Zalgcznik B.97.

LECZENIE DOROSLYCH CHORYCH NA PIERWOTNA MALOPLYTKOWOSC IMMUNOLOGICZNA (ICD-10 D69.3)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W
RAMACH PROGRAMU

1. Kryteria kwalifikacji do leczenia lub

romiplostymem
1) wiek >18 lat;
2) rozpoznanie pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej (ITP);
3) niedostateczna  odpowiedz nha inne  sposoby leczenia
farmakologicznego np. kortykosteroidy;, dozylne
immunoglobuliny;
4) nieskuteczno$¢ splenektomii objawiajaca sie liczbg ptytek ponizej
30 000/pl i objawami skazy krwotocznej.
Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.
Dodatkowo, w celu kontynuacji terapii do programu lekowego moga
zosta¢ zakwalifikowani pacjenci leczeni w ramach programu lekowego
,Leczenie pediatrycznych chorych na przewlekla pierwotng
matoptytkowo$¢ immunologiczng (ICD-10 D69.3)”, ktoérzy osiagneli
pelnoletnio$¢é, bez konieczno$ci Spelnienia pozostalych kryteriow
kwalifikacji do programu lekowego - pod warunkiem niespetniania
kryteriow wylaczenia z programu.

eltrombopagiem

2. OKkreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzacego decyzji o
wylgczeniu pacjenta z programu, zgodnie z kryteriami wylgczenia z
programu okre$lonymi w punkcie 3.

2.1. Kryteria wylgczenia z programu
1) nadwrazliwo$¢ na:

1. Dawkowanie eltrombopagu

1) zalecana dawka poczatkowa
eltrombopagu wynosi 50 mg raz na dobg;

2) dawke leku ustala si¢ indywidualnie w
zaleznosci od liczby ptytek krwi u
pacjenta  —  sposob modyfikacji
dawkowania oraz postepowanie W okresie
czasowego przerwania leczenia zostaty
okreslone w aktualnej na dzien wydania
decyzji Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

2. Dawkowanie romiplostymu
1) romiplostym powinien by¢ podawany raz
w  tygodniu, jako  wstrzykniecie
podskorne;

2) poczatkowa dawka romiplostymu wynosi
1 pg/kg mc., z uwzglednieniem masy
ciata pacjenta na poczatku leczenia;

3) nastepnie  dawke leku ustala sie
indywidualnie w zalezno$ci od liczby
ptytek krwi u chorego - zgodnie z
aktualng na dzieh wydania decyzji
Charakterystykg Produktu Leczniczego.

1. Badania przy kwalifikacji do leczenia eltrombopagiem lub
romiplostymem

1) morfologia krwi z rozmazem;
2) parametry czynnos$ci watroby:
— AIAT, AspAT, bilirubina catkowita — dotyczy kwalifikacji
do leczenia eltrombopagiem,

— bilirubina catkowita, czas protrombinowy, stezenie albumin
we krwi — dotyczy kwalifikacji do leczenia romiplostymem;

3) biopsja aspiracyjna szpiku i trepanobiopsja (wykonana w
okresie 6 miesiecy przed kwalifikacjg do programu lekowego)
— w przypadku chorych w wieku powyzej 60 lat, z objawami
uktadowymi i innymi nieprawidtowymi objawami;

4) badanie okulistyczne — dotyczy kwalifikacji do eltrombopagu;

5) test ciazowy u kobiet w wieku rozrodczym.

2. Monitorowanie leczenia eltrombopagiem lub romiplostymem
1) badania przeprowadzane w okresie do osiggniecia stabilnej
liczby ptytek (> 50 000/ul przez co najmniej 4 tygodnie):
a) wykonywane co 1 tydzien:
— morfologia krwi z rozmazem,
b) w przypadku leczenia eltrombopagiem - wykonywane co 2
tygodnie:

— parametry czynnos$ci watroby (AIAT, AspAT, bilirubina
catkowita),




a) substancj¢ czynng lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza —
dotyczy leczenia eltrombopagiem

b) substancj¢ czynng lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza lub
na biatka pochodzace z Escherichia coli — dotyczy leczenia
romiplostymem;

2) zaburzenia czynno$ci watroby:
—wynik w skali Child-Pugh
eltrombopagiem,
—wynik w skali Child-Pugh > 7 - dotyczy leczenia
romiplostymem;

3) istotne zwickszenie si¢ aktywnosci AIAT (powyzej trzykrotnosci
gornej granicy normy dla lokalnego laboratorium) w przypadkach,
gdy przekroczenie normy:

\Y

5 — dotyczy leczenia

a) bedzie narastac

albo

b) bedzie utrzymywac sie > 4 tygodni,

albo

C) bedzie zwigzane ze zwigkszeniem stezenia  bilirubiny
bezposredniej,

albo

d) bedzie zwigzane z objawami klinicznymi uszkodzenia watroby
lub objawami dekompensacji watroby

- dotyczy wylacznie chorych leczonych eltrombopagiem;

4) ciaza;
5) karmienie piersia;
6) brak odpowiedzi na leczenie:
— eltrombopagiem w dawce 75 mg podawanej przez 4 kolejne
tygodnie leczenia (4 pomiary)
lub

— romiplostymem pomimo stosowania maksymalnej dawki (10
pg/kg me.) przez 4 kolejne tygodnie leczenia.

2) badania przeprowadzane po uzyskaniu stabilnej liczby ptytek:
a) wykonywane co 1 miesigc:
— morfologia krwi z rozmazem,

—w przypadku leczenia eltrombopagiem: parametry
czynnosci watroby (AIAT, AspAT, bilirubina catkowita,);
3) w przypadku pojawienia si¢ innych niz matoptytkowosc,
istotnych nieprawidtowosci w morfologii krwi
— trepanobiopsja szpiku kostnego wraz z oceng widknienia
retikulinowego;

4) badania przeprowadzane w okresie czasowego przerwania
leczenia:

a) wykonywane raz w tygodniu przez 4 tygodnie:
— morfologia krwi z rozmazem;

5) badanie okulistyczne co 3 miesigce — dotyczy leczenia
eltrombopagiem.

3. Monitorowanie programu

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

2) uzupetnianie danych zawartych w rejestrze (SMPT) dostgpnym
za pomoca aplikacji internetowej udostepnionej przez OW
NFZ, nie rzadziej niz co 3 miesigce 0raz 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.




