zalacznik nr 3
do zarzadzenia Nr 9/2010/DGL Prezesa NFZ
z dnia 22 stycznia 2010 r.

Nazwa programu:

LECZENIE NIEDOKRWISTOSCI W PRZEBIEGU PRZEWLEKEEJ NIEWYDOLNOSCI
NEREK

ICD-10 N 18 — przewlekta niewydolno$¢ nerek

Dziedzina medycyny: nefrologia

I. Cel programu:

Osiagnigcie docelowego poziomu Hb/Ht od 11g/dl / 33% do 12g/dl / 36% u pacjentéw z PNN.

I1. Opis problemu medycznego:

U wigkszosci pacjentow z przewlekla niewydolnoscia nerek (PNN), gdy wielkos¢ filtracji
kigbuszkowej (GFR) zmniejsza sig ponizej 20-30 ml/min stwierdza si¢ niedokrwistos¢. Ogranicza ona
wydolno$¢ organizmu i pogarsza jakos$¢ zycia chorych. Wystapienie niedokrwistosci jest dowodem
nieskutecznosci prewencji mocznicy. Nastgpstwem anemizacji sa m. in. powiklania krazeniowe,
zwlaszcza rozwoj przerostu lewej komory serca, odpowiedzialne za zwigkszong $miertelnos¢ w tej
grupie chorych. W powstaniu niedokrwistosci w PNN bierze udzial wiele czynnikéw. Spowodowana
jest ona zaré6wno zmniejszonym wytwarzaniem krwinek czerwonych (RBC) jak i przyspieszonym ich
rozpadem na obwodzie. Najwazniejszym jednak mechanizmem odpowiedzialnym za jej powstanie jest
zmniejszona aktywnos$¢ erytropoetyczna szpiku, wynikajaca z,.czynnosciowego” niedoboru
erytropoetyny (EPO).

Epidemiologia:

W 2005 roku liczba chorych z PNN na milion mieszkancow w Polsce, u ktorych rozpoczeto leczenie

dializami wynosita 120.



II1. Opis programu

1. Substancja czynna finansowana w ramach programu: darbepoetyna alfa, rekombinowana
ludzka erytropoetyna beta, rekombinowana ludzka erytropoetyna alfa, glikol
metoksypolietylenowy epoetyny beta.

Postac farmaceutyczna, dawka:

— darbepoetyna alfa: roztwér do wstrzykiwan 10 pg, 15 ug, 20 pg, 30 pg, 40 pug,
amputkostrzykawki lub poétautomatyczny wstrzykiwacz.

— epoetyna beta: Amputkostrzykawka lub wktad do automatycznego podawania z mozliwoscia
podania dawki 500 j.m., 1 000 j.m., 2 000 j.m., 3 000 j.m., 4 000 j.m.

- epoetyna alfa: fiolka lub wktad do automatycznego podawania z mozliwos$cia podania dawki
2 000 j.m, 4 000 j.m.

- epoetyna beta (Mircera) — roztwor do wstrzykiwan; 50 mikrogramow/ml.

Opis dziatania leku

Czynniki stymulujace erytropoeze sa lekami, ktore pobudzaja tworzenie si¢ erytrocytow z komorek

prekursorowych na drodze pobudzania mitozy i réznicowania komorek.

2. Kryteria wlaczenia do programu:

- niedokrwisto$¢ ze stgzeniem hemoglobiny < 11 g/dl, (hematokryt < 30%) pod warunkiem
wykluczenia innych przyczyn, takich jak niedobor zelaza, krwawienia, hemoliza, zakazenia,
cigzka nadczynnos¢ przytarczyc, zatrucie glinem i inne,

- uposledzenie funkcji nerek wykazane w badaniu GFR <30ml/min u pacjentéw bez cukrzycy, a
u chorych z cukrzyca mniej niz 45 ml/min,

- wiek powyzej 3 r.z w przypadku preparatow zawierajacych alkohol benzylowy,

- wiek powyzej 18 r.z. w przypadku glikolu metoksypolietylenowego epoetyny beta,

- $wiadczeniobiorcy niedializowani.

w

. Schemat podawania leku:



— darbepoetyna alfa: 10 pg 1 x w tygodniu, 20 pg - 1 x na dwa tygodnie, 40 pg - 1 w miesiacu i.v. lub
s.c. ($rednia dawka tygodniowa/ dwutygodniowa/ miesigczna dla pacjenta w danym osrodku
prowadzacym program),

— erytropoetyna beta: 2 000 j.m. raz na tydzien lub
2 000 j.m raz na 2 tygodnie s.c. ($rednia dawka tygodniowa/ dwutygodniowa dla pacjenta w danym
os$rodku prowadzacym program),

— epoetyna alfa: $rednia dawka tygodniowa dla pacjenta w danym osrodku prowadzacym program
2 000 j.m.1 x w tygodniu i.v. lub s.c. (s.c. w przypadku braku stalego dostepu do zyty),

— epoetyna beta (PEG) — 50 pg s.c. / miesiac (Srednia dawka miesigczna).

Leczenie trwa do czasu rozwinigcia schytkowej niewydolnosci nerek .

Okreslenie czasu leczenia w programie:
Czas leczenia w programie okre§la lekarz na podstawie kryteriow wylaczenia z

programu.

4. Monitorowanie programu

Na monitorowanie programu sktada sig:

a) monitorowanie leczenia.

W celu przeprowadzenia kwalifikacji pacjenta do udzialu w programie i monitorowania leczenia
$wiadczeniodawca jest zobowigzany wykona¢ w wyznaczonych terminach badania, ktoérych lista
i harmonogram wykonania zawiera zatacznik nr 1 do programu.

Dane dotyczace monitorowania leczenia nalezy gromadzi¢ w dokumentacji pacjenta i kazdorazowo
przedstawia¢ na zadanie kontrolerom NFZ.

b) przekazywanie do NFZ zakresu informacji sprawozdawczo — rozliczeniowych ujetych w
zalaczniku nr 4 do umowy.

5. Kryteria wylaczenia z programu:

— nadwrazliwo$¢ na sktadniki stosowanego preparatu,

— ciagza,

— wystapienie cigzkiego, opornego na leczenie nadcis$nienia tgtniczego,



— schytkowa niewydolnosci nerek,

6. Wymagania wobec Swiadczeniodawcow udzielajacych Swiadczen w ramach programu

terapeutycznego, ujeto w zalaczniku nr 3 do Zarzadzenia.



Zalacznik nr 1 do programu

Kwalifikacja pacjenta do udzialu w

Badania laboratoryjne

Badania inne

Uwagi

programie

NhWN =

poziom hemoglobiny
hematokryt

GFR

TSAT

CRP

Monitorowanie leczenia / termin

wykonania badan

Badania laboratoryjne

Badania inne

Uwagi

co 2 tygodnie, po rozpoczgciu terapii oraz
w okresie dostosowywania dawki

1. poziom hemoglobiny
2. hematokryt

Po osiagnigciu stabilnego docelowego
Hb/Ht oznaczane raz w miesiacu.

1. poziom hemoglobiny
2. hematokryt




