Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko Rady Konsultacyjnej
nr 92/2011 z dnia 24 pazdziernika 2011 r.
w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
,Leczenie tuszczycy plackowatej lekami biologicznymi” jako
Swiadczenia gwarantowanego

Rada Konsultacyjna uwaza za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej , Leczenie tuszczycy plackowatej lekami biologicznymi” w ramach
terapeutycznego programu zdrowotnego jako Swiadczenia gwarantowanego,
pod warunkiem:

e uscislenia definicji remisji,
e ustalenia zasad ponownej kwalifikacji do leczenia biologicznego,

e ustalenia warunkow wyboru preparatu biologicznego.

Uzasadnienie

W opinii Rady Konsultacyjnej przedstawione dowody naukowe uzasadniajg podtrzymanie stanowiska
z dnia 9. listopada 2009 r. w sprawie finansowania adalimumabu, etanerceptu, infliksymabu
i ustekinumabu w leczeniu tuszczycy plackowatej. Opiniowany program obejmuje stosowanie lekéw
skutecznych w kontroli objawéw tuszczycy, ktérych podawanie wymaga jednak Scistej kontroli
bezpieczenstwa na wszystkich etapach leczenia, od kwalifikacji, poprzez monitorowanie terapii, do
monitorowania skutkdw odlegtych. Z tego wzgledu program terapeutyczny jest najbardziej wtasciwg
forma finansowania opiniowanego $wiadczenia.

Inne agencje HTA rekomendujg finansowanie leczenia biologicznego fuszczycy plackowatej
z wykorzystaniem ocenianych interwencji, z ograniczeniem finansowania do waskiej populacji
chorych z ciezka tuszczyca, spetniajacej restrykcyjne kryteria wigczenia. Kryteria kwalifikacji
pacjentow do opiniowanego programu zasadniczo odpowiadajg proponowanym przez inne,
zagraniczne agencje HTA, Rada uwaza jednak za konieczne uscislenie opisu programu w innych
punktach, wskazanych w uchwale.

Tryb przygotowania stanowiska

Niniejsze stanowisko opracowane zostato przez Rade Konsultacyjng na podstawie zlecenia Ministra
Zdrowia z dnia 24 maja 2011 r. (znak pisma: MZ-PLE-460-9735-399/BRB/11) i raportu Agencji Oceny
Technologii Medycznych nr AOTM-OT-430-13."

Program zdrowotny leczenia tuszczycy plackowatej, z zastosowaniem tych samych substancji
czynnych, byt przedmiotem oceny Rady Konsultacyjnej w dniu 9. listopada 2009 r. Rada uznata
woéweczas za zasadne zakwalifikowanie wspomnianego programu jako swiadczenia gwarantowanego,
pod warunkiem kwalifikowania do leczenia pacjentéw z ciezkg postacig tuszczycy, niereagujgcych na
leczenie ogdlne lub nietolerujgcych go, kwalifikowania pacjentdw do programu przez komisje
specjalistyczne, zapewnienia kosztowo-efektywnego sposobu finansowania oraz objecia leczonych
chorych rejestrem klinicznym.” Zaopiniowanego wéwczas programu zdrowotnego nie wdrozono,
zakwalifikowano jednak biologiczne leczenie tuszczycy do $wiadczenn gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego (patrz: Obecna standardowa terapia).’
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W ramach oceny sSwiadczenia w Agencji informacje zebrane w ramach procesu analitycznego
w 2009 r. uzupetniono o wyniki doniesied naukowych, opublikowanych po 1. maja 2009r.
Przeprowadzono réwniez analize ekonomiczng i analize wptywu na budzet ptatnika publicznego.’

Problem zdrowotny

Zgodnie z przedstawionym projektem, program adresowany jest do dorostych pacjentéw
zumiarkowang i ciezka postacig tuszczycy zwyktej (ICD-10: L40 - tuszczyca, L 40.0 - tuszczyca
pospolita, L 40.1 - tuszczyca krostkowa uogdlniona, L40.4 - tuszczyca grudkowa, L40.8 - inna
tuszczyca, L40.9 - nieokreslona tuszczyca), ktdérzy przestali reagowa¢ na leczenie lub maja
przeciwwskazania i/lub nie tolerujg innych metod leczenia ogdlnego (cyklosporyna, metotreksat,
acytretyna, PUVA), ze wskaznikiem PASI (The Psoriasis Area and Severity Index) wiekszym niz 10,
DLQI (Dermatology Life Quality Index) wiekszym niz 10 i BSA (Body Surface Area) wiekszym niz 10.

tuszczyca jest przewlektym, nawrotowym schorzeniem skéry, ktérego istotg jest zwiekszona
proliferacja naskérka, prowadzgca do powstania ztuszczajgcych sie wykwitow grudkowych, ktére
nastepnie ustepuja bez pozostawienia $ladu. Klinicznie, schorzenie manifestuje sie
czerwonobrunatnymi, ztuszczajgcymi sie zmianami, poczatkowo drobnymi, ale z czasem zlewajgcymi
sie w blaszki, szerzgcymi sie obwodowo. Zmiany mogg byé umiejscowione w okolicy kolan, tokci,
owfosionej skéry gtowy, uogdlniac sie na tutdéw, pokrywac znaczne obszary skéry oraz utrzymywac sie
wiele lat. W patomechanizmie choroby podnosi sie role procesow immunologicznych
i autoimmunologicznych, przebiegajgcych z aktywacjg limfocytéow T i udziatem wielu prozapalnych
cytokin. Ponadto, w patogenezie tuszczycy pewna role moze tez odgrywac uktad nerwowy.”

Rozpowszechnienie tuszczycy w populacji ogdlnej szacowane jest na 2%, a wspotczynnik zapadalnosci
wynosi 100,5/100 tys. ludnosci. W populacji chorych na tuszczyce, pacjenci z tuszczycg umiarkowang
lub ciezka, kwalifikujgcy sie do leczenia biologicznego stanowig, wedtug oszacowan National Institute
for Health and Clinical Excellence, 1,1%. Na tej podstawie Agencja szacuje liczbe oséb w Polsce
ztuszczyca umiarkowang i ciezka, kwalifikujgcych sie do leczenia biologicznego, na ok. 6 800
pacjentéw, a coroczna liczbe nowych przypadkéw — na ponad 300 oséb.™”

Obecna standardowa terapia

Celem leczenia tuszczycy jest usuniecie tusek, a nastepnie zahamowanie proliferacji naskoérka.
Algorytm leczenia jest nastepujacy:
e |linia: leki o dziataniu miejscowym +/- naswietlanie PUVA,
e [l linia: systemowe kortykosteroidy (imunosupresyjne: metotreksat, acytretyna,
cyklosporyna) +/- naswietlanie PUVA,
e |l linia: leki biologiczne: inhibitory TNF, inhibitory interleukin, blokery aktywacji limfocytow T,
inne leki biologiczne.™*

Oceniany program adresowany jest do pacjentéw, u ktérych standardowe metody leczenia ogdlnego
nie dajag oczekiwanych efektow lub nie sg tolerowane. Terapie biologiczne sg obecnie w Polsce
finansowane ze $rodkéw publicznych — z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia. Swiadczenie opieki
zdrowotnej ,Leczenie umiarkowanej oraz ciezkiej tuszczycy plackowatej z zastosowaniem substancji
czynnych: etanercept (Enbrel®), adalimumab (Humira®), infliksimab (Remicade®) oraz ustekinumab
(Stelara®)” jest s$wiadczeniem gwarantowanym z zakresu leczenia szpitalnego. Wspomniane
Swiadczenie zostato wprowadzone do wykazu s$wiadczed gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego w 2010 r. W Zarzadzeniu Prezesa NFZ nr 32/2010/DSOZ z dnia 1 lipca 2010 r,,
zmieniajgcym zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju:
leczenie szpitalne, do katalogu jednorodnych grup wprowadzono grupe J40 o nazwie ,ciezka
tuszczyca”. W przypadku pierwszorazowego udzielenia swiadczenia ,ciezka tuszczyca” z katalogu
grup, nalezato udokumentowa¢ wskazania do rozpoczecia leczenia z zastosowaniem lekdéw
biologicznych, dokona¢ kwalifikacji pacjenta w oparciu o ocene stopnia zaawansowania fuszczycy
(PASI>10; BSA>10, DLQI>10) oraz zatgczy¢ do historii choroby dokumentacje zwigzang z oceng stanu
klinicznego pacjenta. Obecnie obowigzuje Zarzgdzenie Prezesa NFZ nr 33/2011/DSOZ z dnia 6 lipca
2011 r., zgodnie z ktérym Swiadczenia w ciezkiej tuszczycy zostaty umieszczone w dwéch obszarach:
w katalogu swiadczen odrebnych znajduje sie hospitalizacja zwigzana z terapig biologiczng ciezkiej
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tuszczycy, natomiast w katalogu do sumowania znajduje sie lek lub wyréb medyczny niezawarty
w kosztach $wiadczenia.'

Na podstawie danych otrzymanych od NFZ Agencja wnioskuje o ograniczonej dostepnosci leczenia
biologicznego dla cztonkéw populacji docelowej - tylko bardzo niewielki odsetek pacjentéw
kwalifikujgcych sie do zastosowania leczenia biologicznego (1,24%) skorzystato z omawianych terapii
w latach 2010 2011."

Opis swiadczenia
Oceniane $wiadczenie obejmuje stosowanie tzw. terapii biologicznych, w tym trzech lekéw z grupy

inhibitoréw czynnika martwicy nowotworu alfa (TNF-alfa) — adalimumabu, etanerceptu i infliksymabu
— oraz jednego leku z grupy inhibitoréw interleukin (ustekinumabu).™?

Adalimumab (Humira) jest rekombinowanym ludzkim przeciwciatem monoklonalnym wigzacym sie
swoiécie z TNF i neutralizujagcym biologiczng czynnos¢ TNF, poprzez blokowanie jego interakcji
zreceptorami p55 i p75 na powierzchni komodrki, moduluje réwniez odpowiedzi biologiczne
indukowane lub regulowane przez TNF, w tym zmiany w poziomach czasteczek adhezji
miedzykomérkowej, odpowiadajgcych za migracje leukocytéw. Lek podawany jest we
wstrzyknieciach podskérnych.® Dawkowanie w programie: dawka poczatkowa 80 mg, a nastepnie po
uptywie jednego tygodnia od podania dawki poczatkowej, 40 mg co drugi tydzien.?

Etanercept (Enbrel) jest biatkiem receptorowym p75 Fc, wigzgcym sie z ludzkim czynnikiem martwicy
nowotworéw, ktére biologicznie jest dimerem chimerycznego biatka i stanowi potaczenie domeny
receptora 2 ludzkiego czynnika martwicy nowotworéw (TNFR2/p75) z zewngtrzkomdrkowymi
ligandami domeny Fc ludzkiej IgG1. Podawany jest we wstrzyknieciach podskérnych.” W ocenianym
programie przewidziano dawkowanie 25 mg dwa razy w tygodniu lub 50 mg raz w tygodniu;
alternatywnie: 50 mg dwa razy w tygodniu przez okres 12 tygodni, a nastepnie 25 mg dwa razy lub 50
mg raz w tygodniu.?

Infliksymab (Remicade) jest chimerycznym ludzko-mysim przeciwciatem monoklonalnym IgG1l
wigzacym sie z duzym powinowactwem z rozpuszczalng, jak i transbtonowa forma ludzkiego TNF-alfa
ale nie wigzacym sie z limfotoksyng alfa. Podawany jest we wlewie dozylnym.'® Dawkowanie
w programie: 5 mg/kg masy ciata w infuzji dozylnej trwajgcej ponad 2 godziny, nastepnie po 2 i 6
tygodniach od pierwszego podania dodatkowe infuzje w dawkach 5 mg/kg mc, a potem co
8 tygodni.?

Ustekinumab (Stelara) jest w petni ludzkim przeciwciatem monoklonalnym IgG1k, ktore wigze sie
z wysokim powinowactwem oraz swoistoscig z podjednostkg biatkowag p40 ludzkich cytokin —
interleukin IL-12 i IL-23. Ustekinumab hamuje ich aktywnos$¢, zapobiegajgc wigzaniu tych cytokin z ich
receptorem biatkowym IL-12RB1 znajdujgcym sie na powierzchni komdrek uktadu odpornosciowego,
co zapobiega ich aktywacji i wydzielaniu cytokin zapalnych. Ustekinumab nie oddziatuje na aktywnos¢
dopetniacza, ani nie bierze udziatu w zjawisku cytotoksycznosci, zaleznej od przeciwciat komdrek
receptorowych. Lek podawany jest w podskdrnie."* Dawkowanie w programie: dawka poczatkowa -
45 mg, nastepnie 45 mg po 4 tygodniach, a potem 45 mg co 12 tygodni; u pacjentéw z masg ciata
powyzej 100 kg dawka poczatkowa - 90 mg, nastepnie ta sama dawka po 4 tygodniach, a potem co
12 tygodni.?

Wskazania do stosowania wyzej wymienionych lekéw w opiniowanym programie sg zgodne z ich
zarejestrowanymi wskazaniami.!

Stosowanie wyzej wymienionych produktéw leczniczych przewidywat réowniez program zdrowotny
pozytywnie zaopiniowany przez Rade Konsultacyjng w 2009 roku; obecnie leczenie wymienionymi
lekami jest finansowane ze s$rodkdw publicznych. Kwalifikacja ocenianego s$wiadczenia, jako
Swiadczenia gwarantowanego, zasadniczo jest propozycjag wprowadzenia zmiany sposobu
finansowania biologicznych terapii tfuszczycy plackowatej — leczenie biologiczne tuszczycy miatoby by¢
prowadzone w ramach programu zdrowotnego. W stosunku do poprzednio ocenianej wers;ji
programu uszczegdtowiono kryteria kwalifikacji, dookreslono czas, po ktédrym nastepuje ocena
odpowiedzi na leczenie, zaostrzono kryteria odpowiedzi na leczenie, wprowadzono modyfikacje
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w schematach dawkowania, dodano dodatkowe kody ICD-10. Rozszerzono takze zakresy badan
kontrolnych oraz dziatan niepozadanych, ktérych wystapienie skutkuje wykluczeniem z programu.*

Efektywnos¢ kliniczna

W 2009 roku przedstawiono dowody naukowe efektywnosci klinicznej ocenianych terapii, w postaci
prawidtowo zaprojektowanych badah z randomizacjg, trwajgcych 10-16 tyg., pordwnujacych
whnioskowane preparaty z placebo w zakresie kontroli tuszczycy wyrazonej wskaznikiem PASI. Nie
istniaty wdéwczas opublikowane wyniki badan, poréwnujacych poszczegdlne terapie biologiczne
miedzy sobg. Kazda z ocenianych terapii biologicznych okazata sie istotnie skuteczniejsza od placebo,
we wszystkich analizowanych punktach kofAcowych oraz wykazywata duzg efektywnosé kliniczna
(NNT 2-5). Jakos¢ zycia pacjentéw, oceniania kwestionariuszem DLQI, byta istotnie wyzsza w grupach
leczonych ocenianymi lekami, niz w grupach kontrolnych (placebo). Z opublikowanego przegladu
systematycznego wynikato, ze inhibitory TNF-alfa (adalimumab, etanercept i infliksimab -
w cytowanym badaniu nie uwzgledniano ustekinumabu) sg najbardziej efektywna grupa lecznicza
stosowana w terapii ogdInej tuszczycy.?

W wyniku przegladu systematycznego, przeprowadzonego w ramach niniejszej oceny odnaleziono
3 badania RCT oceniajgce skutecznos$¢ i bezpieczenstwo zastosowania leczenia biologicznego
(adalimumab, etanercept, infliksymab, ustekinumab) w terapii ciezkiej lub umiarkowanej tuszczycy
plackowatej. Wyniki badan z randomizacjg (Griffith 2010, Asahina 2010, van de Kerhof 2008)
wskazujg, ze:

e etanercept w dawce 50 mg 1x1 tyg. oraz adalimumab w dawce 80 mg w 0 tyg., od 2 tyg. 40
mg 1x2 tyg., wykazujg statystycznie istotng przewage nad placebo w zakresie wskaznikow
PASI 50, 75 90;

e ustekinumab w dawce 45 mg oraz 90 mg wykazuje statystycznie istotng przewage nad
etanerceptem w dawce 50 mg 2x tydzien w zakresie wskaznikéw PASI 75 i PASI 90;

e nie wykazano przewagi etanerceptu w dawce 50 mg 1x1 tyg. nad placebo w zakresie
wskaznika PASI 90."7**

Na podstawie wynikéw i wnioskdw z odnalezionych przegladdéw systematycznych mozna stwierdzié,
ze najwyzszg korzysc¢ kliniczng wzgledem placebo wykazano dla infliksymabu, oraz kolejno (zgodnie
z malejaca korzyscia kliniczng), dla: ustekinumabu, adalimumabu i etanerceptu.'

Z odnalezionych rekomendacji klinicznych (6 publikowanych po 2009 r. oraz 1 opublikowana
w 2008 r.), nieuwzglednionych w poprzednim procesie analitycznym, wynika, ze leczenie biologiczne
tuszczycy plackowatej jest zalecane w scisle okreslonej populacji docelowej, obejmujgcej pacjentéow
dorostych z umiarkowang lub ciezka postacig tuszczycy plackowatej, ktdrzy nie odpowiadajg
na leczenie, badZz majg przeciwwskazania, lub nie toleruja innych terapii, w tym cyklosporyny,
metotreksatu lub fotochemioterapii (PUVA). Zastosowanie wybranej substancji czynnej, jako terapii
pierwszego wyboru w terapii biologicznej, zalezy od indywidualnego stanu klinicznego pacjenta - nie
zaleca sie wskazywania terapii inicjujacej." >

Bezpieczenstwo stosowania

Zgodnie z charakterystykami produktdw leczniczych, czestymi dziataniami niepozadanymi w tej
grupie lekow we wszystkich wskazaniach s3: infekcje, gorgczka oraz reakcje alergiczne, gtéwnie w
miejscu podania. Wskazywano réwniez na powazniejsze dziatania niepozgadane, obejmujgce zespoty
demielinizacyjne, kardiotoksycznosé i niewydolno$¢ watroby.®™

Na podstawie danych z badan klinicznych, analizowanych w 2009 roku, stwierdzono, ze leczenie
etanerceptem i adalimumabem nie wywotywato dziatan niepozgdanych istotnie czesciej niz placebo,
natomiast podawanie infliksymabu zwiekszato ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych przecietnie
0 20% [RR=1,21 (95% CI: 1,10-1,33); NNH=8].

W aktualnej ocenie, z uwzglednieniem badan opublikowanych po 2009 roku, Agencja stwierdza, ze
w badaniach typu RCT zastosowanie leczenia biologicznego, zwigzane byto ze statystycznie istotnym
wzrostem ryzyka dziatan niepozgdanych takich, jak bdle plecéw (ustekinumab 45 i 90 mg), reakcje
w miejscu wstrzykniecia (ryzyko wystepowania dziatan niepozadanych w leczeniu etanerceptem
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w dawce 50 mg 2x1 tyg. jest wieksze, niz w leczeniu ustekinumabem w dawce 45 i 90 mg) i dziatania
niepozadane zwigzane z watrobg (adalimumab). Wyniki i wnioski z odnalezionych przegladdéw
systematycznych wskazujg, ze w krotkim okresie obserwacji zastosowanie terapii biologicznej wigze
sie z istotnie wyzszym ryzykiem dziatan niepozadanych, m.in. infekcji oraz nowotworéw
(w poréwnaniu z brakiem leczenia — placebo).’

Koszty swiadczenia i jego wptyw na budzet ptatnika

Ocene optacalnosci stosowania adalimumabu, etanerceptu, infliksymabu i ustekinumabu w leczeniu
tuszczycy plackowatej oceniono w oparciu o, przeprowadzong przez Agencje, analize konsekwencji
kosztéw i przeglad opublikowanych analiz ekonomicznych. Zgodnie z uzyskanymi oszacowaniami,
catkowite koszty roczne zastosowania terapii biologicznej w ramach leczenia szpitalnego,
przypadajgce na przecietnego pacjenta, ksztattujg sie na poziomie od 60 tys. do 85 tys. zt,
w zaleznosci od zastosowanego leku i schematu dawkowania - srednio 71 tys. zt. Catkowite koszty
roczne zastosowania terapii biologicznej w ramach programu zdrowotnego, przypadajgce na
przecietnego pacjenta, ksztattujg sie na poziomie od 61 tys. do 85,7 tys. zt, w zaleznosci od
zastosowanego leku i schematu dawkowania - srednio 73 tys. zt, z czego wiekszo$¢ stanowig koszty
lekow.!

Z przeprowadzonego przeglagdu opublikowanych analiz ekonomicznych wynika, ze wspodtczynniki
efektywnosci kosztow (ICER) Iub uzytecznosci kosztow (ICUR) dla poszczegdlnych opcji
terapeutycznych, stosowanych w ramach leczenia biologicznego zasadniczo nie przekraczajg progéw
optacalnosci, przyjetych w poszczegélnych krajach. Ponadto, z przeglagdu analiz ekonomicznych
wynika, ze infliksymab, ustekinumab i adalimumab sg bardziej optacalnymi opcjami terapeutycznymi
niz etanercept. Wiekszos¢ analiz ekonomicznych wskazuje, ze etanercept jest najmniej optacalng
opcja terapeutyczng sposrod wszystkich terapii biologicznych, stosowanych w leczeniu umiarkowane;j
oraz ciezkiej tuszczycy plackowatej. Wyniki analiz wskazujg, ze zastosowanie terapii biologicznej
w przypadku pacjentéow z ciezkg tuszczycg z PASI >20 moze by¢ bardziej optacalne niz leczenie
pacjentéw z PASI >10.

W celu oceny skutkéw finansowych dla systemu ochrony zdrowia, zwigzanych z wprowadzeniem
programu zdrowotnego leczenia tuszczycy plackowatej lekami biologicznymi, przeprowadzono
analize wptywu na system ochrony zdrowia. Na podstawie odnalezionych w literaturze wskaznikéw
i danych epidemiologicznych, oszacowano liczebnos¢ populacji docelowej na 6 840 pacjentéw, ktdrzy
mogliby kwalifikowa¢ sie do terapii biologicznej na podstawie ustalonych kryteriow wiaczenia.
Roczng liczebno$é populacji docelowej oceniono na ok. 344 pacjentéow. W analizie poréwnano
szacowane wydatki, wynikajgce z realizacji scenariusza istniejgcego, tj. kontynuacji finansowania
terapii biologicznej ze srodkdw publicznych w ramach leczenia szpitalnego, z nowym scenariuszem,
tj. wdrozeniem opiniowanego programu zdrowotnego, w 3 wariantach: najbardziej
prawdopodobnym, minimalnym i maksymalnym. W wariancie podstawowym scenariusza nowego
przyjeto zatozenie, ze populacja docelowa (zastana), kwalifikujgca sie do leczenia biologicznego,
zostanie objeta programem w ciggu 3 lat. W | roku finansowania (tj. 2012 r.) zostanie objeta
leczeniem 1/3 populacji zastanej, a w kolejnych latach (1l i lll roku) finansowania kolejne 2/3 populacji
zastanej oraz wszystkie nowe przypadki. Catkowite naktady finansowe, zwigzane z wprowadzeniem
programu leczenia tuszczycy plackowatej lekami biologicznymi w | roku finansowania, oszacowano na
165 min zt, w Il roku - na 273 min zt oraz 328 min zt w Ill roku finansowania. Zgodnie z wynikami
przeprowadzonej analizy wydatki inkrementalne w | roku finansowania bedg ksztattowaty sie na
poziomie 159 min zt (wariant podstawowy; zakres wynikajacy z wariantéw skrajnych: 67 min — 492
min zt), w Il roku finansowania nakfady inkrementalne wyniosg 302 min zt (71 min - 378 min zt),
a w Il roku - 405 min zt. (75 mln — 295 min zt).!

W wyniku przeszukiwania stron agencji HTA: NICE, SMC, HAS, PBAC, CADTH i PTAC odnaleziono
20 rekomendacji dotyczacych finansowania ze srodkéw publicznych leczenia tuszczycy plackowatej
lekami biologicznymi. Wszystkie agencje rekomendujg finansowanie leczenia biologicznego tuszczycy
plackowatej z wykorzystaniem ocenianych interwencji, z ograniczeniem finansowania do waskiej
populacji chorych, spetniajacej restrykcyjne kryteria wiaczenia.*
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Dodatkowe uwagi Rady

W raporcie oceny swiadczenia Agencja zgtosita nastepujace zastrzezenia do opiniowanego programu
zdrowotnego:

brak definicji remisji (definicja powinna jednoznacznie okresla¢ jakie kryteria kliniczne
okreslajg wejscie w stan remisji),

dopuszczenie kodéw ICD-10 innych niz tuszczyca pospolita L.40.0,

ponowne wtaczenie pacjenta po remisji i wznowie, bez powtdérnego procesu kwalifikacji
(co moze powodowac wtaczanie do programu lzejszych przypadkéw),

brak okreslonych zasad , przetaczania” pacjentéw na inny lek biologiczny.

Rada podziela powyzsze uwagi w zakresie koniecznosci uscislenia definicji remisji, ustalenia zasad
ponownej kwalifikacji do leczenia biologicznego oraz ustalenia warunkéw wyboru preparatu
biologicznego.

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