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Zatacznik B.168.

LECZENIE PACJENTOW Z NIEREAGUJACYM LUB OPORNYM

NA LECZENIE ZAKAZENIEM WIRUSEM CYTOMEGALII

(CMV) (ICD-10: B25.0, B25.1, B25.2, B25.8, B25.9)
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Kwalifikacji do programu oraz weryfikacji skutecznosci leczenia dokonuje lekarz
prowadzacy pacjenta, w oparciu o ocene stanu klinicznego pacjenta oraz ocene
efektywnosdci zastosowanej terapii. Wizyty monitorujace odbywaja sie co 14 dni
(=2 dni).

W programie finansuje si¢ leczenie:

1) maribawirem w Il lub kolejnej linii leczenia pacjentéw po przeszczepieniu
krwiotwérczych komoérek macierzystych lub narzadu litego zakazonych wirusem
cytomegalii (CMV) zgodnie ze wskazanymi w opisie programu warunkami
i kryteriami.

1. KRYTERIA KWALIFIKACJI

1) wiek 18 lat i powyzej;

2) udokumentowane przeszczepienie krwiotwérczych komdrek macierzystych
(HSCT) lub przeszczepienie narzadu litego (SOT);

3) zakazenie CMV potwierdzone w badaniu ilosciowym CMV-DNA (qPCR)
z poziomem wiremii CMV w momencie kwalifikacji do leczenia maribiwirem
> 910 IU/ml lub réwnowaznik w kopiach/ml;

4) brak skuteczno$ci wczesniejszego leczenia rozumiany jako:

a) brak spadku wiremii CMV w stosunku do wartosci wyjSciowej o co najmnigj
1 log po co najmniej 14 dniach terapii gancyklowirem lub walgancyklowirem
lub foskarnetem lub cydofowirem (w ocenianym 14 dniowym okresie
dopuszcza sie stosowanie sekwencyjne w/w lekéw)

lub

b) w opinii lekarza prowadzacego brak poprawy lub nasilenie objawéw
narzadowych u pacjentéw po SOT z rozpoznana w badaniu histologicznym
narzadowa postacia CMV, mogaca prowadzi¢ do utraty przeszczepionego
narzadu przy jednoczesnym braku spadku wiremii CMV o co najmniej 1 log
po co najmniej 21 dniach terapii gancyklowirem lub walgancyklowirem lub
foskarnetem lub cydofowirem (w ocenianym 21 dniowym okresie dopuszcza

sie stosowanie sekwencyjne w/w lekow);

Sposdb podawania, modyfikacje dawki
oraz dostosowanie czasu trwania terapii
(do maksymalnie 12 tygodni (2 dni))

prowadzone zgodnie z aktualna Charakterystyka

Produktu Leczniczego (ChPL).

1. BADANIA PRZY KWALIFIKACJI

1) ilo$ciowe oznaczenie CMV-DNA z krwi petnej lub osocza (badanie ilo$ciowe
reakeji tancuchowej polimerazy, qPCR) - badanie nalezy wykona¢ nie pézniej
niz 3 dni przed wiaczeniem leczenia;

2) morfologia krwi z rozmazem;

3) oznaczenie stezenia bilirubiny w surowicy krwi;

4) oznaczenie stezenia albuminy w surowicy krwi;

5) oznaczenie czasu protrombinowego (INR);

6) oznaczenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej (ALT);

7) oznaczenie aktywno$ci aminotransferazy asparaginianowej (AST);
8) okreslenie skali Child-Pugh u pacjentow po SOT;

9) oznaczenie stezenia kreatyniny w surowicy krwi;

10) ocena eGFR;

11) badanie dna oka lub inne badanie okulistyczne u pacjentéw z podejrzeniem
zajecia siatkowki przez CMV.

2. MONITOROWANIE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI LECZENIA
1) morfologia krwi z rozmazem;

2) oznaczenie aktywno$ci aminotransferazy alaninowej (ALT);

3) oznaczenie aktywno$ci aminotransferazy asparaginianowej (AST);

4) oznaczenie stezenia kreatyniny w surowicy krwi;
)

5) oznaczenie stezenia lekdbw immunosupresyjnych o waskim indeksie
terapeutycznym bedgcymi substratami cytochromu P450
(CYP3A/P-gp; m. in. takrolimus, cyklosporyna, sirolimus i ewerolimus)
stosowanych w trakcie leczenia maribawirem;

6) oznaczenie ilosciowe CMV-DNA z krwi petnej lub osocza (gPCR).

Badania monitorujace wykonuje sie co 14 dni (=2 dni) od rozpoczecia leczenia
maribawirem do czasu zakonczenia leczenia maribawirem.

5) wykluczenie inwazyjnej choroby tkankowej CMV obejmujacej OUN (wfaczajac zapalenie mozgu) lub siatkdbwke oka;
6) adekwatna wydolno$¢ narzadowa okreslona na podstawie wynikow badan laboratoryjnych umozliwiajaca w opinii lekarza prowadzacego bezpieczne rozpoczecie terapii;

7) nieobecno$¢ istotnych schorzen wspdtistniejacych lub standw klinicznych oraz wykluczenie terapii stanowiacych przeciwskazanie do leczenia maribawirem
stwierdzonych przez lekarza prowadzacego w oparciu o aktualne ChPL;

8) wykluczenie ciazy i okresu karmienia piersia;
9) zgoda pacjenta na prowadzenie antykoncepcji zgodnie z aktualna ChPL.
Kryteria kwalifikacji musza by¢ spetnione facznie.

Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sa réwniez pacjenci wymagajacy kontynuacji leczenia, ktérzy byli leczeni substancja czynna finansowana w programie
lekowym w ramach innego sposobu finansowania terapii, za wyjatkiem trwajacych badan klinicznych tego leku, pod warunkiem, ze w chwili rozpoczecia leczenia spetniali
kryteria kwalifikacji do programu lekowego.

2. OKRESLENIE CZASU LECZENIA W PROGRAMIE

Leczenie nalezy kontynuowaé do momentu podjecia przez lekarza prowadzacego decyzji o wytaczeniu $wiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami wyfaczenia
z programu, o ktérych mowa w pkt. 4.

Leczenie trwa 8 tygodni (2 dni), z mozliwoscia przedtuzenia do maksymalnie 12 tygodni (=2 dni).
3. KRYTERIA OCENY SKUTECZNOSCI LECZENIA
W celu potwierdzenia skutecznos$ci leczenia pacjent musi spetni¢ ponizsze:

1) zmniejszenie poziomu CMV-DNA wzgledem warto$ci oznaczonej w momencie wiaczenia do programu o co najmniej 1 log na wizycie monitorujacej leczenie w 14 dniu
oraz brak wzrostu CMV-DNA na kazdej kolejnej wizycie monitorujacej, w odniesieniu do warto$ci w momencie wiaczenia do leczenia - kontynuacja leczenia pomimo
niespetnienia powyzszego wymaga sprawozdania do SMPT;

2) terapie uznaje sie za skuteczng gdy poziom CMV-DNA zmierzony na dwéch nastepujacych po sobie wizytach monitorujacych spadnie ponizej dolnego progu oceny
dla stosowanej metody oznaczania CMV-DNA - czas trwania leczenia, po ktorym osiagnieto skuteczno$¢é wymaga sprawozdania do SMPT w formacie [tyg. + dni].

4. KRYTERIA WYLACZENIA Z PROGRAMU

1) niewykrywalny poziom CMV DNA (ponizej dolnej granicy oznaczalno$ci dla danego laboratorium) w dwoch kolejnych pomiarach przeprowadzonych w trakcie leczenia,
stwierdzony na dwoch nastepujacych po sobie wizytach monitorujacych;

2) kliniczne objawy nieskutecznosci leczenia, w tym u pacjentéw z narzadowa postacia choroby po SOT;
3) wystapienie infekcji CMV w OUN;
4) wystgpienie zapalenia siatkdbwki wywotanego CMV jesli konieczne jest podanie innego leku przeciw CMV ogélnoustrojowego lub doszklistkowo;

5) wystapienie innych choréb lub standw, ktére w opinii lekarza prowadzacego uniemozliwiaja dalsze prowadzenie leczenia;

o

nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza;

)
)
7) nieakceptowalna lub zagrazajaca zyciu toksycznosci, pomimo zastosowania adekwatnego postepowania;
8) okres ciazy lub karmienia piersia;

)

9) brak wspdtpracy lub nieprzestrzeganie zalecen lekarskich, w tym zwtaszcza dotyczacych okresowych badan kontrolnych oceniajacych skuteczno$¢ i bezpieczenstwo
leczenia ze strony $wiadczeniobiorcy lub jego prawnych opiekundw.

Kazdorazowo oznaczenie CMV-DNA
(qPCR) powinno byé wykonywane w tym
samym laboratorium przy tej samej dolnej
granicy oznaczalnosci (LLQ), kazdorazowo
z wykorzystaniem tego samego typu
materiatu (zawsze z krwi petnej lub zawsze
z osocza).

3. MONITOROWANIE PROGRAMU

1) gromadzenie w dokumentacji medycznej
pacjenta danych dotyczacych
monitorowania leczenia i kazdorazowe ich
przedstawianie na zadanie kontroleréw
Narodowego Funduszu Zdrowia;

2) uzupetnienie danych zawartych
w elektronicznym systemie monitorowania
programoéw lekowych dostepnym
za pomocy aplikacji internetowe;j
udostepnione] przez OW NFZ,
z czestotliwo$cia zgodna z opisem
programu oraz na zakonczenie leczenia,
w tym przekazywanie danych dotyczacych
wskaznika skutecznosci terapii zawartego
w punkcie 3. Kryteria oceny skutecznosci
leczenia (tj. poziom CMV-DNA);

3) przekazywanie informacji
sprawozdawczo-rozliczeniowych do NFZ:
informacje przekazuje sie do NFZ w formie
papierowej lub w formie elektroniczne;j,
zgodnie z wymaganiami opublikowanymi
przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 19 marca 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych na 1 kwietnia 2025 r.
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Lek LivtencityY (maribawir) jest wskazany w leczeniu zakazenia wirusem cytomegalii (CMV) i (lub) choroby niereagujacej (z opornoécia lub bez) na jedna lub wiecej wczeéniejszych terapii, w tym na gancyklowir, walgancyklowir, cydofowir lub foskarnet
u dorostych pacjentéw, ktorzy przeszli przeszczepienie krwiotwdrczych komérek macierzystych (HSCT) lub przeszczepienie narzadu litego (SOT).

Y Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane. Aby dowiedzie¢ sie, jak zgtaszaé dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL).

Materiat dla lekarzy, przygotowany z inicjatywy i sponsorowany przez Takeda. Informacja o leku dostepna
Copyright © 2025 Takeda Pharmaceutical Company Limited. po zeskanowaniu kodu QR.
Wszelkie prawa zastrzezone. Informacja o leku opracowana

Wszystkie znaki handlowe sa wlasno$ciami ich prawowitych wiascicieli. na podstawie ChPL
7' ‘ > !‘ Takeda Pharma Sp. z o.0., ul. Prosta 68, 00-838 Warszawa, Polska; zatwierdzonej w lipcu 2023
tel.: +48 22 608 13 00 lub 01; www.takeda.com/pl-pl dostepna réwniez pod linkiem:
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