Protokél nr 3

Z posiedzenia Zespolu Koordynacyjnego ds. Leczenia biologicznego Ciezkiej Astmy Alergicznej

z dnia 4 kwietnia 2013roku

Dnia 4 kwietnia 2013 roku w Wojskowym Instytucie Medyczny odbyto si¢ drugie spotkanie

Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Cigzkiej Astmy Alergicznej w sktadzie:

N o ok~ w DRk

Prof. dr hab. med. Karina Jahnz-Rézyk — Przewodniczaca Zespotu Koordynacyjnego
Prof. dr hab. med. Ryszarda Chazan — Zast¢pca Przewodniczacej

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

Prof. dr hab. med. Tadeusz Ptusa — Cztonek Zespotu

Dr n. med.Jacek Sawicki — Narodowy Fundusz Zdrowia

Dr n. med. Aleksandra Kucharczyk — Przedstawiciel Jednostki Koordynujacej

Mgr Marta Warchot — Sekretariat Zespotu

W spotkaniu nie uczestniczyt prof. dr hab. med. Wtadystaw Pierzchala — nieobecnosé

usprawiedliwiona.

Porzadek Spotkania:

=

Rozpoczgcie Spotkania przez Panig Profesor Karing Jahnz-R6zyk — Przewodniczacg Zespotu
Przed przystgpieniem do rozpatrywania wnioskow, kwalifikujacych do programu
dyskutowano problem kwalifikowania tych pacjentow, ktorzy sg leczeni omalizumabem
powyzej 5 lat:

Aktualne zapisy programu lekowego ,,Leczenie cigzkiej astmy alergicznej IgE zaleznej
omalizumabem” wskazuja, ze pacjent leczony nieprzerwanie przed wejSciem w zycie
programu lekowego, ktéry spetnial kryteria wilaczenia w momencie rozpoczgcia leczenia
omalizumabem powinien nadal to leczenie otrzymywac¢ w ramach programu lekowego,
Zespot postanowit zglosi¢ do Ministra Zdrowia propozycje zmian zapisow W programie
lekowym, obejmujaca ustalenie mozliwosci przerwania/zawieszenia leczenia chorego w
programie. ZK uwaza, iz nalezy okresli¢ wlasciwy czas leczenia pacjenta w programie oraz
okresli¢ czas, po uptywie ktorego leczenie omalizumabem mozna przerwac,

W opisie pacjenta bedzie wymagane stwierdzenie o czasie nieprzerwanego leczenia
omalizumabem i/lub podanie dat o przerwach w stosowanej terapii.

Pani Prof. R. Chazan podniosta problem zgody poinformowanej dla pacjenta, leczonego w
programie. W kontekscie koniecznosci podpisywania zgody przed kazdym podaniem leku

oraz uwzglednienia u kobiet stosowania dopuszczalnej i skutecznej metody antykoncepcji w



trakcie trwania badania ZK stoi na stanowisku, ze zgoda powinna by¢ podpisywana przed
kazdym podaniem leku. Tre$¢ zgody dla pacjenta zostanie opracowana przez Zespot w
najblizszym czasie.

4. ZK zwraca uwage lekarzom prowadzacym pacjentdow w programie lekowym: ,Leczenie
cigzkiej astmy alergicznej IgE zaleznej omalizumabem”, Zze w przypadku leczenia pacjenta
innym lekiem biologicznym niz omalizumab, wiaczenie leczenia omalizumabem powinno
nastgpi¢ po roku od podania ostatniej dawki innego, niz omalizumab leku biologicznego.

5. W trakcie spotkania Zespol Koordynujacy zakwalifikowal do leczenia 26 zgloszonych
pacjentow, 5 wnioskow zostato przestanych do uzupehienia. 1 wniosek zostatl jednoglos$nie
odrzucony przez cztonkow ZK. Aktualnie w programie lekowym ,,Leczenie cigzkiej astmy
alergicznej IgE zaleznej omalizumabem” bierze udziat 28 osob.

6. Wyznaczono daty kolejnych spotkan ZK na dni:

e 09.05.2013r.
e 06.06.2013r.
o 04.07.2013r.
e 01.08.2013r.
e 05.09.2013r.
e 03.10.2013r.
e 07.11.2013r.
e 05.12.2013r.

7. Ustalono, ze na kazdym spotkaniu bgda oceniane kompletne wnioski, ztozone do 30 dnia

miesigca poprzedzajgcego spotkanie.

8. Zakonczenie spotkania — prof. Karina Jahnz-Rozyk

Protokot sporzadzita:
Marta Warchot — sekretariat Zespotu



