Zalacznik B.127.

LECZENIE DOROSLYCH CHORYCH NA CIEZKA ANEMIE APLASTYCZNA (ICD-10: D61)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

1. Kryteria kwalifikacji
1) wiek 18 lat i powyzej;

2) rozpoznanie niedokrwistosci

aplastycznej;

nabytej ciezkiej postaci
3) oporno$¢ na wczesniejsze leczenie immunosupresyjne lub
przebyte wczesniejsze intensywne leczenie i brak kwalifikacji

do transplantacji krwiotworczych komérek macierzystych;
4) liczba ptytek krwi <30 000/pl;

5)brak  nieprawidtowosci
chromosomu 7.

cytogenetycznych  dotyczacych
Kryteria kwalifikacji musza by¢ spelnione tacznie.

Ponadto do programu lekowego, w celu zapewnienia kontynuacji
terapii, kwalifikowani sa réwniez pacjenci, ktorzy byli leczeni
eltrombopagiem w ramach innego sposobu finansowania terapii,
pod warunkiem, ze w chwili rozpoczecia leczenia spekiali kryteria
kwalifikacji do programu lekowego.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzacego
decyzji o wylaczeniu pacjenta z programu, zgodnie z kryteriami
wylaczenia z programu okre$lonymi w pkt. 3.

1. Dawkowanie eltrombopagu

Leczenie eltrombopagiem nalezy rozpocza¢ od
dawki 50 mg raz na dobe. U pacjentow
pochodzenia wschodnioazjatyckiego leczenie
eltrombopagiem nalezy rozpocza¢ od dawki
wynoszacej 25 mg raz na dobe.

Osiagniecie  odpowiedzi  hematologicznej
wymaga stopniowego zwiekszania dawki, na
ogo6t do wysokosci 150 mg, co moze zaja¢ do 16
tygodni od rozpoczecia leczenia
eltrombopagiem. Dawke nalezy dostosowywac,
w razie konieczno$ci zwiekszajac ja o 50 mg co
2 tygodnie, aby uzyskac liczbe plytek krwi > 50
000/pl. U pacjentéw przyjmujacych dawke 25
mg dobe, przed rozpoczeciem
zwiekszania dawki o 50 mg, nalezy zwiekszyc¢
dawke do 50 mg na dobe. Nie nalezy
przekracza¢ dawki 150 mg na dobe. Nalezy
regularnie monitorowac parametry
hematologiczne i czynno$¢ watroby przez caty
trwania eltrombopagiem i
modyfikowa¢ dawkowanie eltrombopagu w
zaleznosci od liczby plytek krwi, zgodnie z
zapisami zawartymi w aktualnej na dzien

raz na

czas leczenia

1. Badania przy kwalifikacji do leczenia eltrombopagiem
1) morfologia krwi z rozmazem;

2) parametry czynno$ci watroby (AlAT, AspAT, bilirubina
catkowita);

3) badania umozliwiajace  wykluczenie innych stanéw
klinicznych  przebiegajacych z maloplytkowoscia, w
szczegblnosci MDS;

4) biopsja aspiracyjna szpiku z badaniem cytogenetycznym oraz
trepanobiopsja;
5) badanie okulistyczne;

6) test cigzowy u kobiet w wieku rozrodczym.

2. Monitorowanie leczenia

1) badania przeprowadzane w okresie dostosowania dawki:
wykonywane co 2 tygodnie:

a) parametry czynno$ci watroby (AIAT, AspAT, bilirubina
catkowita. W  przypadku podwyzszonego stezenia
bilirubiny badanie jej frakcji,

b) morfologia krwi z rozmazem;

2) badania przeprowadzane po ustaleniu stabilnej dawki:

a) wykonywane co 1 miesigc:




3. Kryteria wylaczenia z programu

1) nadwrazliwo$¢ na eltrombopag lub ktérakolwiek substancje
pomocnicza;

2) brak odpowiedzi hematologicznej po 16 tygodniach leczenia;

3) wystapienie nieprawidlowosci cytogenetycznych stanowigcych
przeciwwskazanie do kontynuacji leczenia eltrombopagiem;

4) wystgpienie nowych lub postepujacych nieprawidtowosci
morfologicznych lub cytopenii;

5) Zaburzenia czynnosci watroby w skali Child-Pugh > 5;

6) istotne zwiekszenie sie aktywnoSci AIAT (= 3 x GGN u
pacjentéw z prawidtowa czynnos$cia watroby, lub z wynikiem
> 3 x warto$¢ wyjsciowa lub > 5 x GGN, ktérykolwiek z nich
jest nizszy, w przypadku pacjentow ze zwiekszona
aktywnoscia transaminaz przed rozpoczeciem leczenia) w
przypadkach, gdy przekroczenie normy:

a) bedzie narastac¢

albo

b) bedzie utrzymywac sie > 4 tygodni,

albo

c) bedzie zwigzane ze zwiekszeniem stezenia bilirubiny
bezposredniej,

albo

d) bedzie zwigzane z objawami klinicznymi uszkodzenia
watroby lub objawami dekompensacji watrobys;

7) ciaza;

8) karmienie piersia.

wydania decyzji Produktu

Leczniczego.

Charakterystyce

U pacjentow, ktérzy uzyskaja odpowiedz
tréjliniowa, w tym uniezaleznienie od transfuzji,
trwajgcg przynajmniej 8 tygodni: dawke
eltrombopagu mozna zmniejszy¢ o 50%. Jesli
liczba komérek nie zmieni sie po 8 tygodniach
przy zmniejszonej dawce leku, eltrombopag
trzeba odstawi¢ i monitorowac liczbe komérek
krwi (morfologie krwi). Jesli liczba plytek krwi
spadnie do wartosci < 30 000/pl, stezenie
hemoglobiny zmniejszy sie do < 9 g/dl lub
catkowita liczba neutrofili wyniesie < 0,5 x
109 /1, mozna wznowic leczenie
eltrombopagiem we wczedniej stosowanej
skutecznej dawce.

Kryteria i sposéb modyfikacji dawkowania dla
szczegblnych grup pacjentéw okreslone sa w
aktualnej na  dzien  wydania

Charakterystyce Produktu Leczniczego.

decyzji

- morfologia krwi z rozmazem,

- parametry czynnosci watroby (AIAT, AspAT, bilirubina
catkowita. W przypadku podwyzszonego stezenia
bilirubiny badanie jej frakcji);

3) badania przeprowadzane w przypadku wystapienia nowych
lub postepujacych nieprawidlowosci morfologicznych lub
cytopenii:

a) biopsja  aspiracyjna szpiku kostnego z badaniem
cytogenetycznym i trepanobiopsja (z oceng widknienia);

4) badania przeprowadzane w okresie czasowego przerwania
leczenia:

a) wykonywane raz w tygodniu do czasu poprawy wynikow:

- morfologia krwi z rozmazem;

5) badanie wykonywane co 3 miesigce:

a) okresowa kontrola okulistyczna;

6) biopsja  aspiracyjna szpiku kostnego z  badaniem

cytogenetycznym po 3 miesigcach leczenia, a nastepnie

biopsja  aspiracyjna  szpiku = kostnego  zbadaniem
cytogenetycznym i trepanobiopsja po 9 miesigcach od
rozpoczecia leczenia.

3. Monitorowanie programu

1) gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta danych
dotyczacych monitorowania leczenia i kazdorazowe ich

przedstawianie na zadanie kontroleréw Narodowego
Funduszu Zdrowia;
2) uzupelianie danych zawartych w rejestrze (SMPT)

dostepnym za pomoca aplikacji internetowej udostepnionej
przez OW NFZ, z czestotliwo$cig zgodna z opisem programu
oraz na zakonczenie leczenia;




3) przekazywanie informacji sprawozdawczo-rozliczeniowych
do NFZ: informacje przekazuje sie do NFZ w formie
papierowej lub w formie elektronicznej, zgodnie z
wymaganiami opublikowanymi przez Narodowy Fundusz
Zdrowia.




