PROJEKT
z dnia 14 kwietnia 2011 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA "
Zdnia .................. 2011 r.
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 programéw zdrowotnych (Dz. U. Nr 140, poz. 1148, z pdzn.
zm.”) w zalaczniku w czesci 1 ,Wykaz $wiadczen gwarantowanych z zakresu
terapeutycznych programéw zdrowotnych oraz warunki ich realizacji’:

1) tabela 13 otrzymuje brzmienie okreslone w zataczniku nr 1 do
niniejszego rozporzadzenia;
2) dodaje si¢ tabele 38 w brzmieniu okreslonym w zataczniku nr 2 do

niniejszego rozporzadzenia.
§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 3 miesigcy od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

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

? 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, z 2010 r. Nr 50, poz. 301, Nr 107, poz.
679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 165, poz. 1116, Nr 182, poz. 1228, Nr 205, poz. 1363, Nr 225, poz.
1465, Nr 238, poz. 1578, Nr 257, poz. 1723 1 Nr 257, poz. 1725 oraz z 2011 r. Nr 45, poz. 235, Nr 73, poz. 390
1 Nr 81, poz. 440.

% Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. U z 2009 r. Nr 211, poz. 1643, 22010 r. Nr 5,
poz. 29, Nr 75, poz. 487 1 Nr 251, poz. 1688 oraz z 2011 r. Nr 52, poz. 270 i Nr 52, poz. 271.



Zataczniki 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 REALIZACJI

SWIADCZENIA
GWARANTOWANEGO

SCHEMAT DAWKOWANIA BADANIA DIAGNOSTYCZNE
SWIADCZENIOBIORCY LEKOW WYKONYWANE W RAMACH
W PROGRAMIE PROGRAMU
I. LEKI BIOLOGICZNE 1. Dawkowanie 1. Badania przy kwalifikacji

A. Kryteria kwalifikacji

1. Pacjent jest kwalifikowany do programu i kolejnych linii
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 komputerowej)
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 podskornego dla
pacjentow uprzednio zakwalifikowanych do programu leczenia
ta forma leku) nastgpuje po dokonaniu kwalifikacji przez Zespot
Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego w Chorobach
Reumatycznych.

1.1 Adalimumab nalezy podawaé w

dawce 40 mg,

we  wstrzyknigciu

podskornym co dwa tygodnie

1.2 Etanercept nalezy podac:

1)
2)

dorosli — w dawce 50 mg
podskornie co tydzien;
dzieci — w dawce 0,4 mg/kg

masy ciala (do dawki
maksymalnej 25 mg)
podskornie 2 razy w

tygodniu; po decyzji lekarza
prowadzacego mozliwe jest

podawanie  catej  dawki
tygodniowej raz w tygodniu,
pod warunkiem
utrzymywania sig
dotychczasowe;j
skutecznosci.

1.3 Infliksymab nalezy poda¢ w dawce
3 mg/kg masy ciata w infuzji dozylnej
w dniach 0, 14 i 42, a nastgpnic w

kazdym
tygodni).

kolejnym 56 dniu (co 8

(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
Quantiferon test;

11) obecno$¢ antygenu HBS;

12) przeciwciata anty-HCV;

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

14) stezenie elektrolitow w
surowicy;

lub

Swiadczenie jest realizowane w osrodkach

udzielajacych ~ §wiadczen =z  zakresu
reumatologii, zapewniajacych
$wiadczeniobiorcy dostgp do niezbgdnych
badan oraz  specjalistycznej  opieki

lekarskiej i pielggniarskiej, udzielajacych
$wiadczen w jednym z nastgpujacych
trybow:

1) ambulatoryjnym;

2)jednodniowym;

3) hospitalizacji.




3. Do programu kwalifikuje sig:

1) pacjentdow z RZS i MIZS, u ktérych 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 bylo
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
DAS 28 wigkszy niz 5,1, ktorego warto$§¢ byla okreslona
dwukrotnie w odstgpie 1 miesiaca (w trakcie 2 badan
lekarskich); nie dotyczy kwalifikacji do leczenia RZS lekiem
drugiej linii, w przypadku niepowodzenia w leczeniu lub
nietolerancji pierwszoliniowego leku biologicznego;

3) pacjentéw z RZS z dominujacym zajeciem konczyn dolnych,
u ktorych aktywnos$¢ choroby wyrazona wspotczynnikiem DAS
jest wyzsza niz 3,7,

4) pacjentow z MIZS z co najmniej 5 obrzgknigtymi stawami i
co najmniej 3 stawami o ograniczonej ruchomosci,
z towarzyszacym bolem, tkliwoscia lub obiema tymi cechami;

5) pacjentéw z innymi niz wymienione w pkt 1 — 4 postaciami
RZS i MIZS, niezaleznie od wartosci DAS 28 i DAS:

a) z zapaleniem blony naczyniowej oka,

b) z postacig uogdlniong (Zespot Stilla),

1.4 Rytuksymab nalezy poda¢ w formie
dwoch infuzji dozylnych po 1000 mg w
dniach 0 i 14. Kolejny cykl leczenia nie
wcezesniej 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, jezeli 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).

15) stgzenie immunoglobulin w

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 odstgpie 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 pacjentéw z RZS po 90 dniach
(+/- 14 dni) od podania pierwszej
dawki terapii inicjujacej nalezy
oznaczy¢:

a) morfologig krwi,

b) odczyn Biernackiego (OB),

c) stgzenie biatka C-reaktywnego
(CRP),

d) stezenie kreatyniny w surowicy
oraz obliczy¢ warto$¢ wskaznika
DAS 28 lub DAS;

2) u pacjentdw z RZS w przypadku
zastosowania terapii drugiej linii
inhibitorem anty TNF alfa po
kolejnych 90 dniach (+/- 14 dni) od
podania pierwszej dawki leku




¢) z RZS powiktanym krioglobulinemia,

d) z postacia skapostawowa rozszerzajaca si¢ i przetrwata
ponad 6 miesi¢gcy mimo leczenia metotreksatem,

e) w innych uzasadnionych przypadkach po uzyskaniu
zgody Zespolu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia
Biologicznego w Chorobach Reumatycznych.

W przypadkach, w ktorych pacjentowi grozi kalectwo lub
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 pierwszoliniowym w ramach programu u
pacjentow chorych na RZS jest inhibitor TNF alfa, ktory uzyskat
status terapii inicjujace;.

Terapia inicjujaca to najmniej kosztowna z punktu widzenia
ptatnika publicznego technologia medyczna (biorac pod uwage
koszty podania, ilo$¢ podan, wymagana dawke, koszt
pojedynczej dawki, koszt utylizacji niewykorzystanej czgsci
leku ponoszony przez $wiadczeniodawcoéw oraz rzeczywisty
koszt leczenia pacjenta w przypadku Kkontynuacji terapii
powyzej roku).

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

1.2. Leczeniem drugoliniowym w ramach programu u pacjentow
chorych na RZS jest inhibitor TNF alfa lub rytuksymab pod
warunkiem spetnienia kryteriow kosztowych wyznaczonych dla
terapii drugiej linii.

Terapia drugoliniowa jest wskazywana w komunikacie Ministra
Zdrowia raz na 6 miesigcy, po negocjacjach cenowych

drugiej linii nalezy oznaczy¢:

a) morfologig krwi,

b) odczyn Biernackiego (OB),

c) stgzenie 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:
a) oznaczyc¢:
- morfologig krwi,
- odczyn Biernackiego (OB),
- stezenie bialka C-reaktywnego
(CRP),
- stezenie  kreatyniny w
surowicy,
b) dokonac:
- okreslenia liczby zajgtych
stawow,
- okreslenia liczby stawow z
ograniczeniem ich ruchomosci,
- oceny aktywnosci choroby
przez lekarza na 10 cm skali
VAS,
- oceny ogodlnego samopoczucia
przez rodzica lub pacjenta na 10
cm skali VAS.
W 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
zbadaé stgzenie immunoglobulin w
surowicy oraz wykona¢ badanie
EKG.

Co najmniej raz na 365 dni nalezy
wykona¢ EKG i RTG Kklatki




przeprowadzonych z podmiotami odpowiedzialnymi.

1.3. Leczeniem trzecioliniowym w ramach programu u
pacjentdow chorych na RZS jest rytuksymab.

W ramach programu dopuszcza si¢ zastosowanie kolejno nie
wigcej 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 réwniez pacjenci uprzednio
leczeni w ramach farmakoterapii niestandardowej, czasteczkami
lekow - inhibitorow TNF alfa (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,
ktérego zastosowanie wywolato niski poziom aktywnoS$ci
choroby lub remisjg.

W przypadku gdy uprzednio zastosowane leczenie bylo zbyt
krotkie, aby spowodowato niski poziom aktywnosci choroby lub
remisjg, 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 wartos¢
wigksza niz 1,2, po pierwszych 3 miesigcach terapii inhibitorem

piersiowej.




TNF alfa lub 6 miesiacach w przypadku zastosowania
rytuksymabu oraz stwierdzana w trakcie kazdego nastgpnego
badania lekarskiego wykonywanego po kazdych nastgpnych 6
miesigcach terapii, poczawszy od pierwszego badania, podczas
ktorego stwierdzono adekwatna odpowiedz na leczenie.

D. Kryteria ponownego wlaczenia do programu

Swiadczeniobiorca, u ktérego zaprzestano podawania leku
wymienionego w programie i zastosowanego zgodnie z jego
zapisami, z powodu uzyskania niskiej aktywnos$ci choroby lub
remisji 1 u ktéorego w trakcie badania kontrolnego stwierdzono
nawr6t choroby (u chorych na RZS wzrost wartosci DAS28 lub
DAS o wigcej niz 1,2 w stosunku do wartos$ci obliczonej w
momencie odstawienia leku, z tym ze DAS 28 nie moze by¢
mnigjsze niz 3,2, a DAS niz 3,0), jest wlaczany do leczenia
w ramach programu bez wstepnej kwalifikacji.

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

E. Kryteria i warunki zamiany terapii inicjujacej na inna:

1. Pacjent bedacy w trakcie terapii przy uzyciu innej
czasteczki leku - inhibitora TNF alfa, 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 Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia
Biologicznego w Chorobach Reumatycznych.

4. Zamiana terapii inicjujacej na terapig inng czasteczka leku -
inhibitora TNF alfa, stosowana razem z metotreksatem, lub
jako monoterapia wymieniona W terapeutycznym
programie zdrowotnym, mozliwa jest tylko
w nastgpujacych sytuacjach:

1) brak skutecznosci stosowania terapii inicjujacej po 3
miesiacach jej stosowania;

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




dotyczacym terapii inicjujace;j;

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
brak mozliwo$ci zastosowania aktywnej czasteczki leku
biologicznego ewentualnie wskazanej jako terapia
inicjujaca, jezeli ta musi by¢ stosowana wraz z
metotreksatem;

5) wystapienie  istotnych  dziatan = niepozadanych
zwiazanych z podaniem aktywnej czasteczki leku
biologicznego, ktorych uniknigcie jest mozliwe oraz
potwierdzone naukowo po podaniu innej czasteczki leku
- inhibitora TNF alfa;

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¢ czynng lub pomocnicza;

3) niewydolnos¢ serca (powyzej II klasy NYHA);

4) przebyte infekcje, takie jak zapalenie watroby, ptuc,
odmiedniczkowe zapalenie nerek w okresie ostatnich 3
miesigey;

5) przebyte zakazenia oportunistyczne w okresie ostatnich 2
miesigey, aktywne infekcje spowodowane

Cytomegalowirusem, Pneumocystis carini, oporne na leki

atypowych mykobakterii, zakazenia gruzlicze;

6) udokumentowana infekcja HIV;

7) nasilenie si¢ objawoéw niewydolnosci serca, pluc, nerek,
watroby w trakcie leczenia;

8) stwierdzone choroby demielinizacyjne;

9) wystapienie pancytopenii i niedokrwistosci aplastycznej;

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

11) obecnosé¢ aktywnej choroby alkoholowej, poalkoholowego
uszkodzenia watroby lub obecnos¢ 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:
a) uzyskanie przez pacjenta niskiej aktywnosci choroby,
stwierdzonej w  trakcie badania  monitorujacego,
utrzymujacej si¢ przez okres przekraczajacy 6 miesigcy;
miernikiem uzyskania niskiej aktywnosci choroby Ilub
remisji jest, zgodnie zkryteriami EULAR, DAS 28
mniejszy niz 2,6, w przypadku koniecznosci zastosowania
uzytego w programie wskaznika DAS, miernikiem niskiej
aktywnos$ci choroby lub remisji jest, zgodnie z kryteriami
EULAR, DAS mniejszy lub réwny 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 - inhibitotrem TNF alfa w przypadku jej pominigcia
braku zmniejszenia DAS 28 lub DAS o wigcej niz 1,2),
c) brak adekwatnej odpowiedzi na leczenie stwierdzone po
pierwszych 3 miesiacach terapii lekiem - inhibitorem TNF
alfa, liczac od momentu zastosowania pierwszej dawki po
ponownym wiaczeniu 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 - inhibitora TNF alfa w
przypadku jej pominigcia) z powodu nieskutecznosci po 3
miesigcach na inny lek - inhibitor TNF alfa - brak
adekwatnej odpowiedzi na leczenie (stwierdzenie po
kolejnych 3 miesigcach terapii braku zmniejszenia DAS 28
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 DAS 28
lub DAS o wigcej 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 ktdrego,
stwierdzono adekwatna odpowiedz na leczenie), rozumiana
jako brak zmniejszenia DAS28 lub DAS o warto$¢ réwna
lub wigksza niz 1,2, w stosunku do wartosci stwierdzonej
podczas przeprowadzonej wczesniejszej kontroli,
g) wystapienie dziatan niepozadanych, takich jak:

- reakcja alergiczna na lek,

- zakazenie o cigzkim przebiegu,

- objawy niewydolno$ci serca, ptuc, nerek,

watroby,

- pancytopenia i niedokrwisto$¢ aplastyczna,

- stwierdzenie choroby nowotworowej;

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

1) morfologi¢ krwi;

2) OB;

3) Dbiatko C-reaktywne;

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

2) w przypadku pacjentow z MIZS:

a) brak adekwatnej odpowiedzi na leczenie - stwierdzenie
po 6 miesigcach terapii braku efektow terapii lub ponowne
zaostrzenie aktywnos$ci choroby, okreslane na podstawie
kryteriow poprawy wedlug Gianiniego (przynajmniej 30%
polepszenie w 3 z 6 parametréw, z tym ze w pozostalych
parametrach nie moze doj$¢ do pogorszenia o 30% wigcej
niz w jednym parametrze),

b) utrata adekwatnej odpowiedzi na leczenie - stwierdzenie
po kazdych kolejnych 6 miesiacach terapii dalszego
postepu efektow terapii lub ponowne zaostrzenie
aktywnos$ci choroby, okreslane na podstawie kryteriow
poprawy wedlug  Gianiniego  (przynajmniej 30%
polepszenie w 3 z 6 parametréw, z tym ze w pozostalych
parametrach nie moze dojs¢ do pogorszenia o 30% wigcej
niz w jednym parametrze), ewentualne dalsze leczenie
lekiem biologicznym jest mozliwe jedynie po uzyskaniu
zgody Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia
Biologicznego w Chorobach Reumatycznych,




c) wystapienie dziatan niepozadanych, takich jak:
- reakcja alergiczna na lek,
- zakazenie o cigzkim przebiegu,
- objawy niewydolnoSci serca, ptuc, nerek, watroby,
- wystapienie  pancytopenii i niedokrwisto$ci
aplastycznej,
- stwierdzenie choroby nowotworowe;j.

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

1) morfologi¢ krwi;

2) OB;

3) biatko 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¢ terapig¢ 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 pacjenta 18 roku Zycia stosuje si¢ program
dla dorostych z ograniczeniami rejestracyjnymi dotyczacymi
MIZS, po zgloszeniu i dokonaniu poprawnej rejestracji w
aplikacji komputerowej wskazanej przez Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia.

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
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1. Do leczenia metotreksatem podskornym moga zostaé
zakwalifikowani chorzy z RZS zakwalifikowani do
programu, u ktérych 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  podskérnym  musi  zostaé
poprawnie zarejestrowane w ewidencji RZS i MIZS (nie
wymaga kwalifikacji przez Zespot Koordynujacy do Spraw
Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych).

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

B. Okreslenie czasu leczenia w programie

Kryteria kwalifikacji i wylaczenia z programu okre$laja czas
leczenia w programie.

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

1) stwierdzenie ciazy, okres karmienia;

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

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

4) przebyte infekcje, takie jak zapalenie watroby, ptuc,
odmiedniczkowe zapalenie nerek, w okresie ostatnich
3 miesigey;

5) przebyte zakazenia oportunistyczne w okresie 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) wystapienie  pancytopenii i niedokrwistosci

11




aplastycznej;
9) stwierdzone stany przedrakowe,

okresie ostatnich 5 lat;

10) stwierdzenie  aktywnej  choroby
poalkoholowego uszkodzenia watroby
przewleklej choroby watroby;

11) Zzle kontrolowane nadci$nienie tgtnicze.

choroby
nowotworowe, takze rozpoznane iwyleczone w

alkoholowej,

Iub

innej
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Zalacznik nr 2

38. LECZENIE LUSZCZYCOWEGO ZAPALENIA STAWOW O PRZEBIEGU AGRESYWNYM (LZS)

(ICD-10 L40.5, M07.1, M07.2, M07.3).

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

WARUNKI REALIZACII
SWIADCZENIA
GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA
LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE
WYKONYWANE W RAMACH
PROGRAMU

3.

Kryteria kwalifikacji

Pacjent jest kwalifikowany do programu i
ewentualnie do terapii alternatywnej przewidzianej w
programie przez Zesp6l Koordynacyjny do Spraw
Leczenia Biologicznego w Chorobach
Reumatycznych,  powotywany Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia.

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

przez

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 komputerowej)
zostaja przekazane do Zespolu Koordynacyjnego do
Spraw Leczenia Biologicznego w  Chorobach
Reumatycznych, za  po$rednictwem  aplikacji
komputerowej wskazanej przez Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia. Finansowanie zastosowania
substancji czynnych wymienionych w  opisie
programu nastgpuje po dokonaniu kwalifikacji przez
Zespot  Koordynacyjny do Spraw  Leczenia
Biologicznego w Chorobach Reumatycznych.

Do programu kwalifikuje sig:

3.1 pacjentdw z ustalonym rozpoznaniem LZS:

1. Dawkowanie

1) adalimumab nalezy podawaé we
wstrzyknigeiu  podskornym  w
dawce 40 mg co 2 tygodnie;

2) etanercept nalezy podawa¢ 50 mg
podskoérnie co tydzien;

3) infliksymab nalezy poda¢ w
dawce 5 mg/kg masy ciata w
infuzji dozylnej trwajacej ponad
2 godziny w dniach 0, 141 42., a
nastgpnie co 8 tygodni.

Terapia powyzszymi lekami nie wymaga
rownoczesnego podawania metotreksatu,
ale u chorego z zapaleniem stawow
obwodowych zalecane jest rownoczesne
jego podawanie w pelnej dawce 25
mg/tydzien, jesli nie ma
przeciwwskazan.

2. Decyzja o wyborze leku

Leczeniem stosowanym w ramach
programu u pacjentéw chorych na LZS
jest inhibitor TNF alfa, ktory zostat
wskazany przez Ministra Zdrowia w
komunikacie. Jest to najmniej kosztowna
technologia medyczna z punktu widzenia
platnika publicznego (biorac pod uwage
koszty podania, ilo$¢ podan, wymagana
dawkg, koszt pojedynczej dawki, koszt
utylizacji niewykorzystanej czgéci leku

1. Badania przy kwalifikacji:

W ramach kwalifikacji chorego do udzialu w
wykonanie

programie  konieczne  jest
nastgpujacych badan:

1) morfologia krwi;

2) plytki krwi (PLT);

3) odczyn Biernackiego (OB.);

4) aminotransferaza
(AspAT);

5) aminotransferaza alaninowa (AIAT);

6) stgzenie kreatyniny w surowicy;

7) biatko C-reaktywne;

8) badanie ogdlne moczu;

9) proba tuberkulinowa
Quantiferone;

10) obecnos¢ antygenu HBs;

11) przeciwciata HCV;

12) obecno$¢ antygenu wirusa HIV (HIV

Ag/ Ab Combo).

Ponadto wymagane jest wykonanie:

1) RTG Kklatki piersiowej do 3 miesigcy

przed kwalifikacja;

2) wskazane jest, aby u kobiet przed

rozpoczgeiem terapii bylo wykonane
ginekologiczne,
mammograficzne lub badanie USG

badanie
piersi.

2. Monitorowanie leczenia

asparaginianowa

Swiadczenie jest realizowane w
osrodkach udzielajacych $wiadczen z
zakresu reumatologii i dermatologii,
zapewniajacych  $wiadczeniobiorcy
dostep do niezbednych badan oraz
specjalistycznej opieki lekarskiej i
pielegniarskie;j, udzielajacych
$wiadczen w trybie:

1) ambulatoryjnym; lub

2) jednodniowym; lub

3) hospitalizacji.
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Rozpoznanie 1ZS winno by¢é postawione na
podstawie kryteriow Benneta lub CASPAR jak

ponize;j:
kryteria diagnostyczne Benneta:

1)

a) kryterium obowiazkowe:
wywiad dotyczacy tuszczycy (skory lub paznokcei)
potwierdzonej klinicznie i skojarzonej z bdlem

oraz

obrzekiem  tkanek  miekkich  lub

ograniczeniem ruchomosci co najmniej 1 stawu,
utrzymujacym si¢ 6 tygodni lub dtuze;j,
b) kryteria dodatkowe:

obecnosé zapalenia stawow
migdzypaliczkowych dalszych (wykluczenie:
guzki Heberdena i Boucharda),

obecno$¢ palcow , kietbaskowatych” gtownie
stop (dactylitis),

niesymetryczne zapalenie stawow rak i stop,
nieobecnosé guzkow reumatoidalnych,
negatywne testy na obecno$¢ czynnika
reumatoidalnego w surowicy,

nadzerkowe zapalenie matych stawow,
stwierdzane w badaniu radiologicznym, bez
cech wspotistniejacej osteoporozy
(wykluczenie nadzerkowa postaé choroby
zwyrodnieniowej rak),

obecno$¢ zapalenia stawow  krzyzowo-
biodrowych lub syndesmofitow (czasami
nietypowych) lub kostnienia
okotokrggostupowego stwierdzona w badaniu
radiologicznym;

Chorobg mozna rozpozna¢ gdy spelnione jest kryterium
obowiazkowe i co najmniej 3 kryteria dodatkowe.

2) kryteria klasyfikacyjne luszczycowego zapalenia
stawéw wg CASPAR
Powinna by¢ ustalona zapalna choroba stawéw
oraz co najmniej 3 punkty wedlug systemu
punktacji przedstawionej ponizej:

a) luszczyca obecnie — 2 pkt,

b) wywiad tuszczycy — 1 pkt,

c¢) wywiad rodzinny w kierunku tuszczycy — 1 pkt,

ponoszony przez $wiadczeniodawcow
oraz rzeczywisty koszt leczenia pacjenta
w  przypadku kontynuacji  terapii
powyzej roku).

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

Leczeniem alternatywnym do terapii
wskazanej w komunikacie Ministra
Zdrowia w ramach programu u
pacjentéw chorych na LZS jest inhibitor
TNF-alfa, ktory uzyskal status terapii
alternatywnej po spelieniu kryteriow
kosztowych. Terapia alternatywna jest
wskazywana w komunikacie Ministra
Zdrowia raz na 6 miesigcy, po
negocjacjach cenowych
przeprowadzonych z podmiotami
odpowiedzialnymi.

3. Kryteria i warunki zamiany terapii
inicjujacej na inna:

1) pacjent, bedacy w trakcie terapii
przy uzyciu innej czasteczki
inhibitora TNF alfa, niz w terapii
inicjujacej 1 u ktorego wystgpuje
adekwatna odpowiedz na
prowadzona terapi¢, nie ma
zamienianej aktualnie stosowanej
terapii na inna;

2) terapia inicjujaca bedzie

prowadzona w najnizszej,
zarejestrowanej jako skuteczna
dawce;

3) kazdorazowo zmiana terapii
inicjujacej wymaga uzyskania
zgody Zespotlu Koordynacyjnego;

4) zamiana terapii inicjujacej na
terapi¢ inna czasteczka inhibitora
TNF alfa, wymieniona w

Chory powinien by¢ poddany doktadnej
ocenie skutecznosci zastosowanego leczenia
po 12 tygodniach od rozpoczgecia leczenia
inhibitorami TNF-alfa.

1) kryteria reumatologiczne:

a) w przypadku zaje¢cia stawéw obwodowych
za adekwatna odpowiedZz na leczenie nalezy
uzna¢ zmniejszenie przynajmniej o 30%
liczby bolesnych jak i obrzgknigtych stawow
oraz zmniejszenie w skali Likerta o
przynajmniej jedna jednostk¢ w aktywnosci
choroby wg chorego jak i lekarza,

b) u chorych z zajeciem kregostupa za
adekwatnag odpowiedZz na leczenie, ktorej
uzyskanie, warunkuje powodzenie dalszej
kontynuacji terapii, nalezy uzna¢ zmniejszenie
wartosci BASDAI przynajmniej o 50% w
stosunku do wartosci sprzed leczenia lub o 2
jednostki, ale wowczas jego warto$¢ nie moze
by¢ wyzsza jak 4;

2) kryteria dermatologiczne
Leczenie uznajemy za skuteczne, jesli
po 12 tygodniach terapii w sposob
istotny zmniejsza si¢ objawy choroby
tak, ze bedzie mozna uznaé, iz u
chorego uzyskano adekwatna
odpowiedz na leczenie; za adekwatna
odpowiedz na leczenia nalezy uznac
poprawg¢  wskaznika PsARC, tzn
popraweg 2 lub wigcej sktadowych ( z
czego co najmniej jedna dotyczy
stawow) bez pogorszenia w zadnej z

nich;
na wskaznik PsARC skladaja sig
nastgpujace kryteria:
a) ogolna ocena pacjenta (skala 0-5
Likerta),
b) ogdlna ocena lekarza (skala 0-5
Likerta),

¢) liczba bolesnych stawow,
d) liczba obrzgknigtych stawow
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3.2

d) dactylitis — 1 pkt,
e) brak czynnika reumatoidalnego — 1 pkt,
f) dystrofia paznokci — 1 pkt.

pacjentow z aktywna i cigzka postacia choroby

W  przypadku zajecia stawow obwodowych

aktywna 1 cigzka posta¢ choroby musi byc¢

udokumentowana przy dwoch réznych okazjach w

odstgpie przynajmniej 4 tygodni przy stabilnym

leczeniu, po zastosowaniu w terapii przynajmniej
dwoch lekéw modyfikujacych podawanych przez
okres 4 miesigcy (lub krocej jesli wystapity
objawy nietolerancji) w monoterapii lub

kombinacji jak w punkcie 3.3.a.

Nalezy aktywna posta¢ choroby udokumentowaé

tak, aby byly spelnione wszystkie z 5

wymienionych  ponizej kryteriow  zapalenia

stawow lub wszystkie kryteria dermatologiczne:
1) kryteria reumatologiczne:

a) liczba obrzgknigtych stawow z 66 mozliwych
powinna by¢ wigksza niz 5 — w dwukrotnych
pomiarach w odstgpie przynajmniej 4 tygodni ,

b) liczba tkliwych stawow z 68 mozliwych
powinna by¢ wigksza niz 5 — w dwukrotnych
pomiarach w odstgpie przynajmniej 4 tygodni,

c) ogoélna ocena przez pacjenta aktywnosci
choroby jest okre$lana jako aktywno$¢ w
duzym lub bardzo duzym stopniu, co
odpowiada  warto§ci 4 lub 5 w
pigciostopniowej skali Likerta,

d) ogodlna ocena przez lekarza aktywnosci choroby
jest okreslana jako aktywnos$¢ w duzym lub
bardzo duzym stopniu, co odpowiada wartoSci
4 lub 5 w pigciostopniowej skali Likerta,

e) ogblna ocena stanu choroby (aktywnosci,
cigzkosci 1 dalszej prognozy choroby oraz
aktywnosci zawodowej) , ktéra winna by¢
wigksza niz 5 cm na skali od 0 do 10 cm; taka
ocena powinna by¢ dokonana przez drugiego
lekarza-cksperta doswiadczonego w leczeniu
inhitorami TNF alfa choréb z kregu
spondyloartropatii zapalnych;

przedmiotowym terapeutycznym

programie zdrowotnym, mozliwa

jest  tylko w  przypadku
wystapienia przynajmniej jednej

z sytuacji wymienionych ponizej:

a) wystapienia nadwrazliwoéci na
aktywna  czasteczke  leku
biologicznego Iub substancje
pomocnicze,

b) wystapienia istotnych dziatan
niepozadanych zwiazanych z
podaniem aktywnej czasteczki
leku biologicznego, ktorych
uniknigcie jest mozliwe oraz
potwierdzone naukowo  po
podaniu innej czasteczki leku -

inhibitora TNF alfa,

c) stwierdzenie innych,
potwierdzonych badaniem
klinicznym pacjenta,

przeciwwskazan do podawania
aktywnej  czasteczki  leku
biologicznego.

(W punkcie a i b poprawa musi
wynie$¢ nie mniej jak 1 jednostkg, w
punkcie ¢ i d poprawa dotyczaca
stawow obejmuje zmniejszenie o 30%
lub  wigeej  liczby  bolesnych
/obrz¢knigtych stawow).

3) analizie nalezy réwniez podda¢ w tym
okresie:
a) zmniejszenie wskaznikow ostrej fazy
we krwi (OB i CRP),
b) dane z badania przedmiotowego.

Wizyty monitorujace powinny si¢ odbywac co
12 tygodni. W celu monitorowania leczenia
$wiadczeniodawca jest zobowiazany wykonaé
nastgpujace czynnosci:

1) pobranie krwi na morfologig, OB., CRP,
Aspat, Alat;

2) wywiad lekarski dotyczacy efektow
leczenia i mozliwych dziatan niepozadanych;
3) badanie przedmiotowe lekarskie;

4) na podstawie oceny skuteczno$ci i
bezpieczenstwa podawanego leku
zadecydowanie o  kontynuowaniu  lub
wylaczeniu chorego z programu.
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w tej ocenie ekspert winien oprzeé si¢ w szczegodlnosci
na takich parametrach jak: czynniki ryzyka szybkiej
progresji choroby ze szczegdlnym uwzglgdnieniem
zapalenia stawu biodrowego, duzego stgzenia we krwi
CRP Iub warto§ci OB, stabej skuteczno$ci
niesteroidowych lekéw  przeciwzapalnych, liczba
podawanych uprzednio lekéw modyfikujacych i
mozliwoscia  alternatywnych  sposobow  leczenia,
wspolistnieniem zapalenia przyczepdéw Sciggnistych,
poczatkiem choroby przed 16 rokiem zycia, statusem
aktywno$ci zawodowej, wystgpowaniem powiktan
narzadowych, w tym wtérnej amyloidozy potwierdzonej
badaniem  biopsyjnym tkanki tluszczowej, zajgciem
narzadu wzroku z czgstymi zaostrzeniami zapalenia
btony naczyniowej, ocena  progresji zmian
radiologicznych oraz dawki podawanych jednocze$nie
kortykosteroidow;

ocena ta winna by¢ przeprowadzona jednokrotnie po
drugim pomiarze liczby bolesnych i obrzgknigtych
stawow oraz aktywnosci choroby wg pacjenta i lekarza
opiekujacego si¢ chorym;

2) kryteria dermatologiczne

a) zmiany skorne spetniajace kryteria;PASI wigcej
niz 10;

b) DLQI wigcej niz 10;

¢) BSA wigcej niz 10;

d) przy spelieniu wszystkich powyzszych
kryteriow dermatologicznych wymagane dla
kwalifikacji jest zajgcie 3 stawow.

W przypadku dominujacego obrazu zajgcia stawow
osiowych nalezy kwalifikowa¢ chorych z:

1) zajeciem stawow krzyzowo - biodrowych
odpowiadajacym nowojorskim kryteriom
rozpoznania ZZSK;

2) aktywna i cigzka postacig choroby, ktdéra musi
by¢ udokumentowana przy dwoch rdéznych
okazjach w odstgpie przynajmniej 12 tygodni,
przy braku zmian leczenia w tym okresie; nalezy
wykaza¢ niezadowalajaca odpowiedZ na co
najmniej 2  tradycyjnie  stosowane leki
niesteroidowe przeciwzapalne, stosowane przez
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przynajmniej 3 miesiace kazdy (nie podawane w
tym samym  czasie), w  maksymalnej
rekomendowanej lub tolerowanej przez chorego
dawce;

aby wykaza¢, iz odpowiedz na tradycyjnie
stosowane leki jest niezadowalajaca nalezy
udokumentowac nieskutecznos¢ leczenia
objawow zajecia  kregostupa lub  stawow
obwodowych, lub przyczepow $ciggnistych.

Aktywna posta¢ choroby nalezy udokumentowac tak, aby
byty spelnione wszystkie 3 ponizsze kryteria:

1))

2)

3)

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

bol kregostupa na wizualnej skali 10 cm
wigkszy lub rowny 4 cm - w dwukrotnych
pomiarach w odstgpie przynajmniej 12 tygodni;

og6lna ocena stanu choroby (aktywnosci,
cigzkosci 1 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 roéwniez przez
drugiego lekarza doswiadczonego w leczeniu
blokerami TNF - alfa chorob z kregu
spondyloartropatii zapalnych; w tej ocenie
ekspert powinien oprzeé si¢ w szczego6lnosci na
takich parametrach jak czynniki ryzyka szybkiej
progresji choroby ze szczegdlnym
uwzglednieniem zapalenia stawu biodrowego,
duzych stgzen CRP we krwi lub wartosci OB,
kietbaskowatych palcow stop, stabej
skutecznosci niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych, ograniczenia ruchomosci
odcinka ledzwiowego krggostupa, zajecia
stawéw obwodowych, poczatku choroby przed
16 rokiem zycia, wartoscia BASFI, BASMI,
statusu aktywnosci zawodowej, wyst¢gpowaniem
powiktan narzadowych, w tym wtornej
amyloidozy  potwierdzonej badaniem
biopsyjnym  tkanki tluszczowej, zajgciem
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narzadu wzroku z czgstymi zapaleniami btony
naczyniowej, oceny postgpujacych  zmian
radiologicznych ze zwrdoceniem uwagi na
ankylozg kreggostupa czy skostnienie mostkéw
migdzykrggowych; ocena ta powinna by¢
przeprowadzona  jednokrotnie po  drugim
pomiarze wartosci BASDAI i VAS bolu
kregostupa.

3.3 Pacjentow z niezadowalajaca odpowiedzia na
tradycyjnie stosowane leki

Aby wykaza¢, iz odpowiedz na tradycyjnie stosowane
leki modyfikujace jest niezadowalajaca, nalezy
udokumentowac nieskutecznos$¢ takiego leczenia:

1) w zakresie stawow obwodowych:

nieskuteczno$¢ leczenia stwierdza si¢ gdy
podawano co najmniej dwa leki modyfikujace
chorobg, w tym metotreksat, z ktérych kazdy
powinien by¢ stosowany przez przynajmniej 4
miesiagce w monoterapii lub w przypadku
leczenia kombinowanego nie krocej niz 6
miesigcy, chyba, Ze wystapily objawy
nietolerancji; rekomendowane dawki dla
metotreksatu wynosza 25 mg jeden raz w
tygodniu, sulfasalazyny 3 g/dobe, leflunomidu
20 mg jeden raz dziennie, a cyklosporyny od 3-
Smg/kg m.c./dobg;

2) w przypadku dominujacego obrazu zajgcia stawow

osiowych:
jako  nieskuteczno$¢ leczenia przyjmuje  sig
niezadowalajaca odpowiedZ na co najmniej 2
tradycyjnie stosowane leki niesteroidowe
przeciwzapalne, stosowane przez przynajmniej 3
miesigce kazdy (nie podawane w tym samym czasie),
w maksymalnej rekomendowanej lub tolerowanej
przez chorego dawce.

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

B. Kryteria kwalifikacji do programu pacjentéw
leczonych uprzednio w ramach farmakoterapii
niestandardowej , Swiadczenia za zgoda platnika lub w
ramach jednorodnych grup pacjentéw
Do programu wiaczani sa rowniez chorzy, ktorzy
uprzednio byli juz leczeni w ramach farmakoterapii
niestandardowej lub wedlug $wiadczen za zgoda
ptatnika lub w ramach hospitalizacji wedlug
jednorodnych grup pacjentéw (JGP) czasteczkami
lekow - inhibitrow TNF alfa, pod warunkiem ze
spehniali kryteria wiaczenia do programu. Jesli terapia
ta byla nieprzerwana do momentu wejscia w zycie
programu i wykazano w tym czasie skuteczno$¢
podawanego leku, wtedy terapia powinna by¢
realizowana z wykorzystaniem tej samej czasteczki
leku z grupy inhibitorow TNF alfa.
W  przypadku wystapienia przerwy w leczeniu
trwajacej dtuzej niz 12 tygodni, a krotszej niz 26
tygodni nalezy u chorego wykonaé jedynie badania
pozwalajace  na  okreslenie  bezpieczenstwa
podawanego leku oraz parametry aktywnosci i
cigzkosci choroby zgodnie z warunkami zawartymi w
podrozdziale aktywna i cigzka posta¢ choroby (punkt
3.2) i okresli¢ czy chory spelnia nadal warunki
udzialu w programie terapeutycznym. Terapia jest
realizowana lekiem stosowanym uprzednio jesli byt
skuteczny.
Jesli przerwa byla dluzsza jak 26 tygodni chory
wymaga ponownej kwalifikacji do programu.

C. Kryteria nie pozwalajace na wlaczenie do
programu ze wzgledu na bezpieczenstwo

Do programu nie mozna kwalifikowa¢ chorych w
nastgpujacych przypadkach (przeciwwskazania
bezwzgledne):

1) okresu ciazy i laktacji;

2) aktywnego zakazenia (ostrego  lub
przewleklego) bakteryjnego, wirusowego,
grzybiczego lub pasozytniczego (szczegdlnie
gruzlicy, infekcji wirusem HIV  lub
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przewleklego zapalenia watroby typu B);

3) przebycia zakazenia oportunistycznego w
ciagu ostatnich 2 miesigcy / np. potpasiec/,
aktywnej infekcji  cytomegalowirusem,
Pneumocystis carinii;

4) infekcyjnego  zapalenia stawu w ciagu
ostatnich 12 miesigcy;

5) zakazenia endoprotezy w ciagu ostatnich 12
miesigcy lub w nieokreslonym czasie, jesli
sztuczny staw nie zostal wymieniony;

6) cigzkiej niewydolnosci krazenia (klasa III
lub IV wg NYHA);

7) udokumentowanego zespotu
demielinizacyjnego lub w przypadkach
wystapienia objawdw przypominajacych ten
zespot;

8) przebycia w ciagu ostatnich 5 lat chordb
nowotworowych, w tym rakow litych i
uktadu krwiotworczego lub chlonnego z
mozliwoscia progresji choroby lub jej
WZNOowy .

Wzglednymi przeciwwskazaniami do stosowania lekow -
inhibitorow TNF alfa, w ktoérych podawanie tych lekow
jest obarczone duzym ryzykiem wystapienia objawow
niepozadanych sa:

1) okolicznosci zwiazane z duzym ryzykiem
zakazenia;

2) przewlekte owrzodzenia podudzi;

3) wczesniej przebyta gruzlica - w ciagu
ostatnich 12 miesigcy lub niedawny kontakt z
osoba chora na gruzlicg;

4) cewnik w drogach moczowych utrzymywany
na stale;

5) u chorych, u ktorych w ciagu ostatnich 12
miesigcy wystgpowaly nawracajace infekcje
w wywiadzie (co najmniej 4); nalezy zwrécicé
uwage na infekcje drog moczowych, zatok i
zgbopochodne;

6) zle kontrolowana cukrzyca;

7) przewlekla obturacyjna choroba ptuc;

8) przebycie w okresie dluzszym niz 5 lat
choroby nowotworowej, leczonej skutecznie i
ktéra uwazana jest za wyleczong;
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9) zmiany przednowotoworowe , w tym : polipy
jelita grubego czy pecherza moczowego,
dysplazji szyjki macicy, mielodysplazji;

10)duze miano przeciwcial przeciwjadrowych, w
tym dodatnie miano przeciwko natywnemu
DNA.

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

Leczenie inhibitorami TNF alfa kobiet w okresie przed
menopauzg powinno by¢ prowadzone , gdy stosowana jest
przez nie skuteczna antykoncepcja.

D. Kryteria zakonczenia udzialu w programie
W przypadku zajecia stawéw obwodowych:

1) nie wuzyskano u chorego adekwatnej dobrej
odpowiedzi na leczenie po 12 tygodniach leczenia
(zgodnie z pkt 2 — monitorowanie leczenia);
2) jesli u chorego w trakcie zaplanowanych wizyt co
12- tygodni stwierdza si¢ w nastgpujacych po sobie
dwoch badaniach kontrolnych (w odstgpie nie
dluzszym niz 3 miesiagce) ponowne zwigkszenie
ktéregokolwiek z czterech parametréow (liczby
bolesnych, obrzgknigtych stawdw, aktywnosci choroby
wg chorego i lekarza) tak, iz chory ponownie nie
spelnia warunkéw poprawy o 30%, w poréwnaniu do
udokumentowanych  warto$ci  sprzed rozpoczgcia
leczenia;
3) wystapienie dziatan niepozadanych, takich jak:

a) reakcja alergiczna na lek,

b) zakazenie o cigzkim przebiegu,

c) objawy niewydolnosci serca, phluc, nerek i

watroby (nie zwiazanych z amyloidoza),

d) pancytopenia i niedokrwisto$¢ aplastyczna

e) stwierdzenie choroby nowotworowej,

f) zespotu toczniopodobnego,

g) wystapienia innych objawoéw wymienionych
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poprzednio jako bezwzgledne przeciwwskazania.

W przypadku zajecia stawéw osiowych:

1) nie uzyskano adekwatnej odpowiedzi na leczenie
po pierwszych 12 tygodniach leczenia (zgodnie z pkt
2 — monitorowanie leczenia);
2) jesli w trakcie zaplanowanych wizyt po kazdych,
dwoéch  kolejnych okresach 12 tygodniowych
stwierdza si¢ nieutrzymanie kryteriow zgodnych z
definicja adekwatnej odpowiedzi na leczenie, terapia
jest przerywana i $wiadczeniobiorca konczy udziat w
programie;
3) uzyskaniu przez $wiadczeniobiorcg matej
aktywnos$ci choroby wyrazonej wartoscia BASDAI
mniejsza niz 3, ktéra begdzie utrzymywala sig
nieprzerwanie przez okres 6 miesigcy;
4) wystapienie dziatan niepozadanych takich jak:
a) reakcja alergiczna na lek,
b) zakazenie o cigzkim przebiegu,
¢) objawy niewydolnos$ci serca, pluc, nerek
i watroby (nie zwiazanych z amyloidoza),
d) pancytopenia i  niedokrwisto$¢
aplastyczna,
e) stwierdzenie choroby nowotworowej,
f) zespotu toczniopodobnego,
g) wystapienia innych objawow
wymienionych poprzednio jako
bezwzgledne przeciwwskazania.

E. Kryteria kontynuacji programu terapii
biologicznej lub zamiany jednej czasteczki
inhibitora TNF alfa na inna:

Po 9-12 miesiacach terapii inhibitorami TNF alfa oraz
uzyskaniu przez chorego matlej aktywnosci choroby
wyrazonej 50% zmniejszeniem czterech mierzonych
parametrow (liczby bolesnych, obrzgknigtych stawow,
aktywnosci choroby wg chorego i lekarza) utrzymujaca
si¢ nieprzerwanie przez okres 3 miesigcy w przypadku
zapalenia stawow obwodowych lub BASDAI mniejszy
niz 3 utrzymujacego si¢ dluzej jak 6 miesigcy w
przypadku zapalenia stawow osiowych, nalezy
indywidualnie ustali¢ u chorego tzw. minimalnie

22




skuteczne dawkowanie inhibitora TNF alfa, w ktorej
dopuszczalne jest zarowno zmniejszenie dawki leku jak
i odstgpu w jego podawaniu. W przypadku
skuteczno$ci  tego  rodzaju  postgpowania i
utrzymywania si¢ korzystnego efektu lecznicznego
mozna rozwazy¢ calkowite odstawienie leku, po
konsultacji z lekarzem-ekspertem do§wiadczonym w
leczeniu inhibitorami TNF alfa chorob z kregu
spondyloartropatii zapalnych.

W  przypadku pacjenta, u ktérego stwierdzono
nietolerancj¢ na lek - inhibitor TNF alfa, od ktdérego
rozpoczgto leczenie, mozna rozwazy¢ zastosowanie
innego inhibitora TNF alfa wskazanego jako terapia
alternatywna, ale jest to mozliwe  wylacznie w
przypadku udokumentowania uzyskania adekwatnej
odpowiedzi na lek, ktory spowodowatl nietolerancje
oraz nie utracenia jej po kolejnych 12 tygodniowych
okresach oceny wynikow leczenia, Wymagane jest tez
udokumentowanie dokonania zgloszenia dzialania
niepozadanego zastosowanego leku, ktére
spowodowato zaprzestanie jego stosowania.

Nie nalezy zamienia¢ jednego leku - inhibitora TNF
alfa na drugi w przypadku braku skutecznosci
pierwszego.

F . Kryteria ponownego wlaczenia do programu

Swiadczeniobiorca, u ktorego zaprzestano podawania leku
wymienionego w programie izastosowanego zgodnie z
jego zapisami, z powodu uzyskania niskiej aktywnosci
choroby Iub remisji i u ktérego w trakcie badania
kontrolnego stwierdzono nawrdt choroby w stopniu
spetniajacym  kryteria kwalifikacyjne do obecnego
programu jest wlaczany do leczenia w ramach programu
bez wstepnej kwalifikacji.

Pacjent jest wlaczany do ponownego leczenia lekiem,
ktorego zastosowanie wywotato niski poziom aktywnosci
choroby lub remisjg.
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UZASADNIENIE

Niniejsze rozporzadzenie wprowadza zmiany w zalaczniku ,,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 p6zn. 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 p6zn. zm.). Istota regulacji jest dodanie do wykazu
swiadczen gwarantowanych z zakresu terapeutycznych programéw zdrowotnych nowego
programu terapeutycznego ,Leczenie luszczycowego zapalenia stawdw o przebiegu
agresywnym (1zs)” (tabela 38) oraz zmiana w wykazie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
terapeutycznego  programu  zdrowotnego ,leczenie reumatoidalnego  zapalenia
1 mlodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym” (tabela 13).

Na podstawie art. 15 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkdéw publicznych $wiadczeniobiorcy maja prawo, na
zasadach okre§lonych wymieniona ustawa, do swiadczen opieki zdrowotnej, ktorych celem
jest zachowanie zdrowia, zapobieganie chorobom i urazom, wczesne wykrywanie choréb,
leczenie, pielegnacja oraz zapobieganie niepetnosprawnosci 1 jej ograniczanie. Tym samym,
Swiadczeniobiorcy przysluguja $wiadczenia 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 dlugoterminowej, leczenia stomatologicznego, lecznictwa
uzdrowiskowego, zaopatrzenia w wyroby medyczne bgdace przedmiotami ortopedycznymi
oraz $rodki pomocnicze, ratownictwa medycznego, opieki paliatywnej 1 hospicyjnej,

swiadczen wysokospecjalistycznych oraz programéw zdrowotnych.

Opracowujac rozporzadzenie i proponujac nowe $wiadczenie gwarantowane z zakresu
programu zdrowotnego ,,Leczenie tuszczycowego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym
(lzs)” oraz zmieniajac $wiadczenie gwarantowane z zakresu programu zdrowotnego
,Leczenie reumatoidalnego zapalenia i miodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdw o
przebiegu agresywnym”, brano pod uwage kryteria okre§lone w art. 31a ust. 1 ustawy z dnia

27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkow
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publicznych, w szczeg6lnosci takie kryteria jak skutki nastgpstw chorob, w szczegodlnosci
prowadzacych do:
1) niezdolno$ci do samodzielnej egzystencji w rozumieniu przepisOw o emeryturach i
rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych;
2) niezdolnosci do pracy w rozumieniu przepisOw o emeryturach i rentach z Funduszu
Ubezpieczen Spotecznych;
3) przewleklego cierpienia lub przewleklej choroby;

4) obnizenia jakos$ci zycia.

Proponowany ksztalt nowego programu terapeutycznego ,Leczenie tuszczycowego
zapalenia stawow o przebiegu agresywnym” uzyskal akceptacj¢ Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych, ktorej wyrazem jest pozytywna rekomendacja nr 38/2010 z dnia 18
pazdziernika 2010 r. w sprawie zasadno$ci zakwalifikowania $wiadczenia ,,Leczenie
tuszczycowego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym” realizowanego w ramach
terapeutycznego programu zdrowotnego Narodowego Funduszu Zdrowia, jako $wiadczenia
gwarantowanego. W swoim stanowisku nr 74/22/2010 z dnia 18 pazdziernika 2010 r. Rada
Konsultacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych, zwanej dalej AOTM, uznala za
zasadne zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie luszczycowego
zapalenia stawOw o przebiegu agresywnym” w ramach terapeutycznego programu
zdrowotnego.

Wezesniej AOTM ocenita zasadno$¢ zastosowania produktow leczniczych etanercept
(Enbrel®), adalimumab (Humira®) i infliksimab (Remicade®) w ramach terapeutycznego
programu zdrowotnego wydajac rekomendacj¢ nr 1/2009 Prezesa AOTM z dnia 19
pazdziernika 2009r. w sprawie zakwalifikowania ,,leczenia tuszczycowego zapalenia stawow
przy wykorzystaniu produktow leczniczych etanercept (Enbrel™), adalimumab (Humira®) i
infliksimab (Remicade®™) w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego Narodowego
Funduszu Zdrowia” jako $wiadczenia gwarantowanego. Powyzsza rekomendacja zostata
opracowana na podstawie stanowiska Rady Konsultacyjnej nr 8/3/19/2009 z dnia 19
pazdziernika 2009r. w sprawie zasadno$ci zakwalifikowania leczenia tuszczycowego
zapalenia stawow przy wykorzystaniu produktéow leczniczych etanercept (Enbrel®),
adalimumab (Humira®) i infliksimab (Remicade™) w ramach terapeutycznego programu
zdrowotnego Narodowego Funduszu Zdrowia jako §wiadczenia gwarantowanego, w ktérym
Rada Konsultacyjna rekomenduje zakwalifikowanie leczenia tuszczycowego zapalenia

stawow przy wykorzystaniu produktow leczniczych etanercept (Enbrel®), adalimumab
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(Humira®) i infliksimab (Remicade®) w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego
Narodowego Funduszu Zdrowia jako $wiadczenia gwarantowanego.
W stosunku do projektu programu ocenionego przez AOTM uszczegdélowiono zapisy
dotyczace:
1) Zespotu Koordynacyjnego i aplikacji komputerowej — dostosowujac zapisy do zapiséw
w realizowanych juz programach dotyczacych terapeutycznych programéw zdrowotnych
dotyczacych leczenia rzs, mizs 1 zzsk;

2) tresci: ,,u chorych z zajeciem kregostupa jak w programie dedykowanym ZZSK” celem

uzyskania przejrzystosci zapisow. Zostaly one zastapione szczegélowym opisem sposobu

postgpowania jak w programie ZZSK.

Luszczycowe zapalenie stawow, zwane dalej LZS, jest przewlekla choroba zapalna,
zaliczang do grupy seronegatywnych spondyloartropatii, odznaczajaca si¢ wystgpowaniem
zapalenia stawdéw u osoby z tuszczyca skory lub paznokci. Przyczyna choroby nie jest znana,
stwierdza si¢ natomiast komponent genetyczny w patogenezie choroby. Istotna role
W patogenezie zmian odgrywaja cytokiny prozapalne, w tym TNF-alfa.

Przebieg choroby jest zroznicowany. Poczatek moze by¢ ostry i przypomina¢ napad dny
moczanowej lub rzut goraczki reumatycznej. Czg¢sciej jednak objawy rozwijaja si¢ stopniowo.
Choroba przebiega z okresami zaostrzen i okresami stabo wyrazonych objawow. Prognoza
choroby rozni si¢ od lagodnej postaci jednostawowej o korzystnym rokowaniu do formy
wielostawowej przebiegajacej z nadzerkami i zniszczeniem uktadu kostno-stawowego, co
wymaga szybkiego intensywnego leczenia dla zapobiezenia trwalej niesprawnos$ci

1 zwigkszonej umieralnosci.

Podstawa terapii LZS sa leki modyfikujace przebieg choroby (DMARD): metotreksat,
sulfasalazyna, leflunomid, cyklosporyna A. Ponadto, zaleznie od sytuacji klinicznej, stosuje
si¢ niesteroidowe leki przeciwzapalne, kortykosteroidy podawane dostawowo, sole zlota, leki
antymalaryczne, pochodne witaminy A (retinoidy), azatiopryng, PUVA (forma fototerapii).
W przypadku niewystarczajacej skuteczno$ci powyzszego leczenia 1 utrzymywania si¢
wysokiej aktywnosci choroby do kolejnego etapu leczenia wilacza si¢ leki biologiczne.
Kluczowa role¢ w patogenezie chronicznych choréb zapalnych odgrywa TNF-a (tumor
necrosis factor- czynnik martwicy nowotworu).

Leki biologiczne, ze wzgledu na swoja biatkowa budowe oraz wysoka selektywnos¢, blokuja

TNF-a, co sprzyja neutralizacji aktywnosci biologicznej TNF alfa.
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Leki — inhibitory TNF alfa wymienione w rekomendacji nr 1/2009 Prezesa AOTM, maja
udowodniona skuteczno$¢ w leczeniu tuszczycowego zapalenia stawOw 1 nie roznia si¢
migdzy soba poziomem bezpieczenstwa stosowania.

Zgodnie ze standardami $wiatowymi leki biologiczne sa stosowane u chorych, u
ktérych nie pomogly klasyczne DMARD. Warunkiem kwalifikacji do leczenia lekiem
biologicznym bgdzie niepowodzenie uprzedniego leczenia co najmniej dwoma tymi lekami, a
wigc nie zastapienie ich, tylko uzupelienie mozliwosci terapeutycznych. Przewiduje sig
nadzor nad prawidlowoscia kwalifikacji pacjentow do programu przez Zespot Koordynacyjny
do Spraw Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych, ktory bedzie akceptowat
kazdego chorego zanim nastapi refundacja ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia.

Leki modyfikujace przebieg choroby stosowane w leczeniu tuszczycowego zapalenia
stawow u wielu chorych sa nieskuteczne. Zastosowanie etanerceptu, infliximabu
i adalimumabu u chorych, u ktérych leczenie tradycyjnymi lekami modyfikujacymi przebieg
choroby bylo nieskuteczne, daje jedyna mozliwo$s¢ zahamowania choroby u wigkszosci
chorych. Leczenie etanerceptem infliximabem 1 adalimumabem powoduje zahamowanie
progresji zmian radiologicznych wigc nie doprowadza do inwalidztwa i poprawia jakos$¢ zycia
pacjentéw poprzez bardzo duza poprawg zmian skoérnych u chorych z wspolistniejaca
tuszczyca skory lub paznokcei.

Zasadnos$¢ finansowania ze srodkéw publicznych inhibitorow TNF-a (stanowiacych
gléwna sktadowa kosztowa w projekcie rekomendowanego programu) w leczeniu pacjentow
z tuszczycowym zapaleniem stawow, byla przedmiotem rekomendacji Prezesa AOTM. Po
zapoznaniu si¢ z przyjetym w dniu 19.10.2009 r. przez Rad¢ Konsultacyjna stanowiskiem nr
8/3/19/20091, Prezes AOTM w rekomendacji nr 1/2009 z dnia 19 pazdziernika 2009 r. uznat
za zasadne zakwalifikowanie ,,leczenia tuszczycowego zapalenia stawow przy wykorzystaniu
produktow leczniczych etanercept (Enbrel®), adalimumab (Humira®) i infliksimab
(Remicade™) w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego Narodowego Funduszu

Zdrowia”, jako §wiadczenia gwarantowanego.

Efektywnos$¢ anty TNF alfa tych lekow jest porownywalna w zakresie kryteriow ACR
(American College of Rheumatology). Przedstawione do oceny AOTM przez
wnioskodawcow analizy: ekonomiczna oraz wplywu na budzet, oparte zostaly na roznych
zatozeniach, co utrudnito jednoznaczne okreslenie poziomu kosztow ptatnika publicznego.

Koszty terapii sa bardzo wysokie, co spowodowane jest glownie wysoka cena lekow.
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Rada Konsultacyjna AOTM w swoim Stanowisku z dnia 19 pazdziernika 2009 r.
koszty §wiadczenia i jego wptyw na budzet przedstawiala w nastepujacy sposob:
...”Przedstawione analizy ekonomiczne byly przygotowane przy roznych zatozeniach oraz
bazowaty na nieaktualnych danych kosztowych, a ich wyniki réznily si¢ znaczaco. Poza
analiza dla etanerceptu, wnioskodawcy przygotowali analizy minimalizacji kosztéw,
zawierajace w ramach analizy wrazliwo$ci roOwniez zestawienia uzytecznosci kosztow.
Uzyskane wspotczynniki kosztowe] uzyteczno$ci wahaty si¢ w granicach 270-400 tys.
zt/QALY pomigdzy inhibitorami TNF alfa, oraz 150-280 tys. zZt/QALY w poréwnaniu do
DMARD.

Analizy wpltywu na budzet, rowniez oparte na roznych zatozeniach, wskazuja na olbrzymie
koszty stosowania tych terapii: od 4-do 71 mln zt w 1 roku, od 15-do 105 min. w 2 roku
i 0od 33-do 140 mln. zt w 3 roku refundacji”...

Zgodnie ze stanowiskiem Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, zakwalifikowanie

Swiadczenia ,Leczenie tuszczycowego zapalenia stawOw o przebiegu agresywnym”
realizowanego w ramach TPZ jako $wiadczenia gwarantowanego bedzie skutkowato
zwigkszeniem wydatkow platnika publicznego o ok. 36 mln zt rocznie, przy zatozeniu, ze
bedzie w nim uczestniczyto ok. 1000pacjentdow rocznie.
Wiasciwe finansowanie w ramach programu zdrowotnego umozliwi prowadzenie przez
Zespot Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych
monitorowania kwalifikacji do leczenia, efektywnos$ci leczenia oraz prowadzenie rejestru
leczonych pacjentow.

W prezentowanym programie leczenia tuszczycowego zapalenia stawdéw zobowiazuje
si¢ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia do wskazania aplikacji komputerowej, dzigki
ktérej mozliwe bedzie przekazywanie niezbednych danych pacjentow do Zespolu
Koordynacyjnego celem kwalifikacji i monitorowania leczenia lekami biologicznymi. Dzigki
taj aplikacji zar6wno Narodowy Fundusz Zdrowia jak i Zespot Koordynacyjny ma szeroki
dostep do danych w zakresie prowadzenia i finansowania leczenia pacjentow z LZS.
Dodatkowo, celem uniknigcia zarzutow w zakresie nieuprawnionego dostgpu do danych
osobowych pacjentow oraz przetwarzaniem tych danych, proponuje sig, aby aplikacja
komputerowa umozliwiala zakodowanie danych osobowych pacjentow w momencie ich
wprowadzania do aplikacji przez lekarza wprowadzajacego dane do aplikacji. Aby dokonaé
kwalifikacji pacjenta, ze wzgledow merytorycznych, Zesp6t Koordynacyjny musi zna¢ wiek
pacjenta oraz ple¢, przebieg choroby i leczenia, stan pacjenta. Zespotowi do kwalifikacji nie

sa natomiast konieczne dane typu: imig, nazwisko, adres, PESEL, NIP, itp.
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Zmiang w programie ,Leczenie reumatoidalnego =zapalenia 1 mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym’ jest dodanie w czgsci dotyczacej
kryteriow zakoficzenia udzialu w programie zapisu stanowiacego o kryterium utraty
adekwatnej odpowiedzi na leczenie rozumianej jako brak zmniejszenia DAS28 o wartos¢ 1,2
w stosunku do wartosci stwierdzonej w trakcie kazdego kolejnego badania lekarskiego po
kazdych nastgpnych 6 miesiacach terapii. Zapis ten funkcjonowal w programie do 30 grudnia
2010 r. Zmiana w zapisach przedmiotowego programu uzyskata akceptacj¢ AOTM. Wyrazem
tej akceptacji jest pozytywna rekomendacja Prezesa AOTM nr 17/2010 z dnia 24 maja 2010 r.
W sprawie zmiany poziomu oraz sposobu finansowania, a takze zmiany warunkow realizacji
Swiadczenia gwarantowanego ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia 1 mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawoéw o przebiegu agresywnym”.

Podczas procedowania nad poprzednim rozporzadzeniem w zakresie programu
,Leczenie reumatoidalnego zapalenia i mlodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow
o przebiegu agresywnym”, ktoére weszto w zycie 30 grudnia 2010 r., w ramach konsultacji
spotecznych wptyngta uwaga Profesora Piotra Wilanda, Kierownika Katedry Kliniki
Reumatologii AM we Wroctawiu, z wnioskiem o usunigcie przedmiotowego zapisu. Uwaga
zostata uwzgledniona. Nastepnie w dniu 9 lutego 2011 r. wptyneto stanowisko Konsultanta
Krajowego o blednym zapisie w programie poprzez usunigcie przedmiotowego akapitu wraz z
wnioskiem o natychmiastowe dodanie z powrotem powyzszego akapitu do zapiséw
programu. Zmiana przedmiotowego zapisu nie wplynie na poziom finansowania w programie.

Zaproponowano, aby rozporzadzenie weszto w zycie po uptywie 3 miesiacy od dnia
ogloszenia. Nie zostanie naruszona zasada demokratycznego panstwa prawnego. Wejscie
w zycie rozporzadzenia bedzie miato pozytywny wplyw na pacjentow poprzez rozszerzenie
dostepu do leczenia lekami biologicznymi pacjentdow z tuszczycowym zapaleniem stawow. Ze
wzgledu na etapy procesu konsultacji spolecznych, przewidywany czas spotecznych
konsultacji oraz konieczno$¢ zasiggnig¢cia przez Prezesa Funduszu przed okresleniem
przedmiotu postgpowania w sprawie zawarcia umowy o udzielenie $wiadczen opieki
zdrowotnej, kryteriow oceny ofert i warunkéw wymaganych od §wiadczeniodawcow, opinii
wiasciwych konsultantow krajowych oraz potrzebe stworzenia nowej aplikacji
komputerowej, za posrednictwem ktorej Zespot Koordynacyjny do Spraw Leczenia
Biologicznego w Chorobach Reumatycznych bedzie kwalifikowal pacjentow do w/w
programu, Narodowy Fundusz Zdrowia zaproponowal, iz realny czas wejScia w Zycie

przedmiotowego programu to 3 miesiace od daty ogtoszenia.
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Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministrow 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 przedmiotowej
notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia zostanie udostgpniony na stronie podmiotowej Ministra
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).

Projektowane rozporzadzenie nie jest objgte prawem Unii Europejskie;j.
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Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddzialuje regulacja
Rozporzadzenie oddzialuje na ministra wlasciwego do spraw zdrowia, Narodowy Fundusz
Zdrowia, Agencje Oceny Technologii Medycznych, §wiadczeniodawcow udzielajacych

$wiadczenia z zakresu terapeutycznych programow zdrowotnych oraz §wiadczeniobiorcow.

2. Konsultacje spoleczne

W ramach konsultacji spotecznych projekt rozporzadzenia zostanie skierowany do:
1) Narodowego Funduszu Zdrowia;

2) Konsultanta Krajowego w dziedzinie reumatologii;

3) Konsultanta Krajowego w dziedzinie dermatologii;

4) Agencji Oceny Technologii Medycznych;

5) Federacji Zwiazkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia;

6) Narodowego Instytutu Lekow;

7) Zwiazku Pracodawcow Stuzby Zdrowia;

8) Naczelnej Rady Lekarskiej;

9) Naczelnej Rady Aptekarskie;j;

10) Naczelnej Rady Pielggniarek i Potoznych;

11) zwiazkow zawodowych i innych organizacji dziatajacych w ochronie zdrowia.
Ponadto, projekt rozporzadzenia zostanie udostepniony na stronie podmiotowej Ministra

Zdrowia w Biuletynie Informacji Publiczne;.

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

i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Zgodnie z:
1)  Rekomendacja Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych nr 1/2009 z dnia
19 pazdziernika 2009r. w sprawie zakwalifikowania ,leczenia tuszczycowego
zapalenia stawow przy wykorzystaniu produktéw leczniczych etanercept (Enbrel®),
adalimumab (Humira®) i infliksimab (Remicade®) w ramach terapeutycznego
programu zdrowotnego Narodowego Funduszu Zdrowia jako $wiadczenia

gwarantowanego;
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2)  Stanowiskiem Rady Konsultacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr
8/3/19/2009 z dnia 19 pazdziernika 2009 r. w sprawie zasadnos$ci zakwalifikowania
leczenia tuszczycowego zapalenia stawdw przy wykorzystaniu produktow
leczniczych etanercept (Enbrel®), adalimumab (Humira®) i infliksimab
(Remicade™) w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego Narodowego
Funduszu Zdrowia jako §wiadczenia gwarantowanego;

3)  Rekomendacja Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych nr 38/2010 z dnia
18 pazdziernika 2010 r. w sprawie zasadno$ci zakwalifikowania $§wiadczenia
,Leczenie tuszczycowego zapalenia stawoOw o przebiegu agresywnym”
realizowanego w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego NFZ, jako
Swiadczenia gwarantowanego;

4)  Stanowiskiem Rady Konsultacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr
74/22/2010 z dnia 18 pazdziernika 2010 r. w sprawie zasadnosci zakwalifikowania
$wiadczenia ,,Leczenie tuszczycowego zapalenia stawOw o przebiegu agresywnym”
realizowanego w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego NFZ, jako
Swiadczenia gwarantowanego

AOTM ocenia, iz analizy wplywu na budzet, réwniez oparte na réznych zatozeniach,
wskazuja na olbrzymie koszty stosowania tych terapii: od 4-do 71 mln zt w 1 roku, od 15-do
105 mln zt w 2 roku i od 33-do 140 mln zt w 3 roku refundacji. Wyniki te sa najbardziej
wrazliwe na oszacowania populacji docelowej leczonych pacjentow.

AOTM powolujac si¢ na rézne zrodla okresla, iz czgsto$¢ wystgpowania tuszezycy skory i
tuszczycowego zapalenia stawéw w Polsce nie jest znana. Przyjmujac wartoSci najnizsze i
najwyzsze w czestosci wystgpowania tzs w innych krajach nalezy przyjac, ze na tzs w Polsce
moze chorowaé¢ od ok. 19 tysigcy do ok. 160 tysigcy ludzi.,, z czego wedlug projektu
programu 18,5% wymaga leczenia modyfikujacego przebieg choroby, a na leczenie
biologiczne kwalifikuje si¢ ok. 20% chorych, tj.: od ok. 700 do ok. 5900 os6b.

Wedlug ekspertow klinicznych na 1zs choruje ok. 44 tysiace osob w zakresie od 17,5 tysiaca
do 140 tysigcy. Zapadalno$¢ oszacowuje si¢ na 1000-2740 przypadkéw rocznie.

AOTM przedstawia rowniez stanowisko Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, ktore
okresla, ze ewentualne zakwalifikowanie $wiadczenia ,,Leczenie tuszczycowego zapalenia
stawOw o przebiegu agresywnym” realizowanego w ramach terapeutycznego programu
zdrowotnego jako $wiadczenia gwarantowanego begdzie skutkowato zwigkszeniem wydatkéw
ptatnika publicznego o ok. 36 mln zt rocznie, przy zalozeniu, ze bgdzie w nim uczestniczyto

ok. 1000 pacjentéw rocznie.
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Wedhug opinii Konsultanta Krajowego w dziedzinie reumatologii maksymalna, planowana
liczba chorych na tuszczycowe zapalenie stawdw, ktorzy powinni by¢ leczeni lekami
biologicznymi wynosi 1200. Jednak wedtug dotychczasowych do$wiadczen w leczeniu
reumatoidalnego stawoéw liczba leczonych pacjentow nie powinna  przekroczy¢ 800.
Konsultant Krajowy ocenia dodatkowy wydatek srodkéw publicznych na kwote rzedu od 20-
do 28 min ztotych.

Zmiana proponowanego zapisu w programie ,lLeczenie reumatoidalnego zapalenia
1 mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym”, ze wzgledu na

powrdt do poprzednio funkcjonujacych zapiséw nie wptynie na poziom finansowania.

Projektowane zmiany w zakresie tego programu terapeutycznego nie bgda mialy wptywu na

budzet panstwa i budzet jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsi¢biorczosci, w tym na
funkcjonowanie przedsi¢biorstw
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bgdzie miato wptywu na konkurencyjno$¢ gospodarki

1 przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacj¢ i rozwoj regionalny

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na sytuacjg i rozwdj regionalny.
7. Wplyw regulacji na ochrone¢ zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb

Wejscie w zycie rozporzadzenia zapewni prawidlowe zabezpieczenie przez Narodowy

Fundusz Zdrowia dostgpnos$ci do §wiadczen opieki zdrowotne;.
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