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Informacja Zespolu Koordynujacego ds. Leczenia Chorych na Rdzeniowy Zanik Mi¢$ni o zmianach
w programie B.102.
Zmiany wprowadzone od 1 pazdziernika 2025 roku dotycza zmian terapii z rysdyplamu na nusinersen
i odwrotnie

Zgodnie z obowigzujacg wersja programu lekowego B.102, mozliwa jest zmiana terapii z rysdyplamu na
nusinersen w nastgpujacych przypadkach:
1. Przeciwskazania do terapii rysdyplamem stwierdzone w trakcie leczenia rysdyplamem - punkt 3.3.2 i
3 (kryteria wylaczenia z programu lekowego). Przyktadem takiej sytuacji moze by¢ cigza lub jej
planowanie.
2. Pogorszenie stanu neurologicznego w czasie terapii rysdyplamem wedlug kryteriow wylaczenia z
terapii rysdyplamem — punkt 3.3.1 (kryteria wylaczenia z programu lekowego)
3. Nietolerancja leczenia rysdyplamem — punkt 2.1 (kryteria kwalifikacji do nusinersenu)
W przypadku wystapienia wyzej wymienionych okolicznosci nalezy zgtasza¢ je do Zespotu
Koordynujacego w celu uzyskania kwalifikacji do zmiany terapii z rysdyplamu na nusinersen.

Biorac pod uwage zapisy w programie lekowym B.102.FM, mozliwa jest takze powrotna zmiana terapii z
rysdyplamu na nusinersen, o ile oczywiscie nie spetnione byly wcze$niej kryteria nieskutecznosci
nusinsersenu.

Oznacza to, ze jesli na przyktad pacjentka z SMA, ktéra byta leczona nusinersenem, ale zmienita lek na
rysdyplam wskutek trudnosci w naktuciach ledzwiowych planuje zaj$¢ w cigze, moze zmieni¢ leczenie
ponownie na nusinersen.

Zmiany terapii z nusinersen na rysdyplam sg rowniez mozliwe pod warunkiem spetnienia co najmniej
jednego z nastgpujacych warunkow:

1) przeciwwskazania do terapii nusinersenem w trakcie leczenia nusinersenem,
2) pogorszenie stanu neurologicznego w czasie terapii nusinersenem wedtug kryteriow wylaczenia z
terapii nusinersenem - punkt 2.3.4 programu lekowego B.102.FM;
3) wielokrotne (dwa lub wigcej) objawy niepozadane naktucia lgdzwiowego wymagajace interwencji
medycznej.
W takim przypadku nalezy pacjenta wylaczy¢ z programu lekowego 1 wtaczy¢ ponownie, wypelniajac
wniosek do Zespolu Koordynujacego. We wniosku do Zespotu Koordynujacego nalezy opisa¢ stan kliniczny
pacjenta 1 powody zmiany terapii.

U pacjentow leczonych weze$niej nusinersenem, u ktorych nastgpita zmiana leczenia na rysdyplam ze
wzgledu na przeciwskazania wzgledne lub przemijajace do terapii nusinersenem, powrotna zmiana na
nusinersen jest rowniez mozliwa. Nalezy opisa¢ we wniosku do Zespotu Koordynujacego stan kliniczny



pacjenta 1 powody zwigzane ze zmiang powrotng do leczenia nusinersenem. Rowniez w tym przypadku
nalezy wytaczy¢ pacjenta z programu lekowego i na nowo zakwalifikowaé. Whasciwg wyjsciowa punktacja
w skali funkcjonalnej jest punktacja uzyskana bezposrednio przed podaniem pierwszej dawki leku po
ponownej kwalifikacji.

Jesli jednak przyczyng zmiany terapii z nusinersenu na rysdyplam byta nieskutecznos$¢ terapii dokanatowe;,
zmiana powrotna nie jest mozliwa.



