i) badanie ogdlne moczu.

Powyzsze badania nalezy powtarza¢ w odstepach
miesiecznych w pierwszych trzech miesiacach leczenia,
nastepnie, jezeli stan pacjenta nie budzi zastrzezen,
badania moga by¢ wykonywane co 3 miesigce.

3. Monitorowanie programu:

1) gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta
danych
dotyczacych monitorowania leczenia i kazdorazowe

ich

przedstawianie na zadanie kontroleréw
Narodowego

Funduszu Zdrowia;

2) uzupehienie danych zawartych w rejestrze (SMPT)
dostepnym za pomoca aplikacji internetowej
udostepnionej przez OW NFZ, z czestotliwoscia
zgodna z opisem programu oraz na zakonczenie




3)

leczenia;

przekazywanie informacji sprawozdawczo-
rozliczeniowych do NFZ: informacje przekazuje sie
do NFZ w formie papierowej lub w formie
elektronicznej, zgodnie z wymaganiami
opublikowanymi przez Narodowy Fundusz
Zdrowia.




