Zalacznik nr 10

Zatacznik nr 9

Opis Swiadczenia

KWALIFIKACJA | WERYFIKACJA LECZENIA CIEZKIEJ ASTMY ALERGICZNEJ IgE ZALEZNEJ

OMALIZUMABEM

1. | Charakterystyka $wiadczenia
1.1 | nazwa $wiadczenia Kwallifikacja i weryfikacja leczenia ciezkiej astmy alergicznej IgE zaleznej omalizumabem
12 g\lfvriizlsznéii;ﬁiﬁﬁgggz?%%ée 10) J45.0 Astma oskrzelowa w gtéwnej mierze z przyczyn alergicznych
1.3 | swiadczenia skojarzone nie dotyczy
14 |czestos¢ wystepowania jednostki - w Polsce populacja chorych z ciezkg astma alergiczng oceniana jest na ok. 1000-
chorobowej lub procedury medycznej 2000 oséb
- Ostatecznej kwalifikacji chorych do uczestnictwa w programie lekowym ,Leczenie
ciezkiej astmy alergicznej IgE zaleznej omalizumabem” dokonuje powotany przez
kryteria kwalifikacji chorych Prezesa NFZ Zespdt Koordynacyjny. Kwalifikacja jest dokonywana w oparciu o opis
15 wymagajacych udzielenia przedmiotowego programu.
$wiadczenia - Kwalifikacja oraz weryfikacja skuteczno$ci leczenia w oparciu o wnioski przedtozone
za pos$rednictwem aplikacji komputerowej wskazanej przez Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia.
Specyfikacja zasadniczych procedur
16 | medycznych wykonywanych w 89.00 - badanie i porada lekarska, konsultacja
trakcie udzielania $wiadczenia (wg
ICD 9 CM)
zalecenia dotyczace dalszego
1.7 postepowania (zalecane lub w przypadku pozytywnej kwalifikacji wiaczenie do programu lekowego
konieczne kolejne $wiadczenia)
- weryfikacja kwalifikacji do leczenia w programie lekowym ,Leczenie cigzkiej astmy
alergicznej IgE zaleznej omalizumabem®,
1.8 |oczekiwane wyniki postgpowania - oczekiwane wyniki postepowania: poprawa kontroli astmy i poprawa jako$ci zycia
(efekt dziatania — kryteria wyjcia) chorego, zmniejszenie czesto$ci wystepowania zaostrzen astmy i ich ciezkosci,
zmniejszenie iloSci hospitalizacji z powodu astmy, redukcja dobowej dawki doustnych
glikokortykosteroidow u pacjentdw stosujacych je przewlekle, ograniczenie powiktan i
dziatan niepozadanych
- najczestsze dziatania niepozadane: bole glowy, wyzsze ryzyko reakcji miejscowych
zwigzanych z drogg podania leku, u dzieci: gorgczka, bdle w nadbrzuszu (wigkszosé
tych dziatar miato tagodne lub umiarkowane nasilenie),
ryzyka powiktan postepowania - dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czesto i rzadko: zapalenie gardta,
19 medycznego i czgstos$¢ ich zakazenia pasozytnicze, reakcje anafilaktyczne, inne cigezkie stany alergiczne,
wystepowania omdlenia, parestezje, senno$¢, zawroty gtowy, biegunka, nudnosci, objawy
grypopodobne, niedociénienie ortostatyczne, zaczerwienienie twarzy,
- pozostate: idiopatyczna trombocytopenia, choroba posurowicza, alergiczne
ziarniniakowe zapalenie naczyn, tysienie, bél stawdw, bl miesni, obrzek stawdw
2. | Warunki wykonania
specyfikacja i liczba badan . - . T N o
21 diagnostycznych, niezbednych dia zosta}a okresIoTa w opisie programu : ,Leczenie ciezkiej astmy alergicznej IgE zaleznej
SN omalizumabem
wykonania Swiadczenia
- odpowiedzZ na terapie (wg oceny lekarza),
- poprawa kontroli astmy i poprawa jako$ci zycia chorego (wg subiektywnej oceny
, . . dokonywanej przez pacjenta),
zakres oczekiwanych informacji na . - , . G
29 - zmniejszenie czestoSci wystepowania zaostrzen astmy i ich ciezkosci,

podstawie wykonanych badan
diagnostycznych

- zmniejszenie iloSci hospitalizacji z powodu astmy,

- redukcja dobowej dawki doustnych glikokortykosteroidow u pacjentéw stosujacych je
przewlekle,

- ograniczenie powiktan i dziatan niepozadanych




23

$redni czas udzielania $wiadczenia

zgodnie z kryteriami opisanymi w programie ,Leczenie ciezkiej astmy alergicznej IgE
zaleznej omalizumabem”

24

sprzet i aparatura medyczna

- program archiwizacji danych pacjenta w systemie komputerowym (nadzér
nad prowadzonym rejestrem zgodnym z wymaganiami programu)

25

warunki organizacyjne udzielania
$wiadczen

Osrodek bedacy realizatorem przedmiotowego $wiadczenia musi zapewni¢ warunki

do realizacji nastepujacych zadan Zespotu Koordynacyjnego:

- nadzorowanie zgtaszalnosci przez poszczegoine osrodki chorych do leczenia,

- nadzorowanie procesu diagnostycznego prowadzonego przez poszczegéine osrodki
tak, aby od chwili kwalifikacji do zastosowania leczenia uptynat mozliwie najkrétszy
okres czasu,

- zapewnienie niezaktéconego, ciggtego przeptywu informacji pomiedzy o$rodkami
prowadzacymi terapie i osrodkiem koordynujacym, o skutecznosci prowadzonego
leczenia i ewentualnych dziataniach ubocznych;

- nadzorowanie organizacji przyjmowania leku, zapewniajgcego dystrybucje leku
zgodng zaréwno z potrzebami o$rodkéw leczacych, jak i decyzjami Zespotu
Koordynacyjnego (szczelno$¢ systemu);

- doSwiadczenie w prowadzeniu programoéw polityki zdrowotnej,

- aktualizacja i nadzor nad prowadzonym rejestrem zgodnym z wymaganiami
w programach  oraz prowadzenie archiwum niezbednego dla potrzeb
sprawozdawczosci i analiz.

2.6

kwalifikacje specjalistow

- lekarze ze specjalizacjg w zakresie chordb ptuc lub alergologii

2.7

umiejetnosci i doswiadczenie
zawodowe

- lekarze ze specjalizacjg chordb ptuc lub alergologii z co najmniej pigcioletnim
do$wiadczeniem w leczeniu ciezkiej astmy . Wskazane dosSwiadczenie w
prowadzeniu terapii biologicznych

zakres dziedzin medycyny

28 uprawnionych do wykonania - choroby ptuc lub alergologia
$wiadczenia
3. | Skutecznosé medyczna i ekonomiczna
- zmniejszenie ilosci zaostrzen astmy w obserwaciji roczne;j,
potwierdzenie skuteczno$ci - odpowiedz na terapie (ocena dokonana wg skali GETE przez lekarza prowadzacego),
procedury medycznej z podaniem |-  poprawa kontroli astmy (ocena na podstawie kwestionariusza kontroli astmy ACQ),
3.1 stopnia ufno$ci wyniku (korzy8ci |- poprawa jakoSci zycia chorych (ocena na podstawie testu kontroli jakosci zycia chorego
uzyskane dzieki jej zastosowaniu — na astme AQLQ),
efektywno$¢ medyczna) - redukcja dobowej dawki doustnych glikokortykosteroidow u pacjentéw stosujacych je
przewlekle.
4. | Istnigjace wytyczne postepowania |-  wytyczne programu ,Leczenia cigzkiej astmy alergicznej IgE zaleznej omalizumabem”,

medycznego

zalecenia wg GINA (Global Initiative for Asthma)




