Zalacznik nr 9

Opis Swiadczenia

KWALIFIKACJA | WERYFIKACJA LECZENIA CIEZKIEJ ASTMY ALERGICZNEJ IgE ZALEZNEJ

OMALIZUMABEM

1. | Charakterystyka Swiadczenia
1.1 | nazwa $wiadczenia Kwallifikacja i weryfikacja leczenia ciezkiej astmy alergicznej IgE zaleznej omalizumabem
1.2 | okreslenie i kody powigzanych ze .
$wiadczeniem schorzen (wg ICD 10) J 45 Dychawica Oskrzelowa
1.3 | swiadczenia skojarzone nie dotyczy
14 | czestosé wystepowania jednostii \évOOPglggapopulaqa chorych z ciezkq astma alergiczng oceniana jest na ok. 1000-
chorobowej lub procedury medyczne] przewidywana liczba chorych objetych leczeniem wynosi 200.
- Ostatecznej kwalifikacji chorych do uczestnictwa w programie lekowym ,Leczenie
ciezkiej astmy alergicznej IgE zaleznej omalizumabem” dokonuje powotany przez
Prezesa NFZ Zesp6t Koordynacyjny. Kwalifikacja jest dokonywana w oparciu o opis
kvieria kwalifikacii chorveh przedmiotowego programu, a w przypadkach wybiegajacych poza opis, w oparciu o
15 wgllmagajqcych u szieIen?la udokumentowang badaniami Kklinicznymi  wysokiej jako$ci, aktualng wiedze
$wiadczenia medygznq. _— - . . o .
- Kwalifikacja oraz weryfikacja skutecznosci leczenia w oparciu 0 wnioski przedtozone
za posrednictwem 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 wigczenie do programu lekowego
konieczne kolejne $wiadczenia)
W ciezkiej astmie alergicznej objawy wystepujg codziennie, czeste sq zaostrzenia i
18 | oczekiwane wyniki postepowania objawy nocne, aktywnos¢ fizyczna jest ograniczona. Astma w tej fazie choroby wigze sie,
' (efekt dziatania — kryteria wyjscia) w opinii ekspertow klinicznych, z przewlektym cierpieniem (wywolywanym przez
dusznosci), obnizeniem jakosci zycia, niezdolnocig do pracy i samodzielnej egzystencji
oraz ryzykiem przedwczesnego zgonu.
ryzyka powiktar postepowania leki biologiczne sg dostepne na rynku dopiero od kilku lat, dlatego nie sg znane odlegte
1.9 medycznego i czestos¢ ich skutki uboczne, jednak dotychczas zgromadzone dane pozwalajg sadzi¢, ze stosowanie
wystepowania ich powoduje mniej objawow ubocznych w poréwnaniu z lekami klasycznymi
2. | Warunki wykonania
21 3%69?2;(; ?gnvé%ana;et)zizziych dla zostata okre$lona w opisie programu : ,Leczenie ciezkiej astmy alergicznej IgE zalezne;
wykonania Swiadczenia omalizumaberm
zakres oczekiwanych informacjina |- ograniczenie ilosci i ciezkoSci powiktari u chorych
22 podstawie wykonanych badan - zahamowanie postepu choroby
diagnostycznych - poprawa jako$ci zycia chorych
23 zgodnie z kryteriami opisanymi w programie ,Leczenie cigzkiej astmy alergicznej IgE

$redni czas udzielania $wiadczenia

zaleznej omalizumabem”
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24

sprzet i aparatura medyczna

program archiwizacji danych pacjenta w systemie komputerowym (nadzor
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 zgtaszalno$ci przez poszczegoine oérodki chorych do leczenia,
nadzorowanie procesu diagnostycznego prowadzonego przez poszczegélne osrodki
tak, aby od chwili kwalifikacji do zastosowania leczenia uptynat mozliwie najkrétszy
okres czasu,

zapewnienie niezaktdconego, ciagtego przeptywu informacji pomiedzy o$rodkami
prowadzacymi terapie i o$rodkiem koordynujacym, o skuteczno$ci prowadzonego
leczenia i ewentualnych dziataniach ubocznych;

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

do$wiadczenie w prowadzeniu programow polityki zdrowotne;j,

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

26 | kwalifikacje specjalistow - lekarze ze specjalizacjg w zakresie chorob ptuc lub alergologii
umieietnosci | doswiadczenie - lekarze ze specjalizacjg chordb ptuc lub alergologii majacy wieloletnie doSwiadczenie
2.1 e w leczeniu ciezkiej astmy alergicznej. Wskazane doswiadczenie w prowadzeniu
zawodowe Lo
terapii biologicznych
zakres dziedzin medycyny
2.8 uprawnionych do wykonania - choroby ptuc lub alergologia
$wiadczenia
3. | Skutecznosé medyczna i ekonomiczna
3.1 specyfikacja kosztow $wiadczenia | 6,25 pkt.
potwierdzenie skutecznoéci
procedury medycznej z podaniem |-  zapobieganie, lub przynajmniej opdznienie wystapienia kalectwa
32 stopnia ufnosci wyniku (korzysci - w przypadku wystgpienia zmian narzadowych poprawa jako$ci zycia i przedtuzenie
uzyskane dzigki jej zastosowaniu — Cczasu przezycia
efektywno$¢ medyczna)
4. | Istniejace wytyczne postgpowania |-  wytyczne programu leczenia cigzkiej astmy alergicznej

medycznego

zalecenia wg GINA (Global Initiative for Asthma)




