Zalacznik B.124.

LECZENIE CHORYCH Z CIEZKA POSTACIA ATOPOWEGO ZAPALENIA SKORY (ICD-10: L20)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKU
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

1. Kryteria kwalifikacji
Do programu kwalifikowani sa pacjenci spelniajacy lacznie
kryteria:
1) wiek 18 lat i powyzej;
2) cigzka posta¢ atopowego zapalenia skory (IGA rowne 4) u
pacjentow, ktorzy stosuja miejscowo emolienty i
kortykosteroidy i spetniajg jedno z ponizszych kryteriow:

leczenia cyklosporyng stosowang w
12 miesigcy przed kwalifikacja do

a) niepowodzenie
ciggu ostatnich
programu,

albo

b) przeciwwskazania do stosowania cyklosporyny, ktore
uniemozliwiaja jej zastosowanie,
albo
¢) wystapienie dziatan niepozadanych, ktére uniemozliwiaja
kontynuowanie leczenia cyklosporyna;
3) niepowodzenie fototerapii lub innej terapii ogolne;j;
4) atopowe zapalenie skory ze wskaznikami EASI >20 i BSA
>10% powierzchni skory zmieniony chorobowo.
Ponadto, do programu lekowego kwalifikuja si¢ pacjenci, ktorzy

rozpoczeli leczenie dupilumabem w ramach innego sposobu
finansowania, pod warunkiem, ze w chwili rozpoczgcia leczenia

1. Dawkowanie

Dawkowanie dupilumabu zgodnie z aktualng na
dziefn wydania decyzji Charakterystyka Produktu
Leczniczego.

1. Badania przy kwalifikacji do leczenia
1) morfologia krwi zrozmazem,;
2) badania biochemiczne:
a) stgzenie kreatyniny,
b) stezenie mocznika,
c) stgzenie bialka C-reaktywnego (CRP),
d) stg¢zenie AIAT,
e) stezenie AspAT;
3) ocena ogdlnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie
wywiadu;
4) RTG klatki piersiowej, wazno$¢ badania 1 rok;
5) EKG;
6) ocena nasilenia objawow choroby wg EASI;
7) ocena nasilenia zmian BSA;
8) ocena jako$ci zycia wg DLQI;

9) proba cigzowa u kobiet w wieku rozrodczym.

2. Monitorowanie leczenia

2.1. Badania po 16 tygodniach (+/- 7 dni), a nastepnie co 3
miesigce (+/- 7 dni):




spetniali kryteria kwalifikacji oraz jednocze$nie nie spetniali
kryteriow uniemozliwiajacych wlacznie do programu.

2. Kryteria uniemozliwiajace wlacznie do programu

1) aktywne zakazenie pasozytnicze lub infekcja, ktora w opinii
lekarza jest przeciwskazaniem do terapii dupilumabem;

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

3) cigza lub laktacja.

3. Kryteria wylaczenia z programu

1) brak adekwatnej odpowiedzi ocenianej po 16 tygodniach
leczenia dupilumabem rozumiane jako:

a) nieuzyskanie co najmniej 50% redukcji wskaznika oceny
kwestionariuszem Eczema Area and Severity Index score
(EASI)

oraz

b) nieuzyskanie poprawy jakosci zycia ocenionej za pomoca
skali DLQI o minimum 4-punkty w stosunku do wartosci
poczatkowych z kwalifikacji;

2) nadwrazliwo$¢ na dupilumab;
3) cigza lub laktacja;
4) niestosowanie si¢ pacjenta do zalecen lekarskich;

5) spetnienie ktoregokolwiek z kryteriow uniemozliwiajacych
wlaczenie do programu.

4. Okreslenie czasu leczenia wprogramie

Leczenie nalezy kontynuowa¢ do momentu podjgcia przez
lekarza decyzji o wylaczeniu pacjenta z programu zgodnie z

1) morfologia krwi zrozmazem
2) badania biochemiczne:
a) stgzenie kreatyniny,
b) stezenie mocznika,
c) stgzenie bialka C-reaktywnego (CRP),
d) stg¢zenie AIAT,
e) stezenie AspAT,
3) ocena ogdlnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie
wywiadu;
4) ocena nasilenia objawow choroby wg EASI;

5) ocena jakosci zycia wg DLQL

3. Monitorowanie programu

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

2) uzupetnienie danych zawartych w elektronicznym systemie
monitorowania programoéw lekowych (SMPT), dostepnym
za pomocg aplikacji internetowej udostgpnionej przez OW
NFZ, z czg¢stotliwoscig zgodna 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.




kryteriami okreslonymi w punkcie 3.

5. Ponowne wlaczenie do programu

Do programu moze by¢ ponownie wlaczony pacjent, u ktéorego
zaprzestano podawania dupilumabu i zastosowano go zgodnie z
tre$cig programu z powodu wystapienia dziatan niepozadanych,
ktore ustgpity po odstawieniu leku badz zastosowanym
leczeniu.

Do programu mogg zostaé wilaczane, bez koniecznosci
ponownej kwalifikacji, pacjentki wylaczone z programu z
powodu ciazy lub laktacji, ktore w momencie wylgczenia nie
spetniaty innych kryteriow wytaczenia z programu. Pacjentki te
w momencie ponownego wlaczania do programu nie moga
spetnia¢ zadnego z kryteriow wylaczenia.




