Zalacznik B.103.

LECZENIE CHORYCH NA PRZEWLEKLA BIALACZKE LIMFOCYTOWA WENETOKLAKSEM LUB
WENETOKLAKSEM W SKOJARZENIU Z RYTUKSYMABEM (ICD 10: C.91.1)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW BADANIA DIAGNOSTYCZNEWYKONYWANE

SWIADCZENIOBIORCY W PROGRAMIE W RAMACH PROGRAMU

Cze$é I: Leczenie chorych na przewlekla bialaczke limfocytowa wenetoklaksem w skojarzeniu z rytuksymabem (chorzy bez delecji 17p lub/i mutacji TP53)

1) Kryteria kwalifikacji: Dawkowanie: 1. Badania przy kwalifikacji:
Chorzy z potwierdzonym rozpoznaniem opornej lub nawrotowej | 1. Wenetoklaks: 1) Badania niezbedne do ustalenia rozpoznania przewleklej
przewleklej biataczki limfocytowej (PBL), ktorzy spetniaja Dawka poczatkowa wynosi 20 mg wenetoklaksu raz biataczki limfocytowej, o ile nie byly wykonywane wcze$niej:
wszystkie ponizsze tacznie: na dobg przez 7 dni. Dawke nalezy stopniowo a. morfologia krwi obwodowej wraz ze rozmazem;
1) wiek 18 lat i powyej; zw1e;ksza%c prze? okres 5 .tygodnl a-z do osiagniecia b. badanie na obe(inf)sc dell-7p lub/i mTP53; -
L. . zalecanej dawki dobowej 400 mg jak pokazano na €. ocena wydolnosci nerek i watroby (kreatynina, eGFR,
2) stan sprawnosci wg ECOG 0-1; . o o o .
. i . schemacie ponizej: kwas moczowy, AST, ALT, bilirubina catkowita);
3) brak przeciwwskazan do stosowania wenetoklaksu L . . ] . o
. , oo . 1) Tydzien 1 d. badania krwi obejmujgce: stezenie potasu, stezenie
i rytuksymabu, ktore wynikaja z Charakterystyk Produktow . ] L. . .
Leczniczych Zalecang dawke wenetoklaksu — doustnie 20 mg na fosforanow, stezenie wapnia, aktywno$é
4) brak del17p lub/i mutacji TP53 (MTP53): dobe WjedHEJ. d:alwce. dehydrogenz_alzy mleczanowe! (L[_)I—_|) ;
5)  stwierdzona: 2) Tydzien 2 e. ocena stopnia zaawansowania klinicznego wg
e Zalecang dawke wenetoklaksu — doustnie 50 mg na klasyfikacji Rai'a lub Bineta;
a) opornos¢ PBL po co najmniej 1 linii . . .
. . .. L . dobe w jednej dawce. f. ocena masy guza, w tym badanie obrazowe
immunochemioterapii (definiowana jako brak L . . . L
. . . , . 3) Tydzien 3 (USG j. brzusznej i rtg Kklatki piersiowej
odpowiedzi lub nawrét PBL do 6 mies. od zakonczenia . ) ; )
uprzedniego leczenia) lub Zalecana dawke wenetoklaksu — doustnie 100 mg na lub TK lub MRI, wybér rodzaju badan obrazowych —
. . - dobe¢ w jednej dawce. do decyzji lekarza).
b) weczesny nawr6t PBL po pierwszej 1 linii )
. . " . . . 4) Tydzien 4 2) EKG;
immunochemioterapii (definiowany jako progresja . . . . L
. . , . Zalecang dawke wenetoklaksu — doustnie 200 mg na | 3) przesiewowe badanie w kierunku obecnosci wirusowego
PBL pomigdzy 6. a 24 mies. od zakonczenia . . .
dobe w jednej dawce. zapalenia watroby typu B (w tym HBsAg, HBcADb);

uprzedniego leczenia). ; .
P g ) 5) Tydzien 5 i kolejne 4) test cigzowy.




Do programu lekowego, w celu zapewnienia kontynuacji terapii,
kwalifikowani sg pacjenci leczeni wenetoklaksem w skojarzeniu
z rytuksymabem w ramach innych sposobéw finansowania
terapii, o ile na dzieh rozpoczecia terapii spelniali kryteria
kwalifikacji wskazane w punkcie 1. oraz jednocze$nie nie
spetniali kryteriow niepozwalajacych na zakwalifikowanie do
programu ze wzgledu na bezpieczenstwo, okre§lonych w pkt 3.

Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac wysoce skuteczne
metody zapobiegania cigzy podczas stosowania wenetoklaksu i
rytuksymabu oraz 30 dni po zaprzestaniu leczenia
wenetoklaksem i 12 mies. po zakonczeniu leczenia
rytuksymabem.

2) Okreslenie czasu leczenia w programie:

Leczenie trwa do 24 miesiecy liczac od jednoczesnego podania
dawki 400 mg wenetoklaksu i podania rytuksymabu w 1 dniu 1
cyKlu, o ile nie wystapia kryteria uniemozliwiajace udziat w
programie.

3) Kryteria uniemozliwiajace udzial w programie:

1) jednoczesne stosowanie silnych inhibitoréw/induktoréw
CYP3A4 w czasie miareczkowania dawki wenetoklaksu;

2) jednoczesne stosowanie preparatow zawierajacych
dziurawiec zwyczajny;

3) aktywne, ci¢zkie zakazenia;

4) stan silnie obnizonej odpornosci;

5) cigza lub karmienie piersia;

6) nadwrazliwo$¢ na wenetoklaks i/lub rytuksymab i/lub
biatka mysie i/lub ktérakolwiek substancje pomocnicza
preparatow;

7) aktywne zapalenie watroby typu B.

Zalecang dawke wenetoklaksu — doustnie 400 mg na
dobe w jednej dawce.

Dopuszcza si¢ modyfikacje dawkowania zgodnie

z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Przed rozpoczgciem leczenia wenetoklaksem nalezy
dokona¢ oceny ryzyka zespotu rozpadu guza (TLS).
Na podstawie oceny lekarza, u niektérych
pacjentow, zwlaszcza tych z wysokim ryzykiem
wystapienia TLS moze by¢ konieczne leczenie
szpitalne w dniu przyjecia pierwszej dawki
wenetoklaksu w celu intensywnej profilaktyki i
monitorowania w ciggu pierwszych 24 godzin. Po
powtornej ocenie ryzyka nalezy rozwazy¢

hospitalizacje podczas kolejnego zwigkszania dawki.

2. Rytuksymab:

Rozpoczecie pierwszego cyklu leczenia
rytuksymabem nastepuje po zakonczeniu okresu
miareczkowania dawki wenetoklaksu (osiggniecie
dawki 400 mg/dobg). Dawka poczatkowa
rytuksymabu w dniu 1. 28-dniowego cyklu wynosi
375 mg/m? powierzchni ciata podawanego dozylnie,
a nastepnie 500 mg/m? powierzchni ciata w dniu 1.
kazdego 28-dniowego cyklu, przez w sumie 6 cykli.

Leczenie wenetoklaksem w dawce 400 mg, zgodnie
z ChPL, powinno by¢ kontynuowane w trakcie cykli
leczenia rytuksymabem i po ich zakonczeniu do 24
miesigcy liczac od podania rytuksymabu w 1 dniu
pierwszego cyklu

2.

Monitorowanie leczenia:

1) W trakcie leczenia wenetoklaksem:

Przed pierwszym podaniem oraz kazdego tygodnia przez okres
dostosowania dawki wszystkie wymienione ponizej badania:

a) morfologia krwi z rozmazem;
b) stezenie potasu;

C) stezenie kwasu moczowego;
d) st¢zenie fosforanow;

e) stezenie wapnia;

f) stgzenie kreatyniny.

2) Po okresie dostosowywania dawki ponizsze badania

wg schematu :
e co miesigc morfologia krwi z rozmazem;
e co 3 miesiace:

a) stezenie potasu,

b) stezenie kwasu moczowego;

C) stezenie fosforandw;

d) stezenie wapnia;

e) stezenie kreatyniny;

f) stezenie bilirubiny catkowitej;

g) ALT, AST;

h) aktywno$¢ LDH;

Dodatkowo w okresie leczenia rytuksymabem:
co 28 dni EKG.

Ocena odpowiedzi na leczenie:

Pierwsza ocena odpowiedzi na leczenie powinna by¢
przeprowadzona po 3 mies. terapii, kolejne co 3 miesiace przez
pierwszy rok terapii, nastgpnie co 6 miesiecy.




4) Kryteria wylaczenia z udzialu w programie:

1) progresja choroby w trakcie leczenia, w tym transformacja
do bardziej agresywnego chtoniaka lub

2) wystagpienie objawow nadwrazliwosci na weneteoklaks
i/lub rytuksymab i/lub na ktoragkolwiek substancje
pomocnicza preparatu,;

3) stwierdzenie nieakceptowalnej toksycznosci pomimo
zastosowania zalecen dotyczacych modyfikacji
dawkowania zgodnie z ChPL,;

4) wystgpienie postepujacej wieloogniskowej
leukoencefalopatii lub cigzkich reakcji skornych (toksyczna
nekroliza naskorka, zespot Stevensa Jonhsona) podczas
okresu leczenia rytuksymabem;

5) wystapienie niekontrolowanej autoimmunologicznej anemii
hemolitycznej lub immunologicznej trombocytopenii;

6) ciaza lub karmienie piersig;

7) rezygnacja pacjenta.

Ocena odpowiedzi na leczenie powinna by¢ przeprowadzona
zgodnie z zaleceniami International Workshop on Chronic
Lymphocytic Leukemia (iwCLL).

3. Monitorowanie programu:

1) gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta danych
dotyczacych monitorowania leczenia i kazdorazowo
przedstawianie na zadanie kontrolerow NFZ;

2) uzupehnianie danych zawartych w rejestrze (SMPT) dostgpnym
za pomocg aplikacji internetowej udostepnionej przez OW
NFZ, z czgstotliwoscig zgodng z opisem programu oraz ha
zakonczenie leczenia;

3) przekazywanie informacji sprawozdawczo-rozliczeniowych do
NFZ: Informacje przekazuje si¢ w formie papierowej i/lub
w formie elektronicznej, zgodnie z wymaganiami
opublikowanymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Cze$¢ 11: Leczenie chorych na przewlekla bialaczke limfocytowa wenetoklaksem w skojarzeniu z rytuksymabem (chorzy z delecja 17p lub mutacjg TP53)

1) Kryteria kwalifikacji:

Chorzy z potwierdzonym rozpoznaniem opornej lub nawrotowej
przewleklej biataczki limfocytowej (PBL), ktorzy spetniaja
wszystkie ponizsze kryteria tacznie:

1) wiek 18 lat i powyzej

2) stan sprawnosci wg ECOG 0-1

3) brak przeciwwskazan do stosowania wenetoklaksu
i rytuksymabu, ktore wynikaja z Charakterystyk Produktow
Leczniczych

4) potwierdzona obecnos¢ delecji 17p (dell7p) lub mutacji
TP53 (MTP53).

Dawkowanie:
1. Wenetoklaks:
Dawka poczatkowa wynosi 20 mg wenetoklaksu raz
na dobe przez 7 dni. Dawkg nalezy stopniowo
zwigksza¢ przez okres 5 tygodni az do osiagnigcia
zalecanej dawki dobowej 400 mg jak pokazano na
schemacie ponizej:

1) Tydzien 1
Zalecang dawke wenetoklaksu — doustnie 20 mg na
dobe w jednej dawce.

2) Tydzien 2

1. Badania przy kwalifikacji:
1) Badania niezbedne do ustalenia rozpoznania przewleklej
biataczki limfocytowej, o ile nie byly wykonywane wcze$niej:

a. morfologia krwi obwodowej wraz ze rozmazem;

b. badanie na obecno$é¢ dell7p lub/i mTP53;

€. ocena wydolnosci nerek i watroby (kreatynina, eGFR,
kwas moczowy, AST, ALT, bilirubina catkowita);

d. badania krwi obejmujgce: stezenie potasu, stezenie
fosforandw, stezenie wapnia, aktywno$¢
dehydrogenazy mleczanowej (LDH) ;

e. ocena stopnia zaawansowania klinicznego wg
klasyfikacji Rai'a lub Bineta;




Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac wysoce skuteczne
metody zapobiegania cigzy podczas stosowania wenetoklaksu i
rytuksymabu oraz 30 dni po zaprzestaniu leczenia
wenetoklaksem i 12 mies. po zakonczeniu leczenia
rytuksymabem.

2) Okreslenie czasu leczenia w programie:

Leczenie w programie trwa do 24 miesigcy liczac od
jednoczesnego podania dawki 400 mg wenetoklaksu i podania
rytuksymabu w 1 dniu 1 cyklu, o ile nie wystgpig kryteria
uniemozliwiajace udziat w programie.

3) Kryteria uniemozliwiajace udzial w programie:

1) jednoczesne stosowanie silnych inhibitoréw/induktoréw
CYP3A4 w czasie miareczkowania dawki
wenetoklaksu

2) jednoczesne stosowanie preparatow zawierajacych
dziurawiec zwyczajny

3) aktywne, cigzkie zakazenia

4) stan silnie obnizonej odpornosci

5) cigza lub karmienie piersia

6) nadwrazliwo$¢ na wenetoklaks i/lub rytuksymab i/lub
biatka mysie i/lub ktorakolwiek substancje pomocnicza
preparatow

7) aktywne zapalenie watroby typu B.

Zalecang dawke wenetoklaksu — doustnie 50 mg na
dobe w jednej dawce.

3) Tydzien 3
Zalecang dawke wenetoklaksu — doustnie 100 mg na
dobe w jednej dawce.

4) Tydzien 4
Zalecang dawke wenetoklaksu — doustnie 200 mg na
dobe w jednej dawce.

5) Tydzien 5 i kolejne
Zalecang dawke wenetoklaksu — doustnie 400 mg na
dobe w jednej dawce.

Dopuszcza si¢ modyfikacje dawkowania zgodnie
z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Przed rozpoczeciem leczenia wenetoklaksem nalezy
dokona¢ oceny ryzyka zespolu rozpadu guza (TLS).

Na podstawie oceny lekarza, u niektérych
pacjentow, zwlaszcza tych ze wysokim ryzykiem
wystapienia TLS moze by¢ konieczne leczenie
szpitalne w dniu przyjecia pierwszej dawki
wenetoklaksu w celu intensywnej profilaktyki i
monitorowania w ciggu pierwszych 24 godzin. Po
powtornej ocenie ryzyka nalezy rozwazy¢
hospitalizacje podczas kolejnego zwigkszania dawki.

2. Rytuksymab:

Rozpoczecie pierwszego cyklu leczenia
rytuksymabem nastepuje po zakonczeniu okresu
miareczkowania dawki wenetoklaksu (osiggniecie
dawki 400 mg/dobe). Dawka poczatkowa
rytuksymabu w dniu 1. 28-dniowego cyklu wynosi

f. ocena masy guza, w tym badanie obrazowe

(USG j. brzusznej i rtg Kklatki piersiowej
lub TK lub MRI, wybér rodzaju badan obrazowych —
do decyzji lekarza).

2) EKG;

3) przesiewowe badanie w kierunku obecnosci wirusowego

zapalenia watroby typu B (w tym HBsAg, HBcAD);
4) test cigzowy.

2. Monitorowanie leczenia:
1) W trakcie leczenia wenetoklaksem:
Przed pierwszym podaniem oraz kazdego tygodnia przez okres
dostosowania dawki wszystkie wymienione ponizej badania:

a) morfologia krwi z rozmazem;
b) stezenie potasu;

C) stezenie kwasu moczowego;
d) stezenie fosforandw;

e) stezenie wapnia;

f) stezenie kreatyniny.

2) Po okresie dostosowywania dawki ponizsze badania

wg schematu :
e co miesigc morfologia krwi z rozmazem;
e co 3 miesigce:

a) stezenie potasu,

b) stezenie kwasu moczowego;

C) stezenie fosforandw;

d) stezenie wapnia;

e) stezenie kreatyniny;

f) stezenie bilirubiny catkowitej;

g) ALT, AST;

h) aktywnos$¢ LDH;




4) Kryteria wylaczenia z udzialu w programie:

1) progresja choroby w trakcie leczenia, w tym
transformacja do bardziej agresywnego chtoniaka

2) wystgpienie objawéw nadwrazliwosci na wenetoklaks
i/lub rytuksymab i/lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza preparatu

3) stwierdzenie nieakceptowalnej toksycznosci pomimo
zastosowania zalecen dotyczacych modyfikacji
dawkowania zgodnie z ChPL.

4) wystgpienie postepujacej wieloogniskowej
leukoencefalopatii lub cigzkich reakcji skornych
(toksyczna nekroliza naskorka, zespot Stevensa
Jonhsona) podczas okresu leczenia rytuksymabem

5) wystapienie niekontrolowanej autoimmunologicznej
anemii hemolitycznej lub immunologicznej
trombocytopenii

6) ciaza lub karmienie piersig

7) rezygnacja pacjenta.

375 mg/m? powierzchni ciata podawanego dozylnie,
a nastepnie 500 mg/m? powierzchni ciata w dniu 1.
kazdego 28-dniowego cyklu, przez w sumie 6 cykli.

Leczenie wenetoklaksem w dawce 400 mg, zgodnie
z ChPL, powinno by¢ kontynuowane w trakcie cykli
leczenia rytuksymabem i po ich zakoniczeniu do 24
miesiecy liczac od podania rytuksymabu w 1 dniu
pierwszego cyklu.

Dodatkowo w okresie leczenia rytuksymabem:
co 28 dni EKG.

Ocena odpowiedzi na leczenie:

Pierwsza ocena odpowiedzi na leczenie powinna by¢
przeprowadzona po 3 mies. terapii, kolejne co 3 miesiace przez
pierwszy rok terapii, nastgpnie co 6 miesigcy.

Ocena odpowiedzi na leczenie powinna by¢ przeprowadzona
zgodnie z zaleceniami International Workshop on Chronic
Lymphocytic Leukemia (iwCLL).

Monitorowanie programu:

1) gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta danych
dotyczacych monitorowania leczenia i kazdorazowo
przedstawianie na zadanie kontroleréw NFZ;

2)  uzupelnianie danych zawartych w rejestrze (SMPT)
dostgpnym za pomocg aplikacji internetowe;j
udostepnionej przez OW NFZ, z czgstotliwoscia zgodna z
opisem programu oraz na zakonczenie leczenia;

3) przekazywanie informacji sprawozdawczo-
rozliczeniowych do NFZ: Informacje przekazuje si¢
w formie papierowej i/lub w formie elektronicznej,
zgodnie z wymaganiami opublikowanymi przez
Narodowy Fundusz Zdrowia.

Cze$¢ I1I: Leczenie chorych na przewlekla bialaczke limfocytowa wenetoklaksem (chorzy z delecja 17p lub mutacja TP53, u ktérych nie powiodlo si¢ leczenie ibrutynibem)

1. Kryteria kwalifikacji:

Do leczenia kwalifikowani sa pacjenci ze zdiagnozowana
przewlekla biataczka limfocytowa spetiajacy tacznie wszystkie
ponizsze kryteria:
A
1) wiek 18 lat i powyzej;

Dawkowanie wenetoklaksu:

Dawka poczatkowa wynosi 20 mg wenetoklaksu raz
na dobg przez 7 dni. Dawke¢ nalezy stopniowo
zwigkszaé przez okres 5 tygodni az do osiagnigcia
zalecanej dawki dobowej 400 mg wg ponizszego
schematu::

1) Tydzien 1

1.
1)

Badania do kwalifikacji:

Badania niezbg¢dne do ustalenia progresji przewlektej biataczki
limfocytowej, o ile nie byly wykonane wcze$niej:

a) morfologia krwi obwodowej z rozmazem;

b) badanie na obecno$¢ delecji 17p lub/i mTP53;




2) obecno$¢ wskazan do leczenia wg propozycji
International Workshop on Chronic Lymphocytic
Leukemia (IWCLL);

3) pacjenci z obecnos$cia delecji w obszarze 17p lub
mutacjg TP53, u ktérych nie powiodlo si¢ leczenie
ibrutynibem

4) brak przeciwskazan wynikajacych z
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

lub
B.
Pacjenci, ktorzy rozpoczgli leczenie wenetoklaksem w
ramach innych zrddet finansowania pod warunkiem
spetniania  kryteriow  kwalifikacji  (pkt ~A) przed

pierwszorazowym podaniem wenetoklaksu.

Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowaé wysoce skuteczne
metody zapobiegania cigzy podczas stosowania wenetoklaksu i
przez 30 dni po zaprzestaniu leczenia.

Do programu lekowego nie kwalifikuje si¢ kobiet w cigzy.

2. OKreslenie czasu leczenia w programie:

Czas leczenia w programie okresla lekarz na podstawie
kryteriow wytaczenia.

3. Kryteria wylaczenia z programu:

1) nieakceptowalna toksyczno$¢;

2) progresja choroby w trakcie leczenia;
3) cigza lub karmienie piersia;

4) rezygnacja pacjenta.

Zalecang dawke wenetoklaksu— doustnie 20 mg na
dobe w jednej dawce.

2) Tydzien2
Zalecang dawke wenetoklaksu— doustnie 50 mg na
dobe w jednej dawce.

3) Tydzien 3
Zalecang dawke wenetoklaksu— doustnie 100 mg na
dobe w jednej dawce.

4) Tydzien 4
Zalecang dawke wenetoklaksu— doustnie 200mg na
dobe w jednej dawce.

5) Tydzien 5 i kolejne
Zalecanag dawke wenetoklaksu— doustnie 400 mg na
dobe w jednej dawce.

Dopuszcza si¢ modyfikacje dawkowania zgodnie z
Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Przed rozpoczgciem leczenia wenetoklaksem nalezy
dokona¢ oceny ryzyka zespotu rozpadu guza (TLS).

Na podstawie oceny lekarza, u niektérych
pacjentéw, zwlaszcza tych ze zwickszonym
ryzykiem wystapienia TLS moze by¢ konieczne
leczenie szpitalne w dniu przyjecia pierwszej dawki
wenetoklaksu w celu intensywnej profilaktyki i
monitorowania w ciggu pierwszych 24 godzin. Po
powtornej ocenie ryzyka nalezy rozwazy¢

hospitalizacje podczas kolejnego zwigkszania dawki.

2)

1)

2)

€) ocena wydolnos$ci nerek i watroby (kreatynina, eGFR,
kwas moczowy, mocznik, AST, ALT, bilirubina
catkowita);

d) badania krwi obejmujace: stezenie potasu, stezenie
fosforandw, stezenie wapnia, aktywno$é dehydrogenazy
mleczanowej (LDH) ;

e) ocena stopnia zaawansowania klinicznego wg klasyfikacji
Rai‘a lub Bineta;

f) ocena masy guza, w tym badania obrazowe (USG
j. brzusznej i rtg klatki piersiowej lub TK lub MRI, wybér
rodzaju badan obrazowych — do decyzji lekarza).

Test cigzowy.

Monitorowanie leczenia:
Przed pierwszym podaniem oraz kazdego tygodnia przez okres
dostosowania dawki wszystkie wymienione ponizej badania:
a) morfologia krwi z rozmazem;
b) stezenie potasu,
C) stezenie kwasu moczowego;
d) stezenie fosforandw;
€) stezenie wapnia;
f) stgzenie kreatyniny;
Po okresie dostosowywania dawki ponizsze badania wg
schematu ponizej:
e co miesigc morfologia krwi z rozmazem;
e co 3 miesiace:
a) stezenie potasu,
b) stezenie kwasu moczowego
C) stezenie fosforandw;
d) stezenie wapnia;
e) stezenie kreatyniny;
f) stezenie bilirubiny catkowitej;
g) ALT, AST;




3)

h) aktywnos¢ LDH.

Ocena odpowiedzi na leczenie.

Pierwsza ocena odpowiedzi na leczenie przeprowadzona
po 3 miesigcach terapii, kolejne co 3 miesigce przez pierwszy rok
od rozpoczgcia terapii, nastepnie co 6 miesigcy.

Ocena odpowiedzi na leczenie powinna by¢ przeprowadzona
zgodnie z zaleceniami International Workshop on Chronic
Lymphocytic Leukemia (iwCLL).

1)

2)

3)

Monitorowanie programu:

gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta danych
dotyczacych monitorowania leczenia i kazdorazowo
przedstawianie na zadanie kontrolerow NFZ;

uzupetnianie danych zawartych w rejestrze (SMPT) dostepnym
za pomocg 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¢ w formie papierowe;j i/lub
w formie elektronicznej, zgodnie z wymaganiami
opublikowanymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia




