Program Polityki Zdrowotnej Ministra Zdrowia

Narodowy Program Leczenia Chorych Na Hemofili¢ i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2024-2028
Zalacznik nr 1
KARTA POSTEPOWANIA

Dane osrodka (nazwa, adres, telefony w godzinach pracy, telefon catodobowy - konsultace):

Dane pacjenta (imig [ imiona i nazwisko, PESEL, adres zamieszkania):

Dane opickuna prawnego (imig [ imiona) i nazwisko, adres zamieszfania):

Rozpoznanie skazy krwotocznej (rodzaj, postaé, obecnosé inbibitora):

Inne choroby, stosowane leki:

Aktualna masa ciala:

Objawy/dolegliwosci pacjenta:

Aktualne leczenie (preparaty, schemat leczenia, zalecane dawfki: profilaktyczne, do leczenia niewielkich krwawient, do leczenia
krwawient Zagrazajacych gycin):

Pozostale zalecenia:

Inne informacje:

Lekarz prowadzacy w osrodku leczenia hemofilii:

Daty aktualizacji karty:

Termin aktualizacji karty w osrodku leczenia hemofilii i pokrewnych skaz krwotocznych (data waznego zalecenia):

Informacje ogélne:

Niniejsza karta jest jednoczesnie zleceniem podania koncentratu czynnika
krzepnigcia/desmopresyny/emicizumabu/koncizumabu.

Koncentrat czynnika  krzepnigcia/desmopresyng/bispecyficzne  przeciwcialo  nasladujace  czynnik  VIII/
humanizowane przeciwcialo monoklonalne bedace inhibitorem szlaku krzepnigcia zaleznego od czynnika tkankowego
mozna podawac w kazdym podmiocie leczniczym, w tym w POZ oraz SOR/IP, jak réwniez w warunkach domowych
(bez obecnosci lekarza).

UWAGA: Warunkiem wystawienia zaméwienia na produkty lecznicze przez lekarza z innego podmiotu leczniczego
niz osrodek leczenia chorych na hemofili¢ i pokrewne skazy krwotoczne do profilaktyki i leczenia domowego jest
przedstawienie przez pacjenta karty postgpowania, z uwzglednieniem informacji w niej zawartej — obowiazuje od
1 stycznia 2027 roku.

Opobznienie podania koncentratu czynnika krzepnigcia/desmopresyny moze spowodowal znaczny uszezerbek na

zdrowiu, a nawet zagrozenie zvcia. W przvpadku pierwszych objawédw krwawienia (#p. bolesnosé, niewielfi obrzek, uczucie

rozprerania stawn) lub urazow niosacvch duze ryzvko krwawienia (u#ragy glowy, bryucha) nalezy jak najszybciej podad

koncentrat czynnika krzepnigcia/desmopresyne w odpowiedniej dawce, a dopiero potem rozpoczaé niezbedne badania
diagnostyczne.

Pacjent objety leczeniem domowym posiada przy sobie lub w domu odpowiedni preparat. Nalezy go uzy¢ w sytuacji

krwawienia lub koniecznosci podania dawki profilaktycznej. Jezeli pacjent nie posiada preparatu, nalezy pilnie zamowi¢
go w Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa (..... adres, felefon.....) za posrednictwem systemu
internetowego ,,Cxynnik na Ratunek” (https:/ [ csm-swd.nfz.gov.plf cnr/). Osrodek zamawiajacy nie placi za lek, jest on
finansowany przez Narodowy Fundusz Zdrowia

ZASTRZEZENIA:
o Uklad graficzny karty nie jest wiazacy.
o DPosiadanie karty nie warunkuje dostepu pacjenta do leczenia w stanach agragajacych zdrowin i Zyciu pacjentow, jest ona
dokumenten dodatkowym/ pomocniczym w kontaktach pagjenta 3 podmiotami leczniczymii..
o Karta powinna by¢ aktualizowana priez lekarza prowadzacego w osrodku leczenia chorych na hemofilie i pokrewne skazy

Fkrwotocne.

Ministerstwo
Zdrowia




Program Polityki Zdrowotnej Ministra Zdrowia

Narodowy Program Leczenia Chorych Na Hemofili¢ i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2024-2028

Zalacznik nr 3

SKIEROWANIE DO OSRODKA LECZENIA HEMOFILII I POKREWNYCH SKAZ
KRWOTOCZNYCH DLA DOROSLYCH

Nazwa Osérodka Data

Skierowanie do Osrodka Leczenia Hemofilii i Pokrewnych Skaz Krwotocznych w.....................

Karta informacyjna Poradni Skaz Krwotocznych/Hematologii Dziecigcej

Telefon KONtaKtOWY...ovuiieiiiniiiiiitiiiiiii ittt ittt eiaeeeetaettaeetneenaeenaeenens
N LT o 0 2 5 1 s

..................................................................................................................................

...........................................................................................................................

Wywiad rodzinny
Skaza krwotoczna u czZonkow rodzZiny.......oceiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii i

SZCZeZOIOWE FTOZPOZNANIC. . evnutiiiiitiiitiiii ittt ittt ettt e eeeeaaeeensenns
ROAZA] MULACT . .t vuviiniiiniiiiiiitiiiiii ittt ittt ittt tatenettaeetaetraesracenncennsnsons
INIE OZNACZONO. ettt ittt ettt eeaeetaeeaseeseeaseesseenseenesaens

Wywiad chorobowy

Przebyte KIWaWIENIa «vuvuiiiiitiitiiiiiiiiiiiiiitiitiiiiiiiiiiiieitiitiieeiteiiettettetattseieetsetaessensesensnn
Przebyte Zabiegi OPeraCyjiIe....cuevuiiuiitiitiitiitiiiiiiiiiiiiiitiiiiieieiieitettetniiseiaetsetsessenseesensnn
RoOdZaj ZabIe@U c.uooviiiiiiiiiii e
Przygotowanie do ZabIegU .....viiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii it e e
Choroby wspélistniejace iich leczenie........cooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e

W wypadku choroby von Willebranda czy rzadkiej skazy krwotocznej dziedziczonej
autosomalnie: wywiad ginekologiczno-potozniczy (miesiaczki, cigze, porody), antykoncepcja

Aktualny stan pacjenta
Badanie fizyczne:
NajbardZie] ZAJELE SLAWY..ueiuuiireiineiineiitiiutiintitettattesttitttaettsetreterattaeeraesssesssecssesssecsnces
Ocena sprawnosci fizycznej
HJHS (tylko dla pacjentéw z postacia ciezka)
Badania dodatkowe:
*= Morfologia krwi

= GOT

= GPT

= Hbs Ag

= anty HBs

% Ministerstwo
Zdrowia




Program Polityki Zdrowotnej Ministra Zdrowia

Narodowy Program Leczenia Chorych Na Hemofili¢ i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2024-2028

= HCV
Inhibitor niedoborowego ludzkiego czynnika krzepniecia
NIE ............... TAK ...............

Szczepienia:
=  wzw typu B

Czestosc¢ profilaktyki

Farmakokinetyka (w zataczeniu) Tak ............... Nie.ovoevriinennnnen

Doijscie centralne (data zafoZenia).......ooeevviuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
Samodzielne podawanie CZyNNiKa......ooviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
Rehabilitacja:

Nie ..cooveenens

Ministerstwo
Zdrowia




Program Polityki Zdrowotnej Ministra Zdrowia

Narodowy Program Leczenia Chorych Na Hemofili¢ i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2024-2028

Zalacznik nr 5

WZOR ZGELOSZENIA PACJENTA DO DOSTAW DOMOWYCH

Dane osrodka (nazwa, adres, telefon): Data ......oooooiiiii

Imie (imiona) 1 NAZWISKO PACJEILAT ...ovviviii it

Aktualne leczenie (preparaty, schemat leczenia, zalecane dawfki: profilaktyczne, do leczenia niewielkich krwawier, ilos¢

leku, jakq naley dostarczal pagjentowi 1w danym cyklu dostawy domowe)):

Port, centralny dostep dozylny [ tak [l nie

Data waznego zalecenia zgodnie z karta postgpowania w os$rodku leczenia hemofilii




Program Polityki Zdrowotnej Ministra Zdrowia

Narodowy Program Leczenia Chorych Na Hemofili¢ i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2024-2028

Zalacznik nr 6

WNIOSEK O ZAPEWNIENIE OSPRZETU DO PODAWANIA CZYNNIKA
KRZEPNIECIA PRZEZ PORT W RAMACH ,NARODOWEGO PROGRAMU
LECZENIA CHORYCH NA HEMOFILIE I POKREWNE SKAZY KRWOTOCZNE

NA LATA 2024-2028”

Imi¢ (imiona) i nazwisko pacjenta

Nr PESEL pacjenta

Typ skazy krwotocznej

Zglaszajacy cztonek Rady Programu

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa,
do ktérego nalezy dostarcza¢ dodatkowo zestaw (nazwa
miasta)

Nazwa produktu leczniczego, do ktérego nalezy
dostarcza¢ dodatkowo zestaw (nazwa handlowa)

Czestotliwos¢ iniekcji przez port na tydzien

Okres podawania leku przez port w miesigcach
(maksymalnie 12 miesigcy)

Doktadna miesigczna licz

ba elementéw osprzetu

Lp.

Element osprze¢tu

Ilo$¢ na miesiac

1 igla atraumatyczna typu Hubera

Igta o rozmiarze 19G dtugosci 15 mm*

Liczba sztuk

Igta o rozmiarze 19G dtugosci 20 mm*

Liczba sztuke

Igta o rozmiarze 19G dtugosci 25 mm*

Liczbha sztuk

Igta o rozmiarze 19G dtugosci 30 mm*

Liczha sztuk

Igta o rozmiarze 20G diugosci 15 mm*

Liczba sztuk

Igta o rozmiarze 20G dlugosci 20 mm*

Liczba sztuke

Igta o rozmiarze 20G dtugosci 25 mm*

Liczbha sztuk

Igta o rozmiarze 20G dtugosci 30 mm*

Liczha sztuk

Igta o rozmiarze 22G dtugosci 15 mm*

Liczba sztuk

Igta o rozmiarze 22G dtugosci 20 mm*

Liczba sztuke

Igta o rozmiarze 22G dtugosci 25 mm*

Liczbha sztuk

Igta o rozmiarze 22G dlugosci 30 mm*

Liczba sztuk

Jatowe rekawiczki rozmiar 6 **

Liczha par

Jatowe rekawiczki rozmiar 7 **

Liczba par

Jatowe rekawiczki rozmiar 8 **

Liczba par

;AW

Zestaw jatowych gazikéw opatrunkowych 5
sztuk 5 cm x 5 cm

Liczba zestawow

=)

Zestaw 3 strzykawek + 3 igiel nr 12

Liczba zestawow

7 Opatrunek biookluzyjny do zabezpieczenia
portu o wymiarach 5 cm x 7 cm

Liczba sztuk | max 1 sgtnka na pojedynczq iniekgje

*Nalezy wybra¢ jeden z rodzajéw igiel
** Nalezy wybra¢ jeden z rozmiaréw rekawiczek

- Min

isterstwo

- Zdrowia




Program Polityki Zdrowotnej Ministra Zdrowia

Narodowy Program Leczenia Chorych Na Hemofili¢ i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2024-2028
Zalacznik nr 9

ZAMOWIENIE NA BISPECYFICZNE PRZECIWCIAEA
NASLADUJACE AKTYWNY CZYNNIK VIII

Imi¢ (imiona) i NAZWISKO PACENLAT ... uvuuiniitiii i

Numer PESEL pacjenta: (TTTTITTIITT]
Data urodzenia (dd-mm-rrrr): HEEREEREEEN
Termin nastepnej aktualizacji karty L -Ch-thh1]

postepowania (dd-mm-rrrr):

Masa ciala pacjenta:
Posta¢ hemofilii A: [] ciezka [ ] umiarkowana ] fagodna
Obecnos¢ inhibitora czynnika VIII:

[] niskie maksymalne miano [] wysokie maksymalne miano [] brak
(ponizej 5 jednostek Bethesda) (powyzej 5 jednostek Bethesda) inhibitora
Data oznaczenia inhibitora czynnika [ | |- [ [ [-[ T [ [ |

VIII po raz ostatni (dd mm-rrrr):

Dawka wstepna (jezeli dotyczy): liczba dawek...... dawka jednorazowa.....

[] tydzieA ] 2 tygodnie [] 4 tygodnie

Dawka podtrzymujaca: liczba dawek ....... dawka jednorazowa...... schemat dawkowania: do wyboru raz na:

[] tydzien L] 2 tygodnie [] 4 tygodnie

Preparat nalezy wydaé przed ... (poda¢ datg)

Hemofilia A powiklana inhibitorem wskazanie do podania:

] préba wywolania immunotolerancji zakoficzona niepowodzeniem

[] wystapienie przeciwskazai do immunotolerancii.
W prypadkn zakreslenia powyzszego, opis preciwskazan do immunotoleransi

Hemofilia A niepowiktana inhibitorem wskazanie do podania:

[] pacjent po ukoriczeniu 18 roku zycia, ktéry w chwili przejscia z osrodka pediatrycznego do osrodka dla
dorostych otrzymywal bispecyficzne przeciwciato nasladujace aktywny czynnik VIII w ramach programu

s Zapobieganie krwawieniom n dzieci 3 hemofilia A i B”.

[] pacjent, ktéry do dnia uchwalenia uchwaly przez Rade zakoriczyt udzial w badaniach klinicznych z
bispecyficznym przeciwciatem nasladujacym aktywny czynnik VIII, a nastgpnie zostal objety programem
PTAP.

Data zakoniczenia badania klinicznego...........

Data zakoticzenia programu PTAP............

Nadruk, naklejka lub pieczeé lekarza osrodka leczenia hemofiliie.eeveeernnvnnenenninnnnnne,

% Ministerstwo
Zdrowia




Program Polityki Zdrowotnej Ministra Zdrowia

Narodowy Program Leczenia Chorych Na Hemofili¢ i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2024-2028

Zalacznik nr 9a

ZAMOWIENIE NA HUMANIZOWANE PRZECIWCIAL.O MONOKLONALNE BEDACE
INHIBITOREM SZLAKU KRZEPNIECIA ZALEZNEGO OD CZYNNIKA TKANKOWEGO -
KONCIZUMAB

Imi¢ (imiona) i NAZWISKO PACIENLAT ... uvuiviiiiii i
Numer PESEL pacjenta: LITTTTITITITTT]
Data urodzenia (dd-mm-rrrr): LT ]-[

Termin nastepnej aktualizacji karty LLI-[

postepowania (dd-mm-rrrr):

Masa ciala pacjenta:
Posta¢ hemofilii B: [] ciezka [ ] umiarkowana [] tagodna
Potwierdzona obecnosé inhibitora czynnika 1X: [] Tak

Maksymalne historyczne miano inhibitora: pozZiom: ..o data: ...l

Aktualne miano inhibitora: poziom: ... data: ...

Dawkowanie zgodnie z CHPL: ... ... i
Preparat nalezy wydac przed ... (poda¢ date)

Hemofilia B powiktana inhibitorem wskazanie do podania:
[] profilaktyka krwawied u pacjentéw od 12 roku zycia z hemofilia B z obecno$cia inhibitora, u ktérych
préba wywolania immunotolerancji zakoticzyla si¢ niepowodzeniem lub wystapily przeciwwskazania do

tego typu leczenia;

[] brak skutecznosci dotychczasowej terapii lub niemozliwa standardowa terapia z uwagi na brak dostepu
naczyniowego;

[] pacjenci z hemofilia B z obecnoscia inhibitora, ktérzy zakoniczyli udzial w badaniach klinicznych
koncizumabem i w momencie kwalifikacji do badania klinicznego spelniali kryteria aktualnego programu.

Nadruk, naklejka lub pieczeé lekarza osrodka leczenia hemofilii.eeverernnvnrennennennnnnn.

% Ministerstwo
Zdrowia




Program Polityki Zdrowotnej Ministra Zdrowia

Narodowy Program Leczenia Chorych Na Hemofili¢ i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2024-2028

Zalacznik nr 9b

Nazwa Osrodka Data cooovviiiiiii...

Karta zgloszenia zapotrzebowania na lek Veyvondi
(rekombinowany czynnik von Willebranda)

Imi¢ (imiona) 1 NazZWISKO PACIENLAL ....iuuiitii i
Numer PESEL pacjenta: [TTTILLLETDT

Choroba von Willebranda:

L] Typ2 []Typ3

Aktywnosc¢ cz. von Willebranda:

Masa clala PACIENTAT ... vt

Objawy choroby

Krwotoczne miesigczki:

[ ] Tak [ ] Nie

Krwotoki po zabiegach inwazyjnych (ekstrakcje zgb6w, zabiegi chirurgiczne) i/lub porody:
[] Tak [ ] Nie

Masywne nawracajace krwotoki z przewodu pokarmowego ze wspolistniejaca angiodysplazja
jelitowa;

[ ] Tak [ ] Nie

Uczulenie na osoczopochodne koncentraty:

[] Tak [ ] Nie

1. Aktualne leczenie:

Osoczopochodny koncentrat cz. vW
np. Haemate P w ktérym stosunek cz. vIW do cz. VIII= 2,4: 1

1.1 Na zadanie (nazwa preparatu, dawkowanie):

przy krwawieniach: ...

w okresie OKOTOOPEraCy AV ...t
1.2 Profilaktyka:

[] Tak [ ] Nie

Powdd profilaktyki: ... ...

Efekt profilaktyki: ..o




Program Polityki Zdrowotnej Ministra Zdrowia

Narodowy Program Leczenia Chorych Na Hemofili¢ i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2024-2028

2. Wskazania do zastosowania Veyvondi:

Brak efektu hemostatycznego dotychczasowego leczenia:

[] Tak [ ] Nie

Uczulenie na dotad stosowany lek:

[] Tak [ ] Nie

Nadmierne gromadzenie cz. VIII (zawartego w koncentratach zlozonych cz. VIII i czynnik von
Willebranda) u osoby potencjalnie zagrozonej zakrzepica:

[] Tak [ ] Nie

Planowane zabiegi operacyjne w ktorych Veyvondi jest lekiem z wyboru - uzasadnienie:

Plan odnosnie stosowania Veyvondi:

Dawkowanie zgodnie z CHPL i indywidualnymi potrzebami pacjenta

Podpis lekarza wnioskujacego:




Program Polityki Zdrowotnej Ministra Zdrowia

Narodowy Program Leczenia Chorych Na Hemofili¢ i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2024-2028

Zalacznik nr 12

WNIOSEK O WEACZENIE POPULAC]JI PACJENTOW DO NOWE] TERAPII
W RAMACH
+NARODOWEGO PROGRAMU LECZENIA CHORYCH NA HEMOFILIE I POKREWNE
SKAZY KRWOTOCZNE NA LATA 2024-2028”

DOTYCZY LEKU (nazwa chemiczna lub nazwa klasy lekow):

Whnioskodawca:

Dyrektor lub prezes osrodka
leczenia hemofilii i pokrewnych
skaz krwotocznych

Lekarz osrodka leczenia
hemofilii i pokrewnych skaz
krwotocznych

Konsultant wojewodzki

Opis populacji, wobec ktorej
wnioskowana jest nowa terapia

Liczebnos¢ populacji w skali
kraju z podziatem na dzieci i
dorostych

Proponowane kryteria
kwalifikacji do terapii

Proponowane kryteria
wylaczenia z terapii

Leki, ktérymi wnioskowana
populacja byta leczona
dotychczas

Roczne koszty brutto lekéw
dotychczas stosowanych przez
wnioskowana populacja po
stronie ,,Narodowego Programu
Leczenia Chorych na Hemofili¢ i
Poktewne Skazy Krwotoczne na
lata 2024 - 2028”

Roczne koszty brutto lekéw
dotychczas stosowanych przez
wnioskowana populacja po
stronie innych Zzrédet
finansowania niz ,,Narodowy
Program Leczenia Chorych na
Hemofili¢ i Pokrewne Skazy
Krwotoczne na lata 2024 - 2028”

Roczny koszt brutto
wnioskowanej terapii

Dodatkowe uwagi

Lista zatacznikow do wniosku
(sugerowane atqezniki: cenniki, oferty 3
pretargdw Rrajowych i zagranicznych
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Narodowy Program Leczenia Chorych Na Hemofili¢ i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2024-2028

potwierdzajace sposib liczenia kosztow,
ganonimigowane wyciqgi 3 bag, danych
bad? pismiennictwa potwierdzajace
liczebnost populagi)

Podpisy wnioskodawcow*:

* Wymagane sa podpisy lekarza osrodka leczenia hemofilii i pokrewnych skaz krwotocznych, dyrektora lub prezesa
osrodka leczenia hemofilii i pokrewnych skaz krwotocznych oraz konsultanta wojewddzkiego w dziedzinach
hematologii badZ onkologii i hematologii dziecigce;.

Ministerstwo
Zdrowia




Program Polityki Zdrowotnej Ministra Zdrowia

Narodowy Program Leczenia Chorych Na Hemofili¢ i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2024-2028

Zalacznik nr 15

Imig, nazwisko, adres pacjenta

Numer telefOnu: .................cououuiiiiiiiii i,

OSWIADCZENIE

Ja nizej podpisany, wyrazam zgode na dostawy domowe koncentratu czynnika krzepniecia VIII,
koncentratu czynnika krzepnigcia IX, koncentratu aktywowanych czynnikéw zespotu protrombiny

aPCC, koncentratu czynnika VIII zawierajacego czynnik von Willebranda o proporcji VWE:FVIII co

najmniej 2:1% i zobowiazuj¢ si¢ do stosowania si¢ do zaleceni lekarskich.

Pacjent i/lub opiekun prawny pacjenta

(czytelny podpis)

*niepotrzebne skre$li¢/usunac




