Zalacznik nr 7

do Zarzadzenia 3/2011/DGL Prezesa NFZ
z dnia 20 stycznia 2011 roku

Opis Swiadczenia

KWALIFIKACJA | WERYFIKACJA LECZENIA BIOLOGICZNEGO PRZEZ ZESPOL KOORDYNACYJNY
DS. LECZENIA BIOLOGICZNEGO W PROGRAMIE LECZENIA RZS i MIZS

1. | Charakterystyka $wiadczenia
11 | nazwa éwiadczenia Ié\{valifikacja i weryfikacja I_eczenia piologipzqego przez Zespot Koordynacyjny ds. leczenia
iologicznego w programie leczenia rzs i mizs
i . MO05 reumatoidalne zapalenie stawéw (rzs)
okreslenie i kody powigzanych . . .
12 o . . MO06 seronegatywne reumatoidalne zapalenie stawow
ze $wiadczeniem schorzen (wg M08 miodzieficze idionat lenie stawd .
ICD 10) miodziericze idiopatyczne zapalenie stawow (rmzs)
M 45 zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa;
1.3 | swiadczenia skojarzone nie dotyczy
Rzs i mizs
czesto$¢ wystepowania (rzs) wynosi ok. 1-1,5%, w Polsce populacja chorych oceniana
jest na ok. 450.000 os6b
terapie biologiczng stosuje sie u 0sdb, ktére nie reagowaty na klasyczne leczenie
modyfikujace lub w przebiegu takiego leczenia wystapity powikfania uniemozliwiajace
jego kontynuacje
czestosé wystepowania jednostki | - przewidywana liczba chorych objetych leczeniem wynosi 3000.
1.4 chorobowej lub procedury 775K
medycznej Czestos¢ wystepowania choroby w populacii 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 ktérych wynosi ona okoto
0,1% . Pozwala to przyja¢, iz w Polsce choruje okoto 38 000 oséb.
przewidywana liczba chorych objetych leczeniem wynosi 1500.
Zespdt Koordynacyjny dokonuije ostatecznej kwalifikacji chorych do uczestnictwa w
terapeutycznym programie zdrowotnym ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawdw i
miodzierczego idiopatycznego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym” oraz w
terapeutycznym programie zdrowotnym ,Leczenie inhibitorami TNF alfa
$wiadczeniobiorcow z ciezka, aktywng postacig zesztywniajacego zapalenia stawdw
kregostupa (ZZSK)". Kwallifikacja jest dokonywana w oparciu o opis przedmiotowych
programoéw, a w przypadkach wybiegajacych poza opis , w oparciu o udokumentowang
badaniami klinicznymi wysokiej jakosci, aktualng wiedz¢ medyczna. Poza przypadkami
kryteria kwalifikacji chorych wymienionymi w czesci opisu programu: Kryteria i warunki zamiany terapii inicjujacej na
15 wymagajacych udzielenia inng’, zakwalifikowanie pacjenta do leczenia biologicznego, réwnoznaczne jest z
$wiadczenia rozpoczeciem terapii z uzyciem terapii inicjujgcych w przedmiotowych programach
zdrowotnym, wskazanych w Komunikacie Ministra Zdrowia.
okreslone odpowiednio w opisie programu terapeutycznego leczenia reumatoidalnego
zapalenia stawdw lekami biologicznymi
Kwalifikacja oraz weryfikacja skuteczno$ci leczenia w oparciu o wnioski przediozone 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 | programéw.
9 CM)
' zalecenia dotyczace dalszego

postepowania (zalecane lub
konieczne kolejne $wiadczenia)

w przypadku pozytywnej kwalifikacji wiaczenie do wtasciwego programu terapeutycznego




1.8

oczekiwane wyniki postepowania
(efekt dziatania — kryteria
wyjscia)

rzs podobnie jak mizs oraz zzsk sg chorobami, ktére nieleczone nieuchronnie prowadzg do
zniszczenia stawow, kalectwa, zmniejszenia aktywnos$ci zyciowej, zawodowej i intelektualnej.
Nieopanowany dlugo utrzymujacy sie proces zapalny moze prowadzié réwniez do
niebezpiecznych dla zycia zmian narzgdowych (amyloidoza, zapalenie naczyn, niewydolno$é
nerek ...). Dlatego tez u takich 0sdb nastapi stopniowa i nieodwracalna degradacja socjalna

1.9

ryzyka powiktan postepowania
medycznego i czesto$¢ ich
wystepowania

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

2. | warunki wykonania
specyfikacja i liczba badan
2.1 diagnostycznych, niezbednych | zostata okreslona w opisach programéw leczenia lekami biologicznymi
dla wykonania $wiadczenia
zakres oczekiwanych informacji |- unikniecie trwatego kalectwa na skutek nieodwracalnego zniszczenia stawow
22 |na podstawie wykonanych badan |- w przypadku wystapienia zmian narzadowych - przediuZzenie czasu przezycia
diagnostycznych oraz poprawa jego jakosci
2.3 | $redni czas udzielania - zgodnie z kryteriami opisanymi w programach leczenia biologicznego
$wiadczenia
24 | sprzet i aparatura medyczna program archiwizacji danych pacjenta w systemie komputerowym (nadzor
nad prowadzonym rejestrem zgodnym z wymaganiami programu)

Osrodek bedacy realizatorem przedmiotowego $wiadczenia musi zapewni¢ warunki do

realizacji nastepujacych zadan Zespotu Koordynacyjnego:

- nadzorowanie zgtaszalnosci przez poszczegoine oérodki chorych do leczenia,

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

. o .. |- zapewnienie niezaktdconego, ciggtego przeptywu informacji pomigdzy os$rodkami
25 | War u;k| organizacyjne udzielania prowadzacymi terapie i o$rodkiem koordynujagcym, o skutecznoSci prowadzonego
Swiadczen leczenia i ewentualnych dziataniach ubocznych;

- nadzorowanie organizacji przyjmowania leku, zapewniajgcego dystrybucje leku zgodng
zar6wno z potrzebami osrodkéw leczacych, jak i decyzjami Zespotu Koordynacyjnego
(szczelnos¢ systemu);

- doswiadczenie w prowadzeniu programéw polityki zdrowotnej,

- aktualizacja i nadzor nad prowadzonym rejestrem zgodnym z wymaganiami programu
oraz_prowadzenie archiwum niezbednego dla potrzeb sprawozdawczosci i analiz.

26 kwalifikacje specjalistow - lekarze ze specjalizacjg w zakresie reumatologii wytypowani przez poszczegoine osrodki
prowadzace leczenie biologiczne w reumatologii
27 | umiejetnosci 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
Swiadczenia
3. | Skutecznosé medyczna i ekonomiczna
3.1 specyfikacja kosztéw $wiadczenia | 6,25 pkt.
potwierdzenie skuteczno$ci
procedury medycznej z podaniem |-  zapobieganie, lub przynajmniej opoZnienie wystapienia kalectwa
32 stopnia ufnosci wyniku (korzysci |- w przypadku wystapienia zmian narzadowych poprawa jakosci zycia i przedtuzenie
uzyskane dzieki jej zastosowaniu - czasu przezycia
efektywno$¢ medyczna)
4. | Istniejace wytyczne postgpowania |-  wytyczne programu NFZ leczenia biologicznego w reumatologii

medycznego

- zalecenia NICE i EULAR




