Zalacznik B.113.

LECZENIE PACJENTOW Z CHOROBAMI NEREK (ICD-10: N18)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKU
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

W ramach programu lekowego udostepnia si¢ terapie:
1) ketoanalogami aminokwasow,

zgodnie ze wskazanymi w opisie programu warunkami.

1. Kryteria kwalifikacji
1) przewlekta choroba nerek w stadium 4 lub 5 wg klasyfikacji

KDIGO;

2) brak rozpoczetego leczenia nerkozastepczego,
przeciwwskazania lub  brak  wskazan do leczenia
nerkozastgpczego;

3) brak cech niedozywienia — uzyskana ocena stopnia odzywienia
wedhug skali SGA A lub B (ang. Subjective Global
Assessment);

4) spozycie biatka nie wyzsze niz 0,8 g/kg m.c./dobe -
udokumentowane za pomocg wywiadu dietetycznego;

5) brak udokumentowanych zaburzen metabolizmu
aminokwasow;

6) wykluczenie hiperkalcemii;

7) wykluczenie  istotnych  chordb  towarzyszacych  (Zle

kontrolowana cukrzyca — HbAlc.>7,5%, aktywna choroba
watroby, zespot ztego wchtaniania, choroby zapalne jelit);

1. Dawkowanie

Zalecana dawka leku Ketosteril wynosi 4 do 8
tabletek trzy razy na dobe w czasie positkow.

Szczegdty  dotyczace sposobu  podawania,
ewentualnego czasowego wstrzymania leczenia
oraz ewentualnego zmniejszania i zwigkszania
dawki leku prowadzone zgodnie z aktualng
Charakterystyka Produktu Leczniczego leku
Ketosteril.

Od momentu wiaczenia do programu lekowego
chory powinien stosowac¢ diete, w Ktorej spozycie
biatka wynosi od 0,4 g/kg m.c./dobe do 0,8 g/kg
m.c./dobe.

1. Badania przy kwalifikacji do programu
1) oznaczenie stezenia Kreatyniny w surowicy krwi i eGFR;

2) oznaczenie stezenia mocznika i kwasu moczowego w
surowicy krwi;

3) oznaczenie stezenia Wapnia, sodu i potasu w surowicy krwi;
4) oznaczenie stezenia hemoglobiny glikowanej (HbALc);

5) ocena stopnia odzywienia wedtug skali SGA;

6) ocena dobowego spozycia biatka w wywiadzie dietetycznym.

2. Monitorowanie leczenia

Co miesiac, przez pierwsze 3 miesigce leczenia, a nast¢pnie co 3
miesigce:

1) ocena  dobowego biatka w wywiadzie
dietetycznym;

2) oznaczenie stezenia kreatyniny w surowicy krwi i eGFR;

spozycia

3) oznaczenie stezenia wapnia w surowicy Krwi.

Po kazdym roku leczenia ketoanalogami aminokwasow nalezy
dokona¢ oceny skutecznosci leczenia w oparciu o nizej wymienione
wskazniki efektywno$ci.

Wskazniki efektywnosci:




8) wiek 18 lat i powyzej;

9) nieobecno$¢ innych istotnych schorzen wspotistniejacych lub
stanow klinicznych stanowigcych przeciwwskazania do terapii,
stwierdzonych przez lekarza prowadzacego w oparciu o
aktualng Charakterystyke Produktu Leczniczego (ChPL) i
aktualng wiedz¢ medyczna.

Powyzsze kryteria kwalifikacji muszg by¢ spetnione tacznie.

Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sa rowniez pacjenci
wymagajacy kontynuacji leczenia, ktérzy byli leczeni w ramach
innego sposobu finansowania terapii, z wyjatkiem trwajacych badan
klinicznych, pod warunkiem, ze w chwili rozpoczecia leczenia
spetniali kryteria kwalifikacji do programu lekowego.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie trwa do czasu okreSlenia przez lekarza prowadzacego
decyzji o wylaczeniu $wiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z
kryteriami wytaczenia.

3. Kryteria wylaczania z programu
Leczenie w ramach programu zostaje zakonczone w przypadku
wystgpienia Co najmniej jednego z ponizszych kryteriow:
1) rozpoczecie leczenia nerkozastepczego;
2) wystapienie  nietolerancji  leczenia  badz  objawow
nadwrazliwosci na substancje czynne lub ktorgkolwiek
substancje pomocnicza;

3) poprawa w zakresie stadium zaawansowania choroby do
stadium 2 lub 1 wg klasyfikacji KDIGO;

4) brak wspotpracy pacjenta w zakresie przestrzegania bardzo
ubogobiatkowej diety, w ktorej docelowe spozycie biatka

1) hamowanie progresji choroby na podstawie eGFR i stezenia
kreatyniny w surowicy krwi;

2) ocena stopnia odzywienia wedtug skali SGA;

3) stezenie elektrolitow w surowicy krwi;

4) stezenie mocznika i kwasu moczowego w surowicy krwi.
3. 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 elektronicznym systemie
monitorowania programow lekowych dostepnym za pomocs
aplikacji internetowej udostepnionej przez OW NFZ, z
czestotliwo$cia zgodng 2z opisem programu oraz na
zakonczenie leczenia, w tym przekazywanie danych
dotyczacych wskaznikéw efektywnosci terapii zawartych w
punkcie 2.;

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.




wynosi 0,4 g/kg m.c./dobe, przy czym dopuszczalne sg
odchylenia od tej wartosci do poziomu 0,8 g/kg m.c./dobg;

5) nieprzestrzeganie zalecen lekarskich, dotyczacych okresowych
badan kontrolnych;

6) wystepowanie cech niedozywienia — ocena stopnia odzywienia
wedtug skali SGA = C (ang. Subjective Global Assessment)
badz anoreksji.




