Zalacznik nr 7

Zalacznik nr 6

Opis Swiadczenia

KWALIFIKACJA | WERYFIKACJA LECZENIA BIOLOGICZNEGO W CHOROBACH REUMATYCZNYCH

1. | Charakterystyka Swiadczenia
1.1 | nazwa $wiadczenia Kwallifikacja i weryfikacja leczenia biologicznego w chorobach reumatycznych

M 05 reumatoidalne zapalenie stawdw (rzs)

M 06 seronegatywne reumatoidalne zapalenie stawow

M 08 miodziericze idiopatyczne zapalenie stawdw (mizs)

okreslenie i kody powigzanych M 45 zesztywniajgce zapalenie stawdw kregostupa;
1.2 | ze swiadczeniem 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 oséb

- terapie biologiczng stosuje sie u osdb, ktére nie reagowaly na klasyczne leczenie
modyfikujace lub w przebiegu takiego leczenia wystapity powiktania uniemozliwiajace

czestos¢ wystepowania jednostki jego kontynuacje
1.4 chorobowej lub procedury - przewidywana liczba chorych objetych leczeniem wynosi 3000.
medycznej ZZSK

- Czestos¢ wystepowania choroby w populacji rasy kaukaskiej ocenia sie na od 0,05% do
0,23 % u dorostych; nalezatoby przyja¢ szacunki odnoszace sie do badan prowadzonych
wsrdd chorych hospitalizowanych z powodu ZZSK, wedtug ktdrych wynosi ona okoto
0,1% . Pozwala to przyja¢, iz w Polsce choruje okoto 38 000 osob.

- przewidywana liczba chorych objetych leczeniem wynosi 1500.

- Zespot Koordynacyjny dokonuje kwalifikacji chorych do uczestnictwa w programach
lekowych: ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow i miodzieficzego idiopatycznego
zapalenia stawéw o przebiegu agresywnym”, ,Leczenie inhibitorami TNF alfa
$wiadczeniobiorcow z ciezka, aktywng postacig zesztywniajacego zapalenia stawéw
kregostupa (ZZSK)”, ,Leczenie tuszczycowego zapalenia stawéw o przebiegu

kryteria kwallfikacji chorych agresyyvnym” oraz ,,Leczen?g certplizumabem pegol pacjenth z ciez'kq, gktywnq
15 . s postacia ~ spondyloartropatii  osiowej  (SpA) bez zmian radiograficznych

wymagajacych udzielenia haraktervstveznveh dla ZZSK™

$wiadczenia charaxlerystyczny ’ . . . .

- Kwalifikacja jest dokonywana w oparciu o opis przedmiotowych programéw, a w
przypadkach wybiegajacych poza opis, w oparciu o udokumentowang badaniami
klinicznymi wysokiej jakosci, aktualng wiedze medyczna.

- Kwalifikacja oraz weryfikacja skuteczno$ci leczenia w oparciu o wnioski przedtozone
za posrednictwem aplikacji komputerowej wskazanej przez Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia.

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 | programow.
9CM)
zalecenia dotyczace dalszego
1.7 postepowania (zalecane lub w przypadku pozytywnej kwalifikacji wigczenie do wiasciwego programu lekowego
konieczne kolejne $wiadczenia)
18 oczekiwane wyniki postepowania | rzs podobnie jak mizs, zzsk oraz {zs sg chorobami, ktdre nieleczone nieuchronnie prowadzg

(efekt dziatania - kryteria
wyjscia)

do zniszczenia stawow, kalectwa, zmniejszenia aktywno$ci zyciowej, zawodowe;
i intelektualnej. Nieopanowany, dtugo utrzymujacy sie proces zapalny, moze prowadzi¢




réwniez do niebezpiecznych dla Zzycia 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
- zostata okreslona w opisach programéw : ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawéw
i mtodzierczego idiopatycznego zapalenia stawéw o przebiegu agresywnym’, ,Leczenie
specyfikacja i liczba badan inhibitorami TNF alfa $wiadczeniobiorcow z ciezka, aktywng postacig zesztywniajacego
2.1 diagnostycznych, niezbednych zapalenia stawoéw kregostupa (ZZSK)’, ,Leczenie tuszczycowego zapalenia stawéw o
dla wykonania $wiadczenia przebiegu agresywnym” oraz ,Leczenie certolizumabem pegol pacjentéw z ciezka,
aktywng postacia spondyloartropatii osiowej (SpA) bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK”
zakres oczekiwanych informacji |- unikniecie trwatego kalectwa na skutek nieodwracalnego zniszczenia stawow
22 |pa podstawie wykonanych badan |- w przypadku wystapienia zmian narzadowych - przediuzenie czasu przezycia
diagnostycznych oraz poprawa jego jakosci

- zgodnie z kryteriami opisanymi w programach: ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia

stawéw i mlodzieficzego idiopatycznego zapalenia stawdéw o przebiegu agresywnym’,
Sredni czas udzielania ,Leczenie inhibitorami TNF alfa $wiadczeniobiorcow z cigzka, aktywng postacig
23 | > dezeni zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK)", ,Leczenie tuszczycowego
Swiadczenia zapalenia stawow o przebiegu agresywnym” oraz ,Leczenie certolizumabem pegol
pacientow z ciezka, aktywng postaciq spondyloartropatii osiowej (SpA) bez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK”
24 | sprzet i aparatura medyczna program  archiwizacji danych ~pacjenta w systemie komputerowym  (nadzor
nad prowadzonym rejestrem zgodnym z wymaganiami programu)

Osrodek bedacy realizatorem przedmiotowego Swiadczenia musi zapewni¢ warunki

do realizacji nastepujacych zadan Zespotu Koordynacyjnego:

- nadzorowanie zgtaszalno$ci przez poszczegoine osrodki chorych do leczenia,

- nadzorowanie procesu diagnostycznego prowadzonego przez poszczegblne osrodki tak,
aby od chwili kwalifikacji do zastosowania leczenia uplynat mozliwie najkrotszy okres
czasu,

- zapewnienie niezaktoconego, ciggtego przeplywu informacji pomigdzy os$rodkami

2.5 | warunki organizacyjne udzielania prowadzacymi terapie i osrodkiem koordynujgcym, o skutecznosci prowadzonego
$wiadczen leczenia i ewentualnych dziataniach ubocznych;

- nadzorowanie organizacji przyjmowania leku, zapewniajacego dystrybucje leku zgodng
zaréwno z potrzebami oérodkéw leczacych, jak i decyzjami Zespotu Koordynacyjnego
(szczelnos¢ systemu);

- doSwiadczenie w prowadzeniu programow polityki zdrowotnej,

- aktualizacja i nadzor nad prowadzonym rejestrem zgodnym z wymaganiami
w programach oraz prowadzenie archiwum niezbednego dla potrzeb sprawozdawczosci
i analiz.

26 kwalifikacje specjalistow - lekarze ze specjali;achw zgkresie reumatologi.i. wytypowani przez poszczegolne osrodki
prowadzace leczenie biologiczne w reumatologii
27 | umiejetnoéci i doswiadczenie - lekarze ze specjalizacjg w zakresie reumatologii wytypowani przez poszczegdine osrodki
zawodowe prowadzace leczenie biologiczne w reumatologii
zakres dziedzin medycyny
2.8 uprawnionych do wykonania - reumatologia
$wiadczenia
3. | Skutecznosé medyczna i ekonomiczna
3.1 specyfikacja kosztow Swiadczenia | 6,25 pkt.
potwierdzenie skuteczno$ci
procedury medycznej z podaniem |-  zapobieganie, lub przynajmniej op6Znienie wystapienia kalectwa
3.2 stopnia ufno$ci wyniku (korzyéci |- w przypadku wystapienia zmian narzadowych poprawa jako$ci zycia i przediuzenie
uzyskane dzigki jej zastosowaniu — Czasu przezycia
efektywno$¢ medyczna)
4 | Istniejace wytyczne postepowania |-  wytyczne programéw leczenia biologicznego w reumatologii

medycznego

- zalecenia EULAR, ASAS, ILAR 2 1997 .




