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 Świadczenie gwarantowane

 Drogie substancje, mała populacja, restrykcyjne kryteria 

włączenia i wyłączenia, monitorowanie przebiegu terapii 

 W chwili obecnej funkcjonuje 76 programów  lekowych, w tym        

23 onkologicznych (ok.15% budżetu na refundację)

 Omalizumab (astma oskrzelowa), ustekinumab (łuszczyca),

ambrisentan (tętniczego nadciśnienie płucne), fingolimo ( stwardnienie 

rozsiane), bewacyzumab (rak jajnika) pazopanim (rak nerki), 

wemurafenib, debrafenib (czerniak), telaprevir, woceprevir (zapalenie 

wątroby typu C), deferazyroks (nadmiar żelaza), AMD 

(aflibercept,ranibizumab), leczenie wirusowego zapalenia wątroby typu 

C terapią bezinterferonową

Programy lekowe 



Otoczenie finansowe szpitali w 2014 roku

PODZIAŁ BUDŻETU NA REALIZACJĘ SZPITALNYCH ŚWIADCZEŃ 

ZDROWOTNYCH

BUDŻET 
NARODOWEGO 

FUNDUSZU ZDROWIA

KOSZT ŚWIADCZEŃ 
OPIEKI ZDROWOTNEJ

KOSZT LECZENIA 
SZPITALNEGO

KOSZT 
PROGRAMÓW 
LEKOWYCH

64 302 927,00 pln

63 517 195,00 pln

31 101 102,00 pln

2 641 319,00 pln

223 873,00 plnKOSZT OBSŁUGI W RAMACH PL

2 417 446,00 plnKOSZT REFUNDACJI ŚRODKÓW NA SUBSTANCJE W RAMACH PL
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Prace zespołu koordynującego ds. leczenia

biologicznego w ciężkiej astmie alergicznej



Leczenie biologiczne w ciężkiej 

astmie alergicznej

Zadania Zespołu Koordynującego (ZK)



Leczenie biologiczne w ciężkiej astmie 

alergicznej
Zadania Zespołu Koordynującego (ZK)



 System Monitorowania Programów Terapeutycznych (SMPT)

 Twórcą aplikacji jest firma Asseco Poland S.A.

 Administratorem systemu jest NFZ

Aplikacja komputerowa



Role i zadania w systemie

Baza 

danych

Centrala i Oddziały 
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Pacjent
Lekarz

Monitorowanie 

leczenia

Aplikacja 

komputerowa

Pacjent

Badania 

monitorujące                      

Wyniki badań 

monitorujących                       

Lekarz

Akceptacja Zespołu 

Koordynacyjnego

Monitorowanie leczenia – 16, 52, 104 tydzień 



Przepływ wniosków w programie 

Liczba leczonych

N=389

Liczba leczonych 1 rok

N=286

Liczba leczonych 2 lata

N=103



Leczenie biologiczne w ciężkiej astmie alergicznej
Odrzucone wnioski
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liczba pacjentów w 
Programie Lekowym1

1. Stan na 1.09.2015 4 wg. Zespołu Koordynacyjnego ds. leczenia biologicznego Ciężkiej Astmy Alergicznej.

Liczba pacjentów w Programie Lekowym: n=367 (K-225) 



Epidemiologia astmy w Polsce – perspektywa 

NFZ
Śliwczyński i wsp., Alergologia i Pneumonologia Polska, 2015

2012 rok

• Chorobowość średnio   (na 10 tys)                     279.06

• Leczonych omalizumabem (n)                           441 

• Liczba chorych na astmę (NFZ) 1 168  578

• Liczba chorych na astmę ciężką (5%) 8 764

5% chorych na astmę ciężką jest 

leczonych omalizumbem w 

Polsce
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Procedura Astma IgE zależna rozliczenie z NFZ

Liczba punktów za hospitalizację / poradę ambulatoryjną w ramach realizacji PL

5.08.07.0000001 hospitalizacja związana z wykonaniem programu 9

5.08.07.0000002 hospitalizacja związana z wykonaniem programu u dzieci 10

5.08.07.0000003 hospitalizacja w trybie jednodniowym związana z wykonaniem programu 9

5.08.07.0000004 przyjęcie pacjenta w trybie ambulatoryjnym związane z wykonaniem programu 2

Liczba punktów za diagnostykę realizowaną w ramach PL (rocznie) 

5.08.08.0000051 Diagnostyka w programie leczenia ciężkiej astmy alergicznej IgE zależnej omalizumabem 18,21

Wartość jednej ampułki leku Xolair zgodnie z Obwieszczeniem MZ

Substancja 

czynna
Nazwa, postać i dawka leku

Kod EAN lub inny 

kod odpowiadający 

kodowi EAN

Urzędowa 

cena 

zbytu

Cena 

hurtowa 

brutto

Poziom 

odpłatnośc

i

Omalizumabum Xolair, roztwór do wstrzykiwań, 75 mg 5909990708376 783,00 829,98 bezpłatne

Omalizumabum Xolair, roztwór do wstrzykiwań, 150 mg 5909990708406 1 566,00 1 659,96 bezpłatne



Koszt programu –perspektywa NFZ 

mln PLN 

• 2013 rok                12 082 790 51

• 2014 rok                19 453 123 65 

• 2015 rok                22 939 179 88 



Charakterystyka chorych leczonych w 

programie (ukończony 52 tydzień, n =85)

• K = 52 (61.17%), M=33

• Wiek: 44,92 +/- 14.09

• Waga: 77,36 +/-18,21

• tIgE: 338,96+/-260,49

• Czas trwania astmy (lata): 23,97+/-13.3

• FEV1 61.77 +/23,33



 iGKS 100

 LABA                         95.8

 SAMA/LAMA           27.8

 aLTR 65

 Pochodne teofiliny     52

Pacjenci w programie – leki
(% pacjentów)



Wybrane parametry

0-52 tydzień

△ S GKS                                    ⇩ 7.72

△ AQLQ                                          ⇑ 1.86

△ ACQ                                       ⇩ 1.45 

△ Liczba zaostrzeń (amb.)         ⇩ 3.1

△ Liczba zaostrzeń (szp.)           ⇩ 1.27

△ Liczba zaostrzeń (wszystkie) ⇩ 4.37



Astma ciężka – korelacje 

• im lepsza kontrola astmy (większe obniżenie ACQ)  w 16-ym tygodniu 

tym lepsza kontrola astmy w 52-gim tygodniu leczenia

• im lepsza kontrola astmy (większe obniżenie ACQ w 16-ym tygodniu, tym 

większa poprawa jakości życia (wyższe AQLQ) w 16-ym i 52-gim 

tygodniu leczenia

• im lepsza kontrola astmy (większe obniżenie ACQ)  w 16-ym tygodniu, 

tym niższa dawka steroidów  przyjmowanych w 16-ym tygodniu leczenia

• im lepsza kontrola astmy (większe obniżenie ACQ)  w 52-gim tygodniu, 

tym niższa dawka steroidów w 16-ym i 52-gim tygodniu

• im większa poprawa jakości życia (większy wzrost delty AQLQ) w 16-ym i 

52-gim tygodniu, tym niższa wartość sysGKS przyjmowanych po –

odpowiednio 16 i 52 tygodniach



Efektywność leczenia (n=85): zaostrzenia

Omalizumab/pacjenta/rok

Lek :  6645, 176 mg = 69 076,61 PLN  

Koszt zaostrzeń przed 3343,74 PLN

Koszt zaostrzeń po  900, 42 PLN

Dodatkowy koszt jest wyższy  o  66 633, 29 PLN 



 Bardzo dobra reakcja na leczenie – całkowite ustąpienie objawów : ACQ  0 ; AQLQ – 7p –

odstawienie po roku leczenia 

 Brak adekwatnej odpowiedzi na leczenie (3.4%)

 Działania niepożądane (18.8%)

 wymioty, ból mięśni; 

 zawroty głowy

 ból i obrzęk stawu bezpośrednio po podaniu leku

 silne, długotrwałe bóle mięśni ud

 wypadanie włosów 

 Incydent sercowo-naczyniowy 

 Rezygnacja (mimo skuteczności leczenia i braku AE) – 13  osób (19.6%)

 Decyzja o chęci zajścia w ciążę 

 Hormonoterapia przed zabiegiem in vitro

 Wyjazd za granicę (brak ubezpieczenia) 

UWAGA!    AE muszą być zgłaszane do odpowiednich Instytucji! 

Leczenie biologiczne w ciężkiej astmie alergicznej
Przyczyny zakończenia leczenia (n=66 =17.3% )



Badanie EXEL – działania niepożądane



1. Dzieci 6-12 rok życia: nowe kryteria kwalifikacji do leczenia w tej grupie

2. Chorzy, którzy byli już leczeni w ramach programu lekowego, leczenie to

zakończyli, a obecnie wymagają ponownego włączenia tej terapii

• Problemy z SMPT = wysyłanie wniosków papierowych na adres

Zespołu Koordynacyjnego:

3. Chorzy zakwalifikowani do Programu, którzy po kilku miesiącach od

kwalifikacji nie otrzymali leku (ponowna kwalifikacja?)

4. Kwestia ważności badań/kwestionariuszy przy kwalifikacji chorych

(wydłużenie czasu?)

5. Nadwrażliwość na NLPZ (NERD)– zmiana punktu 9. kryteriów włączenia: „nie

dotyczy pacjentów z nadwrażliwością na NLPZ, u których potwierdzono

istotne klinicznie objawy alergii całorocznej”

6. Nieinwazyjna aspergiloza oskrzelowo-płucna – j.w.

Leczenie biologiczne w ciężkiej astmie alergicznej

PROBLEMY DO ROZWIĄZANIA



7. Zmiana zapisu (kryteria włączenia) : „można włączyć jeśli tIgE<1500 IU/ml” 

na: "włączeni mogą być wyłącznie pacjenci, dla których możliwe jest 

ustalenie dawki leku (zgodnie z tabelą dawkowania znajdująca się w  ChPL 

dla Xolairu), zależnej od stężenia tIgE i masy ciała".

8. W punkcie 5. przeciwskazań do leczenia omalizumabem: „ jednoczesna 

terapia lekami immunosupresyjnymi, przeciwnowotworowymi, wlewami z 

immunoglobulin lub innymi lekami biologicznymi" sprecyzowanie okresu 

czasu, w którym nie należy włączać terapii omalizumabem 

9. Dokładne sprecyzowanie czasu leczenia omalizumabem, po którym terapia 

może/ma być przerwana, z pozostawieniem furtki na możliwość 

ponownego zastosowania tej terapii w razie pogorszenia kontroli astmy (36 

miesięcy?)

Leczenie biologiczne w ciężkiej astmie alergicznej

PROBLEMY DO ROZWIĄZANIA



Programy lekowe 

Co należy poprawić?

• Funkcjonowanie SMPT

• Rola Zespołów Koordynacyjnych 

• Znajomość problematyki  przez wszystkich 

uczestników procesu (NFZ, Lekarze, Organizatorzy 

Ochrony Zdrowia…) jako warunek skutecznego i 

sprawnego działania  systemu

• Monitorowanie kosztów  i efektywności kliniczno -

kosztowej programów 

• Przekształcanie bazy danych z programów lekowych  w 

rejestry medyczne 




