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Wprowadzenie

Rada Ekspertéw projektu pt. ,,Optymalizacja diagnostyki oraz leczenia umiarkowane;j i ciezkiej astmy
oskrzelowej z perspektywy efektéw zdrowotnych wg RWD oraz catosciowego rachunku kosztéw (NFZ
i ZUS) — podsumowanie dotychczasowej wiedzy z perspektywy klinicznej i systemowe;j” zebrata sie
w dniu 3 wrzesnia 2024 r. w sktadzie:

1.
2.

Prof. dr hab. n. med. Karina Jahnz-Rézyk — ekspert kliniczny.

Prof. dr hab. n. med. i n. o zdr. Andrzej Sliwczyniski — ekspert systemowy, IB MSWiA, UMED
w todzi.

Dr n. med. Jakub Gierczynski, MBA — ekspert systemowy, Rada Ekspertéow przy RPP, EHN.
Dr n. med. Marta Pelc - organizator Rad Ekspertéw, koordynator projektu, moderator, Agen-
cja Komunikacji Medycznej Unique Work S.A.

Celem prac Rady Ekspertéw jest przygotowanie analizy stanu obecnego oraz uzasadnienie rekomen-
dowanych zmian w zakresie kluczowych obszarow diagnostyki, leczenia i optymalizacji modelu opieki
nad pacjentem z umiarkowang i ciezkg astmag oskrzelowag w Polsce.

Rada Ekspertéw przeanalizuje stan obecny i kluczowe dane oraz przygotuje rekomendacje w zakresie
ponizszych obszardow:

1.

Aktualne metody diagnostyczne: przeglad najnowszych narzedzi i technologii stosowanych
w diagnostyce astmy.

Strategie terapeutyczne: przeglad nowoczesnych terapii w oparciu o migdzynarodowe reko-
mendacje GINA i EAACI.

Catosciowy rachunek kosztow: przeglad bezposrednich i posrednich kosztéw zwigzanych z
astma oskrzelowa. Wptyw wczesnej diagnostyki i skutecznej terapii na redukcje kosztéw dtu-
goterminowych.

Optymalizacja procesu leczenia: praktyczne wskazdéwki i rekomendacje dotyczace poprawy
efektywnosci leczenia, poprawa ptynnosci finansowania programéw lekowych. Strategie re-
dukcji kosztow w zakresie dostepu do skutecznych terapii poszczegdlnych populacji pacjen-
toéw z astma oskrzelowg umiarkowang i ciezka.

Odwrécenie modelu piramidy: zatozenia zmiany modelu opieki zdrowotnej z kierunku hospi-
talizacji na AOS (Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna) i POZ (Podstawowa Opieka Zdro-
wotna). Analiza danych NFZ.

Ujednolicenie kryteriow wtaczenia do programu lekowego wg GINA.

Wyzwania i perspektywy na przysztosc¢: dyskusja na temat barier w optymalizacji diagno-
styki i leczenia astmy. Prognozy dotyczace trenddéw w zarzadzaniu astma (disease manage-
ment) z perspektywy wartosci (stosunku efektéw zdrowotnych do kosztéw catkowitych z
uwzglednieniem perspektywy pacjenta - PROM/PREM).

Pierwsze spotkanie odbyto sie w dniu 3 wrzesnia 2024 r. i miato na celu zintegrowanie wiedzy oraz
doswiadczen ekspertéw, aby wypracowac efektywne, kosztowo-optymalne podejscie do zarzadzania
astma oskrzelows, ktdre bedzie miato pozytywny wptyw zaréwno na pacjentéw, jak i na system opieki
zdrowotnej. W swoich badaniach eksperci kliniczni i systemowi skupig sie na ocenie rzeczywistej
efektywnosci klinicznej (RWE) oraz kosztéw dla systemu opieki zdrowotnej (NFZ) i opieki socjalnej
(ZUS). Zdefiniowano szczegétowe cele badawcze projektu:



o Wypracowanie wspdlnych rekomendaciji dotyczacych najlepszych praktyk w diagnostyce i le-
czeniu astmy w oparciu o aktualne wytyczne Global Initiative for Asthma (GINA), PTA oraz
wskazania refundacyjne MZ.

o |dentyfikacja potencjalnych obszaréw do optymalizacji i racjonalizacji kosztéw i poprawy
efektywnosci leczenia.

e Stworzenie planu dziatan majacych na celu wdrozenie optymalnych strategii w systemie
opieki zdrowotnej.

Zdefiniowano, ze projekt pt. ,,Optymalizacja diagnostyki oraz leczenia umiarkowanej i ciezkiej astmy
oskrzelowej z perspektywy efektéw zdrowotnych wg RWD oraz catosciowego rachunku kosztéw (NFZ
i ZUS) - podsumowanie dotychczasowej wiedzy z perspektywy klinicznej i systemowej” zostanie prze-
prowadzony w dwoéch etapach:

1. Etap pierwszy-to posiedzenie grupy doradczej ekspertéw w celu podsumowania aktualnego
modelu diagnostyczno-terapeutycznego umiarkowanej i ciezkiej astmy oskrzelowej, zdefinio-
wania modelu docelowego opieki oraz wyznaczenia szczegdétowych obszaréw badawczych w
optymalizacji opieki nad pacjentem z umiarkowang i ciezkg astmag oskrzelowa w Polsce.

2. Etap drugi-to prace analityczne grupy doradczej ekspertow stuzgce pogtebieniu analizy i wy-
pracowaniu rekomendacji majacych na celu wdrozenie optymalnych strategii w systemie
opieki zdrowotnej w zakresie optymalizacji diagnostyki oraz leczenia umiarkowanej i ciezkiej
astmy oskrzelowej z perspektywy efektédw zdrowotnych wg RWD oraz catosciowego rachunku
kosztow.

W przypadku astmy oskrzelowej powinna zachodzi¢ regularna i cykliczna ocena dostarczania warto-
$ci zdrowotnej, wyrazonej poprzez stosunek efektéw zdrowotnych do poniesionych kosztéw catkowi-
tych, z uwzglednieniem jakosci zycia pacjenta (QoL, PROM, PREM). W przypadku uzyskania remisji
(value of remission) lub ztagodzenia przebiegu tej przewlektej choroby wazne jest obnizenie dawek
steroidow, zahamowanie zaostrzen wymagajacych kosztownych hospitalizacji oraz jakos¢ zycia pa-
cjentéw. Kluczowa w tym procesie jest analiza rzeczywistych danych z praktyki klinicznej (RWD), da-
nych NFZiZUS. Bardzo istotnym wskaznikiem jest dostep refundacyjny do lekdéw zarejestrowanych w
Unii Europejskiej zawartych w aktualnych standardach terapeutycznych.



Etap pierwszy projektu pt. ,,Optymalizacja diagnostyki oraz le-
czenia umiarkowane;j i ciezkiej astmy oskrzelowej z perspek-
tywy efektéw zdrowotnych wg RWD oraz catosciowego ra-
chunku kosztéw (NFZ i ZUS) - podsumowanie dotychczasowej
wiedzy z perspektywy klinicznej i systemowej”

W ramach pierwszego etapu projektu pt. ,,Optymalizacja diagnostyki oraz leczenia umiarkowane;j
i ciezkiej astmy oskrzelowej z perspektywy efektéw zdrowotnych wg RWD oraz cato$ciowego ra-
chunku kosztow (NFZ i ZUS) - podsumowanie dotychczasowej wiedzy z perspektywy klinicznej i sys-
temowej” odbyto sie w dniu 3 wrzesnia 2024 r. posiedzenie grupy doradczej ekspertéw w celu podsu-
mowania aktualnego modelu diagnostyczno-terapeutycznego astmy oskrzelowej, zdefiniowania mo-
delu docelowego opieki oraz wyznaczenia szczegétowych celdw w optymalizacji opieki.

Eksperci zmapowali kluczowe obszary badawcze i aktualne dane zdomeny publicznej (MZ, NFZ, ZUS,
Mapy Potrzeb Zdrowotnych, publikacje i raporty).

Astma oskrzelowa jako problem zdrowotny w Polsce

W ostatnich dekadach zaréwno czesto$¢ wystepowania astmy, jak i zapadalnos$¢ na te chorobe wzro-
sty na catym swiecie, nie tylko z uwagi na podtoze genetyczne, ale gtéwnie ze wzgledu na wptyw wielu
czynnikéw ryzyka sSrodowiskowego i zwigzanego ze stylem zycia. W wielu krajach choroby niezakazne,
takie jak astma, nie sg jeszcze uwazane za priorytet opieki zdrowotnej.

Wedtug szacunkéw Global Burden of Disease przygotowywanych przez Institute for Health Metrics
and Evaluation, w2017 r. w Polsce na astme chorowato 1,9 mln osdb (4,9% populac;ji). Byta to wartos¢
o blisko 100 tys. (5%) nizsza nizw 2012 .

Zgodnie z danymi Narodowego Funduszu Zdrowia, w Polsce w 2023 r. zyto 2,067 mln oséb z astma.
Wartos¢ ta zostata obliczona na podstawie danych ptatnika i byta o 2,5% nizsza niz warto$¢ obliczona
dla2019r.

Tabela 1. Chorobowos¢ rejestrowana astmy (J45, J46 wg ICD-10) (2013-2023)

Rok Liczba pacjentéw (w mln)
2013 2,12
2014 2,10
2015 2,12
2016 2,14
2017 2,14
2018 2,13
2019 2,12
2020 2,02
2021 1,98
2022 1,97
2023 2,07




Wykres 1. Chorobowos$¢ rejestrowana astmy (J45, J46 wg ICD-10) (2013-2023)
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Opieka koordynowana w astmie —droga od lekarza POZ do specjalisty i programu
lekowego

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 wrzesnia 2022 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej wprowadzito wykaz swiadczen
gwarantowanych opieki koordynowanej oraz warunki ich realizacji'. Swiadczenia opieki koordynowa-
nej, ktére zostaty wskazane w Rozporzadzeniu, obejmuja diagnostyke i leczenie nadcisnienia tetni-
czego, niewydolnosci serca, przewlektej choroby niedokrwiennej serca, migotania przedsionkoéw, cu-
krzycy, astmy oskrzelowej, przewlektej obturacyjnej choroby ptuc, niedoczynnosci tarczycy, w tym
guzkow pojedynczych i mnogich tarczycy.

Whprowadzenie 1 pazdziernika 2022 r. Swiadczen z zakresu opieki koordynowanej miato na celu skro-
cenie kolejek do specjalistéw, dostep do wiekszej liczby badan, ciggtej opieki lekarza Podstawowej
Opieki Zdrowotnej (POZ) oraz pielegniarki, a takze mozliwosé korzystania z konsultacji dietetycznych.

Opieka koordynowana umozliwia takze konsultacje miedzy specjalistami na réznych poziomach
opieki. Lekarz POZ ma mozliwos$é¢ przeprowadzenia konsultacji w celu omdéwienia wynikéw badan
i postepowania terapeutycznego z lekarzem specjalistg z zakresu kardiologii, diabetologii, pulmono-
logii, alergologii czy endokrynologii.

Opieka koordynowana z zakresu pulmonologii uwzglednia postepowania diagnostyczno-terapeu-
tyczne dla astmy oraz przewlektej obturacyjnej choroby ptuc. Utworzono wytyczne postepowania dla
astmy w formie schematu obrazujgcego sposéb postepowania, na ktéry sktadajg sie etapy takie jak:
wizyta gabinetowa, diagnostyka, porada kompleksowa oraz wizyta kontrolna.

Schemat okresla objawy astmy, na podstawie ktérych w ramach wizyty gabinetowej zlecona zostaje
spirometria z préba rozkurczowa. Po diagnostyce potwierdzajacej lub wykluczajgcej astme realizo-
wana jest porada kompleksowa, w ramach ktérej ma miejsce wielowymiarowa ocena, na ktdrg sktada
sie: wywiad i badanie fizykalne, ocena objawdw, ocena zaostrzen i ryzyka utrwalonej obturacji, ocena
schorzen wspotistniejgcych oraz analiza badan diagnostycznych. Lekarz POZ tworzy Indywidulany
Plan Opieki Medycznej, tj. IPOM. Plan zawiera postepowanie terapeutyczne farmakologiczne i niefar-
makologiczne, stanowi harmonogram dalszych wizyt kontrolnych, porad dietetycznych, porad eduka-
cyjnych, konsultacji pulmonologicznych i alergologicznych. Wizyty kontrolne sg zgodnie ze schema-
tem realizowane co 1 do 3 miesiecy przy rozpoczeciu leczenia, a co 3 do 12 miesiecy przy przebiegu
stabilnym leczenia. Celem wizyt kontrolnych jest kazdorazowa ocena postepowania terapeutycznego
i w zaleznosci od potrzeb modyfikacja postepowania oraz IPOM?2,

" Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 wrzes$nia 2022 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie swiadczen gwa-
rantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotne;j. https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDeta-
ils.xsp?id=WDU20220001965

28chemat postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w opiece koordynowanej dla astmy.
https://www.gov.pl/web/zdrowie/astma-i-pochp
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Schemat 1. Postepowanie diagnostyczno-terapeutyczne w opiece koordynowanej dla astmy
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fizykalne

Schorzenia Ocena techniki

wspétistnie- inhalacji i obja- ax
jace i stopien WOw niepozgda- niej dawce +LABA podtypy astmy
ich kontroli nych leczenia ® pacjent ze znacznymi obja- ¢ astma alergiczna — celem identyfikacji alergenov

konieczno$¢ pogtebienia diagnostyki o badania
niedostgpne w POZ, np. préba z metacholing
pacjenci, ktérzy moga byt kandydatami do le-
czenia biologicznego

wami niepozgdanymi leczenia
koniecznos¢ czestego lub prze-
wlektego stosowania GKS p.o.

Modyfikacja postepowania
i IPOM wg potrzeb




Model postepowania diagnostyczno-terapeutycznego dla astmy w ramach opieki koordynowanej jest
zgodny z wytycznymi konsultantéw krajowych alergologii i medycyny rodzinnej oraz prezydenta Pol-
skiego Towarzystwa Alergologicznego dotyczacymi diagnostyki i leczenia astmy u dorostych w POZ z
uwzglednieniem opieki koordynowanej?. Zgodnie z wytycznymi lekka i umiarkowana posta¢ astmy po-
winna by¢ objeta opieka lekarza w ramach POZ, a podstawa diagnostyki powinno byé badanie spiro-
metryczne z préba rozkurczowa. Wytyczne wskazuja na to, ze IPOM powinien by¢ sporzadzony w ra-
mach corocznej porady kompleksowej, a realizacje IPOM w ciggu roku przez pacjenta wspiera koor-
dynator opieki.

Najwazniejsze rekomendacje dotyczace diagnostyki i leczenia astmy w POZ wg Wytycznych kon-
sultanta krajowego alergologii, konsultanta krajowego medycyny rodzinnej oraz prezydenta Pol-
skiego Towarzystwa Alergologicznego dotyczacych diagnostyki i leczenia astmy u dorostych
w POZ, z uwzglednieniem opieki koordynowanej:

1. Diagnostyka wiekszosci przypadkéw astmy oraz leczenie astmy lekkiej i umiarkowanej moga
i powinny odbywag sie w podstawowej opiece zdrowotnej.

2. U pacjenta z objawami sugerujgcymi astme nalezy wykona¢ badanie spirometryczne z préba
rozkurczowsa.

3. Upacjentazrozpoznaniem astmy nalezy dokonaé catosciowej oceny choroby, wdrozy¢ lecze-
nie farmakologiczne i niefarmakologiczne (w tym zaleci¢ szczepienia), zaplanowaé¢ porady
edukacyjne i dietetyczne oraz wizyty kontrolne.

4. Powyzsze dziatania powinny zostaé¢ udokumentowane podczas corocznej porady komplekso-
wej. Na tej poradzie pacjent powinien otrzymac roczny plan opieki w postaci Indywidualnego
Planu Opieki Medycznej (IPOM). Pacjenta w realizacji IPOM wspiera koordynator opieki.

5. Lekarz POZ moze i powinien inicjowa¢, kontynuowaé oraz modyfikowaé leczenie farmakolo-
giczne astmy.

6. Nalezy diagnozowac i leczyé schorzenia wspoétistniejgce zgodnie z aktualnymi wytycznymi.

7. Nalezy monitorowaé stan pacjenta podczas wizyt kontrolnych (ocena objawoéw, wywiad w kie-
runku zaostrzen, kontrola techniki inhalacji i stosowania sie do zalecen).

8. Kazdy pacjent z astmg wymaga edukacji w zakresie: istoty choroby, postepowania farmako-
logicznego i niefarmakologicznego, techniki inhalacji, postepowania w przypadku zaostrzen,
diagnostyki i leczenia schorzen wspotistniejgcych.

9. Kazdy pacjent z astma powinien otrzyma¢ pisemny plan postepowania zawierajacy informa-
cje o leczeniu przewlektym i postepowaniu w przypadku nasilenia objawow.

10. W przypadku pacjentéw, ktorzy wymagaja konsultacji pulmonologicznej/alergologicznej
w okreslonych przypadkach (patrz: rozdziat 9), nalezy skorzysta¢ z konsultacji w ramach
opieki koordynowanej (lekarz POZ-lekarz pulmonolog/alergolog lub pacjent-lekarz pulmono-
log/alergolog).

3 Wytyczne konsultanta krajowego alergologii, konsultanta krajowego medycyny rodzinnej oraz prezydenta Polskiego
Towarzystwa Alergologicznego dotyczace diagnostyki i leczenia astmy u dorostych w POZ, z uwzglednieniem opieki ko-
ordynowanej zdn. 16.02.2024 r. Autorzy opracowania: prof. dr hab. Maciej Kupczyk, prezydent Polskiego Towarzystwa
Alergologicznego, dr hab. Agnieszka Mastalerz-Migas, prof. UMW, konsultant krajowy w dziedzinie medycyny rodzinnej,
prof. dr hab. Karina Jahnz-Rézyk, konsultant krajowy w dziedzinie alergologii, lek. Justyna Ledwoch, Przewodniczaca
Sekcji Rekomendacji i Wytycznych Polskiego Towarzystwa Medycyny Rodzinnej. Dostepne: https://koordyno-
wana.nfz.gov.pl/wp-content/uploads/2024/02/Wytyczne-konsultantow-krajowych-dot.-astmy-w-opiece-koordyno-
wanej.pdf
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Strategie terapeutyczne w zakresie astmy oskrzelowej: przeglad nowoczesnych
terapii w oparciu o miedzynarodowe rekomendacje GINA i EAACI

Wytyczne kliniczne jako standardowe postepowanie wsrdd pacjentdw z ciezkg postacia
astmy oskrzelowej w leczeniu przewlektym wskazujg na stosowanie wziewnych glikokortyko-
steroidéw oraz dtugo dziatajgcych B2-mimetykéw, a takze w przypadku koniecznosci zastoso-
wania doustnych glikokortykosteroidow.

Ponadto jako terapie dodatkowe do leczenia standardowego (SoC, ang. standard of care) wy-
mienia sie leczenie biologiczne (omalizumab, mepolizumab, reslizumab, benralizumab, du-
pilumab) oraz leczenie niebiologiczne: LAMA, azytromycyna, GKS doustne w niskich daw-
kach.

WSsréd pozostatych metod terapeutycznych wyrdznia sie mozliwos¢ przeprowadzenia termo-
plastyki oskrzeli.

Refundacja publiczna lekéw w terapii astmy oskrzelowej w Polsce

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 marca 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych
na 1 pazdziernika 2024 r. obecnie w leczeniu astmy oskrzelowej finansowane sa:

1.

Leki do stosowania w leczeniu doraznym:

e B-mimetyki krétko dziatajgce - fenoterol, salbutamol;

e leki przeciwcholinergiczne - ipratropium;

e doustne glikokortykosteroidy — prednizon, prednizolon, metyloprednizolon.

Leki kontrolujace przebieg choroby:

e B-mimetykidtugo dziatajace, tzw. LABA (ang. long-acting B-agonists) —formoterol, salmet-
erol;

e wziewne glikokortykosteroidy — budezonid, cyklezonid, flutykazon;

e leki przeciwcholinergiczne, leki przeciwleukotrienowe, tzw. LTRA — montelukast;

e dtugo dziatajgcy antagonisci muskarynowi, tzw. LAMA - tiotropium;

e preparaty ztozone —budezonid z formoterolem, flutykazon z salmeterolem, beklometazon
z formoterolem, indakaterol z mometazonem, indakaterol z bromkiem glikopironium
i mometazonem, fenoterol z ipratropium.

Leki immunomodulujace:

o lekibiologiczne — w programie lekowym B.44 — Leczenie chorych z ciezka postacig astmy
(ICD-10: J45, J82): benralizumab, dupilumab, mepolizumab, omalizumab, tezepelumab;

¢ metyloksantyny - teofilina*.

4 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 wrzes$nia 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 pazdziernika 2024 r.
https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-18-wrzesnia-2024-r-w-sprawie-wykazu-re-

fundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-

na-1-pazdziernika-2024-r
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Refundacja publiczna lekow stosowanych w leczeniu astmy oskrzelowej w Pol-
sce w zakresie refundacji aptecznej

W 2023r. 2,69 mln pacjentéw zrealizowato recepty na refundowane leki stosowane w leczeniu astmy,
byto to 0 7,5% mniej niz w roku poprzedzajgcym.

Najwieksza liczba chorych w przeliczeniu na 1 tys. populacji wystepuje wsréd chtopcéw w wieku 6-10
lat. W tej grupie wiekowej réwniez bezwzgledna réznica tego wskaznika byta najwyzsza pomiedzy
ptciami. Liczba chorych na 100 tys. ludnosci jest wyzsza dla mezczyzn niz dla kobiet w najmtodszych
grupach wiekowych (do 18 lat).

Wedtug NFZ, wartosci refundacji oraz wartosci doptat pacjentéw (w mln zt) zwigzane z realizacja re-
cept na leki refundowane stosowane w leczeniu astmy (2014-2023) wyniosty w 2023 r. odpowiednio:
942,61 mln zti142,81 mln zt.

Tabela 2. Wartosci refundacji oraz wartosci doptat pacjentéw (w mln zt) zwigzane z realizacja recept
na leki refundowane stosowane w leczeniu astmy (2014-2023)

Rok Wartosé refundaciji Wartos¢ doptat pacjentow
2014 | 919,99 171,16
2015 | 950,56 181,97
2016 | 949,25 178,27
2017 | 956,23 177,28
2018 | 964,17 161,23
2019 | 980,73 143,31
2020 | 974,03 140,32
2021 | 979,05 160,50
2022 | 994,95 156,19
2023 | 942,61 142,81

Wykres 2. Wartosci refundacji oraz wartos$ci doptat pacjentéw (w mln zt) zwigzane z realizacjg recept
na leki refundowane stosowane w leczeniu astmy (2014-2023)
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600

Wartos¢ w min zi

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023
Rok

. Wartes¢ doptat. pacjentow Wartos¢. refundacii
W 2023 r. wartos¢ refundacji zwigzana z realizacjg recept na refundowane leki stosowane w leczeniu

astmy wyniosta - 942,61 mln zt, doptat pacjentow — 142,81 mln zt, liczba opakowan - 16,5 mln oraz
liczba DDD -494,8 mln.

12



Tabela 3. Wartos¢ refundacji, doptat pacjentéw (w mln zt) oraz liczba opakowan (w mln) i liczba DDD

(w mln) zwigzanych z realizacjg recept na refundowane leki stosowane w leczeniu astmy (2014-2023)

Rok Wartos$¢é refundaciji Wartos$é doptat pacjentow Liczba opakowan Liczba DDD
2014 | 919,99 171,16 17,4 516,4
2015 | 950,56 181,97 17,6 538,3
2016 | 949,25 178,27 17,7 542,1
2017 | 956,23 177,28 18,1 548,4
2018 | 964,17 161,23 17,9 542,0
2019 | 980,73 143,31 17,7 536,1
2020 | 974,03 140,32 17,0 538,9
2021 | 979,05 160,50 17,2 522,7
2022 | 994,95 156,19 17,5 521,8
2023 | 942,61 142,81 16,5 494,8

W 2023 r. liczba pacjentéw (w tys.) realizujgcych recepty na refundowane leki stosowane w leczeniu
astmy wedtug grup substancji czynnych wyniosta odpowiednio: glikokortykosteroid — 1 504, inne -475,
cholinolityk — 372, lek przeciwleukotrienowy — 375, glikokortykosteroid + dtugo dziatajacy beta2-mi-
metyk — 904, dtugo dziatajacy beta2-mimetyk — 273 oraz krétko dziatajgcy beta2-mimetyk — 523.

Tabela 4. Liczba pacjentow (w tys.) realizujgcych recepty na refundowane leki stosowane w leczeniu
astmy wedtug grup substancji czynnych (2014-2023)

Rok Grupa substancji czynnych Liczba pacjentow
2014 | krotko dziatajacy beta2-mimetyk 682
2014 | glikokortykosteroid 1331
2014 | inne 709
2014 | dtugo dziatajgcy beta2-mimetyk 587
2014 | glikokortykosteroid + dtugo dziatajacy beta2-mimetyk 559
2014 | cholinolityk 471
2014 | lek przeciwleukotrienowy 256
2015 | cholinolityk 495
2015 | inne 672
2015 | krétko dziatajgcy beta2-mimetyk 708
2015 | lek przeciwleukotrienowy 270
2015 | glikokortykosteroid 1364
2015 | glikokortykosteroid + dtugo dziatajacy beta2-mimetyk 591
2015 | dtugo dziatajgcy beta2-mimetyk 575
2016 | lek przeciwleukotrienowy 284
2016 | glikokortykosteroid 1403
2016 | inne 662
2016 | glikokortykosteroid + dtugo dziatajacy beta2-mimetyk 629
2016 | cholinolityk 485
2016 | dtugo dziatajacy beta2-mimetyk 547
2016 | krétko dziatajgcy beta2-mimetyk 698
2017 | glikokortykosteroid + dtugo dziatajacy beta2-mimetyk 680
2017 | lek przeciwleukotrienowy 336
2017 | inne 662
2017 | krétko dziatajgcy beta2-mimetyk 724
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Rok

Grupa substancji czynnych

Liczba pacjentow

2017 | glikokortykosteroid 1464
2017 | cholinolityk 482
2017 | dtugo dziatajgcy beta2-mimetyk 518
2018 | dtugo dziatajgcy beta2-mimetyk 464
2018 | inne 615
2018 | cholinolityk 473
2018 | glikokortykosteroid 1474
2018 | krotko dziatajacy beta2-mimetyk 719
2018 | glikokortykosteroid + dtugo dziatajacy beta2-mimetyk 737
2018 | lek przeciwleukotrienowy 336
2019 | lek przeciwleukotrienowy 331
2019 | glikokortykosteroid 1484
2019 | glikokortykosteroid + dtugo dziatajacy beta2-mimetyk 785
2019 | inne 588
2019 | dtugo dziatajgcy beta2-mimetyk 420
2019 | krétko dziatajgcy beta2-mimetyk 673
2019 | cholinolityk 454
2020 inne 449
2020 | glikokortykosteroid 1128
2020 | krotko dziatajacy beta2-mimetyk 572
2020 | glikokortykosteroid + dtugo dziatajacy beta2-mimetyk 771
2020 | lek przeciwleukotrienowy 294
2020 | cholinolityk 387
2020 | dtugo dziatajgcy beta2-mimetyk 363
2021 krotko dziatajgcy beta2-mimetyk 589
2021 | cholinolityk 390
2021 inne 492
2021 | lek przeciwleukotrienowy 318
2021 | glikokortykosteroid 1500
2021 | glikokortykosteroid + dtugo dziatajacy beta2-mimetyk 828
2021 | dtugo dziatajgcy beta2-mimetyk 333
2022 | inne 497
2022 | dtugo dziatajgcy beta2-mimetyk 303
2022 | krotko dziatajacy beta2-mimetyk 544
2022 | glikokortykosteroid 1720
2022 | cholinolityk 382
2022 | glikokortykosteroid + dtugo dziatajacy beta2-mimetyk 885
2022 | lek przeciwleukotrienowy 360
2023 | glikokortykosteroid 1504
2023 | inne 475
2023 | cholinolityk 372
2023 | lek przeciwleukotrienowy 375
2023 | glikokortykosteroid + dtugo dziatajacy beta2-mimetyk 904
2023 | dtugo dziatajgcy beta2-mimetyk 273
2023 | krétko dziatajgcy beta2-mimetyk 523
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Tabela 5. Odsetek pacjentéw w podziale na dzieci i dorostych, dla ktérych zrealizowano recepty na

refundowane leki stosowane w leczeniu astmy z wyszczegodlnionych grup substancji czynnych (2023)

Grupa substancji czynnych

Grupa wiekowa

Odsetek wszystkich

przyjmujacych leki
stosowane w lecze-
niu astmy
dtugo dziatajacy beta2-mimetyk powyzej 17 r.z. 16,0%
lek przeciwleukotrienowy ponizej 18r.z. 13,1%
dtugo dziatajgcy beta2-mimetyk ponizej 18 r.z. 0,3%
inne powyzej 17 r.z. 18,6%
glikokortykosteroid ponizej 18r.z. 88,0%
cholinolityk powyzej 17 r.z. 21,1%
krétko dziatajgcy beta2-mimetyk powyzej 17 r.z. 24,8%
lek przeciwleukotrienowy powyzej 17 r.z. 14,4%
glikokortykosteroid + dtugo dziatajgcy beta2-mimetyk ponizej 18r.z. 10,5%
cholinolityk ponizej 18r.z. 1,5%
glikokortykosteroid + dtugo dziatajgcy beta2-mimetyk powyzej 17 r.z. 47,3%
glikokortykosteroid powyzej 17 r.z. 36,8%
krotko dziatajgcy beta2-mimetyk ponizej 18 r.z. 10,4%
inne ponizej 18r.z. 16,1%

Tabela 6. Odsetek pacjentow w grupach wiekowych, ktérzy realizowali recepty na refundowane leki
stosowane w leczeniu astmy w wyszczegdlnionych postaciach (2023)

Grupa wiekowa | Postaé Odsetek pacjentow
stosujacych leki w da-
nej postaci

71+ DOUSTNE 27,8%

71+ WZIEWNE 92,7%

18-40 WZIEWNE 96,2%

0-5 DOUSTNE 10,3%

56-70 WZIEWNE 95,1%

41-55 DOUSTNE 22,0%

41-55 WZIEWNE 96,0%

11-17 WZIEWNE 95,4%

11-17 DOUSTNE 17,2%

18-40 DOUSTNE 17,7%

56-70 DOUSTNE 25,8%

0-5 WZIEWNE 98,3%

6-10 DOUSTNE 18,0%

6-10 WZIEWNE 96,4%
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Wykres 3. Odsetek pacjentéw w grupach wiekowych w podziale na substancje czynne
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Refundacja publiczna lekow stosowanych w leczeniu astmy oskrzelowej w Pol-
sce w zakresie programu lekowego B.44. LECZENIE CHORYCH Z CIEZKA POSTA-
CIA ASTMY (ICD-10: )45, 182)

Wedtug NFZ, w zakresie programu lekowego B.44. Leczenie chorych z ciezkag postacig astmy w 2022 r.
leczeniu poddano 2 517 pacjentéw, w 55 osrodkach klinicznych. W 2023 r. w ramach programu leko-
wego B.44 byto leczonych 3 426 pacjentdow, w 59 osrodkach klinicznych. Dla przypomnienia, w 2013
r. w zakresie programu lekowego B.44. Leczenie chorych z ciezkg postacig astmy leczeniu poddato sig
tylko 247 pacjentdw, w 35 osrodkach klinicznych. Oznacza to, ze liczba pacjentéw leczonych w ra-
mach programu zwiekszyta sie czternastokrotnie przez dekade (w poréwnaniu 2023 r.z2013r.).

Tabela 7. Liczba leczonych pacjentow i osrodkéw klinicznych w zakresie programu lekowego B.44.
Leczenie chorych z ciezkg postacig astmy w latach 2013-2023

Rok Liczba pacjentow Liczba osrodkéw
2013 247 35
2014 351 35
2015 400 37
2016 439 40
2017 503 43
2018 764 48
2019 1079 48
2020 1403 51
2021 1852 53
2022 2517 55
2023 3426 59

Kontrakty na program lekowy w 2023 r. wyniosty okoto 143 mln zt (w tym 124 mln zt na leki). Dla przy-
pomnienia, w 2013 r. kontrakty na program lekowy wyniosty okoto 8 mln zt (w tym 7 mln zt na leki).
Oznacza to, ze kontrakty na program lekowy B.44 zwigkszyty sie osiemnastokrotnie przez dekade (w
poréwnaniu 2023 r.z2013r.).

16



Tabela 8. Swiadczenia w programie lekowym leczenia ciezkiej astmy alergicznej (2013-2023)

Rok Liczba swiadczen Odsetek swiadczen Wartos¢ swiadczen | Wartos¢ swiadczen

(w tys.) udzielonych w ramach (w mln zt): tacznie (w mln zt): substan-
hospitalizacji cje czynne

2013 1,8 12,3% 8,27 7,31

2014 4,4 5,1% 20,72 18,45

2015 4,8 5,8% 22,71 20,23

2016 5,5 5,7% 25,39 22,59

2017 6,2 3,3% 28,86 25,63

2018 7,3 1,2% 30,08 26,31

2019 11,2 1,0% 45,16 39,15

2020 14,8 0,8% 64,05 56,56

2021 15,2 0,7% 77,99 70,20

2022 19,0 0,8% 106,74 94,59

2023 25,0 0,9% 143,39 124,14

Sredni roczny koszt pacjenta w programie lekowym B.44 w 2023 r. wynidst okoto 42 tys. zt., przy $red-
nim koszcie pacjenta w 118 programach lekowych ogétem wynoszacym okoto 35 tys. zt.

Wedtug najnowszych danych NFZ, w 2023 r. w programie lekowym B.44 leczeniu czterema lekami
poddano 3 457 pacjentéw, w tym:

e benralizumabem -1 270 pacjentéw,
*  mepolizumabem -1 160 pacjentéw,
e omalizumabem - 709 pacjentow,

¢ dupilumabem - 318 pacjentéw.

Tabela 9. Wartos$¢ refundacji NFZ lekéw w 2023 r.

Lek Wartosé refundacji NFZ w 2023 r. (zt)
BENRALIZUMAB 50928 401
OMALIZUMAB 35159247
MEPOLIZUMAB 34898 002
DUPILUMAB 7774349

Od 1 kwietnia 2024 r. zostat zrefundowany dodatkowo tezepelumab®.

Dane w zakresie skutecznosci lekow biologicznych wykazujag odsetek remisji na poziomie okoto 70%,
a wskaznik drop-outs na poziomie kilku procent.

Dzieki dostepowi do skutecznego leczenia w ramach programu lekowego B.44 pacjenci z astmag
ciezka nie maja/lub maja mniej zaostrzen, nie sa/lub sa rzadziej hospitalizowani. Wedtug danych NFZ,
liczba hospitalizacji w leczeniu szpitalnym z powodu astmy pacjentow dorostych z wytagczeniem ho-
spitalizacji w programie lekowym wynosita w 2013 r. okoto 27 tys., gdy w 2022 r. okoto 14 tys., czyli
dzieki skutecznemu leczeniu zmniejszyta sie o potowe w ostatniej dekadzie. Wartosé refundacji ho-
spitalizacji z powodu astmy pacjentéw dorostych realizowanych w leczeniu szpitalnym,

5 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 wrzes$nia 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 pazdziernika 2024 r.
https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-18-wrzesnia-2024-r-w-sprawie-wykazu-re-
fundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-

na-1-pazdziernika-2024-r
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z wytgczeniem hospitalizacji w programie lekowym i hospitalizacji rozpoczetych i zakonczonych w tym
samym dniu, wynosita wg NFZw 2013 r. okoto 70 mln zt, natomiast w 2022 r. — 68 mln zt.

Ponad 80% pacjentow, ktorym udzielono $wiadczen w ramach programu lekowego leczenia ciezkiej
astmy alergicznejw 2023 r., jest w wieku produkcyjnym.

Tabela 10. Rozktad wieku pacjentow, ktérym udzielono swiadczen w ramach programu lekowego le-
czenia ciezkiej astmy alergicznej (2023)

Grupa wiekowa Liczba pacjentow
6-10 6

11-17 28

18-40 441

41-55 1099

56-70 1405

71+ 447
Razem 3426

Wykres 4. Rozktad wieku pacjentow, ktorym udzielono swiadczen w ramach programu lekowego le-
czenia ciezkiej astmy alergicznej (2023)

1405

1099
441
6 28 .
R
11 41-E
Grupa wiekowa

W 2023 r. pacjenci byli leczeni w 59 osrodkach klinicznych, ktére realizowaty Swiadczenia z zakresu
programu lekowego leczenia ciezkiej astmy alergiczne;.

Tabela 11. Liczba swiadczeniodawcoéw, ktdrzy realizowali Swiadczenia z zakresu programu lekowego
leczenia ciezkiej astmy alergicznej (2023)

Wojewédztwo Liczba swiadczeniodawcéw

Dolnoslaskie 4

Kujawsko-pomorskie
Lubelskie

Lubuskie

toédzkie

Matopolskie

Mazowieckie

Opolskie

NI W O[O W[IN|W|Ww

Podkarpackie
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Wojewdédztwo Liczba swiadczeniodawcéw
Podlaskie
Pomorskie
Slaskie
Swietokrzyskie

Warminsko-mazurskie

Wielkopolskie

N|lO|WIN O W

Zachodniopomorskie

Razem 59

Wykres 5. Liczba swiadczeniodawcow, ktorzy realizowali Swiadczenia z zakresu programu lekowego
leczenia ciezkiej astmy alergicznej (2023)

Jednak tylko 12 osrodkéw leczyto wiecej niz 100 pacjentow, tylko 13 osrodkéw leczyto od 50-100 pa-
cjentow, a az 19 osrodkéw leczyto do 20 pacjentow. To pokazuje potencjat terapeutyczny osrodkow
klinicznych w Polsce w zakresie realizacji programu lekowego leczenia ciezkiej astmy alergiczne;.

Tabela 12. Liczba swiadczeniodawcow, ktérzy realizowali $wiadczenia z zakresu programu lekowego
leczenia ciezkiej astmy alergicznej (2023) oraz liczba leczonych pacjentéw w danym osrodku

Wojewodztwo | Nazwa swiadczeniodawcy Liczba pa-
cjentow

Lédzkie 1. SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKEAD OPIEKI ZDROWOTNEJ UNIWERSYTECKI 301
SZPITAL KLINICZNY NR 1 IM. NORBERTA BARLICKIEGO UNIWERSYTETU ME-
DYCZNEGO W +0ODZI

Wielkopolskie | 2. UNIWERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY W POZNANIU 165

Mazowieckie WOJSKOWY INSTYTUT MEDYCZNY - PANSTWOWY INSTYTUT BADAWCZY 162

Podkarpackie |4. UNIWERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY IM. FRYDERYKA CHOPINA W RZESZO- 153
WIE

Slaskie 5. GORNOSLASKIE CENTRUM MEDYCZNE IM. PROF. LESZKA GIECA SLA- 143
SKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO W KATOWICACH

tédzkie 6. SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKtAD OPIEKI ZDROWOTNEJ CENTRALNY SZPI- 133
TAL KLINICZNY UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO W £ODZI

Matopolskie 7. SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKtAD OPIEKI ZDROWOTNEJ SZPITAL UNIWER- 132
SYTECKI W KRAKOWIE

Lubelskie 8. UNIWERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY NR 4 W LUBLINIE 129
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Wojewédztwo | Nazwa swiadczeniodawcy Liczba pa-
cjentow

Kujawsko-po- 9. SZPITAL UNIWERSYTECKI NR 2 IM. DR. JANA BIZIELAW BYDGOSZCZzZY 128

morskie

Pomorskie 10. UNIWERSYTECKIE CENTRUM KLINICZNE 123

Dolnoslaskie 11. CENTRUM MEDYCZNE KARPACZ SPOtKA AKCYJNA SZPITAL 101

Swietokrzyskie | 12. SZPITAL POWIATOWY W CHMIELNIKU 100

Mazowieckie 13. UNIWERSYTECKIE CENTRUM KLINICZNE WARSZAWSKIEGO UNIWERSYTETU 98
MEDYCZNEGO

Dolnoslaskie 14. UNIWERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY IM. JANA MIKULICZA-RADECKIEGO 94
WE WROCLAWIU

Swietokrzyskie | 15. WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM. SW. RAFALA W CZERWONE) 93
GORZE

Zachodniopo- | 16. SAMODZIELNY PUBLICZNY WOJEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY W SZCZECI- 86

morskie NIE

Matopolskie 17. KRAKOWSKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM. SW. JANA PAWEA 1| 84

Mazowieckie 18. INSTYTUT GRUZLICY | CHOROB PLUC 79

Slgskie 19. UNIWERSYTECKIE CENTRUM KLINICZNE IM. PROF. K. GIBINSKIEGO SLA- 71
SKIEGO UNIWERSYTETU MEDYCZNEGO W KATOWICACH

Wielkopolskie |20. WIELKOPOLSKIE CENTRUM PULMONOLOGII I TORAKOCHIRURGII IM. EUGE- 69
NI | JANUSZA ZEYLANDOW

Opolskie 21. SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKtAD OPIEKI ZDROWOTNEJ ZESPOL. OPIEKI 65
ZDROWOTNEJ W GLUCHOLAZACH

Slaskie 22. WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM. N.M.P. 55

Dolnoslaskie 23. DOLNOSLASKIE CENTRUM ONKOLOGII, PULMONOLOGII | HEMATOLOGI! 54

Podlaskie 24. UNIWERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY W BIALYMSTOKU 53

Opolskie 25. SZPITAL WOJEWODZKI W OPOLU SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIE- 52
DZIALNOSCIA

Wielkopolskie | 26. WOJEWODZKI SPECJALISTYCZNY ZESPOt. ZAKEADOW OPIEKI ZDROWOTNE) 49
CHOROB PLUC | GRUZLICY W WOLICY K. KALISZA

Slaskie 27. CENTRUM PULMONOLOGII I TORAKOCHIRURGII W BYSTREJ 48

Warminsko- 28. WARMINSKO-MAZURSKIE CENTRUM CHOROB PLUC W OLSZTYNIE 48

mazurskie

Mazowieckie 29. MAZOWIECKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY SPOLKA Z OGRANICZONA ODPO- 45
WIEDZIALNOSCIA

Lubuskie 30. SZPITAL UNIWERSYTECKI IM. KAROLA MARCINKOWSKIEGO W ZIELONEJ 43
GORZE SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

Mazowieckie 31. PANSTWOWY INSTYTUT MEDYCZNY MINISTERSTWA SPRAW WEWNETRZ- 40
NYCH | ADMINISTRACII

Kujawsko-po- 32. KUJAWSKO-POMORSKIE CENTRUM PULMONOLOGII W BYDGOSZCZzY 39

morskie

Slaskie 33. SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL KLINICZNY NR 1 IM. PROF. STANISLAWA 38
SZYSZKO SUM W KATOWICACH

Pomorskie 34. SZPITALE POMORSKIE SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA 35

Matopolskie 35. SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM. J. DIETLAW KRAKOWIE 34

Matopolskie 36. 5 WOJSKOWY SZPITAL KLINICZNY Z POLIKLINIKA - SAMODZIELNY PU- 31
BLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ W KRAKOWIE

Lubelskie 37. WOJEWODZKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM. STEFANA KARDYNALA WY- 27
SZYNSKIEGO SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ W
LUBLINIE

Matopolskie 38. SZPITAL SPECJALISTYCZNY CHOROB PLUC ,ODRODZENIE” IM. KLARY JEL- 27
SKIEJ

Matopolskie 39. SZPITAL POWIATOWY W CHRZANOWIE 25

Dolnoslaskie 40. JAWORSKIE CENTRUM MEDYCZNE SP.Z 0O.0. 22

Lubuskie 41. LUBUSKI SZPITAL SPECJALISTYCZNY PULMONOLOGICZNO-KARDIOLO- 19
GICZNY W TORZYMIU SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

Matopolskie 42. SZPITAL MIEJSKI SPECJALISTYCZNY IM. GABRIELA NARUTOWICZA 17
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Wojewédztwo | Nazwa swiadczeniodawcy Liczba pa-
cjentow

Warminsko- 43. SZPITAL MIEJSKI SW. JANA PAWLA || W ELBLAGU 16

mazurskie

Warminsko- 44. ,PRO-MEDICA” W ELKU SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA 16

mazurskie

Matopolskie 45. UNIWERSYTECKI SZPITAL DZIECIECY W KRAKOWIE 14

Podkarpackie 46. KLINICZNY SZPITAL WOJEWODZKI NR 2 IM. SW. JADWIGI KROLOWEJ W RZE- 12
SZOWIE

Podlaskie 47. SZPITAL WOJEWODZKI IM. DR. LUDWIKA RYDYGIERA W SUWALKACH 12

Lubelskie 48. ZAMOJSKI SZPITAL NIEPUBLICZNY SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIE- 10
DZIALNOSCIA

Zachodniopo- | 49. SPECJALISTYCZNY ZESPOt GRUZLICY | CHOROB PLUC 9

morskie

Kujawsko-po- 50. SPZOZ 10 WOJSKOWY SZPITAL KLINICZNY Z POLIKLINIKA 8

morskie

Opolskie 51. UNIWERSYTECKI SZPITAL KLINICZNY W OPOLU

Mazowieckie 52. UNIWERSYTECKIE CENTRUM KLINICZNE WARSZAWSKIEGO UNIWERSYTETU
MEDYCZNEGO

tédzkie 53. WOJEWODZKIE WIELOSPECJALISTYCZNE CENTRUM ONKOLOGII | TRAUMA- 4
TOLOGII IM. M. KOPERNIKAW £ODZI

Matopolskie 54. SAMODZIELNY PUBLICZNY ZESPOt OPIEKI ZDROWOTNEJ W PROSZOWI- 4
CACH

Podlaskie 55. SZPITAL WOJEWODZKI IM.KARDYNALA STEFANA WYSZYNSKIEGO

Pomorskie 56. SZPITAL DZIECIECY POLANKI IM. MACIEJA PLAZYNSKIEGO W GDANSKU
SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA

Podlaskie 57. CENTRUM MEDYCYNY ODDECHOWEJ, MROZ SPOLKA JAWNA 2

Wielkopolskie | 58. WOJEWODZKI SZPITAL ZESPOLONY IM. DR. ROMANA OSTRZYCKIEGO W KO- 1
NINIE

Wielkopolskie | 59. SZPITAL KLINICZNY IM. KAROLA JONSCHERA UNIWERSYTETU MEDYCZ- 1
NEGO IM. KAROLA MARCINKOWSKIEGO W POZNANIU

Osrodki kliniczne realizujgce program lekowy B.44. Leczenie chorych z ciezkag postacig astmy wyma-
gaja jednak dofinansowania w zakresie obstugi programu. Kontrakty na $wiadczenia zdrowotne sta-
nowity okoto 13,5% ogoélnej wartosci kontraktéw na B.44 w 2023 r. (odpowiednio 20 mln zt z 149 mln
zt ogétem). W 2023 r. tylko 20 osrodkdw klinicznych z 61 majacych kontrakt realizowato 74% wartosci
kontraktow w zakresie programu lekowego B.44. Wynika to z niecheci dyrekcji szpitali oraz braku moz-
liwosci kadrowychi logistycznych pozostatych osrodkéw do prowadzenia programoéw lekowych niebi-
lansujgcych sie w aspekcie finansowym.

Mata liczba leczonych pacjentow spowodowana jest faktem niskiej wyceny ,,obstugi” programu leko-
wego B.44 przez NFZ. W 2023 r. kontrakty na swiadczenia na realizacje programu lekowego przez
osrodki kliniczne stanowity tylko okoto 10% wartosci kontraktéw ogétem (pozostate 90% byto aloko-
wane na leki).
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Tabela 13. Kontrakty na Swiadczenia realizacji programu lekowego przez osrodki kliniczne w 2023 r.

.8
c o
2 5 ¥
o [Tl
: A ° £ = 8
Wojewé6dz- < & < = < O e 9
3 s 3 3 Iy | 2
two 7] [ Y o o O c
Osrodek kliniczny Adres Miasto 2023 2023 2023 2023
Samodzielny Pu-
bliczny Zaktad Opieki
L ODZKIE Zdrowotnej Uniwersy- | DR. STEFANA
tecki Szpital Kliniczny | KOPCINSKIEGQ +ODZ 1497163 11478498 | 12975661 | 12%
nr1im. Norberta Bar- | 22
lickiego Uniwersytetu
Medycznego
Szpital Kliniczny im.
WIELKO- Eﬁ;ﬁdﬁr:?vvsevféﬁféfu SZAMARZEW-
Y 0
POLSKIE Medycznego im. Ka- SKIEGO 84 POZNAN 1369030 | 6995012 8364 042 16%
rola Marcinkowskiego
w Poznaniu
MAZO- Wojskowy Instytut SZASEROW 0
WIECKIE Medyczny 128 WARSZAWA| 361047 6 340 358 6701 406 5%
Gornoslaskie Cen-
trum Medyczne im.
SLASKIE prof. Leszka Gieca ZIGLOWA KATOWICE | 681632 | 5347800 | 6029432 | 11%
Slaskiego Uniwersy- 45-47
tetu Medycznego w
Katowicach
Kliniczny Szpital Wo-
PODKAR- jewddzkinr 1im. Fry- FRYDERYKA . 0
PACKIE deryka Chopina w SZOPENA 2 RZESZOW | 831951 4607 436 5439 387 15%
Rzeszowie
Samodzielny Pu-
bliczny Zaktad Opieki
MALOPOL- Zdrowotnej Szpital JAKUBOW- KRAKOW 306 625 4467554 | 4774179 6%
SKIE ) ; SKIEGO 2
Uniwersytecki w Kra-
kowie
KUJAWSKO- | Szpital Uniwersytecki
POMOR- nr2im. Dr. Jana Bi- UJEISKIEGO BYD- 651931 4397844 | 5049775 13%
) 75 GOszcz
SKIE ziela w Bydgoszczy
Samodzielny Pu-
LUBELSKIE bliczny Szpital Kli- DR. K. JACZEW LUBLIN 544 752 4118016 | 4662768 12%
) . SKIEGO 8
niczny nr 4 w Lublinie
Samodzielny Pu-
bliczny Zaktad Opieki
+ ODZKIE Zdrowotnej Centralny | POMORSKA |, 5155 388 081 3804569 | 4192650 | 9%
Szpital Kliniczny Uni- 251
wersytetu Medycz-
nego w todzi
SWIETO- Szpital Powiatowy w .
KRZYSKIE Chmielniku KIELECKA 1-3 | CHMIELNIK | 274 538 3690684 | 3965222 7%
. . SMOLU-
g(K)I'\E/'OR' tL:S'r‘T']"T(r“S:It:Zan: cen- | cHow- GDANSK | 580526 | 3430181 | 4010707 | 14%
SKIEGO 17
Centrum Medyczne <
I,DOLNO- Karpacz Spotka Ak- MYSLIWSKA KARPACZ 692 276 3315491 4007 767 17%
SLASKIE ) A 13
cyjna Szpital
Uniwersytecki Szpital
DOLNO- Kliniczny im. Jana Mi- BOROWSKA 0
SLASKIE kulicza-Radeckiego 213 WROCLAW | 524813 3259174 | 3783987 14%
we Wroctawiu
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MAZO-
WIECKIE

Uniwersyteckie Cen-
trum Kliniczne War-
szawskiego
Uniwersytetu Medycz-
nego

BANACHA 1A

WARSZAWA

682106

3050083

3732189

18%

MAZO-
WIECKIE

Instytut Gruzlicy i
Choréb Ptuc

PLOCKA 26

WARSZAWA

130376

2831786

2962162

4%

ZACHOD-
NIOPO-
MORSKIE

Samodzielny Pu-
bliczny Wojewddzki
Szpital Zespolony w
Szczecinie

SOKOLOW-
SKIEGO 11

SZCZECIN

470 666

2501664

2972330

16%

SLASKIE

Uniwersyteckie Cen-
trum Kliniczne Im.
prof. K. Gibinskiego
Slaskiego Uniwersy-
tetu Medycznego w
Katowicach

MEDYKOW 14

KATOWICE

606 522

2496 794

3103316

20%

SWIETO-
KRZYSKIE

Wojewddzki Szpital
Specjalistyczny im.
$w. Rafata w Czerwo-
nej Gorze

CZERWONA
GORA 10

CHECINY

557 569

2337 491

2895060

19%

SLASKIE

Wojewddzki Szpital
Specjalistyczny im.
N.M.P.

BIALSKA
104/118

CZESTO-
CHOWA

328 705

2298736

2627 441

13%

OPOLSKIE

Samodzielny Pu-
bliczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej Zespot

MARII CURIE-
SKLODOWSKIE

GLUCHO-
LAZY

488 924

2170233

2659157

18%

Opieki Zdrowotnej w 16
Gtuchotazach

Biorgc pod uwage priorytet optymalizacji systemu ochrony zdrowia w Polsce w kierunku ambulatoryj-
nego modelu opieki, ryczatt AOS w B.44 wymaga podwyzszenia. Obecnie, przy wartosci punktu 1,64
zt, Swiadczenie ,,przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym tytutem wykonania programu lekowego”
wynosi okoto 177 zt (108 pkt), a Swiadczenie ,,przyjecie pacjenta raz na trzy miesigce w trybie ambula-
toryjnym tytutem wykonania programu lekowego” wynosi okoto 532 zt (324 pkt). Chory na leczeniu
biologicznym moze mie¢ wydany lek oraz by¢ skonsultowany raz na 3 miesigce. Osrodki powinny mie¢
mozliwosc¢ rozliczenia kwoty 532 zt raz na 3 miesigce. Podwyzszenia wymaga takze wartos$é punktu
rozliczeniowego w programach lekowych. W 2022 r. az 84% (14 891) rozliczonych swiadczen w ra-
mach programu lekowego B.44 dotyczyto hospitalizacji pacjentdéw w trybie jednego dnia. Zaledwie
14% zrefundowanych swiadczen obejmowato przyjecie pacjentow w trybie ambulatoryjnym.

Ewolucja wskazan refundacyjnych dla lekéw biologicznych w terapii astmy ciez-
kiej w ramach programu lekowego B.44. LECZENIE CHORYCH Z CIEZKA POSTA-
CIA ASTMY (ICD-10: )45, J82) w porzgdku chronologicznym

Refundacja pieciu lekéw biologicznych w terapii astmy ciezkiej w ramach programu lekowego B.44.
LECZENIE CHORYCH Z CIEZKA POSTACIA ASTMY (ICD-10: J45, J82) w porzadku chronologicznym po-
kazuje ,kroczaca liberalizacje” podejscia ptatnika publicznego do programu lekowego B.44.
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Tabela 14. Refundacja pieciu lekéw biologicznych w terapii astmy ciezkiej w ramach programu leko-
wego B.44. LECZENIE CHORYCH Z CIEZKA POSTACIA ASTMY (ICD-10: J45, J82) w porzadku chronolo-
gicznym w latach 2012-2024

1.11.2012 omalizumab (Xolair, Novartis)

1.11.2017 mepolizumab (Nucala, GSK)

1.11.2019 benralizumab (Fasentra, AstraZeneca)

1.01.2020 rozszerzenie wskazania refundacyjnego dla omalizumabu

1.11.2020 zmiana kryterium dotyczacego przyjmowania lekow biologicznych w le-

czeniu astmy z 6 miesiecy na 3 miesigce od zakonczenia terapii oraz
wprowadzenie mozliwosci wydania lekéw do leczenia w warunkach do-
mowych na okres nie przekraczajgcy 3 miesiecy

1.05.2022 rozszerzenie wskazania dla benralizumabu
1.05.2022 dupilumab (Dupixent, Sanofi)

1.09.2022 rozszerzenie wskazania dla dupilumabu
1.04.2024 tezepelumab (Tezspire, AstraZeneca)

Zdefiniowane zagadnienie badawcze: Poréwnanie standardéw GINA do aktualnych za-
piséw programu lekowego Zatgcznik B.44. LECZENIE CHORYCH Z CIEZKA POSTACIA
ASTMY (ICD-10: J45, J82)

Wyttumaczenie dotyczace rozbieznosci aktualnego programu lekowego B.44. LECZENIE CHORYCH
Z CIEZKA POSTACIA ASTMY (ICD-10: J45, 182) vs GINA

JEST:

»2.1.1. pacjenci powyzej 18. roku zycia z ciezkg, oporng na leczenie astmg eozynofilowa identyfiko-
wang poprzez liczbe eozynofili we krwi na poziomie 2350 komoérek/ul na wizycie kwalifikacyjnej albo
w ciggu 12 miesiecy poprzedzajgcych kwalifikacje chorego do udziatu w programie lub 2150 komo-
rek/pl, jezeli systematycznie, przez okres 6 miesiecy przed kwalifikacjg z powodu braku kontroli astmy
konieczne byto przyjmowanie steroidéw systemowych w dawce 25mg dziennie i skumulowana roczna
dawka steroidéw doustnych wynosi 21,0g (w przeliczeniu na prednizon)”.

Badania RCT wykazaty, ze pacjenci odnoszg korzys¢ z leczenia mepolizumabem przy poziomie
=150 BEC. GINA wskazuje na dwa przedziaty: 2150 lub 2300. W badaniach klinicznych DREAM, MENSA
i MUSCA okreslono fenotyp eozynofilowy pacjentéw z astma ciezkg jako: min. 2 zaostrzenia w ostat-
nich 12 miesigcach oraz 2150 przy kwalifikacji LUB 2300 w ostatnich 12 miesigcach. W tym swietle
zapis dla mepolizumabu powinien brzmiec¢:

»Pacjenci powyzej 18. roku zycia z ciezkg, oporng na leczenie astma eozynofilowg identyfikowana po-
przez liczbe eozynofili we krwi na poziomie 2150 komérek/pl na wizycie kwalifikacyjnej albo = 300
w ciggu 12 miesiecy poprzedzajacych kwalifikacje chorego do udziatu w programie”.

Zapis dotyczacy przyjmowania steryddw systemowych nie jest wymagany w GINA ani w badaniach
RCT (oprécz tych badan, gdzie celem badania byto wykazanie efektywnosé w zmniejszeniu OCS, tj.:
SIRIUS).

Pacjenci, ktoérzy nie majg 2350 komadrek/ul, a ktdrzy nie przyjmuja OCS (z wyjatkiem zaostrzen), nie
moga aktualnie skorzystac z opcji terapeutycznej w Polsce, jaka daje mepolizumab, podczas gdy za-
réwno GINA, jak i badania RCT wskazuja na efektywno$¢ terapii u tych pacjentéw.
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Schemat 2. Ocena i leczenie ciezkich fenotypow astmy

Assess and treat severe asthma phenotypes cont'd
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Eligible for none? Return to section 7 No evidence of Type 2 airway inflammation. Go to section 10
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Kierunki badawcze:

e Po pierwsze, zapisy programu lekowego nie muszg by¢ zgodne z europejskimi standardami,
ale moga.

e Podrugie, dla poziomu 300 eozynofildw sag najlepsze badania, a wnioskowane zmiany zapiséw
w programie lekowym oznaczajg zmiane populacji, a wiec moze to oznacza¢ powtdrng opi-
nie/ocene AOTMIT.

e Teza badawcza: docelowo zapisy programu lekowego powinny by¢ zgodne ze standardami
GINA/PTA.

Zdefiniowane zagadnienie badawcze: Liberalizacja zapiséw programu lekowego Zatgcz-
nik B.44. LECZENIE CHORYCH Z CIEZKA POSTACIA ASTMY (ICD-10: J45, J82) oraz po-
prawa wyceny swiadczen medycznych w programie

Przeanalizowano kluczowe elementy wptywajgce na realizacje programu lekowego B.44. Leczenie pa-
cjentow z ciezka postacig astmy. Zebrano postulaty, ktérych wdrozenie ma na celu poprawe dostep-
nosci pacjentow do programu lekowego B.44, uatrakcyjnienie prowadzenia przedmiotowego pro-
gramu poprzez zaproponowanie wycen swiadczen na poziomie odpowiadajgcym kosztom ponoszo-
nym przez swiadczeniodawcow.

Kluczowe obszary do poprawy — tezy badawcze:

e Wprowadzenie nowego swiadczenia przez NFZ, ktére zmniejsza liczbe wizyt pacjenta w pla-
cowce (ryczatt ambulatoryjny raz na 6 mies. lub 1 raz na rok).

e Zwiekszenie wyceny punktu rozliczeniowego.

e Dopuszczenie kontynuacji terapii u pacjentek leczonych przed zajSciem w cigze.

o Podawanie terapii w domu pacjenta.

e Biorac pod uwage priorytet optymalizacji systemu ochrony zdrowia w Polsce w kierunku od-
wrdcenia piramidy swiadczen, czyli ambulatoryjnego modelu opieki, ryczatt AOS w B.44 wy-
maga podwyzszenia. Obecnie, przy wartosci punktu 1,64 zt, Swiadczenie ,,przyjecie pacjenta
w trybie ambulatoryjnym tytutem wykonania programu lekowego” wynosi okoto 177 zt (108
pkt), a Swiadczenie ,przyjecie pacjenta raz na 3 miesigce w trybie ambulatoryjnym tytutem
wykonania programu lekowego” wynosi okoto 532 zt (324 pkt). Chory na leczeniu biologicznym
moze mieé wydany lek oraz by¢ skonsultowany raz na 3 miesigce. Osrodki powinny mieé¢ moz-
liwos¢ rozliczenia kwoty 532 zt raz na 3 miesigce. Podwyzszenia wymaga takze wartosc
punktu rozliczeniowego w programach lekowych. W 2022 r. az 84% (14 891) rozliczonych
Swiadczen wramach programu lekowego B.44 dotyczyto hospitalizacji pacjentéw w trybie jed-
nego dnia. Zaledwie 14% zrefundowanych $swiadczen obejmowato przyjecie pacjentéow w try-
bie ambulatoryjnym.

Catosciowy rachunek kosztow - przeglad bezposrednich i posrednich kosztéw
zwigzanych z astmg oskrzelowag

Refundacja publiczna Swiadczen w zakresie diagnostyki i terapii astmy oskrzelo-
wej w Polsce ponoszonych przez NFZ
W 2023 r. liczba pacjentow (w tys.), ktérym udzielono swiadczenia w ramach podstawowej opieki

zdrowotnej (POZ), ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) i lecznictwa szpitalnego (LS) z rozpo-
znaniem gtéwnym astmy (J45, J46 wg ICD-10), wyniosta 411 tys. w POZ, 419 tys. w AOS i 10 tys. w LS.
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Tabela 15. Liczba pacjentow (w tys.), ktérym udzielono swiadczenia w ramach podstawowej opieki
zdrowotnej (POZ), ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (AOS) i lecznictwa szpitalnego (LS) z rozpo-
znaniem gtéwnym astmy (J45, J46 wg ICD-10) (2023)

Rodzaje swiadczen, jakie zostaty udzielone pacjentowi z rozpo- Liczba pacjentow (w tys.)

znaniem gtéwnym astmy w 2023 r.

Podstawowa Opieka Zdrowotna 411
Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna 419
Leczenie Szpitalne 10

W 2023 r. wartos¢ rozliczonych swiadczen w zakresie rozpoznania gtéwnego astmy (J45, J46 wg ICD-
10) wyniosta 333 mln zt, w tym 163 mln zt na AOS, 110 mln zt na LS oraz 40 mln zt na $wiadczenia
w ramach obstugi programu lekowego B.44.

Tabela 16. Wartos¢ refundacji Swiadczen (w mln zt) udzielonych z rozpoznaniem gtéwnym astmy (J45,
J46 wg ICD-10) (2013-2023)

Rok tacznie Ambulatoryjna Leczenie szpi- Program le- Rehabilitacja
opieka specijali- talne z wyta- kowy w lecze-
styczna czeniem PL niu szpital-
nym

2013 217,80 100,67 98,40 8,25 9,41
2014 227,69 100,68 95,66 20,69 9,62
2015 233,84 102,14 96,85 22,71 10,85
2016 235,28 100,95 96,74 25,38 10,79
2017 244,71 99,18 103,22 28,85 11,75
2018 248,19 103,60 99,87 30,05 12,71
2019 274,42 109,83 106,97 42,09 13,29
2020 199,76 94,08 59,95 35,56 7,72
2021 221,98 116,15 61,20 35,92 6,06
2022 333,31 162,95 109,62 40,06 16,78

Zdefiniowane zagadnienie badawcze: Istnieje potrzeba oszacowania liczby i kosztow
hospitalizacji oraz wptywu efektu skutecznych terapii na te parametry oraz koszty bez-
posrednie pacjenta z astma oskrzelowg ponoszone przez NFZ w Polsce rocznie

Koszty leczenia astmy rdznig sie znacznie w zaleznosci od kraju. Mozna jednak oszacowag, ze $redni

koszt na pacjenta rocznie, obejmujacy wszystkich chorych na astme (astma okresowa, tagodna,
umiarkowana i ciezka), w Europie wynosi 1 900 USD, a w Stanach Zjednoczonych 3 100 USDS.

Zdefiniowane zagadnienie badawcze: Istnieje potrzeba oszacowania kosztu pacjenta
z astma oskrzelowg ponoszonego przez NFZ w Polsce rocznie

Koszty niezdolnosci do pracy z powodu astmy oskrzelowej w Polsce ponoszone
przez ZUS

Wedtug danych ZUS, w 2023 r. odnotowano 513 138 dni absencji chorobowej i 57 361 zaswiadczen
lekarskich z rozpoznaniem J.45. Astma oskrzelowa. W 2022 r. byto to odpowiednio: 550 028 dni

8 Nunes C., Pereira A.M., Morais-Almeida M. Asthma costs and social impact. Asthma Res Pract. 2017 Jan 6;3:1. doi:
10.1186/s40733-016-0029-3. PMID: 28078100; PMCID: PMC5219738
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absencji chorobowej i 58 578 zaswiadczen lekarskich. Odnotowano wiec wzrost liczby chorych —
o okoto 1 tys., ale mniejsza liczbe dni absencji chorobowej— o okoto 40 tys. dni.

Zdefiniowane zagadnienie badawcze: Istnieje potrzeba zebrania nowych danych ZUS
w zakresie wydatkéw tytutem niezdolnosci do pracy w powodu astmy oskrzelowej

Chociaz astma jest ogdlnie uznawana za kosztowna chorobe, catkowite koszty dla spoteczenstwa
(bezposrednie, posrednie i niematerialne koszty astmy) sg trudne do oszacowania, gtdwnie ze
wzgledu na rézne definicje i charakterystyke choroby, ale takze z uwagi na stosowanie réznych meto-
dologii oceny spoteczno-ekonomicznego wptywu astmy na rézne spoteczeristwa.

Zdefiniowane zagadnienie badawcze: Istnieje potrzeba kosztéw posrednich astmy
oskrzelowej w Polsce

Wptyw wczesnej diagnostyki i skutecznej terapii na optymalizacje opieki oraz re-
dukcje kosztoéw catkowitych astmy oskrzelowej w Polsce

Wedtug raportu z 2021 r. pt. ,,Astma oskrzelowa — nowy model zarzgdzania chorobg nakierowany na
wzrost wartosci zdrowotnej”, w celu poprawienia opieki nad astma i wynikdéw pacjentdéw zalecenia
kliniczne oparte na dowodach, takie jak GINA, muszg by¢ rozpowszechnione i wdrozone na szczeblu
krajowym ilokalnym oraz zintegrowane z praktyka kliniczng. Zatozenia polskiej strategii leczenia
astmy powinny by¢ oparte na wielu udanych programach na catym swiecie. Wdrozenie strategii po-
winno angazowac srodowiska medyczne, zaréwno lekarzy rodzinnych, jak i wspierajgcych ich specja-
listdw, oraz powinno uwzglednia¢ warunki kulturowe i spoteczno-ekonomiczne. Nalezy monitorowac
efektywnosc¢ zdrowotng i ekonomiczng wdrazanych programoéw, aby mozna byto podjgc¢ decyzje o ich
kontynuowaniu lub modyfikacji. Kazda inicjatywa musi uwzglednia¢ charakter krajowego systemu
opieki zdrowotnej i jego zasobdéw (np. ludzi, infrastruktury, dostepnych metod leczenia), poniewaz
tylko przy zaangazowaniu wszystkich stron mozliwe bedzie osiggniecie celu, jakim jest poprawa jako-
sci opieki, przynoszgca wzrost wartosci zdrowotnej w tym obszarze.

REKOMENDACJE SYSTEMOWE

1. Uwzglednienie leczenia astmy oskrzelowej jako priorytetu polskiego systemu ochrony
zdrowia.

2. Zaprojektowanie i wdrozenie programu zarzadzania choroba, obejmujacego komplek-
sowg opieke nad pacjentem z astma, w szczegdlnosci koordynacje Sciezki pacjenta na
styku POZ i ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

3. Wdrozenie mechanizméw w ramach rozliczania swiadczen opieki zdrowotnej, premiujg-
cych finansowo wtasciwe leczenie zgodnie ze standardami klinicznymi i osiggniecie wta-
Sciwej kontroli astmy.

4. Wdrozenie rozwigzan informatycznych wykorzystujacych system e-Recepta, wspierajg-
cych lekarza w procesie zarzadzania chorobg zgodnie z wytycznymi GINA, poprzez infor-
mowanie o ryzyku naduzywania okreslonych grup lekéw, wykorzystanie funkcjonalnosci
systemu e-Recepta.

5. Zwiekszenie dostepnosci do poradni specjalistycznych, w szczegélnosci alergologicz-
nychipulmonologicznych, ktére prowadzg terapie dla pacjentéw z ciezkg postacig astmy.

REKOMENDACIJE SWIADOMOSCIOWE

1. Opublikowanie w jezyku polskim przez Towarzystwa Naukowe wytycznych klinicznych
GINA oraz ich promocja i upowszechnienie w srodowiskach medycznych i pacjenckich.
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2. Stworzenie platformy zrzeszajacej reprezentacje organizacji pacjenckich, klinicystow
i Srodowisk eksperckich w celu budowy dialogu i wspdtpracy na rzecz statej poprawy sys-
temu diagnostyki i leczenia astmy w Polsce’.

Projekt ,,0dwrécona Piramida Swiadczer”, czyli zatozenia zmiany modelu opieki
zdrowotnej z kierunku hospitalizacji na AOS (Ambulatoryjna Opieka Specjali-
styczna) i POZ (Podstawowa Opieka Zdrowotna)

Projekt pt. ,Odwrécona Piramida Swiadczen” zostat zainicjowany przez Departament Analiz i Strategii
w Ministerstwie Zdrowia oraz Narodowy Fundusz Zdrowia w ramach Programu Fundusze Europejskie
dla Rozwoju Spotecznego na lata 2021-2027. Realizuje on Dziatanie: 04.15. Skuteczny i odporny sys-
tem ochrony zdrowia. Jest wspoétfinansowany przez Europejski Fundusz Spoteczny Plus. Okres reali-
zacji projektu: od stycznia 2024 r. do czerwca 2027 r. £gczna wysokos$¢ wydatkéw kwalifikowalnych
Projektu wynosi 69297 521,28 PLN, natomiast dofinansowanie ze srodkdéw europejskich to:
57 184 314,56 PLN&.

Celem projektu pt. ,,0dwrécona Piramida Swiadczen” jest stworzenie warunkéw prawno-organizacyj-
nych do odwrdécenia piramidy Swiadczen, czyli przeniesienia ciezaru realizacji Swiadczen z lecznictwa
szpitalnego do ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz podstawowej opieki zdrowotnej. W ramach
projektu zaplanowano:

e mechanizmy umozliwiajgce ptacenie za wynik; nalezy dostosowac ptatnosci do stopnia zto-
zonosci przypadku i wartosci sSrodkéw niezbednych do jego realizaciji;

schematy wspétpracy i komunikacji pomiedzy szpitalem, AOS i POZ w ramach diagnostyki

i leczenia oraz kontynuacji opieki nad pacjentem;

e mechanizmy prawne lub organizacyjne (w tym finansowe), ktére umozliwig wdrozenie opra-
cowanych schematéw;

kompleksowa rewizje definicji produktdw rozliczeniowych w zarzgdzeniach Prezesa NFZ;

e zaproponowanie zmian legislacyjnych.

Projekt pt. ,,Odwrécona Piramida Swiadcze” ma przynie$é efekty w postaci:

e zmiany struktury udzielanych $wiadczen na korzys¢ trybu ambulatoryjnego;

e obnizenia kosztéw opieki poprzez wyeliminowanie bodzcow do wykonywania badan diagno-
stycznych i leczniczych o charakterze ambulatoryjnym w ramach swiadczen szpitalnych;

o zwiekszenia dostepnosci do Swiadczen opieki zdrowotnej;

e poprawy sytuacji grup szczegodlnie wrazliwych.

Grupa docelowa projektu sg pacjenci, przedstawiciele podmiotow leczniczych udzielajacych swiad-
czen zdrowotnych w zakresie POZ, AOS i LS, eksperci miedzynarodowi, pracownicy systemu ochrony
zdrowia (lekarze, pielegniarki, fizjoterapeuci i inne zawody medyczne), MZ i NFZ.

7 Astma oskrzelowa — nowy model zarzgdzania choroba nakierowany na wzrost warto$ci zdrowotnej. Autorzy — zespot
redakcyjny: Piotr Dabrowiecki, Matgorzata Gatazka-Sobotka, Jakub Gierczynski, Jerzy Gryglewicz, Ewa Karczewicz,
Piotr Kuna, Maciej Kupczyk, Hanna Zalewska. IZWOZ Uta. 2021. Dostepne: https://koalicja.pta.med.pl/wp-con-
tent/Astma_Raport_FINAL.pdf

8 Projekt pt. ,Odwrécona Piramida Swiadczern”. Departament Analiz i Strategii w Ministerstwie Zdrowia oraz Narodowy
Fundusz Zdrowia w ramach Programu Fundusze Europejskie dla Rozwoju Spotecznego na lata 2021-2027.
https://www.gov.pl/web/zdrowie/odwrocona-piramida-swiadczen
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Zdefiniowane zagadnienie badawcze

1. Wypracowanie wspdlnych rekomendacji dotyczacych najlepszych praktyk w diagnostyce
i leczeniu astmy w oparciu o aktualne wytyczne Global Initiative for Asthma (GINA), PTA oraz
wskazania refundacyjne MZ.

2. ldentyfikacja potencjalnych obszaréw do optymalizaciji i racjonalizacji kosztéw i poprawy
efektywnosci leczenia.

3. Stworzenie planu dziatah majacych na celu wdrozenie optymalnych strategii w systemie
opieki zdrowotne;j.
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Zatgcznik B.44. LECZENIE CHORYCH Z CIEZKA POSTACIA

ASTMY (ICD-10: J45, J82)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA
LEKOW W PROGRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCZNE
WYKONYWANE W RAMACH
PROGRAMU

W ramach programu lekowego udostepnia sie
terapie:

1) omalizumabem,

2) mepolizumabem,

3) benralizumabem,

4) dupilumabem,

5) tezepelumabem,
zgodnie ze wskazanymi w opisie programu wa-
runkami i kryteriami.
Do leczenia biologicznego w ramach programu
kwalifikuja sie $wiadczeniobiorcy z rozpoznana
astma ciezka. Wybor leku zalezy od fenotypu
i endotypu choroby i powinien by¢ poprzedzony
pogtebiong diagnostyka réznicowa. W ocenie
ciezkosci astmy i fenotypu choroby nalezy postu-
giwac sig aktualnymi wytycznymi GINA.

1. Leczenie ciezkiej astmy alergicznej IgE za-
leznej omalizumabem

1.1. Kryteria wtaczenia do programu

Do programu kwalifikowani sg pacjenci spetnia-

jacytacznie kryteria:

1.1.1. pacjenci powyzej 6. roku zycia z ciezka,
niekontrolowang alergiczng astma oskrze-
lowa (wg aktualnych wytycznych GINA) z aler-
gig na alergeny catoroczne potwierdzona
punktowymi testami skérnymi lub testami
swoistego IgE:

1) konieczno$¢ stosowania wysokich dawek
wziewnych glikokortykosteroidéw
(>1000 mcg dipropionianu beklometazonu
na dobe u dorostych i dzieci w wieku 12 lat
i wiecej, u dzieci w wieku 6-11 lat
>400 mcg) lub innego wziewnego glikokor-
tykosteroidu w dawce réwnowaznej okre-
Slonej zgodnie z aktualnymi wytycznymi
The Global Initiative for Asthma (GINA) w
potgczeniu z innym lekiem kontrolujgcym
astme (dtugo dziatajgcy agonista receptora
B-2 adrenergicznego, modyfikator leuko-
trienéw, dtugo dziatajacy bloker receptora
muskarynowego);

2) dwa lub wiecej epizodéw zaostrzen w roku
wymagajacych stosowania systemowych
glikokortykosteroidéw lub zwigkszania ich
dawki u dorostych i dzieci w wieku 12 lat
i wiecej, ktore stosuja je przewlekle;

u dzieci w wieku 6-11 lat — dwa lub wiecej

1. Leczenie ciezkiej astmy
alergicznej IgE zaleznej
omalizumabem

Omalizumab podawany jest

w dawce od 75 do 600 mg

w liczbie wstrzyknie¢ od 1 do

4. Maksymalna zalecana

dawka wynosi 600 mg omali-

zumabu przy schemacie daw-
kowania co 2 tygodnie.

Szczegoétowy schemat daw-

kowania okreslony na pod-

stawie wyj$ciowego stezenia

IgE (j.m./ml), oznaczanego

przed rozpoczeciem leczenia

oraz masy ciata pacjenta (kg)
nalezy odczytaé z tabel daw-
kowania zawartych w aktual-
nej Charakterystyce produktu
leczniczego.

Pacjenci powinni by¢ obser-

wowani przez co hajmniej 2

godziny po pierwszym poda-

niu leku. Jesli pierwsze poda-
nie leku byto dobrze tolero-

wane, po drugim, trzecim i

czwartym podaniu leku pa-

cjent powinien by¢ obserwo-
wany przez 30 minut.

Leczenie moze by¢ kontynuo-

wane w warunkach domo-

wych, jesli lekarz i pacjent
uznaja to za wtasciwe.

Pacjent odbywa w osrodku

minimum cztery wizyty w od-

stepach zgodnych z dawko-
waniem leku.

Wizyty maja tez na celu edu-

kacje pacjenta w zakresie ad-

ministrowania leku - samo-
dzielnego lub przez opiekuna
prawnego.

Pacjent lub opiekunowie

prawni pacjenta musza by¢

poinstruowani odnos$nie do
techniki podawania leku, pro-
wadzenia dziennika leczenia
oraz rozpoznawania dziatan

1. Leczenie ciezkiej astmy
alergicznej IgE zaleznej
omalizumabem

1.1. Badania przy kwalifika-
cji pacjenta do programu:
1) catkowite stezenie IgE

(aktualny wynik - waz-
nos$¢ badan maksymal-
nie 4 tygodnie);

2) test in vitro (opcjonal-
nie);

3) pomiar masy ciata;

4) punktowe testy skérne
lub swoiste IgE (moga
by¢ z dokumentacji me-
dycznej);

5) kwestionariusz kontroli
astmy ACQ (minimum
2 tygodnie od ostat-
niego zaostrzenia, waz-
nosc testu — 1 tydzien);

6) test kontroli jakosci zy-
cia chorego na astme
mini-AQLQ u dorostych
i dzieci w wieku 12 lat
iwiecej, PAQLQu
dzieci w wieku 6-11 lat
(minimum 2 tygodnie
od ostatniego zaostrze-
nia, waznosc testu —

2 tygodnie);

7) spirometria (minimum
2 tygodnie od ostat-
niego zaostrzenia) lub
badanie szczytowego
przeptywu wydecho-
wego PEF;

8) morfologia krwi i bada-
nia biochemiczne:

a) stezenie kreatyniny,

b) stezenie mocznika,

c) stezenie biatka C-re-
aktywnego (CRP),

d) stezenie AIAT,

e) stezenie AspAT;

9) préba cigzowa u kobiet
w wieku rozrodczym.
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epizoddéw zaostrzen w roku mimo stosowa-

nia wziewnych glikokortykosteroidéw;

3) catkowite stezenie IgE w surowicy 30—
1500 IU/ml;

4) stwierdzenie jednoznacznej reaktywnosci
in vitro na alergeny catoroczne u pacjentéw
z catkowitym stezeniem IgE w surowicy po-
nizej 76 j.m./ml;

5) spetnienie co najmniej 2 z ponizszych kry-
teridow:

a) objawy niekontrolowanej astmy (brak
kontroli astmy w kwestionariuszu kon-
troli astmy ACQ >1,5 pkt),

b) hospitalizacja w ciggu ostatnich 12 mie-
siecy z powodu zaostrzenia astmy,

c) incydent ataku astmy zagrazajacy zyciu
w przesztosci,

d) utrzymujaca sie obturacja drég odde-
chowych (natezona objetos¢ wyde-
chowa pierwszosekundowa FEV1 <80%
wartosci naleznej lub zmiennos$é
dzienna szczytowego przeptywu wyde-
chowego PEF>30%),

e) pogorszenie jakosci zycia z powodu
astmy (Srednia punktéw w tescie kon-
troli jakosci zycia chorego na astme
mini-AQLQ<5,0 punktéw u dorostych
idzieci wwieku 12 lati wiecej lub
PAQLQ <5,0 punktéw u dzieci w wieku
6-11 lat;

6) masa ciata 20-150 kg;

7) niepalenie tytoniu;

8) wykluczenie innych niz reakcja organizmu
na catoroczne alergeny wziewne przyczyn
powodujacych ciezki przebieg astmy;

9) nieobecnos¢ istotnych schorzen wspétist-
niejgcych stanowigcych przeciwskazanie
do terapii stwierdzonych przez lekarza pro-
wadzacego w oparciu o aktualng ChPL;

10) brak przeciwwskazan do stosowania leku
zgodnie z aktualng ChPL;

11) wykluczenie okresu cigzy lub karmienia
piersig;

12) u chorych leczonych lekami immunosu-
presyjnymi, przeciwnowotworowymi lub
innymi lekami biologicznymi decyzje o roz-
poczeciu leczenia biologicznego ciezkiej
astmy podejmuje lekarz prowadzgcy po
rozwazeniu ryzyka i korzysci dla pacjenta
wynikajacych z takiego leczenia;

13) nieprzyjmowanie innych lekéw biologicz-
nych w leczeniu astmy (np. mepolizu-
mabu, benralizumabu, dupilumabu,

niepozadanych (ciezkich re-
akcji alergicznych) i czynno-
$ci, ktore nalezy podja¢ w
przypadku ich wystgpienia.
Pacjent otrzymuije leki dla ce-
6w terapii domowej

w os$rodku prowadzacym te-
rapie astmy danego pacjenta.

2. Leczenie ciezkiej astmy

eozynofilowej

1) mepolizumabem
Mepolizumab podawany jest
w dawce 100 mg podskdrnie
co 4 tygodnie.
Pacjenci powinni by¢ obser-
wowani przez co najmniej 2
godziny po pierwszym poda-
niu leku. Jesli pierwsze poda-
nie leku byto dobrze tolero-
wane, po drugim, trzecim i
czwartym podaniu leku pa-
cjent powinien by¢ obserwo-
wany przez 30 minut.
Leczenie moze by¢ kontynuo-
wane w warunkach domo-
wych, jesli lekarz i pacjent
uznaja to za wtasciwe.
Pacjent odbywa w osrodku
minimum cztery wizyty w od-
stepach zgodnych z dawko-
waniem leku.
Wizyty maja tez na celu edu-
kacje pacjenta w zakresie ad-
ministrowania leku — samo-
dzielnego lub przez opiekuna
prawnego.
Pacjent lub opiekunowie
prawni pacjenta musza by¢
poinstruowani odnosnie do
techniki podawania leku, pro-
wadzenia dziennika leczenia
oraz rozpoznawania dziatan
niepozadanych (ciezkich re-
akcji alergicznych) i czynno-
Sci, ktore nalezy podjac w
przypadku ich wystgpienia.
Pacjent otrzymuije leki dla ce-
6w terapii domowej
w osrodku prowadzacym te-
rapie astmy danego pacjenta.

Ponadto przeprowadzane
s3:

1) ocena ogdélnego stanu
zdrowia pacjenta na
podstawie wywiadu;

2) analiza lekéw przeciw-
astmatycznychiich da-
wek stosowanych prze-
wlekle w ciggu ostat-
niego roku na podsta-
wie dokumentacji me-
dycznej;

3) analiza liczby i ciezkos$ci
zaostrzen w ostatnim
roku na podstawie do-
kumentacji medyczne;j.

1.2. Badania kontrolne prze-
prowadzane w osrodku -
nie rzadziej nizrazna 4
miesigce:

1) spirometria lub badanie
szczytowego przeptywu
wydechowego PEF;

2) kwestionariusz kontroli
astmy ACQ;

3) test kontroli jakosci zy-
cia chorego na astme
mini-AQLQ u dorostych
i dzieci w wieku 12 lat
iwiecej, PAQLQu
dzieci w wieku 6-11 lat;

4) ocena ogélnego stanu
zdrowia pacjenta na
podstawie przeprowa-
dzonego wywiadu.

1.3. Badania przeprowa-
dzane w okresie zawie-
szenia:

1) spirometria lub badanie
szczytowego przeptywu
wydechowego PEF — nie
rzadziej nizraz na
3 miesiagce;

2) kwestionariusz kontroli
astmy ACQ - nie rza-
dziej niz raz na 3 mie-
sigce;

3) test kontroli jakosci zy-
cia chorego na astme
mini-AQLQ u dorostych
i dzieci w wieku 12 lat
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tezepelumabu) — do 2 miesiecy od zakon-
czenia terapii.

Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sg
réwniez pacjenci wymagajacy kontynuacji lecze-
nia, ktérzy byli leczeni omalizumabem w ramach
innego sposobu finansowania terapii (z wyjat-
kiem trwajacych badan klinicznych tego leku),
pod warunkiem ze w chwili rozpoczecia leczenia
spetniali kryteria kwalifikacji do programu leko-
wego.

1.2. Kryteria wytaczenia

1) wystagpienie zaostrzen astmy w okresie le-
czenia omalizumabem w liczbie réwnej lub
przewyzszajgcej okres poprzedzajacy le-
czenie w obserwacji rocznej;

2) niespetnienie kryteriéw skutecznosci lecze-
nia:

a) ocena odpowiedzi na terapig przez leka-
rza prowadzacego wg skali GETE nizsza
niz: bardzo dobra (catkowita kontrola
astmy), dobra (znaczaca poprawa kon-
troli astmy);

b) spetnienie 2 z 3 ponizszych kryteridw:

— brak poprawy kontroli astmy w kwe-
stionariuszu kontroli astmy ACQ
(brak obnizenia ACQ 02 0,5 pktw
poréwnaniu z wizytg w tygodniu za-
kwalifikowania pacjenta do leczenia
omalizumabem),

— brak poprawy jako$ci zycia w tescie
kontroli jakosci zycia chorego na
astme mini-AQLQ (brak wzrostu
mini-AQLQ o = 0,5 pkt u dorostych
i dzieci w wieku 12 lati wiecej,
PAQLQ u dzieci w wieku 6-11 lat
w poréwnaniu z wizytg w tygodniu za-
kwalifikowania pacjenta do leczenia
omalizumabem),

— zmniejszenie dawki doustnego gliko-
kortykosteroidu o =25 mg w przelicze-
niu na prednizon (w poréwnaniu z wi-
zytg w tygodniu zakwalifikowania pa-
cjenta do leczenia omalizumabem);

3) palenie tytoniu;

4) w przypadku podjecia leczenia lekami im-
munosupresyjnymi, przeciwnowotworo-
wymi, wlewami zimmunoglobulin lub in-
nymi lekami biologicznymi decyzje o konty-
nuacji leczenia biologicznego ciezkiej
astmy podejmuje lekarz prowadzgcy po

2) benralizumabem
Zalecana dawka benralizu-
mabu wynosi 30 mg we
wstrzyknieciu podskérnym co
4 tygodnie w przypadku
pierwszych trzech dawek,

a nastepnie co 8 tygodni
(zgodnie z Charakterystyka
produktu leczniczego).
Zalecana dawka benralizu-
mabu dla pacjentéw, ktérzy
kontynuuja leczenie po okre-
sie zawieszenia w programie
wynosi 30 mg we wstrzyknig-
ciach podskérnych co 8 tygo-
dni, jesli czas od ostatniej
dawki leku przed zawiesze-
niem byt < 8 tygodni. Jesli
czas od ostatniej dawki leku
byt > 8 tygodni, to zalecana
dawka benralizumabu wynosi
30 mg we wstrzyknigciu pod-
skérnym co 4 tygodnie w
przypadku pierwszych trzech
dawek, a nastepnie co 8 tygo-
dni (zgodnie z Charaktery-
styka produktu leczniczego).
Pacjenci powinni by¢ obser-
wowani przez co najmniej 2
godziny po pierwszym poda-
niu leku. Jesli pierwsze poda-
nie leku byto dobrze tolero-
wane, po drugim, trzecim i
czwartym podaniu leku pa-
cjent powinien by¢ obserwo-
wany przez 30 minut.
Leczenie moze by¢ kontynuo-
wane w warunkach domo-
wych, jesli lekarz i pacjent
uznaja to za wtasciwe.
Pacjent odbywa w osrodku
minimum cztery wizyty w od-
stepach zgodnych z dawko-
waniem leku.

Wizyty maja tez na celu edu-
kacje pacjenta w zakresie ad-
ministrowania leku - samo-
dzielnego lub przez opiekuna
prawnego.

Pacjent lub opiekunowie
prawni pacjenta musza by¢
poinstruowani odnosnie do
techniki podawania leku,

iwiecej, PAQLQu
dzieci w wieku 6-11 lat
- nie rzadziej niz raz na
3 miesiagce;

4) ocena ogblnego stanu
zdrowia pacjenta na
podstawie przeprowa-
dzonego wywiadu - co
4-6 tygodni.

1.4. Monitorowanie leczenia
Po 24.,52.,104. i kazdym
kolejnym 52. tygodniu le-
czenia od decyzji o konty-
nuowaniu leczenia wizyta
oceniajaca skutecznosé do-
tychczasowej terapii z decy-
zja o kontynuacji lub zaprze-
staniu dalszego leczenia:

1) kwestionariusz kontroli
astmy ACQ (waznos$é
testu — 1 tydzien);

2) test kontroli jakos$ci zy-
cia chorego na astme
mini-AQLQ u dorostych
i dzieci w wieku 12 lat
i wiecej, PAQLQ u
dzieci w wieku 6-11 lat
(waznos¢ testu — 2 tygo-
dnie);

3) spirometria (minimum
2 tygodnie od ostat-
niego zaostrzenia) lub
badanie szczytowego
przeptywu wydecho-
wego PEF;

4) morfologia krwi i bada-
nia biochemiczne:

a) stezenie kreatyniny,

b) stezenie mocznika,

c) stezenie biatka C-re-
aktywnego (CRP),

d) stezenie AIAT,

e) stezenie AspAT;

5) préba cigzowa u kobiet
w wieku rozrodczym.

Ponadto przeprowadzane
s3:

1) ocena ogdélnego stanu
zdrowia pacjenta na
podstawie wywiadu;

2) analiza lekoéw przeciw-
astmatycznychiich
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rozwazeniu ryzyka i korzysci dla pacjenta
wynikajacych z takiego leczenia;

5) wystapienie choréb lub stanow, ktoére
w opinii lekarza prowadzacego uniemozLli-
wiajag dalsze prowadzenie leczenia;

6) wystapienie nadwrazliwosci na lek lub sub-
stancje pomocnicza;

7) pogorszenie jakosci zycia o istotnym zna-
czeniu wedtug oceny lekarza;

8) wystapienie zagrazajacej zyciu lub nieak-
ceptowalnej toksycznos$ci pomimo zasto-
sowania adekwatnego postepowania;

9) brak wspoétpracy lub nieprzestrzeganie za-
lecen lekarskich, w tym zwtaszcza doty-
czacych okresowych badan kontrolnych
oceniajagcych skuteczno$¢ i bezpieczen-
stwo leczenia ze strony Swiadczeniobiorcy
lub jego prawnych opiekundw.

1.3. Okreslenie czasu leczenia w programie
Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza
prowadzgcego decyzji o wytgczeniu Swiadcze-
niobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami wytg-
czenia.

Lekarz zdecydowac¢ tez moze o zawieszeniu tera-
pii u pacjenta. W trakcie zawieszenia pacjent po-
zostaje w programie lekowym i jest obserwo-
wany w zakresie kontroli astmy (wizyty co 4-12
tygodni), a w przypadku istotnego pogorszenia
kontroli choroby lekarz moze zdecydowac o po-
nownym rozpoczeciu podawania leku (tj. tej sa-
mej substancji czynnej) stosowanego przed za-
wieszeniem terapii.

W przypadku zajscia w cigze leczenie omalizu-
mabem zostaje zawieszone. W trakcie zawiesze-
nia terapii pacjentka pozostaje w programie le-
kowym i jest obserwowana w zakresie kontroli
astmy (wizyty co 4-6 tygodni). Po porodzie i okre-
sie karmienia piersig lekarz moze zdecydowac o
ponownym rozpoczeciu podawania leku w przy-
padku istotnego pogorszenia kontroli choroby.

U chorych, u ktérych w okresie 12 miesiecy od
dnia zawieszenia terapii nie dojdzie do istotnego
pogorszenia kontroli astmy, leczenie omalizu-
mabem oraz udziat w programie lekowym ulega
zakonczeniu.

Chory moze by¢ ponownie zakwalifikowany do
terapii omalizumabem, o ile spetni kryteria wtg-
czenia i nie spetni zadnego z kryteriow wytacze-
nia.

2. Leczenie ciezkiej astmy eozynofilowej mep-
olizumabem lub benralizumabem

prowadzenia dziennika lecze-
nia oraz rozpoznawania dzia-
tan niepozadanych (ciezkich
reakcji alergicznych) i czynno-
$ci, ktore nalezy podja¢ w
przypadku ich wystapienia.
Pacjent otrzymuije leki dla ce-
6w terapii domowe;j

w os$rodku prowadzacym te-
rapie astmy danego pacjenta.

3. Leczenie ciezkiej astmy
z zapaleniem typu 2 dupi-
lumabem

Dupilumab nalezy podawac¢

zgodnie z dawkowaniem

okreslonym w aktualnej na
dzien wydania decyzji Cha-
rakterystyce produktu leczni-
czego.

Pacjenci powinni by¢ obser-

wowani przez co najmniej 2

godziny po pierwszym poda-

niu leku. Jesli pierwsze poda-
nie leku byto dobrze tolero-

wane, po drugim, trzecim i

czwartym podaniu leku pa-

cjent powinien by¢ obserwo-
wany przez 30 minut.

Leczenie moze by¢ kontynuo-

wane w warunkach domo-

wych, jesli lekarz i pacjent
uznaja to za wtasciwe.

Pacjent odbywa w osrodku

minimum cztery wizyty w od-

stepach zgodnych z dawko-
waniem leku.

Wizyty maja tez na celu edu-

kacje pacjenta w zakresie ad-

ministrowania leku — samo-
dzielnego lub przez opiekuna
prawnego.

Pacjent lub opiekunowie

prawni pacjenta muszg by¢

poinstruowani odnosnie do
techniki podawania leku, pro-
wadzenia dziennika leczenia
oraz rozpoznawania dziatan
niepozadanych (ciezkich re-
akcji alergicznych) i czynno-

$ci, ktére nalezy podjaé w

przypadku ich wystgpienia

dawek stosowanych
przewlekle w ciggu
ostatniego roku na pod-
stawie dokumentacji
medycznej;

3) analiza liczby i ciezkosci
zaostrzen w ostatnim
roku na podstawie do-
kumentacji medycznej.

2. Leczenie ciezkiej astmy
eozynofilowej mepolizu-
mabem lub benralizuma-
bem

2.1. Badania przy kwalifika-
cji pacjenta do programu:
1) spirometria (minimum

2 tygodnie od ostat-
niego zaostrzenia) lub
PEF, jesli obecne sa
przeciwwskazania do
wykonania badania spi-
rometrycznego;

2) morfologia krwi z roz-
mazem i badania bio-
chemiczne (waznosé
badan 4 tygodnie):

a) stezenie kreatyniny,
b) stezenie biatka C-re-
aktywnego (CRP),

c) stezenie AIAT,
d) stezenie AspAT;

3) préba cigzowa u kobiet
w wieku rozrodczym;

4) kwestionariusz kontroli
astmy ACQ (waznosé
testu 1 tydzien);

5) test kontroli jakosci zy-
cia chorego na astme
mini-AQLQ (minimum
2 tygodnie od ostat-
niego zaostrzenia, waz-
nosc testu — 2 tygo-
dnie);

6) badania diagnostyczne
majace na celu wyklu-
czenie zakazen paso-
zytniczych.

Ponadto przeprowadzane

CER
1) ocena ogdélnego stanu

zdrowia pacjenta na
podstawie wywiadu;
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2.1. Kryteria wtaczenia do programu

Do programu kwalifikowani sg pacjenci spetnia-

jacy tacznie kryteria:

2.1.1. pacjenci powyzej 18. roku zycia z ciezka,
oporng na leczenie astma eozynofilowag iden-
tyfikowana na podstawie liczby eozynofili we
krwi na poziomie 2350 komoérek/ul na wizycie
kwalifikacyjnej albo w ciggu 12 miesiecy po-
przedzajacych kwalifikacje chorego do
udziatu w programie lub 2150 komérek/pl, je-
zeli systematycznie przez okres 6 miesiecy
przed kwalifikacjg z powodu braku kontroli
astmy konieczne byto przyjmowanie steroi-
déw systemowych w dawce =25mg dziennie i
skumulowana roczna dawka steroidéw doust-
nych wynosi 21,0 g (w przeliczeniu na predni-
zon)

1) koniecznos$¢ stosowania wysokich dawek
wziewnych glikokortykosteroidéw

(>1000 mcg dipropionianu beklometazonu

na dobe lub innego wziewnego glikokorty-

kosteroidu w dawce réwnowaznej okreslo-
nej zgodnie z aktualnymi wytycznymi The

Global Initiative for Asthma (GINA) w potg-

czeniu zinnym lekiem kontrolujagcym

astme (dtugo dziatajgcy agonista receptora

B-2 adrenergicznego, modyfikator leuko-

trienéw, dtugo dziatajacy bloker receptora

muskarynowego);
2) dwa lub wiecej epizodéw zaostrzen

w ostatnim roku wymagajacych stosowa-

nia systemowych glikokortykosteroidéw

lub zwigkszenia ich dawki na okres dtuzszy
niz trzy dni u osoéb, ktére stosuja je prze-
wlekle;

3) spetnienie co najmniej 2 z ponizszych kry-
teriow:

a) objawy niekontrolowanej astmy (brak
kontroli astmy w kwestionariuszu kon-
troli astmy ACQ > 1,5 pkt),

b) hospitalizacja w ciggu ostatnich 12 mie-
siecy z powodu zaostrzenia astmy,

c) incydent ataku astmy zagrazajacy zyciu
w przesztosci,

d) utrzymujaca sie obturacja drég odde-
chowych (natezona objetos¢ wyde-
chowa pierwszosekundowa FEV1 <80%
wartosci naleznej lub zmiennos$é
dzienna szczytowego przeptywu wyde-
chowego PEF > 30%),

e) pogorszenie jakosci zycia z powodu
astmy (Srednia punktow w tescie

Pacjent otrzymuije leki dla ce-
low terapii domowej

w os$rodku prowadzacym te-
rapie astmy danego pacjenta.

4. Leczenie ciezkiej astmy
tezepelumabem
Tezepelumab nalezy poda-
wac zgodnie z dawkowaniem
okreslonym w aktualnej na
dzien wydania decyzji Cha-
rakterystyce produktu leczni-
czego.
Pacjenci powinni by¢ obser-
wowani przez co najmniej 2
godziny po pierwszym poda-
niu leku. Jesli pierwsze poda-
nie leku byto dobrze tolero-
wane, po drugim, trzecim i
czwartym podaniu leku pa-
cjent powinien by¢ obserwo-
wany przez 30 minut.
Leczenie moze by¢ kontynuo-
wane w warunkach domo-
wych, jesli lekarz i pacjent
uznaja to za wtasciwe.
Pacjent odbywa w osrodku
minimum cztery wizyty w od-
stepach zgodnych z dawko-
waniem leku.
Wizyty maja tez na celu edu-
kacje pacjenta w zakresie ad-
ministrowania leku — samo-
dzielnego lub przez opiekuna
prawnego.
Pacjent lub opiekunowie
prawni pacjenta musza by¢
poinstruowani odnos$nie do
techniki podawania leku, pro-
wadzenia dziennika leczenia
oraz rozpoznawania dziatan
niepozadanych (ciezkich re-
akcji alergicznych) i czynno-
Sci, ktore nalezy podjac w
przypadku ich wystgpienia.
Pacjent otrzymuje leki dla ce-
6w terapii domowej
w os$rodku prowadzgcym te-
rapie astmy danego pacjenta.

2) analiza lekéw przeciw-
astmatycznychiich da-
wek stosowanych prze-
wlekle w ciggu ostat-
niego roku na podsta-
wie dokumentacji me-
dycznej;

3) analiza liczby i ciezkosci
zaostrzen w ostatnim
roku na podstawie do-
kumentacji medycznej.

2.2. Badania kontrolne prze-
prowadzane - nie rza-
dziej niz raz na 4 mie-
sigce:

1) spirometria lub PEF, je-
Sli obecne s3 przeciw-
wskazania do wykona-
nia badania spirome-
trycznego;

2) kwestionariusz kontroli
astmy ACQ (waznosé
testu 1 tydzien);

3) test kontroli jakosci zy-
cia chorego na astme
mini-AQLQ (waznos$é
testu - 2 tygodnie);

4) ocena ogblnego stanu
zdrowia pacjenta na
podstawie przeprowa-
dzonego wywiadu.

2.3. Badania przeprowa-
dzane w okresie zawie-
szenia:

1) spirometria lub PEF, je-
$li obecne sa przeciw-
wskazania do wykona-
nia badania spirome-
trycznego — nie rzadziej
niz raz na 3 miesiace;

2) kwestionariusz kontroli
astmy ACQ (waznosé
testu 1 tydzien) — nie
rzadziej nizraz na
3 miesiace;

3) test kontroli jakosci zy-
cia chorego na astme
mini-AQLQ (waznosé
testu - 2 tygodnie) — nie
rzadziej nizraz na
3 miesiace;
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kontroli jakosci zycia chorego na astme
mini-AQLQ < 5,0 punktéw);

4) wykluczenie innych zespotéw hipereozyno-
filii;

5) niepalenie tytoniu;

6) wykluczenie zakazenia pasozytniczego na
podstawie prawidtowego wyniku badania
katu;

7) wykluczenie innych istotnych klinicznie
choréb ptuc;

8) nieobecnos¢ istotnych schorzen wspotist-
niejgcych stanowigcych przeciwskazanie
do terapii stwierdzonych przez lekarza pro-
wadzgcego w oparciu o aktualng ChPL;

9) brak przeciwwskazan do stosowania leku
zgodnie z aktualng ChPL;

10) wykluczenie okresu cigzy lub karmienia
piersia;

11) u chorych leczonych lekami immunosu-
presyjnymi, przeciwnowotworowymi lub
innymi lekami biologicznymi decyzje o roz-
poczeciu leczenia biologicznego ciezkiej
astmy podejmuje lekarz prowadzacy po
rozwazeniu ryzyka i korzysci dla pacjenta
wynikajacych z takiego leczenia;

12) nieprzyjmowanie innych lekéw biologicz-
nych w leczeniu astmy (np. omalizumabu,
mepolizumabu, benralizumabu, dupilu-
mabu, tezepelumabu) — do 2 miesiecy od
zakonczenia terapii.

Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sa
réwniez pacjenci wymagajacy kontynuacji lecze-
nia, ktérzy byli leczeni mepolizumabem albo
benralizumabem w ramach innego sposobu fi-
nansowania terapii (z wyjatkiem trwajacych ba-
dan klinicznych tych lekéw), pod warunkiem ze w
chwili rozpoczecia leczenia spetniali kryteria
kwalifikacji do programu lekowego.

2.2. Kryteria wytaczenia

1) wystagpienie zaostrzen astmy (zdefiniowa-
nych jak w pkt. 2.1.1.2) w okresie leczenia
mepolizumabem lub benralizumabem w
liczbie réwnej lub przewyzszajgcej okres
poprzedzajacy leczenie w obserwacji rocz-
nej;

2) u pacjentéw, ktorzy przed wtaczeniem tera-
pii mepolizumabem lub benralizumabem
przyjmowali przewlekle systemowe GKS
(systematycznie przez minimum 6 mie-
siecy) brak redukcji dawki tych lekéw lub

4) ocena ogélnego stanu
zdrowia pacjenta na
podstawie przeprowa-
dzonego wywiadu - co
4-6 tygodni.

2.4. Monitorowanie leczenia
Po 24.,52.,104. oraz kaz-
dym kolejnym 52. tygodniu
leczenia od decyzji o konty-
nuowaniu leczenia, wizyta
oceniajaca skutecznosé do-
tychczasowej terapii z decy-
zjg o kontynuacji lub zaprze-
staniu dalszego leczenia:

1) spirometria lub PEF, je-
Sli obecne s3 przeciw-
wskazania do wykona-
nia badania spirome-
trycznego;

2) morfologia krwi z roz-
mazem i badania bio-
chemiczne:

a) stezenie kreatyniny,
b) CRP,

c) stezenie AIAT,

d) stezenie AspAT;

3) kwestionariusz kontroli
astmy ACQ (waznos$é
testu - 1 tydzien);

4) test kontroli jakosci zy-
cia chorego na astme
mini-AQLQ (waznos$é
testu - 2 tygodnie);

5) préba cigzowa u kobiet
w wieku rozrodczym.

Ponadto przeprowadzane
CER

1) ocena ogdélnego stanu
zdrowia pacjenta na
podstawie wywiadu;

2) analiza lekéw przeciw-
astmatycznychiich da-
wek stosowanych prze-
wlekle w ciggu ostat-
niego roku na podsta-
wie dokumentacji me-
dycznej;

3) analiza liczby i ciezkosci
zaostrzen w ostatnim
roku na podstawie do-
kumentacji medycznej.
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redukcja o <= 30%, o ile brak redukcji nie
wynika z niewydolnosci kory nadnerczy;

3) ocena odpowiedzi na terapie przez lekarza
prowadzgcego wg skali GETE nizsza niz:
bardzo dobra (catkowita kontrola astmy),
dobra (znaczaca poprawa kontroli astmy);

4) brak poprawy kontroli astmy w kwestiona-
riuszu kontroli astmy ACQ (brak obnizenia
ACQ o0 20,5 pkt w poréwnaniu z wizytg w
tygodniu zakwalifikowania pacjenta do le-
czenia mepolizumabem lub benralizuma-
bem);

5) brak poprawy jakosci zycia w tescie kon-
troli jakosci zycia chorego na astme mini-
AQLQ (brak wzrostu mini-AQLQ o = 0,5 pkt
w poréwnaniu z wizyta w tygodniu zakwali-
fikowania pacjenta do leczenia mepolizu-
mabem lub benralizumabem);

6) palenie tytoniu;

7) w przypadku podjecia leczenia lekamiim-
munosupresyjnymi, przeciwnowotworo-
wymi, wlewami zimmunoglobulin lub in-
nymi lekami biologicznymi decyzje o konty-
nuacji leczenia biologicznego ciezkiej
astmy podejmuje lekarz prowadzacy po
rozwazeniu ryzyka i korzysci dla pacjenta
wynikajacych z takiego leczenia;

8) w przypadku stwierdzenia zakazenia paso-
zytniczego opornego na leczenie - zawiesi¢
leczenie mepolizumabem lub benralizu-
mabem do momentu wyleczenia;

9) wystagpienie chordb lub standw, ktére
w opinii lekarza prowadzacego uniemozLli-
wiajg dalsze prowadzenie leczenia;

10) wystagpienie nadwrazliwosci na lek lub
substancje pomocniczg;

11) pogorszenie jakosci zycia o istotnym zna-
czeniu wedtug oceny lekarza;

12) wystagpienie zagrazajacej zyciu lub nieak-
ceptowalnej toksycznos$ci pomimo zasto-
sowania adekwatnego postepowania;

13) brak wsp6tpracy lub nieprzestrzeganie za-
lecen lekarskich, w tym zwtaszcza doty-
czacych okresowych badan kontrolnych
oceniajgcych skutecznosc i bezpieczen-
stwo leczenia ze strony swiadczeniobiorcy
lub jego prawnych opiekundw.

2.3. Okreslenie czasu leczenia w programie
Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza
prowadzacego decyzji o wytgczeniu Swiadcze-
niobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami wyta-
czenia.

3. Leczenie ciezkiej astmy
z zapaleniem typu 2 dupi-
lumabem

3.1. Badania przy kwalifika-
cji pacjenta do programu:
1) catkowite stezenie IgE

(aktualny wynik — waz-
nos¢ badan maksymal-
nie 4 tygodnie);

2) punktowe testy skérne
lub swoiste IgE (moga
by¢ z dokumentacji me-
dycznej);

3) kwestionariusz kontroli
astmy ACQ (waznos$é
testu -1 tydzien);

4) test kontroli jakosci zy-
cia chorego na astme
mini-AQLQ (minimum
2 tygodnie od ostat-
niego zaostrzenia, waz-
nosc testu — 2 tygo-
dnie);

5) spirometria (minimum
2 tygodnie od ostat-
niego zaostrzenia) lub
badanie szczytowego
przeptywu wydecho-
wego PEF;

6) morfologia krwi z roz-
mazem i badania bio-
chemiczne:

a) stezenie kreatyniny,
b) stezenie biatka C-re-
aktywnego (CRP),

c) stezenie AIAT,
d) stezenie AspAT;

7) préba cigzowa u kobiet
w wieku rozrodczym;

8) badania diagnostyczne
majace na celu wyklu-
czenie zakazenh paso-
zytniczych.

Ponadto przeprowadzane

s3:

1) ocena ogdélnego stanu
zdrowia pacjenta na
podstawie wywiadu;

2) analiza lekoéw przeciw-
astmatycznychiich da-
wek stosowanych prze-
wlekle w ciggu ostat-
niego roku na
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Lekarz zdecydowac tez moze o zawieszeniu tera-
pii u pacjenta. W trakcie zawieszenia pacjent po-
zostaje w programie lekowym i jest obserwo-
wany w zakresie kontroli astmy (wizyty co 4-12
tygodni), a w przypadku istotnego pogorszenia
kontroli choroby lekarz moze zdecydowac o po-
nownym rozpoczeciu podawania leku (tj. tej sa-
mej substancji czynnej) stosowanego przed za-
wieszeniem terapii.

W przypadku zajscia w cigze leczenie mepolizu-
mabem lub benralizumabem zostaje zawie-
szone. W trakcie zawieszenia terapii pacjentka
pozostaje w programie lekowym i jest obserwo-
wana w zakresie kontroli astmy (wizyty co 4-6 ty-
godni). Po porodzie i okresie karmienia piersig le-
karz moze zdecydowaé o ponownym rozpocze-
ciu podawania leku w przypadku istotnego po-
gorszenia kontroli choroby.

U chorych, u ktérych w okresie 12 miesiecy od
dnia zawieszenia terapii nie dojdzie do istotnego
pogorszenia kontroli astmy, leczenie mepolizu-
mabem lub benralizumabem oraz udziat w pro-
gramie lekowym ulega zakonczeniu.

Chory moze by¢ ponownie zakwalifikowany do
terapii mepolizumabem lub benralizumabem,

o ile spetni kryteria wtgczenia i nie spetni zad-
nego z kryteriow wytaczenia.

3. Leczenie ciezkiej astmy z zapaleniem typu 2
dupilumabem
3.1. Kryteria wtaczenia do programu
Do programu kwalifikowani sg pacjenci spetnia-
jacy tacznie kryteria:
3.1.1. pacjenci powyzej 18. roku zycia z ciezka,
oporng na leczenie astma z zapaleniem typu
2 charakteryzujgcym sie liczbg eozynofili we
krwi na poziomie 2350 komérek/ul na wizycie
kwalifikacyjnej albo w ciggu 12 miesiecy po-
przedzajgcych kwalifikacje chorego do
udziatu w programie lub 2150 komérek/pl, je-
zeli systematycznie przez okres 6 miesigecy
przed kwalifikacjg z powodu braku kontroli
astmy konieczne byto przyjmowanie steroi-
déw systemowych w dawce 25mg dziennie
i skumulowana roczna dawka steroidéw do-
ustnych wynosi 21,0 g (w przeliczeniu na
prednizon)
1) konieczno$¢ stosowania wysokich dawek
wziewnych glikokortykosteroidow
(>1000 mcg dipropionianu beklometazonu
na dobe lub innego wziewnego glikokorty-
kosteroidu w dawce réwnowaznej okreslo-
nej zgodnie z aktualnymi wytycznymi The

podstawie dokumenta-
cji medycznej;

3) analiza liczby i ciezkosci
zaostrzen w ostatnim
roku na podstawie do-
kumentacji medycznej.

3.2. Badania kontrolne prze-
prowadzane w osrodku -
nie rzadziej nizrazna 4
miesigce:

1) spirometria lub badanie
szczytowego przeptywu
wydechowego PEF;

2) kwestionariusz kontroli
astmy ACQ;

3) test kontroli jakosci zy-
cia chorego na astme
mini-AQLQ;

4) ocena ogdlnego stanu
zdrowia pacjenta na
podstawie przeprowa-
dzonego wywiadu.

3.3. Badania przeprowa-
dzane w okresie zawie-
szenia:

1) spirometria lub badanie
szczytowego przeptywu
wydechowego PEF - nie
rzadziej nizraz na
3 miesiace;

2) kwestionariusz kontroli
astmy ACQ - nie rza-
dziej niz raz na 3 mie-
sigce;

3) test kontroli jakos$ci zy-
cia chorego na astme
mini-AQLQ - nie rza-
dziej niz raz na 3 mie-
sigce;

4) ocena ogdlnego stanu
zdrowia pacjenta na
podstawie przeprowa-
dzonego wywiadu - co
4-6 tygodni.

3.4. Monitorowanie lecze-
nia:

Po 24.,52.,104. i kazdym

kolejnym 52. tygodniu le-

czenia od decyzji o konty-

nuowaniu leczenia wizyta
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Global Initiative for Asthma (GINA) w pota-
czeniu z innym lekiem kontrolujacym
astme (dtugo dziatajacy agonista receptora
B-2 adrenergicznego, modyfikator leuko-
trienéw, dtugo dziatajacy bloker receptora
muskarynowego);

2) dwa lub wiecej epizodéw zaostrzen
w ostatnim roku wymagajacych stosowa-
nia systemowych glikokortykosteroidéw
lub zwiekszenia ich dawki na okres dtuzszy
niz trzy dni u osoéb, ktére stosuja je prze-
wlekle;

3) spetnienie co najmniej 2 z ponizszych kry-
teridw:

a) objawy niekontrolowanej astmy (brak
kontroli astmy w kwestionariuszu kon-
troli astmy ACQ > 1,5 pkt),

b) hospitalizacja w ciggu ostatnich 12 mie-
siecy z powodu zaostrzenia astmy,

c) incydent ataku astmy zagrazajacy zyciu
w przesztosci,

d) utrzymujaca sie obturacja drog odde-
chowych (natezona objetos¢ wyde-
chowa pierwszosekundowa FEV1 <80%
wartosci naleznej lub zmiennosé
dzienna szczytowego przeptywu wyde-
chowego PEF > 30%),

e) pogorszenie jakosci zycia z powodu
astmy (Srednia punktéw w tescie kon-
troli jakosci zycia chorego na astme
mini-AQLQ < 5,0 punktéw);

4) wykluczenie innych przyczyn hipereozyno-
filii;

5) niepalenie tytoniu;

6) wykluczenie zakazenia pasozytniczego na
podstawie prawidtowego wyniku badania
katu;

7) wykluczenie innych istotnych klinicznie
choréb ptuc;

8) nieobecnos¢ istotnych schorzen wspétist-
niejacych stanowiacych przeciwskazanie
do terapii stwierdzonych przez lekarza pro-
wadzgcego w oparciu o aktualng ChPL;

9) brak przeciwwskazan do stosowania leku
zgodnie z aktualng ChPL;

10) wykluczenie okresu cigzy lub karmienia
piersia;

11) u chorych leczonych lekami immunosu-
presyjnymi, przeciwnowotworowymi lub
innymi lekami biologicznymi decyzje o roz-
poczeciu leczenia biologicznego ciezkiej
astmy podejmuje lekarz prowadzacy po

oceniajaca skutecznos¢ do-
tychczasowej terapii z decy-
zja o kontynuacji lub zaprze-
staniu dalszego leczenia:

1) kwestionariusz kontroli
astmy ACQ (waznosé
testu -1 tydzien);

2) test kontroli jakosci zy-
cia chorego na astme
mini-AQLQ (waznosé
testu - 2 tygodnie);

3) spirometria (minimum
2 tygodnie od ostat-
niego zaostrzenia) lub
badanie szczytowego
przeptywu wydecho-
wego PEF;

4) morfologia krwi z roz-
mazem i badania bio-
chemiczne:

a) stezenie kreatyniny,
b) stezenie biatka C-re-
aktywnego (CRP),

c) stezenie AIAT,
d) stezenie AspAT;

5) préba cigzowa u kobiet

w wieku rozrodczym.
Ponadto przeprowadzane
CER

1) ocena ogdlnego stanu
zdrowia pacjenta na
podstawie wywiadu;

2) analiza lekow przeciw-
astmatycznychiich da-
wek stosowanych prze-
wlekle w ciggu ostat-
niego roku na podsta-
wie dokumentacji me-
dycznej;

3) analiza liczby i ciezkosci
zaostrzen w ostatnim
roku na podstawie do-
kumentacji medyczne;j.

4. Leczenie ciezkiej astmy
tezepelumabem
4.1. Badania przy kwalifika-
cji pacjenta do programu:
1) spirometria (minimum
2 tygodnie od ostat-
niego zaostrzenia) lub
PEF, jesli obecne sa
przeciwwskazania do
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rozwazeniu ryzyka i korzysci dla pacjenta

wynikajacych z takiego leczenia;

12) nieprzyjmowanie innych lekéw biologicz-
nych w leczeniu astmy (np. mepolizu-
mabu, benralizumabu, dupilumabu, teze-
pelumabu) — do 2 miesiecy od zakonczenia
terapii.

Albo

3.1.2. pacjenci powyzej 12. roku z ciezka, nie-
kontrolowang astmg z zapaleniem typu 2 cha-
rakteryzujacym sie liczbg eozynofilii we krwi
na poziomie 2150 komoérek/ Pl na wizycie
kwalifikacyjnej albo w ciggu 12 miesiecy po-
przedzajacych kwalifikacje chorego do
udziatu w programie oraz z alergig na alergeny
catoroczne potwierdzong punktowymi te-
stami skérnymi lub testami swoistego IgE;

1) koniecznos$¢ stosowania wysokich dawek
wziewnych glikokortykosteroidow
(>1000 mcg dipropionianu beklometazonu
na dobe lub innego wziewnego glikokorty-
kosteroidu w dawce réwnowaznej okreslo-
nej zgodnie z aktualnymi wytycznymi The
Global Initiative for Asthma (GINA) w pota-
czeniu z innym lekiem kontrolujacym
astme (dtugo dziatajacy agonista receptora
B-2 adrenergicznego, modyfikator leuko-
trienéw, dtugo dziatajgcy bloker receptora
muskarynowego);

2) dwa lub wiecej epizodéw zaostrzen w roku
wymagajacych stosowania systemowych
glikokortykosteroidéw lub zwiekszania ich
dawki u chorych, ktérzy stosuja je przewle-
kle;

3) catkowite stezenie IgE w surowicy 30—

150 1IU/ml;

4) spetnienie co najmniej 2 z ponizszych kry-
teriow:

a) objawy niekontrolowanej astmy (brak
kontroli astmy w kwestionariuszu kon-
troli astmy ACQ > 1,5 pkt),

b) hospitalizacja w ciggu ostatnich 12 mie-
siecy z powodu zaostrzenia astmy,

c) incydent ataku astmy zagrazajacy zyciu
w przesztosci,

d) utrzymujaca sie obturacja drég odde-
chowych (natezona objetos¢ wyde-
chowa pierwszosekundowa FEV1 <80%
wartosci naleznej lub zmiennos$é
dzienna szczytowego przeptywu wyde-
chowego PEF > 30%),

e) pogorszenie jakosci zycia z powodu
astmy (Srednia punktow w tescie

wykonania badania spi-
rometrycznego;

2) morfologia krwi z roz-
mazem i badania bio-
chemiczne (waznosé
badan 4 tygodnie):

a) stezenie kreatyniny,

b) stezenie biatka C-reak-

tywnego (CRP),

c) stezenie AIAT,

d) stezenie AspAT;

3) préba cigzowa u kobiet
w wieku rozrodczym;

4) kwestionariusz kontroli
astmy ACQ (waznos$é
testu 1 tydzien);

5) test kontroli jakos$ci zy-
cia chorego na astme
mini-AQLQ (minimum
2 tygodnie od ostat-
niego zaostrzenia, waz-
nosc testu — 2 tygo-
dnie);

6) badania diagnostyczne
majace na celu wyklu-
czenie zakazenh paso-
zytniczych.

Ponadto przeprowadzane
CER

1) ocena ogdlnego stanu
zdrowia pacjenta na
podstawie wywiadu;

2) analiza lekow przeciw-
astmatycznychiich da-
wek stosowanych prze-
wlekle w ciggu ostat-
niego roku na podsta-
wie dokumentacji me-
dycznej;

3) analiza liczby i ciezkosci
zaostrzen w ostatnim
roku na podstawie do-
kumentacji medyczne;j.

4.2. Badania kontrolne prze-
prowadzane - nie rza-
dziej niz raz na 4 mie-
sigce:

1) spirometria lub PEF, je-
Sli obecne sa przeciw-
wskazania do wykonania
badania spirometrycz-
nego;
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kontroli jakosci zycia chorego na astme
mini-AQLQ < 5,0 punktéw);

5) niepalenie tytoniu;

6) wykluczenie zakazenia pasozytniczego na
podstawie prawidtowego wyniku badania
katu;

7) wykluczenie innych niz reakcja organizmu
na catoroczne alergeny wziewne przyczyn
powodujacych ciezki przebieg astmy;

8) nieobecnos¢ istotnych schorzen wspotist-
niejacych stanowiacych przeciwskazanie
do terapii stwierdzonych przez lekarza pro-
wadzgcego w oparciu o aktualng ChPL;

9) brak przeciwwskazan do stosowania leku
zgodnie z aktualng ChPL;

10) wykluczenie okresu cigzy lub karmienia
piersia;

11) u chorych leczonych lekami immunosu-
presyjnymi, przeciwnowotworowymi lub
innymi lekami biologicznymi decyzje o roz-
poczeciu leczenia biologicznego ciezkiej
astmy podejmuje lekarz prowadzacy po
rozwazeniu ryzyka i korzysci dla pacjenta
wynikajacych z takiego leczenia;

12) nieprzyjmowanie innych lekéw biologicz-
nych w leczeniu astmy (np. omalizumabu,
mepolizumabu, benralizumabu, tezepelu-
mabu) - do 2 miesiecy od zakoriczenia te-
rapii.

Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sg
réwniez pacjenci wymagajacy kontynuacji lecze-
nia, ktérzy byli leczeni dupilumabem w ramach
innego sposobu finansowania terapii (z wyjat-
kiem trwajacych badan klinicznych tego leku),
pod warunkiem ze w chwili rozpoczecia leczenia
spetniali kryteria kwalifikacji do programu leko-
wego.

3.2. Kryteria wytaczenia

1) wystapienie zaostrzen astmy w okresie le-
czenia dupilumabem w liczbie réwnej lub
przewyzszajgcej okres poprzedzajacy le-
czenie w obserwacji rocznej;

2) u pacjentéw, ktorzy przed wtaczeniem tera-
pii dupilumabem przyjmowali przewlekle
systemowe GKS (systematycznie przez mi-
nimum 6 miesiecy) brak redukcji dawki
tych lekéw lub redukcja o <=30%, o ile
brak redukcji nie wynika z niewydolnosci
kory nadnerczy;

3) ocena odpowiedzi na terapie przez lekarza
prowadzacego wg skali GETE nizsza niz:

2) kwestionariusz kontroli
astmy ACQ (waznos¢ te-
stu 1 tydzien);

3) test kontroli jakosci zy-
cia chorego na astme
mini-AQLQ (waznos$¢ testu
—2tygodnie);

4) ocena ogblnego stanu
zdrowia pacjenta na pod-
stawie przeprowadzonego
wywiadu.

4.3. Badania przeprowa-
dzane w okresie zawie-
szenia:

1) spirometria lub PEF, je-
$li obecne s3 przeciw-
wskazania do wykonania
badania spirometrycznego
—nie rzadziej nizraz na

3 miesiace;

2) kwestionariusz kontroli
astmy ACQ (waznos¢ te-
stu 1 tydzien) — nie rzadziej
niz raz na 3 miesiace;

3) test kontroli jakosci zy-
cia chorego na astme
mini-AQLQ (waznos$¢ testu
— 2 tygodnie) - nie rzadziej
niz raz na 3 miesiace;

4) ocena ogblnego stanu
zdrowia pacjenta na pod-
stawie przeprowadzonego
wywiadu - nie rzadziej niz
raz na 3 miesigce.

4.4. Monitorowanie leczenia
Po 24.,52., 104. oraz kaz-
dym kolejnym 52. tygodniu
leczenia od decyzji o konty-
nuowaniu leczenia, wizyta
oceniajaca skutecznosé do-
tychczasowej terapii z decy-
zja o kontynuacji lub zaprze-
staniu dalszego leczenia:
1) spirometria lub PEF, je-
Sli obecne sa przeciw-
wskazania do wykonania
badania spirometrycz-
nego;
2) morfologia krwi z roz-
mazem i badania bioche-
miczne:
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bardzo dobra (catkowita kontrola astmy),
dobra (znaczaca poprawa kontroli astmy);

4) brak poprawy kontroli astmy w kwestiona-
riuszu kontroli astmy ACQ (brak obnizenia
ACQ o0 20,5 pkt w poréwnaniu z wizytg w
tygodniu zakwalifikowania pacjenta do le-
czenia dupilumabem);

5) brak poprawy jakosci zycia w tescie kon-
troli jakosci zycia chorego na astme mini-
AQLQ (brak wzrostu mini-AQLQ o = 0,5 pkt
w poréwnaniu z wizytg w tygodniu zakwali-
fikowania pacjenta do leczenia dupiluma-
bem);

6) palenie tytoniu;

7) w przypadku podjecia leczenia lekami im-
munosupresyjnymi, przeciwnowotworo-
wymi, wlewami zimmunoglobulin lub in-
nymi lekami biologicznymi decyzje o konty-
nuacji leczenia biologicznego ciezkiej
astmy podejmuje lekarz prowadzacy po
rozwazeniu ryzyka i korzysci dla pacjenta
wynikajacych z takiego leczenia;

8) w przypadku stwierdzenia zakazenia paso-
zytniczego opornego na leczenie - zawiesi¢
leczenie dupilumabem do momentu wyle-
czenia;

9) wystagpienie chordb lub standw, ktére
w opinii lekarza prowadzgcego uniemozLli-
wiajg dalsze prowadzenie leczenia;

10) wystagpienie nadwrazliwosci na lek lub
substancje pomocniczg;

11) pogorszenie jakosci zycia o istotnym zna-
czeniu wedtug oceny lekarza;

12) wystagpienie zagrazajacej zyciu lub nieak-
ceptowalnej toksycznos$ci pomimo zasto-
sowania adekwatnego postepowania;

13) brak wspoétpracy lub nieprzestrzeganie za-
lecen lekarskich, w tym zwtaszcza doty-
czacych okresowych badan kontrolnych
oceniajacych skutecznosc i bezpieczen-
stwo leczenia ze strony swiadczeniobiorcy
lub jego prawnych opiekundw.

3.3. Okreslenie czasu leczenia w programie
Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza
prowadzgcego decyzji o wytaczeniu Swiadcze-
niobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami wyta-
czenia.

Lekarz zdecydowac tez moze o zawieszeniu tera-
pii u pacjenta. W trakcie zawieszenia terapii pa-
cjent pozostaje w programie lekowym i jest ob-
serwowany w zakresie kontroli astmy (wizyty co
4-12 tygodni), a w przypadku istotnego

a) stezenie kreatyniny,

b) CRP,

c) stezenie AIAT,

d) stezenie AspAT;
3) kwestionariusz kontroli
astmy ACQ (waznos¢ te-
stu -1 tydzien);
4) test kontroli jakosci zy-
cia chorego na astme
mini-AQLQ (waznos$¢ testu
-2 tygodnie);
5) préba cigzowa u kobiet
w wieku rozrodczym.

Ponadto przeprowadzane
CER

1) ocena ogdlnego stanu
zdrowia pacjenta na pod-
stawie wywiadu;
2) analiza lekoéw przeciw-
astmatycznych iich dawek
stosowanych przewlekle w
ciggu ostatniego roku na
podstawie dokumentacji
medycznej;
3) analiza liczby i cigzkosci
zaostrzen w ostatnim roku
na podstawie dokumenta-
cji medycznej.

5. Mozliwe jest, po wyrazeniu
zgody przez lekarza prowa-
dzacego terapie substan-
cjami czynnymi finanso-
wanymi w programie leko-
wym, przeprowadzenie wi-
zyty w programie w formie
zdalnej konsultacji i prze-
suniecie wykonania badan
w programie na pozniejszy
okres, o ile nie stanowi to
zagrozenia dla zdrowia pa-
cjenta i pozostaje bez
wptywu na skutecznos$é
i bezpieczenstwo prowa-
dzonej terapii. W takiej sy-
tuacji mozliwe jest wyda-
nie lekéw osobie przez
niego upowaznionej w ilo-
$ci kazdorazowo nie wigk-
szej niz niezbedna do za-
bezpieczenia 4-6 miesiecy
terapii. Opisane powyzej
postepowanie, w tym
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pogorszenia kontroli choroby lekarz moze zdecy-
dowac o ponownym rozpoczeciu podawania
leku (tj. tej samej substancji czynnej) stosowa-
nego przed zawieszeniem terapii.

W przypadku zajscia w cigze leczenie dupiluma-
bem zostaje zawieszone. W trakcie zawieszenia
terapii pacjentka pozostaje w programie leko-
wym i jest obserwowana w zakresie kontroli
astmy (wizyty co 4-6 tygodni). Po porodzie i okre-
sie karmienia piersig lekarz moze zdecydowac o
ponownym rozpoczeciu podawania leku w przy-
padku istotnego pogorszenia kontroli choroby.
U chorych, u ktérych w okresie 12 miesiecy od
dnia zawieszenia terapii nie dojdzie do istotnego
pogorszenia kontroli astmy, leczenie dupiluma-
bem oraz udziat w programie lekowym ulega za-
konczeniu.

Chory moze by¢ ponownie zakwalifikowany do
terapii dupilumabem, o ile spetni kryteria wta-
czenia i nie spetni zadnego z kryteriow wytacze-
nia.

4. Leczenie ciezkiej astmy tezepelumabem

4.1. Kryteria wtaczenia do programu

Do programu kwalifikowani sg pacjenci spetnia-

jacytacznie kryteria:

4.1.1. pacjenci powyzej 12. roku zycia z ciezka,
oporng na leczenie astma definiowang przez:
1) konieczno$¢ stosowania wysokich dawek

wziewnych glikokortykosteroidéw

(>1000 mcg dipropionianu beklometazonu

na dobe lub innego wziewnego glikokorty-

kosteroidu w dawce réwnowaznej okreslo-
nej zgodnie z aktualnymi wytycznymi The

Global Initiative for Asthma (GINA) w potg-

czeniu z innym lekiem kontrolujgcym

astme (dtugo dziatajacy agonista receptora

B-2 adrenergicznego, modyfikator leuko-

trienéw, dtugo dziatajacy bloker receptora

muskarynowego);
2) dwa lub wiecej epizoddéw zaostrzen

w ostatnim roku wymagajacych stosowa-

nia systemowych glikokortykosteroidéw

lub zwiekszenia ich dawki na okres dtuzszy
niz trzy dni u osoéb, ktére stosujg je prze-
wlekle;

3) spetnienie co najmniej 2 z ponizszych kry-
teridw:

a) objawy niekontrolowanej astmy (brak
kontroli astmy w kwestionariuszu kon-
troli astmy ACQ > 1,5 pkt),

b) hospitalizacja w ciggu ostatnich 12 mie-
siecy z powodu zaostrzenia astmy,

6. Monitorowanie programu

wynik zdalnej konsultacji i
ocena stanu zdrowia do-
konana przez lekarza pro-
wadzgcego, powinno zo-
sta¢ odnotowane w doku-
mentacji medycznej pa-
cjenta oraz elektronicznym
systemie monitorowania
programow lekowych.
Osobiste stawiennictwo
pacjenta w osrodku pro-
wadzgcym terapig nie
moze by¢ jednak rzadsze
niz 2 razy w ciggu kazdych
kolejnych 12 miesiecy

z wyjatkiem sytuacji nad-
zwyczajnych, w tym zja-
wisk epidemicznych, kiedy
dopuszcza sig osobiste
stawiennictwo w osrodku
prowadzgcym terapie nie
rzadziej niz 1 raz w ciggu
kazdych kolejnych 12 mie-
siecy.

1) gromadzenie w doku-
mentacji medycznej pa-
cjenta danych dotycza-
cych monitorowania le-
czenia i kazdorazowe ich
przedstawianie na zadanie
kontroleréw Narodowego
Funduszu Zdrowia;

2) uzupetnianie danych za-
wartych w elektronicznym
systemie monitorowania
programoéw lekowych,

w tym przekazywanie da-
nych dotyczgcych wskaz-
nikéw skutecznosci po-
szczegblnych terapii, do-
stepnym za pomoca apli-
kacji internetowej udo-
stepnionej przez OW NFZ,
z czestotliwoscia zgodnag z
opisem programu oraz na
zakonczenie leczenia;

3) przekazywanie informa-
cji sprawozdawczo-rozli-
czeniowych do NFZ: infor-
macje przekazuje sie do
NFZ w formie papierowej
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c) incydent ataku astmy zagrazajacy zyciu
w przesztosci,

d) utrzymujaca sie obturacja drég odde-
chowych (natezona objetos¢ wyde-
chowa pierwszosekundowa FEV1 <80%
wartosci naleznej lub zmiennosé
dzienna szczytowego przeptywu wyde-
chowego PEF > 30%),

e) pogorszenie jakosci zycia z powodu
astmy ($rednia punktéw w tescie kon-
troli jakosci zycia chorego na astme
mini-AQLQ < 5,0 punktéw);

4) niepalenie tytoniu;

5) wykluczenie zakazenia pasozytniczego na
podstawie prawidtowego wyniku badania
katu;

6) wykluczenie innych istotnych klinicznie
choréb ptuc;

7) nieobecnos¢ istotnych schorzen wspotist-
niejgcych stanowigcych przeciwskazanie
do terapii stwierdzonych przez lekarza pro-
wadzgcego w oparciu o aktualng ChPL;

8) brak przeciwwskazan do stosowania leku
zgodnie z aktualng ChPL;

9) wykluczenie okresu cigzy lub karmienia
piersig;

10) u chorych leczonych lekami immunosu-
presyjnymi, przeciwnowotworowymi lub
innymi lekami biologicznymi decyzje o roz-
poczeciu leczenia biologicznego ciezkiej
astmy podejmuje lekarz prowadzgcy po
rozwazeniu ryzyka i korzysci dla pacjenta
wynikajacych z takiego leczenia;

11) nieprzyjmowanie innych lekéw biologicz-
nych w leczeniu astmy (np. omalizumabu,
mepolizumabu, benralizumabu, dupilu-
mabu) - do 2 miesiecy od zakoriczenia te-
rapii.

Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sg
réwniez pacjenci wymagajacy kontynuacji lecze-
nia, ktérzy byli leczeni tezepelumabem w ra-
mach innego sposobu finansowania terapii

(z wyjatkiem trwajacych badan klinicznych tego
leku), pod warunkiem ze w chwili rozpoczecia le-
czenia spetniali kryteria kwalifikacji do programu
lekowego.

4.2. Kryteria wytaczenia
1) wystapienie zaostrzen astmy (zdefiniowa-
nych jak w pkt. 4.1.2) w okresie leczenia te-
zepelumabem w liczbie réwnej lub

lub w formie elektronicz-
nej, zgodnie z wymaga-
niami opublikowanymi
przez Narodowy Fundusz
Zdrowia.
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przewyzszajacej okres poprzedzajacy le-
czenie w obserwacji rocznej;

2) u pacjentow, ktérzy przed wtaczeniem tera-
pii tezepelumabem przyjmowali przewlekle
systemowe GKS (systematycznie przez mi-
nimum 6 miesiecy) brak redukcji dawki
tych lekéw lub redukcja o <= 30%, o ile
brak redukcji nie wynika z niewydolnosci
kory nadnerczy;

3) ocena odpowiedzi na terapie przez lekarza
prowadzacego wg skali GETE nizsza niz:
bardzo dobra (catkowita kontrola astmy),
dobra (znaczaca poprawa kontroli astmy);

4) brak poprawy kontroli astmy w kwestiona-
riuszu kontroli astmy ACQ (brak obnizenia
ACQ o0 2 0,5 pkt w poréwnaniu z wizytg w
tygodniu zakwalifikowania pacjenta do le-
czenia tezepelumabem);

5) brak poprawy jakosci zycia w tescie kon-
troli jakosci zycia chorego na astme mini-
AQLQ (brak wzrostu mini-AQLQ o = 0,5 pkt
w poréwnaniu z wizytg w tygodniu zakwali-
fikowania pacjenta do leczenia tezepelu-
mabem);

6) palenie tytoniu;

7) w przypadku podjecia leczenia lekamiim-
munosupresyjnymi, przeciwnowotworo-
wymi, wlewami zimmunoglobulin lub in-
nymi lekami biologicznymi decyzje o konty-
nuacji leczenia biologicznego ciezkiej
astmy podejmuje lekarz prowadzgcy po
rozwazeniu ryzyka i korzys$ci dla pacjenta
wynikajacych z takiego leczenia;

8) w przypadku stwierdzenia zakazenia paso-
zytniczego opornego na leczenie — zawiesi¢
leczenie tezepelumabem do momentu wy-
leczenia;

9) wystagpienie chordb lub standw, ktére
w opinii lekarza prowadzgcego uniemozLli-
wiajg dalsze prowadzenie leczenia;

10) wystapienie nadwrazliwosci na lek lub
substancje pomocniczg;

11) pogorszenie jakosci zycia o istotnym zna-
czeniu wedtug oceny lekarza;

12) wystgpienie zagrazajgcej zyciu lub nieak-
ceptowalnej toksycznosci pomimo zasto-
sowania adekwatnego postepowania;

13) brak wsp6étpracy lub nieprzestrzeganie za-
lecen lekarskich, w tym zwtaszcza doty-
czacych okresowych badan kontrolnych
oceniajgcych skutecznosc i bezpieczen-
stwo leczenia ze strony Swiadczeniobiorcy
lub jego prawnych opiekundw.
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4.3. Okreslenie czasu leczenia w programie
Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza
prowadzgcego decyzji o wytgczeniu Swiadcze-
niobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami wyta-
czenia.

Lekarz zdecydowac tez moze o zawieszeniu tera-
pii u pacjenta. W trakcie zawieszenia pacjent po-
zostaje w programie lekowym i jest obserwo-
wany w zakresie kontroli astmy (wizyty co 4-12
tygodni), a w przypadku istotnego pogorszenia
kontroli choroby lekarz moze zdecydowa¢ o po-
nownym rozpoczeciu podawania leku (tj. tej sa-
mej substancji czynnej) stosowanego przed za-
wieszeniem terapii.

W przypadku zajscia w ciaze leczenie tezepelu-
mabem zostaje zawieszone. W trakcie zawiesze-
nia terapii pacjentka pozostaje w programie le-
kowym i jest obserwowana w zakresie kontroli
astmy (wizyty co 4-6 tygodni). Po porodzie i okre-
sie karmienia piersia lekarz moze zdecydowac o
ponownym rozpoczeciu podawania leku w przy-
padku istotnego pogorszenia kontroli choroby.

U chorych, u ktérych w okresie 12 miesiecy od
dnia zawieszenia terapii nie dojdzie do istotnego
pogorszenia kontroli astmy, leczenie tezepelu-
mabem oraz udziat w programie lekowym ulega
zakonczeniu.

Chory moze by¢ ponownie zakwalifikowany do
terapii tezepelumabem, o ile spetni kryteria wtg-
czenia i nie spetni zadnego z kryteriow wytacze-
nia.
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