Zalcmik B.161.

LECZENIE CHORYCH Z ROPNYM ZAPALENIEM APOKRYNOWYCH GRUCZOLOW POTOWYCH (HS) (ICD-10: L. 73.2)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYRONYWANE W
RAMACH PROGRAMILU

W ramach progranu lekowego udostepnia si¢ terapie:
1) sekukinumabem,

zeodnie ze wskaranvm w opisie program warunkanmm 1 krvtenamu.

1. Kryteria kwalifikacji
Do programu kwalifikowani sa pacjenci spelniajacy lacznie nastgpujace
krytena:
1) pacjenct w wieku = I8 lat;
2) obecnosé czynne) umiarkowane] lub cigdae) postaci hidradenitis
suppurativa defmiowane) jako:

a) wystepowanie co najmnie) 5 zmian zapalnych w postaci ropni
lub guzkow zapalnych w co najmnie) dwoch lokalizacjach (co
najmnie) | lokalizacja w Il lub Il stopnm Hurley),
lub

b) nasilenie choroby w skali IHS4>4,

u pacjentow, ktorzy przestall reagowac na leczenie ogolne lub
maja preeciwwskazania, lub nie toleruja mnych metod leczenia
ogolnego, zgodnie z aktualnie obowiamujacymn rekomendacjami
leczenia HS;

3) pacjenci, u ktorych uzyskano oceng jakosci Zycia ze wskamikiem
DLOI wigkszym niz 10;

1. Dawk owanie

Maksymalna dawka pocztkowa
sekukinumabu to 300 me, podawane w
tygodnm ., 1, 2, 3.1 4;

Maksymalna dawka podtrzymujaca

sekukinumabu to 300 mg co miesigc.

MNa podstawie odpowieda klmicme) dawke
podtreymujaca moma zwigkszyc do 300 mg co
2 tygodnie.

Leczenie moie byc kontynuowane w
warunkach domowych, jesh lekarz 1 pacjent
umnaja to za wlascrwe.

Pacjent odbywa w osrodku mmimum cztery
wizyty w odstepach zgodnych z punktami
monitorowania leczenia.

Wizyty majg teZ na celu edukacje pacjenta w
zakresie leku

samodzielnego lub przez opiekuna prawnego.

administrowania

Pacjent lub opkkunowie prawni pacjenta
musza byc pomstruowani odnosnee techniki
podawania leku oraz rozpomawania dzalan

1. Badania przy kwalifikacji
|} morfologia krwi;
2) omaczenie stezenia bialtka C-reaktywnego (CRP);
3) test QuantiFERON - THB:
4) omaczenie aktywnoscl aminotransferazy alaninowe) (ALT);

5) omaczenie aktywnoscl aminotransferazy asparagimianowe)
(AST);

) stezenie kreatyniny w surowicy;

7) omaczenie steZenia bilimbiny catkowite);

&) obecnos¢ antygenu HBs:

9) przeciweciala anty-HCV,

10} obecnosé antygenu wirusa HIV (HIV Ag/Ab Combo):
1) testcigiowy (u kobiet w wieku romodczym);

12) RTG klatki piersiowe) z opisem (maksymalnie do 6

miesigcy przed kwalifikacja);
13) EKG.

2. Monitorowanie leczenia

Po 16 tygodniach (+/- 14 dni) od pierwszego podania substancp
czynne] nalezy wykonac:
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4) w przypadku kobiet wymagana jest zgoda na swiadoma kontrole | niepozadanych (ciezkich reakcp alergicamych) |} morfologie krwi;

urodzen, zgodnie z Charakterystyka Produkiu Lecmiczego leku, | 1 czynnoscy ktore nalezy podjac w przypadku 7) ommaczenie stezenia biatka C-reaktywnego (CRP):

kiorym odbywasig leczenie w programe lekowym; ich wystapienia. 3) omaczenie aktywnoscl aminotransferazy alanmmowej (ALT);

5) nieobecnosc stotnych schorzenn wspohstniejacych stanowiacych | Pacjent otreymuje lekn dla  celow terapn 4) omaczenie aktywnoéci aminotransferazy asparaginianowej

(AST);

5) stgzenie kreatyniny w surowicy;

przeciwskazane do terapn  stwierdzonych przez  lekarza | domowe) w osrodku prowadzacym terapi
prowadzacego w oparciu o aktualna ChPL; hidradenitis suppurativa danego pacjenta na

6) brak przeciwwskazan do stosowania okreslonej w aktualnej ChPL | ©kres pomigdzy wizytami w osrodku.

substancii czynnej ujetej w programie lekowym. 6) ocene skutecmosci zastosowane] terapi wg wskamikow:

a) ocene liczby amian zpalnych (guzkdéw lub ropm) 1

wzrostu liczb 1 lub h tok:
Ponadto do programu lekowego kwalifikowan1 sapacjenci wymagajacy " = N }r rn:m : S?EQLT'EIHPST ok
kontynuacj leczenia, ktorzy byl leczeni substancja czynna finansowana } oceng nasilenia choroby wg skah :
w programie lekowym w ramach mnego sposobu finansowania terapi c) ocene Jakosci Zycia wg wskamika DLOL
(za wyjatkiem trwajacych badan klmicenych tych lekdw), pod
EEH::Em dﬁ: w chwillikum:qmca;ciﬂ leczenia  spelial krytena 3. Monitorowanie skutecznofcii bezpieczenstwa
valifikacji do progranm wego.
! pios s Jeieh terapia Jest kontynuowana nalei#zy wykonac co napmie] raz
na & miesigey (£ 30 dni):
2. Czas leczenia w programie 1) morfologie krwi;

1) leczene trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzacego 2} omaczenie stezenia bialka C-reaktywnego (CRP);
decyzp o czeniu swiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z
Fz’! ) wyh . ¥ =pme ® 3) omaczenie aktywnosci aminotrans ferazy alanmmowe) (ALT);
kryteriami wylaczenia;

2) w przypadku istotnej czasowej przerwy w leczeniu dana 4) omaczenie aktywnoscl amnotransferazy asparagmianowej

substancja czynna, schemat monitorowania ulega modyfikacp =z (AST);
uwzglednieniem okresu preerwy w podawanm leku; 5) stezenie kreatyniny w surowicy:

3) do programm moga byé ponownie wliczone pacjentki, ktore 6) ocene skutecmoscl zastosowane] terapu wg wskamikow:
zostaly wylaczone z programu w zwiazku z ciafz, a w momencie a) oceng hiczby zmian zapalnych (guzkow lub ropni);

wylaczenia spelnialy pozostale krytena przedluzenia leczenia. b) ocene nasilenia choroby we skali IHS4;

c) oceng jJakosct Zycia wg wskamika DLOL
3. Kryteria wylgczenia z programu

1) brak uzyskania adekwatne] odpowieda na leczenie po 16 Mozliwe jest, po wyraZeniu zeody preez lekarza prowadzcego

tygodniach terapn romumiane] jake co najmie) 50% redukcja terapie, przeprowadzenie wizyty w programic w formie zdalnej

2 WWW . HIDRADENITIS.PL




iczby zmian zapalnych (guzkow lub ropni) 1 bez warostu hczby
ropni lub saczacych przetok w porownanm do okresu sprzed
leczenia;

2) utrata adekwatne) odpowieda na leczenie potwierdzona w trakcie
dwoch kolemnych wizyt monitorujacych omaczajaca warost hiczby
zmian zapalnych (guzkow lub ropni) lub IH34 powyie) pomomu
z wizyty kwalifikacyjne] do progranm;

3) wystapienie chorob Iub stanow, ktore w opmn lekarza
prowadzacego uniemozliwiaja dalsze prowadzenie leczenia;

4) wystapienie objawow nadwrazliwosci na ktorakolwiek substancg
czynng lub substancje pomocnicza;

3) wystapienie toksycmoscl wymagajace] zakonczenia leczenia w
opmii lekarza prowadzacego zgodnie z aktualna ChPL;

6) pogorszenie jakoscl Zycia o 1stotnym maczeniu wedhig oceny
lekarza;

T) brak wspolpracy lub nieprzestrzeganie zalecen lekarskich, w tym
zwliszmcza  dotyczacych okresowych badan  kontrolnych
oceniajacych skutecmosc 1 bezpieczenstwo leczenia ze strony
swiadczenwbiorcy lub jego opiekuna prawnego.

konsultacp 1 przesunigcie wykonania badan w programie na
pomiejszy okres o ile nie stanowl to zagroZzenia dla adrowia
pacjenta 1 pozostaje bez wplywu na skutecmosc 1 bezpieczenstwo
prowadzone] terapun. W takie] sytuacp modmwe jest wydanie
lekow osobie przez niego upowamione] w ilosci kaddorazowo nie
wicks7e] niZ niezbedna do zabezpieczenia 4-6 miesigcy terapu (w
zaleimoscl od mdywidualnego dawkowania). Opisane powyie)
postgpowanie, w tym wynik zdalne) konsultacji 1 ocena stamu
zdrowia dokonana przez lekarza prowadzacego, powmno zostac
odnotowane w dokumentaci medycme) pacjenta oraz
elektronicamym systemie monitorowania programow lekowych.
Osobiste stawiennictwo pacjenta w osrodku prowadzacym terapie
nie moZe by¢ jednak rzadsze niz 2 razy w ciagu kazdych kolepych
|2 miesigcy z wyjatkiem sytuac) nadzwyczanych, w tym zawis k
epidemicmych, kiedy dopuszcza sig osobiste stawiennictwo w
osrodku prowadzacym terapig nie rzadze) niz | raz w ciagu
kaidych kolejnych 12 muesigcy.

4. Monitorowanie programu

|} gromadzenie w dokumentacp medycmne) pacjenta danych
dotyczacych monitorowania leczenia 1 kazdorazowe ich
przedstawianie na #Zadanie kontrolerow Narodowego
Fundusm Zdrowia;

2) uvaupelienie danych zawartych w elektronicenym systemue
nonitorowania programow lekowych dostepnymza pomoca
aplikacji mtemetowe] udostepnione) przez OW NFZ, w tym
przekazywanie danych  dotycmeych  wskamikow
skutecanoset  terapu  zawartych w  punkcie 3.
z czestothwosclia zgodng z opisem programum oraz na
rakonczenie leczenia;

3) przekazywanie mformac) sprawozdawczo-rozliczeniowych
do NFZ: mformacje preekazuje s do NFZ w formue
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papierowe] lub w formue elektronicmme), zgodnie
z wymaganiami opublikowanyma przez Narodowy Fundusz
Zdrowia.
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