Zatacznik B.32.

LECZENIE CHOROBY LESNIOWSKIEGO - CROHNA (ICD-10 K 50)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W
PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W
RAMACH PROGRAMU

1. Kryteria kwalifikacji do leczenia w programie.

Do leczenia infliksymabem lub adalimumabem kwalifikowani

1,2 albo 1,3.

Do leczenia wedolizumabem kwalifikowani sa pacjenci
spelniajacy acznie kryteria wymienione w punktach: 11 2.

Do leczenia ustekinumabem kwalifikowani sg pacjenci
spetniajacy tacznie kryteria wymienione w punktach: 1,2 i 4.

1) Wiek od 6 lat w przypadku terapii infliksymabem lub
adalimumabem albo wiek od 18 lat w przypadku terapii
ustekinumabem lub wedolizumabem;

2) Cigzka, czynna postac¢ choroby Le$niowskiego-Crohna
(wynik w skali PCDAI wickszy lub rowny 51 punktow w
przypadku pacjentow od 6 lat do momentu ukonczenia 18
roku zycia albo wynik w skali CDAI powyzej 300
punktéw u dorostych od momentu ukoficzenia 18 roku
zycia) przy braku odpowiedzi na leczenie
glikokortykosteroidami, lub lekami immunosupresyjnymi,
lub innymi inhibitorami TNF alfa, lub przy wystepowaniu
przeciwwskazan lub objawéw nietolerancji takiego
leczenia;

sa pacjenci spetniajacy tacznie kryteria wymienione w punktach:

1. Dawkowanie infliksymabu.

Dawkowanie infliksymabu zgodnie z dawkowaniem
okreslonym w Charakterystyce Produktu
Leczniczego z uwzglednieniem rekomendacji ECCO
oraz ESPGHAN.

2. Dawkowanie adalimumabu.

Dawkowanie adalimumabu zgodnie z dawkowaniem
okreslonym w Charakterystyce Produktu
Leczniczego z uwzglednieniem rekomendacji ECCO
oraz ESPGHAN.

3. Dawkowanie ustekinumabu.

Dawkowanie ustekinumabu zgodnie z
dawkowaniem okreslonym w Charakterystyce
Produktu Leczniczego z uwzglednieniem
rekomendacji ECCO.

4. Dawkowanie wedolizumabu.

Dawkowanie wedolizumabu zgodnie z
dawkowaniem okreslonym w Charakterystyce
Produktu Leczniczego z uwzglednieniem
rekomendacji ECCO.

1.

Badania przy kwalifikacji do leczenia.
1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10) Antygen wirusa HIV(HIV Ag/Ab Combo);

Morfologia krwi obwodowej;
Aminotransferaza alaninowa (AIAT);
Aminotransferaza asparaginianowa (AspAT);
Poziom kreatyniny w surowicy;

Biatko C-reaktywne;

Badanie ogélne moczu;

Proba tuberkulinowa lub test Quantiferon;
Antygen HBs;

Przeciwciata anty HCV;

11) Stezenie elektrolitow w surowicy;
12) RTG Klatki piersiowej;

13) EKG z opisem (wymagane wyltacznie u dorostych
pacjentow);

14) Obliczenie wartoéci wskaznika CDAI u pacjentow powyzej
18 roku zycia albo PCDAI u dzieci;




3) Pacjenci z choroba Lesniowskiego-Crohna cechujacg si¢
wytworzeniem przetok okotoodbytowych, ktorzy nie
odpowiedzieli na leczenie podstawowe: antybiotyki, leki
immunosupresyjne, leczenie chirurgiczne - niezaleznie od
nasilenia choroby;

4) Udokumentowany brak odpowiedzi na leczenie co
najmniej jednym inhibitorem TNF alfa;

5) Do programu kwalifikowani sa rowniez pacjenci
wymagajacy kontynuacji leczenia infliksymabem, lub
adalimumabem, lub wedolizumabem, lub ustekinumabem
a ich dotychczasowe leczenie infliksymabem, lub
adalimumabem, lub wedolizumabem, lub ustekinumabem
byto finansowane w ramach hospitalizacji wedtug
jednorodnych grup pacjentow (JGP) lub dostepu do terapii
ratunkowej pod warunkiem, ze:

— przed rozpoczeciem terapii spetniali kryteria wlaczenia
do programu,

— laczny czas terapii infliksymabem, lub adalimumabem,
lub wedolizumabem, lub ustekinumabem nie jest
dtuzszy od tacznego czasu terapii indukcyjnej i
podtrzymujacej okreslonego ponizej,

— nie zachodza kryteria stanowigce przeciwwskazania do
udziatu w programie,

— nie zachodzg okoliczno$ci o ktdorych mowa w punkcie
dotyczacym zakonczenia leczenia gdy konczy si¢
udzial pacjenta w programie;

Kobiety w wieku rozrodczym musza wyrazi¢ zgode na
$wiadoma kontrole urodzen w trakcie leczenia oraz

—  w okresie do 6 miesigcy po zastosowaniu ostatniej

2.

3.

Monitorowanie terapii infliksymabem,
lub adalimumabem, lub ustekinumabem, lub
wedolizumabem.

1) Po zakonczeniu leczenia indukcyjnego $wiadczeniodawca
wykonuje u pacjenta nastepujgce badania: morfologia krwi
obwodowej, CRP, AIAT i AspAT. Wtedy tez nalezy
przeprowadzi¢ ocen¢ wskaznika CDAI albo PCDAI (jesli
dotyczy dzieci);

2) W leczeniu podtrzymujacym $wiadczeniodawca jest
zobowigzany wykonywac¢ morfologi¢ krwi obwodowe;j,
CRP, AIAT i AspAT oraz oceng CDAI albo PCDAI (jesli
dotyczy dzieci) przy kazdej wizycie pacjenta zwigzanej z
podaniem Kolejnej dawki leku;

Monitorowanie programu.

1) Gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta danych
dotyczacych monitorowania leczenia i kazdorazowe ich
przedstawianie na zadanie kontroler6w Narodowego
Funduszu Zdrowia;

2) Uzupetnienie danych zawartych w rejestrze (SMPT)
dostgpnym za pomocg aplikacji internetowej udostepnione;j
przez OW NFZ, z czestotliwoscig 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;




dawki infliksymabu, lub

— w okresie do 5 miesiecy po zastosowaniu ostatniej
dawki adalimumabu, lub

—  w okresie do minimum 15 tygodni po zastosowaniu
ostatniej dawki ustekinumabu, lub

— w okresie przez co najmniej 18 tygodni po
zastosowaniu ostatniej dawki wedolizumabu.

W trakcie kwalifikacji do programu wszyscy chorzy
pediatryczni (dzieci w wieku od 6 lat do momentu ukonczenia
18 roku zycia) otrzymuja Karte Ostrzezen dla pacjenta.
Potwierdzenie faktu otrzymania Karty Ostrzezen dla pacjenta
przechowywane jest w dokumentacji medycznej pacjenta.

2. Leczenie podtrzymujgce.

Po podaniu ostatniej dawki w terapii indukcyjnej nalezy
dokona¢ oceny odpowiedzi na leczenie przy uzyciu skali PCDAI
albo CDAI. Swiadczeniobiorcy z odpowiedzia kliniczng
przechodzg do leczenia podtrzymujacego.

Odpowiedz kliniczna definiowana jest jako zmniejszenie
wskaznika CDAI o co najmniej 70 punktéw oraz o co najmnie;j
25% wzglgdem wartosci poczatkowej albo zmniejszenie
wskaznika PCDAI o co najmniej 12,5 punktow wzglgdem
wartosci poczatkowej oraz PCDAI < 30 punktow.

3. Okreslenie czasu leczenia w programie.
1) Infliksymab
a. Terapia indukcyjna: 6 tygodni;

b. Leczenie podtrzymujace infliksymabem powinno trwacé
az do momentu stwierdzenia braku odpowiedzi na
leczenie jednakze nie dtuzej niz 24 miesiace od




momentu podania pierwszej dawki w terapii
indukcyjnej;

2) Adalimumab
a. Terapia indukcyjna: 12 tygodni;

b. Leczenie podtrzymujace adalimumabem powinno trwaé
az do momentu stwierdzenia braku odpowiedzi na
leczenie (w tym réwniez stwierdzenie konieczno$ci
wykonania zabiegu chirurgicznego zwigzanego z
chorobg), jednakze nie dluzej niz 12 miesiecy od
momentu podania pierwszej dawki adalimumabu w
terapii indukcyjnej;

3) Ustekinumab
a. Terapia indukcyjna: 8 tygodni;

b. Leczenie podtrzymujgce ustekinumabem powinno
trwa¢ az do momentu stwierdzenia braku odpowiedzi
na leczenie, jednakze nie dtuzej niz 12 miesiecy od
momentu podania pierwszej dawki ustekinumabu w
terapii indukcyjnej;

4) Wedolizumab
a. Terapia indukcyjna: 14 tygodni;

b. Leczenie podtrzymujace wedolizumabem powinno
trwac az do momentu stwierdzenia braku odpowiedzi
na leczenie jednakze nie dtuzej niz 24 miesigce od
momentu podania pierwszej dawki w terapii
indukcyjnej.

4. Kryteria wylaczenia z programu.

W przypadku wystapienia przynajmniej jednego z ponizszych
kryteriéw pacjent zostaje wylaczony z programu.




1)
2)
3)

4)
5)
6)
7)
8)

9)
10)

11)

12)

Nadwrazliwo$¢ na leki stosowane w programie;
Cigzkie zakazenia wirusowe, grzybicze lub bakteryjne;

Umiarkowana lub cigzka niewydolno$¢ migsnia
Sercowego;

Niestabilna choroba wiencowa;
Przewlekta niewydolno$¢ oddechowa;
Przewlekta niewydolno$¢ nerek;
Przewlekta niewydolno$¢ watrobys;

Zespot demielinizacyjny lub objawy przypominajace ten
zespot;

Choroba alkoholowa, poalkoholowe uszkodzenie watroby
lub kazdg czynna postepujaca chorobe watrobys;

Ciaza lub karmienie piersia;

Rozpoznanie standw przednowotworowych lub
nowotworow ztosliwych w okresie 5 lat poprzedzajacych
moment kwalifikowania do programu;

Powiktania wymagajace zmiany postgpowania (np.
radykalnego leczenia operacyjnego - chirurgiczne
zaopatrzenie przetok, moze i powinno si¢ odbywac w
miare wskazan klinicznych w trakcie leczenia
biologicznego);

5. Zakonczenie leczenia w programie.

Zakonczenie leczenia powinno nastapi¢ w przypadku spelnienia
przynajmniej jednego z kryteriéw okreslonych w pkt 1-3.

1)
2)

Brak efektéw leczenia;

Wystapienie dziatan niepozadanych leczenia;




3) Wystapienie powiktan wymagajacych innego
specyficznego leczenia;

Odpowiedz kliniczna definiowana jest jako zmniejszenie
wskaznika CDALI o co najmniej 70 punktéw oraz o CO najmniej
25% wzglgedem wartos$ci poczatkowej albo zmniejszenie
wskaznika PCDALI o co najmniej 12,5 punktéw wzgledem
wartos$ci poczatkowej oraz PCDAI < 30 punktow.

Dostegpne dane nie uzasadniajg dalszego leczenia infliksymabem
u dzieci i mlodziezy, ktore nie zareagowaty w ciagu pierwszych
10 tygodni leczenia oraz dalszego leczenia wedolizumabem u
0s0b, ktore nie zareagowaly w ciaggu pierwszych 14 tygodni
leczenia.

4) W przypadku nietolerancji rozpoczgtego leczenia
infliksymabem, lub adalimumabem, lub ustekinumabem,
lub wedolizumabem, lub wystapieniu dziatan
niepozadanych uniemozliwiajacych jego kontynuacje
mozliwe jest zastosowanie innego leku dopuszczonego w
programie lekowym dedykowanym leczeniu choroby
Lesniowskiego - Crohna po spetnieniu kryteriow tego
programu, o ile nie zostat on zastosowany wcze$niej;

5) W przypadku wystgpienia u pacjenta dorostego (powyzej
18 roku zycia) kolejnego zaostrzenia, po zakonczeniu
leczenia adalimumabem w ramach programu lekowego
mozliwa jest uzasadniona wzglgdami medycznymi
ponowna kwalifikacja do programu, jednak nie wczesniej
niz w okresie 8 tygodni od zakonczenia poprzedniej
terapii;

6) W przypadku wystapienia u pacjenta dorostego (powyzej
18 roku zycia) kolejnego zaostrzenia, po zakonczeniu
leczenia infliksymabem, lub ustekinumabem,
lub wedolizumabem w ramach programu lekowego,




1)

2)

3)

mozliwa jest uzasadniona wzgledami medycznymi
ponowna kwalifikacja do programu, jednak nie wczesniej
niz w okresie 16 tygodni od zakoniczenia poprzedniej
terapii;

Kryteria ponownego wlaczenia do programu dla
populacji pediatrycznej (dzieci w wieku od 6 lat do
momentu ukonczenia 18 roku zycia) w terapii
infliksymabem lub adalimumabem.

Pacjent, u ktérego zaprzestano podawania infliksymabu
lub adalimumabu zastosowanego zgodnie z zapisami
programu z powodu uzyskania remisji, u ktérego
wystapito zaostrzenie, jest wlaczany do leczenia w
ramach programu. Nawr6t aktywnej choroby stwierdza
si¢, gdy wskaznik aktywnosci PCDAI > 10 punktow;

W ramach programu nie dopuszcza si¢ mozliwos$ci
ponownej kwalifikacji do terapii infliksymabem lub
adalimumabem, jesli pacjent byt w przesztosci leczony
nieskutecznie;

Do programu moze by¢ ponownie wiaczony pacjent,

u ktorego zaprzestano podawania substancji czynnej
wymienionej w programie i zastosowanej zgodnie z jego
tre$cig z powodu wystgpienia dziatan niepozadanych,
ktore ustapily po odstawieniu leku badz zastosowanym
leczeniu i w opinii lekarza prowadzacego powrét do
terapii ta samg substancjg czynna nie stanowi ryzyka dla
pacjenta;




