Zalgcznik B.46.

LECZENIE STWARDNIENIA ROZSIANEGO PO NIEPOWODZENIU TERAPII LEKAMI PIERWSZEGO RZUTU LUB

SZYBKO ROZWIJAJACEJ SIE CIEZKIEJ POSTACI
POSTEPUJACEJ POSTACI STWARDNIENIA ROZSIANEGO (ICD-10 G 35)

STWARDNIENIA ROZSIANEGO LUB PIERWOTNIE

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

1. Kryteria kwalifikacji

Do leczenia fingolimodem Ilub natalizumabem kwalifikowani sg
pacjenci spetniajacy tacznie kryteria wymienione w punktach:
1,2,3,4,7 albo 1,2,3,5,7.
Do leczenia alemtuzumabem kwalifikowani sa pacjenci, wcze$niej
nieleczeni alemtuzumabem, spetniajacy tacznie kryteria wymienione
w punktach: 1,2,3,4,7,9 albo 1,2,3,5,7,9.
Do leczenia okrelizumabem kwalifikowani sa pacjenci spetniajacy
acznie Kryteria wymienione w punktach: 1,2,3,4,7 albo 1,2,6,7.
Do leczenia kladrybing w tabletkach kwalifikowani sg pacjenci
spetniajacy tacznie Kryteria wymienione w punktach 1,2,3,4,7,8 albo
1,2,3,5,7,8.
1) Wiek od 12 roku zycia (natalizumab lub fingolimod) albo wiek
od 18 roku zycia (alemtuzumab, lub okrelizumab, lub kladrybina
w tabletkach);
2) Brak przeciwwskazan do rozpoczecia leczenia wskazanych w
Charakterystyce Produktu Leczniczego;

3) Rozpoznanie  postaci  rzutowo-remisyjnej  stwardnienia
rozsianego (RRMS) oparte na aktualnych kryteriach
diagnostycznych McDonalda tacznie z badaniami rezonansem

1. Dawkowanie oraz sposob modyfikacji
dawkowania w programie

Dawkowanie oraz sposéb modyfikacji
dawkowania nalezy prowadzi¢ zgodnie z
zapisami Charakterystyk  Produktow
Leczniczych.

1. Badania przy kwalifikacji

1) Dla postaci
kontrastem;

rzutowo-remisyjnej: rezonans magnetyczny z
Rezonans magnetyczny wykonuje si¢ w okresie kwalifikacji do
programu. Jezeli leczenie nie zostanie rozpoczete do 90 dni od
jego wykonania to badanie powtarza si¢ tuz przed zastosowaniem
pierwszej dawki leku. W uzasadnionych przypadkach lekarz
prowadzgcy moze uznac za badanie wyjsciowe badanie rezonansu
magnetycznego wykonane w okresie ostatnich 180 dni przed
rozpoczeciem leczenia.

2) Dla postaci pierwotnie postepujacej (dotyczy okrelizumabu):

rezonans magnetyczny gtowy i maksymalnie 2 odcinkow rdzenia
kregowego przed i po podaniu kontrastu;
Rezonans magnetyczny wykonuje sie w okresie kwalifikacji do
programu. Jezeli leczenie nie zostanie rozpoczete w okresie 12
miesigcy 0d jego wykonania to badanie powtarza si¢ tuz przed
zastosowaniem pierwszej dawki leku.

3) Ocena stanu neurologicznego z okresleniem EDSS;

4) Badania biochemiczne, w tym oceniajace funkcje watroby i nerek
oraz w przypadku alemtuzumabu tarczycy;




magnetycznym, przed i po podaniu kontrastu;

4) Pacjenci, u ktorych stwierdza si¢ brak odpowiedzi na peiny, cykl
leczenia interferonem beta lub peginterferonem beta-1a, lub
octanem  glatirameru, lub  fumaranem dimetylu, lub
teryflunomidem definiowany jako speienie obu ponizszych
warunkow (pkt a oraz pkt b):

a) liczba i ciezko$¢ rzutow:
i. 2 lub wiecej rzutéow umiarkowanych wymagajacych
leczenia sterydami w czasie minimum rocznego cyklu
leczenia, lub

ii. 1 cigzki rzut po 6 miesiacach leczenia;

b) zmiany w badaniu rezonansu magnetycznego wykonanym po
kazdych 12 miesigcach, gdy stwierdza si¢ jedno z ponizszych:

i. wiecej niz jedna nowa zmiana Gd (+),
ii. wiecej niz dwie nowe zmiany w sekwencji T2;

5) Szybko rozwijajaca sie, cigzka posta¢ choroby rozpoznawana
kiedy zostang spetnione oba ponizsze parametry (pkt. a oraz pkt
b):

a) co najmniej dwa rzuty wymagajace leczenia sterydami
powodujace niesprawno$¢ (W czasie rzutu wzrost EDSS o
minimum 2 pkt);

b) zmiany w badaniu rezonansu magnetycznego:

i. wigcej niz jedna nowa zmiana GD (+) lub
ii. wiecej niz dwie nowe zmiany w sekwencji T2 (w sumie
nie mniej niz 9 zmian);

6) Rozpoznanie postaci pierwotnie postepujacej Stwardnienia
rozsianego oparte na aktualnych kryteriach diagnostycznych
McDonalda oraz spetnienie wszystkich ponizszych warunkow
(pkt a, pkt b oraz pkt c):

a) wynik w skali EDSS od 3 do 6,5;

5) Morfologia krwi z rozmazem;

6) Badanie ogdlne moczu, a w przypadku alemtuzumabu - badanie
moczu z mikroskopowg oceng 0sadu;

7) Badanie EKG - dotyczy alemtuzumabu;

8) Czgstos¢ tetna i warto$¢ cisnienia tetniczego krwi - dotyczy
alemtuzumabu;

9) Test cigzowy u kobiet w wieku rozrodczym;

10) Konsultacja kardiologiczna u pacjentéw otrzymujacych leki
mogace zwalnia¢ akcje serca (betablokery, werapamil, digoksyna,
leki cholinolityczne, pilokarpina itp.) oraz u pacjentow z
wywiadem w kierunku zaburzen rytmu i przewodzenia,
niewydolnosci serca, omdlen kardiogennych, lub innej znaczacej
choroby serca - dotyczy fingolimodu;

11) Konsultacja okulistyczna - u pacjentéw z wywiadem w kierunku
cukrzycy lub zapalenia btony naczyniowej oka - dotyczy
fingolimodu;

12) Oznaczenie poziomu przeciwcial przeciw wirusowi ospy
wietrznej i potpasca (VZV). W razie braku przeciwciat przeciw
VZV konieczne jest przeprowadzenie szczepienia przeciw VZV
miesiac przed wiaczeniem leczenia - dotyczy fingolimodu lub
kladrybiny w tabletkach;

13) Konsultacja dermatologiczna w ciggu 6 miesiecy przed
rozpoczeciem leczenia - dotyczy fingolimodu;

14) Wykonanie testu na obecno$¢ przeciwciat anty-JCV w celu
kwalifikacji do leczenia i stratyfikacji ryzyka PML - dotyczy
natalizumabu;

15) Badania przesiewowe w kierunku HIV oraz HBV, HCV, TBC -
dotyczy alemtuzumabu lub kladrybiny w tabletkach;

16) Badania przesiewowe w kierunku HBV (antyHBc Total i
HbsAg) oraz w razie potrzeby konsultacja specjalisty ds. chorob




b) czas trwania od pierwszych objawow postaci pierwotnie
postepujacej stwardnienia rozsianego:
i. mniej niz 10 lat u pacjentéw z wynikiem EDSS w
chwili kwalifikacji < 5,0 lub
ii. mniej niz 15 lat u pacjentéw z wynikiem EDSS w
chwili kwalifikacji >5,0;
c) potwierdzona aktywnos$¢ zapalna w MRI (w stosunku do
poprzedniego wykonanego badania MRI.):

i. przynajmniej 1 ognisko wzmacniajace si¢ po Gd lub
ii. przynajmniej 1 nowe lub powickszajace ognisko T2;
7) Stosowanie antykoncepcji w przypadku kobiet w wieku

rozrodczym w oparciu o Charakterystyke Produktu Leczniczego
stosowanego leku;

8) Liczba limfocytoéw musi by¢ prawidtowa przed rozpoczeciem
stosowania kladrybiny w tabletkach w pierwszym roku terapii
oraz wynosi¢c €0 najmniej 800 komoérek/mm? przed
rozpoczeciem stosowania Kladrybiny w tabletkach w drugim
roku terapii. W razie potrzeby mozna opdzni¢ cykl leczenia w
roku 2. o okres do 6 miesiecy, aby umozliwi¢ odnowe
limfocytow. Jesli taka odnowa trwa dluzej niz 6 miesiecy,
pacjent nie powinien juz otrzymywac¢ kladrybiny w tabletkach.

9) Brak przeciwwskazan do leczenia takich jak: ciezkie aktywne
zakazenia (az do catkowitego ich ustapienia), zakazenie ludzkim
wirusem niedoboru  odpornosci  (HIV), niekontrolowane
nadci$nienie tetnicze, przebyte rozwarstwienie tetnicy szyjnej
i/lub  kregowej, przebyty udar mozgu, przebyta dlawica
piersiowa lub zawal migénia sercowego, koagulopatia, leczenie
przeciwplytkowe lub leczenie przeciwzakrzepowe,
wspotistniejace  choroby — autoimmunologiczne inne  niz
stwardnienie rozsiane.

Ponadto do programu kwalifikuje sie:

zakaznych - dotyczy okrelizumabu;

17) Konsultacja specjalisty ds. choréb zakaznych lub specjalisty
chordb ptuc - dotyczy alemtuzumabu;

18) RTG ptuc, a w razie potrzeby konsultacja specjalisty chordob
ptuc - dotyczy okrelizumabu;

19) Standardowe badania przesiewowe w kierunku raka piersi
zgodnie z lokalnymi wytycznymi - dotyczy okrelizumabu.

Ponadto pacjenci wiaczeni do leczenia powinni obligatoryjnie zapoznad
si¢ z materiatami edukacyjnymi w ramach tzw. ,planu zarzadzania
ryzykiem” i potwierdzi¢ ten fakt pisemnie w dokumentacji medycznej.

2. Inicjacja leczenia

1) Fingolimod
Inicjacja leczenia musi by¢ przeprowadzona w  warunkach
krotkotrwatej hospitalizacji badz w poradni przyszpitalnej. Przy
rozpoczynaniu leczenia, jak rowniez po jego okresowym przerwaniu
nalezy zastosowa¢ sposob monitorowania pacjenta wskazany w
Charakterystyce Produktu Leczniczego.

2) Natalizumab

Inicjacja leczenia musi by¢ przeprowadzona w  warunkach
krotkotrwatej hospitalizacji badz w poradni przyszpitalnej. Sposob
monitorowania pacjenta nalezy zastosowa¢ wedlug Charakterystyki
Produktu Leczniczego.

3) Alemtuzumab

Inicjacja leczenia musi by¢ przeprowadzona w warunkach
hospitalizacji. ~Nalezy  zastosowa¢ premedykacje i  sposob
monitorowania  pacjenta  wedlug  Charakterystyki  Produktu
Leczniczego.




10) Pacjentki wylaczone z programu w zwiazku z cigza, ktore w
momencie wylaczenia spetiaty pozostate kryteria leczenia w
programie oraz ktére na moment ponownego wigczania do
programu nie spelniaja przeciwskazan do leczenia oraz
kryteriow wylaczenia i spetniaja pozostate kryteria przedtuzenia
leczenia;

11) Pacjentow  uprzednio  leczonych  natalizumabem, lub
fingolimodem, lub alemtuzumabem, lub okrelizumabem, lub
kladrybing w tabletkach w ramach innego sposobu finansowania
terapii, w celu zapewnienia kontynuacji terapii, o ile na dzien
rozpoczgcia terapii spehnili stosowne kryteria kwalifikacji oraz
nie speilniaja przeciwskazan do leczenia oraz kryteriow
wylaczenia i spetniajg pozostale kryteria przedtuzenia leczenia.

2. Kryteria zamiany lekéw w programie

W przypadku wystapienia objawow niepozadanych lub ze wzgledu na
bezpieczenstwo chorego, lub w przypadku nieskutecznosci leczenia
dopuszcza si¢ w ramach programu zamiang na lek o innym
mechanizmie dziatania. Dokonujac zmiany leku nalezy kierowac sig
zapisami wiasciwych Charakterystyk Produktéw Leczniczych.

3. Kryteria wylaczenia z programu

Kryterium wylaczenia z programu leczenia fingolimodem lub
natalizumabem, lub alemtuzumabem, lub okrelizumabem, lub
kladrybing w tabletkach jest spetnienie co najmniej jednego z nizej
wymienionych kryteriow.

1) Przejécie W posta¢ wtornie postepujaca;

2) Rezygnacja pacjenta lub nieprzestrzeganie zasad leczenia;

3) Pojawienie si¢ przeciwwskazan do leczenia wymienionych w
Charakterystykach Produktow Leczniczych;

4) W przypadku podejrzenia postepujacej wieloogniskowej

4) Okrelizumab

Inicjacja leczenia musi by¢ przeprowadzona w warunkach
krotkotrwatej hospitalizacji badz w poradni przyszpitalnej. Nalezy
zastosowa¢ premedykacje i sposob monitorowania pacjenta wskazany
w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

5) Kladrybina w tabletkach
Inicjacja leczenia moze by¢é przeprowadzona w warunkach
krotkotrwatej hospitalizacji badz poradni przyszpitalnej . Nalezy
zastosowaé sposOb monitorowania pacjenta wedtug Charakterystyki
Produktu Leczniczego.

3. Monitorowanie leczenia

Monitorujac  leczenie  fingolimodem, lub natalizumabem lub
alemtuzumabem, lub okrelizumabem, lub kladrybing w tabletkach
nalezy kierowa¢ si¢ zapisami wiasciwych Charakterystyk Produktow
Leczniczych.
3.1. Monitorowanie leczenia fingolimodem
1) Badanie neurologiczne z oceng EDSS, co 3 miesiace;
2) Badanie morfologii krwi oraz poziomu transaminaz watrobowych
i bilirubiny w 1., 3., 6., 9. i 12. miesigcu leczenia, a nastepnie nie
rzadziej, niz co 6 miesigcy lub zaleznie od wskazan klinicznych;
3) Okresowa kontrola cisnienia t¢tniczego krwi, nie rzadziej niz raz
na 3 miesiace;
4) Badanie ogoélne moczu w odstepach czasu ustalonych przez
lekarza;
5) Test ciazowy W odstgpach czasu ustalonych przez lekarza;

6) Konsultacja okulistyczna 3-4 miesigce po rozpoczeciu leczenia w
celu wykluczenia obrzgku plamki, a nastepnie zaleznie od opinii




leukoencefalopatii (PML) postepowa¢ zgodnie z zaleceniami
dotyczacymi okre$lonego produktu leczniczego opisanymi w
Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz:

a) w przypadku podejrzenia PML nalezy wstrzymaé podawanie
leku do czasu jego wykluczenia,

b) w przypadku potwierdzenia PML nalezy trwale odstawi¢ lek.

4. OKkreslenie czasu leczenia w programie

Oceng skutecznosci leczenia przeprowadza si¢ po kazdych pelnych 12
miesigcach terapii. U chorych odpowiadajacych na leczenie po ocenie
skuteczno$ci, terapi¢ fingolimodem lub natalizumabem, lub
okrelizumabem mozna przedtuza¢ o kolejne 12 miesigcy. Laczny czas
leczenia pacjenta, lekami modyfikujacymi przebieg choroby, zalezy
od decyzji lekarza.

Z uwagi na podwyzszone ryzyko PML specjalista neurolog i pacjent
powinni ponownie po 2 latach terapii indywidualnie rozwazy¢
korzysci i ryzyko leczenia natalizumabem.

Maksymalny czas leczenia alemtuzumabem w ramach programu
obejmuje podanie 2 poczatkowych kurséw leczenia z dodatkowymi
dwoma kursami leczenia, w razie potrzeby.

Leczenie kladrybing w tabletkach prowadzone jest w dwoch cyklach,
podawanych na poczatku dwoch kolejnych lat: kazdy kwalifikujacy
si¢ pacjent otrzymuje dwa cykle leczenia kladrybing w tabletkach -
pierwszy cykl w pierwszym roku i drugi cykl w drugim roku leczenia.
Kazdy cykl sktada si¢ z 2 tygodni leczenia, jednego na poczatku
pierwszego miesiaca i jednego na poczatku drugiego miesiaca danego
roku leczenia. Kazdy cykl leczenia trwa 4 lub 5 dni, podczas ktérych
pacjent otrzymuje 10 mg lub 20 mg (jedna lub dwie tabletki) w
pojedynczej dawce dobowej, w zaleznosci od masy ciata - zgodnie z
Charakterystyka Produktu Leczniczego. Po zakonczeniu 2 cykli
leczenia nie jest wymagane dalsze leczenie kladrybina w tabletkach w

okulisty, jednak nie rzadziej niz raz w roku. Konsultacja
okulistyczna jest konieczna rowniez W przypadku wystapienia
jakichkolwiek  zaburzen widzenia w trakcie leczenia
fingolimodem;

7) Konsultacja dermatologiczna po kazdych 12 miesigcach leczenig;

8) Rezonans magnetyczny po kazdych 12 miesigcach leczenia -
podanie kontrastu do decyzji lekarza prowadzacego.

3.2. Monitorowanie leczenia natalizumabem
1) Badanie neurologiczne z oceng EDSS co 3 miesigce;
2) Badanie morfologii krwi i poziomu transaminaz watrobowych w

3., 6., 9.1 12. miesigcu leczenia, a nastepnie nie rzadziej, niz co 6
miesigey lub zaleznie od wskazan klinicznych;

3) Badanie moczu z mikroskopowa ocena 0sadu w odstepach czasu
ustalonych przez lekarza;

4) Test cigzowy W odstgpach czasu ustalonych przez lekarza;

5) W przypadku podejrzenia PML lub JCV GCN badanie ptynu
mozgowo-rdzeniowego na obecno$¢ wirusa JC, badanie
rezonansu magnetycznego bez i po podaniu kontrastu;

6) Powtarzanie testu na obecno$¢ przeciwciat anty-JCV z
okresleniem miana poziomu przeciwciat, U pacjenta z ujemnym
mianem przeciwciat anty-JCV co 6 miesiecy;

7) U pacjentéw zglaszajacych objawy takie jak: zmniejszona ostro$é
widzenia, zaczerwienienie i bol oka nalezy skierowac¢ na badanie
siatkowki w kierunku ARN. W przypadku klinicznego
potwierdzenia ARN nalezy rozwazy¢ zakonczenie leczenia
natalizumabem;

8) Rezonans magnetyczny po kazdych 12 miesigcach leczenia -
podanie kontrastu do decyzji lekarza prowadzacego;

9) W przypadku terapii natalizumabem u pacjentow z wyzszym




roku 3. i 4. W razie potrzeby mozna opdzni¢ cykl leczenia w roku 2. o
okres do 6 miesiecy, aby umozliwi¢ odnowe limfocytow. Jesli taka
odnowa trwa dluzej niz 6 miesiecy, pacjent nie powinien juz
otrzymywac¢ kladrybiny w tabletkach. Czas obserwacji powinien
wynosi¢ 48 miesiecy po ostatnim podaniu leku z kontrolg co 6
miesiecy. Ocena skuteczno$ci leczenia kladrybing w tabletkach
powinna by¢ przeprowadzona po podaniu petnej dawki leku, po
dwoch cyklach leczenia. W przypadku, gdy stan pacjenta po podaniu
pierwszego cyklu pogorszy si¢ w stosunku do stanu sprzed podania
leku, lekarz moze rozwazy¢ zmiang leczenia zgodnie z punktem 2
kryteriow zamiany lekéw w programie.
Za brak skutecznos$ci leczenia fingolimodem lub natalizumabem, lub
alemtuzumabem, lub okrelizumabem (w przypadku postaci rzutowo-
remisyjnej), lub kladrybing w tabletkach uzasadniajacy zmiang
leczenia lub przerwanie leczenia, przyjmuje si¢ wystapienie 2 z 3
ponizszych kryteriow:
1) Liczba i ciezko$¢ rzutow:
a) 2 lub wiecej rzutow umiarkowanych wymagajacych leczenia
sterydami, lub
b) 1 cigzki rzut wymagajacy leczenia sterydami po 6 miesiagcach
leczenia;
2) Progresja choroby mimo leczenia, co oznacza utrzymujace si¢
przez co najmniej 3 miesigce pogorszenie si¢ Stanu
neurologicznego o co najmniej:

a) 2 pkt EDSS, gdy EDSS do 3,5,
b) 1 pkt EDSS, gdy EDSS od 4,0;

3) Zmiany w badaniu rezonansu magnetycznego wykonanym po
kazdych 12 miesigcach, gdy stwierdza si¢ jedno z ponizszych:

a) wiecej niz jedna nowa zmiana Gd (+),
b) wiecej niz dwie nowe zmiany w sekwencji T2.
Za brak skutecznosci leczenia okrelizumabem (w przypadku postaci

ryzykiem wystapienia PML nalezy rozwazy¢ czestsze badania
MRI (np. co 3-6 miesigcy), z zastosowaniem skroconej
sekwencji. Do takich pacjentow naleza:

a) pacjenci z wszystkimi trzema czynnikami ryzyka PML (tj. z
obecnos$cig przeciwcial anty-JCV oraz stosujacy leczenie
natalizumabem od ponad 2 lat oraz wczesniej stosujacy leki
immunosupresyjne) lub

b) pacjenci z wysokim wskaznikiem przeciwcial anty-JCV,
leczeni natalizumbem od ponad 2 lat i ktorzy wczesniej nie
otrzymywali lekow immunosupresyjnych. Z dostgpnych
danych wynika, ze ryzyko rozwoju PML jest niskie przy
wskazniku <0,9 i znaczaco wzrasta dla wartosci powyzej 1,5 u
pacjentow leczonych natalizumabem przez diuzej niz 2 lata.

3.3. Monitorowanie leczenia alemtuzumabem
1) Badanie neurologiczne z oceng EDSS, co 3 miesiace;
2) Morfologia krwi z rozmazem, stezenie Kreatyniny w surowicy i

badanie moczu z mikroskopowa oceng 0sadu, CO miesiac.
Rozszerzenie diagnostyki w przypadku wskazan klinicznych;

3) Stezenie TSH w surowicy co 3 miesigce. Rozszerzenie
diagnostyki w przypadku wskazan klinicznych;
4) U pacjentek przeprowadzenie raz w roku badania przesiewowego
pod katem zakazenia wirusem HPV;
5) Badanie rezonansu magnetycznego - do decyzji lekarza
prowadzacego.
Badania nalezy kontynuowa¢ do 48 miesiecy po ostatnim kursie
leczenia alemtuzumabem.

Przed drugim podaniem alemtuzumabu u kobiet w wieku rozrodczym
nalezy wykona¢ test cigzowy oraz badania w kierunku HIV, oznaczenie
jakosciowe w Kierunku wiremii HBV i HCV oraz RTG klatki




pierwotnie postepujacej) przyjmuje si¢ wystapienie jednego z
ponizszych:

1) Wystapienie nieskutecznosci leczenia definiowanej jako
pogorszenie w skali EDSS o co najmniej 2 pkt w ciggu 12
miesigey lub

2) EDSS powyzej 8.

5. Kryteria przedluzenia leczenia o kolejne 12 miesiecy

Leczenie fingolimodem, lub natalizumabem, lub okrelizumabem moze
zosta¢ przedtuzone 0 Kkolejne 12 miesiccy U  pacjentow
niespetniajacych kryteriow wyltaczenia zgodnie z pkt. 3 oraz kryteriow
nieskutecznosci wskazanych w pkt 4. Leczenie powinno by¢
stosowane tak dlugo jak osiagana jest skutecznos¢ Kliniczna i nie
wystapia Kryteria wylaczenia.

Po ukonczeniu 18 roku zycia nie ma koniecznosci ponownej
kwalifikacji pacjenta do programu po przeniesieniu leczenia do
osrodka dla dorostych.

Pacjent bedacy w trakcie terapii, ktory ukonczyt 18 rok zycia moze
kontynuowac¢ terapi¢ W pediatrycznym osrodku realizujagcym program
lekowy do czasu jej ukonczenia, jednak nie dtuzej niz do ukonczenia
20 roku zycia, po uzyskaniu indywidualnej zgody dyrektora
wojewodzkiego oddziatu NFZ.

piersiowej.

3.4. Monitorowanie leczenia okrelizumabem
1) Badanie neurologiczne z oceng EDSS, co 3 miesigce;
2) Badanie morfologii krwi - przed kazdym podaniem leku;

3) Badanie ogdlne moczu oraz test cigzowy - przed kazdym
podaniem leku;

4) Badanie funkcji nerek i watroby - przed kazdym podaniem leku;
5) Badanie HBsAg, antyHBCAg - przed kazdym podaniem leku;

6) Rezonans magnetyczny po kazdych 12 miesigcach leczenia -
podanie kontrastu do decyzji lekarza prowadzacego - dotyczy
stosowania okrelizumabu w postaci rzutowo-remisyjne;j.

3.5. Monitorowanie leczenia kladrybing w tabletkach

1) Badanie neurologiczne z oceng EDSS, co 3 miesigce przez
pierwsze dwa lata leczenia.

2) Morfologia krwi z rozmazem, z uwzglednieniem liczby
limfocytow przed rozpoczgciem stosowania leku - 2 miesiagce i 6
miesigcy po rozpoczeciu leczenia w kazdym roku leczenia. Jesli
liczba limfocytow zmniejszy sie do wartosci ponizej 500
komorek/mm?®, nalezy ja aktywnie monitorowaé do czasu
ponownego wzrostu wartosci do wartosci co najmniej 800
komérek/mma;

3) Ocena stanu neurologicznego z okre$leniem EDSS - przed
kolejnym kursem leku;

4) Morfologia krwi z rozmazem, z uwzglednieniem liczby
limfocytow - przed kolejnym kursem leku;

5) Oznaczenie stezenia Kreatyniny w surowicy - przed kolejnym
kursem leku;




6) Test ciazowy u kobiet w wieku rozrodczym - przed kolejnym
kursem leku;

7) Badania przesiewowe w kierunku HIV oraz HBV, HCV, TBC -
przed kolejnym kursem leku;

8) Wizyta kontrolna, co 6 miesigcy z oceng stanu klinicznego - w
kolejnych latach (do 48 miesi¢cy po ostatniej dawce);

9) MRI - zalecane raz na rok.

4. Monitorowanie programu

1) Gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta danych
dotyczacych monitorowania leczenia i kazdorazowe ich
przedstawianie na zadanie kontrolerow Narodowego Funduszu

Zdrowia;

2) Uzupehienie danych zawartych w rejestrze (SMPT) dostepnym
za pomocg aplikacji internetowej udostepnionej przez OW NFZ, z
czestotliwoscig zgodng z opisem programu oraz na zakonczenie

leczenia;

3) Przekazywanie informacji sprawozdawczo rozliczeniowych do
NFZ - informacje przekazuje si¢ do NFZ w formie papierowej lub
w  formie elektronicznej, zgodnie z  wymaganiami

opublikowanymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia.




