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LECZENIE CHORYCH Z CIEZKA POSTACIA ASTMY (ICD-10: J45, J82)

SWIADCZENIOBIORCY

W ramach programu lekowego udostepnia sig terapie:

1) omalizumabem,
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2) mepolizumabem,
3) benralizumabem,
4) dupilumabem,

5) tezepelumabem,

zgodnie ze wskazanymi w opisie programu warunkami i kryteriami.

Do leczenia biologicznego w ramach programu kwalifikujg sie wiadczenio-
biorcy z rozpoznang astmg ciezkg. Wybér leku zalezy od fenotypu i endoty-
pu choroby i powinien by€ poprzedzony pogtebionq diagnostykq réznicowq.
W ocenie cigzkosci astmy i fenotypu choroby nalezy postugiwac¢ sig aktual-
nymi wytycznymi GINA.

1.1. Kryteria wigczenia do programu
Do programu kwalifikowani sq pacjenci spetniajqcy tgcznie kryteria:

1.1.1. pacjenci powyzej 6. roku zycia z cigzkq, niekontrolowanq alergiczng ast-
mq oskrzelowg (wg aktualnych wytycznych GINA) z alergig na alergeny
catoroczne potwierdzong punktowymi testami skérnymi lub testami swo-
istego IgE

1) konieczno§¢ stosowania wysokich dawek wziewnych glikokortykoste-
roidéw (>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 glikokortykosteroidu w dawce rownowaznej okre-
§lonej zgodnie z aktualnymi wytycznymi The Global Initiative for Asth-
ma (GINA) w potgczeniu z innym lekiem kontrolujgcym astme (dtu-
go dziatajgcy agonista receptora 3-2 adrenergicznego, modyfikator
leukotrienéw, diugo dziatajgey bloker receptora muskarynowego);

2) dwa lub wigcej epizodéw zaostrzef w roku wymagajgcych stosowa-
nia systemowych glikokortykosteroidéw lub zwigkszania ich dawki
u dorostych i dzieci w wieku 12 lat i wigcej, ktére stosujq je przewlekle;
u dzieci w wieku 6-11 lat - dwa lub wiecej epizodéw zaostrzefi w roku
mimo stosowania wziewnych glikokortykosteroidow;



3) catkowite stezenie IgE w surowicy 30-1500 IU/m;

4) stwierdzenie jednoznacznej reaktywnosci in vitro na alergeny cato-
roczne u pacjentéw z catkowitym stezeniem IgE w surowicy ponizej
76 jm./ml;

5) spetnienie co najmniej 2 z ponizszych kryteriow:

a) objawy niekontrolowanej astmy (brak kontroli astmy w kwestiona-
riuszu kontroli astmy ACQ >1,5 pkt),

b) hospitalizacja w ciggu ostatnich 12 miesiecy z powodu zaostrzenia
astmy,

¢) incydent ataku astmy zagrazajgcy zyciu w przesztosci,

d) utrzymujqgca sie obturacja drég oddechowych (natezona obje-
to§¢ wydechowa pierwszosekundowa FEVI <80% wartosci nalez-
nej lub zmienno§¢ dzienna szczytowego przeptywu wydechowego
PEF >30%),

e) pogorszenie jakosci zycia z powodu astmy (§rednia punktow
w teScie kontroli jakosci zycia chorego na astme miniAQLQ <5,0
punktéw u dorostych i dzieci w wieku 12 lat i 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 powodujgcych ciezki przebieg astmy;

9) nieobecnosé istotnych schorzen wspétistniejgcych stanowigcych
przeciwwskazanie do terapii stwierdzonych przez lekarza prowadzqg-
cego 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 immunosupresyjnymi, przeciwnowo-
tworowymi lub innymi lekami biologicznymi decyzje o rozpoczeciu
leczenia biologicznego ciezkiej astmy podejmuje lekarz prowadzqcy
po rozwazeniu ryzyka i korzysci dla pacjenta wynikajgcych z takiego
leczeniq;

13) nieprzyjmowanie innych lekéw biologicznych w leczeniu astm
(np. mepolizumabu, benralizumabu, dupilumabuy, tezepelumqbug
— do 2 miesiecy od zakohczenia terapii.

Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sg réwniez pacjenci
wymagajqcy kontynuaciji leczenia, ktérzy byli leczeni omalizumabem
w ramach innego sposobu finansowania terapii (za wyjgtkiem trwajg-

cych badan klinicznych tego leku), pod warunkiem, ze w chwili rozpocze-
cia leczenia spetniali kryteria kwalifikacji do programu lekowego.

1.2. Kryteria wytqczenia

1) wystgpienie zaostrzen astmy w okresie leczenia omalizumabem
w ilosci rébwnej lub przewyzszajqgcej okres poprzedzajgcy leczenie
w obserwaciji rocznej;

2) niespetnienie kryteriow skutecznosci leczenia:

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

b) spetnienie 2 z 3 ponizszych kryteriow:

- brak poprawy kontroli astmy w kwestionariuszu kontroli astmy
ACQ (brak obnizenia ACQ o 20,5 pkt w poréwnaniu z wizytq w ty-
godniu zakwalifikowania pacjenta do leczenia omalizumabem),

- brak poprawy jakosci zycia w teScie kontroli jakosci zycia chorego
na astme miniAQLQ (brak wzrostu miniAQLQ o 20,5 pkt u doro-
stych i dzieci w wieku 12 lat i wigcej, PAQLQ u dzieci w wieku 6-11lat
w poréwnaniu z wizytg w tygodniu zakwalifikowania pacjenta do
leczenia omolizumqbem),

- zmniejszenie dawki doustnego glikokortykosteroidu o 25 mg
w przeliczeniu na prednizon (w poréwnaniu z wizytg w tygodniu
zakwalifikowania pacjenta do leczenia omalizumabem);

3) palenie tytoniu;

4) w przypadku podijecia leczenia lekami immunosupresyjnymi, prze-
ciwnowotworowymi, wlewami z immunoglobulin lub innymi lekami
biologicznymi decyzje o kontynuaciji leczenia biologicznego cigzkiej
astmy podejmuje lekarz prowadzqgcy po rozwazeniu ryzyka i korzysci
dla pacjenta wynikajgcych z takiego leczenia;

5) wystgpienie chordb lub stanéw, ktére w opinii lekarza prowadzgcego
uniemozliwiajq dalsze prowadzenie leczenio;

6) wystgpienie nadwrazliwosci na lek lub substancje pomocniczg;
7) pogorszenie jakosci zycia o istotnym znaczeniu wedtug oceny lekarza;

8) wystgpienie zagrazajgcej zyciu lub nieakceptowalnej toksycznosci
pomimo zastosowania adekwatnego postepowania;

9) brak wspétpracy lub nieprzestrzeganie zalecen lekarskich, w tym
zwtaszcza dotyczqceych okresowych badan kontrolnych oceniajgcych
skutecznos¢ i bezpieczenstwo leczenia ze strony Swiadczeniobiorcy
lub jego prawnych opiekunéw.
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1.3. Okreélenie czasu leczenia w programie

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzgcego decyzji o wytq-
czeniu Swiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami wytgczenia.

Lekarz zdecydowaé tez moze o zawieszeniu terapii u pacjenta. W trakcie
zawieszenia pacjent pozostaje w programie lekowym i jest obserwowany
w zakresie kontroli astmy (wizyty co 4-12 tygodni), a w przypadku istotnego
pogorszenia kontroli choroby lekarz moze zdecydowaé o ponownym rozpo-
czeciu podawania leku (tj. tej samej substancji czynnej) stosowanego przed
zawieszeniem terapii.

W przypadku zajscia w cigze leczenie omalizumabem zostaje zawieszone.
W trakcie zawieszenia terapii pacjentka pozostaje w programie lekowym i jest
obserwowana w zakresie kontroli astmy (wizyty co 4-6 tygodni). Po porodzie
i okresie karmienia piersiqg lekarz moze zdecydowaé o ponownym rozpocze-
ciu podawania leku w przypadku istotnego pogorszenia kontroli choroby.

U chorych, u ktérych w okresie 12 miesigcy od dnia zawieszenia terapii nie
dojdzie do istotnego pogorszenia kontroli astmy, leczenie omalizumabem
oraz udziat w programie lekowym ulega zakohczeniu.

Chory moze by¢ ponownie zakwalifikowany do terapii omalizumabem,
o ile spetni kryteria wiqczenia i nie spetni zadnego z kryteridw wytgczenia.

2.1. Kryteria wigczenia do programu
Do programu kwalifikowani sq pacjenci spetniajqcy tqcznie kryteria:

2.1.1. pacjenci powyzej 18. roku zycia z cigzkg, oporng na leczenie astmq
eozynofilowq identyfikowanqg poprzez liczbg eozynofili we krwi na pozio-
mie 2350 komorek/ul na wizycie kwalifikacyjnej albo w ciggu 12 miesie-
cy poprzedzajqcych kwalifikacje chorego do udziatu w programie lub
2150 komérek/pl, jezeli systematycznie, przez okres 6 miesie-
cy przed kwalifikacjg z powodu braku kontroli astmy konieczne byto
przyjmowanie steroiddéw systemowych w dawce 25 mg dziennie i sku-
mulowana roczna dawka steroidéw doustnych wynosi 21,0 g (w przeli-
czeniu na prednizon)

1) konieczno$¢ stosowania wysokich dawek wziewnych glikokortykoste-
roidéw (>1000 mcg dipropionianu beklometazonu na dobe lub inne-
go wziewnego glikokortykosteroidu w dawce réwnowaznej okreslo-
nej zgodnie z aktualnymi wytycznymi The Global Initiative for Asthma
(GINA)) w potgczeniu z innym lekiem kontrolujgcym astme (diugo
dziotajgcy agonista receptora R-2 adrenergicznego, modyfikator
leukotrienéw, dtugo dziatajgcy bloker receptora muskarynowego);

2) dwa lub wiecej epizodéw zaostrzefi w ostatnim roku wymagajgcych
stosowania systemowych glikokortykosteroidow lub zwigkszenia ich
dawki na okres dtuzszy niz trzy dni u oséb, ktdre stosujq je przewlekle;

3) spetnienie co najmniej 2 z ponizszych kryteridw:

a) objawy niekontrolowanej astmy (brak kontroli astmy w kwestiona-
riuszu kontroli astmy ACQ >1,5 pkt),

b) hospitalizacja w ciggu ostatnich 12 miesigcy z powodu zaostrzenia
astmy,

c) incydent ataku astmy zagrazajgcy zyciu w przesztosci,

d) utrzymujgca sie obturacja drég oddechowych (natezona obje-
tos¢ wydechowa pierwszosekundowa FEV1 <80% wartoSci nalez-
nej lub zmienno$¢ dzienna szczytowego przeptywu wydechowego
PEF >30%),

e) pogorszenie jakoSci zycia z powodu astmy (§rednia punktéow
w teScie kontroli jakosci zycia chorego na astme mini-AQLQ <5,0
punktéw);

4) wykluczenie innych zespotéw hypereozynofili;
5) niepalenie tytoniu;

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

7) wykluczenie innych istotnych klinicznie chordb ptuc;

8) nieobecnos¢ istotnych schorzen wspétistniejgcych stanowigcych
przeciwwskazanie do terapii stwierdzonych przez lekarza prowadzg-
cego w oparciu o aktualng ChPL;

9) brak przeciwwskazan do stosowania leku zgodnie z aktualng ChPL;
10) wykluczenie okresu ciqzy lub karmienia piersiq;

11) u chorych leczonych lekami immunosupresyjnymi, przeciwnowotworo-
wymi lub innymi lekami biologicznymi decyzje o rozpoczeciu leczenia
biologicznego ciezkiej astmy podejmuje lekarz prowadzqcy po rozwa-
zeniu ryzyka i korzysci dla pacjenta wynikajgcych z takiego leczenia;

12) nieprzyjmowanie innych lekéw biologicznych w leczeniu astmy
(np. omalizumabu, mepolizumabu, benralizumabu, dupilumabu,
tezepelumabu) — do 2 miesigcy od zakohczenia terapii.

Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sq rowniez pacjenci wyma-
gajqgcy kontynuacji leczenia, ktérzy byli leczeni mepolizumabem albo ben-
ralizumabem w ramach innego sposobu finansowania terapii (za wyjgtkiem
trwajgcych badan klinicznych tych lekéw), pod warunkiem, ze w chwili rozpo-
czecia leczenia spetniali kryteria kwalifikacji do programu lekowego.

(72)
=
>
o
(x)
]
m
=
(=)
=
(=)
==
(9]
<

\



2.2. Kryteria wytqczenia

1) wystgpienie zaostrzen astmy (zdefiniowanych jak w pkt. 2.1.1.2) w okre-
sie leczenia mepolizumabem lub benralizumabem w ilosci rownej lub
przewyzszajgcej okres poprzedzajqcy leczenie w obserwacji roczne;j;

2) u pacjentéw, ktorzy przed wigczeniem terapii mepolizumabem lub ben-
ralizumabem przyjmowali przewlekle systemowe GKS (systematycznie
przez minimum 6 miesiecy) brak redukcji dawki tych lekdéw lub redukcja
0 <=30%, o ile brak redukciji nie wynika z niewydolnosci kory nadnerczy;

3) ocena odpowiedzi na terapie przez lekarza prowadzqcego wg skali
GETE nizsza niz bardzo dobra (catkowita kontrola cstmy), dobra
(znaczqca poprawa kontroli astmy);

4) brak poprawy kontroli astmy w kwestionariuszu kontroli astmy ACQ
(brak obnizenia ACQ o 205 pkt w poréwnaniu z wizytg w tygodniu
zakwalifikowania pacjenta do leczenia mepolizumabem lub benralizu-
mabem);

5) brak poprawy jakosci zycia w teécie kontroli jakosci zycia chorego na
astme miniAQLQ (brak wzrostu miniAQLQ o 20,5 pkt w porébwnaniu
z wizytg w tygodniu zakwalifikowania pacjenta do leczenia mepolizu-
mabem lub benrqlizumqbem);

6) palenie tytoniu;

7) w przypadku podjgcia leczenia lekami immunosupresyjnymi, przeciw-
nowotworowymi, wlewami z immunoglobulin lub innymi lekami biolo-
gicznymi decyzje o kontynuacji leczenia biologicznego cigzkiej astmy
podejmuje lekarz prowadzqgcy po rozwazeniu ryzyka i korzysci dla
pacjenta wynikajgcych z takiego leczenia;

8) w przypadku stwierdzenia zakazenia pasozytniczego opornego na
leczenie - zawiesi¢ leczenie mepolizumabem lub benralizumabem
do momentu wyleczenio;

9) wystgpienie choréb lub stanéw, ktére w opinii lekarza prowadzgcego
uniemozliwiajg dalsze prowadzenie leczenia;

10) wystgpienie nadwrazliwosci na lek lub substancje pomocniczg;
11) pogorszenie jakosci zycia o istotnym znaczeniu wedtug oceny lekarza;

12) wystgpienie zagrazajgcej zyciu lub nieakceptowalnej toksycznosci
pomimo zastosowania adekwatnego postepowania;

13) brak wspotpracy lub nieprzestrzeganie zalecen lekarskich, w tym
zwiaszcza dotyczgeych okresowych badan kontrolnych oceniajg-
cych skutecznos¢ i bezpieczehstwo leczenia ze strony $wiadczenio-
biorcy lub jego prawnych opiekunow.

2.3. Okreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzqcego decyzji o wytg-
czeniu Swiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami wytgczenia.

Lekarz zdecydowaé tez moze o zawieszeniu terapii u pacjenta. W trakcie
zawieszenia pacjent pozostaje w programie lekowym i jest obserwowany
w zakresie kontroli astmy (wizyty co 4-12 tygodni), a w przypadku istotnego
pogorszenia kontroli choroby lekarz moze zdecydowaé o ponownym rozpo-
czeciu podawania leku (tj. tej samej substancji czynnej) stosowanego przed
zawieszeniem terapii.

W przypadku zajscia w cigze leczenie mepolizumabem lub benralizumabem
zostaje zawieszone. W trakcie zawieszenia terapii pacjentka pozostaje w pro-
gramie lekowym i jest obserwowana w zakresie kontroli astmy (wizyty co
4-6 tygodni). Po porodzie i okresie karmienia piersiq lekarz moze zdecy-
dowaé o ponownym rozpoczegciu podawania leku w przypadku istotnego
pogorszenia kontroli choroby.

U chorych, u ktérych w okresie 12 miesigcy od dnia zawieszenia terapii nie
dojdzie do istotnego pogorszenia kontroli astmy, leczenie mepolizumabem
lub benralizumabem oraz udziat w programie lekowym ulega zakohczeniu.

Chory moze by¢ ponownie zakwalifikowany do terapii mepolizumabem
lub benralizumabem, o ile spetni kryteria wigczenia i nie spetni zadnego
z kryteridbw wytgczenia.

3.1. Kryteria wigczenia do programu:
Do programu kwalifikowani sq pacjenci spetniajqcy tgcznie kryteria:

3.1.1. pacjenci powyzej 18. roku zycia z cigzkqg, oporng na leczenie astmgqg z za-
paleniem typu 2 charakteryzujgcym sie liczbg eozynofili we krwi na po-
ziomie 2350 komérek/ul na wizycie kwalifikacyjnej albo w ciggu 12 mie-
siecy poprzedzajgcych kwalifikacje chorego do udziatu w programie
lub 2150 komérek/pl, jezeli systematycznie, przez okres 6 miesiecy przed
kwalifikacjq z powodu braku kontroli astmy konieczne byto przyjmowanie
steroidéw systemowych w dawce 25 mg dziennie i skumulowana roczna
dawka steroidéw doustnych wynosi 21,0 g (w przeliczeniu na prednizon)

1) konieczno§é stosowania wysokich dawek wziewnych glikokortykoste-
roidéw (>1000 mcg dipropionianu beklometazonu na dobe lub innego
wziewnego glikokortykosteroidu w dawce rownowaznej okreslonej zgod-
nie z aktualnymi wytycznymi The Global Initiative for Asthma gGINA))
w potgczeniu z innym lekiem kontrolujgcym astme (diugo dziatajqcy
agonista receptora -2 adrenergicznego, modyfikator leukotriendw,
dtugo dziatajgcy bloker receptora muskarynowego);
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2) dwa lub wiecej epizoddéw zaostrzeh w ostatnim roku wymagajgcych
stosowania systemowych glikokortykosteroidéw Ilub zwigkszenia ich
dawki na okres dtuzszy niz trzy dni u 0sob, ktére stosujq je przewlekle;

3) spetnienie co najmniej 2 z ponizszych kryteriow:

a) objawy niekontrolowanej astmy (brak kontroli astmy w kwestiona-
riuszu kontroli astmy ACQ >1,5 pkt),

b) hospitalizacja w ciggu ostatnich 12 miesigcy z powodu zaostrzenia
astmy,

c) incydent ataku astmy zagrazajgcy zyciu w przesztosci,

d) utrzymujqca sie obturacja drég oddechowych (natezona obje-
to§¢ wydechowa pierwszosekundowa FEVI <80% wartosci nalez-
nej lub zmiennos¢ dzienna szczytowego przeptywu wydechowego
PEF >30%),

e) pogorszenie jakosci zycia z powodu astmy (§rednia punktow
w teScie kontroli jakosci zycia chorego na astme mini-AQLQ <5,0
punktéow);
4) wykluczenie innych przyczyn hypereozynofilii;
5) niepalenie tytoniu;
6) wykluczenie zakazenia pasozytniczego na podstawie prawidtowego
wyniku badania katu;
7) wykluczenie innych istotnych klinicznie choréb ptuc;

8) nieobecnos¢ istotnych schorzeh wspétistniejgcych stanowigcych
przeciwwskazanie do terapii stwierdzonych przez lekarza prowadzqg-
cego w oparciu o aktualng ChPL;

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

10) wykluczenie okresu cigzy lub karmienia piersiq;

1) u chorych leczonych lekami immunosupresyjnymi, przeciwnowo-
tworowymi lub innymi lekami biologicznymi decyzje o rozpoczeciu
leczenia biologicznego ciezkiej astmy podejmuje lekarz prowadzgcy
po rozwazeniu ryzyka i korzysci dla pacjenta wynikajgcych z takiego
leczenia;

12) nieprzyjmowanie innych lekéw biologicznych w leczeniu astm

(np. mepolizumabu, benralizumabu, dupilumabu, tezepelumabu
— do 2 miesiecy od zakohczenia terapii.

albo

3.1.2. pacjenci powyzej 12. roku z ciezkq, niekontrolowanqg astmaq z zapale-

niem typu 2 charakteryzujgcym sieg liczbq eozynofilii we krwi na poziomie
2150 komérek/mikrolitr na wizycie kwalifikacyjnej albo w ciggu
12 miesigcy poprzedzajgcych kwalifikacje chorego do udziatu w progra-
mie oraz z alergig na alergeny catoroczne potwierdzong punktowymi
testami skérnymi lub testami swoistego IgE;

1) konieczno$é stosowania wysokich dawek wziewnych glikokortykoste-
roidéw (>1000 mcg dipropionianu beklometazonu na dobe lub inne-
go wziewnego glikokortykosteroidu w dawce réwnowaznej okreslo-
nej zgodnie z aktualnymi wytycznymi The Global Initiative for Asthma
(GINA) w potgczeniu z innym lekiem kontrolujgcym astme (dtugo dzia-
tajgcy agonista receptora -2 adrenergicznego, modyfikator leuko-
triendw, ditugo dziatajgcy bloker receptora muskarynowego);

2) dwa lub wigcej epizodéw zaostrzef w roku wymagajgcych stosowa-
nia systemowych glikokortykosteroidéw lub zwigkszania ich dawki
u chorych, ktérzy stosujq je przewlekle;

3) catkowite stezenie IgE w surowicy 30-1500 IU/m;
4) spetnienie co najmniej 2 z ponizszych kryteriéw:

a) objawy niekontrolowanej astmy (brak kontroli astmy w kwestiona-
riuszu kontroli astmy ACQ >1,5 pkt),

b) hospitalizacja w ciggu ostatnich 12 miesigcy z powodu zaostrzenia
astmy,

c) incydent ataku astmy zagrazajgcy zyciu w przesztosci,

d) utrzymujgca sie obturacja dréog oddechowych (natezona obje-
to§¢ wydechowa pierwszosekundowa FEVI <80% wartosci nalez-
nej lub zmiennos¢ dzienna szczytowego przeptywu wydechowego
PEF >30%),

e) pogorszenie jakosci zycia z powodu astmy ($rednia punktow
w tescie kontroli jakosci zycia chorego na astme miniAQLQ <5,0
punktéw);

5) niepalenie tytoniu;

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

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

8) nieobecnos¢ istotnych schorzen wspdtistniejgcych stanowigeych
przeciwwskazanie do terapii stwierdzonych przez lekarza prowadzg-
cego w oparciu o aktualng ChPL;

9) brak przeciwwskazan do stosowania leku zgodnie z aktualng ChPL;
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10) wykluczenie okresu cigzy lub karmienia piersig;

1) u chorych leczonych lekami immunosupresyjnymi, przeciwnowo-
tworowymi lub innymi lekami biologicznymi decyzje o rozpoczeciu
leczenia biologicznego ciezkiej astmy podejmuje lekarz prowadzg-
cy po rozwazeniu ryzyka i korzysci dla pacjenta wynikajgcych z ta-
kiego leczenia;

12) nieprzyjmowanie innych lekdéw biologicznych w leczeniu astmy
(np. omalizumabu, mepolizumabu, benralizumabu, tezepeluma-
bu) - do 2 miesigcy od zakonczenia terapii.

Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sq réwniez pacjenci wymaga-
jacy kontynuaciji leczenia, ktérzy byli leczeni dupilumabem w ramach innego
sposobu finansowania terapii (za wyjgtkiem trwajgcych badan klinicznych
tego leku), pod warunkiem, ze w chwili rozpoczecia leczenia spetniali kryteria
kwalifikacji do programu lekowego.

3.2. Kryteria wytgczenia

1) wystgpienie zaostrzen astmy w okresie leczenia dupilumabem w ilosci
réwnej lub przewyzszajgcej okres poprzedzajqcy leczenie w obserwacii
rocznej;

2) u pacjentéw, ktorzy przed wigczeniem terapii dupilumabem przyj-
mowali przewlekle systemowe GKS (systematycznie przez minimum
6 miesigcy) brak redukcji dawki tych lekdw lub redukcja o <=30%, o ile
brak redukcji nie wynika z niewydolnosci kory nadnerczy;

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

4) brak poprawy kontroli astmy w kwestionariuszu kontroli astmy ACQ
(brak obnizenia ACQ o 20,5 pkt w poréwnaniu z wizytq w tygodniu
zakwalifikowania pacjenta do leczenia dupilumabem);

5) brak poprawy jakosci zycia w tescie kontroli jakosci zycia chorego na
astme miniAQLQ (brak wzrostu miniAQLQ o 20,5 pkt w poréwnaniu
z wizytq w tygodniu zakwalifikowania pacjenta do leczenia dupiluma-
bem);

6) palenie tytoniy;

7) w przypadku podjecia leczenia lekami immunosupresyjnymi, przeciw-
nowotworowymi, wlewami z immunoglobulin lub innymi lekami biolo-
gicznymi decyzje o kontynuacji leczenia biologicznego cigzkiej astmy
podejmuje lekarz prowadzqgcy po rozwazeniu ryzyka i korzysci dla pa-
cjenta wynikajqcych z takiego leczenia;

8) w przypadku stwierdzenia zakazenia pasozytniczego opornego na
leczenie — zawiesi€ leczenie dupilumabem do momentu wyleczenia;

9) wystgpienie choréb lub stanéw, ktére w opinii lekarza prowadzgcego
uniemozliwiajq dalsze prowadzenie leczeniq;

10) wystgpienie nadwrazliwosci na lek lub substancje pomocniczg;
11) pogorszenie jakosci zycia o istotnym znaczeniu wedtug oceny lekarza;

12) wystgpienie zagrazajgcej zyciu lub nieakceptowalnej toksycznosci
pomimo zastosowania adekwatnego postepowanio;

13) brak wspétpracy lub nieprzestrzeganie zalecen lekarskich, w tym
zwitaszcza dotyczgeych okresowych badaf kontrolnych oceniajg-
cych skutecznos¢ i bezpieczenstwo leczenia ze strony Swiadczenio-
biorcy lub jego prawnych opiekundw.

3.3. Okreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzqcego decyzji o wytg-
czeniu Swiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami wytgczenia.

Lekarz zdecydowac¢ tez moze o zawieszeniu terapii u pacjenta. W trakcie
zawieszenia terapii pacjent pozostaje w programie lekowym i jest obserwo-
wany w zakresie kontroli astmy (wizyty co 4-12 tygodni), a w przypadku istot-
nego pogorszenia kontroli choroby lekarz moze zdecydowaé o ponownym
rozpoczeciu podawania leku (tj. tej samej substancji czynnej) stosowanego
przed zawieszeniem terapii.

W przypadku zajscia w cigze leczenie dupilumabem zostaje zawieszone.
W trakcie zawieszenia terapii pacjentka pozostaje w programie lekowym i jest
obserwowana w zakresie kontroli astmy (wizyty co 4-6 tygodni). Po porodzie
i okresie karmienia piersiq lekarz moze zdecydowaé o ponownym rozpocze-
ciu podawania leku w przypadku istotnego pogorszenia kontroli choroby.

U chorych, u ktérych w okresie 12 miesigcy od dnia zawieszenia terapii nie
dojdzie do istotnego pogorszenia kontroli astmy, leczenie dupilumabem oraz
udziat w programie lekowym ulega zakohczeniu.

Chory moze by€é ponownie zakwalifikowany do terapii dupilumabem,
o ile spetni kryteria wigczenia i nie spetni zadnego z kryteridw wytqczenia.
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4.1. Kryteria wigczenia do programu
Do programu kwalifikowani sq pacjenci spetniajqcy tqcznie kryteria:

4.1.1. pacjenci powyzej 12. roku zycia z ciezkq, opornqg na leczenie astmg
definiowanq przez:

1) konieczno$¢ stosowania wysokich dawek wziewnych glikokortykoste-
roidéw (>1000 mcg dipropionianu beklometazonu na dobe lub inne-
go wziewnego glikokortykosteroidu w dawce réwnowaznej okreslo-
nej zgodnie z aktualnymi wytycznymi The Global Initiative for Asthma
(GINA)) w potgczeniu z innym lekiem kontrolujgcym astme (ditugo
dziatajgcy agonista receptora B-2 adrenergicznego, modyfikator
leukotriendw, dtugo dziatajgcy bloker receptora muskarynowego);

2) dwa lub wiecej epizoddéw zaostrzef w ostatnim roku wymagajgcych
stosowania systemowych glikokortykosteroidéw Ilub zwigkszenia ich
dawki na okres dtuzszy niz trzy dni u 0sob, ktére stosujq je przewlekle;

3) spetnienie co najmniej 2 z ponizszych kryteriow:

a) objawy niekontrolowanej astmy (brak kontroli astmy w kwestiona-
riuszu kontroli astmy ACQ >1,5 pkt),

b) hospitalizacja w ciggu ostatnich 12 miesigcy z powodu zaostrzenia
astmy,

c) incydent ataku astmy zagrazajgcy zyciu w przesztosci,

d) utrzymujqca sie obturacja drég oddechowych (natezona obje-
to§¢ wydechowa pierwszosekundowa FEVI <80% wartosci nalez-
nej lub zmienno&¢ dzienna szczytowego przeptywu wydechowego
PEF >30%),

e) pogorszenie jakosci zycia z powodu astmy (§rednia punktow
w teScie kontroli jakosci zycia chorego na astme mini-AQLQ <5,0
punktow);

4) niepalenie tytoniu;

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

8) wykluczenie innych istotnych klinicznie choréb ptuc;

7) nieobecno§¢ istotnych schorzen wspéfistniejgcych stanowigcych
przeciwwskazanie do terapii stwierdzonych przez lekarza prowadzqg-
cego 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 immunosupresyjnymi, przeciwnowo-
tworowymi lub innymi lekami biologicznymi decyzje o rozpoczeciu
leczenia biologicznego ciezkiej astmy podejmuje lekarz prowadzqgcy
po rozwazeniu ryzyka i korzyéci dla pacjenta wynikajgcych z takiego
leczenia;

11) nieprzyjmowanie innych lekdéw biologicznych w leczeniu astm
(np. omalizumabu, mepolizumabu, benralizumabu, dupilumabu,
— do 2 miesiecy od zakohczenia terapii.

Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sq réwniez pacjenci wymaga-
jacy kontynuaciji leczeniaq, ktérzy byli leczeni tezepelumabem w ramach in-
nego sposobu finansowania terapii (za wyjgtkiem trwajgcych badanh klinicz-
nych tego leku), pod warunkiem, ze w chwili rozpoczecia leczenia spetniali
kryteria kwalifikacji do programu lekowego.

4.2. Kryteria wytgczenia

1) wystgpienie zaostrzen astmy (zdefiniowanych jak w pkt. 4.1.2) w okre-
sie leczenia tezepelumabem w liczbie réwnej lub przewyzszajgcej okres
poprzedzajqgcy leczenie w obserwacji rocznej;

2) u pacjentéw, ktérzy przed wigczeniem terapii tezepelumabem przyj-
mowali przewlekle systemowe GKS (systematycznie przez minimum
6 miesiecy) brak redukciji dawki tych lekéw lub 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 (zna-
czqca poprawa kontroli astmy);

4) brak poprawy kontroli astmy w kwestionariuszu kontroli astmy ACQ
(brak obnizenia ACQ o 2 0,5 pkt w poréwnaniu z wizytg w tygodniu
zakwalifikowania pacjenta do leczenia tezepelumabem);

5) brak poprawy jakosci zycia w tescie kontroli jakosci zycia chorego na
astme miniAQLQ (brak wzrostu miniAQLQ o 20,5 pkt w poréwnaniu
z wizytq w tygodniu zakwalifikowania pacjenta do leczenia tezepe-
lumabem);

6) palenie tytoniy;

7) w przypadku podjecia leczenia lekami immunosupresyjnymi, przeciw-
nowotworowymi, wlewami zimmunoglobulin lub innymi lekami biolo-
gicznymi decyzje o kontynuacji leczenia biologicznego cigzkiej astmy
podejmuje lekarz prowadzgcy po rozwazeniu ryzyka i korzysci dla
pacjenta wynikajgcych z takiego leczenia;
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8) w przypadku stwierdzenia zakazenia pasozytniczego opornego na
leczenie - zawiesi¢ leczenie tezepelumabem do momentu wyleczenia;

9) wystgpienie choréb lub stanéw, ktére w opinii lekarza prowadzgcego
uniemozliwiajg dalsze prowadzenie leczenia;

10) wystgpienie nadwrazliwosci na lek lub substancje pomocniczg;
11) pogorszenie jakosci zycia o istotnym znaczeniu wedtug oceny lekarza;

12) wystgpienie zagrazajgcej zyciu lub nieakceptowalnej toksycznosci
pomimo zastosowania adekwatnego postepowania;

13) brak wspotpracy lub nieprzestrzeganie zalecen lekarskich, w tym
zwiaszcza dotyczgeych okresowych badan kontrolnych oceniajg-
cych skutecznos¢ i bezpieczehstwo leczenia ze strony §wiadczenio-
biorcy lub jego prawnych opiekunodw.

4.3. Okreslenie czasu leczenia w programie

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzgcego decyzji o wytqg-
czeniu Swiadczeniobiorcy z programu, zgodnie z kryteriami wytgczenia.

Lekarz zdecydowa¢ tez moze o zawieszeniu terapii u pacjenta. W trakcie
zawieszenia pacjent pozostaje w programie lekowym i jest obserwowany
w zakresie kontroli astmy (wizyty co 4-12 tygodni), a w przypadku istotnego
pogorszenia kontroli choroby lekarz moze zdecydowaé o ponownym rozpo-
czeciu podawania leku (tj. tej samej substancji czynnej) stosowanego przed
zawieszeniem terapii.

W przypadku zaj$cia w cigze leczenie tezepelumabem zostaje zawieszone.
W trakcie zawieszenia terapii pacjentka pozostaje w programie lekowym i jest
obserwowana w zakresie kontroli astmy (wizyty co 4-6 tygodni). Po porodzie
i okresie karmienia piersiqg lekarz moze zdecydowaé o ponownym rozpocze-
ciu podawania leku w przypadku istotnego pogorszenia kontroli choroby.

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

Chory moze by¢ ponownie zakwalifikowany do terapii tezepelumabem,
o ile spetni kryteria wiqgczenia i nie spetni zadnego z kryteridw wytgczenia.

Omalizumab podawany jest w dawce od 75 do 600 mg w 1 do 4 wstrzykniec€.
Maksymalna zalecana dawka wynosi 600 mg omalizumabu przy schemacie
dawkowania co 2 tygodnie.

Szczegbtowy schemat dawkowania okre$lony na podstawie wyjsciowego
stezenia IgE (jm./ml), oznaczanego przed rozpoczeciem leczenia oraz masy
ciata pacjenta (kg) nalezy odczytaé z tabel dawkowania zawartych w aktu-
alnej Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Pacjenci powinni by€ obserwowani przez co najmniej 2 godziny po pierwszym
podaniu leku. Jesli pierwsze podanie leku byto dobrze tolerowane po drugim,
trzecim i czwartym podaniu leku pacjent powinien by¢ obserwowany przez
30 minut.

Leczenie moze by¢ kontynuowane w warunkach domowych, jesli lekarz
i pacjent uznajq to za wiasciwe.

Pacjent odbywa w osrodku minimum cztery wizyty w odstgpach zgodnych
z dawkowaniem leku.

Wizyty majq tez na celu edukacje pacjenta w zakresie administrowania leku
— samodzielnego lub przez opiekuna prawnego.

Pacjent lub opiekunowie prawni pacjenta muszqg by¢ poinstruowani odno-
$nie techniki podawania leku, prowadzenia dziennika leczenia oraz rozpo-
znawania dziatan niepozqdanych (ciezkich reakcji alergicznych) i czynnosci,
ktére nalezy podjgé w przypadku ich wystgpienia.

Pacjent otrzymuije leki dla celdéw terapii domowej w osrodku prowadzgcym
terapie astmy danego pacjenta.

1) mepolizumabem
Mepolizumab podawany jest w dawce 100 mg podskérnie co 4 tygodnie.

Pacjenci powinni by¢ obserwowani przez co najmniej 2 godziny po pierwszym
podaniu leku. Jesli pierwsze podanie leku byto dobrze tolerowane, po drugim,
trzecim i czwartym podaniu leku pacjent powinien by¢é obserwowany przez
30 minut.

Leczenie moze by¢ kontynuowane w warunkach domowych, jesli lekarz
i pacjent uznajq to za wiasciwe.

Pacjent odbywa w o$rodku minimum cztery wizyty w odstepach zgodnych
z dawkowaniem leku.



Wizyty majqg tez na celu edukacje pacjenta w zakresie administrowania leku
- samodzielnego lub przez opiekuna prawnego.

Pacjent lub opiekunowie prawni pacjenta muszq by¢ poinstruowani odno-
$nie techniki podawania leku, prowadzenia dziennika leczenia oraz rozpo-
znawania dziatah niepozgdanych (ciezkich reakciji alergicznych) i czynnosci,
ktére nalezy podjq¢ w przypadku ich wystgpienia.

Pacjent otrzymuje leki dla celéw terapii domowej w o$rodku prowadzgcym
terapie astmy danego pacjenta.

2) benralizumabem

Zalecana dawka benralizumabu wynosi 30 mg we wstrzyknieciu podskérnym
co 4 tygodnie w przypadku pierwszych trzech dawek, a nastepnie co 8 tygo-
dni (zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego).

Zalecana dawka benralizumabu dla pacjentéw, ktdérzy kontynuujg lecze-
nie po okresie zawieszenia w programie, wynosi 30 mg we wstrzyknieciach
podskérnych co 8 tygodni, jesli czas od ostatniej dawki leku przed zawie-
szeniem byt <8 tygodni. Jesli czas od ostatniej dawki leku byt >8 tygodni,
tozalecanadawkabenralizumabuwynosi30 mgwewstrzyknigciupodskérnym
co 4 tygodnie w przypadku pierwszych trzech dawek, a nastepnie co 8 tygo-
dni (zgodnie z Charakterystykq Produktu Leczniczego).

Pacjenci powinni by¢ obserwowani przez co najmniej 2 godziny po pierwszym
podaniu leku. Jesli pierwsze podanie leku byto dobrze tolerowane, po drugim,
trzecim i czwartym podaniu leku pacjent powinien byé obserwowany przez
30 minut.

Leczenie moze by¢ kontynuowane w warunkach domowych, jesli lekarz
i pacjent uznajq to za wiasciwe.

Pacjent odbywa w o$rodku minimum cztery wizyty w odstepach zgodnych
z dawkowaniem leku.

Wizyty majq tez na celu edukacje pacjenta w zakresie administrowania leku
- samodzielnego lub przez opiekuna prawnego.

Pacjent lub opiekunowie prawni pacjenta muszqg by¢ poinstruowani odno-
$nie techniki podawania leku, prowadzenia dziennika leczenia oraz rozpo-
znawania dziatah niepozgdanych (cigzkich reakciji alergicznych) i czynnosci,
ktére nalezy podjq¢ w przypadku ich wystgpienia.

Pacjent otrzymuje leki dla celéw terapii domowej w osrodku prowadzgcym
terapie astmy danego pacjenta.
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Dupilumab nalezy podawaé zgodnie z dawkowaniem okreSlonym w aktual-
nej na dzief wydania decyzji Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Pacjenci powinni by¢ obserwowani przez co najmniej 2 godziny po pierwszym
podaniu leku. Jesli pierwsze podanie leku byto dobrze tolerowane, po drugim,
trzecim i czwartym podaniu leku pacjent powinien by¢é obserwowany przez
30 minut.

Leczenie moze by¢ kontynuowane w warunkach domowych, jesli lekarz
i pacjent uznajq to za wtasciwe.

Pacjent odbywa w osrodku minimum cztery wizyty w odstepach zgodnych
z dawkowaniem leku.

Wizyty majq tez na celu edukacje pacjenta w zakresie administrowania leku
- samodzielnego lub przez opiekuna prawnego.

Pacjent lub opiekunowie prawni pacjenta muszqg by¢ poinstruowani odno-
$nie techniki podawania leku, prowadzenia dziennika leczenia oraz rozpo-
znawania dziatah niepozqdanych (ciezkich reakcji alergicznych) i czynnosci,
ktére nalezy podjq¢ w przypadku ich wystgpienia.

Pacjent otrzymuije leki dla celdéw terapii domowej w osrodku prowadzgcym
terapie astmy danego pacjenta.

Tezepelumab nalezy podawaé¢ zgodnie z dawkowaniem okreslonym
w aktualnej na dziefh wydania decyzji Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Pacjenci powinni by¢ obserwowani przez co najmniej 2 godziny po pierwszym
podaniu leku. Jesli pierwsze podanie leku byto dobrze tolerowane, po drugim,

trzecim i czwartym podaniu leku pacjent powinien by¢ obserwowany przez
30 minut.

Leczenie moze by¢ kontynuowane w warunkach domowych, jesli lekarz
i pacjent uznajq to za wiasciwe.

Pacjent odbywa w o$rodku minimum cztery wizyty w odstgpach zgodnych
z dawkowaniem leku.

Wizyty majq tez na celu edukacje pacjenta w zakresie administrowania leku
- samodzielnego lub przez opiekuna prawnego.
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Pacjent lub opiekunowie prawni pacjenta muszq by¢ poinstruowani odno-
§nie techniki podawania leku, prowadzenia dziennika leczenia oraz rozpo-
znawania dziatah niepozgdanych (cigzkich reakcji alergicznych) i czynnosci,
ktére nalezy podjqé w przypadku ich wystgpienia.

Pacjent otrzymuje leki dla celéw terapii domowej w osrodku prowadzgcym
terapie astmy danego pacjenta.
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1.1. Badania przy kwalifikacji pacjenta do programu:

1) catkowite stezenie IgE (aktualny wynik — wazno$¢ badan maksymalnie
4 tygodnie);

2) test in vitro (opcjonalnie);
3) pomiar masy ciata;

4) punktowe testy skérne lub swoiste IgE (mogq byé z dokumentaciji
medycznej);

5) kwestionariusz kontroli astmy ACQ (minimum 2 tygodnie od ostatnie-
go zaostrzenia, waznos¢ testu — 1tydzien);

6) test kontroli jakoéci zycia chorego na astme mini-AQLQ u dorostych
i dzieci w wieku 12 lat i wigcej, PAQLQ u dzieci w wieku 6-11 lat (minimum
2 tygodnie od ostatniego zaostrzenia, waznosé testu — 2 tygodnie);

7) spirometria  (minimum 2 tygodnie od ostatniego zaostrzenia)
lub badanie szczytowego przeptywu wydechowego PEF;

8) morfologia krwi i badania biochemiczne:
a) stezenie kreatyniny,
b) stezenie mocznika,
c) stezenie biatka C-reaktywnego (CRP),
d) stezenie AIAT,
e) stezenie AspAT,;

9) préba cigzowa u kobiet w wieku rozrodczym.

Ponadto przeprowadzana jest:
1) ocena ogblnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie wywiadu;

2) analiza lekéw przeciwastmatycznych i ich dawek stosowanych
przewlekle w ciggu ostatniego roku na podstawie dokumentacji
medycznej;

3) analiza liczby i ciezkosci zaostrzeh w ostatnim roku na podstawie
dokumentacji medycznej.
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1.2. Badania kontrolne przeprowadzane w osrodku - nie rzadziej niz raz na
4 miesiqgce:

1) spirometria lub badanie szczytowego przeptywu wydechowego PEF;
2) kwestionariusz kontroli astmy ACQ;

3) test kontroli jakosci zycia chorego na astme mini-AQLQ u dorostych
i dzieci w wieku 12 lat i wiecej, PAQLQ u dzieci w wieku 6-11 lat;

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

1.3. Badania przeprowadzane w okresie zawieszenia:

1) spirometria lub badanie szczytowego przeptywu wydechowego PEF —
nie rzadziej niz raz na 3 miesiqce;

2) kwestionariusz kontroli astmy ACQ — nie rzadziej niz raz na 3 miesiqce;

3) test kontroli jakosci zycia chorego na astme mini-AQLQ u dorostych
i dzieci w wieku 12 lat i wiecej, PAQLQ u dzieci w wieku 6-11 lat — nie rza-
dziej niz raz na 3 miesiqce;

4) ocena ogdlnego 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 leczenia od decyzji o konty-
nuowaniu leczenia wizyta oceniajgca skutecznosé¢ dotychczasowej terapii
z decyzjq o kontynuacji lub zaprzestaniu dalszego leczenia:

1) kwestionariusz kontroli astmy ACQ (wazno$¢ testu — 1 tydzien);

2) test kontroli jakosci zycia chorego na astme mini-AQLQ u dorostych
i dzieci w wieku 12 lat i wigcej, PAQLQ u dzieci w wieku 6-11 lat (waznosé
testu — 2 tygodnie);

3) spirometria (minimum 2 tygodnie od ostatniego zaostrzenia) lub
badanie szczytowego przeptywu wydechowego PEF;

4) morfologia krwi i badania biochemiczne:
a) stezenie kreatyniny,
b) stezenie mocznika,
c) stezenie biatka C-reaktywnego (CRP),
d) stezenie AIAT,
e) stezenie AspAT;
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5) préba cigzowa u kobiet w wieku rozrodczym.
Ponadto przeprowadzana jest:
1) ocena ogblnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie wywiadu;

2) analiza lekéw przeciwastmatycznych i ich dawek stosowanych
przewlekle w ciggu ostatniego roku na podstawie dokumentacii
medycznej;

3) analiza liczby i cigzkosci zaostrzen w ostatnim roku na podstawie
dokumentacji medyczne;j.

2.1. Badania przy kwalifikacji pacjenta do programu:

1) spirometria (minimum 2 tygodnie od ostatniego zaostrzenia) lub PEF,
jesli obecne sq przeciwwskazania do wykonania badania spirome-
trycznego;

2) morfologia krwi z rozmazem i badania biochemiczne (waznosé badan
4 tygodnie):

a) stezenie kreatyniny,
b) stezenie biatka C-reaktywnego (CRP),
c) stezenie AIAT,
d) stezenie AspAT,;
3) préba cigzowa u kobiet w wieku rozrodczym;
4) kwestionariusz kontroli astmy ACQ (wazno$¢ testu 1tydzien);

5) test kontroli jakosci zycia chorego na astme mini-AQLQ (minimum
2 tygodnie od ostatniego zaostrzenia, waznosé testu — 2 tygodnie);

6) badania diagnostyczne majgce na celu wykluczenie zakazeh
pasozytniczych.

Ponadto przeprowadzana jest:
1) ocena ogdlnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie wywiadu;

2) analiza lekéw przeciwastmatycznych i ich dawek stosowanych prze-
wlekle w ciggu ostatniego roku na podstawie dokumentacji medycz-
nej;

3) analiza liczby i ciezkosci zaostrzeh w ostatnim roku na podstawie
dokumentacji medycznej.
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2.2. Badania kontrolne przeprowadzane - nie rzadziej niz raz na 4 miesiqce:

1) spirometria lub PEF, jesli obecne sq przeciwwskazania do wykonania
badania spirometrycznego;

2) kwestionariusz kontroli astmy ACQ (waznos¢ testu 1tydzien);

3) test kontroli jakosci zycia chorego na astme mini-AQLQ (wazno$é
testu — 2 tygodnie);

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

2.3. Badania przeprowadzane w okresie zawieszenia:

1) spirometria lub PEF, jesli obecne sq przeciwwskazania do wykonania
badania spirometrycznego — nie rzadziej niz raz na 3 miesiqgce;

2) kwestionariusz kontroli astmy ACQ (waznosé testu 1 tydzien)
- nie rzadziej niz raz na 3 miesiqgce;

3) test kontroli jakosci zycia chorego na astme mini-AQLQ (waznosé
testu — 2 tygodnie) — nie rzadziej niz raz na 3 miesiqce;

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

2.4. Monitorowanie leczenia

Po 24., 52, 104. oraz kazdym kolejnym 52. tygodniu leczenia od decyzji
o kontynuowaniu leczenia, wizyta oceniajgca skutecznosé dotychczasowej
terapii z decyzjg o kontynuaciji lub zaprzestaniu dalszego leczenia:

1) spirometria lub PEF, jesli obecne sq przeciwwskazania do wykonania
badania spirometrycznego;

2) morfologia krwi z rozmazem i badania biochemiczne:
a) stezenie kreatyniny,
b) CRP,
c) stezenie AIAT,
d) stezenie AspAT;
3) kwestionariusz kontroli astmy ACQ (wazno$¢ testu — 1 tydzien);

4) test kontroli jakosci zycia chorego na astme mini-AQLQ (wazno$é
testu — 2 tygodnie);

5) préba cigzowa u kobiet w wieku rozrodczym.
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Ponadto przeprowadzana jest:
1) ocena ogblnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie wywiadu;

2) analiza lekéw przeciwastmatycznych i ich dawek stosowanych
przewlekle w ciggu ostatniego roku na podstawie dokumentacji
medycznej;

3) analiza liczby i ciezkosci zaostrzeh w ostatnim roku na podstawie
dokumentacji medycznej.

3.1. Badania przy kwalifikacji pacjenta do programu:

1) catkowite stezenie IgE (aktualny wynik — wazno$é¢ badan maksymalnie
4 tygodnie);

2) punktowe testy skérne lub swoiste IgE (mogqg byé z dokumentaciji
medycznej);

3) kwestionariusz kontroli astmy ACQ (wazno$¢ testu — 1 tydzien);

4) test kontroli jakosci zycia chorego na astme mini-AQLQ (minimum
2 tygodnie od ostatniego zaostrzenia, waznosé testu — 2 tygodnie);

5) spirometria (minimum 2 tygodnie od ostatniego zaostrzenia) lub
badanie szczytowego przeptywu wydechowego PEF;

6) morfologia krwi z rozmazem i badania biochemiczne:
a) stezenie kreatyniny,
b) stezenie biatka C-reaktywnego (CRP),
c) stezenie AIAT,
d) stezenie AspAT;
7) préba cigzowa u kobiet w wieku rozrodczym;

8) badania diagnostyczne majgce na celu wykluczenie zakazen paso-
zytniczych.

Ponadto przeprowadzana jest:
1) ocena ogblnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie wywiadu;

2) analiza lekéw przeciwastmatycznych i ich dawek stosowanych
przewlekle w ciggu ostatniego roku na podstawie dokumentacji
medycznej;

3) analiza liczby i cigzkosci zaostrzeh w ostatnim roku na podstawie
dokumentacji medycznej.
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3.2. Badania kontrolne przeprowadzane w osrodku — nie rzadziej niz raz na
4 miesiqgce:

1) spirometria lub badanie szczytowego przeptywu wydechowego PEF;
2) kwestionariusz kontroli astmy ACQ;
3) test kontroli jakosci zycia chorego na astme mini-AQLQ;

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

3.3. Badania przeprowadzane w okresie zawieszenia:

1) spirometria lub badanie szczytowego przeptywu wydechowego PEF —
nie rzadziej niz raz na 3 miesiqce;

2) kwestionariusz kontroli astmy ACQ — nie rzadziej niz raz na 3 miesiqce;

3) test kontroli jako§ci zycia chorego na astme mini-AQLQ — nie rzadziej
niz raz na 3 miesiqce;

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

3.4. Monitorowanie leczenia:

Po 24.,52.,104. i kazdym kolejnym 52. tygodniu leczenia od decyzji o konty-
nuowaniu leczenia wizyta oceniajgca skutecznosé¢ dotychczasowej terapii
z decyzjq o kontynuacji lub zaprzestaniu dalszego leczenia:

1) kwestionariusz kontroli astmy ACQ (wazno$¢ testu — 1 tydzien);

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

3) spirometria (minimum 2 tygodnie od ostatniego zaostrzenia) lub
badanie szczytowego przeptywu wydechowego PEF;

4) morfologia krwi z rozmazem i badania biochemiczne:
a) stezenie kreatyniny,
b) stezenie biatka C-reaktywnego (CRP),
c) stezenie AIAT,
d) stezenie AspAT;

5) préba cigzowa u kobiet w wieku rozrodczym.
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Ponadto przeprowadzana jest:

1) ocena ogblnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie wywiadu;

2) analiza lekéw przeciwastmatycznych i ich dawek stosowanych

przewlekle w ciggu ostatniego roku na podstawie dokumentacji
medycznej;

3) analiza liczby i ciezkosci zaostrzeh w ostatnim roku na podstawie
dokumentacji medycznej.

4.1. Badania przy kwalifikacji pacjenta do programu:

1) spirometria (minimum 2 tygodnie od ostatniego zaostrzenia) lub PEF,

jesli obecne sq przeciwwskazania do wykonania badania spirome-
trycznego;

2) morfologia krwi zrozmazem i badania biochemiczne (waznosé badan
4 tygodnie):

a) stezenie kreatyniny;
b) stezenie biatka C-reaktywnego (CRP);
c) stezenie AIAT;
d) stezenie AspAT;
3) préba cigzowa u kobiet w wieku rozrodczym;
4) kwestionariusz kontroli astmy ACQ (wazno$¢ testu 1tydzien);

5) test kontroli jakosci zycia chorego na astme mini-AQLQ (minimum
2 tygodnie od ostatniego zaostrzenia, waznosé testu — 2 tygodnie);

6) badania diagnostyczne majgce na celu wykluczenie zakazen
pasozytniczych.

Ponadto przeprowadzana jest:
1) ocena ogblnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie wywiadu;

2) analiza lekéw przeciwastmatycznych i ich dawek stosowanych

przewlekle w ciggu ostatniego roku na podstawie dokumentacji
medycznej;

3) analiza liczby i cigzkosci zaostrzeh w ostatnim roku na podstawie
dokumentacji medyczne.
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4.2. Badania kontrolne przeprowadzane - nie rzadziej niz raz na 4 miesiqce:

1) spirometria lub PEF, jesli obecne sq przeciwwskazania do wykonania
badania spirometrycznego;

2) kwestionariusz kontroli astmy ACQ (waznos¢ testu 1tydzien);

3) test kontroli jokosci zycia chorego na astme mini-AQLQ (wazno$é
testu — 2 tygodnie);

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

4.3. Badania przeprowadzane w okresie zawieszenia:

1) spirometria lub PEF, jesli obecne sq przeciwwskazania do wykonania
badania spirometrycznego — nie rzadziej niz raz na 3 miesiqgce;

2) kwestionariusz kontroli astmy ACQ (waznos¢ testu 1tydzief) — nie rza-
dziej niz raz na 3 miesiqgce;

3) test kontroli jakosci zycia chorego na astme mini-AQLQ (waznosé
testu — 2 tygodnie) — nie rzadziej niz raz na 3 miesiqce;

4) ocena ogblnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie przeprowa-
dzonego wywiadu — nie rzadziej niz raz na 3 miesiqce.

4.4. Monitorowanie leczenia

Po 24., 52, 104. oraz kazdym kolejnym 52. tygodniu leczenia od decyzji
o kontynuowaniu leczenia, wizyta oceniajgca skutecznosé dotychczasowej
terapii z decyzjg o kontynuaciji lub zaprzestaniu dalszego leczenia:

1) spirometria lub PEF, jesli obecne sq przeciwwskazania do wykonania
badania spirometrycznego;

2) morfologia krwi z rozmazem i badania biochemiczne:
a) stezenie kreatyniny,
b) CRP,
c) stezenie AIAT,
d) stezenie AspAT;
3) kwestionariusz kontroli astmy ACQ (wazno$¢ testu — 1 tydzien);

4) test kontroli jakosci zycia chorego na astme mini-AQLQ (wazno$é
testu - 2 tygodnie);

5) préba cigzowa u kobiet w wieku rozrodczym.
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Ponadto przeprowadzana jest:
1) ocena ogblnego stanu zdrowia pacjenta na podstawie wywiadu;

2) analiza lekéw przeciwastmatycznych i ich dawek stosowanych
przewlekle w ciggu ostatniego roku na podstawie dokumentacji
medycznej;

3) analiza liczby i ciezkosci zaostrzeh w ostatnim roku na podstawie
dokumentacji medycznej.

Mozliwe jest, po wyrazeniu zgody przez lekarza prowadzgcego terapie sub-
stancjami czynnymi finansowanymi w programie lekowym, przeprowadze-
nie wizyty w programie w formie zdalnej konsultaciji i przesunigcie wykonania
badan w programie na pdzniejszy okres, o ile nie stanowi to zagrozenia dla
zdrowia pacjenta i pozostaje bez wptywu na skutecznos¢ i bezpieczehstwo
prowadzonej terapii. W takiej sytuacji mozliwe jest wydanie lekéw osobie
przez niego upowaznionej w ilosci kazdorazowo nie wiekszej niz niezbedna do
zabezpieczenia 4-6 miesiecy terapii. Opisane powyzej postepowanie, w tym
wynik zdalnej konsultacji i ocena stanu zdrowia dokonana przez lekarza
prowadzgcego, powinno zosta¢ odnotowane w dokumentacji medycznej
pacjenta oraz elektronicznym systemie monitorowania programéw leko-
wych. Osobiste stawiennictwo pacjenta w osrodku prowadzgcym terapie nie
moze by¢€ jednak rzadsze niz 2 razy w ciqgu kazdych kolejnych 12 miesiecy
z wyjgtkiem sytuacji nadzwyczajnych, w tym zjawisk epidemicznych, kie-
dy dopuszcza sige osobiste stawiennictwo w osrodku prowadzgcym terapig
nie rzadziej niz 1 raz w ciqgu kazdych kolejnych 12 miesiecy.

1) gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta danych dotyczgcych
monitorowania leczenia i kazdorazowe ich przedstawianie na zgdanie
kontroleréw Narodowego Funduszu Zdrowia;

2) uzupetnianie danych zawartych w elektronicznym systemie monitorowa-
nia programoéw lekowych, w tym przekazywanie danych dotyczgcych wskaz-
nikdéw skutecznosci poszczegdlnych terapii, dostepnym za pomocq aplikacji
internetowej udostepnionej przez OW NFZ, z czgstotliwoscig zgodnq z opisem
programu oraz na zakonczenie leczenia;

3) przekazywanie informacji sprawozdawczo-rozliczeniowych do NFZ: infor-
macje przekazuje sig do NFZ w formie papierowej lub w formie elektronicznej,
zgodnie z wymaganiami opublikowanymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia.
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