Zasady dostaw domowych koncentratéw czynnikow krzepniecia w ramach Narodowego
Programu Leczenia Chorych na Hemofili¢ i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2019-
2023

1. Niniejszy dokument okresla zasady dostaw domowych koncentratow czynnikow krzepniecia
w ramach Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofili¢ i Pokrewne Skazy
Krwotoczne na lata 2019-2023 i jest zamieszczany na stronie internetowej Narodowego
Centrum Krwi.

2. Dostawy domowe koncentratow czynnikow krzepnigcia w ramach Narodowego Programu
Leczenia Chorych na Hemofili¢ i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2019-2023 uruchamia
si¢ z dniem 1 kwietnia 2020 roku.

3. W ramach dostaw domowych koncentratéw czynnikow krzepnigcia dostgpne beda
koncentraty czynnikéw krzepnigcia, ktére mogg by¢ podawane regularnie taka samg ilo$¢ co
miesigc 1 ktore wydaje si¢ pacjentowi cyklicznie, tj.:
e koncentrat czynnika VIII,
e koncentrat czynnika IX,
e koncentrat czynnika VIII zawierajacego czynnik von Willebranda o proporcji
VWEF:FVIII co najmniej 1:1,
e koncentratu czynnika VIII zawierajacego czynnik von Willebranda o proporcji
VWE:FVIII co najmniej 2:1,
e koncentrat aktywowanych czynnikow zespotu protrombiny aPCC
e w uzasadnionych przypadkach koncentrat rekombinowanego aktywnego czynnika
rVIIa.

4. W ramach dostaw domowych koncentratoéw czynnikow krzepniecia VIII 1 IX nie uczestniczg
dzieci objete programem Zapobiegania krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B.

5. Osrodek leczenia hemofilii 1 pokrewnych skaz krwotocznych zglasza pacjenta regularnie
pobierajacego koncentraty czynnikéw krzepniecia VIII i IX biorgc pod uwagg:

e stopien niepetnosprawnosci,

e odleglo$¢ miejsca zamieszkania od miejsca odbioru produktu leczniczego,

e sytuacje rodzinng pacjenta, tj. czy prowadzi jednoosobowe gospodarstwo domowe,
czy jest zapewniona opieka przez pozostatych cztonkéw rodziny, czy rodzic
samotnie wychowuje dziecko, czy rodzice/opiekunowie pracujg zawodowo.

e pacjent objety pilotazem dostaw domowych realizowanych przez regionalne centra
krwiodawstwa i1 krwiolecznictwa w ramach Narodowego Programu Leczenia
Chorych na Hemofili¢ i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2012-2018 jest
automatycznie kwalifikowany do dostaw domowych.

6. Wzor zgloszenia pacjenta do dostaw domowych, w ktérym uwzglednia si¢ informacje
wskazane powyzej oraz dane teleadresowe pacjenta stanowi zalacznik nr 1. Zgloszenie
wypetnia lekarz osrodka leczenia hemofilii i pokrewnych skaz krwotocznych i przesyta poprzez
operatora pocztowego do NCK oraz skan na adres hemofilia@nck.pl

7. Rada Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofili¢ i Pokrewne Skazy Krwotoczne
na lata 2019-2023 ustala nastepujaca punktacje za spetnianie poszczegdlnych kryteriow:

e stopien niepetnosprawnosci, wg skali sprawnosci wg Eastern Cooperative
Oncology Group (ECOG) — do punktacji nalezy bra¢ pod uwage stopien
sprawnosci 1-4, za kazdy stopien 2 pkt, maksymalna liczba 8 pkt,



e odleglos¢ miejsca zamieszkania od miejsca odbioru produktu leczniczego, do
20km 2 pkt, 21-50 km 4 pkt, > 51 km 6 pkt
e sytuacj¢ rodzinng pacjenta:
o jednoosobowe gospodarstwo domowe, samotne wychowywanie dziecka
do 16 r.z - 10 pkt.
o praca zawodowa jedynego czlonka rodziny osoby o ograniczonej
sprawnos$ci ruchowej / obojga rodzicow - 8 pkt.
o pacjent lub rodzic pracujagcy zawodowo — 6 pkt
o koniecznos¢ korzystania z transportu publicznego (brak samochodu) — 5
pkt.
o dziecko do 7 r.z. — 2 pkt
o Inne - 3 pkt (uzasadnienie pisemne)
e profilaktyka pierwotna, wtorna lub wtérna trzeciorzedowa krwawien, program ITI
- 2 pkt
e leczenie na zadanie w uzasadnionych przypadkach, gdy chory nie jest objety
profilaktyka krwawien - 1 pkt
e port centralnego dostepu zylnego - 1 pkt

8. Na podstawie punktacji okreslonej powyzej sporzadza si¢ liste pacjentow. W przypadku
réwnej punktacji dwdch pacjentdow o kolejnosci na liscie decyduje stopien niepelnosprawnosci,
a w przypadku réwnej liczby punktow 1 tego samego stopnia niepetnosprawnosci, decyduje
sytuacja rodzinna, a nastepnie odlegto$¢ miejsca zamieszkania od punktu odbioru koncentratow
czynnikdéw krzepnigcia (im wyzszy stopien niepelnosprawnosci, tym wyzsza pozycja na liscie,
im wigksza odlegtos¢ tym wyzsza pozycja na liscie)

9. Kwalifikacja odbywa si¢ to zgodnie z paragrafem 13 regulaminu Rady Programu — tj. w
drodze uchwaty Rady Programu przygotowanej przez Zespot ds. dostaw domowych. Rada
Programu przedtozy NCK liste pacjentow regularnie pobierajagcych dany rodzaj koncentratu
czynnika krzepnigcia wraz z dawkowaniem i danymi teleadresowymi pacjentdw, celem
zorganizowania zamowienia publicznego na zakup produktu leczniczego wraz z dostawami do
domow pacjentéw

10. Zgloszenia do dostaw domowych sg przyjmowane przez NCK do 30.06.2019 roku na rok
2020.

11. Informacj¢ o zakwalifikowaniu do dostaw domowych otrzymuje pacjent z NCK (po
rozstrzygnigciu postgpowania przetargowego) na rok 2020 nie p6zniej niz do 31.03.2020.

12. Zgtoszenia chorych nalezy przesyta¢ wraz z raportem kwartalnym w terminie do 15 dnia
pierwszego miesigca nastgpnego kwartatu.

13. Dostawy domowe odbywaja si¢ raz na 1 miesigc. Dostarczanie czynnika krzepnigcia
rzadziej niz raz na miesigc mozliwe jest w przypadku leku niewymagajacego ,,zimnego
tanicucha". Lekarz prowadzacy Os$rodka Leczenia Hemofilii moze zaproponowaé inng
czestotliwos$¢ dostaw. Wymaga to pisemnego uzasadnienia.

14. Monitorowanie dostaw domowych odbywa si¢ na podstawie elektronicznej ksigzeczki
leczenia domowego.

15. Jezeli przed uruchomieniem lub w trakcie funkcjonowania dostaw domowych okaze sig,
ze pacjent nie moze korzysta¢ z dostaw domowych, np. z uwagi na zakontraktowanie leku,
ktorego pacjent nie chce lub nie moze stosowaé, NCK proponuje uczestnictwo w dostawie
domowej innemu pacjentowi.



16. Po zakwalifikowaniu i otrzymaniu informacji z NCK w terminie 14 dni roboczych nie
pbzniej niz przed pierwsza dostawg pacjent wyraza pisemng zgod¢ na dostawe domowa i
stosowanie si¢ do zalecen lekarskich do NCK. Kopi¢ zgody otrzymuje lekarz z osrodka

leczenia.



