Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko Rady Konsultacyjnej
nr 108/2011 z dnia 19 grudnia 2011 r.
w zakresie usuniecia Swiadczenia opieki zdrowotnej , Leczenie
lekami biologicznymi reumatoidalnego zapalenia stawéw
i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdéw o przebiegu
agresywnym” w dotychczasowym brzmieniu
z wykazu swiadczen gwarantowanych

Rada Konsultacyjna uwaza za zasadne usuniecie swiadczenia gwarantowanego
,Leczenie lekami  biologicznymi  reumatoidalnego zapalenia  stawdw
i mfodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdow o przebiegu agresywnym”
w dotychczasowym brzmieniu z wykazu swiadczern gwarantowanych.

Uzasadnienie

Pozytywna opinia Rady w sprawie usuniecia $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie lekami
biologicznymi reumatoidalnego zapalenia stawéw i mtodziericzego idiopatycznego zapalenia stawodw
o przebiegu agresywnym” z wykazu Swiadczen gwarantowanych z zakresu programoéw zdrowotnych
ma umozliwi¢ kwalifikacje jako $wiadczenia gwarantowanego nowej wersji programu. Szczegétowa
argumentacje w zakresie zasadnosci kwalifikacji nowego programu zawarto w odrebnym stanowisku
(Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 109/2011 z dnia 19. grudnia 2011 r.).

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko wydane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie opracowania Agencji

Technologii Medycznych ,Propozycja zmian warunkdéw realizacji $wiadczenia w odniesieniu do

Swiadczenia gwarantowanego terapeutycznego programu zdrowotnego ,Leczenie lekami

biologicznymi reumatoidalnego zapalenia stawdéw i mtodziericzego idiopatycznego zapalenia stawoéw
w1

o przebiegu agresywnym””.” Minister Zdrowia wyrazit zgode na odstgpienie od opracowania raportu
w sprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotne;j.”

Rada Konsultacyjna dotychczas trzykrotnie rozpatrywata zlecenia dotyczgce stosowania lekow
biologicznych w programie leczenia reumatoidalnego zapalenia stawdéw (RZS), a nastepnie programu
leczenia RZS i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (MIZS).
W uchwale z dnia 16 pazdziernika 2008 r. Rada rekomendowata kontynuacje finansowania
etanerceptu, infliksymabu i adalimumabu w leczeniu | rzutu RZS, a w kolejnych stanowiskach
odnoszono sie pozytywnie do proponowanych przez Ministra Zdrowia zmian warunkéw realizacji
$wiadczenia.>® W odrebnym stanowisku z dnia 7 listopada 2011 r. Rada rekomendowata utrzymanie
finansowania rytuksymabu w leczeniu RZS pod warunkiem znaczacego obnizenia jego ceny.’
Ponadto, w stanowisku z dnia 15 lutego 2010 r. Rada rekomendowata réwniez zakwalifikowanie
tocilizumabu do programu leczenia RZS pod warunkiem, ze koszt leczenia nie bedzie wyzszy niz koszt
yterapii inicjujacej” w leczeniu RZS, na okres dwéch lat, po ktérych podmiot odpowiedzialny miatby
przedstawi¢ dane dotyczace bezpieczeristwa leku.’

Podczas posiedzenia Rady Konsultacyjnej w dniu 19. grudnia 2011 r. rozpatrywano, zgodnie
ze zleceniem Ministra Zdrowia®, zasadno$¢ usuniecia programu zdrowotnego realizowanego
w dotychczasowym ksztafcie, jak réwniez zasadno$¢ kwalifikacji programu w nowej postaci
(warunkiem ewentualnej kwalifikacji nowego programu jako Swiadczenia gwarantowanego jest
uprzednie usuniecie z wykazu Swiadczen gwarantowanych programu w dotychczasowej formie).
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Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 108/2011 z dnia 19 grudnia 2011 r.

Opinia Rady dotyczgca obu wspomnianych problemdéw decyzyjnych wynika z tej samej puli dowoddéw
naukowych - informacje o rozpatrywanych przez Rade dowodach naukowych zawarto w odrebnym
Stanowisku Rady Konsultacyjnej, nr 109/2011 z dnia 19. grudnia 2011 r., w sprawie zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie lekami biologicznymi reumatoidalnego zapalenia stawoéw
i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym” w nowym brzmieniu
jako swiadczenia gwarantowanego.

Problem zdrowotny

Patrz: Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 109/2011 z dnia 19. grudnia 2011 r.
Obecna standardowa terapia

Patrz: Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 109/2011 z dnia 19. grudnia 2011 r.
Opis swiadczenia

Patrz: Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 109/2011 z dnia 19. grudnia 2011 r.
Efektywnos¢ kliniczna

Patrz: Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 109/2011 z dnia 19. grudnia 2011 r.
Bezpieczenstwo stosowania

Patrz: Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 109/2011 z dnia 19. grudnia 2011 r.
Koszty Swiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

Patrz: Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 109/2011 z dnia 19. grudnia 2011 r.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Konsultacyjna przyjeta stanowisko jak na wstepie.

PiSmiennictwo

1.

Opracowanie ,,Propozycja zmian warunkow realizacji Swiadczenia w odniesieniu do swiadczenia gwarantowanego
terapeutycznego programu zdrowotnego ,Leczenie lekami biologicznymi reumatoidalnego zapalenia stawodw i
miodziefczego idiopatycznego zapalenia stawéw o przebiegu agresywnym””, Agencja Oceny Technologii
Medycznych, Warszawa, grudzien 2011. Dokument stanowiacy zatacznik do pisma znak AOTM-OT-431-
4(37)/./2011 z dnia 13. grudnia 2011 r.

Korespondencja z Ministerstwem Zdrowia — pisma z dnia 13 paZzdziernika 2011 r. znak: MZ-PLE-460-9735-
511/BRB/11 oraz 30 listopada 2011 r. znak: MZ-PLA-460-12971-22/BRB/11.

Agencja Oceny Technologii Medycznych. Rada Konsultacyjna. Uchwata nr 52/15/2008 z dnia 16 pazdziernika
2008 r. w sprawie finansowania ze Srodkéw publicznych w terapeutycznym programie zdrowotnym ,Leczenie
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 2009 r. w sprawie zmiany warunkéw
realizacji nastepujgcych swiadczen gwarantowanych, terapeutyczne programy zdrowotne: (...).

Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 36/12/2010 z dnia 24 maja 2010 r. w sprawie zmiany poziomu oraz sposobu
finansowania, a takze zmiany warunkdw realizacji Swiadczenia w odniesieniu do $wiadczenia gwarantowanego
,Leczenie reumatoidalnego zapalenia i mitodziericzego idiopatycznego zapalenia stawéw o przebiegu
agresywnym”.

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 ,Leczenie
reumatoidalnego zapalenia stawow przy wykorzystaniu produktu leczniczego rituximab (Mabthera®)”.

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

Korespondencja z Ministerstwem Zdrowia - pismo z dnia 1. czerwca 2011 r., znak MZ-PLE-460-9735-420/BRB/11.
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