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Rekomendacja nr 2/2010
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 18 stycznia 2010r.

w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
»leczenie nadmiaru zelaza w organizmie u dzieci przy wykorzystaniu
produktu leczniczego deferazyroks (Exjade®) w ramach
terapeutycznego programu zdrowotnego Narodowego Funduszu
Zdrowia” jako swiadczenia gwarantowanego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie
nadmiaru zelaza w organizmie u dzieci przy wykorzystaniu produktu leczniczego
deferazyroks (Exjade®) w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego Narodowego
Funduszu Zdrowia” jako swiadczenia gwarantowanego, w grupie pacjentow pomiedzy 2 a 18
rokiem zycia.

Uzasadnienie

Deferazyroks charakteryzuje sie podobng efektywnoscig kliniczng i profilem bezpieczenstwa do
innych stosowanych w tym wskazaniu preparatéw lecz jest podawany drogg doustng. Proponowana
terapia chelatujaca zelazo poprawi jakos¢ zycia pacjentow, u ktdrych codzienne iniekcje nie sg
mozliwe do zrealizowania przez dtugi okres czasu.

Droga podania produktu leczniczego w proponowanym schemacie leczenia nadmiaru zelaza w
organizmie u dzieci stanowi istotny czynnik dajacy przewage terapii defareazyroksem nad
standardowag terapig chelatujaca.

Poprzez mniej ucigzliwy sposéb podania leku zwieksza sie prawdopodobieristwo stosowania sie
pacjenta do zalecen lekarskich, co wptywa na efektywnosé¢ terapii. Poprawie ulegng rezultaty
stosowania terapii.

Terapia ograniczy tempo narastania powiktan u chorych i w konsekwencji wptynie na ich dtugosc
zycia.

Oprdcz poprawy jakosci zycia, terapia ograniczy tempo narastania nadmiaru zelaza w organizmie,
spowalniajgc tym samym wystepowanie konsekwencji przetadowania ustroju pacjenta zelazem,
polegajgcych na uposledzeniu okresu rozwojowego organizmu i prowadzacych do kalectwa i
przedwczesnej $mierci. Szczegdlne znaczenie terapia chelatujgca ma dla pacjentdw w okresie
rozwojowym, gdyz od jej prawidtowego prowadzenia zalezy czas wystgpienia objawdw ubocznych
zwigzanych z nadmiarem zelaza w organizmie oraz ich zasieg i ciezkos¢, co bezposrednio przektada
sie na dtugos¢ zycia chorych. Ograniczenie czestosci wystepowania i nasilenia powiktan przewlektego
obcigzenia zelazem wptynie na zmniejszenie ogdlnych kosztéw leczenia tych chorych.

Realizacja wnioskowanej terapii w ramach programu zdrowotnego umozliwi skuteczniejsze
monitorowanie bezpieczenstwa i efektywnosci leczenia.
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Rekomendacja nr 2/2010 Prezesa AOTM z dnia 18 stycznia 2010r.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata wydana zgodnie z art. 31 a-c ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (tj. Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027
z pbéin. zm.), na zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 28 wrzesnia 2009r. (znak pisma: MZ-PLE-460-8365-
81/GB/09), ktére dotyczyto wydania rekomendacji Prezesa Agencji dla $wiadczenia opieki zdrowotnej
yleczenie nadmiaru zelaza w organizmie u dzieci przy wykorzystaniu produktu leczniczego
deferazyroks (Exjade®) w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego Narodowego Funduszu
Zdrowia” w sprawie jego zakwalifikowania jako swiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem
poziomu finansowania w sposdb kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub
warunkow jego realizacji, po uzyskaniu Stanowiska Rady Konsultacyjnej nr 5/2/2010 z dnia 18
stycznia 2010 r. w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie
nadmiaru Zelaza w organizmie u dzieci przy wykorzystaniu produktu leczniczego deferazyroks
(Exjade®) w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego Narodowego Funduszu Zdrowia” jako
Swiadczenia gwarantowanego.
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