Dohoda o novych podminkach thrady LP Xolair
u dospélych a détskych pacientd od 6 let véku
Hradec Kralové dne 11. 11. 2015

»Lécba téZkého alergického astmatu u pacientd, ktefi splfiuji viechna nasledujici kritéria:

* maji v prabéhu posledniho roku dokumentované minimdiné dvé tézké exacerbace
astmatu spliujici kritéria dle Doporuéného postupu CPFS/CSAKI* navzdory
vysokym dennim ddvkdm inhalaénich kortikosteroidd v kombinaci s dlouhodobé
plsobicim inhalacnim beta2-agonistou, nebo potrebuji k uvedeni astmatu pod
kontrolu (véetné predchdzeni exacerbacim) dlouhodobou Ié&bu systémovou
kortikoterapii **

* dodrzuji zakaz koureni

* maji pozitivni koZni testy nebo reaktivitu in vitro na celoroéni vzdusny alergen

° vstupni sérovd koncentrace celkového IgE u nich dosahuje minimdiné 30 a
maximdlné 1500 IU/m/[***

® parametr FEV; je pouze pomocnym parametrem****

Lécba bude pferusena u pacientd, u kterych se neprokdze adekvdtni odezva na terapii.
Hodnoceni odezvy musi byt komplexni; zahrnuje nejen droveri aktudini kontroly, ale i kontrolu
z dlouhodobého hlediska. Hodnoceni adekvdtnosti odpovédi se provddi vidy po 16 tydnech

lécby nebo v individudinich pfipadech Ize adekvdtnost odpovédi® zhodnotit pozdéji.

* TéZkd exacerbace astmatu je definovina jako nutnost poddni nebo navyseni 1é¢by systémovymi
kortikosteroidy na dobu tfi a vice dnii pro zhoreni pfiznak(i astmatu a zahrnuje i poddni/navyseni systémové
kortikoterapie dle domdciho lééebného plénu.

Pro spinéni podminek uhrady je nutné dokumentovat tézkou exacerbaci ndvétévou zdravotnického zatizeni

v jejim pribéhu, a to i v pfipadé poddni/navyseni systémové kortikoterapie dle domdciho lé&ebného pldanu —
nepostacuje pouhé uvedeni informace pacienta o jiZ probéhlé exacerbaci.

** Dlouhodobd systémovd kortikoterapie je definovdna jako uZivini systémovych kortikosteroidd z indikace
astmatu v souhrnu nejméné 6 mésicii v poslednich 12 mésicich.

Pro spinéni podminek thrady neni v pfipadé dokladovdni dlouhodobé systémové kortikoterapie nutny vyskyt

exacerbaci.



** Dlouhodobd systémovd kortikoterapie je definovéina jako uzivéni systémovych kortikosteroidti z indikace
astmatu v souhrnu nejméné 6 mésicii v poslednich 12 mésicich.
Pro spinéni podminek thrady neni v pfipadé dokladovdni dlouhodobé systémové kortikoterapie nutny vyskyt

exacerbaci.

** * Hodnota sérové koncentrace celkového IgE. Ze strany VZP je snaha roziitit podminku dhrady dle znéni
SPC, t. aZ do horni vyse 1500 1U/ml (nutno vyckat vyjddreni SUKL a definitivniho souhlasu VZzp).

V soucasnosti je nutno pfi hodnotdch sérové koncentrace celkového IgE v rozmezi 700-1500 1U/ml poZddat o
povoleni tihrady cestou § ¢.16 — v téchto pfipadech nebude tieba opakovanych Zddosti, bude postacovat
Jjednordzové povoleni, o které je tfeba vyslovné poZddat.

Vysetfeni sérové koncentrace celkového IgE je nutné provést v obdobi 6 mésicii pred nasazenim lééby;

rozhodujici je hodnota posledniho vysetfeni v tomto obdobi.

** *¥ parametr FEV,

Pro splnéni podminek thrady nejsou hodnoty FEV, v poslednich 12 mésicich rozhodujicim kritériem.
Terapeutickym cilem je pfedchdzet poskozeni s trvalym poklesem FEV1 pod 80% (prebronchodilataéni, %
ndleZité nebo osobni nejlepsi hodnoty).

V pfipadé exacerbaci je na rozhodnuti Iékare, zda a kdy funkéni vySetieni plic dle tize klinického ndlezu provede.
Pokud je spirometrické vysetreni provedeno, pro tézkou exacerbaci svédci — pied zahdjenim adekvdtni lécby

exacerbace — pokles FEV1 pod 60%.

®Adekvdtnost odpovédi.

Priznivd odpovéd je hodnocena dle ukazateld kontroly astmatu: zlepseni vysledkii ACT nebo pokles cetnosti a
tiZe exacerbaci nebo sniZeni medikace (zfejmé ze zéznamd v dokumentaci) nebo zlepseni vysledku funkénich
vySetient.

V pfipadé nasazeni LP u kortikodependentniho pacienta bez exacerbaci je odpovéd hodnocena také poklesem
spotfeby systémové kortikoterapie.

Za adekvdtni odpovéd je u nejtéZsich forem astmatu (SAFS — severe asthma with fungal senzitization, astma

s frekventnimi exacerbacemi, s rychlou deklinaci funkce plic apod.) povazovéno i zastaveni/zpomaleni progrese
onemocnéni a/nebo sniZeni ddvek systémové kortikoterapie. V téchto pfipadech je mozné providét definitivni
hodnoceni odpovédi pozdéji nez po 16 tydnech Iécby, nejpozdéji viak do 6. mésici od zahdjen Iécby.

Pozdeéjsi hodnoceni odpovédi je mozné i v jinych oddvodnénych pfipadech, pokud budou Fédné

zdokumentovdny: napf. interkurentni infekt nebo nadmérnd expozice alergenu v hodnoceném obdobi,




Dale bylo ujednano:

1) Dévkovani léku. Lé¢ba bude zahdjena davkou vypottenou dle tabulky v SPC.

Dokud nebude v CR k dispozici 75 mg injekni baleni Iéku, bude akceptovdno alternativni st¥idani
davek pfi dodrZeni celkové mési¢ni davky (napf. & 14 dni 300 a 450 mg).

Osetiujici Iékaf mlZe v odiivodnénych pfipadech (velmi dobry efekt 1é¢by, hrani¢ni hodnoty véhy
a/nebo koncentrace celkového IgE) pistoupit ke sniZeni celkové davky*.

*Alternativni stfiddni ddvky Ize realizovat v piipadé chybéjiciho 75mg baleni (napf. spravnd/vypoétend dévka
Xolairu 150 mg je 3,5 amp - rediné ddvkovdni bude stfiddni 3 a 4 amp.)

SniZeni celkové ddvky Ize realizovat prodlouzenim intervalu mezi jednotlivymi dévkami aZ na 16 tydna (viz
dosavadni studie).

2) Dlouhodobé sledovani efektu lé€by. V obdobi nejpozdéji po 4-5 letech od zahdjeni Ié¢by bude u
kaZzdého nemocného provedeno a zdokumentovéno zhodnoceni jejiho dlouhodobého efektu a
rozhodnuto o dalsim postupu, véetné ev. snizeni davek & prerudeni/ukonéeni Ié¢by v ramci step
down strategie.

3) Delegovani aplikace Iéku. Ve vyjime&nych, zvlaétniho zfetele hodnych situacich (gravidita, obtizna
mobilita — traz atp., extrémni vzdélenost a.j.), je pfipustné delegovat aplikaci Iéku z centra ke
spadovému specialistovi. Divod je nutno Ffadné uvést v dokumentaci*.

* Lék bude centrem vyddn v celkovém mnoZstvi na obdobi 3, vyjimeéné 6 mésicii a ke dni predadni spddovému
pracovisti v tomto mnoZstvi vykdzdn. Spddové pracovisté je povinno Fddné dokumentovat Jjednotlivé aplikace a
stav nemocného a centrové pracovisté musi mit tyto informace k dispozici (a v dokumentaci).

Vintervalu nejdéle 6 mésica musi byt provedena kontrola nemocného v centru; spddové pracovisté k této
kontrole vydd pacientovi zprévu o prabéhu onemocnéni a jeho 16¢by. Tim neni dotéeno pradvo Pojistovny hradit
pouze mnoZstvi skutecné spotfebované. Uhrada léku jde za centrem, vykdzdni podani léku musi odpovidat
redinému poddni a podané ddvce, vykazuje centrum.

4) Indikace a lécba déti ve véku 6-12 let. Kone¢nd indikace vech déti ve véku 6-12 let probéhne v
centru pfi Pediatrické klinice FN Motol. Vlastni lé¢ba mize byt delegovana do ostatnich center v CR;
naklady na Ié¢bu pajdou na centrum, kde bude Ié¢ba aplikovana.

Hodnoceni efektu Ié¢by a klinické kontroly budou provédény individudiné dle vzajemné dohody
centra Motol a aplikujiciho centra.
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