Zalacznik B.35.

LECZENIE LUSZCZYCOWEGO ZAPALENIA STAWOW O PRZEBIEGU AGRESYWNYM (LZS) (ICD-10 L 40.5, M 07.1,

M 07.2, M 07.3)
ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO
. SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W
SWIADCZENIOBIORCY W PROGRAMIE RAMACH PROGRAMU
1. Kiryteria kwalifikacji: 1. Dawkowanie: 1. Badania przy kwalifikacji:
1) Podczas pierwszej kwalifikacji do programu oraz gdy Adalimumab, certolizumab pegol, etanercept, golimumab i 1) obecno$¢ czynnika reumatoidalnego (RF) (z
jest to wskazane w opisie programu, udzial pacjenta w infliksymab nalezy podawaé zgodnie z dawkowaniem wylaczeniem testu lateksowego);
programie wymaga uzyskania akceptacji za okreslonym w aktualnej Charakterystyce Produktu 2) morfologia krwi;
posrednictwem aplikacji SMPT przez Zespot Leczniczego z uwzglednieniem rekomendacji 3) ptytki krwi (PLT);
Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego w EULAR/GRAPPA/ASAS. 4) odczyn Biernackiego (OB);
Chorobach Reumatycznych, powotywany przez Prezesa 5) aminotransferaza asparaginianowa (AspAT);
Narodowego Funduszu Zdrowia. Do czasu aktualizacji 6) aminotransferaza alaninowa (AIAT);
aplikacji SMPT, dopuszcza si¢ udzial pacjenta w 7) stezenie kreatyniny w surowicy;
programie na podstawie akceptacji Zespotu 8) stezenie biatka C-reaktywnego (CRP);
Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego w 9) badanie ogdélne moczu (do decyzji lekarza);
Chorobach Reumatycznych, uzyskanej w inny sposéb 10) préba tuberkulinowa lub test Quantiferon;
niz za posrednictwem aplikacji SMPT. Ponadto, gdy jest 11) obecno$¢ antygenu HBs;
to zaznaczone w opisie programu, udzial pacjenta moze 12) przeciwciata anty-HCV;
wymaga¢ uzyskania indywidualnej zgody Zespotu, o 13) obecno$¢ antygenu wirusa HIV (HIV Ag/Ab Combo);
ktorym mowa powyzej. 14) RTG klatki piersiowej z opisem (maksymalnie do 6
2) Do programu kwalifikuje si¢ $wiadczeniobiorcow miesiecy przed kwalifikacja);

spelniajacych wszystkie ponizsze kryteria:

a) z ustalonym rozpoznaniem LZS postawionym na
podstawie kryteriow CASPAR,

b) =z aktywna i cigzka postacig choroby,

15) EKG z opisem;

16) badanie obrazowe RTG stawow krzyzowo-biodrowych,
ktore potwierdza obecno$¢ sacroilitis - U pacjentow z
postacia osiowa.

2.  Monitorowanie leczenia:




3)

4)

€) zniezadowalajgca odpowiedzig na stosowane
dotychczas leki zgodnie z rekomendacjami
EULAR/GRAPPA/ASAS.

Kryteria klasyfikacyjne CASPAR - co najmniej 3

punkty wedtug systemu punktacji przedstawionego

ponizej:

a) ‘tuszczyca obecnie — 2 pkt albo
dodatni wywiad w kierunku tuszczycy
potwierdzony przez lekarza specjaliste — 1 pkt, albo
udokumentowany dodatni wywiad rodzinny w
Kierunku tuszczycy u krewnego pierwszego lub
drugiego stopnia — 1 pkt,

b) dactylitis obecnie lub dodatni wywiad w Kierunku
dactylitis potwierdzony przez reumatologa — 1 pkt,

c) brak czynnika reumatoidalnego (z wytaczeniem
testu lateksowego) — 1 pkt,

d) typowa dystrofia paznokci (liza paznokcia, objaw
naparstka, bruzdowanie, hiperkeratoza) — 1 pkt,

e) zmiany radiologiczne stawow dtoni lub stop
charakterystyczne dla £.ZS (okotostawowe
tworzenie nowej kosci z wylaczeniem osteofitow) —
1 pkt.

Aktywna i ciezka posta¢ choroby:

a) w przypadku postaci obwodowej £.ZS (posta¢ z
dominujacymi objawami zapalnymi ze strony
stawdw obwodowych oraz przyczepéw
$ciggnistych) - aktywna i cigzka posta¢ choroby
musi by¢ udokumentowana podczas dwoch wizyt
lekarskich w odstepie przynajmniej 4 tygodni, przy
braku zmian leczenia w tym okresie. Aktywna
posta¢ obwodowa choroby definiuje si¢ jako
spetnienie jednego z ponizszych alternatywnych
kryteriow:

1)

1)

2)

3)

Po 90 dniach (% 14 dni) i 180 dniach (= 28 dni) od
pierwszego podania substancji czynnej nalezy wykonac:
a) morfologi¢ krwi;

b) odczyn Biernackiego (OB);

C) stezenie biatka C-reaktywnego (CRP);

d) stezenie kreatyniny w surowicy;

e) AspAT i AIAT

oraz dokona¢ oceny skutecznos$ci zastosowanej terapii.
Jezeli terapia jest kontynuowana powyzsze powtarza¢ po
kazdych kolejnych 180 dniach (£ 28 dni).

Monitorowanie programu:

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

uzupetnianie danych zawartych w rejestrze (SMPT)
dostepnym za pomoca aplikacji internetowe;j
udostgpnionej przez OW NFZ, z czestotliwoscia zgodna
z opisem programu oraz na zakoniczenie 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.




1) wg zmodyfikowanych kryteriow PSARC:

albo

liczba obrzgknigtych stawdw i/lub zapalnie
zmienionych przyczepow $ciggnistych
(sposrdd Sciggien Achillesa oraz rozciggien
podeszwowych - potwierdzone w badaniu
USG lub MR) - co najmniej 5 fgcznie — w
dwukrotnych pomiarach w odstepie
przynajmniej 4 tygodni oraz

liczba tkliwych stawéw i/lub przyczepow
Sciggnistych (sposrod $ciegien Achillesa oraz
rozciggien podeszwowych) - co najmniej 5
tacznie — w dwukrotnych pomiarach w
odstepie przynajmniej 4 tygodni oraz

ogoblna ocena aktywnosci choroby przez
pacjenta odpowiadajaca wartosci 4 lub 5 w
picciostopniowej skali Likerta oraz

ogolna ocena aktywnosci choroby przez
lekarza prowadzacego odpowiadajaca
wartos$ci 4 lub 5 w pigciostopniowe;j skali
Likerta oraz

ogdlna ocena stanu choroby (aktywnosci,
cigzkosci i dalszej prognozy choroby oraz
aktywnos$ci zawodowej), dokonana przez
lekarza prowadzacego oraz drugiego lekarza —
eksperta, specjaliste reumatologa,
doswiadczonego w leczeniu chor6b z kregu
spondyloartropatii zapalnych lekami
biologicznymi - wigcej niz 5 cm na skali od 0
do10cm

2) wg DAS 28:
—  warto$§¢ DAS 28 — wigksza niz 5,1

albo




b)

3)

4)

wg DAS:

warto§¢ DAS — wigksza niz 3,7.

u pacjentéw z aktywna i cigzka postacia
huszczycy definiowana jako spetnienie
wszystkich ponizszych kryteriow:

PASI wigksze niz 10 oraz

DLQI wigksze niz 10 oraz

BSA wigksze niz 10

program dopuszcza kwalifikacj¢ pacjentéw na
podstawie kryteriow PSARC z zajeciem co
najmniej 3 stawow i/lub przyczepow
Sciggnistych przy spetnieniu wszystkich
pozostatych kryteriow okreslonych w pkt 1
ppkt 4a)1;

w przypadku postaci osiowej L.ZS (postaé z
dominujgcym zajeciem stawdw osiowych) -
pacjenci z zapaleniem stawow krzyzowo-
biodrowych stwierdzonym w badaniu RTG, z
aktywna i cigzka postacia choroby, ktéra musi by¢
udokumentowana podczas dwdch wizyt lekarskich
w odstepie przynajmniej 4 tygodni, przy braku
zmian leczenia w tym okresie. Aktywna postacé
choroby definiuje sie jako spetnienie wszystkich
ponizszych Kryteriow:

warto$¢ BASDAI > 4 lub warto§¢ ASDAS >
2,1 — okreslona w dwukrotnych pomiarach w
odstepie przynajmniej 4 tygodni,

bol kregostupa > 4 na wizualnej skali od 0 do
10 cm — okreslony w dwukrotnych pomiarach
w odstepie przynajmniej 4 tygodni,

ogolna ocena stanu choroby (aktywnosci,
cigzkosci 1 dalszej prognozy choroby oraz
aktywnos$ci zawodowej), dokonana przez




lekarza prowadzacego oraz drugiego lekarza —
eksperta, specjaliste reumatologa,
doswiadczonego w leczeniu choréb z krggu
spondyloartropatii zapalnych lekami
biologicznymi - wigcej niz 5 cm na skali od 0
do 10 cm.

5) Niezadowalajaca odpowiedz na stosowane dotychczas

leki definiowana jest jako nieskuteczno$¢ leczenia:

a) w przypadku postaci obwodowej £.ZS -
utrzymywanie si¢ aktywnej i cigzkiej postaci
choroby pomimo zastosowania co najmniej dwoch
lekéw modyfikujacych przebieg choroby/lekow
immunosupresyjnych, takich jak metotreksat,
leflunomid, sulfasalazyna oraz cyklosporyna,
zgodnie z obowigzujacymi zaleceniami
EULAR/GRAPPA, z ktorych kazdy zastosowany
byt przez co najmniej 4 miesigce w monoterapii lub
terapii taczonej (W tym po niepowodzeniu terapii
metotreksatem w postaci doustnej lub podskdrnej).
U pacjentow z zapaleniem przyczepow $cieghistych
bedacych podstawg kwalifikacji, dodatkowo po
niepowodzeniu leczenia co najmniej dwoma
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi w
maksymalnych rekomendowanych lub
tolerowanych dawkach przez co najmniej 4
tygodnie kazdym oraz po niepowodzeniu co
najmniej jednego miejscowego podania
glikokortykosteroidow;

b) w przypadku postaci osiowej LZS - utrzymywanie
si¢ aktywnej i cigzkiej postaci choroby pomimo
zastosowania co najmniej dwéch niesteroidowych
lekéw przeciwzapalnych, z ktoérych kazdy
zastosowany byt w maksymalnej rekomendowanej




lub tolerowanej przez chorego dawce przez co
najmniej 4 tygodnie w monoterapii.

6) W przypadkach, w ktorych pacjentowi grozi kalectwo
lub zagrozone jest jego Zycie, decyzja Zespotu
Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego w
Chorobach Reumatycznych, pacjent moze by¢
zakwalifikowany do leczenia biologicznego w
przypadku niespetnienia cze$ci kryteriow opisanych w
programie, jesli leczenie jest zgodne z aktualnie
obowigzujacymi rekomendacjami oraz wiedza
medyczna.

7) W przypadku kobiet wymagana jest zgoda na
$wiadoma kontrole urodzen, zgodnie z Charakterystyka
Produktu Leczniczego, ktorym odbywa si¢ leczenie
biologiczne.

2. Kryteria stanowiace przeciwwskazania do udzialu w
programie:

Przeciwwskazania do udzialu w programie wynikaja z

przeciwwskazan do stosowania okreslonych w

Charakterystykach Produktéw Leczniczych poszczegolnych

substancji czynnych ujetych w programie lekowym, z

uwzglednieniem rekomendacji EULAR/GRAPPA/ASAS.

3. Adekwatna odpowiedzZ na leczenie:
1) w przypadku postaci obwodowej £.ZS:
a) wg zmodyfikowanych kryteriéw PSARC:

po 3 miesigcach (+ 14 dni) terapii zmniejszenie
0 co najmniej 30% w stosunku do wartosci
sprzed leczenia tacznej liczby zajetych stawow i
przyczepdw $ciggnistych oraz zmniejszenie
aktywnos$ci choroby wg skali Likerta o co




najmniej jedng jednostke, zarbwno w ocenie
chorego, jak i lekarza,

po 6 miesigcach (+ 28 dni) terapii osiagnigcie
niskiej aktywnosci choroby definiowanej jako
zmniejszenie 0 co najmniej 50% w stosunku do
wartos$ci sprzed leczenia tacznej liczby zajetych
stawOw i przyczepow $ciggnistych oraz
aktywnosci choroby wg skali Likerta, zaréwno
w ocenie chorego, jak i lekarza,

b) wg DAS 28 lub DAS:

po 3 miesigcach (+ 14 dni) od pierwszego
podania inhibitora TNF alfa uzyskanie co
najmniej umiarkowanej aktywnosci choroby
mierzonej wartosciag wskaznika DAS 28 < 5,1
albo DAS <3,7,

po 6 miesigcach (+ 28 dni) od pierwszego
podania inhibitora TNF alfa uzyskanie co
najmniej niskiej aktywnosci choroby mierzonej
warto$cig wskaznika DAS 28 < 3,2 albo DAS <
2,4

2) w przypadku postaci osiowej LZS:

a) po 3 miesigcach (+ 14 dni) terapii zmniejszenie
warto$ci BASDAI > 50% lub > 2 jednostki albo
zmniejszenie warto$ci ASDAS o 50% lub > 1,1
jednostki w stosunku do wartosci sprzed leczenia,

b) po 6 miesiacach (+ 28 dni) terapii uzyskanie niskiej
aktywnosci choroby mierzonej wartoscig BASDAI <
3albo ASDAS < 1,3.

1)

Kryteria i warunki zamiany terapii na inng:

Zmiana terapii na leczenie inng, wymieniong w

programie substancjg czynng, mozliwa jest tylko w
nastepujacych sytuacjach:
a) wystapienie ciezkiej reakcji uczuleniowej na




2)

3)

4)

1
2)

3)

4)

substancje czynng lub pomocnicza lub
b) wystapienie cigzkich dziatan niepozadanych
uniemozliwiajacych kontynuowanie terapii, ktore
nie ustgpujg mimo dostosowywania dawki leku
zgodnie z ChPL lub
c) brak uzyskania adekwatnej odpowiedzi na
zastosowany inhibitor TNF alfa zgodnie z pkt 3 lub
utrata adekwatnej odpowiedzi stwierdzona w
trakcie dwoch kolejnych wizyt monitorujacych.
W ramach programéw lekowych dotyczacych leczenia
LZS nie jest mozliwe zastosowanie wiecej niz dwéch
inhibitoréw TNF alfa w przypadku ich nieskutecznosci
oraz wigcej niz trzech inhibitorow TNF alfa, jesli
przyczyng odstawienia przynajmniej jednego z nich byta
nietolerancja lub dziatania niepozadane.
W ramach programu nie dopuszcza si¢ mozliwos$ci
ponownej kwalifikacji do terapii substancja czynna,
ktora pacjent byl leczony w przesztosci nieskutecznie.
Kwalifikacja pacjenta do drugiego leku i kolejnych w
ramach programu lekowego nie wymaga zgody Zespotu
Koordynacyjnego, jesli jest zgodna z opisem programu.

Kryteria wylaczenia z programu:

brak uzyskania adekwatnej odpowiedzi na leczenie
zgodnie z pkt 3;

utrata adekwatnej odpowiedzi na leczenie stwierdzona w
trakcie dwoch kolejnych wizyt monitorujacych;
utrzymywanie si¢ przez okres 12-15 miesiecy niskiej
aktywnoséci choroby zgodnie z pkt 3 ppkt 1 dla postaci
obwodowej oraz pkt 3 ppkt 2 dla postaci osiowej przy
pierwszym podawaniu leku biologicznego;
wystapienie dziatan niepozadanych, ktére w opinii
lekarza prowadzacego oraz zgodnie z Charakterystyka




6

1)

2)

3)

4)

5)

Produktu Leczniczego, ktorym prowadzona jest terapia,
sa przeciwwskazaniami do leczenia dang substancja
czynng.

Czas leczenia w programie:
Kryteria kwalifikacji i wylaczenia z programu okreslaja
czas leczenia w programie.
Czas leczenia dang substancjg czynng w ramach
programu przy pierwszym podawaniu leku
biologicznego nie moze by¢ dtuzszy niz 18 miesigcy, z
zastrzezeniem pkt 7 niniejszego programu.
W przypadku czasowej przerwy w leczeniu dang
substancjg czynng dtuzszej niz miesiac z przyczyn
uzasadnionych klinicznie, czas leczenia i schemat
monitorowania ulega wydtuzeniu o okres przerwy w
podawaniu leku.
Jesli u chorego zaprzestano podawania leku z powodu
uzyskania niskiej aktywnosci choroby i doszto u niego
do nawrotu aktywnej choroby w okresie ponizej 12
tygodni, wtedy decyzja o dlugosci leczenia,
dawkowaniu i czestosci podawania leku biologicznego
po nawrocie i ponownym uzyskaniu niskiej aktywnosci
choroby, nalezy do lekarza prowadzacego.
Lekarz prowadzacy moze zwrdcic si¢ do Zespotu
Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego w
Chorobach Reumatycznych o wyrazenie zgody na
kontynuacje leczenia dang substancja czynna w
uzasadnionych sytuacjach klinicznych w przypadku
nieuzyskania przez chorego niskiej aktywnosci choroby
zgodnie z pkt 3 ppkt 1 dla postaci obwodowej oraz pkt
3 ppkt 2 dla postaci osiowej po 6 miesigcach terapii,
szczegllnie u pacjentow z wyjsciowa bardzo duzg
aktywnoscig choroby i/lub wystepowaniem czynnikOw




1)

2)

3)

ztej prognozy. Bez zgody Zespotu Koordynacyjnego
dalsze leczenie dang substancja czynna w przypadku
braku uzyskania niskiej aktywnosci choroby po 6
miesigcach terapii nie jest mozliwe.

Kryteria ponownego wlaczenia do programu:
Pacjent, u ktérego zaprzestano podawania substancji
czynnej leku biologicznego zastosowanej zgodnie z
zapisami programu z powodu uzyskania niskiej
aktywnosci choroby i u ktoérego w trakcie badania
kontrolnego stwierdzono nawrdt aktywnej choroby
zgodny z kryteriami wiaczenia do programu, jest
wilaczany do leczenia w ramach programu bez
kwalifikacji.

Pacjent jest wiaczany do ponownego leczenia substancja
czynna, ktorej zastosowanie wywotato niska aktywnos¢
choroby.

Do programu moze by¢ ponownie wiaczony pacjent, u
ktorego zaprzestano podawania substancji czynnej
wymienionej w programie i zastosowanej zgodnie z jego
trescig z powodu wystapienia dziatan niepozadanych,
ktore ustapity po odstawieniu leku badz zastosowanym
leczeniu i w opinii lekarza prowadzgcego powrét do
terapii tg samg substancjg czynng nie stanowi ryzyka dla
pacjenta.




