Protoké! nr 40
z posiedzenia Zespolu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego Ciezkiej Astmy

Alergicznej z dnia 29 czerwca 2016 roku

Dnia 29 czerwca 2016 roku w Wojskowym Instytucie Medyczny odbylo si¢ spotkanie
Zespohu Koordynacyjnego ds. Leczenia Ciezkiej Astmy Alergicznej w skladzie:

1. Prof. dr hab. med. Karina Jahnz-Rézyk — Przewodniczaca Zespotu Koordynacyjnego

2. Prof. dr hab. med. Ryszarda Chazan - Zastgpca Przewodniczacej Zespotu

Koordynacyjnego

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

4. Pani Alicja Uszynska-Osowska - Departament Gospodarki Lekami, Centrala NFZ

5. Mgr Marta Warchot — Sekretariat Zespotu Koordynujacego
Nieobecnosé:

1. Prof. dr hab. med. Marek Kulus

2. Prof dr hab. med. Tadeusz Phusa
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1. Rozpoczecie Spotkania przez Panig Profesor Karing Jahnz-Rozyk.

2. Przedstawiono sprawozdanie z prac Zespolu za miesigc maj 2016 roku.

3. W zwigzku z brakiem mozliwosci ponownego wprowadzenia pacjenta do programu w
wersji elektronicznej, oraz wykonania w systemie wizyt kontrolnych po 104. tygodniu
leczenia ZK zaleca wykonywanie wizyt wg zalaczonego do protokolu nr 38 wzoru.
Uzupelnione wizyty kontrolne nalezy przechowywaé w dokumentacji medycznej
pacjenta, za$ kserokopie przesta¢ do ZK w formie listownej na adres:

Klinika Choréb Wewnetrznych, Pneumonologii, Alergologii
i Immunologii Klinicznej
Wojskowy Instytut Medyczny
UL Szaserow 128, 04-141 Warszawa
lub w formie skanu na adres:

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

Sporzagdzita: Marta Warchot
Sekretariat Zespotu Koordynacyjnego
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1. W trakcie posiedzenia ZK przedyskutowano 2 wnioski, dotyczace kontynuacji leczenia
omalizumabem w programie lekowym. Pierwszy wniosek dotyczyt podjeciem leczenia
przeciwnowotworowego (nr 515 w programie), a drugi (nr 364 w programie) dotyczyt
pacjentki, ktora zaszla w cigze w trakcie skutecznej terapii omalizumabem.

Nalezy przypomnieé, ze kwalifikacja 1 weryfikacja leczenia w ramach programu
zdrowotnego (lekowego) odbywa si¢ zgodnie z opisem $wiadczenia, okre$lonym w
zalgczniku do obwieszczenia MZ, a za zgodno$¢ tych zapisow odpowiada Zespot
Koordynacyjny. Zaréwno cigza, jak i leczenie przeciwnowotworowe wedlug zapisow
programu sa przeciwwskazaniem do wlgczenia leczenia omalizumabem, jak i stanowia
kryterium wylaczenia z leczenia biologicznego w razie zaistnienia tych okolicznosci.
Zapisy w programie jednoznacznie wskazuja na konieczno$¢ wylaczenia pacjentow z
leczenia w programie lekowym.

Jednoczesnie ZK zwraca uwage, ze od momentu wprowadzenia programu lekowego
pojawily sie nowe dowody naukowe, wskazujgce na mozliwos¢ kontynuowania terapii u

pacjentek w cigzy (wg FDA kategoria dowodéw B), a jednoczesne leczenie

przeciwnowotworowe nie jest przeciwwskazane w Swietle zapiséw w CHPL.

stanowisku, ze lekarz prowadzgcy w porozumieniu z pacjentem  zawsze moze podjac

decyzje o sposobie terapii pacjenta, na przyktad w ramach terapii ponadstandardowe;.

W kwestii tej zdanie odrebne sformutowala dr Aleksandra Kucharczyk, ktére in extenso

ponizej zamieszczam:

» Dotyczy: pacjent numer w programie 364. Problem: cigza w trakcie leczenia.

Ze wzgledu na dotychczasowy przebieg choroby u omawianej pacjentki (w ocenie w
kolejnych punktach kontrolnych uzyskano bardzo dobry efekt terapii — istotnq poprawe
kontroli choroby, jakosci zycia, zmniejszenie czestosci zaostrzen, redukcje dawki doustnych
glikokortykosteroidéw, jak réwniez poprawe czynnosci ptuc) i doswiadczenia z licznych prac
opisujgcych przebieg astmy u chorych, u ktdérych leczenie omalizumabem przerwano przed
uptywem dwdch lat (szybki nawrdt objawdéw astmy ciezkiej), nalezy z wysokim
prawdopodobieristwern  zaktadaé, ze u chorej dojedzie do pogorszenia objawdw
astmatycznych, co moze mieé niekorzystny wplyw na cigze - istnieje wiele dowoddw na to, ze
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Zle kontrolowana astma i stosowanie systemowych glikokortykosteroidéw prowadzq z kolei do
licznych powikfan pofozniczych i nieprawidtowego rozwoju pfodu.

Dotyczy: pacjent numer w programie 515. Problem: guz sutka, koniecznos¢ wiqczenia terapii
przeciwnowotworowej.

Chora rozpoczeta leczenie Xolairem 30.03.2015 roku. Ocena po 16 i 52 tygodniach
potwierdzita bardzo dobry efekt terapii — uzyskano redukcje liczby zaostrzer, odstawiono GKS
systemowe. Ocena odpowied:zi na leczenie w skali GETE: dobra.

Zgodnie z opisem Swiadczenia (zatl. nr 6 do zarzgdzenia nr 95/2012/DGL Prezesa NFZ z dnia
18.12.2012), kwalifikacja chorych do uczestnictwa w programie lekowym jest dokonywana w
oparciu o opis przedmiotowego programu, a w przypadkach wybiegajgcych poza opis w
oparciu o udokumentowanq badaniami klinicznymi wysokiej jakosci, aktualng wiedze
medycznq. Obecnie nie mamy jednak do czynienia z sytuacjq kwalifikacji do leczenia, ale z
podjeciem decyzji o mozliwosci jego kontynuacji. Powoduje to, ze zgodnie z zapisami programu
lekowego (zatqgcznik B.44.) o zakoriczeniu leczenia decydowaé moze jedynie lekarz prowadzqcy
na podstawie kryteriow wykluczenia. Zespot koordynujgcy moze jedynie rekomendowac
okreslong decyzje. Uwazam, ze w przypadku omawianych chorych po rozwazeniu czynnikow
przemawiajgcych za kontynuacjq terapii i biorgc pod uwage mozliwe zagrozenia nalezy uznac,

Ze leczenie to jest bezwzglednie konieczne, o korzvici z terapii zdecy

‘dowaonie przewyiszoig

W moim przekonaniu Zespdi Koordynuocyiny powinien rekomendowal kontynuacie leczenic
chorej nr 364 w ramach programu leczenia ciezkiej astmy alergicznej IgE-zaleznej
omalizumabem, jednoczesnie zaznaczajgc, Ze ostateczne decyzje o dalszym leczeniu i
wtasciwym jego monitorowaniu nalezq do lekarza prowadzqcego pod opiekq ktérego znajduje
sie pacjent”

2. Aktualnie w programie lekowym uczestniczy 480 pacjentow, w tym 463 ma status ,,w
toku”, 17 ma status ,,zakwalifikowany”, 66 ,,zakonczony”. Od poczatku trwania programu
odrzucono 101 wnioskow.

3. Kolejne spotkanie Zespotu Koordynacyjnego odbedzie si¢ 12 sierpnia 2016 roku, o godz.
12:00.

4, Zakonczenie spotkania.
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