Zalacznik B.57.

LECZENIE SPASTYCZNOSCI KONCZYNY GORNEJ I/LUB DOLNEJ PO UDARZE MOZGU Z UZYCIEM TOKSYNY

BOTULINOWEJ TYPU A (ICD-10,161,163,169)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

1. Kryteria kwalifikacji
Do leczenia z zastosowaniem toksyny botulinowej Botox albo Dysport kwalifikuje
si¢ pacjentow spetniajacych facznie kryteria 1,2,3,6i/lub1,2,4,5,6.
Do leczenia z zastosowaniem toksyny botulinowej Xeomin kwalifikuje si¢
pacjentdw spehiajacych tacznie kryteria 1,2,3,6.
1.1.1)
1.1.2) Pacjenci po przebytym niedokrwiennym lub krwotocznym
udarze mézgu z udokumentowanym wypisem ze szpitala

1.1.3)
w stopniu umiarkowanym Iub wyzszym (wynik w zmodyfikowanej skali A
shwortha—MAS>2)w przynamniej jednej grupie mi¢sniowej;

1.1.4)

w stopniu umiarkowanym lub wyzszym (wynik w zmodyfikowanej skali
Ashwortha—MAS>2)w przynamniej jednej grupie migsniowej;

Wiek od 18roku zycia;

Pacjenci z potwierdzona poudarowa spastyczno$cia konczyny gornej

Pacjenci z potwierdzong poudarowa spastycznoscia konczyny dolnej

1.1.5) Pacjent zdolny do przyjecia pozycji stojacej
(w przypadku terapii k.dolnej)
1.1.6) Brak przeciwskazan do leczenia wymienionych w Charakterystyce

Produktu Leczniczego.

W zalezno$ci od decyzji lekarza, zaleca si¢ rozpoczecie indywidualnej kinezy
terapii nie pozniej niz 4 tygodnie po podaniu leku.

1. Dawkowanie Botulinum Atoxina 100j. (Botox), Botulinum Atoxina 500j. i Botulinum Atoxina
300j. (Dysport) oraz Botulinum Atoxina 100j. (Xeomin)

Podczas jednej sesji leczenia nie powinno si¢ przekracza¢é maksymalnych dawek leku dla

poszczegodlnych konczyn oraz maksymalnej dawki jednorazowej na sesje.

Maksymalne dawki na sesj¢ (wedlug zalecen polskich i europejskich oraz odpowiednich aktualnych
Charakterystyk Produktow Leczniczych):

1.1.1.a)  Botox: 600j. (tylko konczyna gérna— 350j. , tylko konczyna dolna—300j. do400;.),
1.1.1.b)  Dysport:1500j. (tylko konczyna gérna— 1100j. , tylko konczyna dolna —1500j.),
1.1.1.c)  Xeomin:500j.(tylko konczyna gorna).

Lek podaje si¢ wielopunktowo (z wyjatkiem malych migéni) w zakresach dawek z godnych z
Charakterystyka Produktow Leczniczych lub z opublikowanymi rekomendacjami grupy ekspertow PTN
oraz zgodnie z dos$wiadczeniem klinicznym podajacego (wybor migsni i dawek w zalezno$ci od
aktualnego stanu klinicznego i funkcjonalnego ocenionego przez lekarza).

Czgsto$¢ podawania leku zalezy od stanu klinicznego pacjenta — maksymalnie 3 podania preparatu na
kazda leczong konczyng w kazdym roku, nieczesciej niz co 12 tygodni.

Zaleca nepodawanie pod kontrola elektromiografii (EMG), stymulacji elektrycznej migsnia i/lub
ultrasonografii (USG).




2. Okreslenie czasu leczenia w programie

Czas leczenia w programie okre$la lekarz prowadzacy leczenie pacjenta. Liczba
podan leku i1 czas leczenia zalezy od uzyskania przez pacjenta adekwatnej
odpowiedzi na leczenie—przy czym maksymalnie 3 podania preparatu na kazda
leczong konczyng w kazdym roku, nie czg$ciej niz co 12 tygodni.

W przypadku wystapienia u pacjenta przynajmniej jednego z kryteriow wylaczenia
z programu, pacjent zostaje wylaczony z programu bez zb¢dnej zwloki.

3. Podawanie leku w ramach programu

3.1.1) O liczbie podan, jaka otrzyma pacjent, decyduje lekarz prowadzacy.
Liczba podan leku zalezy od uzyskania przez pacjenta dobrej odpowiedzi na
leczenie, przy czym maksymalnie 3 podania preparatu na kazda leczona
konczyne w kazdym roku, nie cze¢sciej niz co 12 tygodni;

3.1.2) Odpowiedz na leczenie jest weryfikowana podczas wizyt
kontrolnych. Dwie pierwsze wizyty monitorujagce powinny zosta¢ wykonane
4— 8 tygodni po podaniu pierwszej i drugiej dawki leku, a kolejne zgodnie z
decyzja lekarza prowadzacego terapig.

4. Kryteria wylaczenia z programu

4.1.1) Brak odpowiedzi na leczenie w dwoch kolejnych sesjach podania
leku. Pacjenta uznaje si¢ za odpowiadajacego na leczenie, gdy po podaniu
dwadch kolejnych dawek leku doszto u niego do spadku napigcia migsniowego
0>1 punkt w zmodyfikowanej skali Ashwortha—MAS wzgledem wartosci
wyjsciowych;

4.1.2) Pojawienie si¢ przeciwwskazan do leczenia wymienionych w
Charakterystyce Produktu Leczniczego;

4.1.3) Nadwrazliwo$¢ na kompleks neurotoksyny lub ktérykolwiek ze
sktadnikow leku;

4.1.4) Utrwalony przykurcz konczyny goérnej i/lub dolnej lub zanik mieéni




w porazonej konczynie;

4.1.5) Cigzkie zaburzenia potykania i oddychania;

4.1.6) Cigza lub karmienie piersia;

4.1.7) Potwierdzenie miastenii lub zespolu miastenicznego;

4.1.8) Wystgpienie cigzkich dzialan niepozadanych uniemozliwiajacych
dalsze stosowanie leku;

4.1.9) Wszczepienie pompy baklofenowej;

4.1.10) Przyjmowanie leko6w hamujacych transmisj¢ nerwowo—mig¢sniowa
(np. aminoglikozydy);

4.1.11) Powstanie oporno$ci na lek.




