Zatacznik B.47.

LECZENIE UMIARKOWANEJ I CIEZKIEJ POSTACI LUSZCZYCY PLACKOWATEJ (ICD-10 L 40.0)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE
WYKONYWANE W RAMACH PROGRAMU

A. Kryteria kwalifikacji

1. Podczas pierwszej kwalifikacji do programu oraz gdy jest to wskazane w opisie
programu, udzial pacjenta w programie wymaga uzyskania akceptacji za
posrednictwem aplikacji SMPT przez Zespot Koordynacyjny do Spraw Leczenia
Biologicznego w Luszczycy Plackowatej, powolywany przez Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia. Do czasu aktualizacji aplikacji SMPT,
dopuszcza si¢ udzial pacjenta w programie na podstawie akceptacji Zespotu
Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego w Luszczycy Plackowatej,
uzyskanej w inny sposob niz za posrednictwem aplikacji SMPT. Ponadto, gdy jest
to zaznaczone w opisie programu, udzial pacjenta moze wymagaé uzyskania
indywidualnej zgody Zespotu, o ktorym mowa powyze;j.

2. Do programu kwalifikowani sg pacjenci spetniajacy tacznie nastgpujace kryteria:

a) pacjenci w wieku:

a) 18 lat i powyzej

lub

b) 6 lati powyzej - w przypadku kwalifikacji do terapii etanerceptem;
b) pacjenci:

a) z ciezka postacia tuszezycy plackowatej

albo

b) z umiarkowang lub ci¢zka postacig tuszczycy plackowatej — w przypadku
kwalifikacji do terapii adalimumabem, etanerceptem, infliksymabem lub
certolizumabem pegol,

A. Dawkowanie

Adalimumab, etanercept, infliksymab,
iksekizumab, sekukinumab, ustekinumab,
rizankizumabem, guselkumabem 1 certolizumab
pegol nalezy podawac zgodnie z dawkowaniem
okreslonym w aktualnej Charakterystyce Produktu
Leczniczego z uwzglednieniem rekomendacji
PTD/EADV/EDF/IPC oraz z uwzglednieniem
umozliwienia zmniejszania dawek lekoéw lub
wydluzenia  odstgpu  pomiedzy  kolejnymi
dawkami u pacjentéow, u ktorych uzyskano cel
terapii.

A. Badania przy kwalifikacji
1) morfologia krwi;
2) aminotransferaza asparaginianowa (AspAT);
3) aminotransferaza alaninowa (Al1AT);
4) st¢zenie kreatyniny w surowicy;
5) st¢zenie biatka C-reaktywnego (CRP);
6) badanie ogblne moczu (do decyzji lekarza);
7) proba tuberkulinowa lub test Quantiferon;
8) obecnoé¢ antygenu HBs;
9) przeciwciata anty-HCV;

10) obecno$¢ antygenu wirusa HIV (HIV
Ag/Ab Combo);

11) RTG  klatki piersiowej z
(maksymalnie do

opisem
6 miesiecy przed

kwalifikacja);

12) EKG (w przypadku pacjentéw w wieku od
6 do 18 lat — do decyzji lekarza
prowadzacego);




— ktorzy przestali reagowac na leczenie lub maja przeciwwskazania, lub nie
toleruja innych metod leczenia ogdlnego;

C) pacjenci, u ktérych uzyskano nastepujaca ocene nasilenia procesu
huszczycowego ze wskaznikami:
a) PASI wigkszym niz 18 — w przypadku kwalifikacji do terapii
sekukinumabem, iksekizumabem, ustekinumabem, guselkumabem lub
risankizumabem

albo
PASI wigkszym niz 10 — w przypadku kwalifikacji do terapii
adalimumabem, etanerceptem ,infliksymabem lub certolizumabem pegol
oraz
b) DLQI (ewentualnie CDLQI) wigkszym niz 10,
oraz
¢) BSA wickszym niz 10;

d) pacjenci, u ktorych nie uzyskano poprawy po leczeniu z zastosowaniem co
najmniej dwoch réznych klasycznych metod ogolnych zastosowanych
zgodnie aktualnie obowigzujacymi rekomendacjami PTD/EADV/EDF/IPC,
a w przypadku pacjentow od 6 do 18 roku zycia po nieskutecznosci leczenia
miejscowego lub  ogodlnego zgodnie aktualnie obowigzujacymi
rekomendacjami PTD/EADV/EDF/IPC lub pacjenci, u ktorych wystepuja
przeciwwskazania do zastosowania metod terapii ogoélnej zgodnie z
rekomendacjami zgodnie aktualnie obowigzujacymi rekomendacjami

PTD/EADV/EDF/IPC.
3. Do programu kwalifikowani sg rowniez pacjenci, uprzednio leczeni etanerceptem,
infliksymabem, sekukinumabem, iksekizumabem guselkumabem,

risankizumabem lub certolizumabem pegol w ramach hospitalizacji wedlug
jednorodnych grup pacjentéw (JGP) pod warunkiem, ze przed rozpoczeciem
terapii spetniali kryteria wlaczenia do programu oraz nie speinili kryteriow
zakonczenia udzialu w programie.

4. W przypadkach, w ktérych zmiany tuszczycowe zajmuja miejsca szczegolne,
takie jak skora owlosiona glowy lub twarzy lub okolic narzadéow ptciowych lub

B. Monitorowanie leczenia

1. Monitorowanie terapii - po 2 miesigcach (£ 30

dni) i 4 miesigcach (£ 30 dni) od pierwszego
podania substancji czynnej nalezy wykonac:

1) morfologi¢ krwi;

2) stezenie biatka C-reaktywnego (CRP);

3) stezenie kreatyniny w surowicy;

4) AspAT i AIAT

oraz po 4 miesigcach (£ 30 dni) od pierwszego
podania substancji czynnej nalezy dokonac
oceny skuteczno$ci zastosowanej terapii wg
wskaznikow PASI, DLQI i BSA.

Jezeli terapia jest kontynuowana powyzsze
badania laboratoryjne oraz ocen¢ skutecznosci
klinicznej nalezy powtarzac¢ co najmniej raz na
6 miesiecy (£ 30 dni).

C. Monitorowanie programu

1. gromadzenie w dokumentacji medycznej

pacjenta danych dotyczacych monitorowania
leczenia i kazdorazowe ich przedstawianie na
zadanie kontrolerow Narodowego Funduszu
Zdrowia;

2. uzupehienie danych zawartych w rejestrze

(SMPT) dostepnym za pomocag aplikacji
internetowej udostepnionej przez OW NFZ, z
czgstotliwoscia zgodna z opisem programu oraz
na zakonczenie leczenia;

3. przekazywanie informacji sprawozdawczo-

rozliczeniowych ~do  NFZ: informacje




rak lub stop lub paznokcei, decyzja Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia
Biologicznego w Luszczycy Plackowatej, pacjent moze by¢ zakwalifikowany do
leczenia biologicznego w przypadku niespetnienia czgsci kryteriow opisanych w
programie, jesli leczenie jest zgodne z aktualnie obowigzujacymi rekomendacjami
oraz wiedza medyczna.

5. W przypadku kobiet wymagana jest zgoda na $wiadoma kontrolg urodzen,
zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, ktorym odbywa si¢ leczenie
biologiczne.

B. Kryteria stanowigce przeciwskazania do udzialu w programie

Przeciwwskazania do udzialu w programie wynikaja z przeciwwskazan do
stosowania  okre§lonych ~w  Charakterystykach  Produktow  Leczniczych
poszczegolnych substancji czynnych wujetych w programie lekowym, z
uwzglednieniem rekomendacji PTD/EADV/EDF/IPC.

C. Adekwatna odpowiedz na leczenie

1. po 4 miesigcach (£ 30 dni) terapii zmniejszenie wartosci wskaznika PASI o co
najmniej 75% lub

2. po 4 miesigcach (+ 30 dni) terapii zmniejszenie warto$ci wskaznika PASI o co
najmniej 50% oraz poprawa jakosci zycia ocenionej za pomoca skali DLQI (ew.
CDLQI) o przynajmniej 5 punktow.

D. Kryteria i warunki zmiany terapii
1. Zmiana terapii na leczenie inng, wymieniong w programie substancja czynna,
mozliwa jest tylko w nastepujacych sytuacjach:
1) wystagpienie cigzkiej reakcji uczuleniowej na substancje czynng lub
pomocniczg lub
2) wystapienie dziatan niepozadanych uniemozliwiajagcych kontynuowanie
terapii, ktore nie ustepujg mimo dostosowywania dawki leku zgodnie z ChPL
lub

przekazuje si¢ do NFZ w formie papierowe;j lub
w  formie elektronicznej, zgodnie z
wymaganiami opublikowanymi przez
Narodowy Fundusz Zdrowia.




3) brak uzyskania adekwatnej odpowiedzi na zastosowang substancj¢ czynna
zgodnie z pkt C ppkt 1-2 lub utrata adekwatnej odpowiedzi stwierdzona w
trakcie dwoch kolejnych wizyt monitorujgcych.

2. W ramach programu lekowego nie jest mozliwe zastosowanie wigcej niz o§miu
lekow biologicznych, w tym nie wigcej niz dwoch inhibitorow TNF alfa.

3. W ramach programu nie dopuszcza si¢ mozliwosci ponownej kwalifikacji do
terapii substancja czynna, ktora pacjent byt leczony w przesztosci nieskutecznie.

4. Kwalifikacja pacjenta do drugiego leku i kolejnych w ramach programu lekowego
nie wymaga zgody Zespotu Koordynacyjnego, jesli jest zgodna z opisem
programu.

5. W ramach programu lekowego nie jest mozliwa zmiana terapii jezeli podczas
kwalifikacji pacjent nie spelnit kryterium wartosci PASI powyzej 10 lub 18.

E. Kryteria wylaczenia z programu
1. brak uzyskania adekwatnej odpowiedzi na leczenie zgodnie z pkt C ppkt 1-2;
2. utrata adekwatnej odpowiedzi na leczenie stwierdzona w trakcie dwoch kolejnych
wizyt monitorujacych to znaczy:
a) PASI wickszy niz 10 — jezeli w czasie kwalifikacji wskaznik PASI byt
mniejszy niz 18 albo PASI wigkszy niz 18 — jezeli w czasie kwalifikacji
wskaznik PASI byt wiekszy niz 18
oraz
b) BSA wickszy niz 10,
oraz
c¢) DLQI (ew. CDLQI) wigkszy niz 10;
3. wystgpienie dziatan niepozadanych, ktore w opinii lekarza prowadzacego oraz
zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, ktéorym prowadzona jest
terapia, sa przeciwwskazaniami do leczenia dang substancja czynna.




F. Czas leczenia w programie

1. W przypadku kwalifikacji do terapii sekukinumabem, iksekizumabem,
ustekinumabem, guselkumabem lub risankizumabem:

1) Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzacego decyzji o
wylgczeniu pacjenta z programu, zgodnie z kryteriami przedstawionymi w
opisie przedmiotowego programu, jednak nie dtuzej niz do 96 tygodni.

2) W uzasadnionych  przypadkach potwierdzonych decyzja Zespotlu
Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego w Luszczycy
Plackowatej, u niektérych pacjentéw mozna zastosowaé w ramach programu
terapie trwajaca powyzej 96 tygodni

— przy czym dlugos¢ trwania takiej terapii okresla Zespdt Koordynacyjny do

Spraw Leczenia Biologicznego w Luszczycy Plackowate;.

3) Terapie i udzial pacjenta w programie nalezy przerwa¢ w przypadku nie
uzyskania adekwatnej odpowiedzi na leczenie:

a) po 28 tygodniach od podania pierwszej dawki ustekinumabu albo
b) po 16 i 28 tygodniach od podania pierwszej dawki sekukinumabu, albo

€) po 16 tygodniach od podania pierwszej dawki iksekizumabu, guselkumabu
lub risankizumabu.

Decyzja o zakonczeniu leczenia zostaje przekazana do Zespotu Koordynacyjnego do
Spraw Leczenia Biologicznego w Luszczycy Plackowate;.

2. W przypadku kwalifikacji do terapii adalimumabem, etanerceptem,
infliksymabem lub certolizumabem pegol:

1) Kryteria kwalifikacji i wytaczenia z programu okreSlaja czas leczenia w
programie.

2) Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzacego decyzji o
wylaczeniu pacjenta z programu

3) W przypadku istotnej czasowej przerwy w leczeniu dang substancja czynna,

schemat monitorowania ulega modyfikacji z uwzglednieniem okresu przerwy
w podawaniu leku.




G. Kryteria ponownego wlaczenia do programu

1. Pacjent, u ktérego zaprzestano podawania substancji czynnej wymienionej w
programie i zastosowanej zgodnie z jego treScig, u ktérego stwierdzono
adekwatng odpowiedz na leczenie, moze by¢ ponownie wlaczony do programu
bez kwalifikacji, jezeli podczas badania kontrolnego stwierdzono nawro6t
aktywnej choroby definiowany jako wzrost wartosci wskaznika PASI o co
najmniej 30% w stosunku do wartosci obliczonej w momencie odstawienia leku
przy czym wartos¢ wskaznika PASI musi by¢ wigksza niz 10.

2. Pacjent jest wlaczany do ponownego leczenia substancja czynng, ktorej
zastosowanie wigzalo si¢ z uzyskaniem adekwatnej odpowiedzi.

3. Do programu moze by¢ ponownie wiaczony pacjent, u ktorego zaprzestano
podawania substancji czynnej wymienionej w programie i zastosowanej zgodnie
z jego trescig z powodu wystapienia dziatan niepozadanych, ktore ustapity po
odstawieniu leku badz zastosowanym leczeniu i w opinii lekarza prowadzacego
powrdt do terapii ta samg substancja czynng nie stanowi ryzyka dla pacjenta.




