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Rekomendacja nr 9/2010
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 15 lutego 2010r.

w sprawie Swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie
reumatoidalnego zapalenia stawow przy wykorzystaniu produktu
leczniczego tocilizumab (RoActemra®) w ramach terapeutycznego

programu zdrowotnego Narodowego Funduszu Zdrowia”, jako
Swiadczenia gwarantowanego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie
reumatoidalnego zapalenia stawdéw przy wykorzystaniu produktu leczniczego tocilizumab
(RoActemra®) w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego Narodowego Funduszu
Zdrowia”, jako Swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Nowoczesne metody leczenia reumatoidalnego zapalenia stawdéw polegajg m. in. na podawaniu
biologicznych lekédw modyfikujgcych przebieg choroby, w celu uzyskania dtugotrwatej remisji,
a nawet cofniecia sie objawow.

Analizowane zlecenie dotyczace finansowania ze srodkéw publicznych reumatoidalnego zapalenia
stawoéw przy wykorzystaniu produktu leczniczego tocilizumab odnosi sie do programu zdrowotnego,
precyzyjnie okreslajagc wskazanie stanowigce przedmiot wnioskowanego programu: stosowanie
tocilizumabu w skojarzeniu z metotreksatem w leczeniu dorostych pacjentéw z czynnym
reumatoidalnym zapaleniem stawéw o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, u ktérych stwierdzono
niewystarczajgcg odpowiedZz na leczenie lub nietolerancje dotychczasowego leczenia jednym
lub kilkoma lekami przeciwreumatycznymi modyfikujgcymi przebieg choroby Iub inhibitorami
czynnika martwicy nowotworu. Tocilizumab moze by¢ podawany w monoterapii w przypadku
nietolerancji metotreksatu.

Wprowadzenie do programow lekowych tocilizumabu moze umozliwi¢ skuteczne leczenie chorych,
ktorzy nie odpowiadajg na obecnie dostepne metody terapii.

Jakos¢ badan klinicznych przedstawionych do oceny przedmiotowego swiadczenia opieki zdrowotnej
przez podmiot odpowiedzialny uzasadnia ich wiarygodnos¢. W ramach analizy efektywnosci klinicznej
przeprowadzono pordownania bezposrednie, ktérych wyniki wskazaty, ze w zakresie wiekszosci
punktow koncowych tocilizumab okazat sie skuteczniejszy. Ocena efektywnosci klinicznej
tocilizumabu wykonana na podstawie poréwnan posrednich tocilizumabu w skojarzeniu
z metotreksatem, w zakresie gtéwnych punktéw koncowych, wskazata wiekszg skutecznoscé
tocilizumabu w terapii skojarzonej w stosunku do terapii w schematach poréwnywanych. Podkresli¢
nalezy wyzszg skutecznos$¢ w zakresie punktu koricowego - uzyskanie remisji choroby wg DAS28.
Wyniki poréwnan posrednich wskazujg na brak statystycznie istotnych rdznic pomiedzy
ticilizumabem w monoterapii a komparatorem w zakresie wszystkich ocenianych punktow
koncowych.

Ocene bezpieczenstwa technologii wnioskowanej przeprowadzono tylko w oparciu o randomizowane
badania kliniczne. Wyniki abstraktéw i doniesien konferencyjnych omoéwionych w przegladzie
systematycznym dotgczonym do wniosku nie dotyczyty rasy kaukaskiej. Analiza bezpieczenstwa
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wykonana w celu oceny ryzyka stosowania wnioskowanej technologii medycznej, wskazuje na istotne
statystycznie wieksze prawdopodobienstwo wystgpienia ciezkich dziatan niepozgdanych oraz infekcji
w stosunku do metotreksatu w monoterapii i nie rozni sie pod wzgledem czestosci wystepowania
choréb nowotworowych. Tocilizumab, jako lek immunosupresyjny, niesie z sobg ryzyka zdrowotne,
ktore z uwagi na krdtkotrwaty czas, ktory uptynat od chwili dopuszczenia do obrotu, pozostajg
nieznane. Wymaga to szczegdlnego podejscia do kwestii bezpieczenstwa omawianego produktu
leczniczego.

Metodologia oceny efektywnosci kosztdw ocenianego $wiadczenia opieki zdrowotnej uwzglednita
ocene kosztéw i konsekwencji oraz kosztdw uzytecznosci stosowania tocilizumabu w monoterapii
lub w kojarzeniu z metotreksatem w pierwszej linii leczenia biologicznego. Do analizy z perspektywy
ptatnika publicznego ze wzgledu na specyfike choroby, w ramach analizy wrazliwosci wykonano
analize z perspektywy spotecznej. Analize wykonano w horyzoncie catego zycia pacjenta.

W przedstawionej przez podmiot odpowiedzialny analizie uzytecznosci kosztow, tocilizumab
w terapii skojarzonej z metotreksatem okazat sie nieefektywny kosztowo w odniesieniu do terapii
inicjujacej (dane sprzed ogtoszenia komunikatu Ministerstwa Zdrowia z dnia 22 stycznia 2010 r.
w sprawie wyboru produktéow leczniczych stosowanych w ramach terapeutycznych programéw
zdrowotnych).

Realizacja wnioskowanej terapii w ramach programu zdrowotnego umozliwi skuteczniejsze
monitorowanie bezpieczenstwa leczenia. Krétki okres czasu, ktory uptynat od chwili dopuszczenia
tocilizumabu do obrotu moze rodzi¢c obawy wystgpienia dziatan niepozgdanych z uwagi na
niedoktadnie poznany profil bezpieczenstwa produktu leczniczego oraz ryzyko wystgpienia powiktan.

Prezes Agencji uwaza za wskazane Sciste monitorowanie bezpieczenstwa terapii tocilizumabem
w rozpatrywanym Swiadczeniu opieki zdrowotnej na przestrzeni dwdch lat, a nastepnie ponowng
ocene profilu bezpieczenstwa zaréwno w odniesieniu do populacji pacjentéw leczonych w ramach
whioskowanego programu zdrowotnego, jaki i wynikdw aktualnych $wiatowych doniesien
naukowych.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata wydana zgodnie z art. 31 a-c ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (tj. Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027
z pézn. zm.), na zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 28 wrzesnia 2009 r. (znak pisma: MZ-PLE-460-8365-
81/GB/09), ktére dotyczyto wydania rekomendacji Prezesa Agencji dla swiadczenia opieki zdrowotnej
»leczenie reumatoidalnego zapalenia stawdw przy wykorzystaniu produktu leczniczego tocilizumab
(RoActemra®) w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego Narodowego Funduszu Zdrowia”
w sprawie jego zakwalifikowania jako Swiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu
finansowania w sposéb kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw
jego realizacji, po uzyskaniu Stanowiska Rady Konsultacyjnej nr 13/4/2010 z dnia 15 lutego 2010 r.
w sprawie zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie reumatoidalnego zapalenia
stawéw przy wykorzystaniu produktu leczniczego tocilizumab (RoActemra®) w ramach
terapeutycznego programu zdrowotnego Narodowego Funduszu Zdrowia”, jako S$Swiadczenia
gwarantowanego.
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