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ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

W ramach programu lekowego udostepnia sie terapie:
1) dupilumabem,
2) upadacytynibem,
3) baricytynibem,
4) tralokinumabem,
5) abrocytynibem,

zgodnie ze wskazanymi w opisie programu warunkami i kryteriami.

1. Kryteria kwalifikacji

Do programu kwalifikowani sg pacjenci
spetniajacy tacznie kryteria:

wieku

a) wiek 6 lat i powyzej - w przypadku kwalifikacji
do terapii dupilumabem,

albo

b) wiek 12 lat i powyzej - w przypadku kwalifikacji do terapii
upadacytynibem albo tralokinumabem,

albo

c) wiek 18 lat i powyzej - w przypadku kwalifikacji do terapii
baricytynibem albo abrocytynibem;

1. Dawkowanie

dupilumab maksymalna dawka
to dawka poczatkowa 600 mg
(dwa wstrzyknigcia po 300 mg),
a nastepnie dawka 300 mg

co dwa tygodnie, podawane

we wstrzyknieciach podskornych;

upadacytynib maksymalna dawka
wynosi 30 mg raz na dobe dla 0séb
>18 r.z. oraz 15 mg raz na dobe
dla osob <18r.z.;

baricytynib maksymalna dawka
wynosi 4 mg raz na dobeg;

tralokinumab maksymalna dawka
to dawka poczatkowa 600 mg
(cztery wstrzykniecia po 150 mg),
a nastepnie dawka 300 mg

(dwa wstrzykniecia po 150 mg)
podawana co dwa tygodnie drogg
wstrzykniecia podskornego;

abrocytynib maksymalna dawka
wynosi 200 mg raz na dobe.

1. Badania przy kwalifikacji

morfologia krwi z rozmazem;

badania biochemiczne:

a) oznaczenie stezenia kreatyniny w surowicy krwi,
b) oznaczenie stezenia mocznika we krwi,

C) oznaczenie wartosci odczynu Biernackiego (OB)
lub oznaczenie stezenia biatka C-reaktywnego
(CRP),

d) oznaczenie aktywnosci aminotransferazy
alaninowej (ALT),

e) oznaczenie aktywnosci aminotransferazy
asparaginianowej (AST),

f) oznaczenie stezenia cholesterolu catkowitego,
cholesterolu HDL, cholesterolu LDL i trigliceryddw
(lipidogram) — w przypadku pacjentow
kwalifikowanych do leczenia upadacytynibem
albo baricytynibem albo abrocytynibem:;

badania wirusologiczne w przypadku pacjentéw
kwalifikowanych do leczenia upadacytynibem
albo baricytynibem albo abrocytynibem:

a) obecno$¢ antygenu HBs,

Dopuszczalne jest wydtuzenie odstepu
pomiedzy podaniem kolejnych dawek
zgodnie z ChPL.

b) przeciwciata anty-HCV, a w przypadku
pozytywnego wyniku — oznaczenie PCR HCV
metodg ilosciowa,

c) antygen wirusa HIV (HIV Ag/Ab Combo)
- tylko w przypadku upadacytynibu albo
baricytynibu albo abrocytynibu;

ciezka posta¢ atopowego zapalenia skory (EASI >20)

u pacjentow, ktorzy stosujg miejscowo emolienty

i kortykosteroidy, u ktérych leczenie ogolne lub fototerapia
nie byly skuteczne oraz w przypadku osob powyzej 12 r.z.
spetniajg jedno z ponizszych kryteriow:

Leczenie moze by¢ kontynuowane
w warunkach domowych, jesli lekarz
i pacjent uznajq to za wtasciwe.




a) u 0séb pomiedzy 12a 18 r.z.:
- niepowodzenie immunosupresyjnej terapii ogdinej,
lub

- przeciwskazania do stosowania immunosupresyjnej terapii
ogdlnej, ktdre uniemozliwiajg jej zastosowanie,

lub

- wystgpienie dziatan niepozadanych, ktdre uniemozliwiajg
kontynuowanie immunosupresyjnej terapii ogoinej,

b) u 0sdb w wieku 18 lat i powyzej:

- niepowodzenie leczenia cyklosporyna,

lub

- przeciwwskazania do stosowania cyklosporyny,
ktore uniemozliwiajg jej zastosowanie,

lub

- wystgpienie dziatan niepozadanych, ktdre uniemozliwiajg
kontynuowanie leczenia cyklosporyna;

w przypadku kobiet wymagana jest zgoda na $wiadomg
kontrole urodzen, zgodnie z Charakterystykq Produktu
Leczniczego (zwanej dalej ChPL) leku, ktorym odbywa sie
leczenie w programie lekowym,;

adekwatna wydolno$¢ narzadowa okreslona na podstawie
wynikow badan laboratoryjnych krwi zgodnie z zapisami
aktualnej Charakterystyki Produktu Leczniczego;

nieobecnos$c¢ istotnych schorzen wspdtistniejacych
stanowigcych przeciwskazanie do terapii stwierdzonych
przez lekarza prowadzacego w oparciu o aktualng ChPL;

brak przeciwwskazan do stosowania okre$lonych w aktualnej
ChPL substancji czynnej ujetej w programie lekowym;

brak aktywnego zakazenia pasozytniczego lub infekcji,
ktéra w opinii lekarza jest przeciwskazaniem do terapii
- dotyczy dupilumabu;

Pacjent odbywa w osrodku minimum
cztery wizyty w odstepach zgodnych
z punktami monitorowania leczenia.

Wizyty majq tez na celu edukacje
pacjenta w zakresie administrowania
leku — samodzielnego lub przez
opiekuna prawnego.

Pacjent lub opiekunowie prawni
pacjenta muszg by¢ poinstruowani
odno$nie techniki podawania leku,
prowadzenia dziennika leczenia

oraz rozpoznawania dziatan
niepozadanych (ciezkich reakcji
alergicznych) i czynno$ci, ktére nalezy
podja¢ w przypadku ich wystapienia.

Pacjent otrzymuije leki w osrodku
prowadzacym terapie atopowego
zapalenia skéry danego pacjenta
na okres pomiedzy wizytami

w osrodku.

badanie ogdlne moczu;

RTG klatki piersiowej z opisem, maksymalnie
do 6 miesiecy przed kwalifikacjg (w przypadku
pacjentow w wieku od 6 do 18 lat — do decyz;i
lekarza prowadzacego);

EKG z opisem (pacjenci w wieku od 6 do18 lat
— do decyzji lekarza prowadzacego);

proba tuberkulinowa lub test Quantiferon

w przypadku pacjentow kwalifikowanych

do leczenia upadacytynibem albo baricytynibem
albo abrocytynibem;

ocena ogdlnego stanu zdrowia pacjenta
na podstawie wywiadu;

ocena nasilenia objawow choroby wg EASI;

ocena jako$ci zycia wg DLQI u 0séb 18 r.z.,
auosob od 6 do 18 r.z. skalg CDLQI;

test cigzowy u kobiet w wieku rozrodczym.

2. Monitorowanie leczenia

2.1.Badania po 16 tygodniach (+/- 14 dni)

od pierwszego podania, a nastepnie
co 3 miesiace (+/- 14 dni):

morfologia krwi z rozmazem;
badania biochemiczne:

a) oznaczenie stezenia kreatyniny w surowicy krwi,
b) oznaczenie stezenia mocznika we krwi;

c) oznaczenie wartosci odczynu Biernackiego (OB)
lub oznaczenie stezenia biatka C-reaktywnego
(CRP),




wykluczenie okresu cigzy lub karmienia piersia.

Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sg réwniez pacjenci
wymagajacy kontynuacji leczenia, ktorzy byli leczeni substancjami
czynnymi finansowanymi w programie lekowym w ramach innego
sposobu finansowania terapii (za wyjatkiem trwajacych badan
klinicznych tych lekow), pod warunkiem, ze w chwili rozpoczecia
leczenia spetniali kryteria kwalifikacji do programu lekowego.

2. Okreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzacego
decyzji 0 wytgczeniu $wiadczeniobiorcy z programu, zgodnie
z kryteriami wytgczenia.

3. Kryteria wylaczenia z programu

Lekarz prowadzacy moze w kazdym momencie czasowym
przerwac¢ badz zakonczy¢ leczenie zgodnie ze swojg wiedzg
medyczna.

brak adekwatnej odpowiedzi na leczenie, ocenianej zgodnie
z harmonogramem monitorowania skuteczno$ci leczenia
pacjenta. Miernikiem nieadekwatnej odpowiedzi na leczenie
jest spetnienie facznie wymienionych kryteriow:

a) nieuzyskanie co najmniej 50% redukcji wskaznika oceny
kwestionariuszem Eczema Area and Severity Index score
(EASI),

oraz

b) nieuzyskanie poprawy jako$ci zycia ocenionej za pomocg,
skali DLQI/CDLQI o minimum 4-punkty w stosunku
do wartosci poczatkowych z kwalifikacii,

oraz

c) w przypadku leczenia dupilumabem osob w wieku
od 6 do 11 lat brak kwalifikacji do zwigkszenia dawki;

d) oznaczenie aktywno$ci aminotransferazy
alaninowej (ALT),

e) oznaczenie aktywnosci aminotransferazy
asparaginianowej (AST),

f) oznaczenie stezenia cholesterolu catkowitego,
cholesterolu HDL, cholesterolu LDL i triglicerydow
(lipidogram) w przypadku monitorowania leczenia
upadacytynibem albo baricytynibem albo
abrocytynibem;

ocena ogolnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie
wywiadu;

ocena skutecznos$ci zastosowanej terapii:

a) ocena nasilenia objawow choroby wg EASI,

b) ocena jakosci zycia wg DLQI u osdb 18 r.z.,
a uosbéb od 6 do 18 r.z. skalg CDLQI.

2.2.Monitorowania skutecznos$ci leczenia
dokonuije sie:

po 16 tygodniach od rozpoczecia leczenia
w programie lekowym,

po 26 tygodniach od rozpoczecia leczenia
w programie lekowym,

nie rzadziej niz co 6 miesiecy w przypadku leczenia
pacjenta w programie lekowym powyzej 26 tygodni.

Mozliwe jest, po wyrazeniu zgody przez lekarza
prowadzacego terapie, przeprowadzenie wizyty

w programie w formie zdalnej konsultacji i przesuniecie
wykonania badan w programie na pozniejszy okres

o ile nie stanowi to zagrozenia dla zdrowia pacjenta

i pozostaje bez wptywu na skuteczno$¢

i bezpieczenstwo prowadzonej terapii.




w przypadku osob w wieku od 6 do 11, u ktorych zwiekszono
dawke, brak odpowiedzi ocenianej po maksymalnie 52 tyg.
leczenia dupilumabem rozumianej jako nieuzyskanie

co najmniej 50% redukcji wskaznika oceny kwestionariuszem
Eczema Area and Severity Index score (EASI);

wystapienie chordb lub standw, ktore w opinii lekarza
prowadzacego uniemozliwiajg dalsze prowadzenie leczenia;

wystapienie objawdw nadwrazliwosci na ktdrakolwiek
substancje czynna lub substancje pomocnicza;

wystapienie toksycznos$ci wymagajacej zakonczenia leczenia
w opinii lekarza prowadzacego zgodnie z aktualng ChPL;

pogorszenie jako$ci zycia o istotnym znaczeniu wedtug
oceny lekarza;

brak wspotpracy lub nieprzestrzeganie zalecen lekarskich,

w tym zwtaszcza dotyczacych okresowych badan kontrolnych
oceniajacych skuteczno$¢ i bezpieczenstwo leczenia ze strony
Swiadczeniobiorcy lub jego opiekuna prawnego;

cigza lub laktacja.

. Ponowne wiaczenie do programu

do programu moze by¢ ponownie wigczony pacjent, u ktérego
zaprzestano podawania substanciji czynnej ujetej w programie
lekowym i zastosowanej zgodnie z tre$cig programu z powodu
wystapienia dziatan niepozadanych, ktére ustapity po
odstawieniu leku badz zastosowanym leczeniu i w opinii lekarza
prowadzacego powrot do terapii tg samg substancijg czynng

nie stanowi ryzyka dla pacjenta;

do programu mogq zosta¢ wigczane, bez koniecznosci ponownej

kwalifikacji, pacjentki wytaczone z programu z powodu cigzy
lub laktacii, ktore w momencie wytaczenia nie spetniaty innych
kryteribw wytgczenia z programu. Pacjentki te w momencie
ponownego wigczania do programu nie mogq spetnia¢ zadnego
z kryteriow wytaczenia.

W takiej sytuacji mozliwe jest wydanie lekow osobie
przez niego upowaznionej w ilosci kazdorazowo

nie wigkszej niz niezbedna do zabezpieczenia

4-6 miesiecy terapii.

Opisane powyzej postepowanie, w tym wynik zdalne;
konsultacji i ocena stanu zdrowia dokonana przez
lekarza prowadzacego, powinno zosta¢ odnotowane

w dokumentacji medycznej pacjenta oraz SMPT.
Osobiste stawiennictwo pacjenta w o$rodku prowa-
dzacym terapie nie moze by¢ jednak rzadsze niz 2 razy
w ciggu kazdych kolejnych 12 miesiecy z wyjatkiem
sytuacji nadzwyczajnych, w tym zjawisk epidemicznych,
kiedy dopuszcza sie osobiste stawiennictwo w osrodku
prowadzacym terapie nie rzadziej niz 1 raz w ciggu
kazdych kolejnych 12 miesiecy.

3. Monitorowanie programu

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

uzupetnienie danych zawartych w elektronicznym
systemie monitorowania programéw lekowych,
dostepnym za pomocg aplikacji internetowe;
udostepnionej przez OW NFZ, w tym wskaznikow
skuteczno$ci leczenia opisanych w pkt 2.1.,

z czestotliwoscig zgodng z opisem programu
oraz na zakonczenie leczenia;

przekazywanie informacji sprawozdawczo-
rozliczeniowych do NFZ: informacje przekazuje
sie do NFZ w formie papierowej lub w formie
elektronicznej, zgodnie z wymaganiami
opublikowanymi przez NFZ.
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Adtralza’

(tralokinumab)

SKROCONA INFORMACJA O LEKU
W celu uzyskania petnejinformacji nalezy zapoznac sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Nazwa produktu leczniczego: Adtralza 150 mg roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.
Sktad jakosciowy i iloSciowy: Kazda amputko-strzykawka zawiera 150 mg tralokinumabu w 1 ml
roztworu (150 mg/ml). Posta¢ farmaceutyczna: Roztwér do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan).
Wskazania do stosowania: Leczenie atopowego zapalenia skéry o nasileniu od umiarkowanego
do ciezkiego u dorostych oraz nastoletnich pacjentow w wieku 12 lat i starszych, ktérzy sg
odpowiednimi kandydatami do leczenia ogdlnoustrojowego. Dawkowanie: Poczatkowo 600 mg,
a nastepnie 300 mg co dwa tygodnie. Mozna rozwazy¢ podawanie dawki co 4 tygodnie u pacjentow,
u ktorych po 16 tygodniach leczenia uda sie uzyskaé ustgpienie wszystkich lub prawie wszystkich
zmian skérnych. U pacjentéw, u ktérych po 16 tygodniach leczenia nie stwierdzono odpowiedzi,
nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia. U pacjentow, u ktérych stwierdzono odpowiedZ czeSciowa,
moze dojS¢ do dalszej poprawy przy kontynuacji leczenia dtuzej niz przez 16 tygodni. Spos6b
podawania: Lek nalezy podawac we wstrzyknieciu podskérnym w udo lub brzuch z wytaczeniem
obszaru do 5 cm wokot pepka. Jesli wstrzykniecie wykonuje kto$ inny niz sam pacjent, mozna
réwniez podawac lek w ramie. Zaleca sie zmiane miejsca wstrzykniecia przy kazdej dawce. Leku
nie nalezy wstrzykiwaé w skore tkliwg, uszkodzona ani w miejscu, gdzie znajduja sie siniaki lub
blizny. Nie nalezy potrzgsa¢ amputko-strzykawka. Po wyjeciu amputko-strzykawki z lodéwki i przed
podaniem nalezy odczekaé 30 minut, az roztwor osiggnie temperature pokojowa. Przeciwskazania:
Nadwrazliwo§é na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosSci dotyczace stosowania: W celu poprawienia identyfikowalnosci
nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu. Jesli wystgpi ogdlnoustrojowa
reakcja nadwrazliwosci (natychmiastowa lub op6Zniona), nalezy przerwac terapie i wdrozyé
odpowiednie leczenie. Pacjenci, u ktérych wystgpi zapalenie spojowek, nieustepujgce po
zastosowaniu standardowego leczenia, powinni zosta¢ poddani badaniu okulistycznemu.
Pacjentow z wczes$niej stwierdzonym zakazeniem pasozytami jelitowymi nalezy wyleczyé przed
rozpoczeciem leczenia. Jesli do zakazenia dojdzie w trakcie podawania leku Adtralza i pacjent
nie bedzie reagowac na leczenie przeciwpasozytnicze, leczenie tralokinumabem nalezy przerwaé
do czasu ustgpienia zakazenia. Zaleca sie, aby pacjenci mieli wykonane aktualne szczepienia
z zastosowaniem zywych i atenuowanych szczepionek zgodnie z aktualnym kalendarzem szczepien
przed rozpoczeciem leczenia tralokinumabem. Wptyw na ptodnosé, ciaze i laktacje: Cigza: istnieja
tylko ograniczone dane dotyczgce stosowania tralokinumabu u kobiet w okresie cigzy. Badania
na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego czy posredniego szkodliwego wptywu na reprodukcje.
W celu zachowania ostroznoSci zaleca sie unikanie stosowania tralokinumabu w okresie cigzy.
Karmienie piersig: nie wiadomo, czy tralokinumab przenika do mleka ludzkiego lub czy jest

wchtaniany ogélnoustrojowo po potknieciu. Nalezy podjaé decyzje czy przerwaé karmienie piersig
czy przerwaé podawanie tralokinumabu biorac pod uwage korzySci z karmienia piersig dla dziecka
i korzysci z leczenia dla matki. Ptodnosé: badania na zwierzetach nie wykazaty zadnego wptywu
produktu leczniczego na meski ani zenski uktad rozrodczy, liczbe plemnikéw, ich motoryke ani
budowe. Dziatania niepozadane: najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozgdanymi byty
zakazenia gornych drég oddechowych (23,4%; zazwyczaj zgtaszane byly przeziebienia), reakcje w
miejscu wstrzykniecia (7,2%), zapalenie spojowek (5,4%) oraz alergiczne zapalenie spojowek
(2,0%). Zestawienie informacji: zakazenia gornych drég oddechowych: bardzo czesto, zapalenie
spojowek: czesto, eozynofilia: czesto, alergiczne zapalenie spojowek: czesto, zapalenie rogowki:
niezbyt czesto, reakcje w miejscu wstrzykniecia: czesto. Podmiot odpowiedzialny: LEO Pharma A/S,
Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Dania. Numery pozwoleh na dopuszczenie do obrotu:
EU/1/21/1554/001; EU/1/21/1554/002; EU/1/21/1554/003 wydane przez Europejska
Agencje Lekow. Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego
stosowania - leczenie powinni wdraza¢ pracownicy opieki zdrowotnej majgcy doSwiadczenie
w diagnozowaniu i leczeniu atopowego zapalenia skory.

Kwota dopfaty Swiadczeniobiorcy (maksymalna
kwota doptaty ponoszona przez pacjenta): O zt.
Cena (urzedowa) detaliczna: 4579,20 z.

Lek Adtralza® jest dostepny w ramach Programu
Lekowego B124 dla pacjentow powyzej 12 roku zycia
z ciezki atopowym zapaleniem skory, ktorzy spetniajg
kryteria wigczenia do programu.
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