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LECZENIE CHORYCH Z TOCZNIEM RUMIENIOWATYM UKLADOWYM (TRU, SLE) (ICD-10: M32)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

= SCHEMAT DAWKOWANIA BADANIA DIAGNOSTYCZNE
Sliteierady lelelie ] ¢ LEKU W PROGRAMIE WYKONYWANE W RAMACH PROGRAMU

W ramach programu lekowego udostepnia sie terapie: 1. DAWKWANIE 1. BADANIA PRZY KWALIFIKACII

1) anifrolumabem, . . .

) ) o ) Zalecana i jednoczeénie 1) odczyn Biernackiego (OB);

?gkocil:nlg ze.wskazanyml W opisie programu warunkami maksymalna dawka anifrolumabu 2) stezenie biatka C-reaktywnego (CRP):

Lxryteriami. to podanie 300 mg co 4 tygodnie folodia krwi

Kwalifikacja éwiadczeniobiorcéw do programu przeprowadzana w infuzji dozylnej trwajacej 3)  morfo egla rvt\)n z rozrlnzzer.nllorz?oz

jest przez Zespdt Koordynacyjny ds. Leczenia Biologicznego 30 minut. ozhaczeniem bezwzglgdnej ficzby

granulocytéw obojetnochtonnych
oraz limfocytoéw;

4)  phytki krwi (PLT);

w Chorobach Reumatycznych powotywany przez Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia.

1. KRYTERIA KWALIFIKACII 5) stezenie kreatyniny/GFR w surowicy;

6) aminotransferaza asparaginianowa (ALT);
Do programu kwalifikowani sg pacjenci spetniajacy tacznie . . )
nastepujace kryteria: 7) aminotransferaza alaninowa (AST);

1) Pacjenci w wieku =18 lat: 8) kinaza kreatynowa (CK);

a) zrozpoznaniem TRU na podstawie obowigzujacych 9) badanie ogdlne moczy;

kryteriéw klasyfikacyjnych EULAR/ACR, 10) biatko w dobowej zbiérce moczu w
przypadku dodatniego wyniku badania
ogdélnego moczu;

oraz

b) zaktywna chorobga definiowana jako:
) ywna 2 i 1) miano p/ciat przeciwjgdrowych (ANA) met. IF;

- wartos¢ SLEDAI-2K = 6, w tym wartosé
klinicznego SLEDAI-2K 2 4,

lub

12) profil ANA (w przypadku dodatniego miana
ANA);

13) dsDNA,;
- ocena stopnia aktywnosci choroby .. . S

w skali BILAG-2004 > 1A lub > 2 B, 14) stezenie sktadowych dopetniacza C3 i C4;
oraz 15) stezenie IgG, IgM, IgA (do decyzji lekarza);

- wartos¢ ogdlnej oceny aktywnosci choroby 16) test Quantiferon;

przez lekarza w skali 0-3 (PGA) > 1, 17) obecnos¢ antygenu HBs;
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2) w przypadku kobiet wymagana jest zgoda na Swiadoma
kontrole urodzen, zgodnie z Charakterystyka Produktu 26) echo serca (do decyzji lekarza);
Leczniczego leku, ktérym odbywa sie leczenie w programie 27) EMG (do decyzji lekarza).
lekowym;
3) adekwatna wydolnos¢ narzadowa okreslona na podstawie 2. MONITOROWANIE LECZENIA
wynikéw badan laboratoryjnych krwi zgodnie z zapisami
aktualnej Charakterystyki Produktu Leczniczego 1) po 3 miesigcach (1 miesiac) i po 6 miesiacach
(zwanej dalej ChPL); (+1 miesiac) od pierwszego podania leku
4) nieobecnoéé istotnych schorzer wspdétistniejgcych nalezy wykonac:
stanowiacych przeciwskazanie do terapii stwierdzonych a) stezenie CRP,
przez lekarza prowadzgcego w oparciu o aktualng ChPL;
b) morfologie krwi,
5) brak przeciwwskazan do stosowania okreslonej w aktualnej

pomimo stosowania GKS w przeliczeniu na prednizon

w dawce > 7,5 mg/dobe oraz co najmniej dwdch lekéw sposréd
rekomendowanych dla danej postaci klinicznej TRU, jak
metotreksat lub mykofenolan mofetylu lub cyklofosfamid

lub azatiopryna lub leki antymalaryczne lub inhibitory
kalcyneuryny lub immunoglobuliny lub rytuksymab zgodnie

z aktualnymi rekomendacjami EULAR/ACR przez okres co
najmniej 6 miesiecy lub krécej w przypadku nietolerancji lub
dziatan niepozadanych, jesli zastosowanie danego leku nie jest
przeciwskazane oraz nie istniejg ograniczenia dotyczace jego
stosowania;

ChPL substancji czynnej ujetej w programie lekowym,
z uwzglednieniem rekomendacji EULAR/ACR /PTR;

Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sg réwniez pacjenci
wymagajacy kontynuacji leczenia, ktérzy byli leczeni substancjami
czynnymi finansowanymi w programie lekowym w ramach innego

18) przeciwciata anty-HBc;

19) przeciwciata anty-HCV;,

20) antygen wirusa HIV (HIV Ag/Ab Combo);
21) EKG;

22) TG lub TK klatki piersiowej (maksymalnie
do 6 m-cy przed kwalifikacja);

23) stezenie prokalcytoniny (do decyzji lekarza);
24) test cigzowy (do decyzji lekarza);
25) USG stawow (do decyzji lekarza);

c) phytki krwi (PLT),

d) stezenie kreatyniny/GFR w surowicy,
e) ASTiALT,

f) CK (do decyzji lekarza),

sposobu finansowania terapii (za wyjatkiem trwajgcych badan g) badanie ogélne moczu,
klinicznych tych lekéw), pod warunkiem, ze w chwili rozpoczecia

leczenia spetniali kryteria kwalifikacji do programu lekowego. h) biatko w dobowej zbiérce moczu

(do decyzji lekarza),

2. CZAS LECZENIA W PROGRAMIE i) dsDNA,

j) stezenie sktadowych dopetniacza C3i C4,
Leczenie trwa do czasu podjecia przez Zespdt Koordynacyjny lub
lekarza prowadzgcego decyzji o wytaczeniu Swiadczeniobiorcy

z programu, zgodnie z kryteriami wytaczenia.

oraz dokonac oceny skutecznosci zastosowanej
terapii po 6 -12 miesigcach (+1 miesigc) wg
wskaznikéw zgodnych z pkt 1) kryteriéw wytaczenia.
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3.

1)

2)

3)

KRYTERIA WYLACZENIA Z PROGRAMU

brak adekwatnej odpowiedzi na leczenie po 6-12 miesigcach
(*1 miesigc) od rozpoczecia terapii, a nastepnie po kazdych
kolejnych 6 miesigcach (1 miesigc). Miernikiem adekwatnej
odpowiedzi na leczenie jest spetnienie wymienionych
kryteridw odpowiedzi SRI-4 (a-c) lub BICLA (d-f) lub uzyskanie
niskiej aktywnosci LLDAS (g-i) lub zmniejszenie liczby ciezkich
rzutéw choroby (j):

a) zmniejszenie wartosci SLEDAI-2K o = 4,

b) brak pogorszenia w innych uktadach narzaddéw,
c) brak pogorszenia PGA = 0,3,

lub

d) poprawa wszystkich wyjéciowych ocen A do B/C/D oraz
ocen B do C/D w skali BILAG-2004,

e) brak pogorszenia w innych uktadach narzadéw,
f) brak pogorszenia PGA = 0,3 w skali 0-3,
lub

g) wartos¢ SLEDAI-2K < 4 lub wartos¢ klinicznego
SLEDAI-2K = 2,

h) wartos$¢ PGA <1,

i) aktualnie przyjmowana dawka GKS w przeliczeniu na
prednizon < 7,5 mg/dobe,

lub

Jj)  zmniejszenie liczby ciezkich rzutéw choroby definiowane
jako co najmniej jedna nowa ocena A lub co najmniej dwie
nowe oceny B w skali BILAG-2004 w odniesieniu do okresu
12 miesiecy poprzedzajacych leczenie w programie;

wystapienie choréb lub standw, ktére w opinii Zespotu
Koordynacyjnego lub lekarza prowadzacego uniemozliwiaja
dalsze prowadzenie leczenia;

wystapienie objawdéw nadwrazliwosci na ktérakolwiek
substancje czynna lub substancje pomocniczg;

Jezeli terapia jest kontynuowana powyzsze badania
wraz oceng skutecznosci leczenia nalezy powtarzac
po kazdych kolejnych 6 miesigcach (+1 miesiac).

Zespdt Koordynacyjny w celu monitorowania
adekwatnej odpowiedzi na leczenie, na podstawie
danych gromadzonych w elektronicznym systemie
monitorowania programoéw lekowych podsumowuje
wyniki leczenia w programie lekowym na koniec
kazdego roku.

3. MONITOROWANIE PROGRAMU

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

2) uzupetnienie danych zawartych w
elektronicznym systemie monitorowania
programoéw lekowych dostepnym za pomoca
aplikacji internetowej udostepnionej przez
OW NFZ, w tym wskaznikéw skutecznosci
leczenia z czestotliwoscig zgodna z opisem
programu oraz na zakonczenie 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.
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4)

5)

6)

)

2)

3)

wystapienie toksycznosci wymagajacej zakonczenia leczenia
W opinii Zespotu Koordynacyjnego lub lekarza prowadzacego
zgodnie z aktualng ChPL;

pogorszenie jakosci zycia o istotnym znaczeniu wedtug oceny
lekarza;

brak wspdtpracy lub nieprzestrzeganie zalecen lekarskich, w
tym zwtaszcza dotyczacych okresowych badan kontrolnych
oceniajgcych skutecznosé i bezpieczenstwo leczenia ze strony
Swiadczeniobiorcy lub jego opiekuna prawnego.

KRYTERIA PONOWNEGO WLACZENIA DO PROGRAMU

pacjent, u ktérego zaprzestano podawania substancji czynnej
leku biologicznego zastosowanego zgodnie z zapisami
programu z powodu uzyskania niskiej aktywnosci choroby i u
ktérego w trakcie badania kontrolnego stwierdzono nawrdét
aktywnej choroby zgodny z kryteriami udziatu w programie,

jest wiaczany do leczenia w ramach programu bez kwalifikacji.

pacjent jest wigczany do ponownego leczenia substancja
czynna, ktérej zastosowanie wywotato niska aktywnoscé
choroby.

do programu moze by¢ ponownie witgczony pacjent, u ktérego
zaprzestano podawania substancji czynnej wymienionej w
programie i zastosowanej zgodnie z jego trescig z powodu
wystapienia dziatarh niepozadanych, ktére ustapity po
odstawieniu leku badz zastosowanym leczeniu i w opinii
lekarza prowadzgcego powrét do terapii tg sama substancjg
czynna nie stanowi ryzyka dla pacjenta.
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MOZEMY POMOC PACJENTOM Z TOCZNIEM JUZ TERAZ!

SAPHNELQ® TO:

kompleksowa kontrola we wszystkich zajetych domenach™
wczesnha odpowiedz i trwate zmniejszenie aktywnosci choroby w okresie 52 tygodni?
zmniejszenie czestosci wystepowania zaostrzen?

trwata redukcja dawki GKS u wiekszej liczby pacjentow!

SAPHNELO® TO
KOMPLEKSOWA KONTROLA CHOROBY
PRZY MNIEJSZEJ DAWCE GKS™
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