Zatacznik B.124.

LECZENIE CHORYCH Z ATOPOWYM ZAPALENIEM SKORY (ICD-10: L20)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKU
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

W ramach programu lekowego udostepnia si¢ terapie:
1) dupilumabem,
2) upadacytynibem,
3) baricytynibem,
4) tralokinumabem,
5) abrocytynibem,
zgodnie ze wskazanymi w opisie programu warunkami i kryteriami.

1. Kryteria kwalifikacji
Do programu kwalifikowani sg pacjenci spelniajgcy tacznie
Kryteria:
1) wieku
a) wiek 6 miesiecy i powyzej - w przypadku kwalifikacji do
terapii dupilumabem,
albo
b) wiek 12 lat i powyzej - w przypadku kwalifikacji do terapii
upadacytynibem albo tralokinumabem,
albo
c¢) wiek 18 lat i powyzej- w przypadku kwalifikacji do terapii
baricytynibem albo abrocytynibem;

2) ciezka posta¢ atopowego zapalenia skéry (EASI>20) u

1. Dawkowanie

1) dupilumab maksymalna dawka to dawka
poczatkowa 600 mg (dwa wstrzykniecia
po 300 mg), a nastepnie dawka 300 mg
co dwa tygodnie, podawane we
wstrzyknigciach podskdrnych;

2) upadacytynib maksymalna dawka wynosi
30 mg raz na dobg;

3) baricytynib maksymalna dawka wynosi 4
mg raz na dobg;

4) tralokinumab maksymalna dawka to dawka
poczatkowa 600 mg, a nastepnie dawka 300
mg podawana co dwa tygodnie droga
wstrzykniecia podskornego;

5) abrocytynib maksymalna dawka wynosi
200 mg raz na dobg.

Dopuszczalne jest wydtuzenie odstepu pomiedzy
podaniem kolejnych dawek zgodnie z ChPL.

Leczenie moze by¢ kontynuowane w warunkach
domowych, jesli lekarz i pacjent uznajg to za
wiasciwe.

1. Badania przy kwalifikacji
1) morfologia krwi zrozmazem;
2) badania biochemiczne:
a) oznaczenie stezenia Kreatyniny w surowicy krwi,
b) oznaczenie stezenie mocznika we krwi,

) oznaczenie wartosci odczynu Biernackiego (OB) lub
oznaczenie st¢zenia bialka C-reaktywnego (CRP),

d) oznaczenie aktywno$ci aminotransferazy alaninowej
(ALT),
€) oznaczenie aktywnosci aminotransferazy

asparaginianowej (AST),

f) oznaczenie stezenia cholesterolu catkowitego, cholesterolu
HDL, cholesterolu LDL i triglicerydéw (lipidogram) — w
przypadku pacjentow kwalifikowanych do leczenia
upadacytynibem albo baricytynibem albo abrocytynibem;

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

a) obecnos¢ antygenu HBs,

b) przeciwciata anty-HCV, a w przypadku pozytywnego
wyniku — oznaczenie PCR HCV metodg ilosciowa,




pacjentéw, ktérzy stosujg miejscowo emolienty i
kortykosteroidy i kwalifikuja sie do leczenia ogdlnego oraz,
w przypadku oso6b powyzej 6 r.z., U ktérych leczenie og6lne
lub fototerapia nie byly skuteczne, aw przypadku os6b
powyzej 12 r.z. spelniajg jedno z ponizszych kryteriow:
a) u 0s6b pomig¢dzy 12 a 18 r.z.:

— niepowodzenie immunosupresyjnej terapii ogolnej

lub

— przeciwskazania do stosowania immunosupresyjnej
terapii ogélnej, ktdre uniemozliwiajg jej zastosowanie,
lub
— wystapienie dziatan niepozadanych, kt6re uniemozliwiajg
kontynuowanie immunosupresyjnej terapii ogélnej,
b) u 0sdb w wieku 18 lat i powyze;j:
— niepowodzenie leczenia cyklosporyng,
lub
— przeciwwskazania do stosowania cyklosporyny, ktore
uniemozliwiajg jej zastosowanie,
lub
— wystapienie dziatan niepozadanych, ktore
uniemozliwiajg kontynuowanie leczenia cyklosporyng;
3) w przypadku kobiet wymagana jest zgoda na $wiadomg
kontrole urodzen, zgodnie z Charakterystykg Produktu
Leczniczego (zwanej dalej ChPL) leku, ktérym odbywa sie
leczenie w programie lekowym;
4) adekwatna wydolno$¢ narzadowa okreslona na podstawie
wynikéw badan laboratoryjnych krwi zgodnie z zapisami
aktualnej Charakterystyki Produktu Leczniczego;

5) nieobecnosé istotnych schorzen wspolistniejacych

Pacjent odbywa w o$rodku minimum cztery
wizyty w odstgpach zgodnych z punktami
monitorowania leczenia.

Wizyty maja tez na celu edukacj¢ pacjenta w
zakresie administrowania leku — samodzielnego
lub przez opiekuna prawnego.

Pacjent lub opiekunowie prawni pacjenta musza
by¢ poinstruowani odno$nie techniki podawania
leku, prowadzenia dziennika leczenia oraz
rozpoznawania dziatan niepozadanych (cigzkich
reakcji alergicznych) i czynnosci, ktore nalezy
podja¢ w przypadku ich wystapienia.

Pacjent otrzymuje leki w osrodku prowadzacym
terapie atopowego zapalenia skéry danego
pacjenta na okres pomiedzy wizytami w osrodku.

c) antygen wirusa HIV (HIV Ag/Ab Combo) — tylko w
przypadku upadacytynibu albo baricytynibu albo
abrocytynibu;

4) badanie ogdlne moczu;

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

6) EKG z opisem (pacjenci w wieku od 6 miesigcy do 18 lat — do
decyzji lekarza prowadzacego);

7) proba tuberkulinowa lub test Quantiferon w przypadku
pacjentow kwalifikowanych do leczenia upadacytynibem albo
baricytynibem albo abrocytynibem;

8) ocena ogoblnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie
wywiadu;
9) ocena nasilenia objawow choroby wg EASI;

10) ocena jakos$ci zycia wg DLQI u 0s6b > 18 r.z., u 0s6b od 4 r.z.
do 18 r.z. skala CDLQI, a u 0s6b od 6 mies. do ponizej 4 lat skala
IDQOL,;

11) test cigzowy u kobiet w wieku rozrodczym.

2. Monitorowanie leczenia

2.1. Badania po 16 tygodniach (+/- 14 dni) od pierwszego
podania, a nastepnie co 3 miesiace (+/- 14 dni):

1) morfologia krwi z rozmazem;

2) badania biochemiczne:
a) oznaczenie stezenia Kreatyniny w surowicy krwi,
b) oznaczenie stezenie mocznika we Krwi;

) oznaczenie warto$ci odczynu Biernackiego (OB) lub
oznaczenie stezenia biatka C-reaktywnego (CRP),




stanowigcych przeciwskazanie do terapii stwierdzonych przez
lekarza prowadzacego W oparciu 0 aktualng ChPL;

6) brak przeciwwskazan do stosowania okreslonych w aktualnej
ChPL substancji czynnej ujetej w programie lekowym;

7) brak aktywnego zakazenia pasozytniczego lub infekcji, ktora w
opinii lekarza jest przeciwskazaniem do terapii - dotyczy
dupilumabu;

8) wykluczenie okresu ciazy lub karmienia piersia.

Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sa rowniez
pacjenci wymagajacy kontynuacji leczenia, ktérzy byli leczeni
substancjami czynnymi finansowanymi w programie lekowym w
ramach innego sposobu finansowania terapii (za wyjatkiem
trwajacych badan klinicznych tych lekéw), pod warunkiem, ze w
chwili rozpoczgcia leczenia speiniali kryteria kwalifikacji do
programu lekowego.

2. OKkreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzacego decyzji
0 wylaczeniu $wiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami
wylaczenia.

3. Kryteria wylaczenia z programu

Lekarz prowadzacy moze w kazdym momencie czasowym przerwac
badZ zakonczy¢ leczenie zgodnie ze swoja wiedzg medyczna.

1) brak adekwatnej odpowiedzi na leczenie, ocenianej zgodnie

z harmonogramem monitorowania skuteczno$ci leczenia

pacjenta. Miernikiem nieadekwatnej odpowiedzi na

leczenie jest spetnienie tacznie wymienionych kryteriéw:

a) nieuzyskanie co najmniej 50% redukcji wskaznika oceny

kwestionariuszem Eczema Area and Severity Index score

d) oznaczenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej
(ALT),

e) oznaczenie aktywnosci aminotransferazy
asparaginianowej (AST),

f) oznaczenie stezenia cholesterolu catkowitego, cholesterolu
HDL, cholesterolu LDL i triglicerydéw (lipidogram) w
przypadku monitorowania leczenia upadacytynibem albo
baricytynibem albo abrocytynibem;

3) ocena o0gdlnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie
wywiadu;
4) ocena skuteczno$ci zastosowanej terapii:
a) ocena nasilenia objawéw choroby wg EASI,
b) ocena jakosci zycia wg DLQI u 0s6b > 18 r.z., u 0séb od 4
r.z. do 18 r.z. skalg CDLQI, a u 0s6b od 6 mies. do ponizej 4
lat skalg IDQOL.

2.2. Monitorowania skutecznosci leczenia dokonuje sie:

1) po 16 tygodniach od rozpoczecia leczenia w programie
lekowym,

2) po 26 tygodniach od rozpoczgcia leczenia w programie
lekowym,
3) nie rzadziej niz co 6 miesigcy W przypadku leczenia pacjenta
w programie lekowym powyzej 26 tygodni.
Mozliwe jest, po wyrazeniu zgody przez lekarza prowadzacego
terapi¢, przeprowadzenie wizyty w programie w formie zdalnej
konsultacji i przesunigcie wykonania badan w programie na
pdzniejszy okres o ile nie stanowi to zagrozenia dla zdrowia pacjenta
i pozostaje bez wptywu na skuteczno$¢ 1 bezpieczenstwo
prowadzonej terapii. W takiej sytuacji mozliwe jest wydanie lekdw




(EASI),

oraz

b) nieuzyskanie poprawy jakos$ci zycia ocenionej za pomocg
skali DLQI/CDLQI/IDQOL o0 minimum 4-punkty w
stosunku do wartos$ci poczatkowych z kwalifikacji,

oraz

¢) w przypadku leczenia dupilumabem osdb w wieku od 6 do 11
lat brak kwalifikacji do zwiekszenia dawki;

2) w przypadku os6b w wieku od 6 do 11 lat, u ktdrych zwigkszono
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 choréb lub standw, ktore w opinii lekarza
prowadzacego uniemozliwiajg dalsze prowadzenie leczenia;

4) wystapienie objawOw nadwrazliwosci na ktorgkolwiek
substancje czynng lub substancj¢ pomocniczg;

5) wystapienie  toksyczno$ci wymagajacej zakonczenia
leczenia w opinii lekarza prowadzacego zgodnie z aktualng
ChPL;

6) pogorszenie jako$ci zycia 0 istotnym znaczeniu wedtug
oceny lekarza;

7) brak wspotpracy lub nieprzestrzeganie zalecen lekarskich, w
tym zwlaszcza dotyczacych okresowych badan kontrolnych
oceniajacych skutecznos$¢ i bezpieczenstwo leczenia ze strony
swiadczeniobiorcy lub jego opiekuna prawnego;

8) cigza lub laktacja.

4. Ponowne wlaczenie do programu

1) do programu moze by¢ ponownie wilgczony pacjent, u

o0sobie przez niego upowaznionej W iloci kazdorazowo nie wiekszej
niz niezbedna do zabezpieczenia 4-6 miesigcy terapii.

Opisane powyzej postepowanie, w tym wynik zdalnej konsultacji i
ocena stanu zdrowia dokonana przez lekarza prowadzacego,
powinno zosta¢ odnotowane w dokumentacji medycznej pacjenta
oraz SMPT. Osobiste stawiennictwo pacjenta w osrodku
prowadzacym terapi¢ nie moze by¢ jednak rzadsze niz 2 razy w
ciggu kazdych kolejnych 12 miesigcy z wyjatkiem sytuacji
nadzwyczajnych, w tym zjawisk epidemicznych, kiedy dopuszcza
si¢ osobiste stawiennictwo w o$rodku prowadzacym terapi¢ nie
rzadziej niz 1 raz w ciggu kazdych kolejnych 12 miesiecy.

3. Monitorowanie programu

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

2) uzupekienie danych zawartych w elektronicznym systemie
monitorowania programéw lekowych, dostepnym za
pomoca aplikacji internetowej udost¢pnionej przez OW
NFZ, w tym wskaznikow skuteczno$ci leczenia opisanych
w pkt 2.1., Z czgstotliwo$cia zgodna z opisem programu oraz
na zakofnczenie leczenia;

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.




ktérego zaprzestano podawania substancji czynnej ujetej w
programie lekowym i zastosowanej zgodnie z trescig
programu z powodu wystgpienia dzialah niepozadanych,
ktére ustapity po odstawieniu leku badZz zastosowanym
leczeniu i w opinii lekarza prowadzacego powrdt do terapii
ta samg substancja czynng hie stanowi ryzyka dla pacjenta;

2) do programu moga zostaé wiaczane, bez koniecznos$ci

ponownej kwalifikacji, pacjentki wytaczone z programu z
powodu cigzy lub laktacji, ktére w momencie wytaczenia nie
spelniaty innych kryteriow wytaczenia z programu.
Pacjentki te w momencie ponownego wiaczania do
programu nie mogg spelnia¢ zadnego z Kryteridw
wylaczenia.




