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LECZENIE PRZEWLEKLYCH ZAKAZEN PLUC U SWIADCZENIOBIORCOW Z MUKOWISCYDOZA (ICD-10: E84)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

W ramach programu lekowego udostepnia sie leczenie
nastepujacymi substancjami:

1) tobramycyng,

2) lewofloksacyng,

zgodnie ze wskazanymi w_opisie programu warunkami i
kryteriami.

1. Kryteria kwalifikacji do leczenia

1.1. tobramycyna - pacjentow z przewleklym zakazeniem
pluc wywolanym przez Pseudomonas aeruginosa

1) wiek 6 lat i powyzej,
2) udokumentowane przewlekle zakazenie ptuc wywolane
przez Pseudomonas aeruginosa;

przewleklym
Pseudomonas

1.2. lewofloksacynga -
zakazeniem pluic wywolanym przez
aeruginosa

pacjentéw  z

1) wiek 18 lat i powyzej,
2) udokumentowane przewlekle zakazenie ptuc wywolane
przez Pseudomonas aeruginosa,

3) nietolerancja lub brak poprawy lub stabilizacji

1. Dawkowanie
1.1. Tobramycyna

Dawka tobramycyny dla dorostego i dzieci w wieku od 6 lat
to zawarto$¢ jednego pojemnika (300 mg) dwa razy na dobe
(rano i wieczorem) przez 28 dni.

Odstep pomiedzy kolejnymi dawkami powinien wynosi¢ 12
godzin.

Po 28 dniach leczenia tobramycyng, preparat nalezy odstawié
na okres nastepnych 28 dni. Nalezy przestrzega¢ 28-
dniowych naprzemiennych cykli aktywnego leczenia z 28-
dniowa przerwa w leczeniu (28 dni leczenia na przemian z
28-dniowymi przerwami w podawaniu leku).

1.2. Lewofloksacyna

Zalecana dawka lewofloksacyny to 240 mg (jedna amputka),
podawana droga wziewna dwa razy na dobe, mozliwe
dokladnie co 12 godzin. Lek przyjmuje sie w naprzemiennych
cyklach, w ktérych po 28 dniach podawania leku nastepuje 28
dni przerwy w jego podawaniu.

2. Modyfikacja dawkowania

Szczegbly dotyczace sposobu podawania, ewentualnego

1. Badania przy kwalifikacji do leczenia
1.1. tobramycyna

1) oznaczenie stezenia kreatyniny;

2) oznaczenie stezenia mocznika;

3) badanie mikrobiologiczne potwierdzajace wrazliwo$¢
Pseudomonas aeruginosa na tobramycyne;

4) badanie RTG lub TK lub MRI klatki piersiowej;

5) badanie audiometrii.

1.2. lewofloksacyna
1) oznaczenie stezenia kreatyniny;

2) badanie mikrobiologiczne potwierdzajace zakazenie
drog oddechowych Pseudomonas aeruginosa;

3) badanie EKG;

4) oznaczenie stezenia glukozy na czczo we krwi.

2. Monitorowanie leczenia
2.1. tobramycyna
1) Badania przeprowadzane co 48 tygodni leczenia:

a) oznaczenie stezenia kreatyniny;




klinicznej po stosowaniu kolistyny wziewnej,

4) nietolerancja lub brak poprawy lub stabilizacji
klinicznej po stosowaniu tobramycyny wziewnej.

Musza zosta¢ spelnione lgcznie kryteria szczegétowe (1.1.
albo 1.2.) dla poszczegoélnych terapii.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie nalezy kontynuowa¢ do momentu podjecia przez
lekarza decyzji o wytaczeniu pacjenta z programu zgodnie z
kryteriami zakoniczenia udziatu w programie
przedstawionymi w punkcie 3 albo cyklicznie dopdki
$wiadczeniobiorca odnosi korzysci z wlaczenia tobramycyny

albo lewofloksacyny do schematu leczenia.

3. Kryteria wylaczenia
1) wystapienie objawéw nadwrazliwosci na ktérykolwiek
ze stosowanych lekéw lub na ktérakolwiek substancje
pomocnicza leku,
leczenia,

uniemozliwiajacych kontynuacje

2) wystapienie choréb lub stanéw, ktére wedlug oceny
lekarza prowadzacego uniemozliwiajq
prowadzenie leczenia,

dalsze

3) wystapienie nieakceptowalnej lub zagrazajacej zyciu

toksycznosci, pomimo zastosowania adekwatnego
postepowania,
4)brak wspélpracy lub nieprzestrzeganie zalecen

lekarskich, w tym dotyczacych okresowych badan
kontrolnych oceniajacych skuteczno$é¢ i bezpieczeristwo
leczenia, ze strony $wiadczeniobiorcy lub jego opiekuna

czasowego wstrzymania leczenia ewentualnego
zmniejszania dawki leku zgodnie z aktualng Charakterystyka

Produktu Leczniczego odpowiedniego leku.

oraz

b) oznaczenie stezenia mocznika;
c) badanie mikrobiologiczne;
d) badanie spirometryczne;

e) badanie audiometrii.

2.2. lewofloksacyna
1) Wizyty kontrolne co 4 miesigce (co 2 cykle terapii).

2) Badania przeprowadzane raz w roku lub czedciej w
przypadku wskazan klinicznych (+/- 8 tygodni; jesli
badania byly wykonywane wczesniej, np. podczas
hospitalizacji czy wizyty kontrolnej nie ma potrzeby ich
powtarzania):

a) oznaczenie stezenia kreatyniny;

b) oznaczenie stezenia glukozy na czczo we krwi;
c) badanie spirometryczne;

d) badanie EKG.

Po kazdych 48 tygodniach leczenia tobramycyna oraz po roku
leczenia lewofloksacyna (+/- 8 tygodni) nalezy dokonac
oceny skutecznoS$ci leczenia w oparciu o nizej wymienione
wskazniki efektywnosci w odniesieniu do parametréw
zmierzonych przed rozpoczeciem leczenia.

Ocena odpowiedzi na leczenie powinna by¢ przeprowadzona,
w miare mozliwosci, z wykorzystaniem tego samego rodzaju
badan, ktéry byl zastosowany podczas kwalifikowania
pacjenta do leczenia. Wykonane badania muszg pozwoli¢ na
obiektywna ocene odpowiedzi na leczenie.

Wskazniki efektywnos$ci mierzone po kazdych 48 tygodniach
leczenia (+/- 14 dni) dla leczenia tobramycyna:

a) funkcja ptuc oceniana na podstawie zmiany warto$ci




prawnego,

5) krwioplucie nie mniejsze niz 60 cm?® na dobe w okresie
30 dni przed pierwszym podaniem tobramycyny albo 28
dni przed pierwszym podaniem lewofloksacyny;

6) stwierdzenie ropnia phuca w RTG klatki piersiowej;
7) dodatkowo w przypadku terapii lewofloksacyna:

a) zakazenie wirusem HIV lub przewlekle aktywne
zapalenie watroby wtérne do zapalenia watroby typu
B i/lub C,

b) okres ciazy lub karmienia piersia.

FEV1%, FVC%;
b) liczba zaostrzen objawow plucnych;

c)ocena mikrobiologiczna  posiewow z  drég
oddechowych/plwociny wraz z ocena wrazliwosci na
antybiotyki wyizolowanych bakterii;

d) krwioplucie.
Wskazniki efektywnos$ci mierzone po kazdym roku leczenia
(+/- 8 tygodni) dla leczenia lewofloksacyna:

a) funkcja phuc oceniana na podstawie zmiany wartosci
FEV1%, FVC;

b) liczba zaostrzen objaw6w plucnych;

c)ocena mikrobiologiczna  posiewow z  drég
oddechowych/plwociny wraz z ocena wrazliwosci na
antybiotyki wyizolowanych bakterii;

d) krwioplucie.

3. Monitorowanie programu

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

2) uzupelnienie danych zawartych w elektronicznym
systemie  monitorowania  programéw lekowych
dostepnym za pomoca aplikacji  internetowej
udostepnionej przez OW NFZ, z czestotliwo$cia zgodng
z opisem programu oraz na zakonczenie leczenia, w tym
przekazywanie danych dotyczacych  wskaznikow
efektywnosci terapii zawartych w punkcie 2;

3) przekazywanie informacji sprawozdawczo-
rozliczeniowych do NFZ: informacje przekazuje sie do




NFZ w formie papierowej lub w formie elektronicznej,
zgodnie z wymaganiami opublikowanymi przez NFZ.




