Zatacznik B.124.

LECZENIE CHORYCH Z CIEZKA POSTACIA ATOPOWEGO ZAPALENIA SKORY (ICD-10: L20)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKU
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE
WYKONYWANE W RAMACH PROGRAMU

1. Kryteria kwalifikacji
Do programu kwalifikowani sa pacjenci spetniajacy tacznie kryteria:
1) wieku
a) wiek 6 lat i powyzej - w przypadku kwalifikacji do terapii dupilumabem,
lub
b) wiek 12 lat i powyzej - w przypadku kwalifikacji do terapii upadacytynibem,
lub
c¢) wiek 18 lat i powyzej- w przypadku kwalifikacji do terapii baricytynibem;
2) cigzka posta¢ atopowego zapalenia skéry (EASI>20) u pacjentdw, ktorzy
stosujg miejscowo emolienty i kortykosteroidy, u ktérych leczenie og6lne
lub fototerapia nie byly skuteczne oraz w przypadku 0s6b powyzej 12 r.z.
spetniajg jedno z ponizszych kryteridw:
a) U 0sob pomiedzy 12 a 18 1.2.:
— niepowodzenie immunosupresyjnej terapii ogélnej
albo

— przeciwskazania do stosowania immunosupresyjnej terapii ogoélnej,
ktére uniemozliwiajg jej zastosowanie,

albo

— wystgpienie dziatan niepozadanych, ktore uniemozliwiajg kontynuowanie
immunosupresyjnej terapii ogdlnej,

1. Dawkowanie

1) dupilumab nalezy podawaé zgodnie z
dawkowaniem okreslonym w aktualnej na
dzien wydania decyzji Charakterystyce
Produktu Leczniczego.

2) upadacytynib i baricytynib  nalezy
podawaé  zgodnie z  dawkowaniem
okreslonym w aktualnej na dzien wydania
decyzji Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

1. Badania przy kwalifikacji do leczenia
1) morfologia krwi zrozmazem;
2) badania biochemiczne:
a) stezenie kreatyniny,
b) stezenie mocznika,
c) odczyn Biernackiego (OB) lub st¢zenie
biatka C-reaktywnego (CRP),
d) stezenie aminotransferazy alaninowej
AIAT,
e) stezenie aminotransferazy
asparaginianowej AspAT,
f) lipidogram w przypadku pacjentéw
kwalifikowanych do leczenia
upadacytynibem lub baricytynibem;

3) badania wirusologiczne w przypadku
pacjentéw kwalifikowanych do leczenia
upadacytynibem lub baricytynibem:

a) obecno$¢ antygenu HBs,
b) przeciwciata  anty-HCV, a w
przypadku pozytywnego wyniku -

oznaczeniec PCR HCV  metoda




b) u 0séb w wieku 18 lat i powyzej:
— niepowodzenie leczenia cyklosporyna,
albo

— przeciwwskazania do stosowania cyklosporyny, ktére uniemozliwiaja
jej zastosowanie,

albo
— wystgpienie  dziatan  niepozgdanych, ktore  uniemozliwiaja
kontynuowanie leczenia cyklosporyna;
3) w przypadku kobiet w wieku rozrodczym wymagana jest zgoda na §wiadoma

kontrole urodzen, zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego substanciji
czynnej, ktorg odbywa si¢ leczenie.

Ponadto, do programu lekowego kwalifikuja si¢ pacjenci, ktorzy rozpoczeli
leczenie dupilumabem, upadacytynibem lub baricytynibem w ramach innego
sposobu finansowania, pod warunkiem, ze w chwili rozpoczecia leczenia
spelniali kryteria kwalifikacji oraz jednocze$nie nie spetniali kryteriow
uniemozliwiajacych wiacznie do programu.

2. Kryteria uniemozliwiajace wlacznie do programu

1) przeciwwskazania do udzialu w programie wynikajg z przeciwwskazan do
stosowania okreslonych w Charakterystykach Produktéw Leczniczych
poszczegdlnych substancji czynnych ujetych w programie lekowym;

2) aktywne zakazenie pasozytnicze lub infekcja, ktéra w opinii lekarza jest
przeciwskazaniem do terapii dupilumabem;

3) cigza lub laktacja.

3. Kryteria wylaczenia z programu

Lekarz prowadzacy moze w kazdym momencie czasowym przerwac badz zakonczy¢
leczenie zgodnie ze swoja wiedza medyczng.

ilo§ciowa,
c) antygen wirusa HIV (HIV Ag/Ab
Combo);

4) badanie ogélne moczu;

5) RTG Kklatki piersiowej z opisem,
maksymalnie do 6 miesiecy przed
kwalifikacja (w przypadku pacjentéw w
wieku od 6 do 18 lat — do decyzji lekarza
prowadzacego);

6) EKG z opisem w przypadku pacjentow
kwalifikowanych do leczenia dupilumabem
(pacjenci w wieku od 6 do 18 lat — do decyzji
lekarza prowadzacego);

7) préba tuberkulinowa lub test Quantiferon w
przypadku pacjentéw kwalifikowanych do
leczenia upadacytynibem lub baricytynibem;

8) ocena ogdlnego stanu zdrowia pacjenta na
podstawie wywiadu;

9) ocena nasilenia objawéw choroby wg
EASI;

10) ocena jakosci zycia wg DLQI u 0s6b > 18
r.Z.,au 0sob od 6 do 18 r.z. skala CDLQI;

11) préba cigzowa u kobiet w wieku
rozrodczym.

2. Monitorowanie leczenia
2.1. Badania po 16 tygodniach (+/- 14dni), a

nastepnie co 3 miesigce (+/- 14 dni):
1) morfologia krwi z rozmazem,;
2) badania biochemiczne:




1) brak adekwatnej odpowiedzi ocenianej po 16 tygodniach leczenia
substancjg czynng ujeta w programie lekowym rozumiany jako spetniajacy
lacznie nastgpujace kryteria:

a) nieuzyskanie co najmniej 50% redukcji wskaznika oceny
kwestionariuszem Eczema Area and Severity Index score (EASI),

oraz

b) nieuzyskanie poprawy jakosci zycia ocenionej za pomoca skali
DLQI/CDLQI o minimum 4-punkty w stosunku do warto$ci
poczatkowych z kwalifikacji,

oraz

c)w przypadku leczenia dupilumabem os6b w wieku od 6 do 11 lat brak
kwalifikacji do zwigkszenia dawki;

2) w przypadku os6b w wieku od 6 do 11, u ktérych zwiekszono dawke, brak
odpowiedzi ocenianej po maksymalnie 52 tyg. leczenia dupilumabem
rozumianej jako nieuzyskanie co najmniej 50% redukcji wskaznika oceny
kwestionariuszem Eczema Area and Severity Index score (EASI);

3) wystapienie dziatan niepozadanych, ktore w opinii lekarza prowadzacego
oraz zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego, ktérym
prowadzona jest terapia, s3 przeciwwskazaniami do leczenia dang
substancja czynna;

4) cigza lub laktacja;

5) niestosowanie sie pacjenta do zalecen lekarskich;

6) rezygnacja pacjenta;

7) spetnienie ktoregokolwiek z kryteriow uniemozliwiajacych wlgczenie do
programu.

4. OKkreslenie czasu leczenia wprogramie

Leczenie nalezy kontynuowaé do momentu podjecia przez lekarza decyzji o
wylgczeniu pacjenta z programu zgodnie z kryteriami okreslonymi w punkcie 3.

a) stezenie kreatyniny,

b) stezenie mocznika;

¢) odczyn Biernackiego (OB) lub stezenie
biatka C-reaktywnego (CRP),

d) stezenie AIAT,

e) stezenie ASpAT,

f) lipidogram w przypadku monitorowania
leczenia upadacytynibem lub
baricytynibem;

3) ocena ogolnego stanu zdrowia pacjenta na
podstawie wywiadu;

4) ocena nasilenia objawéw choroby wg
EASI,

5) ocena jakosci zycia wg DLQI u osob > 18
r.Z.,auo0s6b od 6 do 18 r.z. skala CDLQI;

6) ocena skuteczno$ci zastosowanej terapii.

3. Monitorowanie programu

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

2) uzupetnienie  danych  zawartych w
elektronicznym systemie monitorowania
programéw lekowych (SMPT),
dostepnym za  pomocg  aplikacji
internetowej udostepnionej przez OW
NFZ, z czestotliwoscia zgodng z opisem
programu oraz na zakonczenie leczenia;




5. Ponowne wlgczenie do programu

1) do programu moze by¢ ponownie wiaczony pacjent, u ktérego zaprzestano
podawania substancji czynne ujetej w programie lekowym i zastosowanej
zgodnie z treScig programu z powodu wystapienia dziatan niepozadanych,
ktore ustgpity po odstawieniu leku bagdz zastosowanym leczeniu i w opinii
lekarza prowadzgcego powrot do terapii ta samg substancjg czynng nie
stanowi ryzyka dla pacjenta;

2) do programu moga =zosta¢ wigczane, bez koniecznosci ponownej
kwalifikacji, pacjentki wytaczone z programu z powodu cigzy lub laktacji,
ktére w momencie wytaczenia nie spetniaty innych kryteriéw wytaczenia z
programu. Pacjentki te w momencie ponownego wiaczania do programu nie
moga spetnia¢ zadnego z kryteribw wytaczenia.

3) przekazywanie informacji sprawozdawczo-
rozliczeniowych do NFZ: informacje
przekazuje sie do NFZ w formie papierowej
lub w formie elektronicznej, zgodnie z
wymaganiami  opublikowanymi  przez
NFZ.




