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W odpowiedzi na zgitaszane przez $rodowiska medyczne watpliwoéci interpretacyjne
w zakresie wiasciwego rozumienia opisu programu lekowego B.44 ,Leczenie cigzkiej
astmy alergicznej IGE zaleznej (ICD 10 J 45.0) oraz cigzkiej astmy eozynofilowej (ICD
10 J 45)” w punkcie 1.4 oraz 2.4 okreslajgcym czas leczenia w programie, uprzejmie

prosze o przyjecie ponizszych informacii.

Uprzejmie informuje, iz zapisy okre$lajgce czas leczenia w programie nalezy rozumie¢
nastepujgco. Po uplywie 24 miesiecy od wigczenia pacjenta do programu leczenie
omalizumabem lub mepolizumabem zostaje zawieszone na okres minimum 6 miesigcy.
Pacjent, ktorego leczenie zostalo zawieszone w wyniku osiggnigcia wyzej
wspomnianego okresu w dalszym ciggu pozostaje w programie i nie jest z niego
wytaczany. W tym czasie pacjent jest obserwowany w zakresie kontroli astmy. Oznacza,
to ze pacjent jest w dalszym ciagu finansowany w tym programie, a lekarz prowadzacy
decyduje o czestotliwosci wizyt kontrolnych (wizyty co 4-6 tygodni), na ktére przystuguje

ryczatt diagnostyczny.

.Ponowne wigczenie podawania leku — po zawieszeniu leczenia na okres szesciu
miesiecy — moze nastgpi¢ na mocy decyzji lekarza w okresie trwania zawieszenia w
przypadku istotnego pogorszenia kontroli choroby. Nalezy wyjasni¢, iz to lekarz
prowadzacy podejmuje decyzje o ponownym wigczeniu pacjenta do leczenia (decyzje

o ,odwieszeniu leczenia”) — np. lekarz po 3 miesigcach, na podstawie stanu klinicznego
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pacjenta decyduje o ponownym rozpoczeciu leczenia i podaniu leku. Po odwieszeniu
leczenie moze trwa¢ do 24 miesiecy kiedy to podawanie leku ponownie ulega

zawieszeniu.

Podsumowujac powyzsze nalezy wyjasni¢, iz kazdy pacjent podlega leczeniu przez 24
miesigce w programie, a po zawieszeniu programu moze do niego powréci¢ w kazdym
momencie, w przypadku — jak wyzej wspomniano - istotnego pogorszenia kontroli
choroby. Jednoczeénie u chorych, uktérych w okresie zawieszenia nie dojdzie do
pogorszenia kontroli astmy leczenie omalizumabem Ilub mepolizumabem ulega
zakonczeniu po 12 miesigcach od momentu zawieszenia. Tym samym pacjent kohczy
udziat w programie. W takim wypadku chory moze by¢ ponownie zakwalifikowany do
terapii omalizumabem lub mepolizumabem, o ile speini kryteria wtaczenia i nie spetni

zadnego z kryteriéw wytgczenia.
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