Zatacznik B.138.FM.

LECZENIE PACJENTOW ZE SPEKTRUM ZAPALENIA NERWOW WZROKOWYCH I RDZENIA KREGOWEGO

(NMOSD) (ICD-10: G36.0)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W
PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE W
RAMACH PROGRAMU

Kwalifikacji $wiadczeniobiorcow do terapii oraz oceng
skuteczno$ci leczenia dokonuje Zespot Koordynacyjny ds.
Leczenia Pacjentdéw ze Spektrum Zapalenia Nerwow
Wzrokowych 1 Rdzenia Krggowego, powolywany przez
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.

1. Kryteria kwalifikacji
Do leczenia satralizumabem kwalifikowani sa pacjenci
spetniajacy tacznie ponizsze kryteria:

1) wiek powyzej 12 roku zycia;

2) rozpoznanie chordb ze spektrum zapalenia nerwow

wzrokowych oraz rdzenia krggowego (NMOSD) -
oparte na aktualnych kryteriach diagnostycznych;

3) potwierdzenie obecnosci przeciwcial anty-AQP4;
4) EDSS od 0 do 6,5 wiacznie;

5) brak przeciwwskazan do stosowania satralizumabu
okreslonych w aktualnej Charakterystyce Produktu
Leczniczego (ChPL);

6) brak wczesniejszego leczenia inng
zastosowaniem lekow z grupy inhibitoréw interleukiny
6;

7) w przypadku pacjentek w wieku rozrodczym zaleca sig¢

terapia z

1. Dawkowanie

Satralizumab moze by¢ stosowany w monoterapii lub w
leczeniu skojarzonym z terapig immunosupresyjng doustnymi
kortykosteroidami (maksymalna dawka dobowa 15 mg
ekwiwalentu prednizolonu, azatiopryng - maksymalna dawka
dobowa 3 mg / kg m.c. lub mykofenolanem mofetylu —
maksymalna dawka dobowa 3 000 mg).

Szczegdtowe informacje dotyczace dawkowania oraz jego
modyfikacji znajdujag si¢ w aktualnej Charakterystyce
Produktu Leczniczego.

1. Badania przy kwalifikacji

1) badania laboratoryjne:

a) morfologia krwi z rozmazem,
b) badanie ogdlne moczu,

c) CRP,

d) AST, ALT,

e) lipidogram;

2) dostepny (w wywiadzie lub wykonany przy
kwalifikacji) wynik badania MRI potwierdzajacy
rozpoznanie NMOSD;

3) dostepny (w wywiadzie lub wykonany przy
kwalifikacji) wynik badania potwierdzajacego obecnos¢
przeciwciat anty-AQP4;

4) ocena stanu neurologicznego z okre$leniem EDSS;

5) test cigzowy u pacjentek w wieku rozrodezym;

6) wykluczenie gruzlicy (RTG klatki piersiowej lub
quantiferon);

7) wykluczenie aktywnego zakazenia HBV (obecnosci
antygenu HBs), HCV (brak przeciwcial anty-HCV, a w




stosowanie antykoncepcji.

Z uwagi na brak danych odnosnie stosowania leku u kobiet w
cigzy decyzja o wlaczeniu do terapii pozostaje do decyzji
lekarza po ocenie stosunku korzysci do ryzyka.

Do programu wilaczane s3, bez koniecznosci ponownej
kwalifikacji, pacjentki wylaczone z programu w zwiagzku z
cigza, ktore w momencie wylaczenia spelnialy pozostate
kryteria kontynuacji leczenia.

Ponadto, w celu zapewnienia kontynuacji leczenia, do
programu lekowego kwalifikowani sa réwniez pacjenci,
ktérzy wezesniej rozpoczeli leczenie satralizumabem z innych
zrodet finansowania, z wyjatkiem pacjentéw aktualnie
uczestniczacych w trwajacych badaniach klinicznych, 1 na
dzien rozpoczgcia terapii spelniali stosowne kryteria
kwalifikacji.

2. Kryteria uniemozliwiajace wlaczenie do programu

1) nadwrazliwo$¢ na satralizumab lub na ktoérakolwiek
substancj¢ pomocnicza;

2) trwajace aktualnie czynne zakazenie do momentu
ustgpienia;
3) aktywny nowotwor ztosliwy;

4) wczesniejsze leczenie przeciwcialem anty-CD20,
ekulizumabem, przeciwcialem monoklonalnym anty-
BLyS, lekiem zapobiegajagcym nawrotom stwardnienia
rozsianego w ciagu 6 miesigcy przed kwalifikacja do
programu;

5) wezesniejsze  leczenie  anty-CD4,  kladrybina,
cyklofosfamidem lub mitoksantronem, przeszczepienie
komorek macierzystych szpiku w ciggu 2 lat przed
przystapieniem do programu;

przypadku pozytywnego wyniku — oznaczenie PCR
HCV metoda iloSciows);

8) obecno$¢ antygenu wirusa HIV (HIV Ag/Ab Combo).

2. Monitorowanie leczenia

1) ocena stanu neurologicznego z okresleniem EDSS co 6
miesigcy oraz w czasie kazdego rzutu;

2) badanie MRI - je$li zasadne klinicznie (decyzj¢
podejmuje specjalista neurolog);

3) morfologia krwi z rozmazem, ALT i AST, bilirubina co
cztery tygodnie przez pierwsze trzy miesigce leczenia,
nastgpnie co trzy miesigce przez jeden rok, a po tym
czasie wedlug wskazan klinicznych;

4) lipidogram po pierwszych 6 miesigcach, a nastgpnie wg
wskazan klinicznych;

5) przekazanie  pacjentowi informacji o Karcie
Ostrzegawcze] oraz wskazanie, ze w przypadku
wystapienia cech infekcji — niezbedny jest kontakt z
lekarzem.

3. Monitorowanie programu
1) ocena skutecznosci:
a) wskazniki efektywnosci:
— czas do wystgpienia rzutu,
— czgstos¢ rzutow,

— jako$¢ zycia na podstawie odpowiednich dla
schorzenia skali (ED-5Q lub SF-36)

— czas do zgonu,

Definicja rzutu — wystapienie jednego z ponizszych:




6) inne stany kliniczne, ktore w opinii lekarza, moga
stanowi¢ przeciwwskazania do terapii;

7) inne przeciwwskazania wymienione w aktualnej ChPL.

3. Okreslenie czasu leczenia w programie

Ocen¢  skutecznosci  leczenia przeprowadza Zespot
Koordynacyjny po kazdych pelnych 12 miesigcach terapii.

U chorych odpowiadajacych na leczenie po ocenie
skuteczno$ci, terapi¢ mozna przedluzy¢ o kolejne 12
miesigcy.

W przypadku wystgpienia 1 rzutu po minimum 6 miesigcach
leczenia mozna dokona¢ zmiany / modyfikacji leczenia.

Za brak skutecznosci leczenia, uzasadniajacy zakonczenie
leczenia, przyjmuje si¢ wystapienie 2 cigzkich rzutéw,
wystepujacych w odstepie co najmniej 30 dni, po minimum 6
miesigcach od rozpoczgcia leczenia satralizamabem.

Cigzki rzut definiowany jest jako rzut powodujacy wzrost
EDSS o minimum 2 pkt.

4. Kryteria wylaczenia
Kryterium wylaczenia z leczenia jest spelnienie co najmnie;j
jednego z nizej wymienionych kryteriow:
1) brak skutecznosci leczenia zgodnie z definicja w pkt. 3;
2) EDSS 8,5 lub wiecej;

3) wystapienie przeciwwskazan do stosowania
satralizumabu wg aktualnej ChPL;

4) aktywny nowotwor ztosliwy;

5) nietolerancja leczenia satralizumabem;

ii.

iii.

1v.

. wzrost o > 1,0 pkt. EDSS od wyjsciowego

wyniku EDSS wynoszacego wigcej niz 0 (lub
wzrost o >2,0 pkt. EDSS od wyjsciowego
wyniku EDSS wynoszacego 0),

wzrost o > 2,0 pkt. w co najmniej jednym
wlasciwym dla danego objawu wyniku dla
oceny uktadu czynnosciowego (piramidowego,
mozdzkowego, pnia moézgu, czuciowego,
pokarmowego lub moczowego, pojedynczego
oka),

wzrost 0 >1,0 pkt. w wigcej niz 1 punktowym
wyniku ukfadu funkcjonalnego dla danego
objawu, z warto§cig wyj$ciowag wynoszacg co
najmniej 1,0,

wzrost 0 >1,0 pkt. w wyniku punktacji uktadu
funkcjonalnego specyficznego dla objawow
pojedynczego oka z wynikiem poczatkowym
wynoszacym co najmniej 1,0.

Cigzki rzut definiowany jest jako rzut powodujacy
wzrost EDSS o minimum 2 pkt.

Objawy muszg utrzymywac si¢ przez >24 godziny i

nie mozna ich przypisa¢ wystapieniu innych
czynnikéw klinicznych (np. goraczka, infekcja, uraz,
zmiana nastroju, ADR).

b) oczekiwane korzysci zdrowotne:

— czas do cigzkiego rzutu: 86% pacjentow
stosujacych monoterapi¢ w ciggu pierwszych 4 lat
terapii wolnych od cigzkiego rzutu lub 90%
pacjentow stosujacych terapi¢ skojarzong w ciggu
pierwszych 4 lat terapii wolnych od cigzkiego
rzutu;




6) brak wspolpracy ze strony pacjenta przy realizacji
programu.

2) ocena bezpieczenstwa:

a) monitorowanie zakazenia drég moczowych i gornych
drog oddechowych;

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

4) uzupetienie danych zawartych w Elektronicznym
Systemie ~Monitorowania Programow Lekowych
(SMPT) dostgpnym za pomoca aplikacji internetowej
udostepnionej przez OW NFZ, z czgstotliwoscig zgodna
Z opisem programu oraz na zakonczenie leczenia, w tym
przekazywanie danych dotyczacych wskaznikow
efektywnosci:

a) data rozpoczgcia leczenia,
b) daty wystapienia kolejnych rzutéw choroby,

c)ocena w skali EDSS w momencie rozpoczecia
leczenia i co 6 miesigcy oraz w czasie kazdego rzutu

d) jako$¢ zycia — na podstawie odpowiednich dla
schorzenia skali (ED-5Q lub SF-36),

e) data zgonu,

f) data zakonczenia leczenia;

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




