Zalacznik B.149.

LECZENIE PACJENTOW Z CHOROBA PRZESZCZEP PRZECIWKO GOSPODARZOWTI (ICD-10: T86.0)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

W ramach programu lekowego pacjentom z:
1) ostra choroba przeszczep przeciwko gospodarzowi (aGvHD),
albo
2) przewlekla choroba przeszczep przeciwko gospodarzowi

(cGvHD),

udostepnia sie terapie ruksolitynibem zgodnie ze wskazanymi
w opisie programu warunkami i kryteriami.

1. Kryteria kwalifikacji

Musza zostac spelnione acznie wszystkie kryteria ogélne (1.1.) oraz
wszystkie kryteria szczegélowe (z punktu 1.2. albo 1.3.) dla
poszczego6lnej terapii.
1.1. Ogélne kryteria kwalifikacji
1) pacjent z choroba przeszczep przeciwko gospodarzowi po
przeszczepieniu allogenicznych krwiotworczych komorek
macierzystych;
2) wiek 12 lat i powyzej;
3) brak przeciwwskazan do stosowania leku zgodnie z aktualng
Charakterystyka Produktu Leczniczego;

4) brak nadwrazliwosci na lek lub ktérakolwiek substancje
pomocnicza leku;

1. Dawkowanie leku
1.1. ruksolitynib

Zalecana dawka poczatkowa ruksolitynibu w
leczeniu ostrej i przewleklej choroby przeszczep
przeciwko gospodarzowi wynosi 10 mg doustnie
podawana 2 razy na dobe (co odpowiada
catkowitej dawce dobowej 20 mg).

2. Modyfikacja dawkowania leku

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

1. Badania przy kwalifikacji
1) morfologia krwi;

2) ocena wydolnosci watroby:

a) oznaczenie aktywnoSci aminotransferazy alaninowej
(ALT),

b) oznaczenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej
(AST),

€) oznaczenie stezenia bilirubiny catkowitej w surowicy krwi;

3) ocena wydolnosci nerek — oznaczenie stezenia kreatyniny w
surowicy krwi;

4) test ciazowy (u kobiet w wieku rozrodczym).

2. Monitorowanie bezpieczenstwa leczenia

2.1.w przypadku ostrej choroby przeszczep przeciwko

gospodarzowi (aGvHD)

1) badania wykonywane nie rzadziej niz co 14 dni:
a) morfologia krwi,

aktywnos$ci  aminotransferazy

b) oznaczenie alaninowej

(ALT),

) oznaczenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej
(AST),




5) wykluczenie cigzy i okresu karmienia piersia;

6) zgoda pacjenta na prowadzenie antykoncepcji zgodnie z
aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego;

7) nieobecnos$¢ aktywnych, ciezkich zakazen;
8) nieobecno$¢ istotnych schorzen wspotistniejacych lub stanéow
klinicznych stanowiacych przeciwwskazanie do terapii

stwierdzonych przez lekarza prowadzacego w oparciu o
aktualng Charakterystyke Produktu Leczniczego;

9) adekwatna wydolno$¢ narzadowa okre$lona na podstawie
wynikéw badan laboratoryjnych krwi umozliwiajaca w opinii
lekarza prowadzacego bezpieczne rozpoczecie terapii.

1.2. Szczegolowe kryteria kwalifikacji do leczenia ostrej choroby
przeszczep przeciwko gospodarzowi (aGvHD)

1) rozpoznanie ostrej (stopnia II do IV) choroby przeszczep
przeciwko gospodarzowi wg kryteriow np. Glucksberga lub
MAGIC;

2) pacjent po przeszczepieniu allogenicznych krwiotworczych
komérek macierzystych, z niewystarczajaca odpowiedzia na
leczenie kortykosteroidami definiowang jako jedno =z
ponizszych:

a) progresja choroby w zakresie jakiegokolwiek narzadu w
ciggu 5 dni od rozpoczecia stosowania dawki >2,0 mg/kg
mc., a w przypadku aGvHD w stopniu II przynajmniej
0,5mg/kg mc. metyloprednizolonu lub jego odpowiednika,

b) brak odpowiedzi na kortykosteroidy w ciagu 7 dni,

¢) niecatkowita odpowiedZ na leki immunosupresyjne w tym
kortykosteroidy po 28 dniach stosowania.

1.3. Szczegolowe kryteria kwalifikacji do leczenia przewleklej

d) oznaczenie stezenia bilirubiny catkowitej w surowicy krwi.

2.2. w przypadku przewleklej choroby przeszczep przeciwko
gospodarzowi (cGvHD)

1) badanie wykonywane co 2-4 tygodnie — morfologia krwi;
2) badania wykonywane nie rzadziej niz co 4 tygodnie:

a) oznaczenie aktywnoSci aminotransferazy alaninowej
(ALT),

b) oznaczenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej
(AST),

) oznaczenie stezenia bilirubiny catkowitej w surowicy krwi;

3) w zaleznos$ci od sytuacji klinicznej — badania w kierunku
zakazen wirusowych (np. CMV, EBV, BKYV, Parvowirus B19
i innych).

3. Monitorowanie skutecznosci leczenia

3.1.w przypadku ostrej choroby przeszczep przeciwko
gospodarzowi (aGvHD)

1) nie rzadziej niz co 14 dni — ocena stopnia nasilenia objawéw
aGvHD wedlug kryteriéow np. Glucksberga lub MAGIC.

3.2. w przypadku przewleklej choroby przeszczep przeciwko
gospodarzowi (cGvHD)
1) nie rzadziej niz co 28 dni — ocena stopnia nasilenia objawow

cGvHD wedlug kryteriow np. NIH (National Institutes of
Health).

Ocena odpowiedzi na leczenie powinna by¢ przeprowadzona
wedlug tych samych kryteribw dla oceny stopnia nasilenia




choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi (cGvHD)

1) rozpoznanie przewleklej (umiarkowanej lub ciezkiej) choroby
przeszczep przeciwko gospodarzowi wg kryteriow np. NIH
(National Institutes of Health);

2) pacjent po przeszczepieniu allogenicznych krwiotwérczych
komérek macierzystych, z niewystarczajaca odpowiedzia na
leczenie kortykosteroidami definiowana jako jedno z
ponizszych:

a) progresja objawow ciezkiej cGVHD w trakcie przyjmowania
metyloprednizolonu w dawce >1,0 mg/kg mc, a w
przypadku cGvHD umiarkowanej — w dawce >0,5-1,0
mg/kg mc. lub odpowiednika przez 2 tygodnie,

b) stabilizacja  objawéw  w  trakcie = przyjmowania
metyloprednizolonu w dawce >0,5 mg/kg mc. lub
odpowiednika przez miesiac,

C) nawrot objawow przy prébie odstawienia
metyloprednizolonu lub odpowiednika.

Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sa réwniez 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 spelniali kryteria kwalifikacji do programu lekowego —
dotyczy kazdej z terapii w programie.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzacego
decyzji o wylaczeniu $wiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z
kryteriami wylaczenia, jednak z zastrzezeniem, iz leczenie trwa
maksymalnie do czasu ustgpienia wszystkich objawéw choroby

objawéw, ktére byty zastosowane podczas kwalifikowania pacjenta
do leczenia i powinna pozwoli¢ na obiektywna ocene odpowiedzi
na leczenie.

Kryteria odpowiedzi na leczenie nalezy stosowa¢ wedlug
aktualnych rekomendacji.

4. Monitorowanie programu

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

2) uzupelnianie 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
zakonczenie leczenia, w tym przekazywanie danych
dotyczacych wybranych wskaznikéw skutecznosci terapii, dla
ktérych jest mozliwe ich okredlenie przez lekarza
prowadzacego dla indywidualnego pacjenta, sposrod:

a) w przypadku aGvHD:
- catkowita odpowiedZ na leczenie w 56. dniu terapii,
- czesciowa odpowiedz na leczenie w 56. dniu terapii,
- brak odpowiedzi (NR),

b) w przypadku cGvHD:
- catkowita odpowied?Z na leczenie,
- czesciowa odpowiedz na leczenie,
- brak odpowiedzi (NR),

c) przezycie catkowite (OS);

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




przeszczep przeciwko gospodarzowi z uwzglednieniem czasu
potrzebnego do stopniowej redukcji dawki ruksolitynibu po
uzyskaniu odpowiedzi na leczenie zgodnie =z aktualng
Charakterystyka Produktu Leczniczego.

3. Kryteria wylaczenia z programu
1) progresja choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi;
2) brak jakiejkolwiek odpowiedzi na leczenie po maksymalnie:
a) 8 tygodniach w przypadku aGvHD,
b) 24 tygodniach w przypadku cGvHD;

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

4) wystapienie objawéw nadwrazliwosci na lek lub na
ktérakolwiek substancje pomocnicza leku, uniemozliwiajacych
kontynuacje leczenia;

5) wystapienie  nieakceptowalnej lub  zagrazajacej Zyciu
toksycznosci, pomimo zastosowania adekwatnego
postepowania;

6) okres ciazy lub karmienia piersia;

7) brak wspolpracy lub nieprzestrzeganie zalecen lekarskich, w
tym dotyczacych okresowych badan kontrolnych oceniajacych
skuteczno$¢ i  bezpieczenistwo leczenia, ze strony
Swiadczeniobiorcy lub jego opiekuna prawnego.

papierowej lub w formie elektronicznej,
wymaganiami opublikowanymi przez NFZ.

zgodnie

zZ




