Protokol nr 16
z posiedzenia Zespolu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego Cigzkiej Astmy

Alergicznej z dnia 08 maja 2014 roku

Dnia 8 maja 2014 roku w Wojskowym Instytucie Medyczny odbylo sie szesnaste

spotkanie Zespohu Koordynacyjnego ds. Leczenia Cigzkiej Astmy Alergicznej w skladzie:

1. Prof. dr hab. med. Karina J ahnz-Ro6zyk — Przewodniczaca Zespotu Koordynacyjnego

2. Prof. dr hab. med. Tadeusz Phusa

3. Prof. dr hab. med. Ryszarda Chazan

4. Drn. med. Aleksandra Kucharezyk

5. Pani Magdalena Borkowska - przedstawiciel NEZ-Centrala

6. Mgr Marta Warchot — Sekretariat Zespohi Koordynujacego
Nieobecnosé:

1. Prof. dr hab. med. Marek Kulus

Porzadek Spotkania:

1. Rozpoczgcie Spotkania przez Pania Profesor Karing Jahnz-Rézyk — Przewodniczaca
Zespohu Koordynacyjnego.

2. Przedstawienie sprawozdania z prac Zespotu za miesige kwiecien 2014 roku.

3. Dnia 22 kwietnia 2014 roku nastgpita zmiana w skladzie Zespotu Koordynacyjnego. Po
rezygnacji z prac Zespotu Pana prof. Wiestawa Pierzchaty Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia powotal na Cztonka Zespotu Panig dr Aleksandre Kucharczyk.
Aktualny sktad Zespotu Koordynacyjnego przedstawia sig nastepuj 3co:

= Prof. Karina Jahnz-Rézyk — przewodniczaca Zespotu Koordynacyjnego
= Prof. Ryszarda Chazan — zastepca przewodniczacej ZK

* Dr Aleksandra Kucharczyk — cztonek ZK

* Prof. Marek Kulus - czlonek ZK

» Prof. Tadeusz Ptlusa — czlonek ZK
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4. W trakcie spotkania przedstawiono Zespotowi pismo otrzymane od Pana prof. Piotra

Kuny, przygotowane przez Zespot Grupy Ekspertow Astmy Ciezkiej PTA, a uzgodnione
w trakcie konferencji PTA w Wisle w dniu 04.04.2014 roku.
Dyskutowano proponowany przez Grupe Ekspertéw zakres zmian w kryteriach
wigczenia do programu lekowego. W trakcie dyskusji nie budzit watpliwosci punkt
dotyczacy wiaczenia leczenia omalizumabem u dzieci w wieku 6-12 lat, zgodnie z
zaleceniami EMA i zapisami w charakterystyce produktu leczniczego. Watpliwosci
Zespotu budzi propozycja dopuszczenia do kontynuacji leczenia omalizumabem w
sytuacji, gdy chora zaszia w cigzg podczas leczenia w ramach programu. Pani prof. R.
Chazan zwrécila uwage na nowe wytyczne GINA (z 2014 roku), ktére nieco zmieniajg
kryteria wlaczenia i czasu trwania leczenia omalizumabem u chorych na ciezka astme
alergiczna. Ustalono, ze przed nastgpnym spotkaniem Zespohu Pani dr A. Kucharczyk
przygotuje propozycje zmian Zespohu Koordynacyjnego w programie lekowym. Pan
prof. M. Kulus wystapi ze stosownymi zmianami w programie w zakresie wlaczania
dzieci w wieku 6-12 lat. Po uzgodnieniu ze wszystkimi cztonkami Zespotu
Przewodniczgca ZK, Pani K. Jahnz-Rézyk wystapi z odpowiednim pismem w tej
sprawie do Ministra Zdrowia.

J. W odpowiedzi na pismo Zespotu, dotyczacego poprawy funkcjonalnosci aplikacji
Systemu Monitorowania Programéw Terapeutycznych dla programu lekowego Leczenie
cigzkiej astmy alergicznej IgE zaleznej omalizumabem, Centrala NFZ poinformowata ze
»do czasu dokonania wigzacych ustalen z Ministerstwem Zdrowia, Fundusz proponuje
kontynuowanie kwalifikacji pacjentéw na dotychczasowych zasadach, tj. w drodze
pisemnej w formie podawczej na skrzynke mailowg Zespotu Koordynacyjnego....
pacjentow...., ktdrych objecie SMPT jest z jakichkolwiek przyczyn niemozliwe.”

6. Aktualnie w programie lekowym uczestniczy 305 pacjentow, w tym 284 ma status »W
toku”, 21 ma status »zakwalifikowany”, a 11 »zakonczony” (z powodu braku adekwatne;j
odpowiedzi na leczenie lub innych dziatan niepozadanych). Od poczatku trwania
programu odrzucono 71 wnioskow.

7. W zwiazku z licznymi aktywnosciami cztonkow Zespotu termin kolejnego spotkania
zmieniono wyjatkowo na 10 czerwea 2014 roku.

8. Zakonczenie spotkania.
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Przewodniczaca Zespotu Koordynacyjnego
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