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u dospEl'fch a dEtsk'ich pacientfi od G let v6ku

Hradec Kr6lov6 dne L!. !L.zOLs

,,Lddba tEikdho olergickdho ostmatu u pacientfr, ktefi sptfiuji viechno ndsledujici krit1rio:

' maii v prttbdhu posledniho roku dokumentovand minimdlnd dvd tdZkd exocerbace

astmotu splfiuiici kritdrio dle Doporuindho postupu epf S/eSnft* navzdory

vysokym dennim ddvkdm inholainfch kortikosteroid7 v kombinoci s dtouhodobd

phsobfcim inhaloinim beta2-agonistou, nebo potfebuji k uvedenf ostmatu pod

kontrolu (vietnd pfedchdzeni exocerbacim) dlouhodobou tdibu systdmovou

. kortikoteropii **

. dodriuji zdkoz koufeni

' moii pozitivni koinitesty nebo reoktivitu in vitro no celoroinivzduiny olergen

' vstupnisdrovd koncentrace celkovdho lgE u nich dosahuje minimdlnd 30 o

moximdl nd 7500 tU/ml** *

. parometr FEVl je pouze pomocnym parametrem****

Ldibo bude pieruieno u pacientI, u kterych se neprokdie adekvdtni odezvo no teropii.

Hodnoceniodezvy musi byt komplexni; zohrnuje nejen irovert oktudlni kontroly, ale i kontrolu

z dlouhodobdho hlediska. Hodnoceni odekvdtnosti odpovddi se provddi vidy po 76 tidnech

ldiby nebo v individudlnich pfipadech lze odekvdtnost odpovddi@ zhodnotit pozddji.

* Tiikd exacerbace astmatu ie definovdno joko nutnost poddni nebo novy.ieni tdiby systdmov,imi

kortikosteroidy no dobu tli q vice dn0 pro zhorieni pfiznak0 astmotu a zohrnuje i poddni/naviieni systemove

kortikoteropie dle domdciho ldiebndho pldnu.

Pro splndni podminek ihrady je nutne dokumentovot tiikou exocerbaci ndvitdvou zdravotnickdho zaiizeni

v ieiim prttbdhu, o to i v pfipadd poddni/navyieni systdmovd kortikoterapie dte domdciho tdiebn'ho ptdnu -
nepostoiuje pouhd uvedeni informoce pociento o jii probdhle exacerbaci.

** Dlouhodobd systimovd kortikoteropie je definovdna joko uiivdni systemovych kortikosteroidtt z indikoce

ostmatu v souhrnu nejmdnd 6 mdsictt v poslednich 72 misicich.

Pro splndni podminek (thrady neniv pfipadi doklodovdni dlouhodobd systdmovd kortikoteropie nutny v'itskyt

exocerbocf.



** Dlouhodobd systimovd kortikoterapie je definovdna joko uiivdnl systernov,ich kortikosteroid| z indikace

ostmotu v souhrnu nejmend 6 mdsictt v poslednich 12 mdsicich.

Pro splndni podminek ihrady neniv pfipadd doktadovdni dtouhodobe systemovd kortikoteropie nutni viskyt

exocerbaci.

** * Hodnots sdrovd koncentrace cetkovdho IgE. Ze strony VZP je snaho roziifit podminku ihrady dte zndni

sPC, ti. oi do horniviie 1500 lU/ml (nutno vyikot vyjddfeni s0KL a definitivniho souhtosu vZp),

V soutasnosti ie nutno pii hodnotdch sdrove koncentroce celkovdho lgE v rozmezi 700-1s00 lU/mt poiddot o

povoleni (thrody cestou I i.16 - v tdchto piipodech nebude tfeba opakovonych iddosti, bude postoiovat

jednor1zovd povoleni, o ktere je tfebo vislovnd poiddat.

Vyietfeni serovd koncentroce celkovdho tgE je nutne provest v obdobi 6 mdsictt pied nosozenim ld6by;

rozhodujici je hodnoto posledniho vyietfeni v tomto obdobi.

** ** Parometr FEVI

Pro splndni podminek (thrady nejsou hodnoty FEVIv poslednich 12 mdsicich rozhodujicim kriteriem.

Terapeutickym cilem je pfedchdzet poikozeni s trvol,im poklesem FEVT pod 80% (prebronchoditataini, %

ndleiitd nebo osobni nejlepii hodnoty).

V plipadd exocerboci ie no rozhodnuti tdkafe, zdo o kdy funkini vyietfeni plic dle tiie ktinickdho ndlezu provede.

Pokud ie spirometrickd vyietfeni provedeno, pro tdZkou exacerboci svidii - pied zahdjenim odekvdtni teiby

exocerbace - pokles FEVl pod 60%.

@ Ade kvdtnost odpovd d i.

Pfiznivd odpovdd'ie hodnoceno dle ukozatel0 kontroly ostmotu: zlepienivystedktt ACT nebo pokles ietnosti o

tiie exacerboci nebo sniieni medikace (ziejme ze zdznam0 v dokumentoci) nebo ztepieni vystedkfi funkinich

vyietieni.

V piipodd nosozeni LP u kortikodependentniho pociento bez exocerbaci je odpovdd'hodnocena toke poklesem

s potteby sy std movd ko rti kote ro p ie.

Za adekvdtni odpovdd' je u nejtd|iich forem ostmotu (SAFS - severe osthmo with fungat senzitizotion, astmo

s frekventnimi exocerbacemi, s rychlou deklinaci funkce ptic apod.) povaiovdno i zastoven/zpomoleni progrese

onemocndni o/nebo sniieni ddvek systdmovd kortikoterapie. V tdchto piipodech je moind provdddt definitivni

hodnoceni odpovddi pozddii nei po 16 tydnech l6iby, nejpozddji viak do 6. mdsictt od zohdjeni l6iby.

Pozddiii hodnoceni odpovidi je moini i v jinych odrtvodndnych pfipodech, pokud budou fddnd

zdokumentovdny: napf. interkurentni infekt nebo nodmdrnd expozice olergenu v hodnocenim obdobi.



D6le bvlo uiedn6no:

1) Ddvkovdni l6ku. L6dba bude zahiijena ddvkou vypodtenou dle tabulky v spc.
Dokud nebude v dR t dispozici 75 mg injekdni balenf l6ku, bude akceptovdno alternativni stiiddni
ddvek pii dodrZenicelkov6 mdsidniddvky (napi. d 14 dni 300 a 450 mg).
OSetiujici l6kai m0Ze v od0vodndn'ich piipadech (velmi dobni efekt l6dby, hranidni hodnoty vdhy
a/nebo koncentrace celkov6ho lgE) piistoupit ke snizenicelkov6 dilvky*.

*Alternativni stiiddni ddvky lze realizovot v piipodd chybdiiclho 75mg baleni (napi. sprdvnd/vypoitend ddvko
Xoloiru 150 mg je 3,5 amp - redlnd ddvkovdni bude stfiddni 3 a 4 amp.)
Sniieni celkovi ddvky lze realizovot prodlouienim intervolu mezijednottivymi ddvkami oi no 16 tydn0 (viz
dosavadni studie).

2) Dlouhodob6 sledovdni efektu l6iby. V obdobi nejpozddji po 4-5 letech od zah6jeni l6dby bude u
kaZd6ho nemocn6ho provedeno a zdokumentovdno zhodnocenijejiho dlouhodob6ho efektu a
rozhodnuto o dalSim postupu, vdetnd ev. sniZenf ddvek di pieru5eni/ukondeni l6dby v rdmci step
down strategie.

3) Delegovini aplikace 16ku. Ve v'ijimedn'ich, zvl65tniho zietele hodnlich situacich (gravidita, obtiZnd
mobilita - 1raz atp., extr6mnivzddlenost a.j.), je piipustn6 delegovat aplikaci l6ku z centra ke
spddovdmu specialistovi. Dfivod je nutno iddn6 uv6st v dokumentaci*.

* Lek bude centrem vyddn v celkovdm mnoistvi no obdobi 3, v,ijimeind 6 mdsicti a ke dni pieddni spddovdmu
procoviSti v tomto mnolstvi vykdzdn. Spddove procoviitd je povinno iddnd dokumentovot jednottivd op1koce o
stov nemocniho o centrovd procoviitd musf mit tyto informace k dispozici (a v dokumentaci).
V intervalu neiddle 6 mdsicl musi byt provedena kontrola nemocndho v centru; spddovd pracoviitd k tdto
kontrole vydd pacientovi zprdvu o prIbdhu onemocndni o jeho tdiby. Tim neni dotieno prdvo pojiitovny hrodit
pouze mnoistvi skuteind spotfebovond. 0hrodo ldku jde zo centrem, vykdzdni poddni ldku musl odpovidat
redlndmu poddni o podond ddvce, vykazuje centrum.

4) Indikace a l6iba d6tive v6ku 6-12 let. Konednd indikace vSech ddtive v6ku 6-12 let probdhne v
centru pii Pediatrick6 klinice FN Motol. Vlastni l6dba m0Ze blit delegovdna do ostatnich center v e R;
ndklady na l6dbu p0jdou na centrum, kde bude l6dba aplikovdna.
Hodnoceniefektu l6dby a klinick6 kontroly budou provdd6ny individuiilnd dle vzdjemn6 dohody
centra Motol a aplikujiciho centra.
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