Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko Rady Konsultacyjnej
nr 20/10/26/2009 z dnia 14 grudnia 2009r.
w sprawie zmiany warunkow realizacji nastepujacych swiadczen
gwarantowanych, terapeutyczne programy zdrowotne:

1. Leczenie raka piersi

2. Leczenie przewlekiej biataczki szpikowej

3. Leczenie nowotworow podscieliska przewodu
pokarmowego

4. Leczenie przedwczesnego dojrzewania piciowego u dzieci

5. Leczenie pierwotnych niedoborow odpornosci u dzieci

6. Leczenie spastyczno$ci w mozgowym porazeniu dzieciecym

7. Leczenie reumatoidalnego zapalenia i mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym

8. Leczenie choroby Gauchera

9. Leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowa

niedoczynnoscig przysadki

10. Leczenie niskorostych dzieci z Zespotem Turnera

11. Leczenie niskorostych dzieci z przewlekta niewydolnoscia

nerek

12. Leczenie choroby Hurler

13. Leczenie dzieci z zespotem Prader-Willi

14. Leczenie choroby Lesniowskiego — Crohna

15. Leczenie opornych postaci szpiczaka mnogiego

16. Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego

17. Leczenie choroby Pompego

18. Leczenie mukopolisacharydozy typu Il (Zesp6t Huntera)

19. Leczenie mukopolisacharydozy typu VI (Zespot Maroteaux
i Lamy)

20. Leczenie niskorostych dzieci z ciezkim pierwotnym
niedoborem IGF-1

21. Leczenie glejakdow mozgu
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Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 20/10/26/2009 z dnia 14 grudnia 2009r.

Rada Konsultacyjna uwaza za zasadne zmiany zaproponowane w pismach Ministra Zdrowia
z dnia 3 listopada 2009 (pismo znak MZ-PLE-460-9759-1/EM/09 oraz MZ-PLE-460-9759-2/EM/09)
polegajgce za zmianie warunkéw realizacji niektorych terapeutycznych programow
zdrowotnych.

Uzasadnienie

Whioskowane swiadczenia byty juz przedmiotem obrad Rady Konsultacyjnej i zostaty w wiekszosci
pozytywnie zaopiniowane. ' W $wietle zaprezentowanych danych, éwiadczenia te istotnie poprawiaja
dostep pacjentéw do nowoczesnych terapii w wymienionych schorzeniach.

W odniesieniu do programu ,Leczenie nowotwordw podscieliska przewodu pokarmowego (GIST)”,
po uzyskaniu informacji o istotnym obnizeniu ceny preparatu sunitynib, bedgcego gtéwnym
powodem negatywnej rekomendacji Rady nr 12/2007 z dn. 20 grudnia 2007r., dotyczgcej
finansowania sunitynibu (Sutent®) w leczeniu nowotwordw podscieliskowych przewodu
pokarmowego (GIST), Rada uznata za zasadne zmiany proponowane w zleceniu Ministra Zdrowia
w odniesieniu do przedmiotowego programu.”>

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia (pismo znak MZ-PLE-460-9759-1/EM/09) z dnia 3 listopada 2009r.

Zgodnie z interpretacjg prawng ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych oraz o cenach (Dz. U. z 2008 r. Nr 164 poz. 1027 z pdzn. zm.) przekazang
do AOTM (znak pisma: MZ-PLO-460-5348-111/GK/09) dn. 4 grudnia 2009r., w ww. sprawie nie jest
wymagany raport w sprawie oceny Swiadczenia. 4

Problem zdrowotny

Opisy probleméw zdrowotnych znajdujg sie w opisach projektdow odpowiednich terapeutycznych
programow zdrowotnych przekazanych do AOTM w zatgczeniu do pisma Ministra Zdrowia z dnia
3 listopada 2009 (pismo znak MZ-PLE-460-9759-1/EM/09).

Standardowe postepowanie stosowane obecnie

Nie przedstawiono Radzie danych dotyczacych obecnych standardéw klinicznych
stosowanych w schorzeniach objetych niniejszym stanowiskiem.

Proponowane swiadczenie
1. Leczenie raka piersi
Leczenie przewlektej biataczki szpikowej
Leczenie nowotwordw podscieliska przewodu pokarmowego
Leczenie przedwczesnego dojrzewania ptciowego u dzieci

2

3

4

5. Leczenie pierwotnych niedoboréw odpornosci u dzieci

6. Leczenie spastycznosci w mdzgowym porazeniu dzieciecym
7

Leczenie reumatoidalnego zapalenia i mtodziericzego idiopatycznego zapalenia stawdw
0 przebiegu agresywnym

8. Leczenie choroby Gauchera
9. Leczenie niskorostych dzieci z somatotropinowa niedoczynnoscig przysadki
10. Leczenie niskorostych dzieci z Zespotem Turnera

11. Leczenie niskorostych dzieci z przewlektg niewydolnoscig nerek
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12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.

20.

21

Leczenie choroby Hurler
Leczenie dzieci z zespotem Prader-Willi
Leczenie choroby Lesniowskiego — Crohna

Leczenie opornych postaci szpiczaka mnogiego

Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego

Leczenie choroby Pompego

Leczenie mukopolisacharydozy typu Il (Zesp6t Huntera)

Leczenie mukopolisacharydozy typu Vi (Zespot
i Lamy)

Leczenie niskorostych dzieci z ciezkim pierwotnym niedoborem IGF-1

. Leczenie glejakow mozgu

Skutecznos¢ proponowanego swiadczenia

Nie dotyczy.

Bezpieczenstwo terapii

Nie dotyczy.

Koszty terapii i wptyw na budzet ptatnika

Nie dotyczy.

PiSmiennictwo:

Maroteaux

1. Opinia Rady Konsultacyjnej z dn. 20 listopada 2009r. dotyczaca propozycji zmian w wykazach $wiadczen
gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych oraz warunkéw ich realizacji wydana na podstawie pisma
Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 20009r. (znak pisma: MZ-PLE-460-9759-1/EM/09)

2. Rekomendacja Rady Konsultacyjnej nr 12/2007 z dnia 20 grudnia 2007r. dotyczaca finansowania sunitynibu (Sutent®)
w leczeniu nowotworéw podscieliskowych przewodu pokarmowego (GIST)

3. Opinia Pani Barbary Wojcik-Klikiewicz, Dyrektora Departamentu Gospodarki Lekowej NFZ, wyrazona na posiedzeniu
Rady Konsultacyjnej 14 grudnia 2009r.

Interpretacja prawna MZ ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych

oraz o cenach (Dz. U. z 2008 r. Nr 164 poz. 1027 z pdin. zm.) przekazang do AOTM dn. 4 grudnia 2009r.
(znak pisma: MZ-PLO-460-5348-111/GK/09)
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