Protokél nr 39
z posiedzenia Zespolu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego Cigzkiej Astmy

Alergicznej z dnia 5 maja 2016 roku

Dnia 5 maja 2016 roku w Wojskowym Instytucie Medyczny odbylo si¢ spotkanie Zespotu
Koordynacyjnego ds. Leczenia Ciezkiej Astmy Alergicznej w skladzie:

1. Prof. dr hab. med. Karina Jahnz-R6zyk — Przewodniczgca Zespohu Koordynacyjnego

2. Prof. dr hab. med. Ryszarda Chazan - Zastepca Przewodniczace] Zespotu

Koordynacyjnego

3. Drn. med. Aleksandra Kucharczyk — cztonek Zespotu Koordynacyjnego

4. Mgr Marta Warchotl — Sekretariat Zespotu Koordynujacego
Nieobecnos¢:

1. Prof. dr hab. med. Marek Kulus

2. Prof. dr hab. med. Tadeusz Plusa

Forzadek spotkania:

Rozpoczecie Spotkania prze:

1. Przedstawiono sprawozdanie z prac Zespolu za miesigce marzec 1 kwiecien 2016 roku.

2. W dalszym ciggu istniejg problemy w funkcjonowaniu systemu SMPT. Nie ma
mozliwosci w wersji elektronicznej ponownego wprowadzenia pacjenta do programu,
oraz wykonania w systemie wizyt kontrolnych po 104. tygodniu leczenia. W zwigzku z
tym ZK zaleca wykonywanie wizyt wg zalgczonego do protokotu nr 38 wzoru.
Uzupelnione wizyty kontrolne nalezy przechowywaé w dokumentacji medycznej
pacjenta, za$ kserokopie przesta¢ do ZK w formie listownej na adres:

Klinika Chor6b Wewnetrznych, Pneumonologii, Alergologii
i Immunologii Klinicznej
Wojskowy Instytut Medyczny
Ul Szaseréw 128, 04-141 Warszawa
lub w formie skanu na adres:

zakimuno@wim.mil.pl lub astma-program_lekowy@wim.mil.pl

Sporzadzita: Marta Warchot
Sekretariat Zespotu Koordynacyjnego



3. Zespol Koordynacyjny podjal decyzj¢ o napisaniu do Ministra Zdrowia pisma
podsumowujacego prace Zespolu od poczatku trwania programu lekowego oraz
wskazanie na problemy napotkane w czasie jego prac.

4. W zalgczeniu do protokolu ZK przedstawia odpowiedzi na pytania, ktore zostaly zadane
przez lekarzy podczas IV Spotkania Ekspertow — Leczenie ciezkiej astmy alergiczne;j
omalizumabem (kwiecien 2016, Warszawa).

5. Aktualnie w programie lekowym uczestniczy 465 pacjentdw, w tym 445 ma status ,,w
toku”, 20 ma status ,,zakwalifikowany”, 63 ,zakonczony”. Od poczatku trwania
programu odrzucono 101 wnioskéw.

6. Kolejne spotkanie Zespotu Koordynacyjnego odbedzie si¢ 29 czerwca 2016 roku, o
godz. 12:00.

7. Zakonczenie spotkania.

Przewodniczaca Zespotu Koordynacyjnego

ds. Leczenia Cigzkiej Astmy Alergicznej

03988 Werssiouf Origi & m &5
Nr. ZU$ 9289163

Sporzadzita: Marta Warchot
Sekretariat Zespotu Koordynacyjnego



Odpowiedzi Zespolu Koordynacyjnego ds. Leczenia Cigzkiej Astmy Alergicznej na pytania
dotyczace leczenia pacjentéw w programie lekowym ,,Leczenie Cigzkiej Astmy Alergicznje

IgE zaleznej Omalizumabem”

IV Spotkanie Ekspertéw — Leczenie ciezkiej astmy alergicznej omalizumabem (kwiecien

2016, Warszawa)

Pytania dotyczace czasu leczenia w programie oraz kolejnych punktow kontrolnych:

Obecne zapisy programu lekowego (zatgcznik B.44 pkt 4. Kolumna I) nie wyznaczaja
granicy dla czasu leczenia w ramach programu — o zakoficzeniu terapii decyduje lekarz

prowadzgcy na podstawie kryteriéw wylgczenia.

Po przekroczeniu 104. tygodnia dalsze wizyty monitorujgce powinny odbywaé sig co
kolejne 52 tygodnie. Ze wzgledu na to, ze system SMPT nie zostal jak dotad
dostosowany do zmian dotyczacych przeprowadzania wizyt kontrolnych po 104.

tygodniu, nie mozna w nim notowa¢ takich czynnodci, jak: przeniesienie pacjenta do
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dokumentacje w formie papierowej, a odpowiednie informacje przesytaé do Zespotu

Koordynujacego (np. poczta lub droga mailows).

Wplyw zmiany masy ciala na dawkowanie omalizumabu

Dawka omalizumabu powinna by¢ modyfikowana w przypadku istotnych zmian masy
ciala zgodnie z tabelami dawkowania znajdujgcymi si¢ w charakterystyce produktu

leczniczego

Maksymalny czas, jaki moze uplynaé od akceptacji wniosku do rozpoczecia leczenia

omalizumabem

Poniewaz w zapisach programu lekowego nie ma zawartego pojgcia ,,przeterminowania
si¢” wniosku leczenie mozna rozpoczagé w dowolnym momencie od momentu

zaakceptowania go przez Zespét Koordynacyjny.



Minimalny czas, ktéry musi uplynaé od momentu rzucenia palenie przez pacienta, zeby mée

go zakwalifikowaé do programu lekowego

Kryterium wykluczajagcym chorego z mozliwosci leczenia w ramach programu
lekowego jest palenie papieroséw. Poniewaz nie zostalo sprecyzowane, jak diugi okres
czasu musi ming¢ od ewentualnego rzucenia palenia, nalezy uzna¢, ze chory nie moze

pali¢ w chwili kwalifikacji.

Uwaga! Epizod palenia w trakcie programu lekowego automatycznie wylgcza pacjenta

z mozliwosci dalszego leczenia (kryterium wykluczenia)

Jak nalezy postapi¢ w przypadku koniecznoéci wydluzenia sie zalecanego przez Zespdl

Koordynacyjny odstepu pomiedzy kolejnymi iniekcjami z powodu powiktan poinfekcyinych?

Czy czas przerwy w uzasadnionych przypadkach moze by¢ dluzszy. jeéli w ocenie lekarza

terapia_omalizumabem nie powinna byé zakohczona a stan pacjenta wymaga dluzszego

odstepu niz zalecany w protokole?
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podejmowaniu decyzji o dalszym leczeniu trzeba oceni¢, czy chory nie spetnia
kryteridow wykluczenia (takich jak np. niestosowanie sie do zalecent). Jesli tak o zgode

na kontynuacje leczenia zawsze nalezy wystepowa¢ do lokalnego NFZ.

Dawka omalizumabu w przypadku ponownego rozpoczecia leczenia tym preparatem.

Zgodnie z zapisami ChPL: ,,po przerwaniu leczenia, ktére trwalo krocej niz 1 rok,
dawkowanie nalezy ustala¢ na podstawie stezen IgE w surowicy uzyskanych podczas
okreslania dawki poczatkowej. Catkowite stezenie IgE w surowicy mona ponownie
oznacza¢ w celu okreslenia dawki, jesli leczenie produktem leczniczym Xolair zostato

przerwane na co najmniej rok”.

Uwaga: poniewaz jednym z badan wykonywanych przy kwalifikacji pacjenta do
leczenia jest stezenie tIgE, przeciwciala te powinny by¢ oznaczone nawet wowezas, gdy
ich stezenie nie bedzie brane pod uwage przy ustalaniu dawkowania (shuzy wylacznie
jako kryterium kwalifikacji).



Wilaczanie terapii omalizumabem u pacjentdw z nadwrazliwoéciag na ASA

Nadwrazliwos¢ na ASA nie jest przeciwskazaniem do rozpoczecia leczenia
omalizumabem w ramach programu lekowego, o ile chory spelnia wszystkie kryteria
wlgczenia (w tym zwlaszcza potwierdza sie u niego alergie na alergeny caloroczne) i nie

spetia zadnego z kryteriéw wykluczenia.

Na ile zapisy z protokoléw ZK sa wiazace w przypadku kontroli NFZ? Czy mozna sie do nich

odwolywaé w przypadku watpliwoéci?

Zesp6t Koordynacyjny powolywany jest przez Prezesa NFZ, a jego zadaniem jest
podejmowanie decyzji dotyczacych rozpoczecia leczenia, kontynuowania oraz
zakonczenia leczenia pacjenta w programie lekowym, jak réwniez dotyczace wielkosci
dawki stosowanego leku, na podstawie prawidlowo wypelnionych dokumentéw,

niezbednych dla kwalifikacji oraz monitorowania leczenia pacjenta zgodnie z opisem

programu.

NFZ, a wszystkie uzgodnienia i komunikaty ZK sg podejmowane na posiedzeniach
zwykla wiekszoscia glosow, jego decyzje majg charakter wiazacy dla wszystkich

realizatorow uméw na program lekowy.

Czy jezeli zostaly wyczerpane Srodki (kontrakt) na realizacje programu lekowego ¢zy oznacza

to, ze szpital nie jest zobowiazany dalej realizowaé $wiadczenia i nie trzeba przyimowaé

kolejnych pacjentéw?

Zgodnie z USTAWA z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych: $wiadczenia muszg by¢ udzielane zgodnie z
umowg zawartg z NFZ. Wszystkie umowy na realizacje $wiadczen zawierane sg na okres
czasu — zwykle rok. Ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych nie przewiduje zawarcia umowy o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej na czas nieoznaczony.

Swiadczenia zdrowotne powinny byé udzielane wedtug kolejnosci zgloszen w dniach i
godzinach pracy $wiadczeniodawcy, zgodnie z harmonogramem jego pracy. Jezeli

swiadczenia nie mogg by¢ udzielone w dniu zgloszenia, kazda placowka realizujaca



$wiadczenia na podstawie umowy z NFZ ma obowigzek wskazaé pacjentowi inny termin

ich wykonania i umiesci¢ pacjenta na tzw. liScie oczekujacych. Réwnoczesnie, zgodnie z

Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 6 maja 2008 w sprawie ogdlnych warunkéw umow
na udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, mozna wnioskowa¢ o zmiane kwoty

finansowania na dane §wiadczenia zgodnie z okresem trwania umowy.

Odpowiedzi na inne pytania:

Nie ma zalecen dotyczacych leczenia omalizumabem w przypadku planowanego
zabiegu operacyjnego; ewentualne zabiegi nie sg przeciwskazaniem do kontynuacji

leczenia.

Zgodnie z zapisami programu lekowego w kazdym przypadku gdy catkowite stezenie
IgE w surowicy jest nizsze niz 76 IU/ml, alergie nalezy potwierdzi¢ stwierdzeniem
jednoznacznej reaktywnosci in vitro na alergeny catoroczne. Do wykonania badania

mozna si¢ poshuzy¢ technikg dostepng w danym osrodku.

Pacjenci, u ktérych warto$¢ FEV1 jest wyzsza niz 80% mogg by¢ kwalifikowani do
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