PROJEKT z dnia 21.10.2010

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA V

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu

programow zdrowotnych

Na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z

pozn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie §wiadczen
gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych (Dz. U. Nr 140, poz. 1148 1 Nr 211, poz.
1643 oraz z 2010 r. Nr 5, poz. 29 i Nr 75, poz. 487) w zalaczniku do rozporzadzenia w czgsci
I ,,Wykaz $§wiadczen gwarantowanych z zakresu terapeutycznych programow zdrowotnych
oraz warunki ich realizacji™:

1) tabela 13 otrzymuje brzmienie okreslone w zalaczniku nr 1 do niniejszego rozporzadzenia;
2) tabele 33 i 34 otrzymuja brzmienie okreslone w zalaczniku nr 2 do niniejszego

rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz. 1367, Nr
225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 22, poz.
120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98, poz. 817, Nr 111, poz. 918, Nr
118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz.1278 i Nr 178, poz. 1374 oraz z 2010 r. Nr 50, poz. 301, Nr 107,
poz. 679,Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 165, poz. 1116 i Nr 182, poz. 1228.
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Zaltaczniki do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia (poz. ....)

Zalacznik nr 1

13. LECZENIE REUMATOIDALNEGO ZAPALENIA STAWOW (RZS) I MEODZIENCZEGO IDIOPATYCZNEGO ZAPALENIA STAWOW (MIZS) O PRZEBIEGU

AGRESYWNYM

(ICD-10 M 05, M 06, M 08)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

WARUNKI REALIZACII
SWIADCZENIA
GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA
LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE
WYKONYWANE W RAMACH
PROGRAMU

I. LEKI BIOLOGICZNE
A. Kryteria kwalifikacji

1. Pacjent jest kwalifikowany do programu i kolejnych rzutow
leczenia biologicznego przewidzianych w programie przez
Zesp6t Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego w
Chorobach Reumatycznych, powolywany przez Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia.

Zespot Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego w
Chorobach Reumatycznych kwalifikuje do programu pacjentow
zgloszonych do kwalifikacji za posrednictwem aplikacji
komputerowej wskazanej przez Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia.

2. Wymagane dane pacjentow zgloszonych do kwalifikacji, w
tym zakodowane dane osobowe (wskazane w aplikacji
komputerowej) oraz dane opisujace stan kliniczny (wymienione
w opisie programu i powtdrzone w aplikacji komputerowe;j)
zostaja przekazane do Zespolu Koordynacyjnego do Spraw
Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych”, za
posrednictwem aplikacji komputerowej wskazanej przez Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia..

Finansowanie zastosowania substancji czynnych wymienionych
w opisie programu (z wyjatkiem metotreksatu podskérnego dla
pacjentow uprzednio zakwalifikowanych do programu leczenia
ta forma leku) nastapi dopiero po dokonaniu kwalifikacji przez
Zespot Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego w
Chorobach Reumatycznych.

1. Dawkowanie

1.1 Adalimumab nalezy podawaé w
dawce
podskornym co dwa tygodnie

40 mg, we wstrzyknigciu

1.2 Etanercept nalezy podaé:

1) dorosli — w dawce 50 mg
podskodrnie co tydzien;

2) dzieci — w dawce 0,4 mg/kg
masy ciata (do dawki
maksymalnej 25 mg)
podskornie 2 razy w
tygodniu. Po decyzji lekarza

prowadzacego mozliwe jest
podawanie  calej  dawki
tygodniowej raz w tygodniu
pod warunkiem
utrzymywania sig
dotychczasowej
skutecznosci.

1.3 Infliksymab nalezy poda¢ w dawce
3 mg/kg mc w infuzji dozylnej w dniach
0, 14 i 42, a nastgpnie w kazdym
kolejnym 56 dniu (co 8 tygodni).

1.4 Rytuksymab nalezy poda¢ w formie
dwoch infuzji dozylnych po 1000 mg w

1. Badania przy kwalifikacji
(leczenie biologiczne):

w ramach kwalifikacji

$wiadczeniobiorcy do udzialu w

programie konieczne jest

wykonanie nastgpujacych badan:

1) czynnik reumatoidalny w
surowicy — u pacjentow z
RZS;

2) morfologia krwi;.

3) ptytki krwi (PLT);

4) odczyn Biernackiego (OB);

5) aminotransferaza
asparaginianowa (AspAT);

6) aminotransferaza alaninowa
(AIAT);

7) stezenie kreatyniny w surowicy;

8)stezenie biatka C-reaktywnego
(CRP);

9)badanie ogdlne moczu;

10) proba  tuberkulinowa  lub
Quantiferon test;

11) obecno$é¢ antygenu HBS;

12) przeciwciata anty-HCV;

13) obecnos¢ antygenu wirusa HIV
(HIV Ag / Ab Combo);

14) stezenie elektrolitow W
surowicy;

15) stezenie immunoglobulin w

Swiadczenie jest realizowane w osrodkach

udzielajacych  $§wiadczen z  zakresu
reumatologii, zapewniajacych
Swiadczeniobiorcy dostgp do niezbednych
badan oraz  specjalistycznej  opieki

lekarskiej i pielggniarskiej, udzielajacych
Swiadczen w jednym z nast¢pujacych
trybow:

1) ambulatoryjnym lub

2) jednodniowym, lub

3) hospitalizacji.
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3. Do programu kwalifikuje sig:

1) pacjentow z RZS i MIZS, u ktorych nastapito niepowodzenie
w stosowaniu terapii co najmniej dwoma tradycyjnymi lekami
modyfikujacymi przebieg choroby:

a) w przypadku RZS przez okres co najmniej 6 miesigcy
kazdym, w tym terapii maksymalnymi dawkami metotreksatu
(ewentualnie w postaci podskornej) wskazanymi w opisie
programu przez okres przynajmniej 3 miesigcy (o ile nie byto
objawow nietolerancji, zmuszajacych do ich zmniejszenia),

b) w przypadku MIZS przez okres co najmniej 3 miesigcy
kazdym,

w tym terapii maksymalnymi dawkami metotreksatu
(ewentualnie w postaci podskornej) wskazanymi w opisie
programu (o ile nie bylo objawdéw nietolerancji, zmuszajacych
do ich zmniejszenia),

Okres leczenia metotreksatem, jako jednym z dwoéch lekow,
musi uwzglednia¢ dodatkowo okres dochodzenia do
dawkowania maksymalnego;2) pacjentow z RZS i MIZS o
agresywnym przebiegu choroby, w przypadku RZS stopien
aktywnosci schorzenia okreslony jako DAS28 wigkszy niz 5, 1,
ktorego warto$§¢ byla okreslona dwukrotniec w odstepie 1
miesigca (w trakcie 2 badan lekarskich; nie dotyczy kwalifikacji
do leczenia RZS lekiem drugiego rzutu, w przypadku
niepowodzenia w leczeniu lub nietolerancji pierwszorzutowego
leku biologicznego;

3) pacjentéw z RZS z dominujacym zajgciem konczyn dolnych,
u ktorych aktywnos$é choroby wyrazona wspotczynnikiem DAS
jest wyzsza niz  3,74) pacjentow z MIZS z co najmniej 5
obrzgknigtymi stawami i co najmniej 3 stawami o ograniczone;j
ruchomosci, ztowarzyszacym bolem, tkliwoscia lub obiema
tymi cechami;
5) pacjentdéw z innymi niz wymienione w pkt 1 — 4 postaciami
RZS i MIZS ,niezaleznie od warto$ci DAS 28 i DAS:

a) z zapaleniem blony naczyniowej oka,

b) z postacia uogodlniona (Zespot Stilla),

¢) z RZS powiktanym krioglobulinemia,

d) z postacia skapostawowa rozszerzajaca si¢ i przetrwata

ponad 6 miesigcy mimo leczenia metotreksatem;

e) w innych uzasadnionych przypadkach po uzyskaniu

dniach 0 i 14. Kolejny cykl leczenia nie
wczesniej niz po ocenie efektywnosci
leczenia po 180 dniach terapii.

Leczenie powyzszymi lekami wymaga

réwnoczesnego podawania
metotreksatu. Jednak w przypadku
niemoznosci  podania  metotreksatu,

etanercept i adalimumab moze by¢
podany jako monoterapia.

1.5 Metotreksat (w formie doustnej lub
podskornej) nalezy podawa¢ w dawce
25 mg/ tydzien, jesli taka dawka jest
tolerowana. U dzieci do 16 roku zycia
stosowana dawka metotreksatu powinna
wynosi¢  10-20 mg/m* na tydzien
(maksymalnie 25 mg/m? na tydzien)

surowicy u pacjentow
kwalifikowanych do leczenia
rytuksymabem;

16) RTG klatki piersiowej] z
opisem (maksymalnie do 3 m-
cy przed kwalifikacja);

17) EKG z opisem;

18) dwukrotne obliczenie wartoSci
wskaznika DAS 28 lub DAS w
RZS, w odstepie 1 miesiaca;
ostatnie oznaczenie nie
wcezesniej niz dwa tygodnie
przed podaniem pierwszej
dawki leku;

19) u kobiet zaleca si¢ wykonanie
mammografii lub USG piersi.

2. Monitorowanie leczenia ( leki
biologiczne):

W celu monitorowania leczenia
wykonuje si¢ nie rzadziej, niz w
wyznaczonych terminach
nastgpujace badania:
1) u pacjentdéw z RZS po 90
dniach (+/- 14 dni) od podania
pierwszej dawki terapii
inicjujacej nalezy oznaczy¢:
a) morfologig krwi,
b) odczyn Biernackiego (OB),
c) stezenie  bialka  C-
reaktywnego (CRP)
d) stezenie kreatyniny w
surowicy
oraz obliczy¢  warto$¢
wskaznika DAS 28 lub DAS.

2) u pacjentow z RZS w
przypadku zastosowania
terapii drugiego rzutu
inhibitorem anty TNF alfa po
kolejnych 90 dniach (+/- 14
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zgody Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia
Biologicznego w Chorobach Reumatycznych.

W przypadkach, w ktorych pacjentowi grozi kalectwo Iub
zagrozone jest jego zycie, decyzja Zespotu Koordynujacego do
Spraw Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych,
leczenie biologiczne moze by¢ rozpoczgte jeszcze przed
zakonczeniem obowiazkowego dla pozostatych postaci RZS i
MIZS okresu leczenia klasycznymi lekami DMARD.

W przypadku kobiet wymagana jest zgoda na $wiadoma
kontrolg urodzen do 6 miesigcy po zastosowaniu ostatniej
dawki etanerceptu, infliximabu i adalimumabu, a w przypadku
rytuksymabu do 12 miesigcy po zastosowaniu ostatniej dawki.

B. Zasady kwalifikacji do leczenia lekami biologicznymi
1. RZS

1.1. Leczeniem pierwszorzutowym w ramach programu u
pacjentow chorych na RZS jest inhibitor TNF alfa, ktory uzyskat
status terapii inicjujace;j.

Terapia inicjujaca to najmniej kosztowna z punktu widzenia
ptatnika publicznego technologia medyczna (biorac pod uwage
koszty podania, ilo$¢ podan, wymagang dawke, koszt
pojedynczej dawki oraz koszt utylizacji niewykorzystanej czesci
leku ponoszony przez §wiadczeniodawcodw).

Terapia ta jest wskazywana w komunikacie Ministra Zdrowia
raz na 6 miesigcy, po negocjacjach cenowych z podmiotami
odpowiedzialnymi.

1.2. Leczeniem drugorzutowym w ramach programu u
pacjentow chorych na RZS jest inhibitor TNF alfa lub
rytuksymab pod warunkiem spetnienia kryteriow kosztowych
wyznaczonych dla terapii drugorzutowe;j.

Terapia drugorzutowa jest wskazywana w komunikacie Ministra
Zdrowia raz na 6 miesigcy, po negocjacjach cenowych
przeprowadzonych z podmiotami odpowiedzialnymi.

1.3. Leczeniem trzeciorzutowym w ramach programu u
pacjentow chorych na RZS jest rytuksymab.

W ramach programu dopuszcza si¢ zastosowanie kolejno nie

Y

dni) od podania pierwszej
dawki leku drugiego rzutu
nalezy oznaczy¢:

a) morfologig krwi,

b) odczyn Biernackiego (OB),
c) stezenie  biatka  C-

reaktywnego (CRP)

d) stezenie kreatyniny w
surowicy

oraz obliczy¢  wartos¢

wskaznika DAS 28 lub DAS.

3) w przypadku chorych na
MIZS po 180 dniach od
poczatku terapii nalezy
oznaczy¢:

a) morfologig krwi,

b) odczyn Biernackiego (OB),
c) stgzenie  biatka  C-

reaktywnego (CRP),
d) stgzenie kreatyniny w
surowicy

oraz dokonaé

e) okreslenia liczby zajgtych
stawow.,

f) okreslenia liczby stawow z
ograniczeniem ich
ruchomosci,

g) oceny aktywnosci choroby
przez lekarza na 10 cm skali
VAS

h) oceny ogoblnego
samopoczucia przez rodzica
lub pacjenta na 10 cm skali
VAS

przypadku  kontynuowania

terapii badania nalezy powtarzaé po
kazdych kolejnych 180 dniach (+/-
14 dni).

W

przypadku stosowania

rytuxymabu w 180 dniu od podania
pierwszej dawki nalezy ponadto
zbada¢ stezenie immunoglobulin w
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wigeej niz dwoch inhibitorow TNF alfa u jednego pacjenta.

2. MIZS

2.1 Swiadczeniobiorcy z MIZS zakwalifikowani do programu,
kwalifikowani sa do leczenia inhibitorami TNF alfa:
1) w przypadku adalimumabu - pacjenci w wieku 13 lat i
powyzej;
2) wprzypadku etanerceptu — pacjenci powyzej 4 roku
zycia.

U dzieci w wieku 13 lat i powyzej produkt leczniczy uzywany
w terapii MIZS jest wskazywany w komunikacie Ministra
Zdrowia raz na 6 miesigcy, po negocjacjach cenowych z
podmiotami odpowiedzialnymi.

C. Kryteria kwalifikacji do programu pacjentéw leczonych
uprzednio w ramach farmakoterapii niestandardowe;j .

Do programu kwalifikowani sa rowniez pacjenci uprzednio
leczeni w ramach farmakoterapii niestandardowej, czasteczkami
lekéw  anty-TNFa  (adalimumabem, etanerceptem lub
infliksimabem), nieujgtymi wczes$niej w opisach programéw lub
rytuksymabem, zgodnie ze wskazaniami wymienionymi w
programie.

Pacjent jest kwalifikowany do ponownego leczenia lekiem,
ktorego zastosowanie wywolato niski poziom aktywnoS$ci
choroby lub remisje

W przypadku, gdy uprzednio zastosowane leczenie bylo zbyt
krotkie, by spowodowato niski poziom aktywnosci choroby lub
remisj¢, w przypadku wystapienia przerwy zmuszajacej do
zastosowania terapii od poczatku, nalezy ja kontynuowaé z
uzyciem terapii inicjujace;j.

Warunkiem kwalifikacji do programu jest wykazanie w
dokumentacji medycznej adekwatnej odpowiedzi na leczenie,
rozumianej jako zmniejszenie DAS28 Ilub DAS o wartosé
wigksza niz 1,2, po pierwszych trzech miesiacach terapii lekiem
anty TNF alfa lub 6 miesiacach w przypadku zastosowania
rytuksymabu oraz stwierdzana w trakcie kazdego nastgpnego
badania lekarskiego wykonywanego po kazdych nastgpnych 6
miesiacach terapii, poczawszy od pierwszego badania podczas
ktoérego, stwierdzono adekwatna odpowiedz na leczenie.

surowicy oraz wykona¢ badanie
EKG.

Co najmniej raz na 365 dni nalezy
wykona¢ EKG i RTG klatki
piersiowej.
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D. Kryteria ponownego wlaczenia do programu

Swiadczeniobiorca, u ktérego zaprzestano podawania leku
wymienionego w programie izastosowanego zgodnie z jego
zapisami, z powodu uzyskania niskiej aktywnosci choroby lub
remisji 1 u ktérego w trakcie badania kontrolnego stwierdzono
nawrdt choroby (u chorych na RZS wzrost wartosci DAS28 lub
DAS o wigcej niz 1, 2 w stosunku do wartosci obliczonej w
momencie odstawienia leku, z tym ze DAS 28 nie moze by¢
mniejsze niz 3,2, a DAS niz 3,0), jest wlaczany do leczenia
w ramach programu bez wstgpnej kwalifikacji.

Pacjent jest wlaczany do ponownego leczenia lekiem, ktdrego
zastosowanie wywolato niski poziom aktywnosci choroby lub
remisjg.

E. Kryteria i warunki zamiany terapii inicjujacej na inng:

1. Pacjent, bgdacy w trakcie terapii przy uzyciu innej
czasteczki leku anty TNF-a, niz w terapii inicjujacej i u
ktorego wystgpuje adekwatna odpowiedZ na prowadzona
terapi¢, nie ma zamienianej aktualnie stosowanej terapii na
inna.

2. Terapia inicjujaca jest prowadzona w najnizszej dawce,
zarejestrowanej jako skuteczna.

3. Kazdorazowo zmiana terapii inicjujacej wymaga uzyskania
zgody Zespolu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia
Biologicznego w Chorobach Reumatycznych.

4. Zamiana terapii inicjujacej na terapi¢ inna czasteczka leku
anty-TNF o, stosowana razem z metotreksatem, lub jako
monoterapia wymieniona w terapeutycznym programie
zdrowotnym, mozliwa jest tylko w nastepujacych
sytuacjach:

1) brak skuteczno$ci stosowania terapii inicjujacej po 3
miesiagcach jej stosowania;

2) u chorych na MISZ brak adekwatnej odpowiedzi na
leczenie po pierwszych 6 miesiacach leczenia lekiem
wskazanym przez Ministra Zdrowia w komunikacie
dotyczacym terapii inicjujacej

3) wystapienie nadwrazliwosci na aktywna czasteczke
leku biologicznego lub substancje pomocnicze;

4) wystapienie nadwrazliwosci na czasteczke
metotreksatu lub wystapienie dzialan niepozadanych
zwiazanych z podaniem metotreksatu i w zwiazku z tym,
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5) wystapienie  istotnych  dzialah  niepozadanych
zwigzanych z podaniem aktywnej czasteczki leku
biologicznego, ktorych uniknigcie jest mozliwe oraz
potwierdzone naukowo po podaniu innej czasteczki leku
anty-TNF o;

6) stwierdzenie innych, potwierdzonych badaniem
lekarskim pacjenta (wykonanym w zwiazku z realizacja
programu) przeciwwskazan do podawania aktywnej
czasteczki leku biologicznego lub metotreksatu.

F. Kryteria wylaczenia z programu i przeciwwskazania do
kwalifikacji i ponownego wlaczenia do programu:

1) stwierdzenie ciazy, okres karmienia;

2) nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub pomocnicza;

3) niewydolno$¢ serca (powyzej Il klasy NYHA);

4) przebyte infekcje, takie jak: zapalenie watroby, ptluc,
odmiedniczkowe zapalenie nerek w ciagu ostatnich 3
miesigcy;

5) przebyte zakazenia oportunistyczne w ciagu ostatnich 2
miesigcy,, aktywne infekcje spowodowane:

Cytomegalowirusem, Pneumocystis carini,, oporne na leki

atypowych mykobakterii, zakazenia gruzlicze;

6) udokumentowana infekcja HIV;

7) nasilenie si¢ objawow niewydolnosci serca, ptuc, nerek,
watroby w trakcie leczenia;

8) stwierdzone choroby demielinizacyjne ;

9) wystapienie pancytopenii i niedokrwistosci aplastycznej;

10) stwierdzone stany przedrakowe, choroby nowotworowe,
takze rozpoznane i wyleczone w ciagu ostatnich 5 lat;

11) obecno$¢ aktywnej choroby alkoholowej, poalkoholowego
uszkodzenia watroby lub obecno$¢ kazdej innej przewlektej
choroby watroby.

G. Kryteria zakonczenia udzialu w programie terapii
biologicznej lub zakonczenia udzialu w danym rzucie terapii
biologicznej:

1) w przypadku pacjentéw z RZS:
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a) uzyskanie przez pacjenta niskiej aktywnosci choroby,
stwierdzonej w  trakcie badania  monitorujacego,
utrzymujacej si¢ przez okres przekraczajacy 1 miesiac
(miernikiem uzyskania niskiej aktywnosci choroby lub
remisji jest, zgodnie zkryteriami EULAR, DAS 28
mniejszy niz 2,6, w przypadku konieczno$ci zastosowania
uzytego w programie wskaznika DAS, miernikiem niskiej
aktywnos$ci choroby lub remisji jest, zgodnie z kryteriami
EULAR, DAS mniejszy lub rowny 2,4. Po tym okresie
zaprzestaje si¢ podawania pacjentowi leku biologicznego
oraz wykonuje si¢ badania zgodne z opisem programu,
celem potwierdzenia wystapienia remisji. W powyzszej
sytuacji, u pacjenta z niskim poziomem aktywnosci
choroby lub w remisji nalezy utrzymac lub wdrozy¢ terapig
innym lekiem modyfikujacym przebieg choroby;
czasteczka preferowang jest metotreksat,

b) brak adekwatnej odpowiedzi na leczenie (stwierdzenie
po pierwszych 3 miesigcach terapii inicjujacej lub innym
lekiem anty TNF alfa w przypadku jej pominigcia braku
zmniejszenia DAS28 lub DAS o wigcej niz 1,2),

c) brak adekwatnej odpowiedzi na leczenie stwierdzone po
pierwszych 3 miesigcach terapii lekiem anty TNF alfa,
liczac od momentu zastosowania pierwszej dawki po
ponownym wlaczeniu pacjenta do leczenia po zakonczeniu
okresu remisji. (stwierdzenie braku zmniejszenia DAS28
lub DAS o wigcej niz 1,2),

d) w przypadku uprzedniego dokonania zmiany terapii
inicjujacej (lub innego leku anty TNF alfa w przypadku jej
pominigcia) z powodu nieskutecznosci po 3 miesigcach na
inny lek anty TNF alfa - brak adekwatnej odpowiedzi na
leczenie (stwierdzenie po kolejnych 3 miesiacach terapii
braku zmniejszenia DAS28 lub DAS o wigcej niz 1,2),

e) w przypadku zastosowania rytuksymabu brak
adekwatnej odpowiedzi na leczenie (stwierdzenie po 6
miesiacach od podania leku braku zmniejszenia DAS28 lub
DAS o wigceej niz 1,2),

f) utrata adekwatnej odpowiedzi na leczenie (stwierdzona
w trakcie kazdego kolejnego badania lekarskiego
wykonywanego po kazdych nastgpnych 6 miesiacach
terapii, poczawszy od pierwszego badania podczas ktorego,
stwierdzono adekwatna odpowiedz na leczenie), rozumiana
jako brak zmniejszenia DAS28 lub DAS o wartos¢ rowna
lub wigksza niz 1,2, w stosunku do warto$ci stwierdzonej
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podczas przeprowadzonej wczesniejszej kontroli,
g) wystapienie dziatan niepozadanych, takich jak:
- reakcja alergiczna na lek,
- zakazenie o cigzkim przebiegu,
- objawy niewydolnoéci serca, pluc, nerek,
watroby,
- pancytopenia i niedokrwisto$¢ aplastyczna,
- stwierdzenie choroby nowotworowe;.

Po stwierdzeniu uzyskania niskiego poziomu aktywnosci
choroby lub wejscia pacjenta w remisjg, po 30 dniach od jej
stwierdzenia nalezy wykonac:

1) morfologig krwi;

2) OB;

3) biatko C-reaktywne;

4) obliczenie wartosci wskaznika DAS 28 lub DAS.

2) w przypadku pacjentow z MIZS:

a) brak adekwatnej odpowiedzi na leczenie - stwierdzenie
po 6 miesiacach terapii braku efektow terapii lub ponowne
zaostrzenie aktywnosci choroby, okreslane na podstawie
kryteriow poprawy wedlug Gianiniego +wsp-(przynajmniej
30% polepszenic w 3 z 6 parametrow, z tym, ze W
pozostalych parametrach nie moze dojs¢ do pogorszenia o
30% wigcej niz jednym parametrze),
b) utrata adekwatnej odpowiedzi na leczenie - stwierdzenie
po kazdych kolejnych 6 miesigcach terapii dalszego
postegpu efektow terapii lub ponowne zaostrzenie
aktywno$ci choroby, okreslane na podstawie kryteriow
poprawy wedlug Gianiniego i—wsp (przynajmniej 30%
polepszenie w 3 z 6 parametréw, z tym, ze w pozostatych
parametrach nie moze dojs¢ do pogorszenia o 30% wigcej
niz w jednym parametrze),ewentualne dalsze leczenie
lekiem biologicznym jest mozliwe jedynie po uzyskaniu
zgody Zespolu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia
Biologicznego w Chorobach Reumatycznych,
¢) wystapienie dziatan niepozadanych, takich jak:

- reakcja alergiczna na lek,

- zakazenie o cigzkim przebiegu,

- objawy niewydolnosci serca, pluc, nerek, watroby,

- wystagpienie  pancytopenii i niedokrwistosci

aplastycznej,

- stwierdzenie choroby nowotworowe;.
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Po stwierdzeniu uzyskania niskiego poziomu aktywnosci
choroby lub wejscia pacjenta w remisjg, po 30 dniach od jej
stwierdzenia nalezy wykonac:

1) morfologig¢ krwi;

2) OB;

3) Dbiatko C-reaktywne;

4) obliczenie warto$ci wskaznika DAS 28 lub DAS.

Po 18 miesiacach utrzymywania si¢ niskiej aktywnosci choroby
nalezy rozwazy¢ zaprzestanie terapii lekiem biologicznym. W
powyzszej sytuacji nalezy utrzymac lub wdrozy¢ terapi¢ innym
lekiem modyfikujacym  przebieg choroby. Czasteczka
preferowana jest metotreksat.

Ewentualne dalsze leczenie lekiem biologicznym jest mozliwe
jedynie po uzyskaniu indywidualnej zgody Zespotu
Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego w
Chorobach Reumatycznych.

Po ukonczeniu przez chorego 18 roku zycia stosuje si¢ program
dla dorostych z ograniczeniami rejestracyjnymi dotyczacymi
MIZS.

H. Okreslenie czasu leczenia w programie

Kryteria kwalifikacji i wylaczenia z programu (kryteria
zakonczenia udzialu w programie terapii biologicznej lub
zakonczenia udzialu w danym rzucie terapii biologicznej)
okreslaja czas leczenia w programie.

II. METOTREKSAT

A. Kryteria kwalifikacji do leczenia metotreksatem
podskérnym w ramach programu

1. Do leczenia metotreksatem podskornym moga zostaé

zakwalifikowani chorzy z RZS zakwalifikowani do

programu, u ktorych wystapity dzialania niepozadane

w trakcie terapii metotreksatem podawanym doustnie

w  dawce  wskazywanej w  programie i

uniemozliwiajacego dalsze jego podawanie ta droga,

ale niestanowiace przeciwwskazania do jego

stosowania. Rozpoczgcie leczenia metotreksatem

podskornym musi zosta¢ poprawnie zarejestrowane w
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ewidencji RZS i MIZS (nie wymaga kwalifikacji
przez Zespot Koordynujacy do Spraw Leczenia
Biologicznego w Chorobach Reumatycznych).

Do leczenia metotreksatem podskdrnym moga zostaé
zakwalifikowani chorzy z MIZS zakwalifikowani do
programu, u ktorych wystapity objawy nietolerancji
uniemozliwiajace stosowanie metotreksatu doustnego
w dawce wskazywanej w programie. Rozpoczgcie
leczenia metotreksatem poskornym musi zostaé
poprawnie zarejestrowane w ewidencji RZS i MIZS
(nie wymaga kwalifikacji przez Zespdét Koordynujacy
do Spraw Leczenia Biologicznego w Chorobach
Reumatycznych).

B.Okreslenie czasu leczenia w programie

Kryteria kwalifikacji i wylaczenia z programu okreslaja czas
leczenia w programie.

C. Kryteria wylaczenia z programu i przeciwwskazania do
kwalifikacji do programu:

1)
2)
3)
4)

5)

6)
7)

8)

9)

10)

stwierdzenie ciazy, okres karmienia;

nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna lub pomocnicza;
niewydolnos¢ serca (powyzej I klasy NYHA);
przebyte infekcje, takie jak: zapalenie watroby, phuc,
odmiedniczkowe zapalenie nerek, w okresie ostatnich
3 miesigey;

przebyte zakazenia oportunistyczne w  okresie
ostatnich 2 miesigcy (np. pdlpasiec), aktywne infekcje
Cytomegalowirusem, Pneumocystis carini, oporne na
leki atypowych mykobakterii itp., zakazenie gruzlicze;
udokumentowana infekcja HIV;

nasilenie si¢ objawoéw niewydolno$ci serca, phuc,
nerek, watroby w trakcie leczenia;

wystapienie pancytopenii i niedokrwisto$ci
aplastycznej;

stwierdzone stany przedrakowe, choroby
nowotworowe, takze rozpoznane iwyleczone w
okresie ostatnich 5 lat;

stwierdzenie  aktywnej  choroby  alkoholowej,
poalkoholowego uszkodzenia watroby lub innej
przewleklej choroby watroby;
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| 11) zle kontrolowane nadci$nienie tgtnicze.

Zalacznik nr 2

(ZZSK)
(ICD- 10 M 45)

33. LECZENIE INHIBITORAMI TNF- ¢ SWIADCZENIOBIORCOW Z CIEZKA, AKTYWNA POSTACIA ZESZTYWNIAJACEGO ZAPALENIA STAWOW KREGOSLUPA

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

WARUNKI REALIZACJI
SWIADCZENIA
GWARANTOWANEGO

w Chorobach Reumatycznych kwalifikuje do programu
pacjentdow zgloszonych do kwalifikacji za posrednictwem
aplikacji  komputerowej wskazanej przez Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia.

2. Wymagane dane pacjentow zgtoszonych do kwalifikacji,
w tym zakodowane dane osobowe (wskazane w aplikacji
komputerowej oraz dane opisujace stan kliniczny
(wymienione w opisie programu i powtdérzone w aplikacji
komputerowej musza zostaé przekazane do Zespotu
Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego w
Chorobach Reumatycznych za posrednictwem aplikacji

komputerowej wskazanej przez Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia .
Finansowanie zastosowania substancji czynnych

wymienionych w opisie programu nastapi dopiero po
dokonaniu kwalifikacji przez Zespdt Koordynacyjny do
Spraw Leczenia Biologicznego w Chorobach
Reumatycznych.

Infliksymab nalezy podawa¢ w dawce 5
mg/kg masy ciala w infuzji dozylnej
trwajacej ponad 2 godziny w dniach 0, 14
142, a nastgpnie co 8§ tygodni.

Decyzja o wyborze leku

Terapig¢ rozpoczyna si¢ z uzyciem leku,
ktory uzyskat status terapii stosowanej w
przedmiotowym programie.

Terapia ta jest wskazywana w
komunikacie Ministra Zdrowia raz na 6
miesigcy, po negocjacjach cenowych z
podmiotami odpowiedzialnymi.

Produkt leczniczy wykorzystywany we
wskazywanej  terapii to  najmniej
kosztowna z punktu widzenia platnika
publicznego technologia lekowa (biorac
pod uwagg koszty podania, liczbg podan,

5 BADANIA DIAGNOSTYCZNE
SWIADCZENIOBIORCY SCHEMAT“I,) ?&%?X&TEA LEKOW WYKONYWANE W RAMACH
PROGRAMU
I. Kryteria kwalifikacji: Adalimumab nalezy podawa¢ we | 1. Badania przy kwalifikacji
1. Pacjent jest kwalifikowany do programu i kolejnych | wstrzyknigciu podskornym w dawce 40 l)oznaczenie antygenu HLA B27
rzutdw leczenia biologicznego przewidzianych przez | mg co 2 tygodnie. kiedykolwiek w przesztosci;
program przez Zespot Koordynacyjny do Spraw Leczenia 2)morfologia krwi;
Biologicznego w Chorobach Reumatycznych, powolywany | Etanercept nalezy  podawa¢  we 3)plytki krwi (PLT);
przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia. wstrzyknigeiu podskornym w dawce 50 4)odczyn Biernackiego (OB);
mg co tydzien. S)aminotransferaza asparaginianowa
Zespot Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego (AspAT);

6)aminotransferaza alaninowa (AIAT);

7)stezenie kreatyniny w surowicy;

8)biatko C-reaktywne;

9)badanie ogdlne moczu;

10) proba tuberkulinowa lub
Quantiferone;

11) obecnos¢ antygenu HBs;

12) przeciwciata HCV;

13) obecno$¢ antygenu wirusa HIV
(HIV Ag/ Ab Combo) - po
uzyskaniu zgody pacjenta;

14) stgzenie elektrolitow w surowicy.

Ponadto wymagane jest wykonanie przed
kwalifikacja do programu:

rtg klatki piersiowej (maksymalnie do 3
miesigcy przed kwalifikacja);

2) EKG z opisem;
3) badanie stawow krzyzowo-biodrowych,

Swiadczenie jest realizowane w
osrodkach udzielajacych $wiadczen z
zakresu reumatologii, zapewniajacych

$wiadczeniobiorcy dostep do
niezbgdnych badan oraz
specjalistycznej opieki lekarskiej i
pielegniarskiej, udzielajacych
$wiadczen w jednym z nastgpujacych
trybow:

1) ambulatoryjnym lub
2) jednodniowym lub
3) hospitalizacji.
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3. Do programu kwalifikuje si¢ pacjentéw z:

1) rozpoznaniem ZZSK ustalonym na podstawie
zmodyfikowanych kryteriow nowojorskich;

2) aktywna i cigzka postacia choroby, ktora musi by¢
udokumentowana  dwukrotnie = w  odstgpie
przynajmniej 12 tygodni, przy braku zmian
leczenia w tym okresie, ktorzy wykazuja
niezadowalajaca odpowiedz na co najmniej 2 dwa
tradycyjnie  stosowane leki  niesteroidowe
przeciwzapalne, stosowane przez co najmniej 3
miesiace (nie podawane w tym samym czasie), w
maksymalnej rekomendowanej lub tolerowanej
przez chorego dawce; aby wykazaé, iz odpowiedz
na tradycyjnie stosowane leki jest niezadowalajaca
nalezy udokumentowaé nieskuteczno$¢ leczenia
objawoéw  zajgcia  kregostupa lub  stawow
obwodowych, lub przyczepow Sciggnistych.

Aktywna postaé choroby nalezy udokumentowaé tak, aby
byly spetnione wszystkie 3 ponizsze kryteria:

1) warto$¢ BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis
Disease Activity Index) wigkszy lub réwny 4 — w
dwukrotnych pomiarach, w odstgpie co najmniej
12 tygodni;

2)  bol kregostupa na wizualnej skali 10 cm  wigkszy
lub rowny 4cm - w dwukrotnych pomiarach w
odstepie przynajmniej 12 tygodni

3) ogolna ocena stanu choroby (aktywnosci, cigzkosci
i dalszej prognozy choroby oraz aktywnosci
zawodowej), ktora powinna by¢ wigksza niz 5 cm
na skali od 0 do 10 cm; taka ocena powinna by¢
dokonana réwniez przez drugiego lekarza
doswiadczonego w leczeniu blokerami TNF — alfa
chorob z kregu spondyloartropatii zapalnych. W tej
ocenie ekspert powinien oprze¢ sig W
szczegblnosei na takich parametrach jak czynniki
ryzyka szybkiej progresji choroby ze szczegdlnym
uwzglednieniem zapalenia stawu biodrowego,
duzych stgzen CRP we krwi lub warto$ci OB,
kietbaskowatych palcow stop, stabej skutecznosci
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych,

wymagang dawke, koszt pojedynczej
dawki oraz koszt utylizacji
niewykorzystanej czgsci leku ponoszony
przez $wiadczeniodawcow).

Nie nalezy zamienia¢ jednego leku anty
TNF-alfa na drugi w przypadku braku lub
zaniku skuteczno$ci pierwszego.

Kryteria i warunki zamiany terapii
wskazanej w Kkomunikacie Ministra
Zdrowia na inna

u pacjenta, bedacego w trakcie terapii przy

uzyciu czasteczki leku anty TNF-a innej

niz wskazana w komunikacie Ministra

Zdrowia i u ktérego wystepuje adekwatna

odpowiedz na leczenie nie dokonuje sig¢

zmiany terapii;

1. Zmiana terapii kazdorazowo wymaga
uzyskania uprzedniej zgody Zespotu
Koordynujacego;

2. Zmiana terapii na inng, wymieniong
w programie, mozliwa jest tylko
w nastgpujacych sytuacjach:

1) wystapienia nadwrazliwosci na
aktywna czasteczke leku
biologicznego lub  substancje
pomocnicze;

2) wystapienia istotnych dziatan
niepozadanych  zwigzanych z
podaniem aktywnej czasteczki
leku  biologicznego,  ktérych
uniknigcie jest mozliwe oraz
potwierdzone naukowo  po
podaniu innej czasteczki leku
anty-TNF o

3) wystapienia nadwrazliwosci na
czasteczke  metotreksatu  lub
wystapienie dziatan
niepozadanych zwiazanych z
podaniem metotreksatu 1 0w
zwigzku z  tym, brakiem

ktore potwierdza rozpoznanie ZZSK;

4) opcjonalnie wykonanie rezonansu
magnetycznego lub tomografii stawow
krzyzowo-biodrowych jesli wynik RTG
stawow  krzyzowo-biodrowych  jest
niejednoznaczny a objawy kliniczne
wskazuja na ich zajecie;

5) wskazane wykonanie u kobiet przed

rozpoczgciem terapii badania
ginekologicznego, = mammograficznego
lub badania USG piersi.

2.Monitorowanie leczenia
Pacjenta poddaje si¢ dokladnej ocenie
skuteczno$ci zastosowanego leczenia po 12
tygodniach od rozpoczecia leczenia inhibitorami
TNF-alfa, celem ustalenia, czy zostala
osiagnigta adekwatna odpowiedz na leczenie.
Za adekwatna odpowiedz na leczenie, ktorej
uzyskanie, warunkuje powodzenie dalszej
kontynuacji terapii, nalezy uznac¢
zmniejszenie warto§ci BASDAI przynajmniej o
50% w stosunku do wartosci sprzed leczenia lub
0 2 cm oraz zmniejszenie bolu kregostupa na
skali VAS o co najmniej 2 cm.
Wizyty monitorujace maja si¢ odbywaé po
kazdych kolejnych 12 tygodniach.
W celu monitorowania leczenia
$wiadczeniodawca jest zobowigzany wykonaé
nastegpujace czynnosci:
- badanie morfologii z rozmazem, OB, CRP,
AspAT, AIAT
- wypetnienie przez pacjenta skali VAS bolu
kregostupa i kwestionariusza BASDAI oraz
obliczenie przez lekarza wartosci BASDAI

www.inforlex.pl

13




ograniczenia ruchomosci odcinka ledzwiowego
kregostupa, zajgcia stawow  obwodowych,
poczatku choroby przed 16 rokiem zycia,
wartoscia BASFI, BASMI, statusu aktywnoS$ci
zawodowej, wystgpowaniem powiktan
narzadowych, w tym wtornej amyloidozy
potwierdzonej  badaniem  biopsyjnym tkanki
thuszczowej, zajeciem narzadu wzroku z czgstymi
zapaleniami blony naczyniowej, oceny
postepujacych ~ zmian  radiologicznych  ze
zwréceniem uwagi na ankylozg kregostupa czy
skostnienie mostkow migdzykrggowych; ocena ta
powinna by¢ przeprowadzona jednokrotnie po
drugim pomiarze wartosci BASDAI i VAS bolu
kregostupa.

Kryteria kwalifikacji do programu pacjentow z ZZSK
leczonych uprzednio w ramach farmakoterapii
niestandardowej, Swiadczen za zgoda platnika lub w
ramach jednorodnych grup pacjentow:

Do programu kwalifikowani sa rowniez pacjenci, ktorzy
uprzednio byli juz leczeni w ramach farmakoterapii
niestandardowej, $wiadczen za zgoda ptatnika lub w ramach
hospitalizacji wedtug jednorodnych grup pacjentow (JGP)
czasteczkami lekow anty-TNF-alfa. Je$li terapia ta byla
nieprzerwana i trwata dluzej niz 12 tygodni oraz wykazano
w tym czasie wystapienie 1 utrzymanie adekwatnej
odpowiedzi na leczenie; wtedy terapia powinna byé
realizowana z wykorzystaniem tej samej czasteczki leku z
grupy anty-TNF-alfa.

W przypadku wystapienia przerwy w leczeniu trwajacej
dluzej niz 12 tygodni, a krétszej niz 26 tygodni, nalezy u
pacjenta wykona¢ badania pozwalajace na okreslenie
bezpieczenstwa  podawanego leku oraz = parametry
aktywno$ci 1 cigzkosci choroby zgodnie z warunkami
dotyczacymi aktywnej i cigzkiej postaci choroby i okresli¢
czy u pacjenta wystapita i utrzymata si¢ adekwatna
odpowiedz na leczenie oraz, czy speilnia nadal warunki
udziatu w programie.

Kontynuacja terapii w tym przypadku powinna odbywacé sig
z zastosowaniem leku majacego status terapii inicjujace;.

4)

mozliwosci zastosowania
aktywnej czasteczki leku
biologicznego ewentualnie

wskazanej w komunikacie
Ministra Zdrowia jesli czasteczka
ta musi by¢ stosowana wraz z
metotreksatem,

stwierdzenie innych,
potwierdzonych badaniem
pacjenta, przeciwwskazan do
podawania aktywnej czasteczki
leku biologicznego.
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2. OKkreslenie czasu leczenia w programie:

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

3.Wylaczenie z leczenia

Kryteria stanowiace przeciwwskazania do kwalifikacji
do programu:
1) przeciwwskazania bezwzgledne:

a) okres ciazy i laktacji,

b) aktywne zakazenie (ostre lub przewlekle)
bakteryjne, wirusowe, grzybicze lub pasozytnicze
(szczegodlnie gruzlicy, infekcji wirusem HIV lub
przewlektego zapalenia watroby typu B),

c) przebycia zakazenia oportunistycznego w ciagu
ostatnich 2 miesigcy / np. poélpasiec/, aktywnej
infekcji cytomegalowirusem, Pneumocystis carinii,

d) infekcyjnego zapalenia stawu w ciagu ostatnich 12
miesigcy,

e) zakazenia endoprotezy w ciagu ostatnich 12
miesigey lub w nieokreslonym czasie, jesli sztuczny
staw nie zostal wymieniony,

f) cigzkiej niewydolnosci krazenia (klasa III Iub IV
wedtug NYHA),

g) udokumentowanego zespotu demielinizacyjnego
lub w przypadkach wystapienia objawow
przypominajacych ten zespot,

h) przebycia w ciagu ostatnich 5 lat chorob
nowotworowych, w tym rakéw litych i ukladu
krwiotworczego Ilub chtonnego z mozliwoscia
progresji choroby lub jej wznowy.

2) przeciwwskazania wzgledne do stosowania lekow anty-
TNF-alfa, w ktorych ich podawanie jest obarczone duzym
ryzykiem wystapienia objawow niepozadanych:

a) okolicznosci zwiazane z duzym ryzykiem

zakazenia:
- przewlekle owrzodzenia podudzi,
- wczesniej przebyta gruzlica - w ciagu

ostatnich 12 miesigcy lub niedawny kontakt z
osobg chorg na gruzlicg,
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- cewnik w drogach moczowych utrzymywany
na stale,

- nawracajace infekcje (co najmniej 4) w ciagu
ostatnich 12 miesigcy, w szczegdlnosci
infekcje ~ drég ~ moczowych,  zatok i
zgbopochodne,

- Zle kontrolowana cukrzyca,

- przewlekta obturacyjna choroba ptuc,

b) przebycie w okresie dluzszym niz 5 lat

choroby Nowotworowej, leczonej
skutecznie i ktora uwazana jest za
wyleczona,

¢) zmiany przednowotworowe, w tym: polipy
jelita grubego pecherza moczowego,
dysplazji szyjki macicy, mielodysplazji.

d) wysokie miano przeciwciat
przeciwjadrowych, w tym dodatnie miano
przeciwko natywnemu DNA.

U $wiadczeniobiorcéw leczonych inhibitorami TNF-alfa
nalezy liczy¢ si¢ z mozliwoscia uaktywnienia przebytej
wczesniej gruzlicy. W grupie $wiadczeniobiorcow z
przebytym kiedykolwiek w przesztosci procesem gruzliczym
lub woweczas, gdy podejmowane jest profilaktyczne leczenie
tuberkulostatykami, nalezy rozwazy¢ wykonanie
kontrolnego badania klatki piersiowej po 4 miesiacach od
rozpoczgcia leczenia inhibitorami TNF.

Leczenie inhibitorami TNF-alfa kobiet w okresie przed
menopauzg powinno by¢ prowadzone, gdy stosowana jest
przez nie skuteczna antykoncepcja. Wymagana jest zgoda
na $wiadoma kontrol¢ wurodzen do 6 miesigcy po
zastosowaniu ostatniej dawki etanerceptu, infliximabu
i adalimumabu.

3) kryteria zakonczenia udzialu w programie terapii
biologicznej:

a) nie uzyskano adekwatnej odpowiedzi na leczenie po
pierwszych 12 tygodniach leczenia (zgodnie z
definicja),

b) stwierdzenie w trakcie zaplanowanych wizyt po
kazdych, dwoch kolejnych okresach 12
tygodniowych nieutrzymania kryteriow zgodnych z
definicja adekwatnej odpowiedzi na leczenie, terapia
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jest przerywana i $wiadczeniobiorca konczy udziat w
programie,
¢) uzyskanie przez §wiadczeniobiorcg¢ matej aktywnos$ci
choroby wyrazonej wartoscia BASDAI < 3, ktéra
bedzie utrzymywala si¢ nieprzerwanie przez okres 6
miesigey,
d) wystapienie dziatan niepozadanych, takich jak:
- reakcja alergiczna na lek,
- zakazenie o cigzkim przebiegu,
- objawy niewydolnosci serca, ptuc, nerek i watroby
(nie zwiazanych z amyloidoza),
- pancytopenia i niedokrwisto$¢ aplastyczna,
- stwierdzenie choroby nowotworowej,
e) wystapienie innych objawoéw wymienionych w pkt 1
jako bezwzgledne przeciwwskazania.

34. LECZENIE REUMATOIDALNEGO ZAPALENIA STAW’O'W (RZS) Il MEODZIENCZEGO IDIOPATYCZNEGO ZAPALENIA STAWOW (MIZS) O DUZEJ I UMIARKOWANEJ
AKTYWNOSCI CHOROBY LEKAMI MODYFIKUJACYMI PRZEBIEG CHOROBY
-(ICD 10 M 05, M 06, M08)

) WARUNKI REALIZACJI
ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO SWIADCZENIA
GWARANTOWANEGO
5 BADANIA DIAGNOSTYCZNE
SWIADCZENIOBIORCY SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW WYKONYWANE W RAMACH
W PROGRAMIE
PROGRAMU - L .
.Swiadczenie jest realizowane Ww

I. Kryteria kwalifikacji:

1. Do leczenia metotreksatem podskornym kwalifikuja si¢
pacjenci z RZS, o duzej oraz umiarkowanej aktywnosci
choroby (okreslonej jako DAS28 wigkszy niz 3,2 lub
DAS wigkszy niz 2,4), u ktérych wystapity dziatania
niepozadane w  trakcie terapii  metotreksatem
podawanym doustnie, uniemozliwiajace dalsze jego
stosowanie ta droga, ale niestanowigce
przeciwwskazania do jego zastosowania.

2. W przypadku MIZS do programu kwalifikuje sig
pacjentdow, u ktérych wystapity objawy nietolerancji
uniemozliwiajace stosowanie metotreksatu doustnego.

Wtaczenie pacjenta do programu nie wymaga kwalifikacji
przez Zespoét Koordynacyjny do Spraw Leczenia
Biologicznego w Chorobach Reumatycznych powolywany

W  przypadku RZS metotreksat jest
podawany podskornie w dawce do 25 mg
na tydzien.

W przypadku MIZS metotreksat jest
podawany podskdérnie w dawce 10 mg do
20 mg na m” powierzchni ciata na tydzien
(maks. dawka 25 mg na tydzien)

1.Badania przy kwalifikacji

1)
2)
3)
4)

5)
6)
7)
8)
9)

morfologia krwi;

ptytki krwi (PLT);

odczyn Biernackiego (OB);
aminotransferaza asparaginianowa
(AspAT);

aminotransferaza alaninowa (A1AT);
stezenie kreatyniny w surowicy;
obecno$¢ antygenu HBs;

przeciwciata anty-HCV;

obecnos$¢ antygenu wirusa HIV (HIV
Ag / Ab Combo).

2. Monitorowanie leczenia:

osrodkach udzielajacych $wiadczen z
zakresu reumatologii, zapewniajacych

$wiadczeniobiorcy dostep do
niezbednych badan oraz
specjalistycznej opieki lekarskiej i
pielegniarskie;j, udzielajacych
$wiadczen w jednym z nastgpujacych
trybow:

1) ambulatoryjnym lub
2) jednodniowym lub
3) hospitalizacji

www.inforlex.pl
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przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.

Warunkiem kwalifikacji pacjenta do programu jest
dokonanie poprawnej rejestracji w aplikacji komputerowej
wskazanej przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia .
Wymagane dane pacjentow zakwalifikowanych do
programu, w tym zakodowane dane osobowe (wskazane w
aplikacji komputerowej oraz dane opisujace stan kliniczny
(wymienione w opisie programu i powtérzone w aplikacji
komputerowej) musza zosta¢ przekazane do Zespotu
Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego w
Chorobach Reumatycznych za posrednictwem aplikacji
komputerowe;j wskazanej przez Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia.

Do programu wiaczani sa takze $wiadczeniobiorcy z innymi
niz wyzej wymienione postacie RZS i MIZS (niezaleznie od
wartosci DAS 28 i DAS), u ktorych wystapita nietolerancja
leku podawanego doustnie:

1) zapalenie blony naczyniowej oka 3

2) posta¢ uogoélniona (Zespot Stilla);

3) z RZS powiktanym krioglobulinemia;

4) z postacia skapostawowa rozszerzajaca si¢ i przetrwala

ponad 6 miesigcy.

2.0KkreSlenie czasu leczenia w programie:

Leczenie trwa do czasu podjgecia przez lekarza
prowadzacego decyzji o wylaczeniu $wiadczeniobiorcy z
programu, zgodnie z kryteriami wylaczenia (Kryteriami
zakonczenia terapii metotreksatem podskornym).

3.Wylaczenie z programu

Do programu nie mozna kwalifikowaé swiadczeniobiorcow
w nastepujacych przypadkach:
1) stwierdzenie ciazy, okres karmienia;
2) nadwrazliwos¢ na substancjg czynna lub pomocnicza;
3) swiezo przebyte infekcje, takie jak: zapalenie watroby,
phuc, odmiedniczkowe zapalenie nerek;
4) przebyte zakazenia oportunistyczne w  okresie
ostatnich 2 miesi¢cy /np. potpasiec/, aktywne infekcje
Cytomegalowirusem, Pneumocystis carini, oporne na

1)

2)

po kazdych 90 dniach (+/- 14 dni) od
podania  pierwszej dawki nalezy

oznaczy¢:
a) morfologi¢ krwi,
b) OB,

C) poziom transaminaz w surowicy,
w przypadku zaostrzenia aktywnosci
choroby nalezy oznaczy¢ warto$¢ DAS
lub DAS 28..
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leki atypowych mykobakterii itp., zakazenie gruzlicze;

5) udokumentowana infekcja HIV;

6) wystapienie pancytopenii i niedokrwisto$ci
aplastycznej;

7) obecnosé aktywnej choroby alkoholowej,
poalkoholowego uszkodzenia watroby lub obecno$é
kazdej innej przewlektej choroby watroby.

Kryteria zakonczenia terapii metotreksatem
podskérnym - wystapienie dziatan niepozadanych:
1) uszkodzenie watroby (wzrost aktywnosci transaminaz
trzykrotnie powyzej normy);
2) zaburzenia hematologiczne, ktére moga by¢ zwiazane
z leczeniem,;
3) narastajace wtoknienie ptuc;
4) inne cigzkie powiklania zwiazane z leczeniem.

www.inforlex.pl
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UZASADNIENIE

Niniejsze rozporzadzenie wprowadza zmiang zalacznika ,,Wykaz $§wiadczen
gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych oraz warunki ich realizacji”,
okreslonego rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie
swiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych (Dz. U. Nr 140, poz. 1148, z
pézn. zm.). Stanowi ono wykonanie upowaznienia zawartego w art. 31d ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych
(Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pdzn. zm.). Istota regulacji sa zmiany w wykazie
swiadczen gwarantowanych z zakresu terapeutycznych programéw zdrowotnych:

1. ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia
stawOw o przebiegu agresywnym”

2. ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow 1 mtodzienczego idiopatycznego
zapalenia stawoéw lekami modyfikujacymi o duzej iumiarkowanej aktywnosci
choroby w warunkach ambulatoryjnych”

3. ,Leczenie inhibitorami TNF-a $wiadczeniobiorcow z ci¢zka, aktywna postacia

zesztywniajacego zapalenia stawow krggostupa”.

Na podstawie art. 15 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z
pézn. zm.), $wiadczeniobiorcy maja prawo, na zasadach okre§lonych wymieniona ustawa, do
swiadczen opieki zdrowotnej, ktérych celem jest zachowanie zdrowia, zapobieganie
chorobom 1 urazom, wczesne wykrywanie chorob, leczenie, pielggnacja oraz zapobieganie
niepelnosprawno$ci 1 jej ograniczanie. Tym samym, $wiadczeniobiorcy przystuguja
Swiadczenia gwarantowane z zakresu: podstawowej opieki zdrowotnej, ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, leczenia szpitalnego, opieki psychiatrycznej i1 leczenia uzaleznien,
rehabilitacji leczniczej, $wiadczen pielggnacyjnych 1 opiekunczych w ramach opieki
dlugoterminowe;j, leczenia stomatologicznego, lecznictwa uzdrowiskowego, zaopatrzenia w
wyroby medyczne begdace przedmiotami ortopedycznymi oraz $rodki pomocnicze,
ratownictwa  medycznego, opieki ~ paliatywnej i hospicyjnej, $wiadczen

wysokospecjalistycznych oraz programéw zdrowotnych.

Opracowujac rozporzadzenie i zmieniajac $wiadczenia gwarantowane z zakresu

programow zdrowotnych:
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,Leczenie reumatoidalnego zapalenia i1 miodzienczego idiopatycznego zapalenia
stawOw o przebiegu agresywnym”

»Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow 1 miodzienczego idiopatycznego
zapalenia stawow lekami modyfikujacymi o duzej iumiarkowanej aktywnosci
choroby w warunkach ambulatoryjnych”

,Leczenie inhibitorami TNF-o $wiadczeniobiorcow z ciezka, aktywna postacia

zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa”

brano pod uwagg kryteria okreslone w art. 31d ust. 1 ustawy, w szczegdlnosci takie kryteria

jak skutki nastgpstw chorob, w szczegolnosci prowadzacych do:

a) niezdolnos$ci do samodzielnej egzystencji w rozumieniu przepisow o emeryturach i

rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych,

b) niezdolnosci do pracy w rozumieniu przepisow o emeryturach i rentach z Funduszu

Ubezpieczen Spotecznych,

¢) przewleklego cierpienia lub przewleklej choroby,

d) obnizenia jakos$ci zycia.

Dodatkowo zmieniajac poziom i sposob finansowania oraz zmieniajac warunki realizacji

swiadczen gwarantowanych uwzgledniono skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo, a takze

aktualng praktyke kliniczna. Zaproponowane zmiany warunkow realizacji przedmiotowych

Swiadczen zostaty zaakceptowane przez ekspertow klinicznych i konsultantow krajowych z

dziedzin medycyny odpowiednich dla przedmiotowych §wiadczen.

Zmiany w zapisach przedmiotowych programow uzyskaly akceptacje Agencji Oceny

Technologii Medycznych. Wyrazem tej akceptacji sa pozytywne rekomendacje Prezesa

AOTM:

1.

nr 17/2010 z dnia 24 maja 2010r. w sprawie zmiany poziomu oraz sposobu
finansowania, a takze zmiany warunkow realizacji $wiadczenia gwarantowanego
,Leczenie reumatoidalnego zapalenia i1 miodzienczego idiopatycznego zapalenia
stawOw o przebiegu agresywnym”,

nr 15/2010 z dnia 24 maja 2010r. w sprawie zmiany warunkéw realizacji §wiadczenia
gwarantowanego ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow 1 mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawdéw lekami modyfikujacymi o duzej iumiarkowanej

aktywno$ci choroby w warunkach ambulatoryjnych”,
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3. nr 16/2010 z dnia 24 maja 2010r. w sprawie zmiany warunkow realizacji Swiadczenia
gwarantowanego ,Leczenie inhibitorami TNF-a $§wiadczeniobiorcow z cigzka,
aktywna postacia zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa”.

Powyzsze rekomendacje zostaly wydane jeszcze przed wejsciem w zycie ustawy z dnia 23
lipca 2010 r. o zmianie ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. Nr 165, poz. 1116), ktéra to ustawa wylaczyla warunki realizacji
Swiadczen spod oceny Agencji Oceny Technologii Medycznych. Wobec faktu, Zze zgodnie z
art. 2 tej ustawy do postgpowan w sprawach kwalifikowania §wiadczen opieki zdrowotnej,
jako $wiadczen gwarantowanych, usuni¢cia danego §wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu
$wiadczen gwarantowanych oraz zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw
realizacji §wiadczenia gwarantowanego, wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejScia
W zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ nowe przepisy, nalezy zaznaczy¢, ze zmiana warunkow
realizacji $wiadczen zawarta w projektowanym rozporzadzeniu nie wymaga rekomendacji
Prezesa Agencji.

Najistotniejsza zmianag w programie ,lLeczenie reumatoidalnego zapalenia i
mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym” jest usunigcie z
programu substancji leczniczej leflunomid. Jednoczes$nie planowane jest umieszczenie
produktu leczniczego zawierajacego te substancje w wykazie lekéw refundowanych.
Swiadczenie pozostaje §wiadczeniem gwarantowanym, z przesunigciem z trybu finansowania
w ramach programu terapeutycznego na tryb finansowania w ramach wykazu lekéw
refundowanych. Przewidziane jest przeprowadzenie przedmiotowych zmian w tym samym
czasie celem zabezpieczenia nieprzerwanego dostepu pacjentéw do leczenia leflunomidem.
Zatem zmiana ta nie powoduje usunigcia danego $wiadczenia z wykazu $wiadczen
gwarantowanych. Zdaniem Prezesa NFZ powyzsza zmiana spowoduje dwukrotny wzrost
populacji leczonych. Zwigkszy si¢ dostgpno$¢ pacjentéw do powyzszej technologii
medycznej. Umieszczenie leflunomidu w wykazie lekow refundowanych zostato
zaproponowane w nawigzaniu do stanowiska Rady Konsultacyjnej AOTM nr 50/15/2009 oraz
jest podyktowane potrzeba wzrostu dostgpnosci do leku pacjentdow z reumatoidalnym

zapaleniem stawow.

Ponadto w celu ujednolicenia zasad dotyczacych dziatania terapeutycznych programow
zdrowotnych w zakresie funkcjonowania zespotéw prowadzacych kwalifikacje pacjentow, w

programach:
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., Leczenie reumatoidalnego zapalenia i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow

o przebiegu agresywnym”,

., Leczenie inhibitorami TNF-o Swiadczeniobiorcow =z ciezkq, aktywnq postaciq

zesztywniajqcego zapalenia stawow kregostupa”

,,Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow i mlodzienczego idiopatycznego zapalenia

stawow lekami modyfikujacymi o duzej i umiarkowanej aktywnosci choroby w warunkach

ambulatoryjnych”,

umieszczono zapis wskazujacy Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia jako jednostke
powotujaca Zespoét Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego w Chorobach
Reumatycznych. W programach terapeutycznych, w ktorych kwalifikacji pacjentow dokonuje
zespol ekspertow, zespoly te powolywane sa przez Prezesa NFZ. Tak sa powotlywane na
przyktad: Zespdt Koordynacyjny ds. Chorob Ultrarzadkich, Zesp6t Koordynacyjny ds.
Stosowania Hormonu Wzrostu, Zespot Koordynujacy w programie ,Zapobieganie
krwawieniom u dzieci z hemofilia A 1 B”.

We wszystkich prezentowanych programach leczenia chordb reumatycznych zobowiazuje
si¢ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia do wskazania aplikacji komputerowej, dzigki
ktérej mozliwe bedzie przekazywanie niezbednych danych pacjentéw do Zespotu
Koordynacyjnego celem kwalifikacji i monitorowania leczenia lekami biologicznymi. Dzigki
taj aplikacji zarowno NFZ jak 1 Zespdt Koordynacyjny ma szeroki dostep do danych w
zakresie prowadzenia 1 finansowania leczenia pacjentow z RZS, MIZS i1 ZZSK.. Dodatkowo,
celem uniknigcia zarzutdow w zakresie nieuprawnionego dostgpu do danych osobowych
pacjentdow oraz przetwarzaniem tych danych, proponuje si¢, aby aplikacja komputerowa
umozliwiata zakodowanie danych osobowych pacjentéw w momencie ich wprowadzania do
aplikacji przez lekarza wprowadzajacego dane do aplikacji. Aby dokona¢ kwalifikacji
pacjenta, ze wzgledow merytorycznych, Zespot Koordynacyjny musi zna¢ wiek pacjenta oraz
pte¢, przebieg choroby i leczenia, stan pacjenta. Zespotowi do kwalifikacji nie sa natomiast
konieczne dane typu imig, nazwisko, adres, pesel, nip, itp.

W stosunku do zmienianego rozporzadzenia usuwa si¢ opis aplikacji komputerowej,
tj.: obstugujqcej rejestr , Ewidencja pacjentow z RZS i MIZS” za pomoca ktorej sa
gromadzone i przekazywane dane pacjentow.

Ponadto w czg$ci badania przy kwalifikacji dodano stowo maksymalnie do badania: RTG
klatki piersiowej (do 3 miesigcy przed kwalifikacja). Taka zmiana ma na celu
doprecyzowanie przedmiotowego wymogu i umieszczenie jasnego, nie budzacego zadnych

watpliwosci sformutowania.
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Ponadto usunigto zapis okreslajacy nazwe¢ $wiadczenia, w ramach jakiego dokonywana

bedzie kwalifikacja pacjentow gdyz zapis ten jest niepotrzebny w rozporzadzeniu.

Uszczegdlowiono zapis dotyczacy adekwatnej odpowiedzi na leczenie tj.: ,,zmniejszenie
DAS28 lub DAS o warto$¢ wigksza niz 1,2, po pierwszych trzech miesiacach terapii lekiem
anty TNF alfa lub 6 miesiacach w przypadku zastosowania rytuksymabu oraz stwierdzana w
trakcie kazdego nastgpnego badania lekarskiego wykonywanego po kazdych nast¢gpnych 6
miesigcach terapii, poczawszy od pierwszego badania podczas ktorego, stwierdzono
adekwatna odpowiedz na leczenie.”

Pozostale zmiany maja charakter techniczny, m.in. projekt postuguje si¢ pelna nazwa
Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych

tak, aby nie bylo watpliwosci, o jaki zespdt w danym przypadku chodzi.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisoOw technicznych w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 roku w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz.
2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) i w zwiazku z tym nie podlega przedmiotowe]
notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia zostanie umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa
Zdrowia w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 roku
o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z
2009 r. Nr 42, poz. 337).

Projekt nie jest objety prawem Unii Europejskiej
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Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddzialuje regulacja

Rozporzadzenie oddziatuje na ministra wlasciwego do spraw zdrowia, Narodowy
Fundusz Zdrowia, Agencj¢ Oceny Technologii Medycznych, $wiadczeniodawcow
realizujacych $wiadczenia lub ubiegajacych si¢ o zawarcie umowy o udzielanie §wiadczen z

zakresu leczenia szpitalnego oraz §wiadczeniobiorcow.

2. Konsultacje spoleczne

W ramach szerokich konsultacji spolecznych projekt rozporzadzenia zostanie
skierowany w szczegélnosci do nastepujacych podmiotow: Polskiej Konfederacji
Pracodawcow Prywatnych, Konfederacji Pracodawcéw Polskich, Zwiazku Pracodawcéw
Stuzby Zdrowia, Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Aptekarskiej, Naczelnej Rady
Pielegniarek 1 Potoznych, Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, Krajowej Rady
Transplantacyjnej, zwiazkéw zawodowych i innych organizacji dziatajacych w ochronie
zdrowia.

Projekt rozporzadzenia zostanie umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa
Zdrowia w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 roku
o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z

2009 r. Nr 42, poz.337).

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa i

budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Zgodnie z rekomendacja Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych nr 17/2010
z dnia 24 maja 2010r. w sprawie zmiany poziomu oraz sposobu finansowania, a takze zmiany
warunkow realizacji §wiadczenia gwarantowanego ,,Leczenie reumatoidalnego zapalenia i
mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawOw o przebiegu agresywnym”, w przypadku
umieszczenia leflunomidu w wykazie lekow refundowanych z 50% odplatnoscia pacjenta
(choroby przewlekle) szacuje si¢ oszczgdnosci platnika publicznego na poziomie ok. 3,6 mln
zt w pierwszym i ok. 200 tys. zt w drugim roku refundacji. Natomiast w trzecim roku

refundacji, generuje wydatki ptatnika publicznego na poziomie ok. 2,1 mln ztotych.
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W przypadku umieszczenia leflunomidu w wykazie z 30% odptatnoscia pacjenta, w
wykazie chorob przewlektych ( do stosowania w aktywnej postaci reumatoidalnego zapalenia
stawow ). Rada Konsultacyjna AOTM okreslita wzrost rocznych kosztow terapii
leflunomidem w ramach wykazu lekéw refundowanych na zasadach podanych powyzej na
1,7 mln zt w pierwszym_roku, 6,2 mln zt w drugim roku i 8,7 mln zt w trzecim roku.

W przypadku umieszczenia laflunomidu w wykazie z odptatnoscia ryczaltowa, szacuje
sig, ze wydatki ptatnika publicznego wyniosa wzrosng o ok. 9,3 min zt w pierwszym, ok. 15,4

mln zt w drugim i ok. 18.1 mln zt w trzecim roku.

Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych w rekomendacji nr 15/2010 z dnia 24
maja 2010r. w sprawie zmiany warunkow realizacji $wiadczenia gwarantowanego ,,Leczenie
reumatoidalnego zapalenia stawoéw i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow lekami
modyfikujacymi o duzej iumiarkowanej aktywnos$ci choroby w  warunkach
ambulatoryjnych”, okreslil, Zze obecnie szacunkowy roczny koszt leczenia pacjenta wynidst
ok. 4,7 tys. ztotych, co daje catkowity koszt programu dla prognozowanych 180 pacjentow z
MIZS na poziomie 860tys. zlotych. Projektowane zmiany w zakresie tego programu
terapeutycznego nie bgda miaty wptywu na budzet panstwa i budzet jednostek samorzadu

terytorialnego.

W uzasadnieniu rekomendacji nr 16/2010 z dnia 24 maja 2010r. w sprawie zmiany
warunkoéw realizacji $wiadczenia gwarantowanego ,Leczenie inhibitorami TNF-a
swiadczeniobiorcow z cigzka, aktywna postacia zesztywniajacego zapalenia stawoOw
kregostupa”, Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych stwierdzit, ze zaproponowane
zmiany warunkow realizacji przedmiotowego $wiadczenia, wedtug opinii Prezesa NFZ, nie
beda mialy negatywnych skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla
podmiotéw zobowiazanych do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze Srodkéw

publicznych.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Wejscie w zycie powyzszego rozporzadzenia nie bedzie miato wpltywu na rynek

pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczosci, w tym na

funkcjonowanie przedsi¢biorstw
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Wprowadzone uregulowania nie beda miaty wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i

przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny

Rozporzadzenie nie bgdzie miato wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

7. Wplyw na ochrong zdrowia i zmniejszenie ryzyka chordob
Wejscie w zycie powyzszego rozporzadzenia zapewni prawidtowe zabezpieczenie

przez Narodowy Fundusz Zdrowia dostgpnosci do §wiadczen opieki zdrowotnej.
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