Zatacznik B.133.

PROFILAKTYCZNE LECZENIE CHORYCH NA MIGRENE PRZEWLEKLA (ICD-10: G43)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE
W RAMACH PROGRAMU

W programie finansuje si¢ dwie linie leczenia migreny przewleklej
substancjami:

1) Toksyna botulinowa typu A
2) Erenumab
3) Fremanezumab
W pierwszej linii leczenia stosuje si¢ toksyne botulinowa typu A.

W drugiej linii leczenia dostgpna jest jedna terapia erenumabem
albo fremanezumabem.

1. Kryteria kwalifikacji
1.1. Kryteria kwalifikacji do leczenia toksyna botulinowg
1) pacjenci, ktorzy ukonczyli 18 r. zycia;
2) chorzy na migren¢ przewlekla majacy co najmniej 15 dni z
bélem glowy w miesiacu przez co najmniej 3 kolejne miesiace,
z ktorych co najmniej 8 spelnia kryteria rozpoznania migreny
okreslone w Migdzynarodowej

Klasyfikacji Bolow Gtowy (ang. International Classification
of Headache Disorders, ICHD);

aktualnym  wydaniu.

3) minimum 2 udokumentowane proby leczenia profilaktycznego
migreny przewlektej lekami o réoznym dzialaniu, wybranymi
sposrdd:

a) topiramat — stosowany przez okres nie krotszy niz 3

1. Toksyna botulinowa

Lek podaje si¢ wielopunktowo, zgodnie z
zapisami aktualnej na dzien wydania decyzji
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Jednorazowo podaje si¢

maksymalng dawke 195 j.

pacjentowi

Kolejne podanie leku nastepuje po uptywie co
najmniej 12 tygodni, ale nie pdzniej niz 16
tygodni od podania poprzedniej dawki leku.

2. Erenumab

Zgodnie z zapisami aktualnej na dzien
wydania decyzji Charakterystyki Produktu
Leczniczego:

140 mg erenumabu co 4 tygodnie.

3. Fremanezumab

Zgodnie z zapisami aktualnej na dzien
wydania decyzji Charakterystyki Produktu

Leczniczego:

225mg fremanezumabu raz na miesiagc lub 675

1. Wykaz badan przy kwalifikacji

1) wywiad z pacjentem potwierdzajacy spetnienie kryteriow
kwalifikacji do programu lekowego;

2) badanie fizykalne — neurologiczne;

3) dzienniczek pacjenta z udokumentowanymi napadami bdlu
glowy i bolu migrenowego prowadzony przez okres minimum
3 ostatnich miesigcy;

4) prawidtowo prowadzona historia choroby uwzgledniajgca
wymagane w kryteriach wlaczenia proby
przesztosci,

leczenia w

5) kwestionariusz jako$ci zycia — skala MIDAS.

2. Badania podczas monitorowania leczenia

1) kontrolne wizyty u lekarza z oceng efektow leczenia co 12
tygodni (= 15 dni) od momentu wlaczenia do programu
lekowego;

2) analiza skutecznosci leczenia na podstawie prowadzonego
dzienniczka pacjenta;

3) analiza jako$ci zycia na podstawie kwestionariusza wg skali
MIDAS.

W ramach monitorowania leczenia pacjent prowadzi odpowiedni




miesigce w dawce 100 mg — 200 mg na dobg (dawkowanie
zgodnie z aktualnym CHPL),

b) kwas walproinowy lub jego pochodne — stosowany przez
okres nie krotszy niz 3 miesigce w dawce 500-1500 mg na
dobe,

¢) amitryptylina stosowana przez okres nie krotszy niz 3
miesigce w dawce 50-150 mg na dobe

lub
przeciwwskazanie do stosowania
lub

brak tolerancji wyzej wymienionych lekow zgodnie z
odpowiednimi aktualnymi na dzien wilaczenia do programu
Charakterystykami Produktéw Leczniczych;

Nieskuteczno$¢ definiowana jest jako zmniejszenie liczby dni
z boélem glowy w miesigcu o mniej niz 50% wzgledem
wartosci sprzed rozpoczecia leczenia.

4) wykluczenie przeciwwskazan do stosowania toksyny
botulinowej typu A okreslonych w aktualnej na dzien wydania

decyzji Charakterystyce Produktu Leczniczego;

5) brak wczesniejszego leczenia toksynag botulinowa typu A we
wskazaniu migrena przewlekta (nie dotyczy pacjentow, ktorzy
byli leczeni w ramach innego sposobu finansowania terapii,
pod warunkiem, ze w chwili rozpoczgcia leczenia spetniali
kryteria kwalifikacji do programu lekowego);

6) pisemna zgoda pacjenta na monitorowanie efektow leczenia
przez 12 miesigcy po ostatnim podaniu toksyny botulinowej
typu A.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

Do programu kwalifikujg si¢ rowniez pacjenci, ktdrzy byli leczeni w

mg fremanezumabu raz na trzy miesiace.

dzienniczek. Zakres minimalnych parametrow koniecznych do
oceny bolow glowy:

1) liczba dni z bolem glowy,

2) typ bolu glowy,

3) nat¢zenie bolu,

4) czas trwania,

5) objawy towarzyszace,

6) nazwa, liczba i dawki przyjmowanych doraznie lekow
przeciwbolowych/przeciwmigrenowych,

7) informacja 0 efekcie przyjmowanych lekow
przeciwbolowych/przeciwmigrenowych (np. ustgpienie bdlu
w ciggu 2 godzin, zmniejszenic bolu, zmniejszenie
dokuczliwosci objawow towarzyszacych).

2. Monitorowanie programu

1) gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta danych
dotyczacych monitorowania leczenia i1 kazdorazowe ich
przedstawianie na zadanie kontroleréw Narodowego

Funduszu Zdrowia;

2) uzupetnienie danych zawartych w elektronicznym systemie
monitorowania programow lekowych dostgpnym za pomoca
aplikacji internetowej udostgpnionej przez OW NFZ, z
czestotliwoscia  zgodna =z opisem programu oraz na
zakonczenie leczenia;

3) przekazywanie informacji sprawozdawczo-rozliczeniowych
do NFZ: informacje przekazuje si¢ do NFZ w formie
papierowej lub w formie elektronicznej, zgodnie =z
wymaganiami opublikowanymi przez NFZ.




ramach innego sposobu finansowania terapii, pod warunkiem, ze w
chwili rozpoczecia leczenia spetniali kryteria kwalifikacji do
programu lekowego

Do programu wiaczane sa, bez koniecznosci ponownej kwalifikacji,
pacjentki wylagczone z programu w zwigzku z cigza, ktdére w czasie
wylaczenia spelnialy pozostate kryteria leczenia w programie oraz
ktére na czas ponownego wiaczania do programu nie spelniajg
przeciwwskazan do leczenia oraz kryteriow wyltaczenia

1.2. Kryteria kwalifikacji do leczenia lekami anty-CGRP
(erenumabem albo fremanezumabem)
1) pacjenci, ktorzy ukonczyli 18 r. zycia;
2) chorzy na migren¢ przewlekla majacy co najmniej 15 dni z
bélem glowy w miesigcu przez co najmniej 3 kolejne miesigce,
z ktorych co najmniej 8 spetnia kryteria rozpoznania migreny
okreslone w  aktualnym wydaniu  Migdzynarodowej

Klasyfikacji Bolow Gtowy (ang. International Classification
of Headache Disorder, ICHD);

3) minimum 2 udokumentowane préby leczenia profilaktycznego
migreny przewlektej lekami o réoznym dzialaniu, wybranymi
sposrod:

a) topiramat — stosowany przez okres nie krotszy niz 3
miesigce w dawce 100 mg — 200 mg na dobe (dawkowanie
zgodnie z aktualnym CHPL),

b) kwas walproinowy lub jego pochodne — stosowany przez
okres nie krotszy niz 3 miesigce w dawce 500-1500 mg na
dobe,

¢) amitryptylina stosowana przez okres nie krotszy niz 3
miesigce w dawce 50-150 mg na dobe

lub




przeciwwskazanie do stosowania

lub

brak tolerancji wyzej wymienionych lekow zgodnie z
odpowiednimi aktualnymi na dzien wlaczenia do programu
Charakterystykami Produktéw Leczniczych;

Nieskutecznos$¢ definiowana jest jako zmniejszenie liczby dni
z boélem glowy w miesigcu o mniej niz 50% wzgledem
warto$ci sprzed rozpoczgcia leczenia.

4) udokumentowany brak odpowiedzi na leczenie po 3

pierwszych podaniach toksyny botulinowej (w dniu
planowanego czwartego podania), definiowany jako
zmniejszenie liczby dni z bolem glowy w miesigcu wzglgdem
wartos$ci poczatkowej o mniej niz 50%)

albo

nawr6t migreny przewleklej stwierdzony w wyniku finalnej
oceny leczenia toksyng botulinowa (ocena dokonywana jest
nie wezeséniej niz po 12-16 tyg. od ostatniego podania leku, ale
nie pdzniej niz 6 miesiecy)

albo

nietolerancja toksyny botulinowej typu A zgodnie z aktualng
na dzien wydania decyzji Charakterystyka Produktu
Leczniczego

albo
przeciwskazania do stosowania toksyny botulinowej A

zgodnie z aktualng na dzien wydania decyzji Charakterystyka
Produktu Leczniczego;

5) brak wczesniejszego leczenia lekami anty-CGRP (nie dotyczy

pacjentéw, ktorzy byli leczeni w ramach innego sposobu
finansowania terapii, pod warunkiem, ze w chwili rozpoczgcia
leczenia spetniali kryteria kwalifikacji do programu lekowego;




6) wykluczenie przeciwwskazan okreslonych w odpowiednich
aktualnych na dzien wydania decyzji Charakterystykach
Produktu Leczniczego;

7) pisemna zgoda pacjenta na monitorowanie efektow leczenia
przez 12 miesigcy po ostatnim podaniu leku anty-CGRP.

Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione tacznie.

Do programu kwalifikujg si¢ rowniez pacjenci, ktdrzy byli leczeni w
ramach innego sposobu finansowania terapii, pod warunkiem, ze w
chwili rozpoczgcia leczenia spetniali kryteria kwalifikacji do
programu lekowego.

Do programu wiaczane sa, bez koniecznosci ponownej kwalifikacji,
pacjentki wylaczone z programu w zwiazku z cigza, ktére w czasie
wylaczenia spetnialy pozostate kryteria leczenia w programie oraz
ktore na czas ponownego wiaczania do programu nie spetniaja
przeciwwskazan do leczenia oraz kryteriow wylaczenia.

2. Kryteria ponownej kwalifikacji do programu

Pacjent do programu lekowego moze by¢ ponownie
zakwalifikowany tylko jeden raz.

2.1.Po zakonczeniu leczenia toksyng botulinowa typu A i
pozytywnej odpowiedzi na leczenie pacjent pozostaje w
programie i jest obserwowany co 3 miesigce (przez okres 12
miesiecy) pod katem nawrotu migreny przewlekte;j.

Jesli migrena przewlekla nawraca tzn. dochodzi do zwigkszenia o
co najmniej 1/3 liczby dni z bdlem gtowy w miesigcu lub o co
najmniej 1/3 liczby dni z migrenowym bolem glowy w miesigcu
lub o 1/3 dni, w ktérych zazywane sa leki abortywne to lekarz
moze zdecydowaé o ponownym podawaniu toksyny botulinowe;j
typu A.

U chorych u ktérych nie dochodzi do w/w sytuacji w czasie roku




obserwacji — udziat w programie lekowym ulega zakonczeniu.

2.2.Po zakonczeniu leczenia lekiem anty-CGRP 1 pozytywnej

odpowiedzi na leczenie pacjent pozostaje w programie i jest
obserwowany co 3 miesigce (przez okres 12 miesiecy) pod katem
nawrotu migreny przewleklej.

Jesli migrena przewlekta nawraca tzn. dochodzi do zwigkszenia o
co najmniej 1/3 liczby dni z bélem gtowy w miesigcu lub o co
najmniej 1/3 liczby dni z migrenowym bolem glowy w miesigcu
lub o 1/3 dni, w ktérych zazywane sa leki abortywne to lekarz
moze zdecydowaé o ponownym podawaniu leku anty-CGRP.

U chorych u ktérych nie dochodzi do w/w sytuacji w czasie roku
obserwacji — udziat w programie lekowym ulega zakonczeniu.

3. Czas trwania leczenia w programie obejmuje:

3.1. W I linii leczenia 5 podan toksyny botulinowej lub mniej w

przypadku spetnienia ktoregokolwiek z kryterium wylaczenia
dotyczacych toksyny botulinowe;.

Po =zakonczeniu leczenia (po zastosowaniu 5-tego podania)
pacjent w ramach programu podlega dalszej obserwacji w celu
oceny finalnych efektow leczenia. Ocena ta dokonywana jest co 3
miesigce przez okres 12 miesiecy.

W przypadku nietolerancji albo braku odpowiedzi na leczenie
albo nawrotu migreny przewlektej do 6 miesigcy lekarz
prowadzacy moze zdecydowa¢ o kwalifikacji pacjenta do
leczenia erenumabem albo fremanezumabem)

W przypadku nawrotu migreny przewlektej do 12 miesiecy lekarz
prowadzacy moze zdecydowaé o ponownej kwalifikacji pacjenta
do leczenia toksyna botulinowa typu A.

32.W 1II linii leczenia okres podawania erenumabu albo

fremanezumabu w programie wynosi 12 miesi¢gcy. OdpowiedZ na
leczenie jest definiowana po 12 tygodniach leczenia poprawa




jakosci zycia mierzong skala MIDAS oraz jako redukcja o co
najmniej

- 50% liczby dni z bdlem glowy w miesigcu, w stosunku do
warto$ci poczatkowe;.

Brak odpowiedzi na leczenie powoduje wylaczenie pacjenta z
programu.

W przypadku nietolerancji zastosowanego leku anty-CGPR (zgodnie
z aktualng na dzien wydania decyzji Charakterystyka Produktu
Leczniczego) istnieje mozliwo$¢ zmiany leku na inny wymieniony
w programie lek anty-CGPR. Zmiany mozna dokona¢ nie podzniej
niz do 12 tygodni od rozpoczecia leczenia lekiem anty-CGPR.

Po zakonczeniu leczenia pacjent w ramach programu podlega
dalszej obserwacji w celu oceny finalnych efektow leczenia. Ocena
ta dokonywana jest co 3 miesigce przez okres 12 miesigcy.

W przypadku nawrotu migreny przewleklej do 12 miesigey lekarz
prowadzacy moze zdecydowaé o ponownej kwalifikacji pacjenta do
leczenia lekiem anty-CGRP.

4. Kryteria wylaczenia z programu
1) brak prawidtowego prowadzenia dzienniczka bolow gltowy;

2) brak odpowiedzi na leczenie oceniane podczas wizyt
kontrolnych;

OdpowiedZ na leczenie jest definiowana jako redukcja o co
najmniej

- 50% liczby dni z bélem glowy w miesigcu, w stosunku do
wartos$ci poczatkowej sprzed leczenia.

3) pogorszenie lub brak zmiany w jako$ci zycia, mierzone skalg
MIDAS, stwierdzone 1 zweryfikowane podczas wizyt
monitorujacych;




4) wystapienie nadwrazliwosci na lek lub substancje pomocnicze
uniemozliwiajace kontynuacje leczenia;

5) wystapienie cigzkich dziatan niepozadanych
uniemozliwiajgcych dalsze stosowanie leku.




