Zalacznik B.101.

LECZENIE HIPERCHOLESTEROLEMII RODZINNEJ (ICD-10 E78.01)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

1. Kryteria kwalifikacji:
Laczne spelnienie nast¢pujacych warunkow:
1) Wiek 18 lat i powyzej;
2) Pewna diagnoza rodzinnej heterozygotycznej hipercholesterolemii,
tj. > 8 punktow w skali Dutch Lipid Clinic Network;
3) Spetnienie  kryteriow kwalifikacji do leczenia LDL afereza,

a w przypadku pacjentéw juz leczonych, spetnianie tych kryteriow

w chwili rozpoczecia leczenia LDL afereza;

4) Kryteria kwalifikacji do LDL aferezy: LDL-C > 160 mg/dl (4,1

mmol/dl) pomimo stosowania diety i:

a) intensywnego leczenia statynami w maksymalnych dawkach
tj.: atorwastatyna 80mg lub rosuwastatyna 40mg, a nastepnie
atorwastatyna 40-80mg lub rosuwastatyna 20-40mg w skojarzeniu
z ezetymibem 10mg; stosowanego lacznie przez 6 miesigey,
w tym leczenia skojarzonego przez minimum 1 miesigc

lub

b) intensywnego leczenia statynami w maksymalnych tolerowanych
dawkach, a nastgpnie w skojarzeniu z ezetymibem 10mg;
stosowanego przez lacznie 6 miesigcy, w tym leczenia
skojarzonego przez minimum 1 miesiac.

2. OkreSlenie czasu leczenia w programie:

Leczenie nalezy kontynuowaé¢ do momentu podjecia przez lekarza decyzji
0 wylaczeniu pacjenta z programu zgodnie z kryteriami zakonczenia
udziatu w programie przedstawionymi w punkcie 3.

I. Alirokumab

Zalecane dawkowanie alirokumabu to:
150 mg alirokumabu podawane podskérnie
co 2 tygodnie, w skojarzeniu ze statyna
stosowana razem z ezetymibem

1. Ewolokumab

Zalecane dawkowanie ewolokumabu to:
140 mg ewolokumabu podawane podskérnie
co 2 tygodnie, w skojarzeniu ze statyng
stosowang razem z ezetymibem

1. Wykaz badan przy kwalifikacji do leczenia:
1) Lipidogram;
2) ALT;
3) CK;
4) Stezenie kreatyniny.

2. Monitorowanie leczenia:
1) Po 3 miesigcach, a nastepnie co 12 miesigcy:
a) Lipidogram;

2) Monitorowanie bezpieczenstwa leczenia na kazdej wizycie

3. Monitorowanie programu:

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

2) Uzupetnianie danych zawartych w rejestrze (SMPT) dostgpnym
za pomocg aplikacji internetowej udostgpnionej przez OW NFZ,
z czgstotliwoscia zgodna 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.




3. Kryteria zakonczenia udzialu w programie:

1) Wystapienie ciezkich reakcji alergicznych po podaniu leku;

2) Brak skuteczno$ci po 3 miesigcach leczenia, rozumiany jako
redukcja stezenia LDL-C o0 < 30% w stosunku do wartosci
wyjs$ciowej okreslone;j:

— przed rozpoczgciem procedury LDL aferezy, w przypadku
pacjentéw, u ktorych byla ona stosowana w chwili wlaczenia
do programu lekowego,

— w momencie wlaczenia do programu lekowego, w przypadku
pacjentow, ktorzy nie byli wezesniej leczeni LDL afereza.

4. Kryteria uniemozliwiajace wlaczenie do programu:
1) Hiperlipidemia wtorna;
2) Homozygotyczna posta¢ hipercholesterolemii rodzinnej;
3) Ciezka niewydolno$¢ nerek;
4) Cig¢zka niewydolno$¢ watroby (klasa C wg skali Childa-Pugha);
5) Ciaza;
6) Karmienie piersia;
7) Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub ktorgkolwiek z substancji
pomocniczych.




