Dziennik Urzgdowy Ministra Zdrowia

—754—

Poz. 71

Zalacznik B.44.

LECZENIE CIEZKIEJ ASTMY ALERGICZNEJ IGE ZALEZNEJ OMALIZUMABEM (ICD-10 J 45.0)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW W

PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE

W RAMACH PROGRAMU

1.

Pacjent jest kwalifikowany do programu Zespot
Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego w Cigzkiej
Astmie Alergicznej powolany przez Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia.

przez

Kryteria wlaczenia do programu:

1) pacjenci powyzej 12 roku zycia z cigzka, niekontrolowana
alergiczng astmg oskrzelows (wg aktualnych wytycznych
GINA) z alergig na alergeny catoroczne potwierdzong
punktowymi testami skornymi lub testami swoistego IgE;

2) konieczno$¢ stosowania wysokich dawek wziewnych
glikokortykosteroidéw (>1000 mcg dipropionianu
beklometazonu na dobg lub innego wziewnego
glikokortykosteroidu w dawce rownowaznej) w potaczeniu
z innym lekiem kontrolujacym astme¢ (dlugo dziatajacy
agonista receptora -2 adrenergicznego, modyfikator
leukotrienéw, pochodna teofiliny);

3) czeste stosowanie doustnych glikokortykosteroidow
W przesztosci, w tym w okresie ostatnich 6 miesigcy;

4) catkowite stezenie IgE w surowicy 30-1500 1U/ml;

5) stwierdzenie jednoznacznej reaktywnosci in vitro (RAST)

1. Dawkowanie

Omalizumab podawany jest w dawce od 75
do 600 mg w 1 do 4 wstrzyknigé.
Maksymalna zalecana dawka wynosi 600 mg
omalizumabu przy schemacie dawkowania co
2 tygodnie.

Szczegdtowy schemat dawkowania okreslony
na podstawie wyjsciowego stgzenia IgE
(j.m./ml), oznaczanego przed rozpoczeciem
leczenia oraz masy ciala pacjenta (kg) nalezy
odczyta¢ z tabel dawkowania zawartych w
aktualnej Charakterystyce Produktu

Leczniczego.

Lek powinien by¢ podawany w ramach
hospitalizacji w oddziale alergologicznym lub

pulmonologicznym, tylko przez lekarza
specjaliste z zakresu alergologii lub
pulmonologii, doswiadczonego w

rozpoznawaniu i leczeniu cigzkiej astmy
alergicznej oraz leczeniu anafilaksji. Pacjenci
powinni by¢ obserwowani przez co najmniej

1. Badania przy kwalifikacji pacjenta do programu:

1)
2)
3)
4)
5)
6)

7)

8)

catkowite stgzenie IgE (aktualny wynik — waznos$¢ badan
maksymalnie 4 tygodnie);

test RAST (opcjonalnie);

pomiar masy ciata;

punktowe testy skorne lub swoiste IgE (moga by¢

z dokumentacji medycznej);

kwestionariusz kontroli astmy ACQ (minimum 2
tygodnie od ostatniego zaostrzenia, waznos¢ testu —

1 tydzien);

test kontroli jakosci zycia chorego na astme¢ mini-AQLQ
(minimum 2 tygodnie od ostatniego zaostrzenia, wazno$¢
testu — 2 tygodnie);

spirometria (minimum 2 tygodnie od ostatniego
zaostrzenia) lub badanie szczytowego przeplywu
wydechowego PEF;

morfologia krwi i badania i biochemiczne:

a) stezenie kreatyniny,

b) stezenie mocznika,

c) OB,

d) stezenie biatka C-reaktywnego (CRP),

e) stezenie AIAT,
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na alergeny catoroczne u pacjentow z catkowitym
stezeniem IgE w surowicy ponizej 76 j.m./ml;
6) spelnienie co najmniej 3 z ponizszych kryteriow:

a) objawy niekontrolowanej astmy (brak kontroli astmy
w kwestionariuszu kontroli astmy ACQ >1.5 pkt),

b) 3 lub wigcej epizoddéw zaostrzen w roku
wymagajacych stosowania systemowych
glikokortykosteroidéw lub zwigkszania ich dawki
U 0sob, ktore stosuja je przewlekle,

c) hospitalizacja w ciaggu ostatnich 12 miesigcy z powodu
zaostrzenia astmy,

d) incydent ataku astmy zagrazajacy zyciu w przesztosci,

€) utrzymujgca si¢ obturacja drég oddechowych
(nat¢zona objetos¢é wydechowa pierwszosekundowa
FEV1 <60% wartosci naleznej lub zmiennos$¢ dzienna
szczytowego przeptywu wydechowego PEF>30%),

f) pogorszenie jakosci zycia z powodu astmy ($rednia
punktow w tescie kontroli jako$ci zycia chorego na
astme AQLQ<5.0 punktow),

7) masa ciata 20-150 kg;

8) niepalenie tytoniu;

9) wykluczenie innych niz reakcja organizmu na catoroczne
alergeny wziewne przyczyn powodujacych cigzki przebieg
astmy.

Przeciwwskazania do stosowania omalizumabu:
1) nadwrazliwo$¢ na omalizumab lub substancje pomocnicze;
2) wystepowanie chordb wspoétistniejgcych powodujacych
ciezki przebieg astmy;
3) cigza;

2 godziny po pierwszym podaniu leku. Jesli
pierwsze podanie leku bylo dobrze
tolerowane po kazdym nastgpnym podaniu
pacjent powinien by¢ obserwowany przez 30
minut.

f) stgzenie AspAT,
9) proba cigzowa u kobiet w wieku rozrodczym.

Ponadto przeprowadzana jest:

1) ocena ogblnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie
wywiadu;

2) analiza lekow przeciwastmatycznych i ich dawek
stosowanych przewlekle w ciagu ostatniego roku na
podstawie dokumentacji medycznej;

3) analiza liczby i cigzkoS$ci zaostrzen w ostatnim roku na
podstawie dokumentacji medycznej.

2. Badania przeprowadzane przed kazdym podaniem leku

zgodnie z harmonogramem dawkowania:

1) spirometria;

2) kwestionariusz kontroli astmy ACQ;

3) test kontroli jakosci zycia chorego na astm¢ mini-AQLQ
(co 4 tygodnie);

4) ocena ogdlnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie
przeprowadzonego wywiadu.

3. Monitorowanie leczenia:
Po 16, 52, 104 i kazdym Kkolejnym 52 tygodniu leczenia
wizyta oceniajaca skuteczno$¢ dotychczasowej terapii z
decyzjq o kontynuacji lub zaprzestaniu dalszego leczenia:
1) kwestionariusz kontroli astmy ACQ (minimum 2
tygodnie od ostatniego zaostrzenia, - wazno$¢ testu — 1
tydzien);

2) test kontroli jakosci zycia chorego na astme mini-AQLQ
(minimum 2 tygodnie od ostatniego zaostrzenia, -
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3.

4) karmienie piersia;

5) jednoczesna terapia lekami immunosupresyjnymi,
przeciwnowotworowymi, wlewami z immunoglobulin lub
innymi lekami biologicznymi.

Kryteria wylaczenia:

1) wystapienie zaostrzen astmy w okresie leczenia
omalizumabem w ilosci rownej lub przewyzszajacej okres
poprzedzajacy leczenie w obserwacji rocznej;

2) niespelnienie kryteriow skutecznosci leczenia:

a) ocena odpowiedzi na terapi¢ przez lekarza
prowadzacego wg skali GETE nizsza niz: bardzo dobra
(calkowita kontrola astmy), dobra (znaczaca poprawa
kontroli astmy);

b) spetienie 2 z 3 ponizszych kryteriow:

— poprawa kontroli astmy w kwestionariuszu kontroli
astmy ACQ o > 0,5 punktu (w pordwnaniu z wizyta
w tygodniu zakwalifikowania pacjenta do leczenia
omalizumabem);

— poprawa jakoSci zycia w tescie kontroli jako$ci
zycia chorego na astmg AQLQ o > 0,5 punktu (w
poréwnaniu z wizyta w tygodniu zakwalifikowania
pacjenta do leczenia omalizumabem);

— zmniejszenie dawki doustnego glikokortykosteroidu
0 > 5 mg w przeliczeniu na prednizon (w
poréwnaniu z wizyta w tygodniu zakwalifikowania
pacjenta do leczenia omalizumabem);

3) palenie tytoniu;

4) niestosowanie si¢ do zalecen lekarskich lub niepoprawne
przyjmowanie lekow;

waznos$¢ testu — 2 tygodnie);

3) spirometria (minimum 2 tygodnie od ostatniego
zaostrzenia) lub badanie szczytowego przeptywu
wydechowego PEF;

4) morfologia krwi i badania biochemiczne:

a) stezenie kreatyniny,
b) stezenie mocznika,
c) OB,
d) stezenie biatka C-reaktywnego (CRP),
e) stezenie AIAT,
f) stgzenie AspAT,
5) proba cigzowa u kobiet w wieku rozrodczym.

Ponadto przeprowadzana jest:

1) ocena ogolnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie
wywiadu;

2) analiza lekow przeciwastmatycznych i ich dawek
stosowanych przewlekle w ciggu ostatniego roku na
podstawie dokumentacji medycznej;

3) analiza liczby i ciezkosci zaostrzen w ostatnim roku na
podstawie dokumentacji medycznej.

4. Monitorowanie programu:

1) gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta danych
dotyczacych monitorowania leczenia i kazdorazowe ich
przedstawianie na zadanie kontroleréw Narodowego
Funduszu Zdrowia;

2) uzupetnianie danych zawartych w rejestrze (Systemu
Monitorowania Programéw Terapeutycznych (SMPT))
dostgpnym za pomoca aplikacji internetowej
udostepnionej przez OW NFZ, z czgstotliwoscig zgodng z
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5) podjecie leczenia lekami immunosupresyjnymi, opisem programu oraz na zakonczenie leczenia;
przeciwnowotworowymi, wlewami z immunoglobulin lub 3) przekazywanie informacji sprawozdawczo-
innymi lekami biologicznymi; rozliczeniowych do NFZ: informacje przekazuje si¢ do
6) wystgpienie ktoregokolwiek z przeciwskazan do stosowania NFZ w formie papierowej lub w formie elektronicznej,
omalizumabu; zgodnie z wymaganiami opublikowanymi przez
7) cigza lub karmienie piersia. Narodowy Fundusz Zdrowia.

Okreslenie czasu leczenia w programie:

Czas leczenia w programie okreSla lekarz prowadzacy
na podstawie kryteriow wytaczenia. Po uplywie 24 miesiccy
leczenia omalizumabem moze ono by¢ przerwane, a pacjent
powinien by¢ obserwowany w zakresie kontroli astmy przez co
najmniej 6 kolejnych miesiecy. W przypadku istotnego
pogorszenia kontroli astmy, pacjent moze by¢ ponownie
wlaczony do programu, jesli spetnia warunki okreslone
w kryteriach wtaczenia do programu.




