Zatacznik B.29.

LECZENIE STWARDNIENIA ROZSIANEGO (ICD-10 G 35)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

1

2)

3)

4)

1

2)

1. Kryteria kwalifikacji:

1.1. Leczenie interferonem beta:

rozpoznanie postaci rzutowej stwardnienia rozsianego —
oparte na kryteriach diagnostycznych McDonalda (2010),
lacznie z badaniami rezonansem magnetycznym, przed i
po podaniu kontrastu;

w przypadku rozpoznania postaci rzutowej stwardnienia
rozsianego, wystgpienie minimum 1 rzutu klinicznego albo
co najmniej 1 nowe ognisko GD+ w okresie 12 miesigcy
przed kwalifikacja;

uzyskanie co najmniej 10 punktéw wedhug punktowego
systemu kwalifikacji okre§lonego w ust. 3;

pisemna deklaracja wspotpracy przy realizacji programu ze
strony pielggniarki.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione Iacznie.

1.2. Leczenie octanem glatirameru:

rozpoznanie postaci rzutowej stwardnienia rozsianego —
oparte na kryteriach diagnostycznych McDonalda (2010),
lacznie z badaniami rezonansem magnetycznym, przed i
po podaniu kontrastu;

w przypadku rozpoznania postaci rzutowej stwardnienia
rozsianego, wystgpienie minimum 1 rzutu klinicznego albo
co najmniej 1 nowe ognisko GD+ w okresie 12 miesigcy

1

2)

Dawkowanie oraz sposéb modyfikacji
dawkowania w programie:

dawkowanie oraz sposob modyfikacji dawkowania
w leczeniu interferonem beta, peginterferonem beta-
la, octanem glatirameru, fumaranem dimetylu,
teryflunomidem lub alemtuzumabem nalezy
prowadzi¢ zgodnie z zapisami stosownych
Charakterystyk Produktow Leczniczych,z
zastrzezeniem pkt 2 ponizej

dawkowanie octanu glatirameru,dla dawki 20 mg u
dzieci i mlodziezy: zalecane dawkowanie wynosi 20
mg octanu glatirameru we wstrzyknigciu
podskornym, raz na dobe.

1. Badania przy kwalifikacji:

1))

2)
3)
4)

5)

6)
7)
8)

9)

badania biochemiczne w tym oceniajace:

a) funkcje nerek,

b) funkcje watroby,

c) funkcje tarczycy;

badanie og6lne moczu;

morfologia krwi z rozmazem;

rezonans magnetyczny przed ipo podaniu kontrastu;
rezonans magnetyczny wykonuje si¢ w okresie
kwalifikacji do programu. Jezeli leczenie nie zostanie
rozpoczgte w okresie 60 dni od jego wykonania to badanie
powtarza si¢ tuz przed zastosowaniem pierwszej dawki
leku;

w przypadkach watpliwych diagnostycznie wskazane
badanie biatka oligoklonalnego IgG w plynie mozgowo-
rdzeniowym.

test cigzowy u pacjentek w wieku rozrodczym;

ocena stanu neurologicznego z okresleniem EDSS;
badania w kierunku HIV, oznaczenie jako$ciowe w
kierunku wiremii HBV, HCV (dotyczy terapii
alemtuzumabem);

konsultacja specjalisty ds. choréb zakaznych lub
specjalisty chordb ptuc (dotyczy terapii alemtuzumabem);




przed kwalifikacja;

3) uzyskanie co najmniej 10 punktéw wedlug punktowego
systemu kwalifikacji okre§lonego w ust. 3;

4) pisemna deklaracja wspotpracy przy realizacji programu ze
strony pielegniarki;

5) kobiety cigzarne wigczane sg do leczenia po przekazaniu
im pisemnej informacji dotyczacej aktualnego stanu
wiedzy na temat bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania
octanu glatirameru u kobiet w cigzy oraz po uzyskaniu
pisemnej, §wiadomej zgody na stosowanie leku;

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione Iacznie.

1.3. Leczenie fumaranem dimetylu:
1) wiek od 12 roku zycia z zastrzezeniem, ze

a) pacjentow w wieku ponizej 18 roku zycia kwalifikuje
si¢ do leczenia wytgcznie w oSrodkach
zapewniajacych leczenie pod opiekg zespotow
lekarskich sktadajacych si¢ z neurologdw i
neurologdéw dziecigcych posiadajacych doswiadczenie
w leczeniu SM;

b) pacjentéw w wieku ponizej 18 roku zycia kwalifikuje
si¢ do leczenia pod warunkiem przekazania
opiekunom chorych/chorym kwalifikowanym do
terapii pisemnej informacji na temat aktualnego stanu
wiedzy na temat bezpieczenstwa i skutecznosci
stosowania leku w tej grupie wiekowej oraz po
uzyskaniu pisemnej, §wiadomej zgody na jego
zastosowanie;

2) rozpoznanie postaci rzutowej stwardnienia rozsianego —
oparte na kryteriach diagnostycznych McDonalda(2010),

2. Monitorowanie leczenia:
2.0. Ocena stanu neurologicznego, co 3 miesiace.

2.1. Monitorowanie leczenia interferonem beta lub
octanem glatirameru:
Badania laboratoryjne, o ktérych mowa w ust. 1 wykonywane

sa:

a) u dorostych:
—  przez pierwsze 6 miesiecy leczenia - co 3
miesigce,
— nastepnie co 6 miesigcy, z wyjatkiem morfologii i
parametrow watrobowych, ktore wykonywane sa
co 3 miesigce,

b) udzieci i mlodziezy:
—  przez pierwsze 3 miesigce — co miesigc,
— nastepnie co 3 miesiace;

1) rezonans magnetyczny przed ipo podaniu kontrastu — po
kazdych 12 miesigcach leczenia;

2) badania oceniajace skutecznos¢ leczenia i umozliwiajace
kontynuacje leczenia w programie wykonuje si¢
kazdorazowo po 12 miesigcach leczenia.

2.2. Monitorowanie leczenia fumaranem dimetylu:
1) badania biochemiczne oceniajace:

a) funkcje nerek i watroby - po 3 i 6 miesigcach leczenia,
nastepnie co 6 do 12 miesigcy oraz wedtug wskazan
klinicznych,

b) morfologi¢ krwi z rozmazem- co 3 miesigce leczenia




lacznie z badaniami rezonansem magnetycznym, przed i
po podaniu kontrastu;

3) w przypadku rozpoznania postaci rzutowej stwardnienia
rozsianego, wystgpienie minimum 1 rzutu klinicznego albo
co najmniej 1 nowe ognisko GD+ w okresie 12 miesigcy
przed kwalifikacja;

4) uzyskanie co najmniej 10 punktéw wedtug punktowego
systemu kwalifikacji okre§lonego w ust. 3;

5) pisemna deklaracja wspotpracy przy realizacji programu ze
strony pielggniarki.

Kryteria kwalifikacji muszg by¢ spetnione facznie.

1.4. Leczenie peginterferonem beta-1a:
1) wiek od 12 roku zycia z zastrzezeniem, ze

a) pacjentow w wieku ponizej 18 roku zycia kwalifikuje
si¢ do leczenia wytgcznie w oSrodkach
zapewniajacych leczenie pod opiekg zespotow
lekarskich sktadajacych si¢ z neurologow i
neurologdéw dziecigcych posiadajacych doswiadczenie
w leczeniu SM;

b) pacjentéw w wieku ponizej 18 roku zycia kwalifikuje
si¢ do leczenia pod warunkiem przekazania
opiekunom chorych/chorym kwalifikowanym do
terapii pisemnej informacji na temat aktualnego stanu
wiedzy na temat bezpieczenstwa i skutecznosci
stosowania leku w tej grupie wiekowej oraz po
uzyskaniu pisemnej, §wiadomej zgody na jego
zastosowanie;

2) rozpoznanie postaci rzutowej stwardnienia rozsianego —
oparte na kryteriach diagnostycznych McDonalda (2010),

U pacjentdw, u ktorych liczba limfocytow bedzie
utrzymywala si¢ na poziomie ponizej 500/ pul przez
ponad 6 miesiecy, nalezy ponownie rozwazy¢ bilans
korzysci i ryzyka w tym wzigé pod uwage przerwanie
leczenia.
2) rezonans magnetyczny przed i po podaniu kontrastu — po
kazdych 12 miesigcach leczenia;
3) badania oceniajace skuteczno$¢ leczenia i umozliwiajace
kontynuacje leczenia w programie wykonuje si¢
kazdorazowo po 12 miesigcach leczenia

2.3. Monitorowanie leczenia peginterferonem beta-1a:

1) badania laboratoryjne, o ktérych mowa w ust. 1
wykonywane s3:
- przez pierwsze 6 miesigcy leczenia - co 3 miesigce,
- nastgpnie co 6 miesigcy, z wyjatkiem morfologii i
parametrow watrobowych, ktore wykonywane sg co 3
miesigce

2) rezonans magnetyczny przed i po podaniu kontrastu — po
kazdych 12 miesigcach leczenia;

3) badania oceniajace skuteczno$¢ leczenia i umozliwiajace
kontynuacje leczenia w programie wykonuje si¢
kazdorazowo po 12 miesigcach leczenia

2.4. Monitorowanie leczenia teryflunomidem:
1) badania laboratoryjne, o ktérych mowa w ust. 1
wykonywane s3:
a) przez pierwsze 6 miesiecy leczenia, kontrola co 3
miesigce,
b) nastgpnie co 6 miesigcy, z wyjatkiem morfologii,
ci$nienia tetniczego krwi i parametrow watrobowych,
ktére wykonuje si¢ co 3 miesigce;




3)

4)

5)

lacznie z badaniami rezonansem magnetycznym, przed i
po podaniu kontrastu;

w przypadku rozpoznania postaci rzutowej stwardnienia
rozsianego, wystgpienie minimum 1 rzutu klinicznego albo
co najmniej 1 nowe ognisko GD+ w okresie 12 miesigcy
przed kwalifikacja;

uzyskanie co najmniej 10 punktéw wedhug punktowego
systemu kwalifikacji okre§lonego w ust. 3;

pisemna deklaracja wspotpracy przy realizacji programu ze
strony pielggniarki.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione facznie

1.5. Leczenie teryflunomidem:

1

2)

wiek od 12 roku zycia, z zastrzezeniem, ze

a) pacjentow w wieku ponizej 18 roku zycia kwalifikuje
si¢ do leczenia wytacznie w osrodkach
zapewniajacych leczenie pod opiekg zespotow
lekarskich sktadajacych si¢ z neurologdw i
neurologdéw dziecigcych posiadajacych doswiadczenie
w leczeniu SM;

b) pacjentéw w wieku ponizej 18 roku zycia kwalifikuje
si¢ do leczenia pod warunkiem przekazania
opiekunom chorych/chorym kwalifikowanym do
terapii pisemnej informacji na temat aktualnego stanu
wiedzy na temat bezpieczenstwa i skutecznosci
stosowania leku w tej grupie wiekowej oraz po
uzyskaniu pisemnej, §wiadomej zgody na jego
zastosowanie;

rozpoznanie postaci rzutowej stwardnienia rozsianego
oparte na kryteriach diagnostycznych McDonalda (2010);

2)

3)

2.5.

1

2)

3)

4)

rezonans magnetyczny przed i po podaniu kontrastu - po
kazdych 12 miesigcach leczenia;

badania oceniajgce skuteczno$¢ leczenia i umozliwiajace
kontynuacje leczenia w programie wykonuje si¢
kazdorazowo po 12 miesigcach leczenia.

Monitorowanie leczenia alemtuzumabem:

co miesigc:

a) morfologia krwi z rozmazem,

b) oznaczenie stezenia kreatyniny w surowicy,

¢) Dbadanie ogolne moczu,

co 3 miesigce oznaczenie hormonu tyreotropowego

(TSH);

przed drugim podaniem leku:

a) u kobiet w wieku rozrodczym — test cigzowy

b) badania w kierunku HIV, oznaczenie jakoSciowe w
kierunku wiremii HBV, HCV,

¢) ocena stanu neurologicznego z okresleniem EDSS.

Zalecane wykonania RM minimum co 12 miesigcy

3. Monitorowanie programu:

1))

2)

3)

gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta danych
dotyczacych monitorowania leczenia i kazdorazowe ich
przedstawianie na zadanie kontroler6w Narodowego
Funduszu Zdrowia;

uzupelienie danych zawartych w rejestrze (SMPT)
dostepnym za pomocg aplikacji internetowej
udostepnionej przez OW NFZ, z czestotliwoscia zgodna 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




3)

4)
5)

6)

lacznie z badaniami rezonansem magnetycznym, przed i po
podaniu kontrastu;

w przypadku rozpoznania postaci rzutowej stwardnienia
rozsianego, wystapienie minimum 1 rzutu klinicznego albo
co najmniej 1 nowe ognisko GD+ w okresie 12 miesigcy
przed kwalifikacja;

uzyskanie co najmniej 10 punktéw wedlug punktowego
systemu kwalifikacji okre§lonego w ust. 3;

w przypadku kobiet w wieku rozrodczym stosowanie
antykoncepcji;

pisemna deklaracja wspotpracy przy realizacji programu ze
strony pielggniarki.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione Iacznie.

1.6. Leczenie alemtuzumabem:

1
2)
3)

4)

wiek od 18 roku zycia;

brak wczesniejszego leczenia alemtuzumabem;
rozpoznanie postaci rzutowej stwardnienia rozsianego
oparte na kryteriach diagnostycznych McDonalda (2010)
lacznie z badaniami rezonansem magnetycznym, przed i po
podaniu kontrastu;

Szybko rozwijajaca si¢, cigzka postac  choroby
rozpoznawana kiedy w okresie 12 miesigcy przed
kwalifikacja zostang spelnione oba ponizsze parametry:

a) liczba i cigzko$¢ rzutéw: - co najmniej dwa rzuty
wymagajace leczenia sterydami powodujace
niesprawnos¢ (w czasie rzutu wzrost EDSS o
minimum 2 pkt),

b) zmiany w badaniu rezonansu magnetycznego - wigcej
niz jedna nowa zmiana GD(+) lub - wigcej niz dwie
nowe zmiany w sekwencji T2 (w sumie nie mniej niz

przez Narodowy Fundusz Zdrowia.




9 zmian).

5) W przypadku kobiet w wieku rozrodczym stosowanie
antykoncepcji;

7) Pisemna deklaracja wspolpracy przy realizacji programu ze
strony pielggniarki.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione Iacznie.

1.6. Dopuszcza si¢ zamiany lekéw pierwszej linii (interferon
beta, peginterferon beta-la, octan glatirameru, fumaran
dimetylu, teryflunomid) w przypadku wystapienia objawow
niepozadanych lub czgéciowej nieskutecznosci terapii
definiowanej jako wystapienie jednego z  kryteriow
wymienionych w punkcie 5.1.

1.7. Do programu wiaczane sa, bez konieczno$ci ponownej
kwalifikacji, pacjentki wylaczone z programu w zwigzku z ciagza,
ktore w momencie wylaczenia spetlialy pozostale kryteria
przedtuzenia leczenia.

1.8. Ponadto do programu lekowego, w celu zapewnienia
kontynuacji terapii sa kwalifikowani rowniez pacjenci uprzednio
leczeni interferonem beta, peginterferonem beta-la, octanem
glatirameru, fumaranem dimetylu lub teryflunomidem w ramach
innego sposobu finansowania terapii, o ile na dzien rozpoczgcia
terapii spenili stosowne kryteria kwalifikacji wskazane w
punktach 1.1 — 1.5 oraz jednocze$nie nie spemiali kryteriow
uniemozliwiajacych wiaczenie do programu wskazanych w
punktach 2.1-2.5.

2. Kryteria uniemozliwiajace wlaczenie do programu:

2.1. Przeciwwskazaniem do stosowania interferonow beta jest




wystgpienie przynajmniej jednego z ponizszych
przeciwwskazan:

1
2)
3)

4)
5)
6)
7)

8)
9)
10)
11)

2.2

wystapienie przynajmniej jednego z ponizszych przeciwskazan:

1
2)
3)

2.3.

wystapienie przynajmniej jednego z ponizszych przeciwskazan:

1

2)

nadwrazliwo$¢ na interferon beta;

pierwotnie lub wtornie postepujaca posta¢ choroby;
zdekompensowana niewydolno$¢ watroby (enzymy
watrobowe 2 razy lub wigcej powyzej normy);
zaburzenia czynnosci tarczycy (bez eutyreozy);
depresja nie poddajaca si¢ leczeniu;

proby samobdjcze;

padaczka z wytaczeniem napadow, ktore u dzieci

1 mtodziezy wystapily w czasie rzutu stwardnienia
rozsianego;

leukopenia ponizej 3000/ul;

istotna klinicznie niedokrwisto$c;

cigza;

inne przeciwwskazania wymienione w Charakterystyce

Produktu Leczniczego.

Przeciwwskazaniem do stosowania octanu glatirameru jest

nadwrazliwo$¢ na octan glatirameru lub mannitol;
pierwotnie lub wtornie postepujaca posta¢ choroby;

inne przeciwwskazania wymienione w Charakterystyce

Produktu Leczniczego.

Przeciwwskazaniem do stosowania fumaranu dimetylu jest

nadwrazliwo$¢ na fumaran dimetylu lub substancje
pomocnicze;
pierwotnie lub wtornie postepujaca posta¢ choroby;




3)
4)

cigza;
inne przeciwwskazania wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego.

2.4. Przeciwwskazaniem do stosowania peginterferonu beta -
la jest wystapienie przynajmniej jednego z ponizszych
przeciwskazan:

1

2)
3)

4)

5)

nadwrazliwo$¢ na naturalny lub rekombinowany interferon
beta, lub peginterferon;

rozpoczegcie leczenia u kobiet w cigzy;

aktualnie cigzkie zaburzenia depresyjne i (lub) mysli
samobodjcze;

przeciwwskazania wymienione w Charakterystyce
Produktu Leczniczego;

pierwotnie lub wtornie postepujaca postaé choroby.

2.5. Przeciwwskazaniem do stosowania teryflunomidu
jest wystapienie przynajmniej jednego z ponizszych

przeciwwskazan:

1) nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub na ktorakolwiek
substancje pomocnicza;

2) ciezkie zaburzenia czynnosci watroby (klasa C wedhug skali
Childa-Pugha);

3) cigza, karmienie piersig lub niestosowanie skutecznych
metod antykoncepcji u kobiet w wieku rozrodczym,;

4) ciezkie niedobory odpornosci;

5) znaczne =zaburzenia czynnosci szpiku kostnego albo

znaczgca niedokrwisto$¢, leukopenia, neutropenia Iub
matoptytkowos¢:

a) hematokryt <24 % lub




b) catkowita liczba biatych krwinek <4 000 /ul lub
c) catkowita liczba neutrofilii <1 500 /ul lub
d) liczba ptytek krwi < 150 000 /ul;

6) cigzkie, czynne zakazenia;

7) cigzkie zaburzenia czynnoSci nerek u pacjentow
dializowanych;

8) cigzka hipoproteinemia.

2.6. Przeciwwskazaniem do stosowania alemtuzumabu jest
wystapienie przynajmniej jednego z ponizszych przeciwskazan:

1) nadwrazliwo$¢ na alemtuzumab lub substancje pomocnicze;
2) zakazenie ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV);
3) cigza;

4) wiremia HBV, HCV;

5) czynna gruzlica;

5) czynne zakazenia do momentu ich wyleczenia;

6) nowotwor ztosliwy.

3. Punktowy system oceny i kwalifikacji do leczenia
stwardnienia rozsianego interferonem beta,
peginterferonem beta-1a, octanem glatirameru,
fumaranem dimetylu, teryflunomidem i alemtuzumabem:

1) czas trwania choroby:
a) od0do3lat- 6 pkt.,
b) od 3 do 6 lat - 4 pkt.,
c) powyzej 6 lat - 2 pkt.;
2) liczba rzutdow choroby w ostatnim roku:
a) 31iwiecej - 5 pkt.,
b) od1do?2-4pkt.,
c) brak rzutow w trakcie leczenia




3)

immunomodulacyjnego (w ostatnim roku) - 3 pkt.,
d) brak rzutéw - 1 pkt;
stan neurologiczny w okresie mi¢dzyrzutowym
(przy rozpoczynaniu leczenia):
a) EDSS od 0do 2 - 6 pkt.,
b) EDSS od 2,5 do4 -5 pkt.,
¢) EDSS od4,5do 5 -2 pkt.

4. Kryteria wylaczenia:

4.1. Leczenie interferonem beta:

1

2)

3)

4)
5)

6)
7)
8)

nadwrazliwo$¢ na interferon beta - ostre reakcje
nadwrazliwo$ci (wstrzas anafilaktyczny, skurcz oskrzeli,
pokrzywka);
przejsScie w posta¢ wtdrnie postgpujaca- pogorszenie
w skali EDSS o 1 pkt w ciggu 12 miesigcy nie zwigzane z
aktywnoscig rzutows;
stan kliniczny chorego oceniany w trakcie badania
kontrolnego w skali EDSS powyzej 5,0 (w trakcie
remisji);
cigza;
zdekompensowana niewydolno$¢ watroby (enzymy
watrobowe 5 razy lub wigcej powyzej normy potwierdzone
badaniem kontrolnym i utrzymujace si¢ pomimo
modyfikacji leczenia);
zaburzenia czynnosci tarczycy (bez eutyreozy);
istotne klinicznie zmiany skorne;
zmiana parametrow krwi w nast¢pujacym zakresie:
a) stezenie hemoglobiny ponizej 9 g/dl,
b) leukopenia ponizej 3000/pl,
¢) limfopenia ponizej 500/ul,
d) trombocytopenia ponizej 75000/pl

- potwierdzone badaniem kontrolnym i utrzymujace si¢




pomimo modyfikacji leczenia;
9) depresja niepoddajaca si¢ leczeniu;
10) padaczka, z wylaczeniem napadow wystepujacych
u dzieci i mlodziezy jako objaw rzutu stwardnienia
rozsianego;
11) pojawienie si¢ innych przeciwwskazan wymienionych w
Charakterystyce Produktu Leczniczego.

4.2. Leczenie octanem glatirameru:

1) nadwrazliwo$¢ na octan glatirameru lub mannitol;

2) przejscie w posta¢ wtornie postepujaca - pogorszenie
w skali EDSS o | pkt w ciggu 12 miesigcy nie zwigzane z
aktywnoscig rzutows;

3) stan kliniczny chorego oceniany w trakcie badania
kontrolnego w skali EDSS powyzej 5,0 (w trakcie
remisji);

4) istotne klinicznie zmiany skorne;

5) pojawienie si¢ innych przeciwwskazan wymienionych w
Charakterystyce Produktu Leczniczego.

4.3. Leczenie fumaranem dimetylu:

1) nadwrazliwo$¢ na fumaran dimetylu lub substancje
pomocnicze;

2) przejscie w posta¢ wtornie postepujaca- pogorszenie
w skali EDSS o 1 pkt w ciggu 12 miesigcy nie zwigzane z
aktywnoscig rzutows;

3) stan kliniczny chorego oceniany w trakcie badania
kontrolnego w skali EDSS powyzej 5,0 (w trakcie remisji);

4) cigza.

5) pojawienie si¢ innych przeciwwskazan wymienionych w
Charakterystyce Produktu Leczniczego.

4.4. Leczenie peginterferonem beta-1a:




1) nadwrazliwo$¢ na naturalny lub rekombinowany interferon
beta lub peginterferon albo na ktéragkolwiek substancje
pomocniczg;

2) przejécie w postaé wtornie postepujaca- pogorszenie w skali
EDSS o 1 pkt w ciaggu 12 miesigcy nie zwigzane z
aktywnoscig rzutows;

3) stan kliniczny chorego oceniany w trakcie badania
kontrolnego w skali EDSS powyzej 5,0 (w trakcie remisji);

5) cigza

6) aktualnie cigzkie zaburzenia depresyjne i (lub) mysli
samobojcze

7) pojawienie si¢ innych przeciwwskazan wymienionych w
Charakterystyce Produktu Leczniczego

4.5. Leczenie teryflunomidem:

1) nadwrazliwo$¢ na teryflunomid lub leflunomid;

2) przejscie w postaé wtornie postgpujacg - pogorszenie w
skali EDSS o 1 pkt w ciggu 12 miesigcy nie zwigzane z
aktywnoscig rzutows;

3) stan kliniczny chorego oceniany w trakcie badania
kontrolnego w skali EDSS powyzej 5,0 (w trakcie remisji);

4) podejrzenie uszkodzenia watroby - nalezy rozwazy¢
przerwanie leczenia teryflunomidem, jezeli potwierdzono
zwigkszenie  aktywnosci  enzymow  watrobowych
przekraczajace trzykrotnie gorng granicg normy (GGN);

5) cigzkie zaburzenia czynnosci watroby (klasa C wedtug skali
Childa-Pugha);

6) cigza, karmienie piersig lub niestosowanie skutecznych
metod antykoncepcji u kobiet w wieku rozrodczym;

7) cigzkie niedobory odpornosci;

8) znaczne zaburzenia czynnoSci szpiku kostnego albo
znaczgca niedokrwisto$¢, leukopenia, neutropenia Iub
matoptytkowos¢:




9)
10)

11)

4.6.

1
2)
3)

4)

5)

6)

7)

8)
9)

10)
11)

a) hematokryt < 24 % lub

b) catkowita liczba biatych krwinek <4 000 /ul lub

c) catkowita liczba neutrofilii < 1 500 /ul lub

d) liczba ptytek krwi < 150 000 /ul;

cigzkie, czynne zakazenia;

cigzkie zaburzenia czynnosci nerek u pacjentow
dializowanych;

cigzka hipoproteinemia.

Leczenie alemtuzumabem:

nadwrazliwo$¢ na alemtuzumab lub substancje
pomocnicze;

nieprzestrzeganie zasad leczenia;

brak stabilizacji lub postgp choroby pomimo leczenia (dwa
rzuty wymagajace sterydoterapii lub pogorszenie o 2
punkty w EDSS w ciggu roku);

czynna choroba tarczycy, chyba, ze potencjalne korzysci z
zastosowanego  leczenia  usprawiedliwiaja  ryzyko
wystgpienia autoimmunologicznej choroby tarczycy;
nietolerancja alemtuzumabu (ci¢zkie reakcje zwigzane z
infuzja, reakcje anafilaktyczne);

cigza, chyba, ze potencjalne korzysci dla matki z
zastosowanego leczenia przewyzszajg potencjalne
zagrozenie dla ptodu;

zakazenie w trakcie terapii ludzkim wirusem niedoboru
odpornosci (HIV);

wiremia HBV, HCV;

klinicznie istotna choroba autoimmunizacyjna inna niz
SM;

czynne zakazenia do momentu ich wyleczenia;

nowotwor ztosliwy.

5. Okreslenie czasu leczenia w programie:




5.1. Okreslenie czasu leczenia w programie interferonem
beta, peginterferonem beta-1a, octanem glatirameru,
fumaranem dimetylu, teryflunomidem.
Po 12 miesigcach trwania leczenia dokonuje si¢ oceny
skutecznosci leczenia. Za brak skutecznos$ci wymagajacy
zmiany leczenia przyjmuje si¢ wystapienie obu ponizszych
sytuacji:
1) liczba i cigzkos$¢ rzutow:
a) 2 lub wigcej rzutéw umiarkowanych (wzrost EDSS o
1 do 2 pkt. w zakresie jednego lub dwoch uktadow
funkcjonalnych lub o 1 pkt w czterech lub wigkszej
liczbie uktadow funkcjonalnych) lub
b) 1 cigzki rzut po pierwszych 6 miesigcach (wzrost
w EDSS wigkszy niz w definicji rzutu
umiarkowanego tj. powyzej 2 pkt.)
oraz
2) zmiany w badaniu rezonansu magnetycznego, gdy
stwierdza si¢ jedno z ponizszych:
a) wiecej niz jedna nowa zmiana Gd (+),
b) wigcej niz dwie nowe zmiany w sekwencji T2.

5.2. Okreslenie czasu leczenia w programie
alemtuzumabem.

Maksymalny czas leczenia alemtuzumabem w ramach
programu obejmuje podanie 2 kursoéw leczenia oraz 48-
miesigczny okres obserwacji od podania drugiej dawki leku.

5.3. Kryteria kontynuacji leczenia w programie
interferonem beta, peginterferonem beta-1a, octanem
glatirameru, fumaranem dimetylu, teryflunomidem:
1) terapia interferonem beta, peginterferonem beta-1a,
octanem glatirameru, fumaranem dimetylu lub




2)

3)

teryflunomidem moze by¢ przedtuzona o kazde kolejne 12
miesigcy u pacjentow niespetniajgcych kryteriow
wylaczenia zgodnie z pkt. 4 i kryteriow nieskutecznosci
pkt. 5.1;

leczenie powinno by¢ stosowane tak dtugo jak osiggana
jest skuteczno$¢ kliniczna oraz nie wystapia kryteria
wylaczenia;

po ukonczeniu 18 r.z. nie ma koniecznosci ponownej
kwalifikacji pacjenta do programu po przeniesieniu
leczenia do osrodka dla dorostych.




