
Załącznik B.150. 

LECZENIE CHORYCH Z TOCZNIEM RUMIENIOWATYM UKŁADOWYM (TRU, SLE) (ICD-10: M32) 

ZAKRES ŚWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

ŚWIADCZENIOBIORCY SCHEMAT DAWKOWANIA LEKU  
W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE  
W RAMACH PROGRAMU



W ramach programu lekowego udostępnia się terapie: 
1)anifrolumabem, 
2)rytuksymabem 

zgodnie ze wskazanymi w opisie programu warunkami i kryteriami. 

Kwalifikacja świadczeniobiorców do programu przeprowadzana jest 
przez Zespół Koordynacyjny ds. Leczenia Biologicznego w 
Chorobach Reumatycznych powoływany przez Prezesa 
Narodowego Funduszu Zdrowia. 

1.Kryteria kwalifikacji 
Do programu kwalifikowani są pacjenci spełniający łącznie 
następujące kryteria: 

1)do terapii anifrolumabem pacjenci w wieku ≥ 18 lat: 
a)z rozpoznaniem TRU na podstawie obowiązujących 

kryteriów klasyfikacyjnych EULAR/ACR,  
oraz 
b)z aktywną chorobą definiowaną jako: 

i.  wartość SLEDAI-2K ≥ 6, w tym wartość klinicznego 
SLEDAI-2K ≥ 4, 

lub  
ii. ocena stopnia aktywności choroby w skali 

BILAG-2004 ≥ 1 A lub ≥ 2 B, 
oraz  
iii.wartość ogólnej oceny aktywności choroby przez 

lekarza w skali 0-3 (PGA) > 1, 
pomimo stosowania GKS w przeliczeniu na prednizon w 
dawce  ≥ 5,0 mg/dobę oraz co najmniej dwóch leków spośród 
rekomendowanych dla danej postaci klinicznej TRU, jak 
metotreksat lub mykofenolan mofetylu lub cyklofosfamid lub 
azatiopryna lub leki antymalaryczne lub inhibitory 

1.Dawkowanie 
1.Anifrolumab 
Zalecana i jednocześnie maksymalna dawka 
anifrolumabu to podanie 300 mg co 4 tygodnie 
w infuzji dożylnej trwającej 30 minut. 

2.Rytuksymab 
Cykl leczenia składa się z dwóch infuzji 
dożylnych po 1000 mg każda podawanych w 
odstępie 2 tygodni. Kolejne cykle, w zależności 
od odpowiedzi klinicznej, mogą być podawane 
w odstępie nie krótszym niż 6 m-cy od podania 
drugiej infuzji poprzedniego cyklu.  
W sytuacjach szczególnych, za zgodą Zespołu 
Koordynacyjnego, może być ustalony odmienny 
schemat dawkowania i jednorazowa dawka 
rytuksymabu dla indywidualnego pacjenta. 

1.Badania przy kwalifikacji 
1)odczyn Biernackiego (OB); 
2)stężenie białka C-reaktywnego (CRP); 
3)morfologia krwi z rozmazem oraz oznaczeniem bezwzględnej 

liczby granulocytów obojętnochłonnych oraz limfocytów; 
4)płytki krwi (PLT); 
5)stężenie kreatyniny/GFR w surowicy; 
6)aminotransferaza asparaginianowa (ALT); 
7)aminotransferaza alaninowa (AST); 
8)kinaza kreatynowa (CK); 
9)badanie ogólne moczu; 
10)białko w dobowej zbiórce moczu w przypadku dodatniego 

wyniku badania ogólnego moczu; 
11)miano p/ciał przeciwjądrowych (ANA) met. IF; 
12)profil ANA (w przypadku dodatniego miana ANA); 
13)dsDNA; 
14)stężenie składowych dopełniacza C3 i C4; 
15)stężenie IgG, IgM, IgA (w przypadku kwalifikacji do 

leczenia rytuksymabem); 
16)test IGRA w kierunku zakażenia prątkiem gruźlicy; 
17)obecność antygenu HBs; 
18)przeciwciała anty-HBc; 
19)przeciwciała anty-HCV; 
20)antygen wirusa HIV (HIV Ag/Ab Combo); 
21)EKG; 
22)RTG lub TK klatki piersiowej (maksymalnie do 6 m-cy przed 

kwalifikacją); 
23)stężenie prokalcytoniny (do decyzji lekarza); 
24)test ciążowy (do decyzji lekarza); 
25)USG stawów (do decyzji lekarza); 




