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Rekomendacja nr 92/2011

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 19 grudnia 2011 r.

w sprawie usuniecia z wykazu $wiadczen gwarantowanych
sSwiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie lekami biologicznymi
reumatoidalnego zapalenia stawdow i mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym”
w dotychczasowym ksztatcie

Prezes Agencji rekomenduje usuniecie z wykazu Swiadczen gwarantowanych Swiadczenia
opieki zdrowotnej ,Leczenie lekami biologicznymi reumatoidalnego zapalenia stawow
i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawéw o przebiegu agresywnym”,
w dotychczasowym ksztatcie.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, zgodnie ze stanowiskiem® Rady Konsultacyjnej, uwaza za zasadne usuniecie
z wykazu Swiadczen gwarantowanych sSwiadczenia opieki zdrowotne] ,Leczenie lekami
biologicznymi reumatoidalnego zapalenia stawdw i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia
stawéw o przebiegu agresywnym”, realizowanego w dotychczasowym ksztatcie.

Usuniecie przedmiotowego $wiadczenia zwigzane jest z przygotowaniem dla Ministra
Zdrowia Rekomendacji nr 93/2011° Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych z dnia 19
grudnia 2011 r. w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
»Leczenie lekami biologicznymi reumatoidalnego zapalenia stawéw i mtodzierczego
idiopatycznego zapalenia stawéw o przebiegu agresywnym”, jako $wiadczenia
gwarantowanego, w nowym brzmieniu.

W przedtozonym nowym projekcie terapeutycznego programu zdrowotnego wprowadzono
mozliwos¢ finansowania terapii reumatoidalnego zapalenia stawéw (RZS) nowg substancjg
czynna tj. tocilizumabem. W obecnie funkcjonujagcym programie finansowane sg nastepujgce
substancje czynne: adalimumab, etanercept, rytuksymab oraz infliksymab.

Wszystkie wyzej wymienione substancje czynne charakteryzujg sie udokumentowana
skutecznoscig w leczeniu chorych z reumatoidalnym zapaleniem stawdw.

Agencja Oceny Technologii Medycznych przeprowadzita w przesztosci proces oceny dla
wszystkich wyzej wymienionych substancji czynnych i w odniesieniu do przedmiotowego
zagadnienia wydano szereg nizej wymienionych dokumentéw.

W uchwale nr 52/15/2008° z dnia 16 pazdziernika 2008 r. Rada zarekomendowata
kontynuacje finansowania etanerceptu, infliksymabu i adalimumabu w leczeniu | rzutu RZS.

W kolejnych dokumentach wydanych przez Agencje (tj. Stanowisku Rady Konsultacyjnej
nr 20/10/26/2009"* z dnia 14 grudnia 2009 r., Rekomendacji Prezesa AOTM nr 252009, z dnia
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14 grudnia 2009 r., Stanowisku Rady Konsultacyjnej nr 36/12/2010° z dnia 24 maja 2010 r,,
oraz Rekomendacji Prezesa AOTM nr 17/2010” z dnia 24 maja 2010 r.) przychylono sie do
zmiany poziomu oraz sposobu finansowania, a takze warunkéw realizacji ocenianych
Swiadczen, zgodnie z propozycjami przedstawionymi w pismach zlecajgcych Ministra
Zdrowia.

Rytuksymab i tocilizumab réwniez poddane byty przez Agencje poddane procesowi oceny
i zgodnie z brzmieniem wydanych w tym zakresie dokumentéw, zostaty zarekomendowane
pozytywnie, warunkowo.

Tocilizumab (RoActemra®) - w Stanowisku Rady Konsultacyjnej nr 13/4/2010° z dnia 15 lutego
2010 r. oraz Rekomendacji Prezesa AOTM nr 9/2010° z dnia 15 lutego 2010 r., wskazano na
zasadnos¢ zakwalifikowania tocilizumabu do programu leczenia RZS pod warunkiem, ze koszt
leczenia nie bedzie wyziszy niz koszt ,terapii inicjujgcej” w leczeniu RZS. Warunkiem
pozytywnej rekomendacji byto rdéwniez monitorowanie bezpieczenstwa terapii na
przestrzeni dwéch lat, po czym zalecono ponowng ocene profilu bezpieczenstwa.

Rytuksymab (MabThera®) - w Stanowisku Rady Konsultacyjnej nr 94/2011% z dnia 7 listopada
2011 r. oraz Rekomendacji Prezesa AOTM nr 79/2011* z dnia 7 listopada 2011 r., wskazano na
zasadnos¢ utrzymania finansowania terapii w programie terapeutycznym pod warunkiem
znaczgcego obnizenia ceny.

Aspekty dotyczace: problemu zdrowotnego, obecnie stosowanej terapii, opisu Swiadczenia,
efektywnos¢ klinicznej i bezpieczenstwa, efektywnosci kosztowej, wptywu na budzet ptatnika oraz
rekomendacji wydanych w innych krajach , Prezes Agencji oméwi w Rekomendacji nr 93/2011%z dnia
19 grudnia 2011 r. w sprawie zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie
lekami biologicznymi reumatoidalnego zapalenia stawdw i mtodziericzego idiopatycznego zapalenia
stawow o przebiegu agresywnym”, jako swiadczenia gwarantowanego, w nowym ksztatcie.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 1 czerwca 2011 r. (znak
pisma: MZPLE- 460-9735-420/BRB/11), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych dla swiadczenia opieki zdrowotnej Leczenie lekami biologicznymi reumatoidalnego
zapalenia stawow | mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdéw o przebiegu agresywnym w nowym
ksztatcie, z uwzglednieniem substancji czynnej tocilizumab, w ramach terapeutycznego programu
zdrowotnego, w sprawie jego zakwalifikowania jako Swiadczenia gwarantowanego, na podstawie art. 31 a-c
ustawy o $wiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze Srodkéw publicznych i jednoczesnie przygotowania
rekomendacji Prezesa w sprawie usuniecia S$wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu Swiadczen
gwarantowanych w odniesieniu do $wiadczenia gwarantowanego Leczenie lekami biologicznymi
reumatoidalnego zapalenia stawéw i mfodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdw o przebiegu
agresywnym w dotychczasowym ksztatcie, w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego, jako
Swiadczenia gwarantowanego, na podstawie art. 31e ust. 1, art. 31f ust. 5 oraz art. 31h ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych, oraz po uzyskaniu stanowiska Rady Konsultacyjnej
nr 108/2011 z dnia 19 grudnia 2011 r. w zakresie usuniecia $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie lekami
biologicznymi reumatoidalnego zapalenia stawow imtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow
0 przebiegu agresywnym” w dotychczasowym brzmieniu.

Pi$miennictwo
1. Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 108/2011 z dnia 19 grudnia 2011 r. w zakresie usuniecia
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie lekami biologicznymi reumatoidalnego zapalenia stawdéw
i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdéw o przebiegu agresywnym” w dotychczasowym
brzmieniu.
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Rekomendacja nr 93/2011 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych z dnia 19 grudnia 2011 r.
w sprawie zasadnosci zakwalifikowania Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie lekami biologicznymi
reumatoidalnego zapalenia stawdw i mtodzieiczego idiopatycznego zapalenia stawdéw o przebiegu
agresywnym” jako $wiadczenia gwarantowanego, w nowym brzmieniu.

Uchwata nr 52/15/2008 z dnia 16 pazdziernika 2008 r. w sprawie finansowania ze $srodkéw publicznych
w terapeutycznym programie zdrowotnym ,lLeczenie reumatoidalnego zapalenia stawow”
etanerceptu (Enbrel®), adalimumabu (Humira®), infliksimabu (Remicade®) oraz wytonienia ,terapii
inicjujacej”.

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

Rekomendacja nr 25/2009 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych z dnia 14 grudnia 2009r.
w sprawie zmiany warunkow realizacji Swiadczenia gwarantowanego ,leczenie reumatoidalnego
zapalenia i miodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym” w zakresie
programu zdrowotnego.

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

Rekomendacja nr 17/2010 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych z dnia 24 maja 2010r.
W sprawie zmiany poziomu oraz sposobu finansowania, a takze zmiany warunkow realizacji
Swiadczenia gwarantowanego ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia i mtodziefczego idiopatycznego
zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym”.

Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 13/4/2010 z dnia 15 lutego 2010 r. w sprawie zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie reumatoidalnego zapalenia stawdow przy wykorzystaniu
produktu leczniczego tocilizumab (RoActemra®) w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego
Narodowego Funduszu Zdrowia”, jako Swiadczenia gwarantowanego.

Rekomendacja nr 9/2010 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych z dnia 15 lutego 2010r.
w sprawie Swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie reumatoidalnego zapalenia stawdéw przy
wykorzystaniu produktu leczniczego tocilizumab (RoActemra®) w ramach terapeutycznego programu
zdrowotnego Narodowego Funduszu Zdrowia”, jako $wiadczenia gwarantowanego.

Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 94/2011 z dnia 7 listopada 2011 r. w sprawie usuniecia
z wykazu $wiadczen gwarantowanych/zmiany sposobu lub poziomu finansowania $wiadczenia
gwarantowanego ,lLeczenie reumatoidalnego zapalenia stawdw przy wykorzystaniu produktu
leczniczego rituximab (Mabthera®)”.

Rekomendacja nr 79/2011 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych z dnia 7 listopada 2011 r.
w sprawie usuniecia z wykazu Swiadczen gwarantowanych albo zmiany poziomu lub sposobu
finansowania, lub warunkdw realizacji $wiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie reumatoidalnego
zapalenia stawdw przy wykorzystaniu produktu leczniczego rituximab (Mabthera®)”.



