Zalacznik B.132.

ZAPOBIEGANIE REAKTYWACIJI

CYTOMEGALOWIRUSA

(CMV)

I ROZWOJOWI CHOROBY U

SEROPOZYTYWNYCH WZGLEDEM CMV PACJENTOW, KTORZY BYLI PODDANI ZABIEGOWI PRZESZCZEPIENIA
ALLOGENICZNYCH KRWIOTWORCZYCH KOMOREK MACIERZYSTYCH (ICD-10: C81, C82, C83, C84, C85, C88,
C90, C91, C92, CI93, C94, CI5, C96, C45, D46, D47, D56, D57, D58, D61, D75, D80, D81, D82, D84)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

W ramach programu lekowego pediatrycznym i dorostym
pacjentom, seropozytywnym wzgledem CMV, ktérzy byli poddani
zabiegowi  przeszczepienia  allogenicznych  krwiotworczych
komorek macierzystych (alloHSCT) udostepnia sie terapie:

1) letermowirem,

zgodnie ze wskazanymi
kryteriami.

w opisie programu warunkami i

1. Kryteria kwalifikacji
1) pediatryczny lub dorosty biorca przeszczepu allogenicznych
krwiotwérczych komoérek macierzystych (alloHSCT);
2) stwierdzona seropozytywnos$¢ (obecne IgG) biorcy wzgledem
CMV;
3) brak przeciwwskazan do stosowania leku zgodnie z aktualna
Charakterystyka Produktu Leczniczego;
4) wykluczenie ciazy i okresu karmienia piersia (dotyczy kobiet
w wieku rozrodczym);
5)zgoda pacjenta na prowadzenie antykoncepcji (dotyczy
rozrodczym) zgodnie z aktualng

pacjentbw w wieku

1. Dawkowanie leku
1.1. letermowir
1.1.1. doro$li pacjenci:

Zalecana dawka letermowiru wynosi 240 mg
lub 480 mg podawana doustnie raz na dobe.

1.1.2. pediatryczni pacjenci

Pacjenci o masie ciata (mc.) >30 kg: Zalecana
dawka 240 mg (w
stosowania

letermowiru  wynosi
przypadku réwnoczesnego
cyklosporyny) lub 480 mg (w przypadku
stosowania innego rodzaju immunosupresji niz
cyklosporyny) podawana doustnie raz na dobe.

Pacjenci o mc. 18-30 kg: 50% dawki stosowanej
u dorostych (tj. 120 mg w przypadku
réwnoczesnego stosowania cyklosporyny lub
240 mg (w przypadku stosowania innego
rodzaju niz

immunosupresji cyklosporyny)

1. Badania przy kwalifikacji
1) oznaczenie statusu serologicznego CMV IgG i IgM biorcy;
2) ocena wydolnosci watroby:
a) oznaczenie stezenie bilirubiny w surowicy krwi,
b) oznaczenie stezenia albuminy w surowicy krwi,
¢) oznaczenie INR,

d) oznaczenie
(ALT),

e) okreslenie skali Child-Pugh;

3) ocena wydolnosci nerek:

aktywnos$ci aminotransferazy alaninowej

a) oznaczenie stezenia kreatyniny w surowicy krwi,

b) oznaczenie wskaznika eGFR.

2. Monitorowanie bezpieczenstwa leczenia
2.1. pediatryczni pacjenci

1) badania wykonywane raz na dwa tygodnie w trakcie
stosowania letermowiru:




Charakterystyka Produktu Leczniczego;

6) nieobecnos¢ istotnych schorzen wspétistniejacych lub stanow
klinicznych stanowiacych przeciwwskazanie do terapii
stwierdzonych przez lekarza prowadzacego w oparciu o
aktualng Charakterystyke Produktu Leczniczego;

7) nieobecno$¢ ciezkiego (klasa C w skali

zaburzenia czynnos$ci watroby;

Child-Pugh)

8) nieobecno$¢ umiarkowanego zaburzenia czynno$ci watroby
(klasa B w skali Child-Pugh) i wspoétwystepujacego
umiarkowanego (warto$¢ eGFR 31,0 do 56,8 ml/min/1,73
m2) lub ciezkiego (wartos¢ eGFR 11,9 do 28,1 ml/min/1,73
m?2) zaburzenia czynnosci nerek.

Powyzsze kryteria kwalifikacji musza by¢ spelnione tacznie.
Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sa rowniez pacjenci
wymagajacy kontynuacji leczenia, ktérzy byli leczeni substancja
czynna finansowana w programie lekowym w ramach innego
sposobu finansowania terapii (za wyjatkiem trwajacych badan
klinicznych tego leku), pod warunkiem, ze w chwili rozpoczecia
leczenia spekniali kryteria kwalifikacji do programu lekowego —
dotyczy kazdej z terapii w programie.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie

Stosowanie letermowiru mozna rozpocza¢ w dniu przeszczepienia i
nie p6zniej niz 28 dni po przeszczepieniu.

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzacego
decyzji o wylaczeniu Swiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z
kryteriami wytaczenia, jednak z zastrzezeniem, iz stosowanie
ramach profilaktyki mozna kontynuowac
maksymalnie do 100 dni po przeszczepieniu.

letermowiru  w

podawana doustnie raz na dobe.

Pacjenci o mc. <18 kg: 25% dawki stosowanej u
dorostych (. 60 mg w przypadku
réwnoczesnego stosowania cyklosporyny lub
120 mg (w przypadku stosowania innego
rodzaju immunosupresji cyklosporyny)
podawana doustnie raz na dobe.

niz

Tabletke nalezy podzieli¢ lub rozkruszy¢, aby
podac ilo$¢ odpowiadajaca ww. dawce.

2. Modyfikacja dawkowania leku

Szczegbly dotyczace sposobu podawania,
ewentualnego czasowego wstrzymania leczenia
oraz ewentualnego zmniejszania dawki leku
zgodnie z aktualng Charakterystyka Produktu
Leczniczego.

a) oznaczenie
(ALT),

b) oznaczenie stezenia kreatyniny w surowicy krwi.

aktywnosci aminotransferazy alaninowej

3. Monitorowanie skutecznosci leczenia

1) badanie wykonywane nie rzadziej niz raz na dwa tygodnie w
trakcie stosowania letermowiru — iloSciowe badanie CMV
DNA - stezenie lub liczba kopii w ml w surowicy lub pelej
krwi.

4. Monitorowanie programu

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

2) uzupehianie danych zawartych w elektronicznym systemie
monitorowania programéw lekowych dostepnym za pomoca
aplikacji internetowej udostepnionej przez OW NFZ, z
czestotliwo$cia zgodna =z opisem programu oraz na

leczenia, w tym przekazywanie danych

dotyczacych wybranych wskaznikéw skutecznosci terapii,
dla ktérych jest mozliwe ich okreslenie przez lekarza
prowadzacego dla indywidualnego pacjenta, sposrod:

zakonczenie

a) wystapienie klinicznie istotnej infekcji CMV,
b) konieczno$¢ rozpoczecia terapii wyprzedzajacej;

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.




3. Kryteria wylaczenia

1) stwierdzenie przez lekarza prowadzacego koniecznoSci
rozpoczecia leczenia wyprzedzajacego wskutek wystapienia u
pacjenta klinicznie istotnej CMV DNA-emii (zgodnie ze
standardowa procedurg operacyjna osrodka
transplantacyjnego prowadzacego leczenie, nie dotyczy to
wykrywania CMV DNA uwalnianego z komérek w postaci
niezakaznej);

2) wystapienie choréb lub stanéw, ktére wedlug oceny lekarza
prowadzacego uniemozliwiaja dalsze prowadzenie leczenia;

3) wystapienie objawoéw nadwrazliwosci na lek lub na
ktoragkolwiek substancje pomocnicza leku,
uniemozliwiajacych kontynuacje leczenia;

4) wystapienie nieakceptowalnej lub zagrazajacej Zyciu
toksyczno$ci, pomimo zastosowania adekwatnego
postepowania;

5) okres cigzy lub karmienia piersia;

6) brak wspoétpracy lub nieprzestrzeganie zalecen lekarskich, w
tym  dotyczacych  okresowych  badaii  kontrolnych

oceniajacych skutecznos¢ i bezpieczeiistwo leczenia, ze
strony $wiadczeniobiorcy lub jego opiekuna prawnego.




