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Stanowisko Zespolu Koordynujacego ds. Leczenia Chorych na Rdzeniowy Zanik Migsni w
sprawie Kkryteriow zmiany terapii z nusinersenu na rysdyplam u pacjentéw leczonych w
ramach programu B.102.FM.

Biorge pod uwage, ze od 1 paZdziernika 2024 roku w programie B.102.FM dopuszczalna jest
zmiana terapii z nusinersenu na rysdyplam pod warunkiem spetnienia nast¢pujgcych kryteriow:
1. przeciwwskazania do terapii nusinersenem stwierdzone w trakcie leczenia nusinersenem, lub
2. pogorszenie stanu neurologicznego w czasie terapii nusinersenem wedlug kryteriow
wylgczenia z terapii nusinersenem - punkt 2.3.4 programu lekowego B.102.FM;
lub
3. wiclokrotne (dwa lub wigcej) objawy niepozgdane naktucia ledZwiowego wymagajace
interwencji medyczne;j.

Zespot Koordynacyjny ds. Leczenia Chorych na Rdzeniowy Zanik Mig¢éni rekomenduje, aby:

Ad. 1. W razie wystgpienia przeciwwskazan do terapii nusinersenem zglaszaé je do Zespolu
Koordynujgcego  kierujac si¢ wezesniej obowigzujgcymi  kryteriami (nicudane nakhucia, opinia
ortopedy o niewykonalnosci naklucia lgdZzwiowego, przeszkody anatomiczne). W takiej sytuaciji
nalezy ocenié, czy przeciwwskazania te sg trwale; trwale

przeciwwskazania stwarzaja ryzyko braku mozliwo$ci powrotu do terapii nusinersenem w
przysztosci.



Ad. 2. W przypadku stwierdzenia nieskutecznosci terapii nusinersenem nie ma mozliwosci
kontynuacji terapii ani ponownego wigczenia pacjenta do tej terapii w ramach programu lekowego.
Ad.3. Za wymagajgce interwencji objawy niepozadane naklucia ledzwiowego nalezy uznaé te
zdarzenia, ktére powodujy:

- koniecznos¢ hospitalizacji pacjenta lub przedluzajace si¢ hospitalizacje zwigzane z podaniem leku,
- objawy zapalenia/podraznienia opon mozgowo-rdzeniowych,

- uszkodzenie lub podraznieniec wi¢zadel kregostupa, korzeni nerwowych wymagajgce podawania
lekow przeciwbdlowych i przeciwzapalnych poza lekami podanymi w ramach znieczulenia do
naklucia ledZzwiowego,

- objawowe krwawienie do plynu mozgowo-rdzeniowego,

- wyciek plynu moézgowo-rdzeniowego lub konieczno$é zaopatrzenia chirurgicznego miejsca
naktucia,

- stany pobudzenia wymagajgce podania lekow uspokajajgcych,

- koniecznos¢ podawania leku w znieczuleniu ogolnym,

- koniecznosé¢ podawania leku pod kontrolg tomografii komputerowe;j.

Uwagi dodatkowe:

- Wymagajgce interwencji dzialania niepozadane naklucia lgdzwiowego nalezy opisa¢ we wniosku
do Zespotu Koordynujgcego. Nalezy takze podaé, czy dzialania te trwale dyskwalifikujg pacjenta z
leczenia nusinersenem.

- W przypadku pacjentdw, ktorzy w przesztoscei przerwali terapi¢ nusinersenem z powodu  dziatan
niepozadanych i obecnie nie sg leczeni, a zglaszajg ch¢é powrotu  do terapii, ale wylgeznie z
zastosowaniem rysdyplamu, nalezy uzyska¢ informacje na temat zglaszanych przez nich dziatan
niepozadanych. W przypadku stwierdzenia, ze spetnialy one kryteria wymagajacych interwencji
zdarzen, nalezy je opisa¢ we wniosku do Zespotu Koordynujacego.

- Wiasciwg wyjsciowy punkitacjg w skali funkcjonalnej jest punktacja uzyskana bezposrednio przed
podaniem pierwszej dawki leku, a zatem u pacjentow zmieniajgcych terapi¢ nie jest to punktacja
sprzed poprzedniej terapii.

- W razie stwierdzenia dzialan niepozadanych nusinersenu zglaszac ich wystgpienie wraz z opisem
klinicznym do Zespolu Koordynujgcego, ale rowniez do URPL. Informacje te bedy bardzo
przydatne w ocenie skutecznosci 1 bezpieczenstwa leczenia w programie.
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