Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko Rady Konsultacyjnej
nr 36/12/2010 z dnia 24 maja 2010r.
W sprawie zmiany poziomu oraz sposobu finansowania,
a takze zmiany warunkow realizacji Swiadczenia
w odniesieniu do swiadczenia gwarantowanego , Leczenie
reumatoidalnego zapalenia i mtodzienczego idiopatycznego
zapalenia stawow o przebiegu agresywnym”

Rada Konsultacyjna uznaje za zasadng zmiane warunkéw realizacji Swiadczenia ,Leczenie
reumatoidalnego zapalenia stawdéw i miodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow
lekami modyfikujgcymi o duzej i umiarkowanej aktywnosci choroby w warunkach
ambulatoryjnych” zgodnie z propozycjg przedstawiong w zleceniu Ministra Zdrowia.

Uzasadnienie

Rada uznata, ze zaproponowane przez Ministerstwo Zdrowia zmiany sg odzwierciedleniem
aktualnej praktyki klinicznej, ich przeprowadzenie lezy w interesie pacjentdw a zapisy
dotyczace leflunomidu sg zgodne z poprzednim stanowiskiem Rady dotyczgcym sposobu
finansowania tej technologii medyczne;.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia (pismo znak MZ-PLE-460-9735-45/BRB/10) z dnia 8 kwietnia 2010r. !

Zgodnie z trescig pisma zlecajgcego, w niniejszej sprawie nie jest konieczne opracowanie raportu
w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej. *

Problem zdrowotny

Nie dotyczy.

Standardowe postepowanie stosowane obecnie

Nie dotyczy.

Proponowane swiadczenie

Proponowane zmiany, zawarte w pismie zlecajacyml, obejmuja:

* w kolumnie Swiadczeniobiorcy: A. Kryteria kwalifikacji do leczenia biologicznego w ramach
programu:

0 w pkt.1 — dodanie zapisu ,Zesp6t Koordynacyjny kwalifikuje do programu pacjentéw
zgtoszonych do kwalifikacji za posrednictwem aplikacji komputerowej obstugujgcej rejestr
,Ewidencja pacjentow z rzs i mizs”,

0 w pkt. 3 — przeniesienie zapisu ,U dzieci do 16 r. zycia stosowana dawka metotreksatu
powinna wynosi¢ 10- 20mg/m? (max.25mg/tydzien)” do pkt. 1.5 kolumny Schemat
dawkowania lekéw w programie,

0 w pkt. 4 — dodanie zapisu ,DAS28 wiekszy niz 5,1” oraz usuniecie zapisu ,Zespét
Koordynacyjny kwalifikuje do programu pacjentéw zgtoszonych do kwalifikacji
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za posrednictwem aplikacji komputerowej obstugujacej rejestr ,,Ewidencja pacjentéw z rzs i
mizs”,

w pkt. 6 — zamiana zapisu ,,4) w przypadkach wymienionych w ust. 3, w ktérych pacjentowi
grozi kalectwo lub zagrozone jest jego zycie, decyzjg Zespotu Koordynujgcego, leczenie
biologiczne moze by¢ rozpoczete jeszcze przed zakonczeniem obowigzkowego dla
pozostatych postaci rzs i mizs okresu leczenia klasycznymi lekami DMARD.”
na ,4) z postacig skgpostawowg rozszerzajaca sie i przetrwatg ponad 6 miesiecy mimo
leczenia metotreksatem 5) w innych uzasadnionych przypadkach po uzyskaniu zgody
Zespotu Koordynacyjnego. W przypadkach, w ktérych pacjentowi grozi kalectwo lub
zagrozone jest jego zycie, decyzjg Zespotu Koordynujgcego, leczenie biologiczne moze by¢
rozpoczete jeszcze przed zakoniczeniem obowigzkowego dla pozostatych postaci rzs i mizs
okresu leczenia klasycznymi lekami DMARD.”;

* w kolumnie Swiadczeniobiorcy: E. Kryteria i warunki zamiany terapii inicjujgcej na inna:

(0]

(0]

w pkt. 3 — zamiana zapisu ,Koordynujacego” na , Koordynacyjnego”,

w pkt. 4 — dodanie zapisu ,2) u chorych na mizs brak adekwatnej odpowiedzi na leczenie
po pierwszych 6 miesigcach leczenia lekiem wskazanym przez Ministra Zdrowia
w komunikacie dotyczgcym terapii inicjujacej”;

* W kolumnie Swiadczeniobiorcy: Kryteria zakoriczenia udziatu w programie terapii biologicznej lub
zakonczenia udziatu w danym rzucie terapii biologicznej:

(0]

w pkt. 1 ppkt.1) — zamiana zapiséw ,,DAS 28 < 2,6” na ,,DAS 28 mniejszy niz 2,6” oraz ,,DAS
< 2,4” na DAS mniejszy lub réwny 2,4”,

w pkt. 1 ppkt.6) — zamiana zapisu ,,DAS o wartos¢ wiekszg niz 1,2 w stosunku do wartosci
wyjsciowej stwierdzonej podczas przeprowadzonej wczes$niejszej kontroli” na ,DAS
o wartos¢ réwng wiekszg niz 1,2 w stosunku do wartosci stwierdzonej podczas
przeprowadzonej wczesniejszej kontroli”,

W pkt. 2 ppkt.2) — dodanie zapisu ,,Ewentualne dalsze leczenie lekiem biologicznym jest
mozliwe jedynie po uzyskaniu zgody Zespotu Koordynacyjnego” oraz zapisu
»4) Po 18 miesigcach utrzymywania sie niskiej aktywnosci choroby nalezy rozwazyc
zaprzestanie terapii lekiem biologicznym. W powyiszej sytuacji nalezy utrzymaé lub
wdrozy¢ terapie innym lekiem modyfikujagcym przebieg choroby. Czgsteczkg preferowang
jest metotreksat. Ewentualne dalsze leczenie lekiem biologicznym jest mozliwe jedynie
po uzyskaniu indywidualnej zgody Zespotu Koordynacyjnego” oraz zapisu ,,Po ukonczeniu
przez chorego 18 roku zycia obowigzujg zapisy programoéw dla dorostych z ograniczeniami
rejestracyjnymi dotyczgcymi mizs”;

* w kolumnie Swiadczeniobiorcy: LEFLUNOMID:

(0]

Wykredlenie kryteridw kwalifikacji i zakorficzenia terapii leflunomidem

¢ w kolumnie Schemat dawkowania lekéw w programie:

(0]

w pkt. 1.2 ppkt.2) zamiana zapisu ,dzieci — w dawce 0,4 mg/kg masy ciata (do dawki
maksymalnej 25 mg) podskdrnie 2 razy w tygodniu” na ,,dzieci — w dawce 0,4 mg/kg masy
ciata (do dawki maksymalnej 25 mg) podskdrnie 2 razy w tygodniu. Po decyzji lekarza
prowadzgcego mozliwe jest podawanie catej dawki tygodniowej razw tygodniu pod
warunkiem utrzymania dotychczasowej skutecznosci”,

w pkt. 1.5 zamiana zapisu ,Metotreksat (po lub sc) nalezy podawaé¢ w dawce 25 mg/
tydzien, jesli taka dawka jest tolerowana” na ,Metotreksat (po lub sc) nalezy podawac
w dawce 25 mg/ tydzien, jesli taka dawka jest tolerowana. U dzieci do 16 roku zycia
stosowana dawka metotreksatu powinna wynosi¢ 10-20 mg/m? na tydzieri (maksymalnie
25 mg/m? na tydzien)”,
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0 wykreslenie pkt. 1.6 dotyczacego dawkowania leflunomidu;

¢ w kolumnie Badania diagnostyczne wykonywanie w ramach programu:

(o]

wykreslenie pkt. 3 i 4 dotyczacych leflunomidu.

Ponadto, Minister Zdrowia, w nawigzaniu do Stanowiska Rady Konsultacyjnej 50/15/2009
dotyczacego finansowania leflunomidu ze s$rodkdw publicznych, proponuje umieszczenie tej
technologii medycznej w wykazie lekéw refundowanych. *

Zaproponowane zmiany nie wzbudzity zastrzezeri Konsultanta Krajowego w dziedzinie reumatologii. ®
Skutecznos¢ proponowanego Swiadczenia

Nie dotyczy.

Bezpieczenstwo terapii

Nie dotyczy.

Koszty terapii i wptyw na budzet ptatnika

Zdaniem NFZ, zmiana polegajgca na umieszczeniu leflunomidu w wykazie lekéw refundowanych
spowoduje dwukrotne zwiekszenie sie populacji pacjentéow stosujgcych te technologie medyczna.
Aby zréownowazyé wydatki ptatnika zwigzane ze zwiekszeniem dostepnosci leflunomidu, nalezatoby
zmniejszy¢ roczny koszt ponoszony przez NFZ najednego pacjenta leczonego leflunomidem
do ok. 2,5 tys. ztotych. *

Szacunkowe dane wskazuja, ze odptatnosc¢ pacjenta za lek na poziomie 30% powoduje, ze roczny
koszt terapii leflunomidem wynosi ok. .tys. ztotych na pacjenta a wydatki ptatnika publicznego
moga zwiekszy¢ sie o 1,7 min ztotych w pierwszym, 6,2 min w drugim i 8,7 min w trzecim roku
refundacji w ramach wykazu lekéw refundowanych. °

Dodatkowe uwagi Rady

W przypadku nowelizacji rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu choréb przewlektych,
wrodzonych lub nabytych, dla ktérych leki i wyroby medyczne przepisuje sie bezptatnie, za optata
ryczattows lub za czeéciowa odptatnoscia, Rada przychyla sie do opinii eksperta *i sugeruje wpisanie
nowego schorzenia pod nazwg , Przewlekte zapalenie stawow”.

PiSmiennictwo:

1. Pismo Ministra Zdrowia (znak: MZ-PLE-460-9735-46/BRB/10) z dnia 8 kwietnia 2010r.

2. Pismo Ministra Zdrowia (znak: MZ-PLE-460-8365-163/GB/10) z dn. 4 stycznia 2010r.

3. Stanowisko eksperckie -

4.  Pismo NFZ (znak NFZ/CF/DGL/2010/073/0174/W/09576/PIM) z dnia 19 maja 2010r.

5. Oszacowania AOTM
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