Zalacznik B.28.

LECZENIE DYSTONII OGNISKOWYCH | POLOWICZEGO KURCZU TWARZY (ICD-10G 24.3,G24.4,G 245,G 248, G

51.3)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE
WYKONYWANE W RAMACH PROGRAMU

1. Kryteria kwalifikacji

Do leczenia z zastosowaniem toksyny botulinowej w ramach programu kwalifikuje
si¢ pacjentow spelniajacych tacznie kryteria 1,2,3,4 i 5.

1) Komplet badan diagnostycznych s$wiadczacych 0 przeprowadzeniu
diagnostyki  roznicowej i dokumentujacych rozpoznanie choroby
podstawowej:

a) w kreczu karku u $wiadczeniobiorcOw ponizej 50 roku zycia: badanie TK
lub MRI glowy, poziom miedzi lub ceruloplazminy, ocena przedniego
odcinka oka w lampie szczelinowej,

b) w kurczu powiek: w wybranych przypadkach réznicowanie z miastenia
(préba nuzliwo$ci migéni),

C) w potowicznym kurczu twarzy: badanie TK lub MRI gtowy,

d) w dystonii krtaniowej (dotyczy tylko produktéw Botox i Dysport): TK lub
MRI glowy i szyi, w wybranych przypadkach badanie foniatryczne,

e) w dystonii twarzy (dotyczy tylko produktéw Botox i Dysport): TK lub MRI
glowy i szyi,

f) w dystoniach zadaniowych: TK lub MRI glowy i szyi, w wybranych
przypadkach badanie elektromiograficzne;

2) WykKluczenie miastenii i zespolu miastenicznego na podstawie wywiadu i
badania neurologicznego (wykonanie dodatkowych badan jedynie w
uzasadnionych przypadkach);

1. Dawkowanie

1.1. Botulinum A toxin a 500 j. i Botulinum A
toxin a 300 j. (Dysport)

a) Krecz  karku  maksymalna  dawka
jednorazowa: 1000 j.m.;
b) Kurcz  powiek  maksymalna dawka

jednorazowa: 120 j.m. na 1 oko;

) Potowiczy kurcz twarzy maksymalna
dawka jednorazowa: 120 j.m. na 1 oko;

d) Dystonia krtaniowa maksymalna dawka
jednorazowa: 80 j.m.;

e) Dystonia twarzy maksymalna dawka
jednorazowa: 400 j.m.;

f) Dystonie zadaniowe (np. kurcz pisarski,
kurcze zawodowe) maksymalna dawka
jednorazowa: 300 j.m..

1.2. Botulinum A toxin a 100 j. (Botox)

a) Krecz  karku  maksymalna
jednorazowa: 300 j.m.;

dawka

1. Badania przy kwalifikacji

1) Poziom miedzi;

2) Poziom ceruloplazminy;

3) Tomografia komputerowa lub rezonans
magnetyczny  glowy (w  przypadkach
wyszczegélnionych w punkcie 1 kryteriow
kwalifikaciji);

4) Badanie foniatryczne - w wybranych
przypadkach w leczeniu dystonii krtaniowej;

5) Badanie elektromiograficzne — w wybranych
przypadkach W leczeniu dystonii
zadaniowych.

2. Monitorowanie leczenia

Ocena skuteczno$ci poprzedniej iniekcji w skali
GCl: od -3 do +3 (-3, -2, -1,0 +1, +2, +3). Podanie
pod kontrola USG lub EMG w uzasadnionych
przypadkach.

3. Monitorowanie programu




3) Brak objawdw uogoélnionego zakazenia;
4) Wykluczenie obecno$ci stanu zapalnego w obrebie planowanego miejsca
podania;

5) Wykluczenie ciazy na podstawie wywiadu.

2. OKkreslenie czasu leczenia w programie

Czas leczenia w programie okre$la lekarz na podstawie kryteriow wylaczenia z
programu. Czestos¢ podawania leku zalezy od stanu  klinicznego
swiadczeniobiorcy, jednakze maksymalnie 4 razy w okresie roku.

3. Kryteria wylaczenia

1) Brak poprawy Kklinicznej w ocenie lekarza po co najmniej 3 kolejnych
podaniach leku;

2) Nadwrazliwo$¢ na kompleks neurotoksyny lub ktérykolwiek ze sktadnikow
leku;

3) Powstanie opornosci na lek;

4) Stwierdzenie miastenii lub zespotu miastenicznego;

5) Objawy uog6lnionego zakazenia;

6) Zapalenie okolicy miejsca podania;

7) Cigza;

8) Przyjmowanie lekdw hamujgcych transmisje nerwowo-migsniowsg (np.
aminoglikozydy).

b) Kurcz  powiek  maksymalna dawka

jednorazowa: 50 j.m. na 1 oko;

c) Potowiczy kurcz twarzy maksymalna
dawka jednorazowa: 50 j.m. na 1 oko;

d) Dystonia krtaniowa maksymalna dawka
jednorazowa: 20 j.m.;

e) Dystonia twarzy maksymalna dawka
jednorazowa: 80 j.m.;

f) Dystonie zadaniowe (np. kurcz pisarski,
kurcze zawodowe) maksymalna dawka
jednorazowa: 80 j.m..

1.3. Botulinum A toxin a 100 j. (Xeomin)

a) Krecz  karku  maksymalna  dawka
jednorazowa: 300 j.m.;
b) Kurcz powiek maksymalna dawka

jednorazowa: 50 j.m. na jedno oko;

) Potowiczy kurcz twarzy maksymalna
dawka jednorazowa: 50 j.m.;

d) Dystonie zadaniowe (np. kurcz pisarski,
kurcze zawodowe) maksymalna dawka
jednorazowa: 80 j.m.;

Czestos¢ podawania leku zalezy od stanu
klinicznego $wiadczeniobiorcy, maksymalnie 4 razy
w okresie roku.

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

2) Uzupetnienie danych zawartych w rejestrze
(SMPT) dostepnym za pomocag aplikacji
internetowej udostepnionej przez OW NFZ, z
czestotliwoscia 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.




