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НАЦИОНАЛНА ЗДРАВНООСИГУРИТЕЛНА КАСА

София 1407, ул. “Кричим” No 1
www.nhif.bg 
 тел: 9659102 

УТВЪРЖДАВАМ:

АЛЕКСАНДЪР ОГНЯНОВ
И.Д. ДИРЕКТОР НА НЗОК
ИЗИСКВАНИЯ НА НЗОК 
ПРИ ИЗДАВАНЕ НА ПРОТОКОЛИ ЗА ПРОВЕЖДАНЕ НА ЛЕЧЕНИЕ 
НА РЕВМАТОИДЕН АРТРИТ С Rituximab
В извънболничната помощ
ИЗИСКВАНИЯ НА НЗОК 
ПРИ ИЗДАВАНЕ НА ПРОТОКОЛИ ЗА ПРОВЕЖДАНЕ НА ЛЕЧЕНИЕ 
НА РЕВМАТОИДЕН АРТРИТ С Rituximab
Протоколът се издава от специалисти с код на специалност 20 - ревматология от специализирана комисия в БЛЗ, сключило договор с НЗОК. Експертните комисии се създават със Заповед на директора на Лечебното заведение (ЛЗ) в следните ЛЗ: Клиника по ревматология, София - УМБАЛ "Св. Иван Рилски" ЕАД, Варна – УМБАЛ „Света Марина”, Пловдив – УМБАЛ „Свети Георги”
I. РЕД ЗА ЗАВЕРЯВАНЕ НА ПРОТОКОЛИТЕ


[image: image2]
II. Общи положения

1. ЗЗОЛ подава подготвените документи в РЗОК, на територията на която е направило избор на ОПЛ. Документите включват:

1.1 Заявление до Директора на РЗОК.
1.2 Попълнено и подписано приложение 1. Попълва се по  съответната точка и се прилага отразената в цифров индекс медицинска документация, удостоверяваща всеки един от критериите.
1.3 Пълният набор изследвания (физикални, инструментални и лабораторни), отразен в приложение 2.

1.4  “Протокол за предписване на лекарства, заплащани от НЗОК/РЗОК” – обр.  МЗ-НЗОК, издаден от лекаря специалист, работещ по договор с НЗОК. Прилага се оригинал на протокола, а при кандидатстване за продължаване на терапията се представя оригинал на предходния протокол с отразени всички назначения по него.
1.5 Декларация за информирано съгласие по образец (приложение 3)
2. РЗОК приема документите по т. 1 след справка относно здравноосигурителния статус на ЗЗОЛ.
3. Във връзка с указанията на т. 4.2 от European Public Assessment Report, публикуван на 08/04/09, НЗОК заплаща един терапевтичен курс на ЗЗОЛ през интервал от две седмици. 
4. Издават се два протокола с последователни номера – всеки за количество достатъчно за едната инфузия, т.е 1000 mg и срок на валидност 6 месeца. След одобрение на Комисията по чл. 78, т. 2 от ЗЗО в ЦУ на НЗОК, РЗОК заверява първия протокол.

5. Вторият протокол за дозата необходима за втората инфузия се заверява в РЗОК на базата на:

· декларация и становище на специалиста, провеждащ лечението /приложение 4/ за липса на НЛР и изключващи критерии  

· оригинал на първия протокол с отразено отпускане на лекарствения продукт
Оригиналите на първия протокол и становището на специалиста се изпращат в Комисията за експертизи по чл.78, т. 2 от ЗЗО в ЦУ на НЗОК.
6. При развита реакция при първата инфузия и невъзможност за продължаване на лечението ЛЗ, назначило терапията следва незабавно да уведоми РЗОК и Комисията за експертизи по чл.78, т. 2 от ЗЗО в ЦУ на НЗОК. В тези случаи не се заверява втория протокол. 
ПРИЛОЖЕНИЕ 1

ЛИСТ ЗА ИЗБОР НА КРИТЕРИИТЕ ПРИ ПРИ ИЗДАВАНЕ НА ПРОТОКОЛИ ЗА ПРОВЕЖДАНЕ НА ЛЕЧЕНИЕ НА РЕВМАТОИДЕН АРТРИТ С Rituximab
	Име:
	ЕГН
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Забележка:  медицинската документация, удостоверяваща всеки от критериите е посочена с цифра в индекс и задължително придружава настоящото приложение.
А. Критерии за започване на лечението (задължително е наличието на всички критерии) 

	1
	Сигурна диагноза – наличие на 4 и повече критерии от следните 7, съгласно Американския колеж по ревматология (ACR) 1987г.

· сутрешна скованост, продължаваща повече от 30 минути;
· артрит на 3 и повече ставни зони;
· артрит на стави на ръцете;
· симетричен артрит;
· ревматоидни възли;
· наличие на ревматоиден фактор 1
· рентгенови данни за ревматоиден артрит 1
	

	2
	Липса на изключващи критерии по т. Б
	

	3
	Неадекватно повлияване или непоносимост към други болест-модифициращи антиревматични лекарства (БМАС), включително лечение с един или повече инхибитори на тумор-некротизиращия фактор (TNF) 2
	

	4
	Болни, приeмащи лечение с Metotrexate 10-25 mg седмично  и неповлияни от терапията 2  
	

	5
	Липса на едновременно приложение на други болест-модифициращи или болест-контролиращи средства 3
	

	6
	Липса на изключващи критерии по т. Б*
	


1 прилагат се задължително на оригинална бланка от лабораторно изследване или заверено копие, при наличие на хоспитализация с давност до 1 мес. преди кандидатстването, се прилага ИЗ с №

2 етапна епикриза с описание на предхождащата терапия, придружена от  копие от рецептурна книжка на ЗЗОЛ за удостоверяване на предхождащата терапия, при наличие на хоспитализации – епикризи от провеждано стационарно лечение
2 липсата на едновременно приложение на други болест-модифициращи или болест-контролиращи средства се вписва задължително в експертното становище и се удостоверява с подписите на членовете на комисията
* удостоверява се с подпис на специалиста в настоящото приложение
Б. ИЗКЛЮЧВАЩИ КРИТЕРИИ 
1. Бременност и лактация.  Жени с детероден потенциал трябва да използват ефективни методи за контрацепция по време на лечението и 12 месеца след лечението с MabThera. – необходимо е при кандидатстването да попълнят собственоръчно декларация, че нямат репродуктивни планове по време на лечението и  една година след него.
2. Фокална или системна инфекция (туберкулинова проба, хепатитни маркери, HIV)
3. Застойна сърдечна недостатъчност (клас III по NYHA)
4. Развитие на белези на прогресивна мултифокална левкоенцефалопатия

5. Болни с брой на неутрофилните гранулоцити < 1,5 х 109/l и/или брой на тромбоцитите < 75 х 109/l,
6. Лица под 18 годишна възраст.

	Отговаря на критериите за лечение с
	
	в дневна доза
	


Подпис на председателя на специализираната комисия:........................................
ПРИЛОЖЕНИЕ 2
I. ЛЕЧЕБНО-ДИАГНОСТИЧЕН АЛГОРИТЪМ

1. ЛЕКАРСТВЕНИ ПРОДУКТИ, включени в Позитивния лекарствен списък, които НЗОК заплаща по реда на Наредба № 10 от 24 март 2009 г. за условията и реда за заплащане на лекарствени продукти по чл. 262, ал.4, т.1 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, на медицински изделия и на диетични храни за специални медицински цели (обн. ДВ, бр.24 от 2009 г.).
2. ПОКАЗАНИЯ И НЕОБХОДИМИ ИЗСЛЕДВАНИЯ - съгласно кратките характеристики на лекарствените продукти
2.1 Дозировка и продължителност на лечението: Един курс с MabThera се състои от две интравенозни инфузии по 1000 mg. Препоръчваната дозировка на MabThera е 1000 mg за интравенозна инфузия, последвана от втора интравенозна инфузия с 1000 mg след две седмици. Активността на заболяването трябва редовно да се проследява. Съществуват ограничени клинични данни относно безопасността и ефикасността на допълнителни курсове на лечение с MabThera.
2.2 Начин на приложение: Инфузията следва да бъде осъществена под внимателното наблюдение на опитен лекар и при наличие на условия за незабавно извършване на пълна ресусцитация.  Тъй като при инфузия на MabThera може да се развие хипотония, трябва да се има предвид 12 часа преди инфузията на MabThera да се спре прилагането на антихипертензивни лекарства. Съобразяват се и условията на приложение отразени в анекс към «Национален консенсус за лечение на ревматоиден артрит с биологични средства» (приет на заседание на БДР в гр. Хисаря на 20.06-21.06.2009 г.)
2. ПРОСЛЕДЯВАНЕ:
	INN
	възрастови ограничения
	ПРЕДИ ЗАПОЧВАНЕ*

	Rituximab
	· не се прилага при лица  под 18 години
	Рентгенография на бял дроб,

туберкулинова проба
хепатитни маркери, HIV
ПКК с ДКК, 
ASAT, ALAT, GGTP, AP, общ белтък, урея, креатинин
липиден профил


* прилагат се заверени копия от оригиналните бланки (при наличие на хоспитализация с давност до 1 мес. преди кандидатстването се прилага заверено копие от епикриза с номер ИЗ) 
II. ОБЩИ ИЗИСКВАНИЯ

1. Възрастовата граница се изчислява в навършени години - т.е. включително към датата на издаване на протокола от специализираната комисия.

2. При назначаване на терапия по протокол задължително се съобразяват възрастовите ограничения, съгласно кратката характеристика на съответния лекарствен продукт, утвърдена по реда на ЗЛПХМ.

3. НЗОК не заплаща лечение извън указаната възрастова граница в кратката характеристика на продукта.
4. ПРИ СПЕЦИАЛИСТА, съгл. чл. 177, б. Б, т. 1 от НРД 2010 г. (обн. в ДВ бр. 102 от 2009 г.), на ЗЗОЛ, на които са издавани протоколи по реда на настоящите изисквания, следва да се прилагат всички необходими документи като: амбулаторните листове от извършените прегледи, вторият екземпляр от издадените протоколи, копия от епикризи, експертни становища и други документи, които са основание за издаване на протокол, всички изискващи се изследвания, копие от  приложение 1 на настоящите изисквания попълнено по съответната точка,  подписано от  специалиста, издал протокола.
Настоящите изисквания са разработени на основание чл.54 от НРД 2010 (обн. в ДВ бр. 102 от 2009 г.) и влизат в сила от 20 януари 2010 г. съгласно чл.10 на Наредба № 10 от 24 март 2009 г. за условията и реда за заплащане на лекарствени продукти по чл. 262, ал.4, т.1 от Закона за лекарствените продукти в хуманната медицина, на медицински изделия и на диетични храни за специални медицински цели (обн. ДВ, бр.24 от 2009 г.) и чл. 55, т. 2 от НРД 2010 (обн. в ДВ бр. 102 от 2009 г.) HYPERLINK "javascript:window.history.go(-1)" 

.
ПРИЛОЖЕНИЕ 3
ДЕКЛАРАЦИЯ ЗА ИНФОРМИРАНО СЪГЛАСИЕ С ИЗИСКВАНИЯТА ЗА ЗАПОЧВАНЕ/ ПРОДЪЛЖАВАНЕ НА ЛЕЧЕНИЕТО С ЛЕКАРСТВЕНИЯ ПРОДУКТ
..................................................................................................................
Аз долуподписаният/ата .............................................................................................................

........................................................................................................................................................................................................................................................................................................
след като се запознах с цялата ми предоставена информация  и целта на лечението с лекарствения продукт.............................................................................................................. и след като получих изчерпателни отговори на поставените от мен въпроси, декларирам че:

1. Ще спазвам препоръчаната ми схема на лечение и периодичност на контролните прегледи.

2. Редовно ще се явявам на контролни прегледи и няма да променям самоволно или под друго внушение назначената ми терапия.

3. При преустановяване на лечението по причини, непроизтичащи от решението на Комисията за експертизи в РЗОК и/или Комисията по чл. 78, т.2 от ЗЗО, ще уведомя незабавно личния си лекар и РЗОК и ще върна в РЗОК последния протокол, по който съм получавал/а лекарствения продукт.

4. При неспазване на посочените условия лечението ми с упоменатия лекарствен продукт ще бъде прекратено и няма да имам претенции към НЗОК.
Дата:......................................

Декларатор:..........................................................................

(име, презиме и фамилия)

Подпис:.........................................

ПРИЛОЖЕНИЕ 4
ДЕКЛАРАЦИЯ  ЗА предоставяне на ИНФОРМация на ЗЗОЛ от лекаря, извършващ медицинската дейност, относно прилагането на лекарствения продукт   
MAB THERA съгласно чл. 88, ал. 1, т. 3 и чл. 89 от ЗЗ
(попълва се преди започване на инфузионното прилагане на ЛП Mab Thera)
Аз долуподписаният/ата ...д-р ..........................................................................................................

Декларирам, 
че след като се запознах със здравния статус на лицето.....................................................................................................................................................

му предоставих цялата информация относно потенциалните рискове, свързани с предлагания лечебен метод, включително страничните ефекти и нежеланите лекарствени реакции, болки и другии неудобства.

Попълва се преди започване на инфузионното прилагане на ЛП Mab Thera.
Дата:......................................

Подпис:.........................................

СТАНОВИЩЕ

oтносно поносимостта и развитието на нежелани лекарствени реакции при прилагането на първата инфуцизия на Мab Thera

(попълва след приключване на инфузията)

Дата:......................................

Подпис:.........................................



















Заверка на първия протокол в РЗОК





ревматолог, сключил договор с НЗОК





Заверка на втория протокол в РЗОК





специализирана комисия 

















Протокол за втората доза от 1000 mg











Протокол за първата доза от 1000 mg














Попълнено и подписано приложение 4


Оригинал на първия протокол с отразено отпускане на лекарствения продукт  








ревматолог, сключил договор с НЗОК





Комисия по чл. 78, т. 2 от ЗЗО в ЦУ на НЗОК 








Попълнено и подписано приложение 1 – лист за определяне на критериите (по т.А) с всички необходими изследвания


Експертно становище с ясна медицинска мотивация за започване на терапията


 “Протокол за предписване на лекарства, заплащани от НЗОК/РЗОК” – обр.  МЗ-НЗОК – издават се два протокола с поредни номера. Всеки от протоколите е с количество достатъчно за една инфузия, т. 1000 mg


(протоколите се подписват от членовете на комисията)














Етапна епикриза  с приложени всички необходими показатели и изследвания по приложение 2
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  ИЗИСКВАНИЯ НА НЗОК ПРИ ИЗДАВАНЕ НА ПРОТОКОЛИ ЗА ПРОВЕЖДАНЕ НА ЛЕЧЕНИЕ 
  НА РЕВМАТОИДЕН АРТРИТ С Rituximab

