Zalacznik nr 5 do Warunkow postepowania OPO/23 /K/2024

LECZENIE PACJENTOW Z CHOROBAMI SIATKOWKI (ICD-10: H35.3, H36.0)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE
WYKONYWANE W RAMACH PROGRAMU

A. LECZENIE PACJENTOW Z WYSIEKOWYM ZWYRODNIENIEM PLAMKI ZWIAZANYM Z WIEKIEM (AMD)

1. Leczenie neowaskularnej (wysi¢gkowej) postaci zwyrodnienia plamki
zwiazanego z wiekiem afliberceptem

Pacjent jest kwalifikowany do programu przez Zespot Koordynacyjny do Spraw
Leczenia Choréb Siatkowki, powotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia.

Kazdorazowo pacjenta do podania kolejnej dawki leku kwalifikuje lekarz
prowadzacy.

1.1. Kryteria kwalifikacji

1) obecnos¢ aktywnej (pierwotnej lub wtornej), klasycznej, ukrytej lub
mieszanej neowaskularyzacji podsiatkéwkowej (CNV) zajmujacej ponad
50% zmiany w przebiegu AMD potwierdzona w OCT (optycznej koherentnej
tomografii) i angiografii fluoresceinowej lub badaniu angio-OCT;

2) wiek powyzej 45. roku zycia;
3) wielko$¢ zmiany mniejsza niz 12 DA (12 powierzchni tarczy nerwu
wzrokowego);

4) najlepsza skorygowana ostro§¢ wzroku (BCVA) w leczonym oku 0,2-0,8
okreslona wedhug tablicy Snellena (lub odpowiednio ekwiwalent ETDRS);

5) zgoda pacjenta na wykonanie iniekcji doszklistkowych;

6) brak dominujacego zaniku geograficznego;

1. Leczenie = neowaskularnej (wysiekowej)
postaci zwyrodnienia plamki zwiazanego z
wiekiem afliberceptem

1.1. Dawkowanie afliberceptu

1) zalecana dawka afliberceptu wynosi 2 mg, co
odpowiada 50 mikrolitrom roztworu (0,05ml)
na jedno wstrzykniecie doszklistkowe;

2) leczenie afliberceptem rozpoczyna si¢ od
jednego wstrzyknigcia na miesigc (tj. w
odstepach co najmniej 28 dni, ale nie pdzniej
niz 7 dni po uptywie tego terminu) przez trzy
kolejne miesiace, nastgpnie odstep pomiedzy
dawkami wydtuza si¢ do dwoch miesigey;

3) na podstawie oceny przez lekarza parametrow
wzrokowych i/lub anatomicznych odstep
pomiedzy dawkami po fazie nasycenia moze
pozosta¢ dwumiesieczny lub moze zostac
bardziej wydluzony wedlug schematu
dawkowania ,treat-and-extend” (,lecz i
wydtuzaj”), w ktorym odstepy pomiedzy
kolejnymi dawkami wydluza si¢ o 2 lub 4

1. Leczenie = neowaskularnej (wysiekowej)
postaci zwyrodnienia plamki zwiazanego z
wiekiem afliberceptem

1.1. Badania przy kwalifikacji

1) badanie okulistyczne z ocena ostrosci wzroku
na tablicach Snellena lub ETDRS;

2) OCT (optyczna koherentna tomografia);
3) fotografia dna oka;

4) angiografia fluoresceinowa lub angio-OCT
(w przypadkach trudnych z diagnostycznego
punktu angiografia
indocyjaninowa) — w przypadku uczulenia na
barwnik stosowany w angiografii lub w razie
wystapienia innych jednoznacznych
przeciwwskazan do wykonania tego badania
mozna od niego odstapi¢. Fakt odstapienia od
badania nalezy opisa¢ w dokumentacji
medycznej pacjenta i przekaza¢ do Zespohu
Koordynacyjnego;

widzenia -

5)w przypadku ponownej kwalifikacji po
wylaczeniu pacjenta z programu z powodu




7) brak dominujacego wylewu krwi;

8) przed rozpoczeciem leczenia brak istotnego, trwatego uszkodzenia struktury
dotka (istotne uszkodzenie struktury jest zdefiniowane jako obecne
zwtoknienie lub atrofia w dotku albo istotna przewlekta tarczowata blizna).

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

1.2. Kryteria wlaczenia do programu pacjentéw leczonych uprzednio w
ramach jednorodnych grup pacjentéw lub w programie leczenie
neowaskularnej (wysickowej) postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z
wiekiem (AMD), ktoérzy zostali wylaczeni z programu (ponowna
kwalifikacja), lub u Swiadczeniodawcow, ktorzy nie posiadali umowy na
udzielanie S$wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw
publicznych

Do programu kwalifikowani sa réwniez pacjenci wylaczeni z niego w oparciu o
pkt. 8 kryteriow wylaczenia oraz ktorzy przed wprowadzeniem programu
rozpoczgli leczenie wysigkowej postaci AMD iniekcjami doszklistkowymi
przeciwciala monoklonalnego anty-VEGF lub rekombinowanego biatka
fuzyjnego:
a) w ramach §wiadczen gwarantowanych rozliczanych w ramach grupy B84
- Male zabiegi witreoretinalne

lub

b) u $wiadczeniodawcdw, ktorzy nie posiadali umowy na udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych

- pod warunkiem, ze w chwili rozpoczgcia terapii spetniali kryteria wiaczenia do
programu. Jezeli wykazano w tym czasie skuteczno$¢ leczenia, wtedy terapia
powinna by¢ kontynuowana zgodnie z zapisami programu.

1.3. OkreSlenie czasu leczenia w programie

Leczenie trwa do czasu podj¢cia przez lekarza prowadzacego decyzji o wylaczeniu
pacjenta z programu zgodnie z kryteriami wylaczenia.

tygodnie na tyle, aby podtrzymac odpowiedz
w zakresie parametrow wzrokowych i/lub
anatomicznych. W przypadku pogorszenia si¢
parametrow wzrokowych i/lub
anatomicznych nalezy odpowiednio skroci¢
odstep migdzy kolejnymi dawkami;

4) w przypadku pacjentow zakwalifikowanych
do programu, ktoérzy rozpoczgli wczesniej

leczenie  wysickowej  postaci  AMD
iniekcjami  doszklistkowymi przeciwciata
monoklonalnego anty-VEGF lub

rekombinowanego biatka fuzyjnego:

a) w ramach $wiadczen gwarantowanych
rozliczanych w ramach grupy B84 - Mate
zabiegi witreoretinalne

lub

b)u ktérzy
posiadali umowy na udzielanie $wiadczen

opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych

Swiadczeniodawcow, nie

- schemat dawkowania nalezy dostosowac do etapu
leczenia, na jakim znajduje si¢ pacjent.

2. Leczenie = neowaskularnej (wysiekowej)
postaci zwyrodnienia plamki zwiazanego z

wiekiem ranibizumabem

2.1. Dawkowanie ranibizumabu
1) zalecana dawka ranibizumabu wynosi 0,5 mg,
co odpowiada 50 mikrolitrom roztworu (0,05
ml) na jedno wstrzyknigcie doszklistkowe;

przedtuzajacego si¢ okresu obserwacji
kwalifikacj¢ pacjenta opierac nalezy na pkt. 1,
2 1 3. W przypadkach watpliwych ekspert
Zespotu Koordynacyjnego moze poprosi¢ o
rozszerzenia badan do pelnego zakresu.

1.2. Monitorowanie leczenia

1) badania przeprowadzane przed kazdym
podaniem afliberceptu (w dniu podania leku
lub w terminie do 7 dni przed jego podaniem)
zgodnie z harmonogramem dawkowania:

a) badanie okulistyczne z oceng ostrosci
wzroku na tablicach Snellena lub ETDRS,

b) OCT (optyczna koherentna tomografia),
¢) opcjonalnie - fotografia dna oka,

d) opcjonalnie - angiografia fluoresceinowa
lub angio-OCT (w przypadkach trudnych z
diagnostycznego punktu
angiografia indocyjaninowa).

widzenia -

Nie pomigdzy
wstrzyknigciami. Na podstawie opinii lekarza
harmonogram monitorowania moze by¢ czgstszy
niz harmonogram wstrzykniec.

ma wymogu monitorowania

2. Leczenie = neowaskularnej (wysiekowej)
postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z
wiekiem ranibizumabem

2.1. Badania przy kwalifikacji
1) badanie okulistyczne z oceng ostrosci wzroku

na tablicach Snellena lub ETDRS;
2) OCT (optyczna koherentna tomografia);




1.4. Kryteria wylaczenia
1) nadwrazliwo$¢ na aflibercept lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza;
2) czynne zakazenie oka lub jego okolic;
3) czynne ci¢zkie zapalenie wngtrza gatki;
4) okres ciazy lub karmienia piersia;
lekiem

5) wystapienie dziatan niepozadanych

uniemozliwiajacych jego dalsze stosowanie;

zwigzanych z

6) przedarciowe odwarstwienie siatkowki lub otwor w plamce 3. lub 4. stopnia;
7) progresja choroby definiowana jako:

a) pogorszenie najlepszej skorygowanej ostrosci wzroku (BCVA) do
warto§ci < 0,2 okreslonej wedlug tablicy Snellena (lub odpowiednio
ekwiwalent ETDRS) utrzymujace si¢ dluzej niz 2 miesiace

lub

b) obecnos¢ trwalego uszkodzenia struktury dotka, ktéra uniemozliwia
uzyskanie u pacjenta stabilizacji lub poprawy czynnos$ciowej (istotne
uszkodzenie struktury jest zdefiniowane jako obecne zwidknienie lub
atrofia w dotku albo istotna przewlekta tarczowata blizna);

8) brak aktywnego leczenia w postaci podawania iniekcji afliberceptu w okresie
4 miesigcy od podania ostatniej dawki leku;

9) brak wspolpracy pacjenta z lekarzem prowadzacym (niezglaszanie si¢ z
powodow nieuzasadnionych na okre§lone przez program minimum 2 kolejne
punkty kontrolne).

2. Leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki
zwiazanego z wiekiem ranibizumabem

Pacjent jest kwalifikowany do programu przez Zespét Koordynacyjny do Spraw

Leczenia Choréb Siatkéwki, powotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu

Zdrowia.

2) leczenie rozpoczyna si¢ od jednej iniekcji na
miesigc (tj. w odstepach co najmniej 28 dni,
ale nie pozniej niz 7 dni po uplywie tego
terminu) do czasu uzyskania maksymalnej
ostrosci wzroku lub braku cech aktywno$ci
choroby tj. braku zmian w ostro$ci wzroku
oraz innych objawow przedmiotowych
choroby podczas kontynuowania leczenia;

3) nastepnie  odstepy pomigdzy podaniem
kolejnych ~ dawek czgstotliwose
wykonywania badan kontrolnych sa ustalane
przez lekarza prowadzacego i powinny byc¢

aktywno$ci  choroby,

ocenianej na podstawie ostro§ci wzroku lub

oraz

uzaleznione  od

parametrow anatomicznych;

4) odstep pomigdzy wstrzyknieciem dwodch
dawek do tego samego oka powinien wynosi¢
co najmniej 4 tygodnie;

5)u pacjentow leczonych wedlug schematu
Hireat-and-extend”  (,,lecz 1 wydhizaj”)
odstepy czasowe pomiedzy dawkami po
osiggnieciu maksymalnej ostro$ci wzroku i
(lub) braku cech aktywnosci choroby mozna
stopniowo wydtuzaé, az do wystapienia cech
aktywnosci  choroby  lub
widzenia. Odstepy mi¢dzy dawkami nalezy
jednorazowo wydluzaé o dwa lub cztery
tygodnie. Jesli aktywnos$¢ choroby nawrdci,
odstepy  pomiedzy  dawkami
odpowiednio skracac;

pogorszenia

nalezy

6) w przypadku pacjentow zakwalifikowanych
do programu, ktorzy rozpoczeli wcze$niej

3) fotografia dna oka;

4) angiografia fluoresceinowa lub angio-OCT
(w przypadkach trudnych z diagnostycznego
punktu angiografia
indocyjaninowa) — w przypadku uczulenia na
barwnik stosowany w angiografii lub w razie
wystapienia innych jednoznacznych
przeciwwskazan do wykonania tego badania
mozna od niego odstapié¢. Fakt odstgpienia od

widzenia -

badania nalezy opisa¢ w dokumentacji
medycznej pacjenta i przekaza¢ do Zespohu
Koordynacyjnego;

S5)w przypadku ponownej kwalifikacji po
wylaczeniu pacjenta z programu z powodu
przedtuzajacego  si¢ obserwacji
kwalifikacje pacjenta opiera¢ nalezy na pkt. 1,
2 i 3. W przypadkach watpliwych ekspert
Zespotu Koordynacyjnego moze poprosi¢ o
rozszerzenia badan do pelnego zakresu.

okresu

2.2. Monitorowanie leczenia
1) badania przeprowadzane przed kazdym
podaniem ranibizumabu (w dniu podania leku
lub w terminie do 7 dni przed jego podaniem)
zgodnie z harmonogramem dawkowania:

a) badanie okulistyczne z oceng ostrosci
wzroku na tablicach Snellena lub ETDRS,

b) OCT (optyczna koherentna tomografia),
¢) opcjonalnie - fotografia dna oka,

d) opcjonalnie - angiografia fluoresceinowa
lub angio-OCT (w przypadkach trudnych z




Kazdorazowo pacjenta do podania kolejnej dawki leku kwalifikuje lekarz
prowadzacy.

2.1. Kryteria kwalifikacji
1) obecnos¢ aktywnej (pierwotnej lub wtdrnej), klasycznej, ukrytej lub
mieszanej neowaskularyzacji podsiatkéwkowej (CNV) zajmujacej ponad
50% zmiany w przebiegu AMD potwierdzona w OCT (optycznej koherentnej
tomografii) i angiografii fluoresceinowej lub badaniu angio-OCT;

2) wiek powyzej 45. roku zycia;
3) wielko$¢ zmiany mniejsza niz 12 DA (12 powierzchni tarczy nerwu
wzrokowego);

4) najlepsza skorygowana ostro§¢ wzroku (BCVA) w leczonym oku 0,2-0,8
okreslona wedlug tablicy Snellena (lub odpowiednio ekwiwalent ETDRS);

5) zgoda pacjenta na wykonanie iniekcji doszklistkowych;

6) brak dominujacego zaniku geograficznego;

7) brak dominujacego wylewu krwi.

8) przed rozpoczgciem leczenia brak istotnego, trwatego uszkodzenia struktury
dotka (istotne uszkodzenie struktury jest zdefiniowane jako obecne

zwtdknienie lub atrofia w dotku albo istotna przewlekta tarczowata blizna).
Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

2.2. Kryteria wlaczenia do programu pacjentéw leczonych uprzednio w
ramach jednorodnych grup pacjentéw lub w programie leczenie
neowaskularnej (wysickowej) postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z
wiekiem (AMD), ktérzy zostali wylaczeni z programu (ponowna
kwalifikacja), lub u $wiadczeniodawcow, ktérzy nie posiadali umowy na
udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych

Do programu kwalifikowani sg rowniez pacjenci wylgczeni z niego w oparciu o

pkt. 8 kryteriow wylaczenia oraz ktorzy przed wprowadzeniem programu

rozpoczgli leczenie wysiekowej postaci AMD iniekcjami doszklistkowymi

leczenie  wysickowej  postaci  AMD
iniekcjami  doszklistkowymi przeciwciala
monoklonalnego anty-VEGF lub

rekombinowanego biatka fuzyjnego:

a) w ramach $wiadczen gwarantowanych
rozliczanych w ramach grupy B84 - Mate
zabiegi witreoretinalne

lub
b)u
posiadali umowy na udzielanie $wiadczen

opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych

$wiadczeniodawcow,  ktorzy  nie

- schemat dawkowania nalezy dostosowac do etapu
leczenia, na jakim znajduje si¢ pacjent.

3. Leczenie = neowaskularnej (wysiekowej)
postaci zwyrodnienia plamki zwiazanego z

wiekiem brolucizumabem
3.1. Dawkowanie brolucizumabu

1) zalecana dawka brolucizumabu wynosi 6 mg,
co odpowiada 50 mikrolitrom roztworu
(0,05ml) na jedno
doszklistkowe;

wstrzykniecie

2) leczenie brolucizumabem rozpoczyna si¢ od
jednego wstrzykniecia co 4 tygodnie
(miesigc) (tj. w odstepach co najmniej 28 dni,
ale nie pozniej niz 7 dni po uplywie tego
terminu) przez trzy kolejne miesiace, a
nastepnie lek podaje si¢ w postaci jednego
wstrzyknigcia co 8 tygodni (2 miesiace) (tj. w

diagnostycznego punktu widzenia —
angiografia indocyjaninowa).

Nie ma wymogu monitorowania pomigdzy
wstrzyknieciami. Na podstawie opinii lekarza
harmonogram monitorowania moze by¢ czgstszy
niz harmonogram wstrzyknigc.

3. Leczenie = neowaskularnej (wysiekowej)
postaci zwyrodnienia plamki zwiazanego z
wiekiem brolucizumabem

3.1. Badania przy kwalifikacji
1) badanie okulistyczne z ocena ostrosci wzroku

na tablicach Snellena lub ETDRS;
2) OCT (optyczna koherentna tomografia);
3) fotografia dna oka;
4) angiografia fluoresceinowa lub angio-OCT
(w przypadkach trudnych z diagnostycznego
punktu widzenia - angiografia
indocyjaninowa) — w przypadku uczulenia na
barwnik stosowany w angiografii lub w razie
wystapienia innych jednoznacznych
przeciwwskazan do wykonania tego badania
mozna od niego odstapi¢. Fakt odstapienia od
badania nalezy opisa¢ w dokumentacji
medycznej pacjenta i przekaza¢ do Zespotu
Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Chorob
Siatkowki;

S5)w przypadku ponownej kwalifikacji po
wylaczeniu pacjenta z programu z powodu
przedtuzajacego si¢ okresu obserwacji
kwalifikacj¢ pacjenta opierac nalezy na pkt. 1,
2 i 3. W przypadkach watpliwych ekspert




przeciwciata anty-VEGF Iub rekombinowanego biatka

fuzyjnego:

monoklonalnego

a) w ramach §wiadczen gwarantowanych rozliczanych w ramach grupy B84
- Mate zabiegi witreoretinalne

lub
b) u $wiadczeniodawcodw, ktorzy nie posiadali umowy na udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych

- pod warunkiem, ze w chwili rozpoczecia terapii spetniali kryteria wlaczenia do
programu. Jezeli wykazano w tym czasie skuteczno$¢ leczenia, wtedy terapia
powinna by¢ kontynuowana zgodnie z zapisami programu.

2.3. OKkreslenie czasu leczenia w programie
Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzacego decyzji o wyltaczeniu
pacjenta z programu zgodnie z kryteriami wylaczenia.

2.4. Kryteria wylaczenia

1) nadwrazliwo$¢ na ranibizumab lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza;

2) czynne zakazenie oka lub jego okolic;

3) czynne ci¢zkie zapalenie wngtrza galki;

4) okres ciazy lub karmienia piersia;

5) wystapienie dziatan niepozadanych zwigzanych z lekiem
uniemozliwiajacych jego dalsze stosowanie;

6) przedarciowe odwarstwienie siatkdwki lub otwor w plamce 3. lub 4. stopnia;

7) progresja choroby definiowana jako:

a) pogorszenie najlepszej skorygowanej ostrosci wzroku (BCVA) do
wartosci < 0,2 okreslonej wedlug tablicy Snellena (lub odpowiednio
ekwiwalent ETDRS) utrzymujace si¢ dluzej niz 2 miesigce

lub

odstgpach co najmniej 56 dni, ale nie p6zniej
niz 7 dni po uptywie tego terminu);

3) odstep pomigdzy kolejnymi dawkami leku
moze zosta¢ wydhuzony do 12 tygodni (3
miesi¢ey) (tj. co najmniej 84 dni, ale nie
pdzniej niz 7 dni po uplywie tego terminu) u
pacjentow z brakiem aktywnos$ci choroby
ocenianej 2 miesigce od serii 3 dawek
nasycajacych leku;

4) lekarz ~ prowadzacy nastgpnie
indywidualnie ustala¢ odstepy pomigdzy
dawkami (wydhuzaé lub skraca¢ minimalnie
do 8 tygodni (2 miesiace) (tj. w odstgpach co
najmniej 56 dni, ale nie pdzniej niz 7 dni po
uplywie tego terminu) w zaleznos$ci od

moze

aktywnosci choroby ocenianej na podstawie

ostrosci  wzroku i (lub) parametrow

anatomicznych;

5) w przypadku pacjentow zakwalifikowanych
do programu, ktoérzy rozpoczeli wezesniej

leczenie  wysickowej  postaci  AMD
iniekcjami  doszklistkowymi przeciwciata
monoklonalnego anty-VEGF lub

rekombinowanego bialka fuzyjnego:

a) w ramach $wiadczen gwarantowanych
rozliczanych w ramach grupy B84 - Mate
zabiegi witreoretinalne

Iub

b)u Swiadczeniodawcow,
posiadali umowy na udzielanie §wiadczen
opieki zdrowotnej
$rodkow publicznych

ktorzy  nie

finansowanych ze

Zespotu Koordynacyjnego moze poprosi¢ o
rozszerzenia badan do pelnego zakresu.

3.2. Monitorowanie leczenia
1) badania przeprowadzane przed kazdym

podaniem brolucizumabu (w dniu podania

leku lub w terminie do 7 dni przed jego

podaniem) zgodnie z harmonogramem

dawkowania:

a) badanie okulistyczne z oceng ostrosci
wzroku na tablicach Snellena lub ETDRS,

b) OCT (optyczna koherentna tomografia),

¢) opcjonalnie - fotografia dna oka,

d) opcjonalnie - angiografia fluoresceinowa
lub angio-OCT (w przypadkach trudnych z

diagnostycznego punktu widzenia -
angiografia indocyjaninowa).
Nie ma wymogu monitorowania pomigdzy

wstrzyknigciami. Na podstawie opinii lekarza
harmonogram monitorowania moze by¢ czgstszy
niz harmonogram wstrzyknigc.

4. Monitorowanie programu
1) przekazywanie do NFZ zakresu informacji
sprawozdawczo — rozliczeniowych w formie
elektronicznej, zgodnie z wymaganiami
opublikowanymi przez Narodowy Fundusz
Zdrowia;
2) uzupehianie danych zawartych w rejestrze
SMPT, dostgpnym za pomoca aplikacji
internetowej udostgpnionej przez OW NFZ, z




b) obecnos¢ trwalego uszkodzenia struktury dotka, ktéra uniemozliwia
uzyskanie u pacjenta stabilizacji lub poprawy czynnosciowej (istotne
uszkodzenie struktury jest zdefiniowane jako obecne zwldknienie lub
atrofia w dotku albo istotna przewlekta tarczowata blizna);

8) brak aktywnego leczenia w postaci podawania iniekcji ranibizumabu w
okresie 4 miesigcy od podania ostatniej dawki leku;

9) brak wspolpracy pacjenta z lekarzem prowadzacym (niezglaszanie si¢ z
powodow nieuzasadnionych na okreslone przez program minimum 2 kolejne
punkty kontrolne).

- schemat dawkowania nalezy dostosowac do etapu
leczenia, na jakim znajduje si¢ pacjent.

4. Wstrzymanie podawania leku
Podawanie leku nalezy odroczy¢, jezeli wystapi:
1) cinienie  $rodgatkowe > 30 mmHg
(utrzymujace si¢ pomimo leczenia);
2) rozerwanie siatkowki;

3) wylew podsiatkdéwkowy obejmujacy centrum

3. Leczenie neowaskularnej (wysickowej) postaci zwyrodnienia plamki
zwiazanego z wiekiem brolucizumabem

Pacjent jest kwalifikowany do programu przez Zespot Koordynacyjny do Spraw

Leczenia Choréb Siatkowki, powotywany przez Prezesa Narodowego Funduszu

Zdrowia.

Kazdorazowo pacjenta do podania kolejnej dawki leku kwalifikuje lekarz
prowadzacy.

3.1. Kryteria kwalifikacji
1) obecno$¢ aktywnej (pierwotnej lub wtdrnej), klasycznej, ukrytej lub
mieszanej neowaskularyzacji podsiatkdéwkowej (CNV) zajmujacej ponad
50% zmiany w przebiegu AMD potwierdzona w OCT (optycznej koherentnej
tomografii) i angiografii fluoresceinowej lub badaniu angio-OCT;

2) wiek powyzej 45. roku zycia;
3) wielko$¢ zmiany mniejsza niz 12 DA (12 powierzchni tarczy nerwu
wzrokowego);

4) najlepsza skorygowana ostro$¢ wzroku (BCVA) w leczonym oku 0,2-0,8

dotka siatkowki lub jesli wielkos¢ wylewu

wynosi > 50% catkowitej powierzchni

zmiany;

4) przeprowadzenie lub planowanie operacji
wewnatrzgatkowej (o dhlugosci
wstrzymania podawania leku przed lub po
operacja decyduje lekarz prowadzacy);

5) brak aktywnosci choroby, tj., gdy nie
stwierdza si¢ wzrostu wielko$ci zmiany,
nowych krwotokéw lub wysigkow, nawet
jezeli stale istnieja torbiele $rodsiatkdwkowe
lub kanaliki oznaczajgce zmiany przewlekle
(podawanie leku
przypadku afliberceptu — od drugiego roku

okresu

mozna odroczy¢ w
leczenia, a w przypadku ranibizumabu i
brolucizumabu - od pierwszego roku

leczenia).

okreslona wedtug tablicy Snellena (lub odpowiednio ekwiwalent ETDRS);
5) zgoda pacjenta na wykonanie iniekcji doszklistkowych;
6) brak dominujacego zaniku geograficznego;

7) brak dominujacego wylewu krwi,

O terminie podania kolejnej dawki leku po
odroczeniu decyduje lekarz prowadzacy — z
zastrzezeniem kryteriéw wylaczenia z programu.

czestotliwoscia zgodna z opisem programu
oraz na zakonczenie leczenia;

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




8) przed rozpoczeciem leczenia brak istotnego, trwatego uszkodzenia struktury
dotka (istotne uszkodzenie struktury jest zdefiniowane jako obecne
zwloknienie lub atrofia w dotku albo istotna przewlekta tarczowata blizna).

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

3.2. Kryteria wlaczenia do programu pacjentéw leczonych uprzednio w
ramach jednorodnych grup pacjentéw lub w programie leczenie
neowaskularnej (wysickowej) postaci zwyrodnienia plamki zwiazanego z
wiekiem (AMD), ktoérzy zostali wylaczeni z programu (ponowna
kwalifikacja), lub u §wiadczeniodawcow, ktorzy nie posiadali umowy na
udzielanie S$wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych

Do programu kwalifikowani sa rowniez pacjenci wylaczeni z niego w oparciu o

pkt. 8 kryteriow wylaczenia oraz ktorzy przed wprowadzeniem programu

rozpoczgli leczenie wysigkowej postaci AMD iniekcjami doszklistkowymi
przeciwciala monoklonalnego anty-VEGF Iub rekombinowanego biatka
fuzyjnego:
a) w ramach §wiadczen gwarantowanych rozliczanych w ramach grupy B84
Mate zabiegi witreoretinalne

lub
b) u $wiadczeniodawcdw, ktorzy nie posiadali umowy na udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych

- pod warunkiem, ze w chwili rozpoczgcia terapii spetniali kryteria wlaczenia do
programu. Jezeli wykazano w tym czasie skuteczno$¢ leczenia, wtedy terapia
powinna by¢ kontynuowana zgodnie z zapisami programu.

3.3. OkreSlenie czasu leczenia w programie
Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzacego decyzji o wylaczeniu
pacjenta z programu zgodnie z kryteriami wylaczenia.

3.4. Kryteria wylaczenia

leczenia
postaci

5. Zmiana leku podczas
neowaskularnej (wysiekowej)
zwyrodnienia plamki zwiazanego z wiekiem

W przypadku braku skutecznosci dotychczasowe;j
terapii  lekarz prowadzacy moze zmieni¢
dotychczas podawany lek (pod warunkiem
niespelnienia kryteriow wylaczenia z programu) na
lek z inna substancja czynng finansowang w ramach
programu, jednak nie wczesniej niz po 7 iniekcjach
tego samego leku:
a) podanych w ramach programu lekowego —
w przypadku pacjentdow nowych,
b) tacznie — w przypadku pacjentéw
zakwalifikowanych do programu zgodnie
z kryteriami wlaczenia do programu
pacjentéw leczonych uprzednio w ramach
jednorodnych grup pacjentéw lub u
$wiadczeniodawcow, ktorzy nie posiadali
umowy na udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych.
Za brak skutecznosci terapii nalezy uznac:

1) pogorszenie ostrosci wzroku w stosunku do
warto$ci przy kwalifikacji do leczenia, przy
braku spetnienia kryterium wylaczenia z
programu;

lub

2) utrzymujaca si¢ lub cyklicznie nawracajaca
aktywnosc¢ choroby, tj. ptyn podsiatkowkowy
lub obrzek siatkowki, przy braku spetnienia
kryterium wylaczenia z programu i gdy nie
doszto do nieodwracalnych zmian w plamce




1) nadwrazliwo$¢ na brolucizumab Iub na ktoérgkolwiek substancj¢ pomocnicza;
2) czynne zakazenie oka lub jego okolic;
3) czynne ci¢zkie zapalenie wnetrza gatki;
4) okres cigzy lub karmienia piersia;
5) wystapienie dziatan niepozadanych zwigzanych z lekiem
uniemozliwiajacych jego dalsze stosowanie;
6) przedarciowe odwarstwienie siatkowki lub otwor w plamce 3. lub 4. stopnia;
7) progresja choroby definiowana jako:
a) pogorszenie najlepszej skorygowanej ostrosci wzroku (BCVA) do

warto$ci < 0,2 okreslonej wedlug tablicy Snellena (lub odpowiednio
ekwiwalent ETDRS) utrzymujace si¢ dluzej niz 2 miesiace

lub

b) obecnos¢ trwalego uszkodzenia struktury dotka, ktéra uniemozliwia
uzyskanie u pacjenta stabilizacji lub poprawy czynnosciowej (istotne
uszkodzenie struktury jest zdefiniowane jako obecne zwidknienie lub
atrofia w dotku albo istotna przewlekta tarczowata blizna);

8) brak aktywnego leczenia w postaci podawania iniekcji brolucizumabu w
okresie 4 miesigcy od podania ostatniej dawki leku;

9) brak wspolpracy pacjenta z lekarzem prowadzacym (niezglaszanie si¢ z
powodow nieuzasadnionych na okreslone przez program minimum 2 kolejne
punkty kontrolne).

w postaci dominujacego bliznowacenia lub
zaniku.
Schemat dawkowania leku po zmianie ustala lekarz
prowadzacy.

B. LECZENIE PACJENTOW Z

CUKRZYCOWYM OBRZEKIEM PLAMKI (DME)

1. Leczenie cukrzycowego obrzeku plamki afliberceptem, bewacyzumabem,
deksametazonem w postaci implantu oraz ranibizumabem

Kwalifikacja do programu lekowego przeprowadzana jest przez lekarza

prowadzacego w przypadku, gdy pacjent uprzednio nie byl leczony z powodu
cukrzycowego obrzgku plamki.

1. Dawkowanie lekow

1.1. Dawkowanie bewacyzumabu

1. Badania przy kwalifikacji

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

2) OCT (optyczna koherentna tomografia);




Leczenie pierwszorazowych pacjentow lub pacjentdow leczonych wczesniej
nieskutecznie rozpoczyna si¢ od 5 dawek bewacyzumabu.

Pacjenci leczeni uprzednio komercyjnie lub w ramach JGP B84, lub pacjenci
leczeni w programie lekowym wymagajacy zmiany leku moga by¢ wlaczeni do
programu, lub moze by¢ dokonana zmiana leku przez Zespot Koordynacyjny do
Spraw Leczenia Chordb Siatkowki (powotywany przez Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia) na wniosek lekarza prowadzacego, po wprowadzeniu
niezbednych danych w SMPT i udokumentowaniu otrzymania co najmniej 5
iniekcji anty-VEGF w poprzednim etapie leczenia.

Potwierdzeniem wykonania 5 iniekcji leku anty-VEGF bedzie zaswiadczenie od
lekarza prowadzacego wyszczeg6lniajace czas wykonania poszczegdlnych iniekcji
w przypadku pacjentdw pierwszorazowych, ktore wraz z pozostata dokumentacjg
medyczng nalezy ztozy¢ w systemie SMPT do decyzji Zespotu Koordynacyjnego.

W przypadku kontynuacji leczenia nalezy udokumentowac ostatnie dwa lata
leczenia w postaci zaswiadczenia.

W przypadku braku stosownych zas§wiadczen leczenie nalezy kontynuowaé w
programie traktujac pacjenta jako pierwszorazowego lub w kontynuacji leczenia
bewacyzumabem.

Kazdorazowo pacjenta do podania kolejnej dawki leku kwalifikuje lekarz
prowadzacy.

1.1. Kryteria kwalifikacji

1) Obecno$¢ rozlanego, klinicznie znamiennego obrzeku plamki (DME) z
zajeciem dotka w przebiegu cukrzycy (DRT — postaé gabczasta (rozlana),
CME - posta¢ torbielowata lub SRD — (posta¢ surowicza);

2) Wiek powyzej 18 roku zycia;

3) Najlepsza skorygowana ostro§¢ wzroku (BCVA) w leczonym oku 0,2-0,8
okreslona wedtug tablicy Snellena (lub odpowiednio ekwiwalent ETDRS);

4) Zgoda pacjenta na wykonanie iniekcji doszklistkowych;

1) Zalecana dawka bewacyzumabu wynosi 1,25
mg, co odpowiada 50 pl roztworu (0,05 ml)
na jedno wstrzyknigcie doszklistkowe;

2) Leczenie bewacyzumabem rozpoczyna si¢ od
jednego wstrzyknigcia na miesigc (. w
odstepach co najmniej 28 dni, ale nie pdzniej
niz 7 dni po uptywie tego terminu) przez pigé
kolejnych miesigcy, a nastepnie lek podaje si¢
w postaci jednego wstrzyknigcia co 2
miesigce (tj. w odstepach co najmniej 56 dni,
ale nie po6zniej niz 7 dni po uplywie tego
terminu); w przypadku wcze$niejszego
leczenia pacjenta bewacyzumabem poza
programem lekowym — schemat leczenia
nalezy dostosowa¢ do etapu leczenia, na
ktoérym znajduje si¢ pacjent;

3) W przypadku skutecznosci leczenia ocenionej
wedlug kryteriow opisanych w pkt 1.3 po
pierwszych 12 miesigcach
bewacyzumabem odstep pomiedzy dawkami

leczenia

mozna wydhizy¢ na tyle, aby podtrzymac
odpowiedZ w  zakresie
anatomicznych i funkcjonalnych aktywnosci
choroby; w przypadku pogorszenia si¢ tych
parametrow nalezy skroci¢ okres miedzy
kolejnymi dawkami leku;

parametrow

4) Po pierwszych 12 miesigcach leczenia
badania kontrolne pacjenta muszg by¢
wykonywane nie rzadziej niz co 2 miesiace
(tj. nie rzadziej niz co 62 dni);

5) Kobiety w wieku rozrodczym powinny
stosowa¢ skuteczne metody zapobiegania

3) Fotografia dna oka;

4) Angiografia fluoresceinowa lub angio-OCT
(w przypadkach trudnych z diagnostycznego
punktu angiografia
indocyjaninowa) - w przypadku uczulenia na
barwnik stosowany w angiografii lub w razie
wystapienia innych jednoznacznych
przeciwwskazan do wykonania tego badania
mozna od niego odstapi¢. Fakt odstgpienia od
badania wraz z uzasadnieniem nalezy opisac
w dokumentacji medycznej pacjenta i w

widzenia

rejestrze  SMPT do wgladu Zespohu
Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Chordb
Siatkoéwki;

5) W przypadku ponownej kwalifikacji po
wylaczeniu pacjenta z programu z powodu
przedtuzajacego  sie
kwalifikacje pacjenta opiera¢ nalezy na pkt. 1,
2 i 3. W przypadkach watpliwych ekspert

okresu obserwacji

Zespotu Koordynacyjnego moze poprosi¢ o
rozszerzenia badan do petnego zakresu;

6) Konsultacja diabetologiczna lub lekarza
chorob wewnetrznych z wynikiem badania
HbAlc i oceng wyréwnania

tetniczego, funkcji nerek oraz obecnosé

cisnienia
innych powiktan cukrzycy.

2. Monitorowanie leczenia

1) Badania przeprowadzane przed kazdym
podaniem (w dniu podania leku lub w
terminie do 7 dni przed jego podaniem)
zgodnie z harmonogramem dawkowania oraz




5) Stezenie HbAIc < 9% w przypadku leczenia

afliberceptem/ranibizumabem lub deksametazonem;

kontynuacji

6) Leczenie bawacyzumabem nalezy rozpoczaé¢ bez wzgledu na poziom HbAlc,
jezeli po 5 dawkach bewacyzumabu poziom HbAlc >9% leczenie nalezy
kontynuowac¢ tym samym lekiem do momentu osiggnigcia stezenia HbAlc <
9% kiedy mozna zmieni¢ lek po decyzji Zespotu Koordynacyjnego w
przypadku nieskutecznosci leczenia;

7) Brak dominujacej btony przedsiatkowkowej;

8) Brak aktywnych wioknisto-naczyniowych trakcji, ktorych obkurczenie si¢
mogloby wplynagé na odwarstwienie siatkowki lub miato rokowniczo
niekorzystny wplyw na leczenie w programie;

9) Brak odwarstwienia siatkowki w przebiegu retinopatii cukrzycowe;j;

10) Brak krwotoku do ciata szklistego wymagajacego leczenia operacyjnego;

11) Brak neowaskularyzacji teczowki;

12) Brak jaskry neowaskularnej;

13) Uregulowane cisnienie wewnatrzgatkowego;

14) Brak zaémy majacej wplyw na monitorowanie skutecznos$ci leczenia w
programie;

15) Brak istotnych i trwalych zaburzen siatkoéwki w plamce nierokujacych
poprawy po leczeniu anty- VEGF takich jak:

a) rozlegly zanik fotoreceptoréw (w OCT zanik warstw zewngtrznych
siatkowki),

b) DRIL w obszarze poddotkowym,
¢) makulopatia niedokrwienna.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

1.2. Kryteria wlaczenia do programu pacjentéw leczonych uprzednio w
ramach JGP B84 lub w programie leczenia cukrzycowego obrze¢ku plamki,
ktorzy zostali wylaczeni z programu (ponowna kwalifikacja) lub u

cigzy, zarowno podczas leczenia, jak i w
ciggu 3 miesieccy od zakonczenia leczenia
bewacyzumabem.

1.2. Dawkowanie afliberceptu

1) Zalecana dawka afliberceptu wynosi 2 mg, co
odpowiada 50 mikrolitrom roztworu (0,05
ml) na jedno wstrzyknigcie doszklistkowe;

2) Leczenie afliberceptem rozpoczyna si¢ od
jednego wstrzyknigcia na miesigc w pigciu
kolejnych dawkach, a nast¢pnie podaje sig¢
jedno wstrzyknigcie co dwa miesiace;

3) W przypadku skutecznosci leczenia ocenionej
wedlug kryteriow opisanych w pkt 1.3. po
pierwszych 12 miesigcach
afliberceptem  w

leczenia

odstep
pomiedzy dawkami mozna wydhuzy¢ na tyle,
aby podtrzyma¢ odpowiedz w zakresie
parametrow anatomicznych i funkcjonalnych

kontynuacji

aktywnosci  choroby; w  przypadku
pogorszenia si¢ tych parametréw nalezy
skroci¢ okres miedzy kolejnymi dawkami
leku;

4) Po pierwszych 12 miesigcach
pacjenta w programie lekowym, badania

leczenia

kontrolne pacjenta muszg by¢é wykonywane
nie rzadziej niz co 2 miesigce (tj. nie rzadziej
niz co 62 dni);

5) W przypadku pacjentow zakwalifikowanych
do programu, ktorzy rozpoczeli wczesniej
leczenie DME iniekcjami doszklistkowymi
przeciwciala monoklonalnego anty-VEGF

nie rzadziej niz raz na 2 miesigce (tj. nie
rzadziej niz co 62 dni):

a) badanie okulistyczne z oceng ostro$ci
wzroku na tablicach Snellena lub ETDRS,

b) OCT (optyczna koherentna tomografia),
¢) opcjonalnie - fotografia dna oka,

d) opcjonalnie dla  wykazania
zaistnialych w  przebiegu
angiografia fluoresceinowa Iub angio-

zmian
leczenia -

OCT (w przypadkach trudnych z
diagnostycznego punktu widzenia -
angiografia indocyjaninowa);

2) Konsultacja diabetologiczna lub lekarza

chorob wewngtrznych co 6 miesiecy od
momentu kwalifikacji do programu.

3. Monitorowanie programu

1) Przekazywanie do NFZ zakresu informacji
sprawozdawczo — rozliczeniowych w formie
elektronicznej, zgodnie z wymaganiami
opublikowanymi przez Narodowy Fundusz
Zdrowia;

2) Uzupetnianie danych zawartych w rejestrze
SMPT, dostepnym za pomocg aplikacji
internetowej udostepnionej przez OW NFZ, z
czestotliwoscia zgodna z opisem programu
oraz na zakonczenie leczenia;

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




$Swiadczeniodawcow, ktorzy nie posiadali umowy na udzielanie §wiadczen

opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych.
Do programu kwalifikowani sa réwniez pacjenci wyltaczeni z niego w oparciu o
pkt. 1.4, gdy przyczyna przerwania terapii trwata diuzej niz 4 miesiace w
przypadku bewacyzumabu, afliberceptu, ranibizumabu oraz ktorzy przed
wprowadzeniem programu rozpoczeli leczenie cukrzycowego obrzgku plamki
iniekcjami doszklistkowymi bewacyzumabu, afliberceptu, ranibizumabu lub
deksametazonu w postaci implantu:

a) w ramach $wiadczen gwarantowanych rozliczanych w JGP B84 lub
b) u $wiadczeniodawcoéw, ktorzy nie posiadali umowy na udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
- pod warunkiem, ze w chwili rozpoczgcia terapii spetniali kryteria wiaczenia do
programu. Jezeli wykazano w tym czasie skuteczno$¢ leczenia, wtedy terapia
powinna by¢ kontynuowana zgodnie z zapisami programu.

1.3. OkresSlenie czasu leczenia w programie lub zmiana leczenia

Leczenie trwa do czasu podjgcia przez lekarza prowadzacego decyzji o przerwaniu
leczenia w programie lub o wylaczeniu pacjenta z programu zgodnie z kryteriami
opisanymi w ust. 1.4 1 1.5.

Po 1 miesiagcu i nie pdzniej niz 2 miesigce po ostatnim podaniu leku z serii 5
podawanych co miesiagc dawek poczatkowych odbywa si¢ ocena skutecznosci
odpowiedzi na terapig.

Lekarz prowadzacy zgtasza w rejestrze SMPT pacjenta do oceny skutecznosci
przez Zespot Koordynacyjny do Spraw Leczenia Chorob Siatkowki lub wylacza
pacjenta z programu.

W przypadku braku zgloszenia pacjenta do oceny Zespotu Koordynacyjnego do
Spraw Leczenia Chorob Siatkowki pacjent zostanie wylaczony z programu.

Ponownego wilaczenia do leczenia dokonuje lekarz na podstawie kryteriow
wiaczenia.

lub rekombinowanego biatka fuzyjnego: u
$wiadczeniodawcow, ktorzy nie posiadali
umowy na udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych - schemat dawkowania nalezy
dostosowa¢ do etapu leczenia, na jakim
znajduje si¢ pacjent;

6) Kobiety w wieku rozrodczym powinny
stosowa¢ skuteczne metody zapobiegania
cigzy, zarowno podczas leczenia, jak i w
ciaggu 3 miesiccy od zakonczenia leczenia
afliberceptem.

Schemat dawkowania leku po zmianie ustala lekarz
prowadzacy.

1.3. Dawkowanie ranibizumabu

1) Zalecana dawka ranibizumabu wynosi 0,5
mg, co odpowiada 50 mikrolitrom roztworu
(0,05
doszklistkowe;

ml) na jedno  wstrzykniecie

2) Leczenie rozpoczyna si¢ od jednej iniekcji na
miesigc (tj. w odstepach co najmniej 28 dni,
ale nie po6zniej niz 7 dni po uplywie tego
terminu) do czasu uzyskania maksymalnej
ostrosci wzroku lub braku cech aktywnosci
choroby, tj. braku zmian w ostrosci wzroku

innych

oraz objawoéw  przedmiotowych

choroby podczas kontynuowania leczenia;
3) Nastepnie
kolejnych

odstepy pomigdzy podaniem
dawek oraz  czestotliwosé
wykonywania badan kontrolnych sg ustalane




Na podstawie oceny skuteczno$ci Zespol Koordynacyjny do Spraw Leczenia
Choréb Siatkowki podejmuje decyzje w rejestrze SMPT o kontynuacji leczenia bez
zmiany leku, kontynuacji ze zmiang leku w programie lub wylaczeniu pacjenta z
programu.

Kryteria oceny odpowiedzi na terapi¢ obejmuja:
a) poprawe najlepszej skorygowanej ostrosci wzroku (BCVA) o co najmniej
1 lini¢ na tablicy Snellena (lub odpowiednio ekwiwalent ETDRS),

b) zmniejszenie grubosci siatkdwki w dotku o0 >20% w stosunku do wartosci
z badania kwalifikacyjnego (OCT) lub zmniejszenie grubosci siatkowki do
warto$ci < 300 pm.

Kryteria odpowiedzi musza by¢ spetnione tacznie.

OdpowiedZ na terapi¢ musi utrzymywac si¢ do momentu oceny przez Zespot
Koordynacyjny do Spraw Leczenia Chorob Siatkowki od zaprzestania podawania
serii iniekcji poczatkowych leku.

Po 11 zastrzykach Zespot Koordynacyjny do Spraw Leczenia Chorob Siatkowki
oceni zasadno$¢ (z uwzglednieniem kryteriow oceny odpowiedzi na terapig)
dalszego leczenia pacjenta w programie lekowym.

Pacjenta do oceny przez Zesp6t Koordynacyjny do Spraw Leczenia Chorob
Siatkowki zgtasza lekarz prowadzacy.

W przypadku braku zgloszenia pacjenta do oceny Zespolu Koordynacyjnego do
Spraw Leczenia Chorob Siatkéwki pacjent zostanie wylaczony z programu.

Ponownego wiaczenia do leczenia dokonuje lekarz na podstawie kryteridw
wlaczenia.

1.4. Kryteria przerwania terapii
1) Czynne zakazenie oka lub jego okolic;
2) Zapalenie wnetrza gatki ocznej;

3) Okres cigzy i karmienia piersia;

przez lekarza prowadzacego i powinny byc¢
uzaleznione od  aktywnosci  choroby,
ocenianej na podstawie ostro§ci wzroku lub
parametrow anatomicznych;

4) Odstgp pomiedzy wstrzyknigciem dwoch
dawek do tego samego oka powinien wynosi¢
co najmniej 4 tygodnie;

5) W przypadku, gdy odstep miedzy podaniem
kolejnych dawek zostal ustalony na wigcej
niz 2 miesigce, badania kontrolne pacjenta
musza by¢ wykonywane nie rzadziej niz co 2
miesigce (tj. nie rzadziej niz co 62 dni);

6) W przypadku pacjentow zakwalifikowanych
do programu, ktoérzy rozpoczeli weze$niej
leczenie DME iniekcjami doszklistkowymi
przeciwciala monoklonalnego anty-VEGF
lub rekombinowanego biatka fuzyjnego: u
$wiadczeniodawcow, ktorzy nie posiadali
umowy na udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze S$rodkow

publicznych - schemat dawkowania nalezy

dostosowa¢ do etapu leczenia, na jakim
znajduje si¢ pacjent.

Schemat dawkowania leku po zmianie ustala lekarz
prowadzacy.

1.4. Dawkowanie deksametazonu w postaci
implantu
Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego.

2. Wstrzymanie podawania leku




4) Przedarciowe odwarstwienie siatkowki;
5) Wystapienie ogélnoustrojowej choroby uniemozliwiajacej leczenie;
6) Wystapienie w trakcie leczenia wskazan do postepowania operacyjnego

(witrektomii, jaskry lub operacji zaémy):

a) dominujaca btona przedsiatkowkowa,

b) obecnos¢  aktywnych  widknisto-naczyniowych  trakcji, ktorych
obkurczenie si¢ mogloby wplynaé na wystapienie odwarstwienia
siatkowki,

¢) odwarstwienie siatkowki w przebiegu retinopatii cukrzycowe;j,

d) krwotok do ciata szklistego wymagajacy operacji,

e) neowaskularyzacja teczowki,

f) jaskra neowaskularna,

g) zatma majaca wplyw na monitorowanie skutecznos$ci leczenia w
programie.

W przypadku ustagpienia zmian opisanych w pkt 1-6 lekarz prowadzacy moze (nie
p6zniej niz 4 miesiecy od przerwania wczesniejszego leczenia) wlaczy¢ pacjenta z
powrotem do programu (po ponownym spehieniu kryteriow kwalifikacji do
programu).
Pacjent, ktory nie zostal ponownie zakwalifikowany do programu w ciggu 4
miesi¢cy od przerwania wczesniejszego leczenia zostaje wylaczony z programu.

1.5. Kryteria wylaczenia z programu

1) Nadwrazliwo$¢ na  bewacyzumab, aflibercept, ranibizumab lub
deksametazon, lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza;

2) Brak wspotpracy pacjenta z lekarzem prowadzacym (niezglaszanie si¢ z
powodow nieuzasadnionych na okre§lone przez program minimum 2 kolejne
punkty kontrolne);

3) Wystapienie dziatan  niepozadanych  zwigzanych z lekiem
uniemozliwiajacych jego dalsze stosowanie;

Podawanie leku nalezy odroczy¢, jezeli wystapi:
1) cinienie  $rodgatkowe > 30 mmHg
(utrzymujace si¢ pomimo leczenia);
2) rozerwanie siatkowki;

3) przeprowadzenie lub planowanie operacji
wewnatrzgatkowej (o dlugosci  okresu
wstrzymania podawania leku przed lub po
operacja decyduje lekarz prowadzacy);

4) brak aktywnosci choroby.
O terminie podania kolejnej dawki leku po

odroczeniu decyduje lekarz prowadzacy - z
zastrzezeniem kryteriow wylaczenia z programu.

3. Zmiana leku podczas leczenia
Zgodnie z decyzja Zespotu Koordynacyjnego do
Spraw Leczenia Chorob Siatkowki.




4) Progresja choroby definiowana, jako:

a) pogorszenie najlepszej skorygowanej ostrosci wzroku (BCVA) do
poziomu < 0,2 okre$lonego wedtug tablicy Snellena (lub odpowiednio
ekwiwalent ETDRS) utrzymujace si¢ dluzej niz 2 miesigce lub

b) pogorszenie najlepszej skorygowanej ostrosci wzroku (BCVA) o 2 lub
wiecej linii na tablicach Snellena (lub odpowiednio ekwiwalent ETDRS)
utrzymujace si¢ dtuzej niz 2 miesigce w poréwnaniu z ostroscig wzroku w
najlepszej korekcji (BCVA) uzyskanej w momencie kwalifikacji do
programu lub

c) rozlegly zanik fotoreceptoréow (w OCT zanik warstw zewngtrznych
siatkowki) lub

d) rozwoj w przebiegu leczenia DRIL w obszarze poddotkowym Iub

¢) wystapienie makulopatii niedokrwienne;.




