Zalgcznik B.107.

LECZENIE PRZEWLEKLEJ POKRZYWKI SPONTANICZNEJ (ICD-10: L50.1)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

1.

Kryteria kwalifikacji:

1) wiek> 12. roku zycia;
2) udokumentowana co najmniej 6 miesigczna historia

przewlektej pokrzywki spontanicznej poprzedzajaca
kwalifikacje do programu (liczac od dnia pojawiania
si¢ objawow pokrzywki);

3) cigzka posta¢ pokrzywki, ze wskaznikami:

a) Skali Aktywnosci Pokrzywki: UAS7> 28
oraz

b) jako$ci zycia zaleznych od zmian skornych
DLQI>10;

4) oporna przewlekla pokrzywka spontaniczna, w

przypadku, gdy w okresie poprzedzajagcym
kwalifikacje do programu nie uzyskano oczekiwanej
poprawy Kkontroli objawow po leczeniu lekami
przeciwhistaminowymi  H1  drugiej  generacji
przyjmowanych w dawce 4-krotnie przekraczajacej
dawke standardowg przez okres minimum 4 tygodni;

5) W przypadku kobiet i miesigczkujacych dziewczat

wymagana jest zgoda na §wiadoma kontrole urodzen
w czasie leczenia.

Kryteria wylaczenia:

1) brak odpowiedzi na leczenie omalizumabem po

podaniu 3 dawki leku oceniona w 12 tygodniu na

1.

Dawkowanie omalizumabu

Omalizumab nalezy podawa¢ zgodnie z dawkowaniem

okre§lonym w  aktualnej Charakterystyce Produktu
Leczniczego tj. 300mg podawanych podskoérnie co
4 tygodnie.

1.1 Leczenie omalizumabem nalezy zawiesi¢ po 24

1.2

tygodniach od rozpocze¢cia terapii (podania pierwszej
dawki leku). Pacjent nie powinien przerywaé leczenia
lekiem przeciwhistaminowym. W czasie zawieszenia
udzialu pacjenta w programie lekowym zastosowanie
leku przeciwhistaminowego pozostaje do decyzji lekarza.

U pacjentdow, u ktorych odwiesza si¢ leczenie
omalizumabem terapia powinna by¢ kontynuowana z
zastosowaniem dawki zgodnej z Charakterystyka
Produktu Leczniczego przez okres kolejnych 24 tygodni
tj. 300mg podawanych podskornie co 4 tygodnie.

1. Badania przy kwalifikacji:
1) ocena ogblnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie
wywiadu

2) ocena nasilenia objawow pokrzywki:
a) Skala Aktywnosci Pokrzywki: UAS7,

b) Ocena jakoS$ci zycia na podstawie kwestionariusza
DLQI;
3) morfologia krwi z rozmazem;
4) CRP;
5) TSH;
6) aminotransferaza alaninowa (ALAT);
7) kreatynina i mocznik w surowicy;

8) proba cigzowa u kobiet w wieku rozrodczym;

2. Monitorowanie leczenia
2.1. Co 4 tygodnie od podania pierwszej dawki leku:

1) ocena kliniczna z oceng skutecznoéci leczenia i jakosci
zycia (wypelnienie kwestionariuszy UAS7 1 DLQI);

2) doktadny wywiad dotyczacy efektow leczenia i
ewentualnych dziatan niepozadanych;

2.2. Po 12 i 24 tygodniu leczenia:

1) ocena kliniczna z oceng skutecznosci leczenia i jakosci
zycia (wypetienie kwestionariuszy UAS7 i DLQI);




podstawie  kryteriow  skutecznosci  leczenia
zdefiniowanych, jako UAS7>16 lub DLQI>10;

2) cigza lub laktacja;

3) wystgpienie ktoregokolwick z przeciwskazan do
stosowania omalizumabu;

4) izolowany obrzek naczynioruchowy;
5) wysiewy babli pokrzywkowych bedace objawem

innych  schorzen, np.: anafilaksji, chor6b
nowotworowych,  mastocytozy  czy  infekcji
pasozytniczych;

6) potwierdzona pokrzywka naczyniowa;

7) aktualna terapia lekami przeciwnowotworowymi,
immunoglobulinami lub innymi lekami
biologicznymi;

8) niestosowanie si¢ pacjenta do zalecen lekarskich.

3. Okreslenie czasu leczenia w programie

Po uplywie 24 tygodni leczenie omalizumabem zostaje
zawieszone. W trakcie zawieszenia terapii pacjent pozostaje
w programie lekowym i jest obserwowany w zakresie kontroli
choroby (wizyty co 4-6 tygodni), a w przypadku istotnego
pogorszenia kontroli choroby lekarz moze zdecydowaé o
ponownym rozpoczeciu podawania leku.

Pacjent, u ktorego zawieszono leczenie omalizumabem,
auktorego wcezesniejszym leczeniem osiggnigto istotng
poprawe kontroli choroby i poprawg jakosci zycia, moze by¢
ponownie wlaczony przez lekarza prowadzacego do
programu jezeli podczas badania kontrolnego stwierdzono
nawrdt choroby definiowany jako wzrost wartosci
wskaznikow UAS7 do poziomu warto$ci nie mniejszej niz 16
oraz pacjent nie spetnia kryteriow wytaczenia z programu.

U chorych, u ktorych w okresie 24 tygodni od dnia
zawieszenia terapii nie dojdzie do istotnego pogorszenia
kontroli choroby, leczenie omalizumabem oraz udziat
w programie lekowym ulega zakonczeniu.

2) morfologia krwi z rozmazem;

3) CRP;

4) TSH;

5) aminotransferaza alaninowa (ALAT);

6) proba ciazowa u kobiet w wieku rozrodezym;

7) ocena ogblnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie
wywiadu.

3. Monitorowanie w trakcie zawieszenia leczenia (po
uplywie 24 tygodni leczenia omalizumabem)

3.1 Co 4 -6 tygodni od zawieszenia leczenia:

1) ocena kliniczna z ocena skutecznosci leczenia i jakos$ci
zycia (wypetnienie kwestionariuszy UAS7 i DLQI);

2) doktadny wywiad dotyczacy stanu  zdrowia
i ewentualnych dziatan niepozadanych;

4. Monitorowanie programu

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

2) uzupelnianie danych zawartych w rejestrze (SMPT)
dostepnym za pomoca aplikacji  internetowej
udostepnionej 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.




Chory moze by¢ ponownie zakwalifikowany do terapii
omalizumaebm o ile speini kryteria wlaczenia i nie spetni
zadnego z kryteriow wylaczenia.

4. Kryteria ponownego wiaczenia do programu
Do programu moze by¢ ponownie wiaczony pacjent, u
ktorego  zaprzestano podawania substancji  czynnej
wymienionej w programie i zastosowanej zgodnie z jego
treScia z powodu:

a) wystgpienia dziatah niepozadanych, ktore ustapity po

odstawieniu leku badZ zastosowanym leczeniu
albo
b) planowej przerwy w leczeniu.

Ponownej kwalifikacji pacjenta do programu dokonuje lekarz.




