Zatacznik B.111.

LECZENIE CIEZKIEGO NIEDOBORU HORMONU WZROSTU U PACJENTOW DOROSLYCH ORAZ U MLODZIEZY

PO ZAKONCZENIU TERAPII PROMUJACEJ WZRASTANIE (ICD-10 E23.0)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

Do programu kwalifikuje Zespdt Koordynacyjny ds. Stosowania
Hormonu Wzrostu u Pacjentow Dorostych oraz u Mlodziezy po
Zakonczeniu Terapii Promujacej Wzrastanie powotywany przez
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.

A. Kryteria kwalifikacji
1) objawy niedoboru hormonu wzrostu (GH);

2) stezenie IGF-1 ponizej zakresu wartosci prawidtowych lub w
dolnym przedziale zakresu referencyjnego;

3) potwierdzenie ciezkiego niedoboru GH (GHD) na podstawie:

a) u 0sob dorostych nieleczonych w dziecinstwie z powodu GHD
(adult onset GHD — AO-GHD) — obnizone wydzielanie GH
(ponizej 3 ng/ml) w dwoch réznych testach stymulacyjnych w
przypadku izolowanej GHD Iub w jednym teScie
stymulacyjnym w przypadku wielohormonalnej
niedoczynno$ci przysadki (testy muszg by¢ wykonane po
wezesniejszym  wilasciwym  wyréwnaniu  co  najmniej
niedoboru kortyzolu i L-tyroksyny);

b) u mtodziezy i 0so6b dorostych leczonych wezesniej z powodu
GHD (childhood onset GHD - CO-GHD) - obnizone
wydzielanie GH (ponizej 3 ng/ml) w dwoch réznych testach

A. Dawkowanie

Somatotropina podawana codziennie
wieczorem w postaci iniekcji podskérnych w
dawce 0,1-0,8 mg.

A. Badania przy kwalifikacji do leczenia

1) ocena wzrostu, masy ciala i obwodu talii (wskaznik BMI i
WHR), zalecane: ocena sktadu ciata metoda bioimpedancji;

2) pomiar ci$nienia tetniczego krwi;

3) morfologia krwi z rozmazem;

4) jonogram surowicy krwi (co najmniej stezenie Na, K i Ca);

5) ocena stezenia IGF-;

6) ocena gospodarki weglowodanowej: oznaczenie stezenia
glukozy na czczo i odsetka hemoglobiny glikowanej (HbA1c) lub
test doustnego obcigzenia glukoza - z oceng glikemii i
insulinemii;

7) ocena gospodarki lipidowej: ocena stezenia triglicerydow,
catkowitego cholesterolu, frakcji HDL cholesterolu i LDL
cholesterolu;

8) oznaczenie stgzenia TSH i FT4;

odpowiedniego
Pol.

9) ocena jako$ci zycia poprzez uzycie
kwestionariusza quality of life (QoL) [Endokrynol.
2008;59(5):374-384];

10) pomiar ste¢zenia kortyzolu w godzinach porannych;

11) jeden lub dwa testy stymulujace sekrecje GH, zgodnie z
Kryteriami Kwalifikacji do Programu; podstawowym testem




stymulacyjnych w przypadku izolowanej GHD, lub w jednym
teScie w przypadku wielohormonalnej niedoczynnosci
przysadki (testy musza by¢ wykonane po wczesniejszym
wilasciwym wyréwnaniu co najmniej niedoboru kortyzolu i L-
tyroksyny);

c) w przypadku wystepowania wielohormonalnej niedoczynnosci
przysadki w zakresie wszystkich osi (z wyjatkiem prolaktyny)
i potwierdzeniem przyczyny organicznej lub genetycznej tego
stanu, mozliwe jest odstgpienie od wykonania testow
stymulacyjnych i kwalifikacja do leczenia rhGH po
potwierdzeniu obnizonego st¢zenia IGF-I;

4) brak przeciwwskazan do terapii GH stwierdzonych na podstawie
wynikow badan ogdlnych lub obrazowych (w szczegolnosci MRI
okolicy podwzgérzowo-przysadkowej lub TK z kontrastem) w
celu wykluczenia czynnego procesu nowotworowego.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

B. Okreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzacego lub
ZespOt Koordynacyjny ds. Stosowania Hormonu Wzrostu decyzji o
wylaczeniu $wiadczeniobiorcy z programu zgodnie z kryteriami
wylaczenia.

C. Kryteria wylaczenia z programu

1) ujawnienie lub wznowa czynnego procesu nowotworowego;
2) cigzkie stany zagrazajace zyciu,
3) cukrzyca nie dajgca sie wyrowna¢ w warunkach leczenia rhGH;

4) utrzymujace si¢ podwyzszone stezenie IGF-1, pomimo
zmniejszenia dawki leku do minimalnej (0,1 mg/dziennie);

powinien by¢ test stymulacyjny z zastosowaniem insuliny
podanej dozylnie, w przypadku przeciwwskazan do w/w testu lub
koniecznosci wykonania dwoch testow nalezy wykonac test z
glukagonem, L-DOPA lub z argining;

12) obrazowanie okolicy podwzgérzowo-przysadkowej (MRI lub
TK z kontrastem);

13) USG jamy brzusznej;
14) EKG, ewentualnie USG serca;
15) badanie dna oka;

16) inne badania i konsultacje w zaleznosci od potrzeb.

. Monitorowanie leczenia

1) po 30 dniach od rozpoczecia terapii:
a) pomiar stezenia IGF-1 w celu ustalenia dawki optymalne;j.
2) co 180 dni:

a) ocena masy ciata i obwodu talii (wskaznik BMI i WHR),
zalecane: ocena sktadu ciata metoda bioimpedancji;

b) pomiar ci$nienia te¢tniczego krwi;

C) jonogram surowicy krwi (co najmniej stezenie Na, K i Ca);
d) okreslenie odsetka HbALc;

e) ocena stezenia IGF-I;

f) oznaczenie st¢zenia TSH i FT4;

g) ocena stezenia triglicerydow, catkowitego cholesterolu,
frakcji HDL cholesterolu i LDL cholesterolu;

h) ocena QoL;

i) inne badania i konsultacje w zalezno$ci od potrzeb.




5) wystapienie nowych lub brak poprawy istniejacych zaburzen
metabolicznych i pogorszenie jakosci zycia (ocena po 12 i 24
miesigcach);

6) brak zgody $wiadczeniobiorcy na kontynuacj¢ leczenia lub brak
wspotpracy Swiadczeniobiorcy.

C. Monitorowanie programu

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

2) uzupehienie danych zawartych w rejestrze (SMPT) dostepnym
za pomocg aplikacji internetowej udostepnionej przez OW NFZ,
z czgstotliwoscia zgodng 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.




