Warszawa, dnia 29 pazdziernika 2012 r.

Poz. 77

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 29 pazdziernika 2012 r.

o sprostowaniu bledu

Na podstawie art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych i niektoérych
innych aktow prawnych (Dz. U. z 2011 r. Nr 197, poz. 1172 i Nr 232, poz. 1378) w obwieszczeniu Ministra
Zdrowia z dnia 26 pazdziernika 2012 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 76) prostuje
si¢ nastgpujace bledy w zalaczniku do obwieszczenia w czgsci B:

1) zatacznik B.29 otrzymuje brzmienie zawarte w zataczniku nr 1 do niniejszego obwieszczenia;

2) dodaje si¢ zatacznik B.44 w brzmieniu okreslonym w zalaczniku nr 2 do niniejszego obwieszczenia.

MINISTER ZDROWIA

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 Rozporzadzanie Prezesa
Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr
248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).



Zalacznik B.29.

LECZENIE STWARDNIENIA ROZSIANEGO (ICD-10 G 35)

Zalaczniki do obwieszczenia Ministra Zdrowia (poz. 77)

Zalacznik nr 1

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

3

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W
RAMACH PROGRAMU

1.Kryteria kwalifikacji

1.1 Leczenia interferonem beta:

1) wiek od 12 roku zycia;

2) rozpoznanie postaci rzutowej stwardnienia
rozsianego — oparte na kryteriach diagnostycznych
McDonalda (Polman i wsp. 2005); wiacznie z
badaniami rezonansem magnetycznym, przed i po
kontrascie;

3) uzyskanie co najmniej 15 punktéw wedtug
punktowego systemu kwalifikacji okreslonego w ust. 3;
4) pisemna deklaracja wspotpracy przy realizacji
programu ze strony pielggniarki podstawowej opieki
zdrowotnej obejmujacej opieka Swiadczeniobiorcg.

1.2 Leczenia octanem glatirameru:

1) wiek od 12 roku zycia;

2) rozpoznanie postaci rzutowej stwardnienia
rozsianego — oparte na kryteriach diagnostycznych
McDonalda (Polman i wsp. 2005); wiacznie z
badaniami rezonansem magnetycznym, przed i po
kontrascie;

3) uzyskanie co najmniej 15 punktéw wedtug
punktowego systemu kwalifikacji okre§lonego w ust. 3;
4) pisemna deklaracja wspolpracy przy realizacji
programu ze strony pielegniarki podstawowej opieki
zdrowotnej obejmujacej opieka Swiadczeniobiorcg;

1. Dawkowanie interferonu beta

1.1. Dawkowanie u 0s6b dorostych:
Dawka nalezna wynosi w przypadku:

1) interferonu beta-1b: 0,25 mg podskdrnie co drugi dzien;
2) interferonu beta-1a: 22ug, 44ug

podskornie lub 30ug domigéniowo w zaleznos$ci od tolerancji
raz lub 3 razy w tygodniu (dawkowanie zalezy od
Charakterystyki Produktu Leczniczego).

1.2. Dawkowanie u dzieci i mlodziezy:

1) u dzieci i mtodziezy o cigzarze ciata ponizej 30 kg
leczenie nalezy rozpocza¢ od 1/4 dawki naleznej dla osoby
dorostej; dawke nalezna dla dzieci i mtodziezy o cigzarze
ciala ponizej 30 kg (1/2 dawki naleznej dla osoby dorostej)
nalezy osiagnac po miesiacu leczenia;

2) u dzieci i mtodziezy o cigzarze ciala powyzej 30 kg
leczenie nalezy rozpocza¢ od 1/2 dawki naleznej dla osoby
dorostej; dawke nalezna rowna dawce dla osoby dorostej
nalezy osiagna¢ po miesiacu leczenia.

2. Dawkowanie octanu glatirameru
Zalecane dawkowanie wynosi 20 mg octanu glatirameru we
wstrzyknigciu podskornym, raz na dobg.

2.1 Dawkowanie u dzieci i mlodziezy
Ograniczone opublikowane dane sugeruja, ze profil

bezpieczenstwa u mtodziezy od 12 do 18 roku zycia
przyjmujacej codziennie octan glatirameru podawany

1. Badania przy kwalifikacji:

1) badania biochemiczne w tym oceniajace funkcj¢ nerek, watroby,
TSH;

2) badanie ogblne moczu;

3) morfologia krwi z rozmazem;

4) rezonans magnetyczny bez i po kontrascie; rezonans
magnetyczny wykonuje si¢ w okresie kwalifikacji do programu.
Jezeli leczenie nie zostanie rozpoczg¢te do 30 dni od jego wykonania
to badanie powtarza si¢ tuz przed zastosowaniem pierwszej dawki
leku;

5) wzrokowe potencjaly wywotane (WPW), jesli wymagane
podczas ustalania rozpoznania;

6) w przypadkach watpliwych diagnostycznie wskazane badanie
biatka oligoklonalnego IgG w ptynie mézgowo-rdzeniowym.

2. Monitorowanie leczenia:

1) badania laboratoryjne, o ktéorych mowa w ust. 1, przez pierwsze
6 miesigcy leczenia,

kontrola co 3 miesiace,

nastgpnie co 6 miesigcy, z wyjatkiem morfologii i parametrow
watrobowych, ktore wykonuje si¢ co 3 miesiace;

u dzieci i mtodziezy kontrola co miesiac przez pierwsze 3
miesigce, nastgpnie co 3 miesiace

2) rezonans magnetyczny — po kazdych 12 miesiacach leczenia bez
i po kontrascie.




2. Przeciwwskazania do stosowania interferonow
beta lub octanu glatirameru.

2.1. Przeciwwskazania do stosowania interferonéw
beta:

1) pierwotne przeciwwskazania dla stosowania
interferon6w beta (wystapienie przynajmniej jednego z
ponizszych przeciwwskazan):

a) nadwrazliwo$¢ na interferon beta,

b) wspottowarzyszaca inna postac¢ choroby,

¢) zdekompensowana niewydolno$¢ watroby (enzymy
watrobowe 2 razy powyzej normy),

d) zaburzenia czynno$ci tarczycy (bez eutyreozy),

e) depresja nie poddajaca si¢ leczeniu,

f) padaczka z wylaczeniem napadow, ktore u dzieci i
milodziezy wystapily w czasie rzutu stwardnienia
rozsianego,

g) przeciwwskazania wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego;

2) brak skutecznosci leczenia, zgodnie z ust. 5;

3) nietolerancja interferonéw beta (wystapienie
przynajmniej jednego z ponizszych):

a) ostre reakcje nadwrazliwo$ci (wstrzas
anafilaktyczny, skurcz oskrzeli, pokrzywka),

b) wzrost poziomu transaminaz (AspAT, ALAT
powyzej 2 x GGN) lub kliniczne objawy niewydolno$ci
watroby,

¢) wystapienie leukopenii (ponizej 3000/ pl),
trombocytopenii lub niedokrwistosci,

d) objawy cigzkiej depresji, proby samobojcze,
padaczka,

¢) wystapienie zaburzen czynnosci tarczycy (bez
eutyreozy),

f) wieloogniskowe zmiany skorne.

2. 2. Przeciwwskazania do stosowania octanu
glatirameru.

1) pierwotne przeciwwskazania dla stosowania octanu
glatirameru (wystapienie przynajmniej jednego z
ponizszych przeciwwskazan):

a) nadwrazliwo$¢ na octan glatirameru lub mannitol,
b) wspottowarzyszaca inna posta¢ choroby;

2) brak skutecznosci leczenia, zgodnie z ust. 5;

3) ciaza

podskornie jest podobny do obserwowanego u dorostych. Nie
opublikowano wytycznych omawiajacych stosowanie lekow
immunomodulujacych w odniesieniu do dzieci. Octan
glatirameru mozna od razu podawa¢ w dawkach, jakie zaleca
si¢ osobom dorostym.




3. Punktowy system kwalifikacji do leczenia
stwardnienia rozsianego interferonem beta i
octanem glatirameru:

1) czas trwania choroby
0 - 3 lat - 6 pkt

3 -6lat-4 pkt

6 - 10 lat - 2 pkt
powyzej 10 lat - 1 pkt

2) postac choroby
rzutowa bez objawow ubytkowych - 5 pkt

3) liczba rzutdow choroby w ostatnim roku:
3 i wigcej - 5 pkt

1-2 - 4 pkt

brak rzutow - 1 pkt

4) stan neurologiczny w okresie migdzyrzutowym (przy
rozpoczynaniu leczenia) - objawy nieznacznie
uposledzajace uktad ruchu (§wiadczeniobiorca
samodzielnie chodzacy)

EDSS 0 -2 - 6 pkt
EDSS2,5-4 - 5pkt
EDSS4,5-5 - 2pkt

EDSS powyzej 5 - 1 pkt

4. Kryteria wylaczenia

4.1. Leczenie interferonem beta:

1) nadwrazliwos¢ na interferon beta;

2) wspottowarzyszaca inna posta¢ choroby;

3) ciaza;

4) zdekompensowana niewydolnos¢ watroby (enzymy
watrobowe 2 razy powyzej normy);

5) zaburzenia czynnosci tarczycy (bez eutyreozy);

6) depresja niepoddajaca si¢ leczeniu;

7) padaczka, z wylaczeniem napadow wystepujacych u
dzieci i mtodziezy jako objaw rzutu stwardnienia
rozsianego;

8) przeciwwskazania wymienione Charakterystyce
Produktu Leczniczego.




4.2 Leczenie octanem glatirameru:

1) nadwrazliwo$¢ na octan glatirameru lub mannitol;
2) wspottowarzyszaca inna posta¢ choroby;

3) obciazenie innymi schorzeniami, ktore moga
zmniejszy¢ skuteczno$¢ leczenia;

4) ciaza.

5. Okreslenie czasu leczenia w programie

5.1. Leczenie trwa do 24 miesigcy, z mozliwoscia
przedtuzenia do maksymalnie 60 miesigcy.

Po 12 miesiacach kazdego roku trwania leczenia
dokonuje si¢ oceny skutecznos$ci leczenia. Za brak
skuteczno$ci wymagajacy zmiany leczenia przyjmuje
si¢ wystapienie jednej z ponizszych sytuacji:

1) liczba i cigzko$¢ rzutow:

a) 2 lub wigcej rzutdéw umiarkowanych (wzrost EDSS
o 1 do 2 pkt lub wzrost o 2 pkt w zakresie jednego lub
dwoch uktadéw funkcjonalnych Iub o 1 pkt w czterech
lub wigkszej liczbie uktadow funkcjonalnych) lub

b) 1 cigzki rzut po 6 miesiacach (wzrost w EDSS
wigkszy niz w definicji rzutu umiarkowanego);

2) progresja choroby mimo leczenia, co oznacza
utrzymujace si¢ przez co najmniej 3 miesiace
pogorszenie sig stanu neurologicznego o co najmniej:
a) 2 pkt EDSS, gdy EDSS do 3,5,

b) 1 pkt EDSS, gdy EDSS od 4,0;

3) zmiany w badaniu rezonansu magnetycznego
wykonanym po kazdych 12 miesiacach, gdy stwierdza
si¢ jedno z ponizszych:

a) wigcej niz jedna nowa zmiana Gd (+),

b) wigcej niz dwie nowe zmiany w sekwencji T2;

4) przejécie rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia
rozsianego we wtornie postgpujace stwardnienie
rozsiane, w skali EDSS powyzej 6 punktow.

5.2. Kryteria przedtuzenia leczenia interferonem beta
lub octanem glatirameru o kolejne 12 miesigcy, nie
wigcej jednak niz do 60 miesigey leczenia:

1) brak rzutéw lub rzuty tagodne (wzrost EDSS o0 0.5




pkt lub o 1 pkt w jednym do trzech uktadow
funkcjonalnych) lub 1 rzut umiarkowany (wzrost EDSS
o 1 do 2 pkt lub 2 pkt w zakresie jednego do dwoch
uktadéw funkcjonalnych lub o 1 pkt w czterech lub
wigkszej liczbie uktadéw funkcjonalnych), lub

2) brak progresji choroby w okresie ostatniego roku
leczenia: roznica w skali EDSS ponizej 1 pkt;

3) brak wyraznych cech aktywnosci i progresji choroby
w badaniu kontrastowym wykonanym rezonansem
magnetycznym (nie wigcej niz jedna zmiana Gd+ lub
dwie nowe zmiany w sekwencji T2) z gadolina.




Zalacznik B.44.

Zatacznik nr 2

LECZENIE CIEZKIEJ ASTMY ALERGICZNEJ IGE ZALEZNEJ OMALIZUMABEM (ICD-10 J.45)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA
LEKOW

W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W

RAMACH PROGRAMU

1.

Pacjent jest kwalifikowany do programu przez Zespo6t
Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego w Cigzkiej
Astmie Alergicznej powotany przez Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia.

Kryteria wlaczenia do programu:

1) pacjenci powyzej 12 roku zycia z cigzka, niekontrolowana

2)

3)

4)
5)

6)

alergiczng astma oskrzelowa (wg GINA 2009) z alergia
na alergeny catoroczne potwierdzona punktowymi
testami skornymi lub testami swoistego IgE;

koniecznos$¢ stosowania wysokich dawek wziewnych
glikokortykosteroidow (>1000 mcg dipropionianu
beklometazonu na dobg lub innego wziewnego
glikokortykosteroidu w dawce réwnowaznej) w
potaczeniu z innym lekiem kontrolujacym astme (dtugo
dzialajacy agonista receptora -2 adrenergicznego,
modyfikator leukotrienéw, pochodna teofiliny);

czgste stosowanie doustnych glikokortykosteroidow w
przesztosci, w tym w okresie ostatnich 6 miesigcy;

catkowite stgzenie IgE w surowicy 30-1500 IU/ml;

stwierdzenie jednoznacznej reaktywnosci in vitro (RAST)
na alergeny catoroczne u pacjentéw z catkowitym
stezeniem IgE w surowicy ponizej 76 j.m./ml;

spelnienie co najmniej 3 z ponizszych kryteriow:

a) objawy niekontrolowanej astmy (brak kontroli astmy

1. Dawkowanie

Omalizumab podawany jest w dawce od 75 do 600
mg w 1 do 4 wstrzyknig¢. Maksymalna zalecana
dawka wynosi 600 mg omalizumabu przy
schemacie dawkowania co 2 tygodnie.

Szczegdtowy schemat dawkowania okreslony na
podstawie wyjsciowego stezenia IgE (j.m./ml),
oznaczanego przed rozpoczgciem leczenia oraz
masy ciata pacjenta (kg) nalezy odczytac z tabel
dawkowania zawartych w aktualnej
Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Lek powinien by¢ podawany w ramach
hospitalizacji w oddziale alergologicznym lub
pulmonologicznym, tylko przez lekarza specjalistg
z zakresu alergologii lub pulmonologii,
doswiadczonego w rozpoznawaniu i leczeniu
cigzkiej astmy alergicznej oraz leczeniu anafilaksji.
Pacjenci powinni by¢ obserwowani przez co
najmniej 2 godziny po pierwszym podaniu leku.
Jesli pierwsze podanie leku byto dobrze tolerowane
po kazdym nast¢pnym podaniu pacjent powinien
by¢ obserwowany przez 30 minut.

1. Badania przy kwalifikacji pacjenta do programu:

1)

2)
3)
4)

5)

6)

7)

8)

9)

catkowite stezenie IgE (aktualny wynik — wazno$é
badan maksymalnie 4 tygodnie);

test RAST (opcjonalnie);
pomiar masy ciata;

punktowe testy skorne lub swoiste IgE (moga by¢ z
dokumentacji medycznej);

kwestionariusz kontroli astmy ACQ (minimum 2
tygodnie od ostatniego zaostrzenia, waznos¢ testu - 1
tydzien);

test kontroli jako$ci zycia chorego na astm¢ mini-
AQLQ (minimum 2 tygodnie od ostatniego
zaostrzenia, wazno$¢ testu — 2 tygodnie);

spirometria (minimum 2 tygodnie od ostatniego
zaostrzenia) lub badanie szczytowego przeptywu
wydechowego PEF;

morfologia krwi i badania i biochemiczne:
a) stgzenie kreatyniny,

b) stezenie mocznika,

c¢) OB,

d) stezenie biatka C-reaktywnego (CRP),
e) stezenie AIAT,

f) stezenie AspAT,

proba ciazowa u kobiet w wieku rozrodczym.




7)
8)
9)

w kwestionariuszu kontroli astmy ACQ >1.5 pkt),

b) 3 lub wigcej epizoddow zaostrzen w roku
wymagajacych stosowania systemowych
glikokortykosteroidow lub zwigkszania ich dawki u
0s0b, ktore stosuja je przewlekle,

c) hospitalizacja w ciagu ostatnich 12 miesigcy z
powodu zaostrzenia astmy,

d) incydent ataku astmy zagrazajacy zyciu w
przesztosci,

e) utrzymujaca si¢ obturacja drég oddechowych
(natgzona objgto$¢ wydechowa pierwszosekundowa
FEV1 <60% wartosci naleznej lub zmienno$¢
dzienna szczytowego przeptywu wydechowego
PEF>30%),

f) pogorszenie jako$ci zycia z powodu astmy ($rednia
punktow w teécie kontroli jakos$ci zycia chorego na
astm¢ AQLQ<5.0 punktow),

masa ciata 20-150 kg;
niepalenie tytoniu;

wykluczenie innych mechanizmoéw (choréb
wspolistniejacych) powodujacych cigzki przebieg astmy
innych niz reakcja organizmu na catoroczne alergeny
wziewne.

Kryteria wlaczenia do programu pacjentéow leczonych
uprzednio w ramach farmakoterapii niestandardowej,
Swiadczenia za zgodg platnika lub w ramach
jednorodnych grup pacjentow

Do programu wiaczani sa rowniez pacjenci, ktorzy uprzednio
byli juz leczeni w ramach farmakoterapii niestandardowej lub

Ponadto przeprowadzana jest:

1) ocena ogbélnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie
wywiadu;

2) analiza lekow przeciwastmatycznych i ich dawek
stosowanych przewlekle w ciagu ostatniego roku na
podstawie dokumentacji medycznej;

3) analiza liczby i cigzkosci zaostrzen w ostatnim roku
na podstawie dokumentacji medyczne;j.

2. Badania przeprowadzane przed kazdym podaniem leku
zgodnie z harmonogramem dawkowania:

1) spirometria;
2) kwestionariusz kontroli astmy ACQ;

3) test kontroli jakosci zycia chorego na astmg mini-
AQLQ (co 4 tygodnie);

4) ocena ogo6lnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie
przeprowadzonego wywiadu.

3. Monitorowanie leczenia:

Po 16, 52 i 104 tygodniu leczenia wizyta oceniajaca
skuteczno$é dotychczasowej terapii z decyzja o kontynuacji
lub zaprzestaniu dalszego leczenia:

1) kwestionariusz kontroli astmy ACQ (minimum 2
tygodnie od ostatniego zaostrzenia, - wazno$¢ testu —
1 tydzien);

2) test kontroli jakos$ci zycia chorego na astmg mini-
AQLQ (minimum 2 tygodnie od ostatniego

wedlug $wiadczen za zgoda platnika, lub w ramach zaostrzenia, - waznos$¢ testu — 2 tygodnie);
hospitalizacji wedtug jednorodnych grup pacjentow (JGP) 3) spirometria (minimum 2 tygodnie od ostatniego
omalizumabem, pod warunkiem, ze w chwili rozpoczgcia zaostrzenia) lub badanie szczytowego przeptywu
terapii omalizumabem spelniali kryteria wlaczenia do wydechowego PEF;

programu. Jezeli terapia ta byla nieprzerwana do momentu 4) morfologia krwi i badania biochemiczne:

wejscia w zycie programu i wykazano w tym czasie .. :
. . . . a) stgzenie kreatyniny,
skuteczno$¢ podawanego leku, wtedy terapia powinna by¢

kontynuowana zgodnie z zapisami programu. b) stgzenie mocznika,
3. Przeciwwskazania do stosowania omalizumabu: ¢) OB,
1. nadwrazliwo$¢ na omalizumab lub substancje d) stezenie biatka C-reaktywnego (CRP),
pomocnicze, e) stezenie AIAT,
2) wystgpowanie chorob wspotistniejacych powodujacych f) stezenie AspAT,

ciezki przebieg astmy;




3)
4)
3)

2)

3)
4)

5)

6)

7)
5.

ciaza;
karmienie piersia;

jednoczesna terapia lekami immunosupresyjnymi,
przeciwnowotworowymi, wlewami z immunoglobin Iub
innymi lekami biologicznymi.

Kryteria wylaczenia:

wystapienie zaostrzen astmy w okresie leczenia
omalizumabem w ilo$ci rownej lub przewyzszajacej okres
poprzedzajacy leczenie w obserwacji rocznej;

niespetienie kryteriow skutecznosci leczenia:

a) ocena odpowiedzi na terapi¢ przez lekarza
prowadzacego wg skali GETE nizsza niz: bardzo
dobra (catkowita kontrola astmy), dobra (znaczaca
poprawa kontroli astmy);

b) spetnienie 2 z 3 ponizszych kryteriow:

— poprawa kontroli astmy w kwestionariuszu
kontroli astmy ACQ o > 0,5 punktu (w poréwnaniu
z wizyta w tygodniu zakwalifikowania pacjenta do
leczenia omalizumabem);

— poprawa jakos$ci zycia w tescie kontroli jakosci
zycia chorego na astmg AQLQ o > 0,5 punktu (w
poréwnaniu z wizyta w tygodniu zakwalifikowania
pacjenta do leczenia omalizumabem);

— zmniejszenie dawki doustnego
glikokortykosteroidu o > 5 mg w przeliczeniu na
prednizon (w poréwnaniu z wizyta w tygodniu
zakwalifikowania pacjenta do leczenia
omalizumabem);

palenie tytoniu;

niestosowanie si¢ do zalecen lekarskich lub niepoprawne
przyjmowanie lekow;

podjecie leczenia lekami immunosupresyjnymi,
przeciwnowotworowymi, wlewami z immunoglobin lub
innymi lekami biologicznymi;

wystapienie ktoregokolwiek z przeciwskazan do
stosowania omalizumabu;

cigza lub karmienie piersia.

OKkreslenie czasu leczenia w programie:

Czas leczenia w programie okresla lekarz prowadzacy na
podstawie kryteriow wytaczenia. Po uptywie 24 miesigcy
leczenia omalizumabem moze ono by¢ przerwane, a pacjent
powinien by¢ obserwowany w zakresie kontroli astmy przez

5) proba ciazowa u kobiet w wieku rozrodczym.
Ponadto przeprowadzana jest:

1) ocena ogdlnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie
wywiadu;

2) analiza lekéw przeciwastmatycznych i ich dawek
stosowanych przewlekle w ciagu ostatniego roku na
podstawie dokumentacji medycznej;

3) analiza liczby i ci¢zkoS$ci zaostrzen w ostatnim roku
na podstawie dokumentacji medyczne;j.




co najmniej 6 kolejnych miesigcy. W przypadku istotnego
pogorszenia kontroli astmy, pacjent moze by¢ ponownie
wlaczony do programu, jesli spetnia warunki okreslone w
kryteriach wlaczenia do programu.






