Zalacznik 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 $wiadczeniobiorcéw do terapii oraz ocene
skutecznosci leczenia dokonuje Zespét Koordynacyjny ds.
Leczenia Pacjentéow ze Spektrum Zapalenia Nerwéw
Wzrokowych i Rdzenia Kregowego, powolywany przez
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.

1. Kryteria kwalifikacji
Do leczenia satralizumabem kwalifikowani sa pacjenci
spelniajacy acznie ponizsze kryteria:

1) wiek powyzej 12 roku zycia;

2) rozpoznanie choréb ze spektrum zapalenia nerwow

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

3) potwierdzenie obecnos$ci przeciwciat anty-AQP4;
4) EDSS od 0 do 6,5 wlacznie;

5) brak przeciwwskazan do stosowania satralizumabu
okre$lonych w aktualnej Charakterystyce Produktu
Leczniczego (ChPL);

6) brak  wczesniejszego terapia z
zastosowaniem lekéw z grupy inhibitoréw interleukiny
6;

7) w przypadku pacjentek w wieku rozrodczym zaleca sie

leczenia inng

1. Dawkowanie

Satralizumab moze by¢ stosowany w monoterapii lub w
skojarzonym z terapia immunosupresyjna
doustnymi kortykosteroidami (maksymalna dawka dobowa

leczeniu

15 mg ekwiwalentu prednizolonu, azatiopryng - maksymalna
dawka dobowa 3 mg / kg m.c. lub mykofenolanem mofetylu
— maksymalna dawka dobowa 3 000 mg).

Szczegbtowe informacje dotyczace dawkowania oraz jego

modyfikacji znajduja sie w aktualnej Charakterystyce
Produktu Leczniczego.

1. Badania przy kwalifikacji

1) badania laboratoryjne:
a) morfologia krwi z rozmazem,
b) badanie ogélne 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
obecno$c¢ przeciwciat anty-AQP4;

4) ocena stanu neurologicznego z okre$leniem EDSS;

5) test ciazowy u pacjentek w wieku rozrodczym;

6) wykluczenie gruzlicy (RTG klatki piersiowej lub test
IGRA w kierunku zakazenia pratkiem gruzlicy);

7) wykluczenie aktywnego zakazenia HBV (obecnosci

antygenu HBs), HCV (brak przeciwciat anty-HCV, a w
przypadku pozytywnego wyniku — oznaczenie PCR




stosowanie antykoncepcji.

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

Do programu wiaczane sa, bez koniecznosci ponownej
kwalifikacji, pacjentki wylaczone z programu w zwiazku z
ciazg, ktére w momencie wylaczenia spetnialy pozostate
kryteria kontynuacji leczenia.

Ponadto, w celu zapewnienia kontynuacji leczenia, do
programu lekowego kwalifikowani sa réwniez pacjenci,
ktérzy wczesniej rozpoczeli leczenie satralizumabem z
innych zZrédet finansowania, z wyjatkiem pacjentow
aktualnie uczestniczacych w  trwajacych  badaniach
klinicznych, i na dzien rozpoczecia terapii spelniali stosowne
kryteria kwalifikacji.

2. Kryteria uniemozliwiajace wlaczenie do programu

1) nadwrazliwo$¢ na satralizumab lub na ktérakolwiek
substancje pomocnicza;

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

4) wezesSniejsze leczenie przeciwcialem anty-CD20,
ekulizumabem, przeciwciatem monoklonalnym anty-
BLyS, lekiem zapobiegajacym nawrotom stwardnienia
rozsianego w ciagu 6 miesiecy przed kwalifikacja do
programu;

5) wczeSniejsze  leczenie  anty-CD4, kladrybina,
cyklofosfamidem lub mitoksantronem, przeszczepienie
komérek macierzystych szpiku w ciagu 2 lat przed
przystapieniem do programu;

HCYV metoda iloSciowa);
8) obecnos¢ antygenu wirusa HIV (HIV Ag/Ab Combo).

2. Monitorowanie leczenia

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

2) badanie MRI - jedli zasadne klinicznie (decyzje
podejmuje specjalista neurolog);

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

4) lipidogram po pierwszych 6 miesiacach, a nastepnie wg
wskazan klinicznych;

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

3. Monitorowanie programu
1) ocena skutecznosci:
a) wskazniki efektywnosci:
- czas do wystapienia rzutu,
- czestos¢ rzutow,

- jako$¢ zycia na podstawie odpowiednich dla
schorzenia skali (EQ-5D);

- czas do zgonu,
Definicja rzutu — wystapienie jednego z ponizszych:

i. wzrost o > 1,0 pkt. EDSS od wyjsSciowego




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

7) inne przeciwwskazania wymienione w aktualnej ChPL.

3. Okreslenie czasu leczenia w programie

Ocene skuteczno$ci leczenia przeprowadza Zesp6t
Koordynacyjny po kazdych pelnych 12 miesigcach terapii.

U chorych odpowiadajacych na leczenie po ocenie
skuteczno$ci, terapie mozna przedtuzy¢é o kolejne 12
miesiecy.

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

Za brak skuteczno$ci leczenia, uzasadniajacy zakoniczenie
leczenia, przyjmuje sie wystapienie 2 ciezkich rzutéw,
wystepujacych w odstepie co najmniej 30 dni, po minimum
6 miesigcach od rozpoczecia leczenia satralizumabem.

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

4. Kryteria wylaczenia
Kryterium wylaczenia z leczenia jest spelnienie co najmniej
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;

6) brak wspdlpracy ze strony pacjenta przy realizacji

.

iii

iv.

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

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

.wzrost o >1,0 pkt. w wiecej niz 1 punktowym

wyniku ukladu funkcjonalnego dla danego
objawu, z warto$cia wyj$ciowa wynoszaca co
najmniej 1,0,

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

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

Objawy musza utrzymywac sie przez >24 godziny i
nie mozna ich przypisa¢ wystapieniu innych
czynnikéw klinicznych (np. goraczka, infekcja,

uraz,

zmiana nastroju, ADR).

b) oczekiwane korzyS$ci zdrowotne:

- czas do ciezkiego rzutu: 86% pacjentéw
stosujacych monoterapie w ciagu pierwszych 4
lat terapii wolnych od ciezkiego rzutu lub 90%
pacjentéw stosujacych terapie skojarzona w ciagu
pierwszych 4 lat terapii wolnych od ciezkiego
rzutu;

2) ocena bezpieczenstwa:




programu.

a) monitorowanie zakazenia drég moczowych i
goérnych drég oddechowych;

3) gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta
danych dotyczacych monitorowania leczenia i
kazdorazowe ich  przedstawianie na  Zzadanie
kontroler6w Narodowego Funduszu Zdrowia;

4) uzupehienie danych zawartych w Elektronicznym
Systemie ~Monitorowania Programéw Lekowych
(SMPT) dostepnym za pomoca aplikacji internetowej
udostepnionej przez OW NFZ, z czestotliwoScia
zgodna z opisem programu oraz na zakonczenie
leczenia, w tym przekazywanie danych dotyczacych
wskaznikéw efektywnosci:

a) data rozpoczecia leczenia,

b) daty wystapienia kolejnych rzutéw choroby,

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

d) jako$¢ zycia — na podstawie odpowiednich dla
schorzenia skali (EQ-5D),

e) data zgonu,

f) data zakonczenia leczenia;

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




