Zatacznik B.90.

LECZENIE ZABURZEN MOTORYCZNYCH W PRZEBIEGU ZAAWANSOWANEJ CHOROBY PARKINSONA (ICD-10 G.20)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO
. HEMAT DAWKOWANIA LEKOW
SWIADCZENIOBIORCY SC 0 O BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W PROGRAMIE W RAMACH PROGRAMU
Pacjent jest kwalifikowany do programu przez Zesp6t Koordynacyjny do | 1. Leczenie lewodopa  podawana | 1. Leczenie lewodopa podawang z karbidopa
Spraw Leczenia Zaburzen Motorycznych w Przebiegu Choropy z karbidopa 1.1 Badania przy kwalifikacji do leczenia:
Parkinsona, powotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia. . L
1.2 Sposob podania: .
. . 1) Ocena stanu ruchowego (czas spedzany w stanie off/on
1. Leczenie lewodopa podawang z karbidopa . . . . . . .
za pomocg specjalnej pompy, w postaci Z ucigzliwymi dyskinezami);
1.1 Kryteria kwalifikacji: ciggtego wlewu dojelitowego, przez | 2) ocena  neuropsychologiczna  zaburzen  nastroju
1) rozpoznanie choroby Parkinsona wg powszechnie przyjetych kryteriow | przezskorng gastrostomi¢ (PEG) (kwestionariusz Becka);
UKPDS Brain Bank Criteria; - 3) ocena zaburzen poznawczych (skala Addenbrooke’s
) o 1.3 Dawkowanie: . -
2) czas trwania choroby powyzej 5 lat; Cognitive Examination);
3) zaawansowana postaé¢ choroby, tj. stany off i/lub on z ucigzliwymi | W ramach programu dawkowanie | 4) morfologia krwi z rozmazem;
dyskinezami trwajace co najmniej 50% czasu aktywnoéci dobowej | zgodnie  z Charakterystyka Produktu | 5) proby watrobowe (AspAT, AIAT);
pacjenta, udokumentowany zapisami w dzienniczku Hausera; Leczniczego. 6) badanie uktadu krzepnigcia;
4) potwierdzona skutecznoéé stosowania lewodopy we wczesniejszym | W okresie dostosowania dawki, lewodopa | 7) wynik MRI gtowy z ostatnich 12 miesiecy;
leczeniu; z karbidopg sa podawane w postaci | 8) kwalifikacja przez chirurga / gastroenterologa do PEG.
5) wyczerpanie mozliwosci prowadzenia skutecznej terapii co najmniej | ciaglego wlewu dojelitowego przez sonde _ _ _
dwoma lekami doustnymi o réznych mechanizmach dziatania lub | nOsOwo-dwunastnicza  lub  nosowo- 1.2 Monitorowanie leczenia:
wystqpienie dziatan niepqudanyCh, ZWiQZanyCh ze StOSOWaniem tyCh dOjelitOWE}, w Zmiennej dawce, ZaleZnej 1) morfologia krwi z rozmazem, co 6 m1651¢;cy,
lekow:; od potrzeby klinicznej. W tym czasie 2) AspAT, AIAT, co 6 miesiecy:
6) obecnos¢ przeciwwskazaf do wszezepienia stymulatora do gigbokiej | okresla si¢ reaktywnos¢ choroby na t¢ | 3) (Ocena stanu ruchowego (czas spedzany w stanie off / on
stymulacji mézgu; forme terapii i ustala Wlaéqu_d_awk(;. _ z ucigzliwymi dyskinezami) co 3 miesigce W pierwszym
7) codzienna obecnos¢ i pomoc ze strony opiekuna, ktory bedzie w stanie Po ostatecznym zakwalifikowaniu roku terapii, a nastepnie co 6 miesiecy;
obstuzy¢ PEG oraz pompg; chorego  do  objecia  programem | 4y padanie neuropsychologiczne, tj:
8) Ocena nastroju w skali Becka oraz badanie psychologiczne — ocena | terapeutycznym podaje si¢ lewodope | g) geena nastroju (kwestionariusz Becka), co 6 mies.:
funkcji poznawczych wg. Kryteriéw rozpoznania otepienia w chorobie | Zkarbidopa w postaci cigglego wlewu b) ocena zaburzeh poznawczych (skala Addenbrooke’s
Parkinsona (Emre et al. Mov Disord 2007). dojelitowego za pomoca zewngtrznej Cognitive Examination), co 12 mies.:




1.2

1) Cigzka depresja w skali Becka lub znaczne nasilenie dysfunkcji
poznawczych, uniemozliwiajace dalsza wspolprace chorego, a tym
samym skuteczng kontynuacje terapii;

2) Przeciwwskazania do stosowania systemu
z charakterystyka produktu leczniczego.

1.3 Czas leczenia w programie:

Czas leczenia w programie okresla lekarz na podstawie kryteriow

zaprzestania udzialu w programie.

1.4 Kryteria zaprzestania udzialu w programie:

1) Brak potwierdzonej skutecznosci leczenia w czasie wstepnego okresu
oceny skutecznosci, trwajacego do 7 dni, podczas ktorego ustala si¢
w ramach hospitalizacji, czy ciagly wlew dojelitowy lewodopy
z karbidopa, podawanych w postaci zelu przez sond¢ nosowo-
dwunastnicza lub nosowo-dojelitowa, przynosi pozadany efekt
kliniczny oraz ustala si¢ wstepna dawke leku. Pozadany efekt
kliniczny zdefiniowano jako redukcj¢ o co najmniej 30% czasu
spedzanego w stanie off lub w stanie on z ucigzliwymi dyskinezami;

2) Niedajace si¢ opanowa¢ powiktania chirurgiczne, zwigzane z PEG;

3) Rezygnacja pacjenta;

4) Dyskwalifikacja z powodu dziatan niepozadanych;
5) Utrata skuteczno$ci leczenia mimo prob dostosowania dawek leku,
w okresie 6 mies. od implantacji systemu.

2. Leczenie apomorfing

2.1 Kryteria kwalifikacji

Do programu kwalifikowani sg pacjenci z chorobg Parkinsona, spetniajacy|

facznie wszystkie ponizsze kryteria:
1) wiek >18.1.2.;
2) rozpoznana

Kryteria uniemozliwiajace kwalifikacje do programu:

idiopatyczna postac¢

DuoDopa zgodnie

choroby Parkinsona wedlug

pompy,
w dawce ustalonej

(PEG),
leczenia

gastrostomie
podczas

przez

w okresie wstepnym.

Dawka dobowa leku zawarta jest z reguty
W jednej kasetce o pojemnosci 100 ml.
W rzadkich przypadkach konieczne moze
by¢ podanie wigkszej dawki leku.

2. Leczenie apomorfing

Ciagta

infuzja podskérna apomorfiny

(fiolki 100 mg/20 ml):

1.

w

Dawka poczatkowa 1 mg/godz.(0,2
ml/godz.). Dawke  poczatkowg
zwigksza si¢ w zaleznosci od
indywidualnej odpowiedzi pacjenta
na leczenie;

Zwigkszenie szybko$ci infuzji nie
przekracza 0,5 mg/godz. i nastgpuje
w odstepach nie mniejszych niz
4 godz.;

W  programie zwykle stosuje si¢
dawke od 1 mg/godz. do 4 mg/godz.
(od 0,2 ml/godz. do 0,8 ml/godz.);
Wlew stosuje si¢ w stanie czuwania
pacjenta, nie zaleca si¢ stosowania
infuzji 24-godz.;

Miejsce wklucia infuzji zmienia si¢
co 12 godz. w celu zmniejszenia

prawdopodobienstwa  wystapienia
reakcji skornych;
Maksymalna dobowa dawka

apomorfiny nie powinna przekraczaé¢
100 mg.

5)

6)

7)

2.1
1)

2)

3)

2.2
1)

ocena PEG przez chirurga / gastroenterologa, nie rzadziej
niz raz na 3 miesigce;

korekta dotychczasowego leczenia: odstawienie lub
dodanie innych lekéw lub korekta dawki Duodopy,
doraznie w miar¢ potrzeby;

radiologiczna ocena potozenia cewnika w jelicie we
wstepnym okresie leczenia oraz po zalozeniu PEG.

Leczenie apomorfing
Badania przy kwalifikacji

ocena stanu pacjenta w skali:

a) UPDRS cze$é -1V - ocena zaburzen ruchowych
i zaburzen okresu pdznego;

b) Becka - ocena nastroju;

Ocena funkcji poznawczych (stopien otgpienia) w ocenie

psychologa;

w ramach kwalifikacji pacjenta do udzialu w programie

konieczne jest wykonanie nastgpujacych badan:

a) morfologia krwi z rozmazem;

b) aminotransferaza asparaginowa AspAT;

¢) aminotransferaza alaninowa AIAT;

d) poziom kreatyniny i mocznika w surowicy;

e) badanie majace na celu wykluczenie cigzy u kobiet
w wieku rozrodczym;

f)badanie EKG;

g) badanie CRP.

Monitorowanie leczenia apomorfing:

monitorowanie leczenia obejmuje ocene stanu pacjenta
w skali ruchowej (Czgé¢ 111) UPDRS (United Parkinson's
Disease Rating Scale). Pierwsza ocena efektywnoS$ci
leczenia apomorfing nastgpuje po 3 miesigcach od




3)

4)
5)

6)

7)
8)

przyjetych kryteriow (United Kingdom Parkinson’s Disease Brain
Bank Criteria),
zaawansowana choroba Parkinsona - stadium >3 wedhug skali Hoehn
i Yahr, z fluktuacjami ruchowymi, ktore utrzymuja si¢ mimo
stosowania optymalnego leczenia farmakologicznego (stany off
facznie >polowy czasu aktywnosci dobowej pacjenta) za pomoca
doustnych lekéw przeciw chorobie Parkinsona;
czas trwania choroby co najmniej 5 lat od poczatku objawdw;
brak przeciwwskazan do stosowania apomorfiny, wynikajacych z:

a) istotnych klinicznie zaburzen psychotycznych stwierdzonych

w wywiadzie;

b) istotnych Klinicznie objawdw hipotonii ortostatycznej;

c) istotnych klinicznie zaburzen rytmu serca;
obecnos¢ przeciwwskazan do wszczepienia stymulatora do glebokiej
stymulacji moézgu;
uzyskanie pisemnej zgody na leczenie;
wspolpraca pacjenta lub jego opiekuna w trakcie terapii.

2.2 OKreslenie czasu leczenia w programie:

Czas leczenia w programie okre$la lekarz na podstawie kryteriow

wilaczenia i kryteriow wylagczenia z programu. Nie ma zalecen dotyczacych
maksymalnego okresu leczenia, jednak ze wzgledu na przewlekly
charakter choroby, leczenie moze trwac¢ kilka lat.

2.3 Kryteria wylaczenia

1)
2)
3)
4)

brak zgody chorego;

cigzka depresja;

brak wspolpracy pacjenta lub opiekuna;

niepelna lub niewystarczajagca odpowiedZ na leczenie, tj. nie

osiggnigcie w ciggu 3 miesigcy leczenia obu ponizszych parametrow:

a) poprawy w stanie on w stosunku do stanu off, wyrazajacej sig
obnizeniem wyniku III czeéci skali UPDRS o co najmniej 20% po
ustaleniu dawki optymalnej;

b) skrocenia tacznego okresu stanow off 0 co najmniej 50%;

W czasie prowadzenia leczenia
apomorfing modyfikuje sig, stosownie do
potrzeb, dawki lekéw doustnych.

Niezbedne jest wustalone podawanie
pacjentowi domperidonu w dawce
zazwycza] 20 mg trzy razy na dobg.
Terapi¢ domperidonem nalezy rozpoczaé
dzien przed rozpoczeciem
apomorfing oraz kontynuowac tak, aby
faczny okres przyjmowania domperidonu
trwat od 3 do maksymalnie 7 dni.

terapii

wlaczenia pacjenta do programu. Terapi¢ uznaje si¢ za

skuteczna, gdy po 3 miesigcach leczenia osiagnigte sa

facznie nastgpujgce parametry:

a) uzyskanie poprawy w stanie on w stosunku do stanu
off, wyrazajacej si¢ obnizeniem wyniku III czesci skali
UPDRS o0 co najmniej 20% po ustaleniu dawki
optymalnej;

b) skrocenie tacznego okresu stanow off 0 co najmniej
50%.

W trakcie kontynuacji leczenia, po osiagni¢ciu parametrow
okreslonych w ust. 2 pkt 1. lit a i b, konieczne jest utrzymanie
poziomu parametrow zgodnego z definicja odpowiedzi na
leczenie,

2) monitorowanie obejmuje rowniez wykonanie po 30 dniach

4)
5)

6)

od pierwszego podania apomorfiny nast¢pujacych badan:
a) morfologia krwi z rozmazem;
b) badanie og6lne moczu;
¢) odczyn Biernackiego OB;
d) aminotransferaza asparaginowa AspAT;
e) aminotransferaza alaninowa AIAT,;
f) poziom kreatyniny i mocznika w surowicy;
g) poziom bilirubiny;
h) badanie EKG.
ocena poprawy stanu pacjenta w skali ruchowej (Czgsc¢ I11)
UPDRS odbywa si¢ nie rzadziej niz co 3 miesigce.
kontrola stanu pacjenta co miesigc w ciggu pierwszych
3 miesigcy leczenia, a nastgpnie co 3 miesiace;
po ustaleniu sposobu dawkowania powtarza si¢ co 12
miesigcy badania:
a) morfologia krwi z rozmazem;
b) aminotransferaza asparaginowa AspAT
¢) aminotransferaza alaninowa AIAT;




5)
6)
7)

8)
9)

pogorszenie w trakcie kontynuacji leczenia osiagnigtego poziomu
sprawnosci okreslonej w definicji odpowiedzi na leczenie;
wystapienie nadwrazliwosci na chlorowodorek apomorfiny lub
substancje pomocnicze;

chorzy, u ktérych wystepuje odpowiedz on na lewodope zaktocona
cigzkimi dyskinezami lub dystonia;

dyskwalifikacja z powodu dziatan niepozadanych;

rezygnacja pacjenta.

2.4 Przeciwwskazania do wlgczenia do programu:

1)

2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)

9)

nadwrazliwo$¢ na pochodne morfiny lub substancje pomocnicze
produktu;
jednoczesne leczenie za pomoca wlewow dojelitowych lewodopy;
atypowy parkinsonizm;
nasilone otgpienie;
depresja oddechowa;
klinicznie istotne zaburzenia psychotyczne;
klinicznie istotna hipotonia ortostatyczna;
niestabilne, klinicznie istotne choroby:
a) Sercowo-naczyniowe;
b) watroby;
c) nerek;
d) hematologiczne;
cigza i karmienie piersia

7)

1)

2)

3)

d) poziom kreatyniny i mocznika w surowicy;

e) badanie EKG

f) badanie CRP.

Monitorowanie obejmuje  réwniez  konsultacje
neuropsychologiczne w celu oceny wplywu terapii na
funkcje poznawcze, przeprowadzane po roku terapii,
a nastepnie z czestoscig 1/rok — decyzje o zasadnosci ich
przeprowadzania podejmuje lekarz prowadzacy w oparciu
o stan kliniczny chorego.

Monitorowanie programu:

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

Uzupehianie danych zawartych w rejestrze (SMPT)
dostepnym za pomoca aplikacji internetowej udostepnionej
przez OW NFZ, 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 Narodowy
Fundusz Zdrowia.




