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Seminarium naukowe: Innowacje w leczeniu idiopatycznego
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Programy lekowe

Swiadczenie gwarantowane

Drogie substancje, mata populacja, restrykcyjne kryteria
witgczenia | wytgczenia, monitorowanie przebiegu terapii

W chwili obecnej funkcjonuje 76 programow lekowych, w tym
23 onkologicznych (ok.15% budzetu na refundacje)

Omalizumab (astma oskrzelowa), ustekinumab (tuszczyca),
ambrisentan (tetnicz eg nadcisnienie pfucne), fingolimo (' stwardnienie
[0zSlane), bewacyzuman (rak jajnikay) pazoepanim (rak nerki),
wemuratenin, debratenio (czerniak), telaprevir, Woceprevir (zapalenie
watroby typu C), deferazyroks (nadmiar zelaza), AMD

(allivercept; ranibizuman), leczenie Wirusowego zapalenia watreby: typu
C terapig bezinterieronowag




Otoczenie finansowe szpitali w 2014 roku

PODZIAL BUDZETU NA REALIZACJE SZPITALNYCH SWIADCZEN
ZDROWOTNYCH

BUDZET
NARODOWEGO
FUNDUSZU ZDROWIA

KOSZT SWIADCZEN

OPIEKI ZDROWOTNEJ

KOSZT LECZENIA
SZPITALNEGO

KOSZT

PROGRAMOW

LEKOWYCH

KOSZT OBStUGI W RAMACH PL

KOSZT REFUNDACJI SRODKOW NA SUBSTANCJE W RAMACH PL

\%

64 302 927,00 pin

31 101 102,00 pin

2 641 319,00 pin

223 873,00 pin

2 417 446,00 pin
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Prace zespolu koordynujacego ds. leczenia

biologicznego w ciezkiej astmie alergicznej

Przewodniczacy:

Prof. dr. hab. med. Karina Jahnz-Rozyk

Z-ca Przewodniczacego:
Prof. drnab. med. Ryszarda Chazan

Ztonkowie:
Prof. dirnab: med: Viareks Kulus
Prof. dr hab. med. Wiadysiaw Pierzchaia
Protdrii hab: med: fladeusz Piusa
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Leczenie biologiczne w ciezkiej

astmie alergicznej
Zadania Zespolu Koordynujacego (ZK)

Regulamin prac Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w Ciezkiej Astmie
Alergiczne)

5) sporzadzanie i podpisywanie stanowisk, opinii oraz innych dokumentéw opracowywanyc|
przez Zespdét Koordynacyjny;
6) reprezentowanie Zespotu Koordynacyjnego

| 7-_'-,4. Kwalifikacja do leczenia w ramach programu lekowego "Leczenie ciezkiej astmy alergicznej IgE
~ zaleznej omalizumabem" odbywa sie zgodnie z opisem $wiadczenia okreslonym w zataczniku
do obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 22 lutego 2013 r. stanowiacym wykaz refundowanych
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych oraz zarzadzeniem Nr 95/2012/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia

18 grudnia 2012 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju
leczenie szpltalne w zakresie programy zdrnwatne (Iel(nwe) z pc:zn Zm.
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Leczenie biologiczne w ciezkiej astmie

alergicznej

Regulamin prac Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w Ciezkiej Astmie
Alergiczne;

rezentowanie Zespotu Koordynacyjnego.

14 Zespot Koordynacyjny jest niezalezny, a jego cztonkowie nie porozumiewaja sie w sprawach
pracy Zespotu, szczegdlnie wydawanych opinii, z lekarzem prowadzacym pacjenta, pacjentem
|ub jakakolwiek osoba, organizacj czy instytucja, ktéra mogtaby by zainteresowana
ofrzymaniem leku. Wszystkie informacje, ktdre moga miec znaczenie przy podejmowaniu
decyzji zamieszczane sq wytacznie w nadestanym wniosku.




Aplikacja komputerowa

» System Monitorowania Programow Terapeutycznych (SMPT)
» Tworcg aplikacji jest firma Asseco Poland S.A.
» Administratorem systemu jest NFZ
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Role 1 zadania w systemie

Monitoring

Programy Administracja

Swiadczeniodawcy Centrala i Oddziaty
Wojewoddzkie NFZ



Wniosek standardowy
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Monitorowanie leczenia — 16, 52, 104 tydzien

Pacjent

Akceptacja Zespotu
Koordynacyjnego

NS & Fh s 2
“  Aplikacja
komputerowa




Przeplyw wnioskow w programie

Liczba leczonych
N=389

Liczba leczonych 1 rok

N=286

Liczba leczonych 2 lata

N=103




Leczenie biologiczne w ciezkiej astmie alergicznej
Odrzucone wnioski

obecnos¢ innych mech. _ .
Powodujacych ciezki zbyt wysokie lub niskie
przebieg astmy (z wyt. st. tigE; 3

nadwr. na ASA); 4 \ | e

brak potwierdzonej/

przeciwskazania do
leczenia; 1

czasleczenia>36

brak mozliwosci miesiecy; 26

ustalenia dawki; 15

wniosek wypisany
nieprawidtowo; 15



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

0 liczba pacjentow w
Programie Lekowym?

1. Stanna 1.09.2015 4 wg. Zespotu Koordynacyjnego ds. leczenia biologicznego Ciezkiej Astmy Alergiczne;j.



Epidemiologia astmy w Polsce - perspektywa
NFZ

Sliwczynski i wsp., Alergologia i Pneumonologia Polska, 2015

2012 rok
Chorobowos¢ Srednio (na 10 tys) 279.06
Leczonych omalizumabem (n) 441
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Procedura Astma IgE zalezna rozliczenie z NFZ

Liczba punktéw za hospitalizacje / porade ambulatoryjna w ramach realizacji PL
5.08.07.0000001  hospitalizacja zwigzana z wykonaniem programu 9
5.08.07.0000002  hospitalizacja zwigzana z wykonaniem programu u dzieci
5.08.07.0000003  hospitalizacja w trybie jednodniowym zwigzana z wykonaniem programu

5.08.07.0000004  przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu

Wartos¢ jednej amputki leku Xolair zgodnie z Obwieszczeniem MZ

. Kod EAN lub inny Urzedowa Cena Poziom
Substancja L . .
R Nazwa, postac i dawka leku kod odpowiadajgcy cena hurtowa odptatnosc
y kodowi EAN zbytu brutto [
Omalizumabum Xolair, roztwér do wstrzykiwan, 75 mg 5909990708376 783,00 829,98 bezptatne
Omalizumabum Xolair, roztwoér do wstrzykiwan, 150 mg 5909990708406 1 566,00 1 659,96 bezptatne




Koszt programu -perspektywa NFZ
min PLN

« 2013 rok 12 082 790 51




Charakterystyka chorych leczonych w
programie (ukonczony 52 tydzien, n =85)

. K =52 (61.17%), M=33
. Wiek: 44,92 +/- 14.09




Pacjenci w programie - leki
(% pacjentow)

> SAMA/LAMA 21.6
> dl IR 09

f\1
N

> Poechodne teariliny.



Wybrane parametry
0-52 tydzien




Astma ciezka - korelacje

* im lepsza kontrola astmy (wieksze obnizenie ACQ) w 16-ym tygodniu
tym lepsza kontrola astmy w 52-gim tygodniu leczenia

* im lepsza kontrola astmy (wi¢ksze obnizenie ACQ w 16-ym tygodniu, tym
wieksza poprawa jakoSci zycia (wyzsze AQLQ) w 16-ym i 52-gim




Efektywnosc leczenia (n=85): zaostrzenia
Omalizumab/pacjenta/rok

Lek: 6645,1/6 mg = 69076,61 PLN



Leczenie biologiczne w ciezkiej astmie alergicznej
Przyczyny zakonczenia leczenia (n=66 =17.3% )

‘/ Bardzo dobra reakcja na leczenie — calkowite ustapienie objawéw : ACQ 0; AQLQ — 7p —
odstawienie po roku leczenia

Brak adekwatnej odpowiedzi na leczenie (3.4%0)

‘/ Dzialania niepozadane (18.8%)
wymioty, bol miesni;

JJJjJ.)I‘.é';‘J < stawu bezposrednio po podaniu leku

> .
| Nl . 4 r o .
> silne, dlugotrwale bole mie¢sni ud
> wypadanie wlosow
> Incycdent Sercowo-naczyniowy.
Rezygnacja (mimo skutecznosci leczenia i braku AE) — 13 osob (19.6%)

Decyzja o checi zajScia w ciaze

FIOEMOonNoterapia Przed Zzabiegiem in Vitro

AN ™\

Wyjazd za granice (brak ubezpieczenia)

UWAGA! AE musza by¢ zglaszane do odpowiednich Instytucji!



Badanie EXEL - dzialania niepozadane

Proportion of patients (%)

15 20
| |

Any SAE
Respiratory, thoracic, and mediastinal
B Omalizumah
Infections and infestations B Nonomalizumab

Cardiac

Gastrointestinal

Musculoskeletal and connective tissue

[njury, poisoning and procedural complications

Nervous system

General disorders and administrative site conditions

Vascular



Leczenie biologiczne w ciezkiej astmie alergicznej

PROBLEMY DO ROZWIAZANIA

Dzieci 6-12 rok zycia: nowe kryteria kwalifikacji do leczenia w tej grupie

Chorzy, ktérzy byli juz leczeni w ramach programu lekowego, leczenie to
zakonczyli, a obecnie wymagajg ponownego wigczenia tej terapii

® Problemy z SMPT = wysylanie wnioskéw papierowych na adres
Zespotu Koordynacyjnego:

Chorzy zakwalifikowani do Programu, ktorzy po kilku miesigcach od
kwalifikacji nie otrzymali leku (ponowna kwalifikacja?

5 Kwestia waznosci badan/kwestionariuszy przy kwalifikacji chorych
(wydfuzenie czasu?)

9), Nadwrazliwosc na NLPZ (NERD)— zmiana punktu 9. kryteriow wiaczenia: ,,nie
dotyczy: pacjentow z nadwrazliwoscig na NLPZ, u ktorych potwierdzono.
Stotne Kiinicznie opjawy alergiicatorocznej ™

0, NIeInwazyjna aspengioza 0SKrZzelowoe-ptucna — |:W.



Leczenie biologiczne w ciezkiej astmie alergicznej

40

PROBLEMY DO ROZWIAZANIA

Zmiana zapisu (kryteria wiaczenia) : ,,mozna witaczy¢ jesli tigE<1500 IU/ml”
na: "wigczeni mogq by¢ wylacznie pacjenci, dla ktérych mozliwe jest
ustalenie dawki leku (zgodnie z tabelg dawkowania znajdujaca sie w ChPL
dla Xolairu), zaleznej od stezenia tIgE i masy ciala”.

terapia L-M'im] Immunosupresyjnymi, ,)rzev]wn)wﬂwur)w ymi, wlewami z

immunoglobulin lubinnymi lekami JIOIDJIL‘AI] ymi* sprecyzowanie okresu
czasu, w ktorym nie nalezy wiaczac terapii omalizumabem

Doktadne sprecyzowanie czasu leczenia omalizumabem, po ktorym terapia

moze/ma byc przerwana, z pozostawieniem furtki na mozliwosc

PONOWNEJO Zzasteosowania tej terapll W razierpogorszenia kontroliastmy (86
iesiecy?)



Programy lekowe
Co nalezy poprawic?

* Funkcjonowanie SMPT

* Rola Zespolow Koordynacyjnych







