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Wykaz technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjno$ci

| Zalacznik — Wykaz technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci

Lp

Nazwa leku

Substancja czynna

Oceniane wskazanie

Ayvakyt

awaprytynib

monoterapia w leczeniu dorostych pacjentow z
nieresekcyjnymi albo przerzutowymi nowotworami
podscieliskowymi przewodu pokarmowego (ang.
gastrointestinal stromal tumour, GIST) z mutacjg D842V w
genie kodujacym receptor alfa ptytkopochodnego czynnika
wzrostu (ang. platelet-derived growth factor receptor alpha,
PDGFRA)

Givlaari

giwosyran sodowy

ostra porfiria watrobowa u dorostych i mtodziezy w wieku od
12 lat

Idefirix

imlifidaza

leczenie desensytyzacyjne (odczulanie) u wysoko
immunizowanych dorostych biorcéw przeszczepu nerki

Isturisa

osilodrostat

leczenie endogennego zespotu Cushinga u 0soéb dorostych

Oxlumo

lumazyran sodu

leczenie pierwotnej hiperoksalurii typu 1 we wszystkich
grupach wiekowych

Pigray

alpelisyb

leczenie kobiet po menopauzie oraz m¢zczyzn z miejscowo
zaawansowanym lub rozsianym rakiem piersi HR-dodatnim,
HER2-ujemnym z mutacja PIK3CA

Polivy

polatuzumab wedotyny

leczenie dorostych pacjentéw z nawrotowym/ opornym
chtoniakiem rozlanym z duzych komorek B, ktorzy nie
kwalifikuja si¢ do przeszczepienia krwiotwoérczych
komorek macierzystych

Pretomanid
FGK/Drovprela

pretomanid

gruzlica lekooporna (MDR, XDR)

Reblozyl

luspatercept

niedokrwistos$¢ zalezna od transfuzji z powodu
zespotow mielodysplastycznych

10.

Rozlytrek

entrektynib

monoterapia w leczeniu dorostych oraz dzieci i mtodziezy w
wieku 12 lat i starszych z guzami litymi z obecnoscig fuzji
genu neurotroficznej receptorowej kinazy tyrozynowej
(ang. neurotrophic tyrosine receptor kinase, NTRK)

11.

Zolgensma

onasemnogen abeparwowek

rdzeniowy zanik mie$ni (ang. spinal muscular atrophy,
SMA) 5q z bialleliczng mutacja genu SMN1 i klinicznym
rozpoznaniem SMA typu 1 lub pacjentéw z rdzeniowym
zanikiem mig$ni 5q z bialleliczng mutacja genu SMNI1 iz nie
wigcej niz 3 kopiami genu SMN2
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Wykaz technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjno$ci

Il Okreslenie populacji docelowej, szczegotowych warunkow stosowania, wskaznikOw
oceny efektywnosci terapii, oczekiwanych korzysci zdrowotnych

1. AYVAKYT (awaprytynib) we wskazaniu: MONOTERAPIA W LECZENIU DOROSLYCH
PACJENTOW Z NIERESEKCYJNYMI ALBO PRZERZUTOWYMI NOWOTWORAMI
PODSCIELISKOWYMI PRZEWODU POKARMOWEGO (ANG. GASTROINTESTINAL
STROMAL TUMOUR, GIST) Z MUTACJA D842V W GENIE KODUJACYM RECEPTOR
ALFA PLYTKOPOCHODNEGO CZYNNIKA WZROSTU (ANG. PLATELET-DERIVED
GROWTH FACTOR RECEPTOR ALPHA, PDGFRA)

Populacja docelowa

Doro$li z nieresekcyjnymi albo przerzutowymi nowotworami podscieliskowymi przewodu
pokarmowego (ang. Gastrointestinal stromal tumour, GIST) z mutacja D842V w genie
kodujacym receptor alfa ptytkopochodnego czynnika wzrostu (ang. Platelet-derived growth
factor receptor alpha, PDGFRA)

Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposéb podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza.
Monitorowanie

e Badanie przedmiotowe, kontrola morfologii krwi i parametréw krzepliwosci w celu
monitorowania krwotokow, w szczegolnosci u pacjentow z chorobami predysponujacymi
do krwawienia i u pacjentow przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryne
i fenprokumon) albo inne, przyjmowane jednoczes$nie, produkty lecznicze powodujace
zwiekszenie ryzyka krwawienia.

e Przed rozpoczgciem leczenia - nalezy starannie rozwazy¢ ryzyko wystapienia krwawienia
wewnatrzczaszkowego u pacjentow, u ktorych wystepuja czynniki ryzyka, takie jak ciezka
maloplytkowos$¢, oraz upacjentow z grupy podwyzszonego ryzyka wystgpienia
krwawienia wewnatrzczaszkowego, takich jak pacjenci z tetniakiem albo stwierdzonym
w wywiadzie krwawieniem wewnagtrzczaszkowym w ciagu poprzedniego roku,
stwierdzonym w wywiadzie incydentem mozgowo-naczyniowym albo przemijajacym
napadem niedokrwienia mozgu.

e W zaleznosci od stopnia nasilenia i od obrazu klinicznego, wedlug uznania lekarza mozna
przeprowadzi¢ badania obrazowe moézgu metoda rezonansu magnetycznego (RM)
albo tomografii komputerowej (TK) — u pacjentow, u ktérych w trakcie leczenia wystapia
klinicznie istotne neurologiczne objawy przedmiotowe i podmiotowe (np. silny bol glowy,
problemy z widzeniem, senno$¢ albo miejscowe oslabienie), powinni natychmiast
poinformowac o tym pracownika stuzby zdrowia.

e Wykonanie EKG w celu oceny dtugosci odstepu QT.

e Wykonywanie morfologii w celu kontroli wystgpowania niedokrwisto$ci, neutropenii
i matoptytkowosci.

e Regularne monitorowanie czynnosci watroby (aktywno$¢ aminotransferaz, stezenie
bilirubiny) z uwagi na zwigkszenie st¢zenia bilirubiny oraz aktywnosci aminotransferaz
watrobowych.

Dane gromadzone w rejestrze
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Wykaz technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjno$ci

Wskazniki oceny efektywnosci terapii

e PFS, zdefiniowany jako czas od rozpoczecia leczenia do progresji choroby lub zgonu
z jakiejkolwiek przyczyny. Wskaznik okreslony na podstawie centralnej weryfikacji
radiologicznej wedlug kryteriow mRECIST w wersji 1.1

Oczekiwane korzyS$ci zdrowotne

o  Wydluzenie przezycia wolnego od progresji choroby: oczekiwana mediana PFS: 24 m-ce
(95% CI: 18,4; NE)

Dodatkowe dane

e Dodatkowe dane do rejestru*.
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2. GIVLAARI (giwosyran sodowy) we wskazaniu OSTRA PORFIRIA WATROBOWA
U DOROSLYCH I MLODZIEZY W WIEKU OD 12 LAT

Populacja docelowa

Dorosli i mtodziez w wieku od 12 lat z ostra porfirig watrobowa z aktywna choroba (co najmniej
2 ataki porfirii wymagajace hospitalizacji w ciggu 6 mies. przed wigczeniem do rejestru)

Szczegotowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, spos6b podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Przeciwwskazania

Ciezka nadwrazliwo$¢ (np. anafilaksja) na substancjg czynna lub na ktérakolwiek substancje
pomocniczg.

Monitorowanie

Nalezy monitorowaé pacjenta pod katem objawdw podmiotowych i przedmiotowych
anafilaksji. W razie wystgpienia anafilaksji podawanie tego produktu leczniczego nalezy
natychmiast przerwac¢ i wdrozy¢ odpowiednig farmakoterapig.

Przed rozpoczgciem leczenia produktem leczniczym nalezy oznaczy¢é parametry
czynno$ciowe watroby. Oznaczenia te nalezy powtarza¢ co mies. przez pierwszych 6 mies.
leczenia, a nastepnie wedlug wskazan klinicznych. Wstrzymanie lub odstawienie leczenia
nalezy rozwazy¢ w przypadku wystapienia klinicznie istotnego wzrostu aktywnosci
aminotransferaz. W przypadku podzniejszego zmniejszenia aktywno$ci aminotransferaz
mozna rozwazy¢ wznowienie leczenia w dawce 1,25 mg/kg mc. po jego wstrzymaniu.

W przypadku progresji zaburzen czynno$ci nerek wymagane jest doktadne kontrolowanie
czynnosci nerek w trakcie leczenia.

Dane gromadzone w rejestrze

Wskazniki oceny efektywnosci terapii

Roczny wskaznik napadow porfirii (AAR)w postaci napadéw wymagajacych
hospitalizacji i/lub podania heminy w warunkach szpitalnych

Liczba dni stosowania heminy rocznie
Jakos¢ zycia mierzona w skali PCS (sumaryczna komponenta fizyczna) SF-12

Poziom ALA i PBG w moczu

Oczekiwane korzySci zdrowotne

Roczny wskaznik napadéw porfirii (AAR) — sredni AAR (w badaniu rejestracyjnym
zdefiniowany w postaci napadéw wymagajacych hospitalizacji, pilnej wizyty u lekarza lub
podania heminy dozylnej w domu): 3,2 (95% CI: 2,3; 4,6)

Redukcja liczby dni stosowania heminy rocznie — $rednia liczba dni stosowania heminy
rocznie: 6,8 (95% CI: 4,2; 10,9)

Poprawa jako$ci zycia w zakresie sumarycznej komponenty fizycznej — PCS SF-12 —
zZmiana w 6. miesigcu wzgledem wizyty poczatkowej, srednia LS 5,4 (95% CI: 3,0; 7,7)
(LS - metoda najmniejszych kwadratéw (ang. least square); PCS - sumaryczna komponenta
fizyczna (ang. Physical Component Summary); SF-12 - 12-punktowy skrocony
kwestionariusz do oceny stanu zdrowia)

Redukcja poziomu ALA i PBG w moczu — mediana redukcji dla ALA: 86% i 84%
odpowiednio w okresie 6 i 12 mies., analogicznie mediana redukcji dla PBG: 91% i 78%)
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Wykaz technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjno$ci

(ALA - kwas aminolewulinowy (ang. aminolevulinic acid), PBG - Porfobilinogen (ang.
porphobilinogen))

Dodatkowe dane

e Dodatkowe dane do rejestru*.
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3. IDEFIRIX (imlifidaza) we wskazaniu LECZENIE DESENSYTYZACYJNE (ODCZULANIE)
U WYSOKO IMMUNIZOWANYCH DOROSLYCH BIORCOW PRZESZCZEPU NERKI

Populacja docelowa

Idefirix jest stosowany w leczeniu desensytyzacyjnym (odczulaniu) u wysoko
immunizowanych dorostych biorcéw przeszczepu nerki z dodatnig probg krzyzows
z dostgpnym zmarlym dawca. Stosowanie produktu leczniczego Idefirix powinno by¢
ograniczone do pacjentdéw, u ktorych jest niskie prawdopodobienistwo przeszczepienia
w ramach obowigzujacego systemu doboru biorcéw nerki — z uwzglednieniem programow
ustalania priorytetéw dla pacjentéw wysoko immunizowanych

Kryteria kwalifikacji

e Niskie prawdopodobienstwo przeszczepienia w ramach obowigzujacego systemu doboru
biorcow nerki — z uwzglednieniem programéw ustalania priorytetow dla pacjentow
wysoko immunizowanych;

e Pacjenci na liScie oczekujgcych na przeszczepienie nerki, ktorzy wczesniej bezskutecznie
przeszli  desensytyzacje lub u ktorych  skuteczna desensytyzacja byla malo
prawdopodobna. Rozpigtos¢ i sita uczulenia pozwalaja przewidzie¢ wyjatkowo niskie
prawdopodobienstwo pomyslnej desensytyzacji lub oddania zgodnej nerki, z dostgpnym
zmartym dawcg;

e Kobiety i mezczyzni ze zdiagnozowang PChN w stadium 5;
e Wick > 18 lat;

e Uczulenie na HLA;

e Dodatni wynik proby krzyzowej z dostepnym dawcg;

e Brak powaznych zakazen o dowolnej etiologii;

o Negatywny wynik w kierunku antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby typu
B w surowicy, przeciwciat przeciw wirusowi zapalenia watroby typu C i ludzkiego wirusa
niedoboru odpornosci (HIV);

e Brak wczesniejszego nowotworu zto§liwego w ciggu 2 lat, z wytaczeniem odpowiednio
leczonego raka podstawnokomdrkowego lub ptaskonablonkowego skory, raka szyjki
macicy in situ i raka prostaty Gleason <6 i antygen swoisty dla prostaty (PSA) <10 ng/ml;

e Brak innych cigzkich stanow wymagajacych leczenia i $cistego monitorowania,
np. niewydolno$¢ serca > 3. stopnia wedlug New York Heart Association (NYHA)
niestabilna choroba wiencowa lub przewlekla obturacyjna choroba ptuc (POChP) zalezna
od tlenu;

e Brak hipogamma-globulinemii definiowanej jako dowolne wartosci P-catkowitej IgG
ponizej 3 g/l;

e Brak otrzymywania innej nowej substancji chemicznej (zdefiniowanej jako zwigzek, ktory
nie zostal dopuszczony do obrotu) Iub brak udziatu w jakimkolwiek innym badaniu
klinicznym obejmujacym leczenie farmakologiczne w ciagu 4 miesigcy od pierwszego
podania produktu leczniczego Idefirix.

Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposéb podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza. Historia
cigzkiej alergii / nadwrazliwos$ci lub trwajacej alergii / nadwrazliwos$ci na podstawie oceny
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lekarza lub brak historii nadwrazliwosci na leki o podobnej budowie chemicznej lub klasie
do IdeS (np. Streptokinaza i/lub stafylokinaza)

Trwajace powazne zakazenie

Zakrzepowa plamica matoptytkowa (TTP). U pacjentow z tg choroba wystepuje ryzyko
rozwoju choroby posurowiczej

Jako $rodek ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania imlifidazy w okresie cigzy.

Przed ekspozycjg na imlifidaze nalezy przerwaé karmienie piersia

Monitorowanie

Na podstawie punktéw koncowych badan rejestracyjnych mozna wskaza¢ na koniecznos¢
wykonywania:

Klinicznych testow laboratoryjnych okreslajacych parametry zyciowe, EKG;
Badania eGFR, poziomu kreatyniny i biatkomoczu;
Badania stezen przeciwciat HLA;

Pomiaru przeciwcial przeciwlekowych.

Dane gromadzone w rejestrze

Wskazniki oceny efektywnosci terapii

Potwierdzenie konwersji wyniku proby krzyzowej (na podstawie standardowych
protokotow potwierdzania konwersji wyniku proby krzyzowej z dodatniego na ujemny
stosowanych w osrodku)

Czynno$¢ nerek po leczeniu imlifidazg oceniana za pomoca eGFR, kreatyniny
i biatkomoczu

Odrzucenie przeszczepu

Przezycie pacjentow

Oczekiwane korzyS$ci zdrowotne

Konwersja do wyniku ujemnego w ciggu 24 godzin dodatniego wyniku proby krzyzowej
obserwowanego przed leczeniem imlifidazg u 100% pacjentow

Przeszczepienie zakonczone powodzeniem u 100% pacjentow
100% przezycie pacjentow po uptywie 6 miesiccy od wykonania przeszczepienia nerki

Przezycie przeszczepionej nerki na poziomie 93% po uptywie 6 miesiecy od wykonania
przeszczepienia nerki

Powrdt czynnosci nerki do zakresu oczekiwanego dla pacjentdw po przeszczepieniu nerki,
u 90% pacjentdw po uptywie 6 miesiecy (szacunkowy wspotczynnik przesaczania
klebuszkowego (eGFR) >30 ml/min/1,73 m2.)

Dodatkowe dane

Dodatkowe dane do rejestru*.
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4. ISTURISA (osilodroksat) we wskazaniu: LECZENIE ENDOGENNEGO ZESPOLU
CUSHINGA U OSOB DOROSLYCH

Populacja docelowa

Osoby doroste z endogennym zespotem Cushinga

Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposéb podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza.

Monitorowanie

Badania przed rozpoczgciem leczenia:

Laboratoryjne badania krwi i moczu — wyréwnanie kazdego przypadku hipokaliemii,
hipokalcemii lub hipomagnezemii.

Badania obrazowe przysadki.
Badanie EKG — jesli odstep QTc przekracza 480 ms, zaleca si¢ konsultacje z kardiologiem.

Wykonanie badan wykluczajacych cigze (m.in. test cigzowy).

Badania w trakcie leczenia:

Regularne laboratoryjne monitorowanie krwi i moczu w celu wykrycia wszelkich
ewentualnych nieprawidlowosci w stezeniu magnezu, wapnia i potasu, a takze pomiar
stezenia kortyzolu.

Badania obrazowe przysadki. W celu kontroli wzrostu guza kortykotropowego zalecane
jest wykonanie badania MRI. W przypadku inwazyjnego rozrostu guza kortykotropowego
nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia.

Podczas zwigkszania dawki u pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci watroby moze zaj$¢
koniecznos¢ czestszego monitorowania czynno$ci nadnerczy.

W celu kontroli wydtuzenia odstgpu QTc nalezy wykona¢ badanie EKG w ciggu jednego
tygodnia od rozpoczecia leczenia, a pozniej w zaleznosci od wskazan klinicznych. Jesli
odstep QTc przekracza 480 ms w trakcie leczenia, zaleca si¢ konsultacje z kardiologiem.
Moze by¢ wymagane czasowe zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia.

Czestsze monitorowanie zapisu EKG zalecane jest u pacjentéw z czynnikami ryzyka
wydhuzenia odstepu QT (m.in. wrodzony zespot dlugiego odstepu QT, istotna choroba
uktadu serowo-naczyniowego, jednoczesne stosowanie produktow leczniczych, o ktdrych
wiadomo, ze wydtuzajg odstep QT).

Okresowa kontrola stezenia elektrolitow.

U kobiet w okresie rozrodczym konieczne jest stosowanie skutecznej antykoncepcji
podczas leczenia i przez co najmniej jeden tydzien po zakonczeniu leczenia. W przypadku
stosowania hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych innych niz doustne skojarzenie
etynyloestradiolu i lewonorgestrelu, zaleca si¢ stosowanie dodatkowej metody bariery
antykoncepcyjne;j.

Zaleca sie, by stezenie kortyzolu (np. 24-godzinne st¢zenie wolnego kortyzolu w moczu,
stezenie kortyzolu w surowicy/osoczu) byto monitorowane co 1-2 tygodnie do czasu,
gdy bedzie sie utrzymywaé odpowiednia odpowiedZz kliniczna. Po tym czasie mozna
rozwazy¢ rzadsze monitorowanie w przypadkach wskazanych ze wzgledow klinicznych,
chyba Ze istniejg powody do dodatkowych kontroli.

9/24



Wykaz technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjno$ci

Dodatkowe monitorowanie stezenia Kortyzolu zalecane jest zwlaszcza w stanach
zwigkszonego zapotrzebowania na kortyzol, na przyklad podczas stresu fizycznego lub
psychicznego lub podczas zmian w jednocze$nie przyjmowanych lekach mogacych
wplywac na ekspozycje na osilodrostat.

W ramach kontroli st¢zenia kortyzolu zaleca si¢ stosowanie metod laboratoryjnych
niewykazujacych istotnej reaktywnosci krzyzowej z prekursorami kortyzolu, takimi jak
11-dezoksykortyzol, ktorego stezenie moze si¢ zwickszy¢é podczas leczenia
osilodrostatem.

Pacjentow z objawami hipokortyzolizmu nalezy monitorowaé¢ pod katem hipotensji,
hiponatremii, hiperkaliemii i (lub) hipoglikemii. W przypadku podejrzewania
hipokortyzolizmu nalezy oznaczy¢ st¢zenie kortyzolu i rozwazyé czasowe zmniejszenie
dawki lub przerwanie podawania osilodrostatu. W razie koniecznosci nalezy rozpoczgé
leczenie zastepcze kortykosteroidami. Podawanie produktu leczniczego Isturisa mozna
wznowi¢ w mniejszej dawce po ustgpieniu objawow, o ile stezenie kortyzolu przekroczy
dolng granice normy przy braku substytucji glikokortykoidami.

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci i §cislejsze monitorowanie pacjentow po wprowadzeniu
do terapii lub odstawieniu produktow leczniczych bedacych silnymi inhibitorami
lub induktorami wielu enzyméw (np. ryfampicyny).

W przypadku podejrzenia przedawkowania podawanie produktu leczniczego Isturisa
nalezy przerwal, sprawdzi¢ stezenie kortyzolu, a w razie konieczno$ci rozpoczaé
suplementacje kortykosteroidow. Moze zaj$¢ konieczno$¢ $cistego monitorowania, w tym
kontrolowania odstgpu QT, ci$nienia krwi, st¢zenia glukozy, poziomu plynéw i rownowagi
elektrolitowej do czasu, gdy stan pacjenta ustabilizuje si¢.

Dane gromadzone w rejestrze

Wskazniki oceny efektywnosci terapii

Poziom $redniego stezenia wolnego kortyzolu w moczu (mUFC)

Ocena jakosci zycia poprzez kwestionariusze CushingQoL, Beck Depression Inventory-II
i EQ5D5L

Oczekiwane Kkorzysci zdrowotne

Odpowiedz na leczenie (definiowana jako wartoé¢ mUFC <GGN) na koniec 48-
tygodniowego okresu terapii (GGN - 120 ug/24h)

Oczekuje si¢, ze po 48-tygodniowym okresie terapii, odpowiedz na leczenie zostanie
osiagnieta u ok. 66,4% (95% CI: 57,9; 74,3) pacjentéw

Kontrola choroby (osiggniecie mUFC <GGN w tygodniu 24 i brak zwigkszania dawki
po tygodniu 12)

Oczekiwany odsetek pacjentéw z kontrolg choroby wynosi 52,6% (95% ClI: 43,9; 61,1).

Poprawa jakosci zycia na podstawie zmian w standaryzowanych wynikach (od warto$ci
wyjsciowej do 48. tygodnia) uzyskanych przy pomocy odpowiednich kwestionariuszy

Oczekiwana zmiana $redniej wartosci CushingQoL w 48 tygodniu: wzrost o 52,4% (95%
Cl: 32,3;72,7)

Oczekiwana zmiana $redniej wartosci Beck Depression Inventory-1l w 48 tygodniu:
spadek 0 31,8% (95% CI: —44,3; -19,3)

Dodatkowe dane

Dodatkowe dane do rejestru*.
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Wykaz technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjno$ci

5. OXLUMO (lumazyran sodu) we wskazaniu LECZENIE PIERWOTNEJ HIPEROKSALURII
TYPU 1 WE WSZYSTKICH GRUPACH WIEKOWYCH

Populacja docelowa

Leczenie pierwotnej hiperoksalurii typu 1 we wszystkich grupach wiekowych

Szczegoélowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposéb podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Przeciwskazania

Ciegzka nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.

Monitorowanie

Szczegblne populacje pacjentdw:

Zaburzenia czynnosci watroby

Wymagana jest ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentow z umiarkowanymi Iub cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Zaburzenia czynno$ci nerek

Uzasadnione jest monitorowanie pod katem bezpieczenstwa podczas leczenia pacjentow
z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek lub ze schytkowa niewydolno$cia nerek.

Dzieci 1 miodziez

Istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania tego produktu leczniczego u dzieci
wieku do 1. roku zycia. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas leczenia tych pacjentow.

Specjalne ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania:

Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub schytkowa niewydolno$¢ nerek

Leczenie lumazyranem zwigksza stgzenie kwasu glikolowego w osoczu, co moze
zwicksza¢ ryzyko wystapienia kwasicy metabolicznej lub nasilenia objawow istniejacej
kwasicy metabolicznej u pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek
lub schytkowa niewydolno$cig nerek. Z tego powodu nalezy kontrolowaé tych pacjentéw
pod katem objawdw przedmiotowych i podmiotowych kwasicy metaboliczne;j.

Umiarkowane lub cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby

Ze stosowaniem produktu u pacjentdow z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami
czynno$ci watroby wiaze si¢ ryzyko obnizonej skutecznosci leczenia. Z tego powodu
nalezy kontrolowa¢ skuteczno$¢ leczenia u tych pacjentow.

Dane gromadzone w rejestrze

Wskazniki oceny efektywnoSci terapii

Procentowe obnizenie st¢zenia szczawianow w dobowej zbidrce moczu od wartosci
poczatkowej (okres 6 miesigcy) skorygowane o masg ciata

Procentowa zmiana w wydalaniu szczawianu z moczem

Zmiana estymowanego wspdlczynnika przesaczania kiebuszkowego (eGFR)

Oczekiwane korzyS$ci zdrowotne

Obnizenie o 65,4% (95%CI: -71,32; -59,56) stezenia szczawianow w dobowej zbidrce
moczu skorygowanego o BSA) (wartos¢ uzyskana w badaniu rejestracyjnym)
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Wykaz technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjno$ci

e Obnizenie wyjsciowego stosunku stgzenia szczawianéw do kreatyniny w przygodnej
prébce moczu: 0 53,5% (95% ClI: 44,8-62,3) (warto$¢ uzyskana w badaniu rejestracyjnym)

e Utrzymywanie si¢ obnizonego stezenia szczawianOw przez 12 miesiecy w okresie
przedtuzenia badania

e Utrzymywanie sie stabilnej wartosci eGFR
Dodatkowe dane

e Dodatkowe dane do rejestru*.
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Wykaz technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjno$ci

6. PIQRAY (alpelisyb) we wskazaniu LECZENIE KOBIET PO MENOPAUZIE
ORAZ MEZCZYZN Z. MIEJSCOWO ZAAWANSOWANYM LUB ROZSIANYM RAKIEM
PIERSI HR-DODATNIM, HER2-UJEMNYM Z MUTACJA PIK3CA

Populacja docelowa

Kobiety po menopauzie oraz mgzczyzni z miejscowo zaawansowanym lub rozsianym rakiem
piersi HR-dodatnim, HER2-ujemnym z mutacja PIK3CA, w przypadku stwierdzenia progresji
choroby w trakcie lub po leczeniu hormonalnym stosowanym w monoterapii.

Szczegélowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposéb podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng (alpelisyb) lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza
(celuloza mikrokrystaliczna, mannitol, karboksymetyloskrobia sodowa, hypromeloza,
stearynian magnezu, hypromeloza, tlenek zelaza [czarny (E172), czerwony (E172]), dwutlenek
tytanu (E 171), makrogol, talk).

Monitorowanie

Przed rozpoczeciem leczenia:

Stosowanie produktu leczniczego Piqray wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem
hiperglikemii. Pacjenci podlegajacy wiekszemu ryzyku (pacjenci z cukrzyca, w stanie
przedcukrzycowym, z FPG >250 mg/dl, BMI >30 lub w wieku >75 lat) wymagaja
konsultacji z pracownikiem nalezacym do fachowego personelu medycznego, majagcym
dos$wiadczenie w leczeniu hiperglikemii.

Leczenie alpelisybem moze wptywac na leczenie przeciwcukrzycowe stosowane obecnie
przez pacjenta w wyniku interakcji z doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi
metabolizowanymi przez CYP2C9 i CYP2C8 (w tym m. in. repaglinidem, rozyglitazonem,
glipizydem i tolbutamidem).

Przed rozpoczgciem leczenia alpelisybem nalezy oznaczyé stezenie glukozy w osoczu
na czczo i stgzenie HbAlc oraz zoptymalizowaé stezenie glukozy we krwi u pacjenta.

W zwiazku z ryzykiem hiperglikemii nalezy doradzi¢ pacjentom konieczno$é
wprowadzenia zmian w stylu zycia, poinformowac¢ ich o przedmiotowych i podmiotowych
objawach hiperglikemii (np. nadmiernym pragnieniu, cz¢stszym niz zwykle oddawaniu
moczu lub wigkszej niz zwykle ilosci oddawanego moczu, zwigkszonym taknieniu przy
utracie masy ciala; trudno$ciach w oddychaniu, bolu glowy, nudnosciach i wymiotach)
oraz o konieczno$ci natychmiastowego skontaktowania si¢ z pracownikiem nalezagcym
do fachowego personelu medycznego po wystgpieniu tych objawow.

Podczas leczenia:

Nalezy postgpowac zgodnie z harmonogramem monitorowania st¢zenia glukozy na czczo
podanym w drukach informacyjnych produktu leczniczego Piqray. Nalezy pamigtac,
ze harmonogram ten rézni si¢ dla pacjentdow z czynnikami ryzyka i bez tych czynnikow.

W przypadku hiperglikemii nalezy wprowadzi¢ modyfikacje dawkowania zwigzane
Z hiperglikemia i postgpowaé zgodnie ze wskazéwkami podanymi w tabeli w drukach
informacyjnych produktu leczniczego Pigray.

Rozpoczynajac leczenie przeciwcukrzycowe nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢ wystapienia
interakcji migdzylekowych.

Dane gromadzone w rejestrze
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Wykaz technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjno$ci

Wskazniki oceny efektywnosci terapii
e Przezycie wolne od progresji (PFS)
Oczekiwane korzysci zdrowotne

e Wydluzenie przezycia wolnego od progresji zgodnie z efektem wykazanym w badaniu:
mediana PFS: 11,0 m-cy (95% CI: 7,5; 14,5)

Dodatkowe dane

o Dodatkowe dane do rejestru*.
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Wykaz technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjno$ci

7. POLIVY (polatuzumab wedotyny) we wskazaniu LECZENIE DOROSEYCH PACJENTOW
Z NAWROTOWYM/ OPORNYM CHLONIAKIEM ROZLANYM Z DUZYCH KOMOREK B,
KTORZY NIE KWALIFIKUJA SIE DOPRZESZCZEPIENIA KRWIOTWORCZYCH
KOMOREK MACIERZYSTYCH

Populacja docelowa

Doro$li z nawrotowym/opornym chloniakiem rozlanym z duzych komoérek B, ktorzy
nie kwalifikuja si¢ do przeszczepienia krwiotworczych komorek macierzystych

Szczegélowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposéb podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza.

Aktywne, cigzkie zakazenie.

Monitorowanie

U pacjentow z neutropenig i (lub) matoplytkowoscig stopnia 3. lub stopnia 4. nalezy
rozwazy¢ czestsze monitorowanie parametrow laboratoryjnych i (lub) opdznienie lub
zakonczenie leczenia

Nalezy monitorowaé pacjentow pod katem takich objawoéw neuropatii obwodowej (PN)
jak niedoczulica, przeczulica, parestezje, uposledzenie czucia, bol neuropatyczny, uczucie
pieczenia, ostabienie mig$ni lub zaburzenia chodu

Podczas leczenia pacjenci powinni by¢ $ci§le monitorowani pod katem objawow infekceji
bateryjnych, grzybiczych lub wirusowych

Nalezy $cisle monitorowa¢ pacjentow pod katem sugerujacych postepujaca
wieloogniskowa leukonecefalopatia (ang. progressive multifocal leukoencephalopathy,
PML) nowych lub pogarszajacych si¢ objawow neurologicznych, zmian w stanie
poznawczym lub zachowaniu

Podczas leczenia nalezy $ciSle monitorowaé pacjentow pod katem TLS (zespot rozpadu
guza)

Nalezy monitorowac aktywnos$¢ enzymow watrobowych i stgzenie bilirubiny

Dane gromadzone w rejestrze

Wskazniki oceny efektywnosci terapii

Przezycie catkowite (OS)
Przezycie bez progresji choroby (PFS)

Calkowity odsetek odpowiedzi (odsetek catkowitych i czeSciowych odpowiedzi)
po zakonczeniu leczenia na podstawie PET-CT (ORR)

Odsetek odpowiedzi catkowitych po zakonczeniu leczenia na podstawie PET-CT (CR)

Oczekiwane korzysci zdrowotne

Wydluzenie przezycia calkowitego zgodnie z efektem wykazanym w badaniu: mediana
0S:12,4 m-ca (95%Cl: 9,0; 32,0)

Wydhuzenie przezycia bez progresji choroby zgodnie z efektem wykazanym w badaniu:
mediana PFS: 9,2 m-ca (95%CI: 6,0; 13,0)

Calkowity odsetek odpowiedzi po zakonczeniu leczenia: ORR: 45%
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Wykaz technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjno$ci

e Odsetek odpowiedzi calkowitych po zakoficzeniu leczenia: CR: 40%
Dodatkowe dane

e Dodatkowe dane do rejestru*.
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Wykaz technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjno$ci

8. PRETOMANID FGK/DROVPRELA (pretomanid) we wskazaniu: GRUZLICA
LEKOOPORNA (MDR/XDR)

Populacja docelowa

W skojarzeniu z bedakiling i linezolidem u 0s0b dorostych z gruzlica ptuc o rozszerzonej
opornosci na leki (ang. extensively drug resistant, XDR) lub wielolekoopornej (ang.
multidrug-resistant, MDR) nietolerujacej leczenia lub niereagujacej na leczenie.

Szczegélowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposéb podawania, czas stosowania, pominiecie dawki,
modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng, inne nitroimidazole lub na ktoérgkolwiek substancje
pomocnicza.

Dane gromadzone w rejestrze
Wskazniki oceny efektywnosSci terapii
¢ Konwersja posiewu mikrobiologicznego plwociny po 26 tygodniu do statusu negatywnego

e Ocena jakos$ci zycia/ wystepujacych objawow gruzlicy przy pomocy kwestionariusza np.
zawierajacego 10 objawdw oraz zglaszanych przez pacjenta zmian stanu zdrowia

Oczekiwane korzyS$ci zdrowotne
o Wyzdrowienie:

o negatywny status konwersji posiewu mikrobiologicznego plwociny po 26 tygodniu
(po okresie pelnej terapii) bedzie osiagniety u 90% (95% CI: 80,4; 95,8) pacjentow
z gruzlicg XDR 1 95% (95% ClI: 81,8; 99,3) z gruzlica MDR

o brak niepowodzenia klinicznego, nawrotu bakteriologicznego lub niepowodzenia
bakteriologicznego (ponowna infekcja) do 6 i 24 miesiecy po zakonczeniu leczenia

e Poprawa jakosci zycia (ustgpienie/zmniejszenie nasilenia objawdéw gruzlicy w stosunku
do stanu wyjSciowego na podstawie wynikow uzyskanych podczas oceny jako$ci zycia)

Dodatkowe dane

e Dodatkowe dane do rejestru*.
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Wykaz technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjno$ci

9. REBLOZYL (luspatercept) we wskazaniu NIEDOKRWISTOSC ZALEZNA
OD TRANSFUZJI Z POWODU ZESPOLOW MIELODYSPLASTYCZNYCH

Populacja docelowa

Niedokrwisto$¢ zalezna od transfuzji z powodu zespotéw mielodysplastycznych

Szczegotowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposéb podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktoérgkolwiek substancj¢ pomocnicza;

Ciaza.

Monitorowanie

Przed kazdorazowym podaniem produktu leczniczego Reblozyl nalezy oceni¢ poziom
hemoglobiny (Hb) pacjentow. Jesli przed podaniem dawki zostanie przeprowadzona
transfuzja czerwonych krwinek, na potrzeby dawkowania nalezy wzia¢ pod uwage poziom
Hb sprzed transfuzji.

Leczenie produktem leczniczym Reblozyl powinien rozpoczynac lekarz do$§wiadczony
w leczeniu chordb hematologicznych.

Dane gromadzone w rejestrze

Wskazniki oceny efektywnosSci terapii

Odsetek uczestnikow, ktorzy osiagneli niezalezno$¢ od transfuzji krwinek czerwonych
trwajacg >8 tygodni od 1. tygodnia do 24. tygodnia

Odsetek uczestnikow, ktorzy osiagneli niezalezno$¢ od transfuzji krwinek czerwonych
trwajacg >12 tygodni od tygodnia 1. do 24. oraz od tygodnia 1. do 48.

Odsetek uczestnikow, ktorzy osiagneli niezalezno$¢ od transfuzji krwinek czerwonych
trwajacg >8 tygodni od tygodnia 1. do tygodnia 48.

Srednia zmiana liczby jednostek RBC przetoczonych w ciagu 16 tygodni

Oczekiwane korzyS$ci zdrowotne

Niezalezno$¢ od transfuzji. Warunkiem do przerwania leczenia jest brak zmniejszenia si¢
zaleznosci od transfuzji.

Odsetek uczestnikow, ktorzy osiagneli niezalezno$¢ od transfuzji krwinek czerwonych
trwajaca >8 tygodni od 1. tygodnia do 24. tygodnia: 38% (95% CI: 30%; 46%) pacjentow
przyjmujacych luspatercept

Odsetek uczestnikow, ktorzy osiagneli niezaleznos¢ od transfuzji krwinek czerwonych
trwajaca >12 tygodni od tygodnia 1. do 24. tygodnia: 28% (95% CI: 21%; 36%) pacjentow
przyjmujacych luspatercept

Odsetek uczestnikow, ktorzy osiagneli niezalezno$¢ od transfuzji krwinek czerwonych

trwajaca >12 tygodni od tygodnia 1. do tygodnia 48. tygodnia: 33% (95% CI: 26%; 41%)
pacjentdow przyjmujacych luspatercept

Dodatkowe dane

Dodatkowe dane do rejestru*.
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Wykaz technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjno$ci

10. ROZLYTREK (entrektynib) we wskazaniu: MONOTERAPIA W LECZENIU DOROSLYCH
ORAZ DZIECI 1 MLODZIEZY W WIEKU 12 LAT | STARSZYCH Z GUZAMI LITYMI
Z OBECNOSCIA FUZJI GENU NEUROTROFICZNEJ RECEPTOROWEJ KINAZY
TYROZYNOWEJ (NTRK, ANG. NEUROTROPHIC TYROSINE RECEPTOR KINASE)

Populacja docelowa

Pacjenci dorosli oraz dzieci i mtodziez w wieku 12 lat i starszych z guzami litymi wykazujacymi
fuzje genu neurotroficznej receptorowej kinazy tyrozynowej (NTRK, ang. neurotrophic
tyrosine receptor kinase),

e U ktérych nowotwdr jest miejscowo zaawansowany, rozsiany lub ktorego resekcja
chirurgiczna prawdopodobnie bedzie skutkowac cigzka chorobg oraz

e ktorzy nie otrzymali wezeséniej inhibitora NTRK
e dla ktérych brak zadowalajacych opcji terapeutycznych.
Szczegélowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposéb podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza.
Inne warunki

e Konieczne jest wykonanie zwalidowanego testu w celu wyselekcjonowania pacjentow
Z guzami litymi i z obecnoscia fuzji genu NTRK. Obecnos¢ fuzji genu NTRK musi zostaé
ustalona przed rozpoczgciem leczenia.

Monitorowanie

e Morfologia krwi z rozmazem;

e Oznaczenia stezenia kreatyniny;

e Oznaczenie stezenia bilirubiny;

e Oznaczenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej;

e Oznaczenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowe;j;
e Stezenie kwasu moczowego w surowicy;

e Ocena stezenia elektrolitow;

e Oznaczenie aktywnosci fosfatazy zasadowe;;

e Ocena frakcji wyrzutowej lewej komory (LVEF);

e EKG;

e Monitorowanie pod katem wystapienia zaburzen poznawczych

e Badania w celu monitorowania skutecznosci leczenia: badania obrazowe konieczne
do oceny zmian wg kryteriow RECIST 1.1. w zaleznoéci od sytuacji kliniczne;j.

Dane gromadzone w rejestrze
Wskazniki oceny efektywnosci terapii
e Przezycie chorych bez progresji (PFS)

e Przezycie catkowite (OS)
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e Czas do wystgpienia progresji w osrodkowym uktadzie nerwowym (OUN)
e Czas trwania odpowiedzi na leczenie (DOR)
e Odpowiedz obiektywna na leczenie (ORR)

Oczekiwane korzySci zdrowotne

e Przezycie wolne od progresji (FPS): 50% pacjentow bedzie zyto bez progresji min. 11,2
mies. (95% ClI: 8,0-15,7).

e Przezycie catkowite (OS): 50% pacjentéw bedzie zyto min. 23,9 mies. (95% CI: 16,0-NE).

e Czas do progresji w OUN: u 50% czas do progresji w OUN bedzie wynosit min. 16,8 mies.
(95% CI: 14,3-NE)].

e Dlugos$¢ odpowiedzi na leczenie (DOR): u 50% pacjentow dtugo$¢ odpowiedzi bedzie
wynosita: min. 12,9 mies. (95% CI: 9,3-NE).

e Odsetek pacjentow z ORR: 63,5% (95% ClI: (51,5-74,4) pacjentow odpowie na leczenie.
Dodatkowe dane

o Dodatkowe dane do rejestru*.
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11. ZOLGENSMA (onasemnogen abeparwowek) we wskazaniu RDZENIOWY ZANIK MIESNI
(ANG. SPINAL MUSCULAR ATROPHY, SMA) 5Q ZBIALLELICZNA MUTACJA GENU
SMN1 | KLINICZNYM ROZPOZNANIEM SMA TYPU 1 LUB PACJENTOW
Z RDZENIOWYM ZANIKIEM MIESNI 5Q Z BIALLELICZNA MUTACJA GENU SMNI1
1Z NIE WIECEJ NIZ 3 KOPIAMI GENU SMN2

Populacja docelowa

Rdzeniowy zanik migéni (ang. Spinal muscular atrophy, sma) 5q z bialleliczng mutacjg genu
smnl i klinicznym rozpoznaniem sma typu 1 lub pacjentdow z rdzeniowym zanikiem mig¢$ni 5q
z bialleliczng mutacja genu smn1 iz nie wiecej niz 3 kopiami genu smn2

Szczegolowe warunki stosowania

Dawkowanie, droga podania, sposéb podawania, czas stosowania, modyfikacje dawki

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynng lub na ktoérgkolwiek substancj¢ pomocnicza

Badania przy kwalifikacji

e Przed rozpoczgciem leczenia nalezy sprawdzié, czy u pacjenta nie wystepuja objawy
jakiegokolwiek aktywnego zakazenia. W przypadku ostrych lub przewleklych
niepoddajacych si¢ leczeniu aktywnych zakazen, leczenie nalezy odroczy¢ do czasu
ustgpienia zakazenia lub kontrolowania zakazenia leczeniem.

e Przed leczeniem nalezy wykona¢ badania laboratoryjne obejmujace:
o badanie miana przeciwciat AAVY;

o badanie czynnos$ci watroby: aminotransferaza alaninowa (ALT), aminotransferaza
asparaginianowa (AST) oraz bilirubina calkowita;

o liczbe ptytek krwi;
o stezenie troponiny I.
Monitorowanie
e Po leczeniu nalezy monitorowac:
o aktywnos$¢ aminotransferaz watrobowych - przez co najmniej 3 miesigce;

o liczbg plytek krwi - najpierw co tydzien przez pierwszy miesigc, a nastepnie co dwa
tygodnie w drugim i trzecim miesigcu, do czasu powrotu liczby ptytek krwi do wartosci
poczatkowej;

o stgzenie troponiny I - przez co najmniej 3 miesigce po leczeniu lub do czasu powrotu
tych warto$ci do normy.

e W razie potrzeby nalezy rozwazy¢ konsultacje z kardiologiem.

e Zaleca si¢ monitorowanie parametréw laboratoryjnych (w tym parametréw chemii
klinicznej i hematologicznych) w kierunku ogdblnoustrojowej odpowiedzi
immunologicznej.

Dane gromadzone w rejestrze
Wskazniki oceny efektywnoSci terapii
e Przezycie wolne od konieczno$ci statej wentylacji

¢ Niezalezno$¢ od wspomagania wentylacji
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Osiggni¢cie kamieni milowych, dotyczacych etapéw rozwojowych w zakresie funkcji
motorycznych m.in. siedzenie bez podparcia przez 30 sekund, kontrola glowy, przewrot
z plecéw na boki

Poprawa wyniku testu zaburzen nerwowo-mig¢$niowych (CHOP-INTEND) w stosunku
do wartos$ci przed podaniem leku

Niewymaganie wspomagania Zywienia innego niz zywienie doustne;

Oczekiwane korzysci zdrowotne

Przezycie wolne od koniecznos$ci statej wentylacji: 90,9% pacjentow (95% Cl: 79,7%;
100,0%)

Niezalezno$¢ od wspomagania wentylacji: 81,8% pacjentéw niezaleznych od wspomagania
wentylacji

Osiggnigcie kamieni milowych, dotyczacych etapéw rozwojowych w zakresie funkcji
motorycznych: 64% pacjentow bedzie siedzie¢ bez podparcia przez 30 sekund, 85%
pacjentow bedzie wykazywalo kontrole glowy, 59% pacjentdow bedzie w stanie zrobié
przewrot z plecéw na boki

Poprawa wyniku testu zaburzen nerwowo-mig¢sniowych (CHOP-INTEND): $rednio 51,2
punkow (SD 5,67) w skali CHOP-INTEND, érednia zmiana wyniku w stosunku do warto$ci
przed podaniem leku: 19,3 pkt (SD = 9,13)

Niewymaganie wspomagania zywienia innego niz zywienie doustne: 68,1% pacjentow nie
bedzie wymagato otrzymywania wspomagania zywienia

Dodatkowe dane

Dodatkowe dane do rejestru*.
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*Dodatkowe dane rejestrowe

1) dane osobowe dotyczace ustugobiorcy:

a)
b)
c)
d)
€)

f)
g)
h)
i)
)

imi¢ (imiona) i nazwisko,
pte¢,

obywatelstwo,
wyksztalcenie,

numer PESEL, a w przypadku osob, ktore nie maja nadanego numeru PESEL - seria i numer
paszportu albo innego dokumentu stwierdzajagcego tozsamo$¢, albo niepowtarzalny
identyfikator nadany przez panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej dla celow transgranicznej
identyfikacji, o ktorym mowa w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2015/1501 z dnia
8 wrzesnia 2015 r. w sprawie ram interoperacyjnosci na podstawie art. 12 ust. 8 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 w sprawie identyfikacji elektronicznej
i ustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewngtrznym,

date urodzenia,

adres miejsca zamieszkania lub adres do korespondencji,

kod gminy krajowego rejestru urzedowego podziatu terytorialnego kraju TERYT,
numer telefonu kontaktowego,

date i przyczyne zgonu;

2) jednostkowe dane medyczne dotyczace ustugobiorcy obejmujace:

a)

b)

c)
d)

f)

podstawowe parametry:

O powierzchnia ciala,

O waga,

O wskaznik masy ciata BMI,

O parametry laboratoryjne, obrazowe i inne,

stan zdrowia w chwili postawienia diagnozy:

0 czynniki prognostyczne (w uzasadnionych przypadkach - indeks prognostyczny),
O choroby wspotistniejace,
date rodzaj i wynik wykonanych badan diagnostycznych oraz nazwy technologii medycznych,
rozpoznanie choroby - gtowne i wspotistniejgce:

1) date rozpoznania choroby,

2) kod choroby wedlug wybranej i obowigzujacej w rejestrze klasyfikacji,
date i rodzaj leczenia:

1) date, rodzaj i tryb wdrozZone;j terapii,

2) nazwe¢ produktu leczniczego lub wyrobu medycznego lub procedury medycznej
lub schematu leczenia,

3) date zakonczenia leczenia,

4) przyczyng zakonczenia leczenia;
dodatkowe efekty zdrowotne:

1) przezycie catkowite (OS),

2) dziatania niepozadane (AE);
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3) identyfikator ustugodawcy, o ktorym mowa w art. 17c ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011
r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2019 r. poz. 408 i 730;

4) identyfikator miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 17¢ ust. 4 pkt
1 ustawy;

5) identyfikator pracownika medycznego, o ktérym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy, ktory:

. wprowadzit dane do rejestru,

. wykonat dane $§wiadczenie opieki zdrowotnej;

6) identyfikator ustugodawcy nadany przez Narodowy Fundusz Zdrowia.
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