Zatacznik B.36.

LECZENIE CIEZKIEJ, AKTYWNEJ POSTACI ZESZTYWNIAJACEGO ZAPALENIA STAWOW KREGOSLUPA (ZZSK)
(ICD-10 M 45)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W
RAMACH PROGRAMU
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Kryteria kwalifikacji:
Podczas pierwszej kwalifikacji do programu oraz gdy jest to wskazane
w opisie programu, udzial pacjenta w programie wymaga uzyskania
akceptacji za posrednictwem aplikacji SMPT przez Zespot
Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego w Chorobach
Reumatycznych, powotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia. Do czasu aktualizacji aplikacji SMPT, dopuszcza si¢ udziat
pacjenta w  programie na podstawie akceptacji Zespolu
Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego w Chorobach
Reumatycznych, uzyskanej w inny sposob niz za posrednictwem
aplikacji SMPT. Ponadto, gdy jest to zaznaczone w opisie programu,
udzial pacjenta moze wymagaé¢ uzyskania indywidualnej zgody
Zespotu, o ktorym mowa powyze;j.
Do programu kwalifikuje si¢ pacjentow spelniajacych wszystkie
ponizsze kryteria:
a) zrozpoznaniem ZZSK ustalonym na podstawie zmodyfikowanych
kryteriow nowojorskich z uwzglednieniem sacroilitis w badaniu
RTG,

b) z aktywng i ciezkg postacig choroby, udokumentowang podczas
dwoch wizyt lekarskich w odstepie przynajmniej 4 tygodni, przy
braku zmian leczenia w tym okresie,

c) zniezadowalajaca odpowiedzig na co najmniej dwa niesteroidowe

leki przeciwzapalne, z ktorych kazdy zastosowany byl w
maksymalnej rekomendowanej lub tolerowanej przez chorego

1. Dawkowanie:

Adalimumab, certolizumab pegol, etanercept,
golimumab, infliksymab i sekukinumab nalezy
podawaé zgodnie z dawkowaniem okre§lonym w
aktualnej Charakterystyce Produktu Leczniczego z
uwzglednieniem rekomendacji EULAR/ASAS.

1. Badania przy kwalifikacji:
1) oznaczenie antygenu HLA B27 kiedykolwiek w
przesztosci;

2) morfologia krwi;

3) ptytki krwi (PLT);

4) odczyn Biernackiego (OB);

5) aminotransferaza asparaginianowa (AspAT);

6) aminotransferaza alaninowa (AIAT);

7) stezenie kreatyniny w surowicy;

8) stezenie biatka C-reaktywnego (CRP);

9) badanie ogdlne moczu (do decyzji lekarza);

10) préba tuberkulinowa lub test Quantiferon;

11) obecnos¢ antygenu HBs;

12) przeciwciata anty-HCV;

13) obecnos¢ antygenu wirusa HIV (HIV Ag/Ab Combo);

14) RTG klatki piersiowej z opisem (maksymalnie do 6
miesigey przed kwalifikacja);

15) EKG z opisem;

16) Badanie obrazowe RTG stawow krzyzowo-
biodrowych, ktore potwierdza obecnos$¢ sacroilitis




dawce przez co najmniej 4 tygodnie w monoterapii.
Niezadowalajaca odpowiedz na leczenie oznacza utrzymywanie
si¢ aktywnej i cigzkiej postaci choroby pomimo zastosowanego
leczenia.
3) Aktywng i ciezkg posta¢ choroby definiuje si¢ jako spehienie

wszystkich wymienionych nizej kryteriow:

a) wartos¢ BASDAI > 4 lub warto§¢ ASDAS > 2,1,okre$lona w
dwukrotnych pomiarach w odstepie przynajmniej 4 tygodni,

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

C) ogdlna ocena stanu choroby (aktywnos$ci, cigzko$ci i dalszej
prognozy choroby oraz aktywnosci zawodowej), dokonana przez
lekarza prowadzacego oraz drugiego lekarza — eksperta, specjaliste
reumatologa, do$wiadczonego w leczeniu chordob z kregu
spondyloartropatii zapalnych lekami biologicznymi - wigcej niz 5
cm na skali od 0 do 10 cm.

4) 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
niespelnienia czgséci kryteriow opisanych w programie, jesli leczenie
jest zgodne z aktualnie obowigzujacymi rekomendacjami oraz wiedza
medyczna.

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

2. Kryteria stanowiace przeciwwskazania do udzialu w programie:

Przeciwwskazania do udziatu w programie wynikajg z przeciwwskazan do
stosowania okre§lonych w Charakterystykach Produktéw Leczniczych
poszczegodlnych lekow ujetych w programie lekowym, z uwzglednieniem
rekomendacji EULAR/ASAS.

3. Adekwatna odpowiedz na leczenie:

1)

1)

2)

3)

umozliwiajace rozpoznanie ZZSK na podstawie
zmodyfikowanych kryteriéw nowojorskich.

Monitorowanie leczenia:

Monitorowanie terapii - po 90 dniach (x 14 dni) i 180
dniach (x 28 dni) od pierwszego podania substanciji
czynnej nalezy wykonac:

a) morfologie krwi;

b) odczyn Biernackiego (OB);

C) stezenie biatka C-reaktywnego (CRP);

d) stezenie kreatyniny w surowicy;

e) AspATIiAIAT

oraz dokonac oceny skuteczno$ci zastosowane;j terapii.

Jezeli terapia jest kontynuowana powyzsze powtarzac
po kazdych kolejnych 180 dniach (£ 28 dni).

Monitorowanie programu:

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

uzupelnianie danych zawartych w rejestrze (SMPT)
dostepnym za pomocag 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 NFzZ w formie papierowej lub w formie
elektronicznej, zgodnie z wymaganiami
opublikowanymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia.
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po 3 miesigcach (+ 14 dni) terapii zmniejszenie wartosci BASDAI >
50% lub > 2 jednostki albo zmniejszenie wartosci ASDAS o 50% lub
> 1,1 jednostki w stosunku do wartosci sprzed leczenia;

po 6 miesigcach (£ 28 dni) terapii uzyskanie niskiej aktywnosci
choroby mierzonej wartosciag BASDAI < 3 albo ASDAS < 1,3.

Kryteria i warunki zamiany terapii na inna:

Zmiana terapii na leczenie inng, wymieniong w programie substancja

czynng, mozliwa jest tylko w nastepujacych sytuacjach:

a) wystapienie ciezkiej reakcji uczuleniowej na substancje czynng lub
pomocnicza lub

b) wystapienie cigzkich dziatan niepozadanych uniemozliwiajacych
kontynuowanie terapii, ktore nie ustgpuja mimo dostosowywania
dawki leku zgodnie z ChPL lub

€) brak uzyskania adekwatnej odpowiedzi na zastosowang substancje
czynng zgodnie z pkt 3 lub utrata adekwatnej odpowiedzi
stwierdzona w trakcie dwoch kolejnych wizyt monitorujacych.

W ramach programoéow lekowych dotyczacych leczenia ZZSK nie jest
mozliwe zastosowanie wigcej niz czterech lekow biologicznych, w tym
nie wiecej niz dwodch inhibitorow TNF alfa w przypadku ich
nieskutecznos$ci oraz nie wigcej niz trzech inhibitorow TNF alfa, jesli
przyczyna odstawienia przynajmniej jednego z nich bylta nietolerancja
lub dziatania niepozadane.

W ramach programu nie dopuszcza si¢ mozliwosci ponownej
kwalifikacji do terapii substancjg czynna, ktorg pacjent byt leczony w
przesztosci nieskutecznie.

Kwalifikacja pacjenta do drugiego leku i kolejnych w ramach programu
lekowego nie wymaga zgody Zespolu Koordynacyjnego, jesli jest
zgodna z opisem.

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 monitorujgcych;
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utrzymywanie si¢ przez okres 12-15 miesigcy niskiej aktywnosci
choroby wyrazonej wartoscig BASDAI < 3 lub ASDAS < 1,3;
wystapienie dziatan niepozadanych, ktéore w opinii lekarza
prowadzacego oraz zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego,
ktorym prowadzona jest terapia, sa przeciwwskazaniami do leczenia
dang substancja czynna.

Czas leczenia w programie:

Kryteria kwalifikacji i wylaczenia z programu okreslaja czas leczenia
W programie.

Czas leczenia dang substancja czynng w ramach programu przy
pierwszym podawaniu leku biologicznego nie moze by¢ dhuzszy niz
18 miesiecy, z zastrzezeniem pkt 7 niniejszego programu.

W przypadku czasowej przerwy w leczeniu dang substancja czynna
dluzszej niz miesiagc z przyczyn uzasadnionych klinicznie, czas
leczenia i schemat monitorowania ulega wydhuzeniu 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 zwrocié si¢ do Zespotu Koordynacyjnego
do Spraw Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych o
wyrazenie zgody na kontynuacj¢ leczenia dang substancja czynna w
uzasadnionych sytuacjach klinicznych w przypadku nieuzyskania
przez chorego niskiej aktywnosci choroby zgodnie z pkt 3 ppkt 2,
szczegblnie u pacjentow z wyjsciowa bardzo duza aktywnoscia
choroby i/lub wystgpowaniem czynnikow ztej prognozy. Bez zgody
Zespotu Koordynacyjnego dalsze leczenie dang substancja czynng w
przypadku braku uzyskania niskiej aktywnosci choroby po 6
miesigcach terapii nie jest mozliwe.

Pacjenci z sacroilitis stwierdzonym na podstawie badania rezonansu
magnetycznego (MR) bez zmian radiograficznych, u ktérych nadal
aktywne zmiany zapalne obecne sg tylko w badaniu MR, ktorzy zostali
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zakwalifikowani do programu lekowego B.36. w przeszloéci, moga
kontynuowac terapi¢ dang substancja czynng tak dtugo, jak leczenie
jest skuteczne i dobrze tolerowane.

Kryteria ponownego wlgczenia do programu:

Pacjent, u ktorego zaprzestano podawania substancji czynnej leku
biologicznego zastosowanej zgodnie z zapisami programu z powodu
uzyskania niskiej aktywnosci choroby i u ktorego w trakcie badania
kontrolnego stwierdzono nawrét aktywnej choroby zgodny z
kryteriami udzialu w programie, jest wlaczany do leczenia w ramach
programu bez kwalifikacji.

Pacjent jest wlaczany do ponownego leczenia substancjg czynng, ktorej
zastosowanie wywolato niskg aktywnos¢ choroby.

Do programu moze by¢ ponownie wilaczony 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 powrdt do terapii ta sama
substancja czynna nie stanowi ryzyka dla pacjenta.




