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Rekomendacja nr 25/2012
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 18 czerwca 2012 r.

w sprawie usuniecia albo dokonania zmiany poziomu lub sposobu
finansowania swiadczenia opieki zdrowotnej: , Leczenie chtoniakow
nieziarniczych zaklasyfikowanych do kodu ICD-10 C85 przy
wykorzystaniu produktu leczniczego MabThera (rytuksymab )”

Prezes Agencji nie rekomenduje usuniecia z wykazu $wiadczen gwarantowanych
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie chtoniakéw nieziarniczych zaklasyfikowanych do
kodu ICD-10 C85 przy wykorzystaniu produktu leczniczego MabThera (rytuksymab),
nie rekomenduje tez zmiany jego sposobu finansowania.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajac sie do stanowiska Rady Przejrzystosci’, nie rekomenduje
usuniecia z wykazu Swiadczen gwarantowanych swiadczenia opieki zdrowotnej: ,Leczenie
chtoniakdw nieziarniczych zaklasyfikowanych do kodu ICD-10 C85 przy wykorzystaniu
produktu leczniczego MabThera (rytuksymab).

Wedtug zgodnej opinii ekspertéw rytuksymab jest lekiem o wysokim wskazniku
terapeutycznym, ktory powinien by¢ dostepny dla wszystkich chorych na chtoniaki
z komédrek B wykazujgcych ekspresje antygenu CD20, u ktérych wystepujg wskazania do
przeciwnowotworowego leczenia systemowego. Leczenie rytuksymabem powinno byé
stosowane niezaleznie od stopnia zaawansowania choroby, rodzaju i sposobu dawkowania
innych lekéw i/lub stosowania innych metod leczniczych, ktére mogg by¢ wskazane w danym
przypadku klinicznym, z wytgczeniem wykazanej opornosci na leczenie rytuksymabem lub
obecnosci ewentualnych przeciwwskazan medycznych.

Do kodu ICD-10 C85 zalicza sie inne i nieokreslone typy chtoniakow nieziarniczych. Badania
dotyczace zastosowania w nich rytuksymabu sg nieliczne, lecz dokumentujg jego skutecznos¢
kliniczna.

Problem zdrowotny

Klasyfikacja chtoniakdéw nieziarniczych zaliczanych do kodu C85 (inne i nieokreslone typy chtoniakéw
nieziarniczych) zawiera kilka niespecyficznych podkodéw, do ktdérych powinni by¢ klasyfikowani
pacjenci, u ktérych wystepuja trudnosci w diagnostyce réznicowej chtoniaka nieziarniczego. Wedtug
Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) kod C85 obejmuje rozpoznania: C85 Other and unspecified
types of non-Hodgkin lymphoma; C85.1 B-cell lymphoma, unspecified, code to the more specific
description.; C85.2 Mediastinal (thymic) large B-cell, Lymphoma; C85.7 Other specified types of non-
Hodgkin Lymphoma; C85.9 Non-Hodgkin lymphoma, unspecified, Lymphoma NOS, Malignant
lymphoma NOS, Non-Hodgkin lymphoma NOS.
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Wystepujg pewne rozbieznosci pomiedzy polska klasyfikacjg ICD-10 C85 a edycjg WHO, gdzie brak
jest kodu C85.0: miesak limfatyczny. Natomiast w edycji polskiej pominieto kod C85.2: mediastinal
(thymic) large B-cell lymphoma (chtoniak pierwotny $rédpiersia z duzych komdrek linii B). Oprocz
jednego konkretnego podkodu zaréwno w edycji polskiej, jak i WHO, wszystkie inne sg na tyle
niespecyficzne i nieokreslone, ze istnieje mozliwos¢ zakwalifikowania do nich pacjentéw z réznymi
typami chtoniakdw nieziarniczych.

Chtoniaki nieziarnicze (NHL) to nowotwory tkanki limfatycznej, krwiotwdrczej i tkanek pokrewnych.
Cecha charakterystyczng NHL jest rozrost klonalny komdrek limfoidalnych odpowiadajacych réznym
stadiom zrdznicowania prawidtowych limfocytéw B, T lub naturalnych komdrek cytotoksycznych
(NK). Pierwotnym ogniskiem chtoniakow nieziarniczych sg najczesciej wezty chtonne, aczkolwiek
proces nowotworowy moze réwniez rozwijaé sie od poczatku w innych narzadach, takich jak skéra
badz zotadek. Etiologia NHL nie jest poznana, wsréd potencjalnych czynnikéw wptywajgcych na
rozwdj nowotwordw wywodzacych sie z uktadu chtonnego wymienia sie: wirusy (Epstein-Barr,
HTLV-1, HIV, HHC-8, HCV C), bakterie (np.: Helicobacter pylori, Borrelia burgdoferi, Campylobacter
jejuni, Chlamydia psitaci), choroby autoimmunologiczne, wrodzone niedobory immunologiczne
(zespot Wiskotta i Aldricha, zespdt ataksja-telangiektazja), nabyte niedobory immunologiczne
(AIDS, immunosupresyjny zespot poprzeszczepowy), leki cytostatyczne i immunomodulujgce, zwigzki
chemiczne (np.: aromatyczne zwigzki cykliczne, zwigzki sosowane w ochronie roslin), czynniki
fizyczne (np.: promieniowanie jonizujace), aktywacja onkogendéw na skutek przetamania
mechanizmdw supresorowych.

Na sSwiecie czesto$s¢ wystepowania chtoniakéw rosnie o okoto 5% rocznie i stanowi jeden
z najwyzszych wskaznikdw sposrdéd wszystkich rodzajéw nowotworéw, co w gtdwnej mierze
spowodowane jest postepem zaawansowanych technik diagnostycznych zwiekszajgcych
wykrywalnos¢ chtoniakdéw. Istotny wptyw na czestos¢ wystepowania chtoniakdow ma tez wysoka
zachorowalnos¢ na ten typ nowotworu u mtodych mezczyzn z zakazeniem HIV. Nie bez znaczenia jest
takze fakt, iz chtoniaki mogg rozwija¢ sie takze u innych o0sdéb z zaburzong odpornoscia,
a w szczegdlnosci u pacjentow poddawanych dtugotrwatej immunosupresji, np. po przebytej
transplantacji, czy leczonych z powodu choréb o podtozu autoimmunologicznym. Ryzyko zachorowan
ros$nie wraz z wiekiem, osiggajac szczyt ok. 70 r.z.. Wyjatek stanowig chtoniaki limfoblastyczne, ktére
najczesciej wystepuja u dzieci i mtodych dorostych.

Chtoniaki nieziarnicze stanowig 4-5% nowotwordéw ztosliwych w Polsce. W odniesieniu do chtoniakéw
nieziarniczych zakwalifikowanych do kodu ICD-10 C85, wedtug danych Krajowego Rejestru
Nowotwordéw w latach 1999 do 2009, rocznie stwierdzono od okoto 700 do 1100 zachorowanh oraz od
okoto 700, poprzez 900, do 800 zgondw w kolejnych latach. Rzeczywista zapadalno$é w Polsce jest
najprawdopodobniej wieksza, co wynika z niedoszacowania populacji oséb dotknietych tym typem
nowotworu®.

Aktualnie obowigzujgca praktyka kliniczna

Przebieg kliniczny chtoniakdéw nieziarniczych moze by¢ powolny, agresywny lub bardzo agresywny.
Chtoniaki nieziarnicze o powolnym przebiegu (chtoniaki indolentne) cechuje dtugi czas przezycia
(kilka-kilkanascie lat), natomiast w chtoniakach agresywnych lub bardzo agresywnych czas przezycia
jest zdecydowanie krétszy (miesigce lub tygodnie).

Ostateczne rozpoznanie NHL opiera sie wyfacznie na badaniu histopatologicznym catego wezta
chtonnego lub fragmentu zajetego narzadu. Uzupetnienie oceny histologicznej stanowi badanie
immunofenotypowe, ktére réznicuje chtoniaki pod katem przynaleznosci do danego klonu komérek.
Nowotwory z komérek B na swojej powierzchni wykazujg ekspresje markeréw pan-B: CD19, CD20,
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CD22, CD79a. Nowotwory z komdrek linii T i NK posiadajg odpowiednio antygeny pan-T: CD2, CD3,
CD7 oraz NK: CD16, CD56.

Po ustaleniu rozpoznania ocenia sie stopied zaawansowania klinicznego choroby celem
wprowadzenia optymalnego postepowania leczniczego. Wedtug szeroko stosowanej klasyfikacji Ann
Arbor w NHL wyrdznia sie:

- stadium | — zajecie jednej grupy weztéw chtonnych lub narzadu limfatycznego (1) lub pojedynczego
narzadu/miejsca pozalimfatycznego (IE);

- stadium |l — zajecie dwdch lub wiecej grup weztéw chtonnych po jednej stronie przepony (Il) lub
zlokalizowane (jednoogniskowe) zajecie narzadu pozalimfatycznego z objeciem jednego lub wiecej
okolicznych weztéw chtonnych z lub bez zajecia innych weztéw chtonnych po tej samej stronie
przepony (lIE);

- stadium Il - zajecie weztéw chtonnych lub narzagddw limfatycznych po obu stronach przepony (lll)
czemu towarzyszy¢ moze zajecie narzadu pozalimfatycznego (lIIE);

- stadium IV - rozsiane zajecie narzagddéw pozalimfatycznych z lub bez zajecia weztdw chtonnych
i narzaddéw limfatycznych.

Klasyfikacja stopnia zaawansowania zawiera rowniez wystepowanie objawdw systemowych
(ogdlnych) tj.: gorgczki (>38°C) trwajacej bez uchwytnej przyczyny dtuzej niz 2 tygodnie i/lub potow
nocnych i/lub chudniecia, tj. utraty co najmniej 10% wagi ciata w czasie nie dtuzszym niz 6 miesiecy,
gdzie litera B oznacza ich obecnos, litera A brak.

Dodatkowo stadium zawansowania klinicznego wg Ann Arbor uzupetnia sie o okreslenie czynnikéw
rokowniczych wchodzacych w zakres miedzynarodowego wskaznika rokowniczego IPl (ang.
International Prognostic Index) dla chtoniakdw nieziarniczych?.

Opis wnioskowanego swiadczenia

MabThera (substancja czynna — rytuksymab; kod ATC: LO1X C02) jest przeciwciatem monoklonalnym,
ktére wigze sie swoiscie z transbtonowym antygenem CD20 - nieglikozylowang fosfoproteing,
wystepujacag na limfocytach pre-B i na dojrzatych limfocytach B. Antygen CD20 wystepuje w okoto
95% przypadkéw wszystkich chtoniakdw nieziarniczych (NHL) z komérek B. Antygen CD20 wystepuje
na prawidtowych limfocytach B, jak i na zmienionych nowotworowo komérkach B, lecz nie wystepuje
na hematopoetycznych komodrkach pnia, na wczesnych limfocytach pro-B, na prawidtowych
komoérkach plazmatycznych, ani na komadrkach innych zdrowych tkanek.

Antygen ten po potaczeniu z przeciwciatem nie podlega wprowadzeniu do komorki i nie jest
uwalniany z jej powierzchni. CD20 nie wystepuje w postaci wolnej, kragzgcej w osoczu, co wyklucza
kompetycyjne wigzanie przeciwciata. Domena Fab czgsteczki rytuksymabu wigze sie z antygenem
CD20 na limfocytach B i poprzez domene Fc uruchamia mechanizmy uktadu odpornosciowego
prowadzgce do lizy komérek B. Wykazano takze, ze przytgczenie rytuksymabu do antygenu CD20 na
limfocytach B indukuje $mier¢ komérki w drodze apoptozy.

Produkt leczniczy Mabthera uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w ramach procedury
centralnej w dniu 2 czerwca 1998 r.. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jest wazne na czas
nieokreslony. Wskazania rejestracyjne produktu leczniczego MabThera obejmujg: chtoniaki
nieziarnicze (NHL) ograniczone do chtoniakéw nieziarniczych grudkowych oraz chtoniaka rozlanego
z duzych komérek B w monoterapii jak i w leczeniu skojarzonym, reumatoidalne zapalenie stawoéw
(RZS) i przewlekty biataczke limfocytowg (PBL).

Rytuksymab w leczeniu pacjentdw zakwalifikowanych do kodu ICD-10 C85 stanowi $wiadczenie
gwarantowane w ramach katalogu substancji czynnych stosowanych w chemioterapii na podstawie

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Rekomendacja nr 25/2012 Prezesa AOTM z dnia 18 czerwca 2012 r.

Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie $Swiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia szpitalnego (Dz.U.09.140.1143 z pézn. zm.).2

Efektywnosc¢ kliniczna

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania zgodnego z klasyfikacjg WHO oraz dodatkowo dla
rozpoznania miesak limfatyczny, ktére wystepuje jedynie w polskiej klasyfikacji Systemu Rejestracji
Systemow Kodowania i Klasyfikacji Statystyki Resortowej, odnaleziono jedno poréwnawcze
randomizowane badanie kliniczne (RCT) Ill fazy (Rieger 2010) oraz dwie analizy retrospektywne
(Savage 2006, Novoselac 2007). Wyniki badan wigczone do analiz efektywnosci klinicznej odnosity
sie do pacjentow z PMBCL (ang. Primary mediastinal (thymic) large B-cell lymphoma) — kod ICD-10
C85.2 (kod ten jest pominiety w polskiej wersji ICD-10).

Alternatywne dla rytuksymabu technologie medyczne w analizowanym wskazaniu stanowity
wszystkie metody leczenia nie zawierajgce rytuksymabu m.in.: chemioterapia bazujgca na
schematach CHOP (cyklofosfamid, doksorubicyna, winkrystyna, prednizon, etopozyd), oraz
radioterapia.

We wszystkich badaniach witgczonych do analizy efektywnosci klinicznej wspdélnymi, gtéwnymi
punktami koncowymi byty: remisji catkowita odpowiedz/remisja (CR) oraz catkowita odpowiedz
niepotwierdzona (CRu), czeSciowa odpowiedz/remisja (PR), brak zmian (NC), postep choroby (PD)
oraz $mierc.

W badaniu Rieger 2010 do analizy wtgczono 87 pacjentéw z PMBCL, z czego 44 (51%) otrzymato
chemioterapie w pofaczeniu z rytuksymabem, natomiast 43 (49%) tylko chemioterapie. Wiekszo$¢
(92%) pacjentéw z PMBCL otrzymato chemioterapie wg schematu CHOP-21 lub CHOEP-21.
Odpowiedz na leczenie w grupie otrzymujacej chemioterapie (grupa CHOP) oraz chemioterapie
potaczong z podawaniem rytuksymabu (grupa CHOP-R) ksztattowata sie odpowiednio: CR/CRu -14
(32,6%); PR-17 (39,5%); NC-2 (4,7%); PD-7 (16,3%) w grupie CHOP oraz CR/CRu -23 (52,3%); PR-14
(31,8%); NC -4 (9,1%); PD- 0 w grupie CHOP-R. Odnotowano 1 zgon w grupie CHOP-R.

W grupie chorych analizowanych 87% (76 pacjentéw) otrzymato dodatkowo radioterapie ze wzgledu
na wystepowanie zmian masywnych lub zmian pozaweztowych tj.: 39 pacjentow (51%) z grupy bez
rytuksymabu oraz 37 pacjentéw (49%) z grupy leczonych rytuksymabem. 10 pacjentdw z grupy bez
rytuksymabu oraz 6 z grupy z rytuksymabem nie poddato sie radioterapii. Dodatkowo jeden pacjent
wykazujacy CR z grupy z rytuksymabem przeszedt radioterapie, pomimo ze nie spetniat warunkdow
zgodnych z protokotem badania. Wyniki analizy wykazaty, ze 18 z 61 pacjentéw (30%) osiggneto
poprawe dzieki zastosowaniu radioterapii, jedynie 4 pacjentéw (7%) wykazywato PD po zakoriczonej
radioterapii. Wartosci przyjetych punktéw koricowych w grupie CHOP po zakonhczeniu radioterapii
ksztattowaly sie odpowiednio: CR/CRu — 20 (54,1%); PR — 17 (18,9%); NC — 1 (2,7%); PD — 9 (24,3%)
w poréwnaniu do grupy CHOP-R CR/CRu — 32 (80%); PR — 4 (10%); NC — 2 (5%), PD — 1 (2,5%), gdzie
wystapit 1 zgon.

Po zakoniczeniu terapii (tagcznie z radioterapig) 52 z 77 pacjentow (68%) uzyskato CR/CRu. Pacjenci
leczeni z zastosowaniem rytuksymabu wykazywali lepsze CR/CRu w pordwnaniu do pacjentéw bez
rytuksymabu (odpowiednio 80% vs 54%, p=0,015). Zastosowanie rytuksymabu znaczgco zmniejszato
ilos¢ pacjentéw z PD w poréwnaniu do terapii bez rytuksymabu (odpowiednio 2,5% vs 24%, p=0,006).
Mediana czasu obserwacji wyniosta 34 miesigce. Jedynie 3 pacjentéw z PMBCL wykazato wznowe
choroby po osiggnieciu CR/CRu, 2 z nich w ciggu jednego roku od randomizacji (jeden pacjent z grupy
leczonej rytuksymabem oraz jeden z grupy leczonej tylko chemioterapig). Trzeci pacjent leczony
wytacznie chemioterapig wykazat nawrét choroby po 42 miesigcach od randomizacji.
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Biorgc pod uwage 3-letni czas do progresji choroby lub wystgpienia zdarzen (EFS), podawanie
rytuksymabu znaczgco wptywato na uzyskiwane wyniki. Dla grupy z rytuksymabem 3-letni EFS
wynosit 78% [95% Cl: 61% - 88%], natomiast dla grupy bez rytuksymabu 52% [95% Cl: 35% - 66%],
p=0,012. Natomiast szacowany 3-letni catkowity czas przezycia (OS) nie wykazywat statystycznie
znaczacych rdznic pomiedzy grupami z rytuksymabem i bez rytuksymabu i wynosit odpowiednio
88,5% [95% Cl: 71% - 96%)] oraz 78,2% [95% Cl: 61% - 88%], p=0,16.

Savage 2009 w analizie retrospektywnej badat wptyw poszczegdlnych schematéw leczenia na
uzyskane 5-letnie catkowite przezycie. Do badania wtgczono 153 pacjentéw z nowo zdiagnozowanym
PMBCL. Wiekszo$¢ z nich byta w stadium I/Il (74%) i wykazywata zmiane masywng (75%). Pacjenci
leczeni byli schematami odpowiadajgcymi édwczesnej praktyce medycznej (1980-1992 r.; schemat
MACOPB/VACOPB; 1992-2001, schematy oparte na CHOP; 2001-obecnie, schemat CHOP-R).
Poczawszy od stycznia 1998 r. rutynowo rekomendowano radioterapie po chemioterapii, przed tym
okresem radioterapia wykonywana byta w zaleznosci od stadium choroby i indywidualnych cech
pacjenta. Wszyscy pacjenci leczeni od 1 marca 2001 r. otrzymywali terapie R-CHOP. Mediana czasu
obserwacji wyniosta okoto 9 lat. W czasie okresu obserwacji utracono 9 oséb.

Poréwnania w parach z wykorzystaniem metody Kaplana-Meiera wykazujg istotne statystycznie
réznice jedynie miedzy schematem MACOPB/VACOPB a CHOP (p=0,016). Nie stwierdzono istotnych
statystycznie réznic w 5-letnim OS pomiedzy schematami CHOP i CHOP-R ani pomiedzy CHOP-R
i MACOPB/VACOPB.

Analiza retrospektywna Novoselac 2007 uwzglednita leczenie rytuksymabem w potgczeniu z CHOP
10 pacjentdw z PMBCL. Siedmiu pacjentéw (70%) osiggneto CR po zakorczeniu terapii R-CHOP,
dodatkowo 2 pacjentéw (20%), ktdrzy osiggneli PR po zakoriczeniu terapii R-CHOP, osiggneto CR po
zakonczeniu radioterapii. Jeden pacjent po zakoriczeniu chemio i radioterapii nadal wykazywat oznaki
choroby i zostat skierowany do przeszczepu komodrek macierzystych. Badanie wykonane po 22
miesigcach od zakonczenia terapii wykazato, ze pacjent pozostawat w stanie CR. Mediana czasu
obserwacji wyniosta 20 miesiecy’.

Bezpieczenstwo stosowania

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego® (ChPL), najczestsze ciezkie dziatania niepozadane,
to:

e reakcje w wyniku podania — najczesciej raportowane (w ChPL — bardzo czeste lub czeste)
tacznie z zespotem uwalniania cytokin i rozpadu guza u pacjentdow z duzg masg guza.

¢ choroby infekcyjne, reaktywacja patogenéw — powikfania infekcyjne, gtéwnie bakteryjne
i wirusowe, wystepowaty u ok. 30-55 % pacjentédw podczas badan klinicznych prowadzonych
wsrod pacjentéw z chtoniakami nieziarniczymi (w ChPL — bardzo czeste lub czeste). Ryzyko
wieksze w leczeniu podtrzymujgcym rytuksymabem.

e zaburzenia sercowe — objawy dtawicy piersiowej lub zaburzen rytmu serca (w ChPL podane
sg jako czeste, niezbyt czeste i 0 nieznanej czestosci).

Na stronach internetowych EMA, FDA i URPL znajdujg sie komunikaty na temat bezpieczenstwa
stosowania leku dotyczace postepujacej wieloogniskowej leukoencefalopatii (PML) oraz reakcji na
wlew u chorych na RZS, ktdre prowadzity do zgondw.

Decyzjg Komisji Europejskiej, podmiot odpowiedzialny zobowigzany zostat do przeprowadzenia
dodatkowych ponad rutynowe dziatan w zakresie nadzoru nad bezpieczeristwem stosowania
MabThery w zakresie monitorowania przypadkdéw: neutropenii, PML (postepujgcej wieloogniskowej
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leukoencefalopatii), PRES (zespotu odwracalnej tylnej encefalopatii) oraz przedtuzonego obnizenia
poziomu komérek B, infekcji oraz reakcji na infuzje, cigzy i laktacji’.

Efektywnos¢ kosztowa

W toku wyszukiwania dowoddéw naukowych nie odnaleziono publikacji oceniajgcych pod wzgledem
ekonomicznym zastosowanie ocenianej interwencji w rozpatrywanym wskazaniu.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Dane udostepnione przez Departament Gospodarki Lekowej NFZ $wiadczg o tym, iz w ramach
katalogu substancji czynnych stosowanych w chemioterapii nowotwordéw na leczenie 258 pacjentéw
zakwalifikowanych do kodu ICD-10 C85 wydatkowano w 2009 r. okoto 4 990 tys. PLN. W 2010 r. 396
pacjentdow byto leczonych na tgczng kwote 7 733 tys. PLN, 418 pacjentow w 2011 r., a koszt terapii
wynidst 8 491 tys. PLN. Bazujgc na dostepnych danych mozna zatozy¢, ze rocznie w ramach katalogu
substancji czynnych stosowanych w chemioterapii nowotworéw okoto 357 pacjentow
z rozpoznaniem C85 byto leczonych rytuksymabem, a S$rednia warto$¢ $wiadczen wyniosta
w przyblizeniu 7 071 tys. PLN. Zatem mozna przypuszczaé, ze usuniecie $wiadczenia leczenie
chtoniakéw nieziarniczych zakwalifikowanych do kodu C85 przy wykorzystaniu produktu leczniczego
MabThera (rytuksymab) z wykazu $Swiadczen gwarantowanych przyniesie roczne oszczednosci dla
budzetu ptatnika w wysokosci ok. 7,1 mIn PLN2.

Omowienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

W toku wyszukiwania dowoddédw naukowych nie odnaleziono rekomendacji odnoszacych sie do
zastosowania rytuksymabu w rozpatrywanym wskazaniu®.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja Prezesa Agencji w przedmiocie usuniecia lub dokonania zmiany sposobu finansowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie chtoniakdw nieziarniczych zaklasyfikowanych do kodu ICD-10 C85
przy wykorzystaniu produktu leczniczego MabThera (rytuksymab )” zostata przygotowana na podstawie
zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2009 r. (znak pisma: MZ-PLE-460-8365-161/GB/09), zgodnie z art.
31e ust. 1, art. 31f ust. 5 oraz 31h ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych z dnia 27 sierpnia 2004 r. (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdin.zm.), w $lad za pismem
w sprawie ustalenia terminu wydania rekomendacji oraz doprecyzowania zlecenia (znak pisma: MZ-PLA-460-
12508-21/GB/11), oraz w nawigzaniu do pisma podtrzymujgcego zlecenie z dnia 18 kwietnia 2012 r. (znak
pisma: MZ-PLA-460-14444-3/GB/12).

Pi$miennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 33/2012 z dnia 18 czerwca 2012 r. w sprawie usuniecia z wykazu
Swiadczen gwarantowanych albo dokonania zmiany poziomu lub sposobu finansowania swiadczenia
MABTHERA (rytuksymab) we wskazaniu: ,leczenie chtoniakéw nieziarniczych zaklasyfikowanych do
kodu ICD10 C85”.

2. Raport AOTM-0T-0451 ,Leczenie chtoniakdw nieziarniczych zakwalifikowanych do kodu ICD-10 C85
przy wykorzystaniu produktu leczniczego MabThera (rytuksymab)”.

3. Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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