Uwagi NCK do projektu dokumentu programowego z dnia 15 grudnia 2017 roku

rozdziat |podrozdziat |tytut podrodziatu tekst uwaga

v V1 Populacja docelowa |W Instytucie Hematologii i Transfuzjologii (IHiT) w Warszawie |Informacija o rejestrze IHiT nie jest opisem populaciji docelowej
prowadzony jest od 1991 r. komputerowy spis chorych na
hemofilie i inne skazy krwotoczne. Do 15 grudnia 2017 r.
znalazfo sig w nim fgcznie 6083 osoby. Rzeczywista liczba
pacjentéw kwalifikujgcych sig do objecia programem jest z
pewnoscig wigksza albowiem spis prowadzony w IHIT
obejmuje jedynie dane z tych osrodkéw, ktére dobrowolnie
zgfaszajg nowo rejestrowane przypadki skaz krwotocznych.

Wytgcznie poprzez utworzenie ogéinopolskiego
obligatoryjnego rejestru chorych na skazy krwotoczne mozliwe
bedzie Sciste monitorowanie rzeczywistej liczby pacjentéw z
|jednostkami chorobowymi wymienionymi w Programie.

V2 Kryteria kwalifikacji  |kryteria wg skaz kryteria kwalifikacji powinny by¢ okreslone odrebnie na kazdy rodzaj produktu

do Programu oraz leczniczego
wytaczenia z
Programu

V3 Planowane interwencj{a. Zakup i dystrybucja (w tym dostawy domowe) koncentratéw|brak informacii, jak dostawy domowe miatyby wyglada¢
czynnikdw krzepnigcia, w przyszioSci nowych lekéw
stanowigcych tzw. terapie niesubstytucyjng do profilaktyki i
leczenia krwawien.

a. Zakup osprzetu dla pacjentéw wymagajgcych centralnego|brak informaciji, jaki osprzet

dostepu zyinego (porty lub cewniki).

a. Utworzenie sieci Podstawowych i Specjalistycznych|brak informacji, co osrodki miatyby wykonywaé¢
Osrodkoéw Leczenia Chorych na Hemofilie.

Utworzenie narodowego rejestru chorych na skazy krwotoczne |brak szczeg6tdw dot. rejestru

Powotanie Rady Osrodkéw konieczne zadania rady

Optymalizacja systemu udzielania pomocy chorym na skazy |brak szczeg6tow

krwotoczne w stanach naglych

Szkolenia personelu brak szczego6tow

V4 przypis do tabeli *) w przypadku skutecznego eliminowania inhibitorbw w|program nie powinien zaktadac, ze terapia IT| bedzie nieskuteczna. Zatozeniem

ramach programu ITl oraz wprowadzania do stosowania w|powinna by¢ skuteczno$¢.

Polsce tzw. terapii niesubstytucyjnej, w tym

nowozarejestrowanego w USA leku Hemlibra (emicizumab)

mozna zatozyé, ze iloS¢ lekéw omijajacych bedzie mniejsza

niz wymieniona w tabeli

a. Kwalifikacia chorych do Programu, wydawanie|zapis wyklucza mozliwosé zapotrzebowania przez lekarza spoza o$rodka.
zapotrzebowah na koncentraty czynnikéw krzepnigcia /

wydawanie koncentratow czynnikéw  krzepnigcia oraz

udzielanie $wiadczern zdrowotnych odbywaé sig¢ bedzie w

Podstawowych i Specjalistycznych Osrodkach Leczenia

Chorych na Hemofilie.

a. Podstawowe i Specjalistyczne Osrodki Leczenia Chorych|konieczne oszcowanie skutkéw finansowych szkoler w osrodkach.
na Hemofilie bedg zobowigzane do prowadzenia rejestru

chorych na hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne,

monitorowania wynikéw leczenia w swoim rejonie oraz

prowadzenia szkoler dla personelu medycznego.

1] I3 s.8 Pomimo zatozen w poprzednich programach powotania Wprowadzono odrebny system rozliczer dla oSrodkéw i rozliczenia te sg
osrodkow leczenia chorych na hemofilig i pokrewne skazy sprawozdawane. Nie mozna mowi¢, ze osrodki nie powstaty
krwotoczne, osrodki te nie zostaty utworzone.

1]} 2 2|a. upowszechnienie stosowania rekombinowanych czynnik rekombinowany powinien by¢ dostgpny dla pacjentéw,u ktérych
koncentratéw czynnikow krzepnigcia VIl i IX, nie tylko u nowo |wystapity reakcje uczuleniowe na leki osoczopochodne, zostaly oficjalnie
narodzonych dzieci (tzw. PUPs - previously untreated zgtoszone do Urzedu Rejestracji a pacjenci prowadzili dzinniczki
patients), ale u wszystkich pacjentéw z hemofilig A i B nie
eksponowanych uprzednio na koncentraty osoczopochodne
oraz u chorych z reakcjami uczuleniowymi po koncentratach
osoczopochodnych
a. wprowadzanie koncentratéw czynnikéw krzepnigcia o mozliwe wprowadzenie punktaciji w przetargu za czas dziatania
iprzediuzonym czasie dziatania
zapewnienie dostgpu do programu immunotolerancii nalezy rozwazy¢ wprowadzenie zasady odpowiedzialno$ci producenta czynnika

VIl lub IX za powstanie inhibitora.
i. zapewnienie dostgpu do innowacyjnych terapii, ktore bedg |mozliwe, ale w ramach zaplanowanego w programie budzetu
wprowadzane do lecznictwa w latach 2019-2023 i
zastgpowanie nimi koncentratéw osoczopochodnych i/lub
rekombinowanych czynnikéw krzepnigcia
Powotanie przez MZ Podstawowych (I stopier referencyjnosci) |co oznacza powotanie. Jesli powotanie w drodze konkursu, o$rodki muszg-mie¢
i Specjalistycznych (Il stopien referencyjnosci) Osrodkéw okreslone zadania
Leczenia Chorych na Hemofilie
zapewnienie dostepu do planowych operacji chirurgicznych i  [do rozwazenia zmiana na "zapewnienie dostgpu do leczenia szpitalnego i
operaciji chirurgicznych ze wskazar nagtych u pacjentéw ze  |ambulatoryjnego u pacjentéw ze skazami krwotocznymi wymienionymi w
skazami krwotocznymi_wymienionymi w Programie Programie”
zapewnienie dostaw domowych koncentratéw czynnikéw propozycja wymaga dopracowania. Problemem jest jednoroczno$¢ budzetu,
krzepnigcia brak budzetu w pierwszym kwartale, mozliwo$¢ zakupu leku powodujacego
uczulenia
zapewnienie odpowiedniego osprzetu dla pacjentow propozycja wymaga wypisania elementow osprzegtu
wymagajgcych centrainego  dostepu zylnego.
Powotanie przez MZ Podstawowych (| stopieri referencyjnosci) |brak informacii, jakie kryteria mozna stosowaé w "powotaniu”
i Specjalistycznych (Il stopien referencyjno$ci) Osrodkéw
Leczenia Chorych na Hemofilig, zapewniajacych
kompleksowa opieke zdrowotng nad pacjentami ze skazami
krwotocznymi wymienionymi w Programie,

m3 3|l Odsetek chorych leczonych koncentratami odsetek w stsunku do czego, jaka ilo§¢ czynnika o przedtuzonym dziataniu
rekombinowanych czynnikéw krzepnigcia, koncentratami
czynnikow krzepniecia o przedtuzonym czasie dziatania oraz
innymi formami innowacyjnych terapii.

. Tempo wprowadzania terapii innowacyjnych Zalezy to nie tylko od MZ, réwniez od rejestracji lekéw oraz ich cen
. Liczba i przyczyny zgonéw chorych objetych brak mozliwosci pozyskania danych dot. przyczyny zgonu
Programem.

\ V1 s. 1 Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny ratunkowej wskaze |do rozwazenia:
szpitalne oddziaty ratunkowe, w ktorych powinny byé -odcigzenie konsultanta krajowego od obowigzku na rzecz Rady Programu:
utworzone depozyty szpitalne ze wzgledu na odlegtos¢ od -wprowadzenie jako celu zwigkszania odsetka SOR posiadajgcych czynniki
RCKIK i okresli ilosci lekéw niezbgdne do zabezpieczenia na
tych oddziatach

\a s.2 Zostang takze powotane dwa Narodowe Osrodkéw Leczenia |brak uzasadnienia dla powstania NOLChH - co majg robi¢ i za co odpowieada¢
Chorych na Hemofili¢ (NOLChH) - jeden dla dorostych, drugi
dla dzieci. Dodatkowo do zadarn NOLChH bedzie naleze¢
diagnostyka i leczenie najtrudniejszych przypadkow
medycznych, udzielanie konsultacji POLChH i SOLChH

V1 s. 4 Przeprowadzenie konsultacji z lekarzem specjalistg jest co nalezy zrobic, jesli nie bedzie mozna dodzwoni¢ sig do lekarza z oSrodka
obowigzkowe przed kazdym zabiegiem diagnostycznym badz
leczniczym przebiegajacym z naruszeniem ciggtosci tkanek u
pacjenta chorego na hemofili¢ i inne wrodzone skazy
krwotoczne.

A\ s. 5 Regionalne Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa beda Zgodnie z ustawg o publicznej stuzbie krwi RCKiK majg prawo do wydawania
odpowiedzialne za: a) przechowywanie koncentratow czynnikéw krzepnigcia i produktéw krwiopochodnych. Nie majg prawa do
czynnikéw krzepniecia, desmopresyny oraz nowo dystrybuciji innych lekow.
zarejestrowanych lekéw

V2 s.7 Dodatkowe zadania POLChH (nie wymienione w brak szczeg6téw i kosztow szkoleri prowadzonych przez POLSCH
Rozporzadzeniu) - prowadzenie dziatalnosci szkoleniowo-
dydaktycznej majgcej na celu state podnoszenie standardéw
opieki nad chorymi na skazy krwotoczne na terenie dziatania
POLChH

V2 s.7 Dodatkowe zadania POLChH (nie wymienione w osrodki moga by¢ uzytkownikiem aplikaciji, ale nie administratorem
Rozporzadzeniu):. - administrowanie ewidencjg pacjentéw na
podleglym terenie

V2 s. 9 Dodatkowe zadania SOLChH - zglaszanie kandydatéw do  |czy zesp6t kwalifikujacy jest potrzebny
terapii immunotoleranciji zespotowi kwalifikujgcemu oraz
przeprowadzanie procesu immunotolerangiji (ITl),

V2 s.9 Dodatkowe zadania SOLChH - monitorowanie dziatar na czym to monitorowanie miatoby polegaé?

niepozadanych lekéw substytucyjnych na podieglym terenie,




