Zalacznik B.73.

LECZENIE NEUROGENNEJ NADREAKTYWNOSCI WYPIERACZA (ICD-10 N31)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W
PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

1. Kiryteria kwalifikacji:

1)
2)
3)

4)

5)

wiek: 18 i wiecej lat;
nietrzymanie moczu z par¢ naglacych;
neurogenna nadreaktywno$¢ migsnia wypieracza
(NNW) potwierdzona badaniem urodynamicznym
wykonanym nie pozniej niz rok przed kwalifikacja do
programu, chyba ze w tym okresie wykonanie badania
byto niemozliwe z przyczyn medycznych. W takim
przypadku dopuszczalne jest dotaczenie wyniku
badania urodynamicznego wykonanego wcze$niej;
Stan po stabilnym urazie rdzenia kregowego lub
stwardnienie rozsiane;
niedostateczne wyniki dotychczasowego leczenia
obserwowane przez minimum miesigc, takie jak:
a) pogorszenie si¢ czynnos$ci nerek
lub
b) przetrwate nietrzymanie moczu z par¢ naglacych
lub
C) pojawienie si¢ zastoju w gornych drogach
moczowych
lub
d) zwickszenie istniejagcego zastoju w gornych
drogach moczowych
lub
€) pojawienie sie objawowych, nawracajacych
zakazen gornych drog moczowych

1. Dawkowanie: 1.

Zalecana dawka inicjujaca wynosi 200 jednostek
toksyny botulinowej typu A jako 30 iniekcji o
objetosci 1 ml (~6,7 jednostek) w migsien wypieracz.
W przypadku dobrego efektu leczniczego nalezy w

leczeniu podtrzymujacym stosowacé podobne dawki
leku.

W przypadku braku efektu po podaniu dawki
inicjujacej nalezy zwigkszy¢ dawke do 300 jednostek
toksyny botulinowej typu A jako 30 iniekcji o
objetosci 1 ml (~10 jednostek) w migsien wypieracz.

Badania przy kwalifikacji:
1) badanie fizykalne:
a) badanie brzucha,
b)  badanie przez pochwe lub per rectum,
¢)  badanie neurologiczne - ocena segmentow
unerwionych przez nerwy z poziomu S2-S4 (czucie
skorne w obrebie przedsionka pochwy lub krocza,
odruch opuszkowo-jamisty oraz odruchy $ciegniste z
konczyn dolnych);

2)  badanie ogolne i bakteriologiczne moczu;

3) o0znaczenie stgzenia kreatyniny;

4)  oznaczenie stezenia mocznika;,

5) dzienniczek mikcyjny (ilo$¢, objetos¢, czas mikeji, ilo$¢ i
natezenie par¢ naglacych z lub bez nietrzymania moczu,
ilo$¢ przyjmowanych ptynow);

6) pomiar objeto$ci moczu zalegajacej po mikcji (przy
pomocy cewnika, aparatu USG lub aparatu typu Bladder
Scan);

7)  inne badania urodynamiczne (gldwnie cystometria) celem
potwierdzenia neurogennej nadreaktywnosci wypieracza —
jesli nie byly wykonywane wczesnie;j.

Monitorowanie leczenia:

1)  celem wizyt kontrolnych jest:

a)  ocena skutecznosci,
b)  ocena ewentualnych wskazan do wdrozenia
samocewnikowania,




lub

6)

7)

8)

9)

nietolerancja leczenia antycholinergicznego (nalezy
wyprébowa¢ minimum dwa leki antycholinergiczne,
kazdy przez minimum miesigc):

a) zaburzenia rytmu serca,

b) zaburzenia pamieci,

C) zaburzenia zotagdkowo-jelitowe i potykania,

powodujace zaburzenia odzywiania,

d) zaburzenia widzenia powodujace istotne

uposledzenie wzroku;
zgoda pacjenta na konieczno$¢ czystego przerywanego
cewnikowania (CIC) w razie potrzeby;
negatywny wywiad w kierunku nadwrazliwo$ci na
kompleks neurotoksyny Clostridium botulinum typu A
lub na ktorykolwiek ze sktadnikoéw produktu;
negatywny wywiad w kierunku:

a) neuropatii obwodowych,

b)  zaburzen przewodnictwa nerwowo-mig$niowego
(myasthenia gravis, miasteniczny zesp6t
Lamberta-Eatona);

niestosowanie: aminoglikozydow, pochodnych kurary
czy innych lekow zaburzajacych przewodnictwo
nerwowo-migsniowe.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

2. OKreslenie czasu leczenia w programie:

1)

2)

leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza
prowadzacego decyzji o wylaczeniu $wiadczeniobiorcy
z programu, w wyniku braku skutecznosci leczenia lub
zgodnie z pozostatymi kryteriami wylaczenia;

w sytuacji niepowodzenia terapii (pierwszego podania),
podanie toksyny botulinowej mozna powtdrzy¢,
jednakze nie wezeéniej niz po 3 miesigcach.

W sytuacji niepowodzenia po dwoch kolejnych
podaniach toksyny botulinowej, pacjent jest

2)

C)  ocena objetosci moczu zalegajacego po mikcji u
pacjentéw niecewnikowanych,

d)  monitorowanie w kierunku ewentualnych zakazen
dr6g moczowych;

wizyty kontrolne wedtug nastepujacego schematu:

a)  pierwsza wizyta po 2 tygodniach (lub wcze$niej,
jezeli istnieja wskazania),

b)  kolejne wizyty co 3 miesigce (lub wezesniej, jezeli
istniejg wskazania).

3. Monitorowanie programu

1)

2)

3)

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

uzupelnienie danych zawartych w rejestrze (SMPT)
dostepnym za pomocg aplikacji internetowej udostgpnione;
przez OW NFZ, z czestotliwoscig zgodng z opisem
programu oraz na zakonczenie leczenia.

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.




3)

dyskwalifikowany z programu lekowego.

w sytuacji powodzenia terapii, podania toksyny
botulinowej mozna powtarzaé, jednakze nie czesciej
niz od 6 do 9 miesiecy.

Kryteria wylaczenia z programu:

1)

2)
3)

4)

brak skutecznosci leczenia definiowany jako
nieuzyskanie zmniejszenia liczby epizodow
nietrzymania moczu na tydzien o > 50 % w stosunku
do poziomu wyjsciowego (ocena na podstawie
dzienniczka mikcji prowadzonego przez 7 dni, nie
wczesniej niz po uplywie 6 tygodni i nie poézniej niz po
uptywie 12 tygodni od podania toksyny botulinowej);
nieprowadzenie dzienniczka mikcji;

brak zgody lub przeciwwskazania do wykonania
czystego przerywanego cewnikowania;

nadwrazliwos$¢ na kompleks neurotoksyny Clostridium
botulinum typu A lub na ktorykolwiek ze sktadnikoéw
produktu.




