Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko Rady Konsultacyjnej
nr 74/22/2010 z dnia 18 pazdziernika 2010r.

w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia , Leczenie
tuszczycowego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym”
realizowanego w ramach terapeutycznego programu
zdrowotnego NFZ, jako swiadczenia gwarantowanego

Rada Konsultacyjna uznaje za zasadne zakwalifikowanie Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Leczenie tuszczycowego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym” realizowanego
w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego NFZ, jako $wiadczenia
gwarantowanego.

Uzasadnienie stanowiska

Rada obradowata juz nad zasadnoscig finansowania ze srodkow publicznych inhibitorow TNF-a
w leczeniu pacjentéw z tuszczycowym zapaleniem stawdw i uznata za zasadne uruchomienie
odpowiedniego terapeutycznego programu zdrowotnego NFZ. Ponadto, w przedfozonym
projekcie programu, przed jego wdrozeniem, nalezy dotgczy¢ specjalistow dermatologéw
do Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych
i umozliwi¢ leczenie chorych w osrodkach dermatologicznych.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia (pismo znak: MZ-PLE-460-9735-97/BRB/10) z dnia 23 sierpnia 2010r. *

Problem zdrowotny

tuszczycowe zapalenie stawdw (LZS) jest przewlekta chorobg zapalng, zaliczang do grupy
seronegatywnych spondyloartropatii, odznaczajaca sie wystepowaniem zapalenia stawdow u osoby
z tuszczycg skéry lub paznokci. Przyczyna choroby nie jest znana, stwierdza sie natomiast
komponent genetyczny w patogenezie choroby. Istotng role w patogenezie zmian odgrywaja
cytokiny pozapalne, w tym TNF-a. Przebieg choroby jest zréznicowany. Poczatek moze byé ostry
i przypomina¢ napad dny moczanowej lub rzut gorgczki reumatycznej. Czesciej jednak objawy
rozwijajg sie stopniowo. Choroba przebiega z okresami zaostrzen i okresami stabo wyrazonych
objawéw. Prognoza choroby rdézni sie: od fagodnej postaci jednostawowej — o korzystnym
rokowaniu, do formy wielostawowej - przebiegajgcej z nadzerkami i zniszczeniem uktadu
kostno-stawowego, wymagajgcej szybkiego intensywnego leczenia, zapobiegajgcego trwatej

niesprawnosci i zwiekszonej umieralnosci.
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Obecna standardowa terapia

Podstawg terapii sg tZS s3g leki modyfikujgce przebieg choroby (DMARDs): metotreksat,
sulfasalazyna, leflunomid i cyklosporyna A. Ponadto, zaleznie od sytuacji klinicznej, stosuje
sie niesteroidowe leki przeciwzapalne, glikokortykosteroidy podawane dostawowo, sole zfota,

leki antymalaryczne, pochodne witaminy A (retinoidy), azatiopryne i PUVA. ?

Proponowana terapia

Rada obradowata juz nad zasadnoscig finansowania ze $rodkéw publicznych inhibitoréw TNFa
w leczeniu pacjentéw z tZS i wydata pozytywng rekomendacje, dotyczacg uruchomienia

odpowiedniego terapeutycznego programu zdrowotnego NFZ (TPZ). *

Opis nowej wersji terapeutycznego ,Leczenie tuszczycowego zapalenia stawdw o przebiegu
agresywnym” zawarty byt jako zatacznik do zlecenia MZ. * W poréwaniu do poprzedniej wersji,

ocenianej przez Rade, wprowadzono ponizsze zmiany:
Dodano dwa punkty odnosnie kwalifikacji:

1. Pacjent jest kwalifikowany do programu i kolejnych rzutéw leczenia biologicznego,
przewidzianych przez program, przez Zespét Koordynacyjny ds. Leczenia Biologicznego
w Chorobach Reumatycznych w ramach s$wiadczenia: ,Kwalifikacja i weryfikacja leczenia
biologicznego przez Zespdét Koordynacyjny w programach leczenia rzs, mizs, zzsk i tzs”. Zespét
Koordynacyjny powotywany jest przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia. W sktad Zespotu
Koordynacyjnego wchodzi Konsultant Krajowy w dziedzinie reumatologii oraz osoby przez niego

wyznaczone.

2. Wymagane dane pacjentéw zgtoszonych do kwalifikacji, w tym dane personalne (wskazane
w aplikacji komputerowej obstugujacej rejestr) oraz dane opisujgce stan kliniczny (wymienione
w opisie programu i powtdrzone w aplikacji komputerowej obstugujacej rejestr) muszg zostac
zapisane w rejestrze ,Ewidencja pacjentéw z rzs , mizs zzsk i tzs”, za posrednictwem aplikacji
komputerowej. Finansowanie zastosowania substancji czynnych wymienionych w opisie programu

nastgpi dopiero po dokonaniu kwalifikacji przez Zespét Koordynujacy.
W obowigzkowych kryteriach diagnostycznych Benneta zmieniono zapis:

»(..)z bdélem oraz obrzekiem tkanek miekkich i/lub ograniczeniem (..)” na ,(..) z bdlem
oraz obrzekiem tkanek miekkich lub ograniczeniem (...)".

W kryteriach reumatologicznych aktywnej i ciezkiej postaci choroby zmieniono zapis:

»(...)duzego stezenia we krwi CRP i/lub wartosci OB (..)” na ,(..)duzego stezenia we krwi CRP
lub wartosci OB. (...)".

Dodano zapis wynikajgcy ze zmian w kwalifikacji:

W przypadku dominujgcego obrazu zajecia osiowego nalezy chorego kwalifikowac i monitorowac
zgodnie z zaleceniami podanymi w Programie , Leczenie inhibitorami TNF chorych z ciezka, aktywnga
postacig zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa”. Jesli dominuje obraz zapalenia stawéw
obwodowych, nalezy postepowac¢ w kwalifikacji i monitorowaniu zgodnie z zasadami, podanymi
w punktach 2) i 3) oraz dalszej czesci programu.

Wprowadzono zapis:
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Terapia jest realizowana lekiem stosowanym uprzednio jesli byt skuteczny. Jesli przerwa
byta dtuzsza jak 26 tygodnie chory wymaga ponownej kwalifikacji do programu.

Kryteria zakonczenia udziatu w programie (cze$¢ B) zmieniono czas leczenia:
»(...) 12-14 tygodniach (...)” na ,(...) 12 tygodniach (...)".

Kryteria kontynuacji programu terapii biologicznej lub zamiany jednej czgsteczki anty-TNF-alfa
na inng (czes¢ C) skrdécono czas po ktérym ustala sie tzw. minimalne skuteczne dawkowanie
blokeru anty-TNF:

Z zapisu ,Po przynajmniej 9-12 miesigcach terapii blokerami anty-TNF-alfa (...)” wykreslono
»przynajmniej”.

Kryteria kontynuacji programu terapii biologicznej lub zamiany jednej czgsteczki anty-TNF-alfa

na inng (czes¢ C) zmieniono okres adekwatnej odpowiedzi na lek:

”

»(...)Jpo kolejnych 12-14 tygodniowych okresach oceny wynikéw leczenia (...)” zamieniono

na,,(...)po kolejnych 12 tygodniowych okresach oceny wynikéw leczenia (...)”
W pkt. 1 Schemat dawkowania leku zmieniono zapis:

»Zalecane jest rdéwnoczesne podawanie metotreksatu w petnej dawce 25mg/tydzien,
jesli nie ma przeciwwskazan.” na ,Terapia powyziszymi lekami nie wymaga rownoczesnego

podawania metotreksatu.”
Wprowadzono zapis:
2. Decyzja o wyborze leku

Terapia bedzie rozpoczynana z uzyciem leku, ktory uzyskat status terapii inicjujgcej
w przedmiotowym programie. Terapia inicjujgca to najmniej kosztowna z punktu widzenia ptatnika
publicznego technologia medyczna (biorgc pod uwage koszty podania, ilos¢ podan, wymagang
dawke, koszt pojedynczej dawki oraz koszt utylizacji niewykorzystanej czesci leku ponoszony przez
Swiadczeniodawcow). Terapia ta jest wskazywana w komunikacie Ministra Zdrowia
raz na 6 miesiecy, po negocjacjach cenowych z podmiotami odpowiedzialnymi. Nie nalezy

zamieniac jednego leku anty TNF-alfa na drugi w przypadku braku skutecznosci pierwszego.
Z Kwalifikacji do leczenia w ramach programu wykreslono badanie:

13. miano przeciwciat przeciwjadrowych we krwi, a w przypadku wyniku dodatniego dodatkowo

miano przeciwciat przeciwko natywnemu DNA.

Monitorowanie leczenia biologicznego zmieniono termin oceny skutecznosci zastosowanego

leczenia:
»(...) 12-14 tygodniach (...)” na ,(...) 12 tygodniach (...)".
Wykreslono uszczegoétowienie wskaznika PSARC:

- liczba bolesnych stawéw (poprawa dotyczaca stawdw: zmniejszenie o 230% liczby
bolesnych/obrzeknietych stawdw).

Monitorowanie leczenia biologicznego zmieniono czestotliwos¢ wizyt monitorujgcych:

c. wizyty monitorujgce powinny sie odbywa¢é co 12 tygodni.
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Dodano zapis:

Swiadczenie jest realizowane w os$rodkach udzielajacych $wiadczen z zakresu reumatologii,
zapewniajgcych s$wiadczeniobiorcy dostep do niezbednych badan oraz specjalistycznej opieki

lekarskiej i pielegniarskiej, udzielajgcych swiadczen w trybie:
1) ambulatoryjnym lub

2) jednodniowym lub

3) hospitalizacji. *

Konsultant Krajowy w dziedzinie Reumatologii zakceptowat powyisze zmiany i sugerowat
wprowadzenie jeszcze jednej zmiany zapisu w ,Schemacie dawkowania lekéw w programie”
w pkt. 1. ,,Schemat dawkowania leku”, poprzez dodanie uzupetnienia odnosnie metotreksatu, czyli
»Terapia powyzszymi lekami nie wymaga réwnoczesnego podawania metotreksatu, ale zalecane
jest rownoczesne jego podawanie w petnej dawce 25 mg/tydzien,

jesli nie ma przeciwwskazan.”(...)". 3

Konsultant Krajowy w dziedzinie Dermatologii nie zgodzit sie z takimi zapisami TPZ, argumentujac
to wytgczeniem lekarzy dermatologdédw z lecznenia pacjentdw z £ZS oraz propozycjg usuniecia

zapisdw dotyczacych terapii inicjujacej. *
Efektywnosc kliniczna

Rada wypowiadata sie juz pozytywnie na temat efektywnosci klinicznej inhibitorow TNFa

stosowanych w leczeniu pacjentdw z £ZS w ramach TPZ.
Bezpieczenstwo stosowania

Rada uznata za akceptowalny poziom bezpieczenstwa stosowania inhibitoréw TNFa w leczeniu

pacjentéw z £ZS, pod warunkiem $cistego monitorowania w ramach TPZ. 2

Koszty swiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

Zdaniem Prezesa NFZ, ewentualne zakwalifikowanie s$wiadczenia ,Leczenie tuszczycowego
zapalenia stawdéw o przebiegu agresywnym”, realizowanego w ramach TPZ, jako $wiadczenia
gwarantowanego, bedzie skutkowato zwiekszeniem wydatkéw ptatnika publicznego o ok. 36 min zi.

rocznie, przy zatozeniu, ze bedzie w nim uczestniczyto ok. 1000 pacjentéw rocznie. *

PisSmiennictwo:

1. Zlecenie Ministra Zdrowia z dn. 15 czerwca 2010 (pismo znak: MZ-PLE-460-9735-97/BRB/10)

2. Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 8/3/19/2009 z dnia 19 pazdziernika 2009r. w sprawie zasadnosci
zakwalifikowania 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
Stanowisko eksperckie

4. Stanowisko eksperckie
Stanowisko NFZ z dn. 24 sierpnia 2010r. (pismo znak: NFZ/CF/DGL/2010/073/0305/W/16793/PIM)
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