Zatacznik B.55.

LECZENIE PACJENTOW Z WRZODZIEJACYM ZAPALENIEM JELITA GRUBEGO (WZJG) (ICD-10 K51)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKU
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

1. Kryteria kwalifikacji do leczenia w programie

Do leczenia infliksymabem lub wedolizumabem lub tofacytynibem
mogg zosta¢ wlaczeni pacjenci spetniajacy tacznie kryteria wskazane w
punktach 1i 2.

1) Wiek od 6 roku zycia w przypadku infliksymabu albo wiek od 18
roku zycia w przypadku wedolizumabu lub tofacytynibu.

2) Pacjenci z rozpoznang cigzka postacia wrzodziejacego zapalenia
jelita grubego, u ktdrych leczenie cyklosporyna jest niewskazane
lub przeciwwskazane:

a) z niedostateczng odpowiedzig na standardowe leczenie, w tym na
leczenie kortykosteroidami i 6-merkaptopuryng (6-MP) lub
azatiopryng (AZA) (ocena > 6 punktéw w skali Mayo u oséb w
wieku > 18 r.z. albo ocena >65 punktéw w skali PUCAI u os6b
w wieku <18 r.z.), lub

b) nietolerujacy leczenia kortykosteroidami i 6-merkaptopuryng (6-
MP) lub azatiopryng (AZA), lub

C) majacy przeciwwskazania do leczenia kortykosteroidami i 6-
merkaptopuryng (6-MP) lub azatiopryng (AZA);

3) Do programu kwalifikowani sg réwniez pacjenci wymagajacy
kontynuacji leczenia infliksymabem Ilub wedolizumabem lub
tofacytynibem, a ich dotychczasowe leczenie infliksymabem lub
wedolizumabem lub tofacytynibem byto finansowane w ramach
hospitalizacji wedlug jednorodnych grup pacjentéw (JGP) pod
warunkiem, ze:

a) przed rozpoczeciem terapii speiniali kryteria wilaczenia do
programu,

1. Dawkowanie infliksymabu
Dawkowanie infliksymabu prowadzone
jest zgodnie z dawkowaniem okreslonym w
Charakterystyce Produktu Leczniczego.

2. Dawkowanie wedolizumabu
Dawkowanie wedolizumabu prowadzone
jest zgodnie z dawkowaniem okreslonym w
Charakterystyce Produktu Leczniczego.

3. Dawkowanie tofacytynibu
Dawkowanie tofacytynibu prowadzone jest
zgodnie z dawkowaniem okreSlonym w
Charakterystyce Produktu Leczniczego.

1. Badania przy kwalifikacji

1) Morfologia krwi, a w przypadku pacjentow kwalifikowanych do
leczenia tofacytynibem - morfologia krwi z rozmazem oraz
oznaczeniem bezwzglednej liczby granulocytéw
obojetnochtonnych i bezwzglgdnej liczby limfocytow;

2) Tlos¢ krwinek biatych;

3) Liczba krwinek czerwonych;

4) Poziom hemoglobiny;

5) Ptytki krwi;

6) Odczyn Biernackiego;

7) Aminotransferaza alaninowa;

8) Aminotransferaza asparaginianowa;

9) Poziom kreatyniny w surowicy;

10) Biatko C-reaktywne;

11) Badanie ogdlne moczu;

12) Préba tuberkulinowa lub test Quantiferon;
13) Antygen HBS;

14) Przeciwciata ANTY HCV;

15) Antygen wirusa HIV(HIVV AG/AB COMBO);
16) Stezenie elektrolitow w surowicy;

17) Hematokryt;

18) RTG Kklatki piersiowej;

19) EKG z opisem;




b) taczny czas terapii infliksymabem / wedolizumabem /
tofacytynibem nie jest dluzszy od tacznego czasu terapii
indukcyjnej i podtrzymujacej okreslonego ponizej,

¢) nie zachodzg kryteria stanowiace przeciwwskazania do udziatu w
programie,

d) nie zachodza okolicznosci o ktérych mowa w punkcie
dotyczacym zakonczenia leczenia gdy konczy si¢ udziat pacjenta
W programie.

4) Dopuszcza sie zamiane lekéw infliksymab albo wedolizumab albo
tofacytynib w przypadku wystgpienia objawdw niepozadanych lub
czes$ciowej nieskutecznosci terapii definiowanej jako wystapienie
jednego z kryteriow wymienionych w punkcie 4.

Nieskuteczno$¢ leczenia standardowego ci¢zkiego rzutu WZJG okresla
si¢ jako niepowodzenie zastosowania 3-5 dni terapii steroidami
dozylnymi.

Steroidooporno$¢  oznacza brak poprawy Kklinicznej pomimo
zastosowania przez 4 tygodnie steroidu w dawce dobowej do 0,75 mg/kg
m.c. w przeliczeniu na prednizolon.

Steroidozalezno$¢ to brak mozliwosci redukcji dawki steroidoéw ponizej
10 mg/dob¢ w przeliczeniu na prednizolon wciagu 3 miesigcy od
rozpoczecia steroidoterapii lub nawrét dolegliwos$ci W ciggu 3 miesiecy
od odstawienia steroidow.
Oporno$¢ na leczenie immunosupresyjne (brak dostatecznej
odpowiedzi) oznacza brak remisji lub nawrdt dolegliwo$ci pomimo
stosowania leczenia immunosupresyjnego przez co najmniej 3 miesigce
w odpowiednich dawkach (azatiopryna 2-2,5 mg/kg m.c./dobe lub 6-
merkaptopuryna w dawce 1-1,5 mg/kg m.c./dobe).
Leczenie cyklosporyna jest niewskazane w przypadku wystapienia:

a) ciezkiego rzutu WZJG w trakcie leczenia azatiopryng (AZA) lub

6-merkaptopuryng (6-MP) lub

b) hypomagnezemii, lub

¢) potencjalnych interakcji lekowych, lub

d) hiperkaliemii, lub

e) hyperurikemii, lub

20) Badanie endoskopowe;
21) Posiew katu w kierunku bakterii i grzybow;
22) Badanie katu na toksyne Clostridium Difficile.

23) Lipidogram (catkowity cholesterol, HDL i LDL) oraz tr¢j
glicerydy przed rozpoczgciem leczenia tofacytynibem.

2. Monitorowanie leczenia

2.1. Monitorowanie leczenia infliksymabem

W celu monitorowania leczenia swiadczeniodawca jest zobowigzany
wykona¢ nie rzadziej niz w 2, 6 i 14 tygodniu od podania pierwszej
dawki leku nastgpujace badania:

1) ocena stopnia aktywnos$ci choroby w 2 i 6 tygodniu od podania
pierwszej dawki w czesciowej skali Mayo lub skali PUCAI,

2) ocena stopnia aktywnosci choroby migdzy 6 a 14 tygodniem od
podania pierwszej dawki na podstawie pelnej oceny w skali
Mayo lub w skali PUCAI

3) morfologia krwi obwodowej,

4) CRP.

W leczeniu podtrzymujacym $wiadczeniodawca jest zobowigzany
wykonywa¢ morfologie krwi obwodowej, CRP, AIAT i AspAT oraz
ocene Mayo bez endoskopii albo ocene w skali PUCAI przynajmniej
co 8 tygodni.

2.2. Monitorowanie leczenia wedolizumabem

W celu monitorowania leczenia $wiadczeniodawca jest zobowigzany
wykona¢ nie rzadziej niz w 2, 6 i 14 tygodniu od podania pierwszej
dawki leku nastepujace badania:

1) ocena stopnia aktywnoéci choroby w 2 i 6 tygodniu w czgéciowej
skali Mayo,

2) ocena efektywno$ci terapii indukcyjnej w 14 tygodniu od
podania pierwszej dawki na podstawie pelnej oceny w skali
Mayo,

3) morfologia z krwi obwodowej z rozmazem,




f) u pacjentow w wieku powyzej 80 roku zycia.

Przeciwwskazania do zastosowania terapii cyklosporyng zgodne z
CHPL.:

a) zaburzenia czynnosci nerek,

b) niekontrolowane nadci$nienie tetnicze,
¢) trudne do opanowania zakazenia,

d) nowotwory ztosliwe.

W przypadku kobiet w okresie rozrodczym konieczne jest wyrazenie
zgody na $wiadoma kontrole urodzen w trakcie leczenia i do 6 miesigcy
po zastosowaniu ostatniej dawki wedolizumabu.

W przypadku kobiet w okresie rozrodczym konieczne jest stosowanie
skutecznej metody antykoncepcji w trakcie leczenia tofacytynibem i co
najmniej przez 4 tygodnie po podaniu ostatniej dawki.

2. Kryteria stanowigce przeciwwskazania do udzialu w programie
1) Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub substancje pomocnicze;
2) Ciezkie zakazenia wirusowe, grzybicze lub bakteryjne;

3) Umiarkowana lub ciezka niewydolno$¢ migénia Sercowego;

4) Niestabilna choroba wieficowa;

5) Przewlekta niewydolnos¢ oddechowa;

6) Przewlekta niewydolnos¢ nerek;

7) Przewlekta niewydolno$¢ watroby;

8) Zespot demielinizacyjny lub objawy przypominajace ten zespot;

9) Choroba alkoholowa, poalkoholowe uszkodzenie watroby lub
kazda czynna postepujaca choroba watroby;

10) Cigza lub karmienie piersia;
11) Rozpoznanie standw przednowotworowych lub nowotworéw

zlo$liwych, réwniez w okresie 5 lat poprzedzajacych moment
kwalifikowania do programu;

12) Powiktania wymagajgce innego postepowania (np. leczenia
operacyjnego).

4) CRP.

W leczeniu podtrzymujacym $wiadczeniodawca jest zobowigzany
wykonywac¢ morfologie krwi obwodowej, CRP, AIAT i AspAT oraz
ocene Mayo bez endoskopii przynajmniej co 8 tygodni.

2.3. Monitorowanie leczenia tofacytynibem

W celu monitorowania leczenia $wiadczeniodawca jest zobowigzany
wykona¢ nastepujace badania:

1) ocena stopnia aktywnosci choroby w 2 i 4 tygodniu w czesciowej
skali Mayo,

2) ocena skutecznosci terapii indukcyjnej w 8 tygodniu od podania
pierwszej dawki na podstawie pelnej oceny w skali Mayo,

3) morfologie krwi z rozmazem oraz oznaczeniem bezwzgledne;j
liczby granulocytow obojetnochtonnych w 2 i 4 tygodniu
(modyfikacja leczenia w przypadku leukopenii lub spadku
stezenia hemoglobiny),

4) morfologie krwi z rozmazem oraz oznaczeniem bezwzglednej
liczby granulocytow obojetnochtonnych, stezenie biatka C-
reaktywnego (CRP), AspAT, AIAT, stezenie cholesterolu
catkowitego, LDL, HDL, tréjglicerydow, stezenie kreatyniny w
surowicy w 8 tygodniu.

Jezeli terapia jest kontynuowana, powyzsze badania laboratoryjne
nalezy powtarza¢ po kazdych kolejnych 12 tygodniach (£ 2 tyg.).

3. Monitorowanie programu

1) Gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta danych
dotyczacych monitorowania leczenia i kazdorazowe ich
przedstawianie na zadanie kontroleréw Narodowego Funduszu
Zdrowia.

2) Uzupehienie danych zawartych w rejestrze (SMPT) dostepnym
za pomoca aplikacji internetowej udostepnionej przez OW NFZ,
z czestotliwosciag zgodna z opisem programu oraz na
zakonczenie leczenia.




13) Stezenie hemoglobiny ponizej 9 g/dl — dotyczy stosowania
tofacytynibu.

3. Okreslenie czasu leczenia w programie

1) Terapia indukcyjna: infuzja infliksymabu albo wedolizumabu w
0,2,6 tygodniu albo doustne podanie tofacytynibu 2 razy dziennie
przez 8 tygodni.

2) Leczenie  podtrzymujace:  leczenie  infliksymabem  albo
wedolizumabem albo tofacytynibem powinno trwaé¢ az do
momentu stwierdzenia braku odpowiedzi na leczenie jednakze nie
dhuzej niz 12 miesiecy W przypadku infliksymabu/tofacytynibu
oraz 54 tygodni w przypadku wedolizumabu, od momentu podania
pierwszej dawki w terapii indukcyjne;j.

Odpowiedz definiowana jest jako zmniejszenie aktywnosci choroby o
co najmniej 3 punkty w skali Mayo albo o co najmniej 20 punktoéw w
skali PUCAI.

4. Zakonczenie leczenia w programie
Zakonczenie leczenia powinno nastapi¢ w przypadku spetnienia
przynajmniej jednego z kryteriow okreslonych w pkt 1-3.

1) Stwierdzenia braku odpowiedzi na leczenie definiowanej jako

zmniejszenie aktywnosci choroby o co najmniej 3 punkty w skali
Mayo albo o co najmniej 20 punktow w skali PUCAI;

2) Wystapienie dziatan niepozadanych leczenia;

3) Wystapienie powiklan wymagajacych innego specyficznego
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.




