Zatacznik B.171.

LECZENIE PACJENTOW Z PIERWOTNA NEFROPATIA IgA (ICD-10: N02.8)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

Kwalifikacji do programu oraz weryfikacji skutecznosci leczenia
dokonuje lekarz prowadzacy pacjenta, w oparciu o ocen¢ stanu
klinicznego pacjenta oraz ocen¢ efektywnosci zastosowane;j terapii.

W programie finansuje si¢ leczenie:
1) budezonidem

zgodnie ze wskazanymi w opisie programu warunkami i kryteriami.

1. Kryteria kwalifikacji

1) pacjenci z rozpoznang pierwotng nefropatig IgA (IgAN),
potwierdzona biopsja nerki;

2) wiek > 18 lat;

3) ryzyko szybkiej progresji choroby rozumianej jako utrzymujacy
si¢ biatkomocz (stosunek biatka do kreatyniny w moczu [ang.
urine protein creatinine ratio - UPCR] wynoszacy >1,5 g/gram)
pomimo zoptymalizowanego leczenia nefroprotekcyjnego tj.
maksymalnej tolerowanej lub maksymalnej dozwolonej dawki
inhibitora konwertazy angiotensyny (ACE;i) lub antagonisty
receptora angiotensyny (ARB) przez >3 miesiace;

4) eGFR >35 ml/min/1,73 m?;
5) adekwatna wydolno$¢ narzadowa okreslona na podstawie

wynikéw badan laboratoryjnych krwi zgodnie z zapisami
aktualnej Charakterystyki Produktu Leczniczego (zwanej dalej

1. Dawkowanie

Zalecana dawka budezonidu wynosi 16 mg raz na
dobe przez 9 miesiecy. Jesli leczenie ma by¢
zakonczone, dawke nalezy zmniejszy¢ do 8 mg raz
na dobg przez 2 tygodnie terapii; t¢ dawke¢ mozna
zmniejszy¢ do 4 mg raz na dobe¢ na dodatkowe 2
tygodnie, wedtug uznania lekarza prowadzacego.

1. Badania przy kwalifikacji

1) wynik biopsji nerek potwierdzajacy rozpoznanie [gAN
wykonanej w okresie ostatnich 24 miesiecy;

2) morfologia krwi;

3) ocena stezenia elektrolitow (sod, potas), kwasu
moczowego i kreatyniny, eGFR, préby watrobowe (AST,
ALT, GGTP, fosfataza alkaliczna, bilirubina catkowita),
glukozy 1 hemoglobiny glikowanej w surowicy;

4) badanie ogblne moczu;

5) ocena dobowego wydalania biatka z moczem —na
podstawie stosunku stezen biatka do kreatyniny w moczu
(UPCR) - co najmniej 2 pomiary w odstepnie co najmnie;j
miesigca;

6) pomiar ci$nienia t¢tniczego;

7) badanie okulistyczne.

2. Monitorowanie leczenia w 1, 3, 6 i 9 miesiacu terapii
1) morfologia krwi;

2) stezenie elektrolitow (sod, potas), kwasu moczowego i
kreatyniny, eGFR, glukozy i hemoglobiny glikowanej w
surowicys;




ChPL);

6) nieobecnos¢ istotnych schorzen wspétistniejacych
stanowigcych przeciwskazanie do terapii stwierdzonych przez
lekarza prowadzacego w oparciu o aktualng ChPL.

Wszystkie powyzsze kryteria kwalifikacji musza by¢ spelnione
lacznie.

Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sg rowniez pacjenci
wymagajacy kontynuacji leczenia, ktorzy byli leczeni dotychczas w
ramach innego sposobu finansowania terapii, za wyjatkiem
trwajacych badan klinicznych pod warunkiem, ze w chwili
rozpoczgcia leczenia spetniali kryteria kwalifikacji do programu
lekowego.

2. OKkreslenie czasu leczenia w programie

1) finansowanie cyklu leczenia w ramach programu trwa 9
miesi¢cy oraz maksymalnie 1 miesigc redukcji dawki;

2) w przypadku nawrotu aktywnosci choroby pacjent moze
ponownie rozpoczaé leczenie w ramach programu pod
warunkiem spelnienia kryteriow kwalifikacji;

3) w przypadkach uzasadnionych klinicznie, leczenie moze zostac¢
przerwane przez lekarza prowadzacego. Po ustapieniu przyczyn
przerwania leczenia w programie, mozliwe jest wznowienie
udzialu w programie celem dokonczenia leczenia, za zgoda
lekarza prowadzacego, jezeli przewiduje si¢ uzyskanie korzysci
klinicznych przez pacjenta i jezeli zostang ponownie spelnione
kryteria kwalifikacji do programu. Leczenie budesonidem w
ramach programu lekowego zostanie wydtuzony o ten czas.

3. Kryteria wylaczenia z programu

1) wystapienie nadwrazliwosci na budezonid lub na ktorakolwiek

3) badanie ogdlne moczu;

4) ocena dobowego wydalania biatka z moczem na
podstawie stosunku stgzen biatka do kreatyniny w moczu
(UPCR);

5) pomiar ci$nienia t¢tniczego.

3. Monitorowanie skutecznosci i bezpieczenstwa

Wskazniki efektywno$ci ocenione po 9 miesigcach leczenia:
1) ocena zmniejszenia biatlkomoczu na podstawie wskaznika
biatko/kreatynina w moczu (UPCR) po 9 miesigcach w
poréwnaniu z warto$cig wyjsciows.

4. Monitorowanie programu

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

2) uzupehienie danych zawartych w elektronicznym
systemie monitorowania programéw lekowych
dostepnym za pomocg aplikacji internetowej
udostgpnionej przez OW NFZ, z czestotliwoscia zgodna 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 NFZ.




substancj¢ pomocnicza;

2) cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby (stopien C wedtug
klasyfikacji Childa-Pugha);

3) wystapienie cigzkich dziatan niepozadanych zwigzanych z
leczeniem, wymagajacych przerwania terapii w ocenie lekarza
prowadzacego lub wystapienie okre§lonych w aktualnym ChPL
przeciwwskazan do leczenia;

4) okres cigzy lub karmienia piersig, chyba Ze istnieja
przekonujace powody uzasadniajgce stosowanie leku, zgodnie z
aktualng ChPL;

5) brak wspotpracy lub nieprzestrzeganie zalecen lekarskich, w
tym zwlaszcza dotyczacych okresowych badan kontrolnych
oceniajacych skuteczno$é i bezpieczenstwo leczenia ze strony
$wiadczeniobiorcy lub jego prawnych opiekunow.




