Zalacznik B.87.

LECZENIE IDIOPATYCZNEGO WLOKNIENIA PLUC (ICD-10 J84.1)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE

SWIADCZENIOBIORCY SCHEMAT DAWKOWANIA LEKU W PROGRAMIE W RAMACH PROGRAMU

Leczenie idiopatycznego widknienia ptuc z zastosowaniem pirfenidonu

1. Kryteria kwalifikacji 1. Dawkowanie 1. Badania przy kwalifikacji

Do  leczenia  pirfenidonem  kwalifikuja  sie | Sposob dawkowania pirfenidonu oraz ewentualne przerwanie | 1) Spirometria;
$wiadczeniobiorcy spelniajacy  wszystkie ponizsze | leczenia prowadzone jest zgodnie z Charakterystyka Produktu | 2) Oznaczenie pojemnosci dyfuzyjnej CO (DLco);

kryteria: Leczniczego. 3) TKWR Klatki piersiowej (tomografia komputerowa
1) Wiek powyzej 18. roku zycia; wysokiej rozdzielczosci);
2) Rozpoznanie idiopatycznego wioknienia ptuc (IPF), na 4) Chirurgiczna biopsja ptuc z oceng (badanie
podstawie badania tomografii komputerowej wysokiej nieobligatoryjne) ;
rozdzielczosci — TKWR; po uprzednim wykluczeniu 5) Gazometria krwi lub pulsoksymetria;

znanych - przyczyn - widknienia pluc  przez lekarza 6) Aktywnos¢ AIAT i AspAT, bilirubina w surowicy,

specjalistg choréb phuc; wskaznik protrombinowy;

3) W przypadku gdy badanie TKWR nie bylo wystarczajace
do postawienia diagnozy, konieczna jest ocena
histopatologiczna materialu pobranego w czasie 8) Morfologia krwi.
chirurgicznej biopsji ptuca;

4) FVC powyzej 50% warto$ci naleznej;

5) DLco powyzej 30%; 1) Badania oceniajace czynno$¢ uktadu oddechowego i

skutecznos¢ leczenia wykonywane co 6 miesigcy;

7) Klirens kreatyniny endogennej;

2. Monitorowanie leczenia

2. OKreSlenie czasu leczenia w programie a) Spirometria;

Leczenie w programie prowadzone jest do czasy spetnienia b) DLco

przez §w1adczen10b10rCQ ktoregokolwiek  kryterium ¢) Gazometria krwi lub pulsoksymetria:
wylaczenia z programu.




3. Kryteria wylaczenia

1) Progresja choroby definiowana jako obnizenie FVC o co
najmniej 10% w ciagu pierwszych 12 miesigcy leczenia,
a nastgpnie co 6 miesigcy, potwierdzone w dwoch
badaniach spirometrycznych wykonanych w odstepie 2-4
tygodni mierzona co 6 miesig¢cy leczenia.

2) Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktorgkolwiek
substancje pomocnicza;

3) Obrzegk  naczynioruchowy
pirfenidonu w wywiadzie;

4) Jednoczesne stosowanie fluwoksaminy;

5) Cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby lub krancowa

podczas  stosowania

niewydolno$¢ watroby;

6) Ciezka niewydolnoé¢ nerek (klirens kreatyniny ponizej
30 ml/min)
wymagajaca dializoterapii;

7) Ciaza i karmienie piersia;

8) Inne ciezkie i Zle rokujace choroby np. aktywna choroba
nowotworowa, cigzka niewydolno$¢ serca.

9) Brak zgody na leczenie

lub krancowa niewydolno$¢ nerek

2) TKWR Kklatki piersiowej co 12 miesiecy;

3) Badania oceniajace funkcje watroby w czasie terapii:

a) Aktywnos$¢ AIAT i AspAT oraz st¢zenie bilirubiny

4)

co miesigc w ciggu pierwszych 6 miesigcy;
leczenia, a nastgpnie co 3 miesiace;

Morfologia krwi co 6 miesi¢cy.

3. Monitorowanie programu

1)

2)

3)

Gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta
danych  dotyczacych
i kazdorazowe ich przedstawianie na

kontroleréw Narodowego Funduszu Zdrowia;

monitorowania  leczenia

zadanie

Uzupetnienie danych zawartych w rejestrze (SMPT)
dostepnym za pomoca aplikacji internetowej
udostepnionej przez OW NFZ, z czgstotliwoscia
zgodng z opisem programu oraz na zakonczenie
leczenia;

Przekazywanie informacji sprawozdawczo-
rozliczeniowych do NFZ: informacje przekazuje si¢ do
NFZ w formie papierowej lub w formie elektronicznej,
zgodnie z wymaganiami opublikowanymi przez NFZ.

Leczenie idiopatycznego wildknienia pluc z zastosowaniem nintedanibu

1. Kryteria kwalifikacji

a) wiek > 18 lat;

b) rozpoznanie idiopatycznego witdknienia ptuc (IPF), na
podstawie badania tomografii komputerowej wysokiej
rozdzielczo$ci — TKWR; po uprzednim wykluczeniu
znanych przyczyn widknienia ptuc przez lekarza
specjaliste chordob phuc;

1. Dawkowanie

Dawkowanie oraz kryteria i sposéb modyfikacji dawkowania
prowadzone sg zgodnie z aktualng Charakterystyka Produktu
Leczniczego.

1. Badania przy kwalifikacji

1)

2)

tomografia komputerowa wysokiej rozdzielczosci
(TKWR) — jesli nie byta wykonana w ciggu
ostatnich 12 miesigcy;

w razie trudno$ci diagnostycznych, w oparciu
jedynie o obraz uzyskany w tomografii
komputerowej, ocena probek materiatu
histologicznego pochodzacych z biopsji phuc;




c)

d)
€)

w przypadku gdy badanie TKWR nie byto
wystarczajace do postawienia diagnozy, konieczna jest
ocena histopatologiczna materiatu pobranego w czasie
chirurgicznej biopsji ptuca;
FVC > 50% wartosci naleznej;
pojemnos¢ dyfuzyjna ptuc DLco powyzej 30%;
brak przeciwwskazan do stosowania leku, tj.:

a. nadwrazliwo$¢ na lek,

b. cigza,

C. karmienie piersia,

d. inne przeciwskazania okreslone w aktualnej

Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie nalezy kontynuowac az nie wystapi ktorekolwiek

z kryteriow wylaczenia z programu.

3. Kryteria wylaczenia z programu

1)

2)

3)
4)

5)

progresja choroby definiowana jako obnizenie FVC o
co najmniej 10% w ciggu pierwszych 12 miesigcy
leczenia, a nastgpnie co 6 miesigcy, potwierdzone w
dwdch badaniach spirometrycznych wykonanych w
odstepie 2-4 tygodni mierzona co 6 miesigcy leczenia.
nadwrazliwo$¢ na nintedanib lub substancje
pomocnicze;

cigza lub karmienie piersia;

przeciwskazania okre$lone w aktualnej Charakterystyce
Produktu Leczniczego;

wystapienie klinicznie istotnej toksycznos$ci leczenia
uniemozliwiajacej jego kontynuacje, wznowienie
leczenia jest uwarunkowane ustgpieniem objawow

3) badanie spirometryczne;

4) badanie zdolnosci dyfuzji gaz6w w ptucach - DLco

5) morfologia krwi;

6) oznaczenie stezenia kreatyniny, oznaczenie st¢zenia
bilirubiny, aktywnos$ci aminotransferazy alaninowej,
oznaczenie aktywnosci aminotransferazy
asparaginianowej, wskaznika protrombinowego;

7) 12-odprowadzeniowe EKG.

2. Monitorowanie leczenia

1) badanie spirometryczne co 6 m-cy;

2) gazometria krwi lub pulsoksymetria co 6 m-cy;

3) badanie zdolnosci dyfuzji gazoéw w ptucach - DLco
€0 6 m-cy;

4) morfologia krwi co 6 miesigcy,

5) badanie czynnosci watroby (aktywnosc¢
aminotransferaz i st¢zenie bilirubiny) przy kazdej
wizycie;

6) 12-odprowadzeniowe EKG co 6 m-cy.

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 pomocg aplikacji internetowe;j
udostepnionej przez OW NFZ, z czgstotliwoscia
zgodng z opisem programu oraz na zakonczenie
leczenia;




toksycznosci zgodnie z zapisami aktualnej

Charakterystyki Produktu Leczniczego; 3) przekazywanie informacji sprawozdawczo-
6) rezygnacja pacjenta - wycofanie zgody na udziat w rozliczeniowych do NFZ: informacje przekazuje si¢ do
programie.

NFZ w formie papierowej lub w formie elektronicznej,
zgodnie z wymaganiami opublikowanymi przez
Narodowy Fundusz Zdrowia.




