Zalacznik nr 7

Zalacznik nr 6

Opis Swiadczenia

KWALIFIKACJA | WERYFIKACJA LECZENIA BIOLOGICZNEGO W CHOROBACH REUMATYCZNYCH

1. | Charakterystyka swiadczenia
1.1 | nazwa $wiadczenia Kwalifikacja i weryfikacja leczenia biologicznego w chorobach reumatycznych

M 05 reumatoidalne zapalenie stawdw (rzs)

M 06 seronegatywne reumatoidalne zapalenie stawéw

M 08 miodziencze idiopatyczne zapalenie stawdw (mizs)

okreslenie i kody powigzanych M 45 zesztywniajgce zapalenie stawéw kregostupa;
1.2 | ze $wiadczeniem schorzen (wg | L40.5tuszczyca stawowa
ICD 10) M 07.1 okaleczajace zapalenie stawow

M 07.2 tuszczycowa spondyloartropatia

M 07.3 artropatia towarzyszaca chorobie Crohna

M 46.8 Inne okre$lone zapalne choroby kregostupa

1.3 | swiadczenia skojarzone nie dotyczy

Rzs i mizs

- czestoS¢ wystepowania (rzs) wynosi ok. 1-1,5%, w Polsce populacja chorych oceniana
jest na ok. 450.000 osdb

- terapie biologiczng stosuje sie u os6b, ktore nie reagowaty na klasyczne leczenie
modyfikujace lub w przebiegu takiego leczenia wystapity powiktania uniemozliwiajace
jego kontynuacje

- przewidywana liczba chorych objetych leczeniem wynosi 3000.

.y L | ZZSK
14 czgstos wystepowanla Jednostki | Czestos¢ wystepowania choroby w populacii rasy kaukaskiej ocenia sie na od 0,05% do
chorobowej lub procedury 0,23 % u dorostych; nalezatoby przyja¢ szacunki odnoszace sie do badan prowadzonych
medycznej o ych, nalezaioby przyja d 4ce Si¢ ¢ pro y
wérdéd chorych hospitalizowanych z powodu ZZSK, wedtug ktorych wynosi ona okoto
0,1% . Pozwala to przyja¢, iz w Polsce choruje okoto 38 000 osob.

- przewidywana liczba chorych objetych leczeniem wynosi 1500.

nrSpA

- Spondyloartropatie zapalne w populacji ogdinej wystepuja u 0,4-1,9% osdb — czesciej w

krajach potnocnych niz potudniowych. Szacuje sie, ze posta¢ osiowa dotyczy 50-70%

chorych. W przypadku nr axSpA, szacuje sie, ze jej rozpowszechnienie jest 1,9-2,5 razy

wieksze niz ZZSK (zrodto — Rekomendacja Prezesa AOTMIT nr 52/2016)

- Zespot Koordynacyjny dokonuje kwalifikacji chorych do uczestnictwa w programach
lekowych wskazanych w obwieszczeniach Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekéw
refundowanych, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych

- Kwalifikacja jest dokonywana w oparciu o opis przedmiotowych programéw lekowych

kryteria kwalifikacji chorych - Kwalifikacja oraz weryfikacja skutecznosci leczenia w oparciu o wnioski przedtozone
1.5 wymagajacych udzielenia za posrednictwem aplikacji komputerowej wskazanej przez Prezesa Narodowego
$wiadczenia Funduszu Zdrowia. Do czasu aktualizacji aplikacji SMPT, dopuszcza sie udziat pacjenta
w programie na podstawie akceptacji Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia
Biologicznego w Chorobach Reumatycznych, uzyskanej w inny sposéb niz za
posrednictwem aplikacji SMPT. Ponadto, gdy jest to zaznaczone w opisie programu,
udziat pacjenta moze wymagaé uzyskania indywidualnej zgody Zespotu, o ktérym mowa
powyZzej.
Specyfikacja zasadniczych
procedur medycznych 89.00 - badanie i porada lekarska, konsultacja
1.6 wykonywanych w trakcie specyfikacja zasadniczych procedur medycznych zawarta jest w opisach przedmiotowych
udzielania $wiadczenia (wg ICD | programéw.
9CM)
1.7

zalecenia dotyczace dalszego

w przypadku pozytywnej kwalifikacji wigczenie do wiasciwego programu lekowego




postepowania (zalecane lub
konieczne kolejne $wiadczenia)

1.8

oczekiwane wyniki postepowania
(efekt dziatania - kryteria
wyjscia)

rzs podobnie jak mizs, zzsk, 1zs oraz nrSpA sg chorobami, ktore nieleczone nieuchronnie
prowadzg do zniszczenia stawow, kalectwa, zmniejszenia aktywnosci zyciowej, zawodowej
i intelektualnej. Nieopanowany, dtugo utrzymujacy sie proces zapalny, moze prowadzi¢
réwniez do niebezpiecznych dla zycia zmian narzadowych (amyloidoza, zapalenie naczyn,
niewydolno$¢ nerek). Dlatego tez u takich osob nastapi stopniowa i nieodwracalna
degradacja socjalna.

1.9

ryzyka powiktan postepowania
medycznego i czestos¢ ich
wystepowania

leki biologiczne sq dostepne na rynku dopiero od kilku lat, dlatego nie sg znane odlegte skutki
uboczne, jednak dotychczas zgromadzone dane pozwalajq sadzi€, ze stosowanie ich
powoduje mniej objawéw ubocznych w poréwnaniu z lekami klasycznymi

2. | Warunki wykonania
specyfikacja i liczba badan - zostata okreSlona w opisach programéw lekowych opublikowanych w aktualnym
2.1 diagnostycznych, niezbednych obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekow refundowanych $rodkéw
dla wykonania $wiadczenia spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
zakres oczekiwanych informacji |-  unikniecie trwatego kalectwa na skutek nieodwracalnego zniszczenia stawow
22 |ng podstawie wykonanych badan |- w przypadku wystgpienia zmian narzadowych - przediuzenie czasu przezycia
diagnostycznych oraz poprawa jego jakosci
Sredni czas udzielania - zgodnie z kryteriami opisanymi w programach lekowych opublikowanych w aktualnym
23 swiadczenia obwieszczeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekow refundowanych, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.
24 sprzet i aparatura medyczna - program archiwizacji danych pacjenta w systemie komputerowym
Osrodek bedacy realizatorem przedmiotowego $wiadczenia musi zapewni¢ warunki
do realizacji nastepujacych zadan Zespotu Koordynacyjnego:
- nadzorowanie zgtaszalnosci przez poszczegoine osrodki chorych do leczenia,
2.5 | warunki organizacyjne udzielania | -  zapewnienie niezaktoconego, ciagtego przeptywu informacji pomigdzy osrodkami
$wiadczen prowadzacymi terapie i o$rodkiem koordynujgcym, o skutecznosci prowadzonego
leczenia i ewentualnych dziataniach ubocznych;
- doswiadczenie w prowadzeniu programéw polityki zdrowotnej,
26 kwalifikacje specjalistow - lekarze ze specjalizacjg w zakresie reumatologii, dermatologii
27 | umiejgtnosci i doswiadczenie - lekarze ze specjalizacjq w zakresie reumatologii, dermatologii
zawodowe
zakres dziedzin medycyny
2.8 uprawnionych do wykonania - reumatologia
$wiadczenia
3. | Skutecznosé medyczna i ekonomiczna
potwierdzenie skuteczno$ci
procedury medycznej z podaniem |-  zapobieganie, lub przynajmniej opoznienie wystapienia kalectwa
3.1 stopnia ufno$ci wyniku (korzyéci |- w przypadku wystapienia zmian narzadowych poprawa jako$ci zycia i przediuzenie
uzyskane dzieki jej zastosowaniu — Cczasu przezycia
efektywno$¢ medyczna)
4. | Istniejace wytyczne postepowania |-  wytyczne programéw leczenia biologicznego w reumatologii

medycznego

- zalecenia EULAR/ACR, ASAS, ILAR z 1997 r., ACR Pediatric 50




