Zatacznik B.105.

LECZENIE ZAPALENIA BLONY NACZYNIOWEJ OKA (ZBN) — CZESC POSREDNIA, ODCINEK TYLNY LUB CALA

BLONA NACZYNIOWA (ICD-10 H 20.0, H 30.0)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE
WYKONYWANE W RAMACH PROGRAMU

1. Kiryteria kwalifikacji:

Pacjent jest kwalifikowany do programu przez Zespot Koordynacyjny,
powolywany przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.

Do oceny stanu klinicznego pacjentow stosowane sa kryteria SUN opisane w
standaryzacji nomenklatury zapalen blony naczyniowej (Standarization of Uveitis
Nomenclature).

Do leczenia adalimumabem w ramach programu lekowego kwalifikuja sig
$wiadczeniobiorcy spetniajgcy nastepujace kryteria (konieczne jest tgczne
spetnienie kryteriow przedstawionych w punkcie a i b oraz jednego z kryteriow
wskazanych w punkcie ¢, d i e).

a) wiek chorego > 18 r.z,;
b) chorzy z niezakaznym przewlektym, przetrwatym lub nawrotowym ZBN
(czesci posredniej, odcinka tylnego lub catej blony naczyniowej);
€) niemozliwe do osiagniecia stadium nieaktywne choroby przy dawce < 10 mg
prednizolonu (lub dawce rownowaznej innego leku steroidowego) lub terapii
lekami immunosupresyjnymi, lub kombinacji leczenia obu typami lekéw po
kursie leczenia trwajacym 15 tygodni. Choroba nieaktywna definiowana jest
jako:
— brak aktywnej zapalnej zmiany naczyniéwki i siatkdwki i/lub naczyn
siatkowki,
— stopien naciekéw komoérkowych w komorze przedniej oka <0,5+ wedtug
kryteriow SUN,

1. Dawkowanie:

Dawka poczatkowa adalimumabu u dorostych
pacjentow wynosi 80 mg podskornie, a nastgpnie
po uptywie jednego tygodnia od podania dawki
poczatkowej stosuje si¢ dawke 40 mg podskornie
podajac adalimumab co drugi tydzien.

Chorzy stosujacy terapi¢ steroidowg w chwili
wiaczenia do programu powinni ja kontynuowacé.
Dawka kortykosteroidu powinna by¢ jednak
systematycznie ~ zmniejszana  zgodnie  z
zaleceniami przedstawionymi w odpowiedniej
Charakterystyce Produktu Leczniczego.

1. Badania przy kwalifikacji do leczenia
adalimumabem:

W ramach kwalifikacji chorego do udziatu w
programie nalezy wykona¢ nastepujace badania:

a) morfologia krwi obwodowej lub morfologia
krwi obwodowej z rozmazem;

b) ptytki krwi (PLT);

c) odczyn Biernackiego (OB);

d) aminotransferaza alaninowa (AIAT);

e) aminotransferaza asparaginianowa (AspAT);

f) poziom kreatyniny w surowicy;

g) biatko C-reaktywne;

h) badanie ogolne moczu (do decyzji lekarza);

i) proba tuberkulinowa lub test Quantiferon;

j)  testu na kile;

k) testu na borelioze;

I) obecno$¢ antygenu HBSs;

m) przeciwciata anty-HCV;

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

0) stezenie elektrolitow w surowicy;

p) RTG klatki piersiowej z opisem (do 6
miesi¢cy przed kwalifikacja);




— stopien przymglenia ciata szklistego oka <0,5+ wedtug kryteriow SUN;

d) konieczno$¢ zmniejszenia dawki kortykosteroidow lub odstawienia leczenia
immunosupresyjnego, u chorych z choroba nieaktywnag u ktorych
udokumentowano co najmniej 1 zaostrzenie choroby wystgpujace w czasie do
28 dni od rozpoczecia zmniejszania dawki kortykosteroidow lub stabilizacji po
odstawieniu obu typu lekow trwajacej krocej niz 3 miesiace;

e) wystepowanie przeciwwskazan lub objawow nietolerancji terapii z
zastosowaniem kortykosteroidow lub lekow immunosupresyjnych.

Do programu wigczani sg rowniez chorzy, ktorzy byli uprzednio leczeni w ramach
hospitalizacji wedtug jednorodnych grup pacjentow (JGP) adalimumabem, pod
warunkiem, ze spelniali kryteria wlaczenia do programu.

Kobiety w wieku rozrodczym musza wyrazi¢ zgode na $wiadoma kontrole urodzen
w trakcie leczenia adalimumabem oraz w okresie do 5 miesiecy po zastosowaniu
ostatniej dawki adalimumabu.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie:

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzgcego decyzji o wylaczeniu
pacjenta z programu zgodnie z kryteriami wytgczenia.

W przypadku braku powiktan leczenie prowadzone powinno by¢ 24 miesiace.

Za remisje¢ nalezy uznac brak aktywnosci wedtug kryteriow SUN trwajacy wiecej
niz 3 miesigce po odstawieniu leczenia.

W przypadku nawrotow pacjent moze by¢ wiaczony do programu zgodnie z
kryteriami wlaczenia.

3. Kryteria wylaczenia:
W przypadku wystgpienia co najmniej jednego z ponizszych kryteriéw pacjent
zostaje wylaczony z programu:
1) niepowodzenie leczenia - wystapienie w co najmniej 1 oku co najmnie;j 1
z ponizszych zmian w czasie co najmniej 6 tygodni (chorzy z aktywna
postacig ZBN) od rozpoczecia terapii adalimumabem:

q)
r

s)
B

1)

EKG z opisem;

konsultacj¢ neurologiczng z ewentualnym
badaniem MRI do decyzji lekarza
konsultujacego.

konsultacj¢ ginekologiczng z wykluczeniem
ciazy;

ocena stopnia naciekdw komérkowych w
komorze przedniej oka oraz stopnia
przymglenia ciata szklistego wedtug kryteriow
SUN;

badanie okulistyczne z oceng najlepszej
skorygowanej ostrosci wzroku na tablicach
Snellena lub ETDRS, pomiarem ci$nienia
wewnatrzgatkowego, oceng dna oka i plamki
z6ltej w badaniu optycznej koherentnej
tomografii (OCT), ocena gatki ocznej w
badaniu ultrasonograficznym typ B.

Monitorowanie leczenia adalimumabem:

Monitorowanie stanu miejscowego na

podstawie badania okulistycznego:

a) przed podaniem pierwszej dawki leku;

b) przed podaniem 5 dawki leku z oceng
skuteczno$ci leczenia w stosunku do
stanu wyjsciowego;

¢) przed podaniem kolejnej 5 dawki leku.

Badanie okulistyczne powinno obejmowac:

— Oceng najlepszej skorygowanej ostrosci
wzroku do dali na tablicach Snellena lub
EDTRS,

— pomiar ci$nienia wewnatrzgatkowego,

— oceng przedniego odcinka i dna oka,




— powstanie nowych aktywnych zmian zapalnych naczyniéwki lub
siatkowki, lub naczyn siatkowki,

— pogorszenie najlepszej skorygowanej ostrosci wzroku do dali
wzgledem warto$ci poczatkowej o > 15 liter (>3 linie wg Snellena),

— stopien naciekéw komorkowych w komorze przedniej oka oraz
przymglenie ciata szklistego oka wynoszace >0,5 dla pacjentow,
ktérzy osiagneli stopien 0 wedtug kryteriow SUN,

— zwigkszenie stopnia naciekéw komorkowych w komorze przedniej
oka lub przymglenie ciata szklistego o > 2 stopnie lub zwigkszenie z
+3 na +4 wedtug kryteriow SUN;

2) nadwrazliwo$¢ na adalimumab;

3) wystapienie dziatan niepozadanych zwiazanych z lekiem
uniemozliwiajacych jego dalsze stosowanie;

4) brak wspolpracy chorego z lekarzem prowadzacym:

— niestosowanie si¢ do zalecen (uchylanie si¢ od wykonywania badan
laboratoryjnych),

— nieregularne przyjmowanie lekéw (pominigcie 2 kolejnych dawek
leku),

— Dbrak wspotpracy w monitorowaniu leczenia (niezglaszanie si¢ na
wizyty kontrolne).

4. Przeciwwskazania do udzialu w programie:
W przypadku wystapienia co najmniej jednego z ponizszych kryteriow pacjent nie
moze by¢ wlaczony programu:
1) aktywne zakazenia (ostre lub przewlekte) bakteryjne, wirusowe, grzybicze
Iub pasozytnicze (szczegdlnie gruzlica, infekcja wirusem HIV lub WZW
typu B);
2) umiarkowana lub cigzka niewydolno$¢ migsnia sercowego (klasa III/IV
wedtug NYHA);
3) niestabilna choroba wienicowa;
4) przewlekta niewydolno$¢ oddechowa,
5) przewlekta niewydolno$¢ nerek;

ocena plamki w badaniu optycznej
koherentnej tomografii (OCT).

Kryteria oceny skuteczno$ci. Pogorszenie oceniane
jest zgodnie z kryteriami wylaczenia z programu.
Za poprawe uwaza si¢:

2)

zmniejszenie liczby komorek w komorze
przedniej lub zmniejszenie przymglenia
ciata szklistego o < 2 wedlug kryteriow
SUN przy stanie poczatkowym wigkszym
lub réwnym 2,

zmniejszenia liczby komoérek w komorze
przedniej lub przymglenia ciata szklistego
do poziomu 0 wedtlug kryteriow SUN
przy stanie poczatkowym mniejszym niz
2,

zmniejszenie si¢ lub brak aktywnych
zmian zapalnych naczyniéwki lub
siatkowki, lub naczyn siatkowki,

poprawe najlepszej skorygowanej ostrosci
wzroku o 3 linie wedtug Snellena lub 15
liter na tablicy EDTRS w stosunku do
warto$ci wyjsciowych badz stabilizacje
ostrosci wzroku.

Monitorowanie stanu ogélnego na podstawie
badan:

a)

b)

przed podaniem 3 dawki leku (morfologia
krwi obwodowej, CRP, OB, AIAT,
AspAT);

przed podaniem 5 dawki leku (morfologia
krwi obwodowej, CRP, OB, AIAT,
ASpAT);




6) przewlekta niewydolno$¢ watroby;

7) zesp6t demielinizacyjny lub objawy przypominajace ten zespot;

8) choroba alkoholowa, poalkoholowe uszkodzenie watroby lub kazda
czynna postepujaca choroba watroby;

9) cigza lub karmienie piersia;

10) rozpoznanie stanéw przednowotworowych lub nowotwordéw ztosliwych w
okresie do 5 lat poprzedzajacych moment kwalifikowania do programu;

11) ZBN przedniej komory oka;

12) podejrzewane lub potwierdzone zakazne ZBN;

13) choroidopatia petzajaca;

14) zmgtnienie rogowki lub soczewek uniemozliwiajace ocen¢ dna oka;

15) za¢ma kwalifikowana do operacji i uniemozliwiajgca monitorowanie
wynikow leczenia w programie przez okres 24 miesiace;

16) niekontrolowana jaskra (brak regulacji ci$nienia wewnatrzgatkowego i
stabilizacji zmian w polu widzenia przy >2 liczbie lekow
przeciwjaskrowych) mogaca wymagac leczenia operacyjnego w ciagu 24
miesigcy;

17) najlepsza skorygowana ostros¢ wzroku do dali <0,4 wedlug Snellena (<20
liter EDTRS) w co najmniej jednym oku;

18) proliferacyjna retinopatia cukrzycowa lub nieproliferacyjna retinopatia
cukrzycowa o ci¢zkim przebiegu badz istotny klinicznie obrzek plamki
z61tej z powodu retinopatii cukrzycowej;

19) wysickowa posta¢ zwyrodnienie plamki zwigzanego z wiekiem;

20) patologie ztacza szklistkowo-siatkOwkowego potencjalnie prowadzace do
uszkodzenia struktury plamki zo6ttej niezaleznie od procesu zapalnego;

21) brak przejrzystosci ciata szklistego uniemozliwiajacy monitorowanie
przebiegu leczenia;

22) obrzek plamki zottej jako jedyny objaw ZBN;

23) zapalenie nadtwardowki i twardowki.

c) przed podaniem kolejnej 5 dawki leku
(morfologia krwi obwodowej, CRP, OB,
AIAT, AspAT) — do decyzji lekarza
prowadzacego;

d) co 6 miesigecy nalezy wykonaé probe
tuberkulinowg lub test Quantiferon;

e) co 6 miesiecy nalezy przeprowadzi¢
konsultacj¢ neurologiczng z ewentualnym
badaniem MRI do decyzji lekarza
konsultujacego.

3. Monitorowanie programu:

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

2) uzupetnianie danych zawartych w rejestrze
(SMPT) dostepnym za pomoca aplikacji
internetowej udostgpnionej przez OW NFZ, z
czestotliwo$cig zgodng z opisem programu oraz na
zakonczenie leczenia;

3) przekazywanie informacji sprawozdawczo -
rozliczeniowych do NFZ: informacje przekazuje
si¢ do NFZ w formie papierowej lub w formie
elektronicznej, zgodnie z wymaganiami
opublikowanymi przez Narodowy Fundusz
Zdrowia.




