Protokél nr 2

Z posiedzenia Zespolu Koordynacyjnego ds. Leczenia biologicznego Cig¢zkiej Astmy Alergicznej

z dnia 19 marca 2013roku

Dnia 19 marca 2013 roku w Wojskowym Instytucie Medyczny odbylo si¢ drugie spotkanie

Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Cigzkiej Astmy Alergicznej w sktadzie:
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Prof. dr hab. med. Karina Jahnz-Rézyk — przewodniczaca Zespotu

Prof. dr hab. med. Ryszarda Chazan — Zastepca Przewodniczacego

Prof. dr hab. med. Marek Kulus — Cztonek Zespotu

Prof. dr hab. med. Wtadystaw Pierzchata — Cztonek Zespotu

Pani Aleksandra Bonkowska — Przedstawiciel Asseco

Pan Przemystaw Seroczynski — Przedstawiciel Asseco

Dr n. med.Jacek Sawicki — Narodowy Fundusz Zdrowia

Dr n. med. Aleksandra Kucharczyk — Przedstawiciel Jednostki Koordynujacej
Mgr Marta Warchot — Sekretariat Zespotu

Porzadek Spotkania:

1.
2.

Rozpoczgcie Spotkania przez Panig Profesor Karing Jahnz-Rozyk — Przewodniczaca Zespotu
Woystapienie przedstawicieli firmy Asseco — przedstawienie testowe dzialania systemu SMPT
— ogoblne informacje, dostgp, procedura obstugi.

Wykazano drobne biedy w dziataniu systemu, ktore maja zosta¢ usunigte w ciagu najblizszych
dni. Aktualnie dziata system do wprowadzania (zglaszania) standardowych procedur leczenia
omalizumabem

Dyskutowano nad sposobem wprowadzania do Systemu wnioskéw dla pacjentow juz

weczesniej leczonych omalizumabem.

WNIOSKI Z DYSKUSJI:

Schemat postegpowania u chorych kontynuujacych leczenie Omalizumabem:

e Do grupy tej wlaczani sa chorzy, ktorzy do momentu programu w sposob ciagly
przyjmowali omalizumab — niezaleznie od dotychczasowego czasu trwania terapii.

e O wlaczeniu do programu lekowego leczenia cigzkiej astmy IgE zaleznej u tych pacjentow
decyduja kryteria takie, jak u chorych leczonych po raz pierwszy, ale
stwierdzane/oceniane przed pierwszym podaniem leku, nazywane dalej danymi

historycznymi.



UWAGA'! Do systemu wprowadza si¢ dane historyczne:

e Stezenie IgE catkowitego stwierdzane w czasie kwalifikacji do leczenia;

o Wynik RAST (opcjonalnie);

e Pomiar masy ciata, stwierdzany w czasie kwalifikacji do leczenia;

e Test kontroli astmy (ACQ) i test kontroli jakos$ci zycia u chorych na astm¢ (AQLQ lub
mini AQLQ) - dokumentacja zrodtowa powinna potwierdza¢, ze byt on oceniany na
minimum 2 tygodnie od ostatniego obserwowanego zaostrzenia;

e Spirometria wykonana w czasie kwalifikacji do leczenia - dokumentacja zrodtowa
powinna potwierdzaé, ze byl on oceniany na minimum 2 tygodnie od ostatniego
obserwowanego zaostrzenia;

e Wywiad 3 lub wigcej zaostrzen w okresie poprzedzajacym pierwsze podanie
omalizumabu;

e Wywiad hospitalizacji w ciggu 12 miesigcy poprzedzajacych pierwsze podanie
omalizumabu;

e Niezaleznie od wynikow historycznych w okresie kwalifikacji chorego do Programu

Lekowego Leczenia Astmy Cigzkiej Alergicznej niezbedne jest wykonanie nastgpujacych

badan/testow:

— Test kontroli astmy (ACQ) i test kontroli jakosci zycia u chorych na astm¢ (AQLQ lub mini
AQLQ) oceniany na minimum 2 tygodnie od ostatniego obserwowanego zaostrzenia;

— Badanie spirometryczne wykonane minimum 2 tygodnie od ostatniego zaostrzenia;

— Badania biochemiczne;

— Badanie przedmiotowe i podmiotowe;

— Analiza lekdow przeciwastmatycznych i ich dawek w okresie od rozpoczecia leczenia
omalizumabem do chwili obecnej — na podstawie dokumentacji medycznej;

— Analiza liczby i ciezko$ci zaostrzen w okresie od rozpoczecia leczenia omalizumabem do

chwili obecnej — na podstawie dokumentacji medycznej.

UWAGA!

Wyniki badan/testow wykonywanych w okresie kwalifikacji do Programu Lekowego u chorych
kontynuujacych leczenie maja byé¢ przechowywane w dokumentacji zrodlowej (nie sa wpisywane
do systemu).

Wyjatkiem sg testy kontroli astmy i jako$ci zycia u chorych na astme - jesli nie byly one
wykonane w okresie kwalifikacji do leczenia, to do systemu maja by¢ wpisywane wyniki
aktualne, uzyskane w trakcie wizyty kwalifikujacej do Programu Lekowego. Informacja ta musi

si¢ znalez¢ w opisie pacjenta.



Jednoczesnie Zespol przypomina, ze w przypadku nie wykonania historycznych testow kontroli

astmy i jakosci zycia do zakwalifikowania chorego do programu konieczne bedzie spelnienie 3 z

4 pozostalych warunkéw, wynikajacych z zalacznika nr B.44. Obwieszczenia Ministra Zdrowia z
dnia 29 pazdziernika 2012 roku).
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W kolejnym punkcie Zespot odnidst sig¢ do umieszczania informacji o chorych w rubryce

,»Opis chorego”

Zespol rekomenduje umieszczanie nastgpujacych informacji w opisie:

Wywiad alergologiczny obejmujacy: wyniki testow skornych lub sIgE, wspotistnienie chordb
alergicznych, wywiad nadwrazliwosci na leki, wykonywany zawod, obecnos¢ zwierzat w
domu, miejsce zamieszkania (wie$, mate miasto [<100 000]; duze miasto [> 100 000]),

wywiad rodzinny alergii;

W przypadku kobiet w wieku rozrodczym: wynik testu ciazowego (ujemny lub dodatni) oraz
oswiadczenie o poinformowaniu chorej o koniecznos$ci stosowania adekwatnych metod
antykoncepcji;

Badanie podmiotowe i przedmiotowe — w okresie kwalifikacji do leczenia;

Analiza lekow przeciwastmatycznych i ich dawek stosowanych w ciagu roku przed
kwalifikacja do leczenia, a nastgpnie przez caly okres stosowania omalizumabu (jesli
dotyczy);

Analiza liczby i cigzkosci zaostrzen w ciagu roku przed kwalifikacja do leczenia, a nastgpnie
przez caty okres leczenia omalizumabem (jesli dotyczy);

Towarzyszace choroby przewlekte;

Inne niz przeciwastmatyczne leki przyjmowane przez chorego

Inne informacje, uznane przez lekarza za istotne dla oceny przez Zespot Koordynujacy

wszystkich ~ chorych, u  ktorych wlaczenie  do Programu  Lekowego

kontynuacja  dotychczasowego  leczenia ~ omalizumabem, obowiazuja  punkty

kontrolne odpowiednio do czasu stosowania leku w: 16, 52 i 104 tygodniu

leczenia.



5. Zespot rozpatrzyt dwa wnioski i zakwalifikowat dwoch chorych do leczenia.
6. Ustalono, ze nastgpne spotkanie Zespotu Koordynujacego odbedzie si¢ w przeciagu miesiaca.
Termin zostanie ustalony w zaleznoséci od ilo$ci naptywajacych wnioskow do kwalifikacji

leczenia omalizumabem.

Protokot sporzadzita:
Marta Warchot — sekretariat Zespotu



