Komunikat nr 87/2017 dla swiadczeniodawcow
realizujgcych umowe w rodzaju leczenie szpitalne,
w zakresie programy zdrowotne (lekowe)
w sprawie uzupetniania Systemu Monitorowania Programéw Terapeutycznych
(SMPT)

W nawigzaniu do wczesniejszej korespondencji i komunikatéow dotyczgacych uzupetniania danych
w systemie SMPT, Slagski Oddziat Wojewodzki NFZ informuje, ze w wyniku prowadzonych prac
w ostatnim czasie w systemie SMPT dokonano szereg zmian w zakresie poszczegoélnych programéw

lekowych.

1. Modut: Leczenie spastycznosci konczyn

Umozliwia rejestrowanie w systemie pacjentéw leczonych w programach: ,Leczenie spastycznosci
konczyny gérnej po udarze mézgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A (ICD-10 161, 163, 169)" oraz
sLeczenie spastycznos$ci konczyny dolnej po udarze mézgu z uzyciem toksyny botulinowej typu A
(ICD-10 161, 163, 169)".

Zgodnie z pismem znak: DGL.4530.1.2017 2017.34265.PIM przypominam, ze do momentu
implementacji odpowiedniego dostosowania, w przedmiotowym rejestrze bedg odnotowywane
wylgcznie te wizyty kontrolne odbywajgce sie najwczesniej po 12 tygodniach od podania poprzedniej
dawki leku, w trakcie ktérych podano toksyne (przy zachowaniu tolerancji dla podania leku od: -1
tydzien do +40 tygodni). Natomiast wizyty kontrolne odbywajgce sie najwczesniej po 12 tygodniach
od podania poprzedniej dawki leku, w trakcie ktdrych nie podano toksyny, powinny byé rozliczane
w ramach programu lekowego bez koniecznosci ich rejestracji w aplikacji SMPT. Ponadto informuje,
iz w przypadku pacjentéw kwalifikowanych do programu przed 1 stycznia 2017 r., po uzupetnieniu
danych dotyczgcych szczegotow kwalifikacji, system automatycznie kieruje do kolejnej wizyty
wypadajgcej w 2017 r. ,po 12 tygodniach od podania uprzedniej dawki leku” — przy uwzglednieniu

zatozonej w aplikacji tolerancji czasowe;j.

2. Modut: Rak jelita grubego

W zwigzku ze zmianami wprowadzonymi, obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 27 czerwca 2017 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, w opisie programu lekowego pn. ,Leczenie
zaawansowanedo raka jelita grubego (ICD-10 C 18 — C 20)”, obnizajgcymi wymagania dla pacjentow
kwalifikowanych do 3 linii leczenia przy wykorzystaniu substancji czynnych cetuksymab oraz
panitumumab, $wiadczeniodawcy realizujgcy przedmiotowy program napotkajg problem zwigzany
z kwallifikacjg pacjentow w module SMPT w sposdb z godny z aktualnym opisem programu. Powyzsze
jest spowodowane dezaktualizacjg walidacji wynikédw badan laboratoryjnych niezbednych
dla przeprowadzenia procesu kwalifikacji, uprzednio zaimplementowanych w module.
W zwigzku z powyzszym przedmiotowy modut SMPT bedzie dostosowywany w trybie pilnym
do aktualnie obowigzujgcego brzmienia. Jednoczes$nie informuje, Zze brak przedmiotowego
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dostosowania SMPT, uniemozliwiajgcego przeprowadzenie prawidtowego odnotowania kwalifikacji
pacjenta w module, pozostaje bez wptywu na mozliwosé objecia go leczeniem w ramach 3 linii
programu oraz nie ma wptywu na mozliwos¢ sprawozdawania zrealizowanych swiadczen ptatnikowi

publicznemu celem ich sfinansowania w ramach zawartej umowy.

3. Modut: Rak ptuc

Wprowadzono zmiane umozliwiajgcg uzupetnianie rejestru o nowy lek: kryzotynib.

4. Modut: Przewlekta biataczka limfocytowa
W aplikacji SMPT udostepniono modut umozliwiajgcy rejestracje pacjentdéw objetych terapig w ramach

programu ,Leczenie przewlektej biataczki limfocytowej obinutuzumabem (ICD 10: C.91.1)".

5. Modut: Chioniaki ztosliwe
Zmodyfikowano modut umozliwiajgcy rejestracje pacjentdow leczonych w programie: ,Leczenie
chfoniakéw  ztosliwych  (ICD-10 C82, (C83)”. W zwigzku z liczng korespondencjg
od swiadczeniodawcow w zakresie uzupetniania danych w module ponizej przedstawiam klika
zasadniczych kwestii zwigzanych z wprowadzeniem danych do systemu:
v/ zasadnicze znaczenie dla poprawnego wprowadzania danych ma wybdr typu chioniaka,
po wprowadzeniu nr PESEL nalezy wybrac¢ typ chioniaka (grudkowy lub nieziarniczy rozlany
z duzych komdrek B), nastepnie w przypadku chtoniaka grudkowego rodzaj terapii (leczenie
indukcyjne, leczenie podtrzymujgce — nastepnie rodzaj leczenia podtrzymujgcego -—
po zastosowaniu wczesniejszego leczenia indukcyjnego z zastosowaniem rytuksymabu lub
bez). Witasciwy wybor powyzszych parametrow warunkuje pozniejsze prawidtowe
wprowadzanie punktdow kontrolnych a zwilaszcza liczbe punktéw kontrolnych mozliwych
do zrealizowania w ramach danego typu terapii oraz interwaty czasowe pomiedzy kolejnymi
punktami kontrolnymi;
v' wprowadzanie danych dotyczacych badan realizowanych w ramach kwalifikacji - system
wymaga potwierdzenia realizacji (lub braku realizacji) badan biochemicznych wymienionych
w opisie programu lekowego (w wiekszosci — bez wpisywania wartosci). W przypadku
realizacji badan obrazowych, oznaczamy checkbox dotyczgcy badania, ktére zostato
u danego pacjenta zrealizowane (np. MRI kanatu kregowego), zamieszczamy skan opisu
badania lub we wiasciwym polu wprowadzamy opis (wybor opcji pozostawiamy do decyzji
osoby wprowadzajgcej dane). Poniewaz lista badan jest opcjonalna, uzalezniona od danego
przypadku klinicznego, nie ma obowigzku realizacji wszystkich badan obrazowych, natomiast
istotne pozostaje, aby checkbox'y dotyczgce badan, ktérych nie byto potrzeby realizacji
w przypadku danego pacjenta, pozostaty puste (w przeciwnym przypadku — przy kazdym
oznaczonym checkbox'ie przy prébie zapisania danych wymagane bedzie zamieszczenie
skanu lub opisu danego badania obrazowego);
v' wprowadzenie danych dotyczgcych kwalifikacji uznawane jest za realizacje punktu
kontrolnego zwigzanego z podaniem substancji czynnej. Powyzsze znajduje swoje implikacje
w pozniejszym wprowadzaniu danych do panelu lekowego, nalezy wiec przyja¢, ze data
rozpoczecia leczenia jest datg pierwszego podania substancji czynnej;
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v'  potraktowanie punktu zwigzanego z wprowadzeniem danych ,kwalifikujgcych” pacjenta

do udziatu w programie lekowym jako punktu zwigzanego z podaniem leku, wptywa na liczbe
punktéw kontrolnych zrealizowanych w ramach danej terapii, np. w przypadku terapii
indukcyjnej mozliwe jest zrealizowanie 7 punktéw kontrolnych (+ jeden  kwalifikacyjny”
w trakcie ktérego réwniez podano substancje czynng, ktéry nie wyswietla sie w historii”
zrealizowanych punktéw kontrolnych);

zakonczenie ,planowe” leczenia jest dostepne jedynie po zrealizowaniu liczby podah zgodnie
z opisem programu (np. w przypadku leczenia indukcyjnego po zrealizowaniu 7 punktow
kontrolnych zgodnie z powyzej opisanym sposobem liczenia punktéw kontrolnych);

w przypadku leczenia indukcyjnego chtoniaka grudkowego przy uzupetnianiu danych
dotyczacych realizacji 7 punktu kontrolnego pojawia sie pole - przejscie na terapie
podtrzymujgcg — po wybraniu opcji tak pojawia sie mozliwos¢ wpisywania kolejnych punktow

kontrolnych zwigzanych z realizacjg terapii podtrzymujgce;j.

6. Modut: Chloniak Hodgkina (HL)

Umozliwia rejestracje danych pacjentow objetych terapia w programie ,Leczenie opornych

i nawrotowych postaci chtoniakow CD30+ (C81 — Choroba Hodgkina; C84.5 Inne i nieokreslone
chioniaki T)”:

v/ zasadnicze znaczenie dla poprawnego wprowadzania danych ma wpisanie wtasciwego kodu

Zrédio:

ICD10. W przypadku wybrania kodu C84.5 — Inne i nieokreslone chtoniaki T wystepujg inne
kryteria kwalifikacji niz w przypadku kodu C81 wraz z rozszerzeniami;

w przypadku wprowadzania danych dotyczgcych badan obrazowych realizowanych w trakcie
kwalifikacji i nastepnie monitorowania leczenia istnieje mozliwo$¢ zamieszczenia skanu opisu
badania lub wprowadzenia opisu we wtasciwym polu. W przypadku realizacji badanh
obrazujgcych kilka okolic ciata nalezy wybra¢ opcje ,kompleksowy opis”;

wprowadzenie danych dotyczgcych kwalifikacji uznawane jest za realizacje punktu
kontrolnego zwigzanego z podaniem substancji czynnej. Powyzsze znajduje swoje implikacje
w poézniejszym wprowadzaniu danych do panelu lekowego, nalezy wiec przyja¢, ze data
rozpoczecia leczenia jest datg pierwszego podania substancji czynnej;

zakwalifikowanie punktu zwigzanego z wprowadzeniem danych ,kwalifikujacych” pacjenta
do udziatu w programie lekowym jako punktu zwigzanego z podaniem leku, wptywa na liczbe
punktéw kontrolnych zrealizowanych w ramach danej terapii, np. mozliwe jest zrealizowanie
15 punktéw kontrolnych (+ jeden ,kwalifikacyjny” w trakcie ktérego rowniez podano substancje
czynnag, ktéry nie wyswietla sie w ,historii” zrealizowanych punktow kontrolnych). Powyzsze
jest zgodne z opisem programu lekowego, gdzie zostata okreslona maksymalna liczba podan
substancji czynnej — 16;

istnieje mozliwos¢ wpisania zmiany dawki substancji czynnej podanej w danym punkcie
kontrolnym w uwzglednieniem przyczyny modyfikaciji;

zakonczenie ,planowe” leczenia jest dostepne jedynie po zrealizowaniu liczby podan zgodnie
z opisem programu (czyli 15 punktéw kontrolnych + punkt ,kwalifikacyjny” w trakcie ktérego
réowniez podano substancje czynng, ktéry nie wyswietla sie w ,historii” zrealizowanych

punktéw kontrolnych);
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v/ zakonczenie leczenia ze wzgledu na stwierdzenie progresji jest mozliwe nie wczesniej niz
po dwéch podaniach substancji czynnej, natomiast zakonczenie z powodu stwierdzenia braku
czesciowej odpowiedzi jest mozliwe nie wczesniej niz po osmiu podaniach substancji czynnej;

v' zaznaczenie toksycznosci wg WHO powyzej 3 stanowi kryterium wytgczenia z programu.

7. Modut: Hemofilia
W systemie SMPT zostata zaimplementowana zmiana polegajgca na modyfikacji listy przyczyn
zawieszenia programu. Na liscie przyczyn zawieszenia programu dostepne sg nowe pozycje {j.:

v inhibitor (nie na koszt producenta),

v' wyjazd za granice,

v' decyzja rodzicéw/ opiekunow,

v'  decyzja lekarza.

8. Modut: Reumatologia

Zgodnie z pismem z dnia 9 czerwca 2017 roku (znak: DGL.4502.124.2017. 2017.30947.AWO),
przypominam ze trwajg prace nad modyfikacjg modutu umozliwiajgcego wiasciwg rejestracje leczenia
pacjentow w ramach programéw lekowych: ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawdw
i mtodzieniczego idiopatycznego zapalenia stawdéw o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M
08)”; ,Leczenie tuszczycowego zapalenia stawdéw o przebiegu agresywnym (£ZS) (ICD-10 L 40.5, M
07.1, M 07.2, M 07.3)”; ,Leczenie inhibitorami TNF alfa $wiadczeniobiorcow z ciezkg, aktywng
postacig zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M 45)” oraz ,Leczenie
certolizumabem pegol pacjentéw z ciezkg, aktywng postacig spondyloartropatii osiowej (SpA) bez
zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10 M 46.8)”.

Aktualnie udostepniona funkcjonalnos¢ umozliwia wprowadzenie do systemu SMPT wniosku
kwalifikujgcego oraz wystanie go do oceny Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego
w Chorobach Reumatycznych. Wstrzymana zostata mozliwos¢é dodawania punktéw kontrolnych w tym
module.

Jednoczes$nie przypominam, Zze zgodnie z komunikatem dotyczacym uzupetniania w systemie SMPT
danych w kontekscie zapiséw art. 188c ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793, z pézn. zm.),
programy ktére nie sg w pemni dostosowane do obecnie obowigzujgcych opisdbw nie bedag
kwestionowane.

Majgc na uwadze powyzsze, informuje ze w przypadku modutu dot. reumatologii nie ma obecnie
mozliwosci wprowadzania podan lekow do tzw. ,panelu lekowego”. Funkcjonalnos$é ta bedzie dziatata
prawidtowo po oddaniu do uzytku petnego rejestru, w ramach ktérego bedzie mozliwa rejestracja

punktéw kontrolnych.

9. Modut: PNO

W systemie SMPT nastgpita zmiana w zakresie funkcjonalnosci modutu w ramach ktérego
wprowadzane sg dane pacjentéw kwalifikowanych i leczonych w programach ,Leczenie pierwotnych
niedoboréw odpornosci (PNO) u pacjentéw dorostych (ICD-10: D 80 w tym D 80.0, D 80.1, D 80.3, D
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80.4, D 80.5, D 80.6, D 80.8, D 80.9; D81.9; D 82 w tym: D 82.0, D 82.1, D 82.3, D 82.8, D 82.9; D 83
w tym: D 83.0, D 83.1, D 83.8, D 83.9; D 89.9)” oraz ,Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci
(PNQO) u pacjentéw dorostych (ICD-10: D 80 w tym D 80.0, D 80.1, D 80.3, D 80.4, D 80.5, D 80.6, D
80.8, D 80.9; D81.9; D 82 wtym: D 82.0, D 82.1, D 82.3, D 82.8, D 82.9; D 83 w tym: D 83.0, D 83.1,
D 83.8, D 83.9; D 89.9) z zastosowaniem immunoglobuliny ludzkiej normalnej podawanej
z rekombinowang hialuronidazg ludzkg”.

Dostosowano system do rejestracji pacjentdw leczonych podskérnie lekiem HyQvia oraz
zmodyfikowano wniosek kwalifikacyjny poprzez mozliwos¢ odznaczenia w ,Czesci lI7,
ze pacjent nie wymaga wizyt instruktazowych. Po odznaczeniu tego pola system automatycznie
nadaje status ,leczenie podtrzymujgce” oraz nie wyznacza kolejnych 6-ciu wizyt kontrolnych

zwigzanych z naukag podawania leku.

10. Modut: Inne programy lekowe (IPL)
Do modutu IPL zaimplementowana zostanie mozliwos¢ rejestracji pacjentéw leczonych w ramach
nastepujgcych programow lekowych:
o ,lLeczenie zaburzen motorycznych w przebiegu zaawansowanej choroby Parkinsona (ICD-10
G.20)";
o Leczenie przedwczesnego dojrzewania piciowego u dzieci (ICD-10 E 22.8)”;
o ,Leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowg niedoczynnoscig przysadki (ICD-10 E 23)”;
e Leczenie niskorostych dzieci z ciezkim pierwotnym niedoborem IGF-1 (ICD-10 E 34.3)”;
e Leczenie niskorostych dzieci z przewlektg niewydolnoscig nerek (PNN) (ICD-10 N 18)”;
o lLeczenie Zespotu Prader — Willi (ICD10 Q87.1)";
o ,Leczenie niskorostych dzieci z Zespotem Turnera (ZT) (ICD-10 Q 96);
e ,Leczenie hormonem wzrostu niskorostych dzieci urodzonych jako zbyt mate w poréwnaniu
do czasu trwania cigzy (SGA lub IUGR)” (ICD-10 R 62.9).

Informujemy jednoczesnie, Zze wszystkie komunikaty ktére zostaty zamieszczone na stronie
internetowej Slgskiego Oddziatu Wojewddzkiego NFZ zostang wystawione na stronie internetowej
systemu SMPT. Na stronie internetowej zostanie takze wystawiona instrukcja dla swiadczeniodawcow
w zakresie uzupetniania danych w module ,Inne Programy Lekowe” oraz w ,Panelu Lekowym”.

Ponadto przypominamy, ze problemy zwigzane z funkcjonowaniem systemu nalezy zgtaszac na adres

e-mail: smpt@nfz.gov.pl. W zgtoszeniach prosimy o podawanie nastepujacych informaciji:

e Imie i nazwisko osoby wnioskujgcej

e Login w aplikacji osoby wnioskujacej

e Telefon kontaktowy osoby wnioskujgce;j

e Kod $wiadczeniodawcy i peine dane teleadresowe

e Numer programu nadany pacjentowi przez system SMPT i nazwa programu lekowego
w ramach ktérego pacjent jest leczony (prosimy nie podawaé¢ numeréw PESEL

w korespondenciji kierowanej na skrzynke smpt@nfz.gov.pl).
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