Zatacznik do rozporzadzenia

Ministra Zdrowia z dnia 7 kwietnia 2010 r.

37. LECZENIE NEOWASKULARNEJ (WYSIEKOWEJ) POSTACI ZWYRODNIENIA PLAMKI ZWIAZANEGO Z WIEKIEM (AMD ) (ICD-10 H 35.3)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

WARUNKI REALIZACJI
SWIADCZENIA
GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE
WYKONYWANE W RAMACH
PROGRAMU

Kwalifikacji §wiadczeniobiorcow do terapii ranibizumabem
dokonuje Zespot Koordynacyjny do Spraw Leczenia
Neowaskularnej (wysigkowej) Postaci Zwyrodnienia Plamki
Zwiazanego z Wiekiem, powolywany przez Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia.

1. Kryteria kwalifikacji:

1) obecnos¢ aktywnej (pierwotnej lub wtdrnej), klasyczne;j,
ukrytej lub mieszanej neowaskularyzacji podsiatkowkowej
(CNV) zajmujacej ponad 50% zmiany w przebiegu AMD
potwierdzona w OCT (optycznej koherentnej tomografii) i
angiografii fluoresceinowej;

2) wiek powyzej 50 roku zycia;

3) wielko$¢ zmiany mniejsza niz 12 DA (12 powierzchni
tarczy nerwu wzrokowego);

4) ostros¢ wzroku w leczonym oku 0,1-0,5 okreslone;j
wedhug tablicy Snellena (lub odpowiednio ekwiwalent
ETDRS );

5) zgoda pacjenta na wykonanie iniekcji doszklistkowych;
6) brak dominujacego zaniku geograficznego;

7) brak dominujacego wylewu krwi.

2.  Okreslenie czasu leczenia w programie
Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza
prowadzacego lub Zespot Koordynacyjny do Spraw
Leczenia Neowaskularnej (wysigkowej) Postaci
Zwyrodnienia Plamki Zwiazanego z Wiekiem decyzji o
wylaczeniu §wiadczeniobiorcy z programu zgodnie z
kryteriami wylaczenia.

1. Dawkowanie

Zalecana dawka ranibizumabu wynosi
0,5mg (0,05ml) na jedno wstrzyknigcie
doszklistkowe.

1.1 Leczenie ranibizumabem:

1) faza nasycenia - 1 iniekcja na miesiac
przez 3 kolejne miesiace

(nie dotyczy pacjentow, ktorzy kontynuuja
leczenie);

2) faza podtrzymujaca - kontrola ostrosci
wzroku; w przypadku stwierdzenia utraty
ostroéci wzroku przekraczajacej 1 lini¢ na
tablicy Snellena (5 liter na tablicy
ETDRS) lub gdy grubosé siatkowki

w OCT (optycznej koherentnej
tomografii) zwigkszy si¢ o wigcej niz 100
um, nalezy poda¢ kolejna dawke.

Odstep pomigdzy dwiema dawkami nie
powinien by¢ krotszy niz jeden miesiac.

Kazdorazowo, do podania kolejnej dawki
leku, pacjenta kwalifikuje lekarz
prowadzacy. O podaniu kolejnej dawki
leku pacjentowi zakwalifikowanemu
przez lekarza prowadzacego decyduje
Zespot Koordynacyjny do Spraw Leczenia
Neowaskularnej (wysigkowej) Postaci

1. Badania przy kwalifikacji:

1) badanie okulistyczne z oceng ostro$ci wzroku
na tablicach Snellena lub ETDRS;

2) OCT (optyczna koherentna tomografia);

3) fotografia dna oka;

4) angiografia fluoresceinowa (w przypadkach
trudnych z diagnostycznego punktu widzenia —
angiografia indocyjaninowa).

2. Wykaz badan przeprowadzanych przed
kazdym podaniem leku zgodnie z
harmonogramem dawkowania:

1) badanie okulistyczne z oceng ostro$ci wzroku
na tablicach Snellena lub ETDRS;

2) OCT (optyczna koherentna tomografia);

3) opcjonalnie - fotografia dna oka;

4) opcjonalnie - angiografia fluoresceinowa (w
przypadkach trudnych z diagnostycznego
punktu widzenia —angiografia indocyjaninowa).

Obowiazkowe jest wykonanie angiografii
fluoresceinowej raz na 12 miesigcy (w
przypadkach trudnych z diagnostycznego
punktu widzenia — wykonanie angiografii
indocyjaninowe;j)

Przy dwuetapowym schemacie leczenia (faza
nasycenia i faza podtrzymujaca) nalezy
zaklada¢ konieczno$¢ wykonania 3-8 iniekcji w

Swiadczenie jest realizowane w
osrodkach udzielajacych $wiadczen z
zakresu okulistyki, zapewniajacych
$wiadczeniobiorcy dostep do
niezbednych badan oraz
specjalistycznej opieki lekarskiej i
pielegniarskiej, udzielajacych
$wiadczen w trybie:

1) ambulatoryjnym lub

2) jednodniowym lub

3) hospitalizacji.

Ranibizumab musi by¢ podawany
przez lekarza specjalistg¢ w dziedzinie
okulistyki, posiadajacego
doswiadczenie w wykonywaniu
iniekcji do ciata szklistego.Iniekcja
doszklistkowa preparatu musi by¢
przeprowadzona w warunkach petnej
aseptyki w sali operacyjne;j.




3. Kryteria wylaczenia:

1) zapalenie wngtrza gatki;

2) odwarstwienie siatkowki;

3) okres ciazy lub karmienia piersia;

4) progresja choroby definiowana jako znaczne pogorszenie
ostro$ci wzroku (spadek o wigcej niz 3 linie na tablicy
Snellena lub do warto$ci 0,02 to jest 1/50 okreslonej wedlug
tablic Snellena);

5) wystapienie dziatan niepozadanych uniemozliwiajacych
dalsze stosowanie leku, w tym wystapienie objawow
nadwrazliwosci na substancjg czynng (ranibizumab) lub inne
substancje pomocnicze.

Zwyrodnienia Plamki Zwiazanego z
Wiekiem.

Przy dwuetapowym schemacie leczenia
(faza nasycenia i faza podtrzymujaca)
nalezy zaktada¢ konieczno$¢ wykonania
3-8 iniekcji w pierwszym roku leczenia i
4-5 iniekcji w drugim roku leczenia.

1.2 Schemat dawkowania:
1) przy wilaczeniu do programu i
kazdorazowo od 4 wizyty, gdy grubosé¢
siatkowki w OCT (optycznej koherentnej
tomografii) zwigkszy si¢ o wigcej niz 100
pm lub VA spada o wigcej niz 1 lini¢ na
tablicy Snellena (5 liter na tablicy
ETDRS);
2) po wlaczeniu pacjenta do programu
a) 3 iniekcje w odstgpach miesigcznych
(nie dotyczy pacjentéw, ktorzy
kontynuuja leczenie),
b) kolejne iniekcje tylko, gdy grubosc
siatkowki w OCT (optycznej
koherentnej tomografii) zwigkszy si¢ o
wigcej niz 100 um lub VA spada o
wigcej niz 1 linig na tablicy Snellena (5
liter na tablicy ETDRS).

pierwszym roku leczenia i 4-5 iniekcji w drugim
roku leczenia.

Zakres badan kontrolnych wykonywanych
podczas wizyt uzalezniony bedzie od fazy

i odpowiedzi pacjenta na leczenie (przy
wlaczeniu do programu i kazdorazowo od 4
wizyty: badanie okulistyczne z ocena ostrosci
wzroku na tablicach Snellena lub ETDRS,
wykonanie OCT (optycznej koherentnej
tomografii).

3. Monitorowanie leczenia

1) OCT (optyczna koherentna tomografia);

2) opcjonalnie - angiografia fluoresceinowa (w
przypadkach trudnych diagnostycznie —
angiografia indocyjaninowa);

3) opcjonalnie - fotografia dna oka;

4) badanie ostro$ci wzroku na tablicach
Snellena lub ETDRS.




