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Rekomendacja nr 1/2009
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 19 pazdziernika 2009r.

w sprawie zakwalifikowania ,leczenia tuszczycowego zapalenia
stawdw przy wykorzystaniu produktow leczniczych etanercept
(Enbrel®), adalimumab (Humira®) i infliksimab (Remicade®)

w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego
Narodowego Funduszu Zdrowia” jako swiadczenia gwarantowanego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie ,leczenia tuszczycowego zapalenia stawdw
przy wykorzystaniu produktéw leczniczych etanercept (Enbrel®), adalimumab (Humira®)
i infliksimab (Remicade®) w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego Narodowego
Funduszu Zdrowia”, jako swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Leki anty TNF alfa wymienione we wniosku majg udowodniong skutecznos$¢ w leczeniu
tuszczycowego zapalenia stawdw i nie réznig sie miedzy sobg poziomem bezpieczenstwa
stosowania. Efektywnos¢ anty-TNF-alfa tych lekow jest poréwnywalna w zakresie kryteridéw
ACR (American College of Rheumatology). Przedstawione przez podmioty odpowiedzialne
analizy ekonomiczna oraz wptywu na budzet oparte zostaty na réinych zatozeniach, co
utrudnia jednoznaczne okreslenie poziomu kosztow ptatnika publicznego w odniesieniu do
catego programu zdrowotnego. Koszty terapii s bardzo wysokie, co spowodowane jest
gtownie wysokg ceng lekow. Finansowanie w ramach programu zdrowotnego umozliwi
prowadzenie rejestru leczonych pacjentéw, monitorowanie kwalifikacji do leczenia oraz
efektywnosci leczenia.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata wydana zgodnie z art. 31 c ust. 7 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdin.zm.), na zlecenie
Ministra Zdrowia z dnia 28 wrzesnia 2009r. (znak pisma: MZ-PLE-460-8365-78/GB/09), przekazane
do Agencji Oceny Technologii Medycznych w dniu 29 wrzesnia 2009r., po uzyskaniu Stanowiska Rady
Konsultacyjnej nr 8/3/19/2009 z dnia 19 pazdziernika 2009r. w sprawie zasadnosci zakwalifikowania
leczenia tuszczycowego zapalenia stawow przy wykorzystaniu produktow leczniczych etanercept
(Enbrel), adalimumab (Humira) i infliksimab (Remicade) wramach terapeutycznego programu
zdrowotnego Narodowego Funduszu Zdrowia jako Swiadczenia gwarantowanego.
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