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Rekomendacja nr 2/2009
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 9 listopada 2009r.

w sprawie zakwalifikowania ,,leczenia tuszczycy plackowatej
(zwyktej) przy wykorzystaniu produktéow leczniczych etanercept
(Enbrel®), adalimumab (Humira®), infliksimab (Remicade®)
oraz ustekinumab (Stelara®) w ramach terapeutycznego programu
zdrowotnego Narodowego Funduszu Zdrowia” jako swiadczenia
gwarantowanego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie ,leczenia tuszczycy plackowatej (zwyktej)
przy wykorzystaniu produktéw leczniczych etanercept (Enbrel®), adalimumab (Humira®),
infliksimab (Remicade®) oraz ustekinumab (Stelara®) w ramach terapeutycznego programu
zdrowotnego Narodowego Funduszu Zdrowia jako swiadczenia gwarantowanego, okreslajac
warunki jego realizacji:

a. kwalifikowanie do leczenia pacjentdw z ciezkg postacia tuszczycy, niereagujacych na
leczenie ogdlne lub nietolerujgcych takiego leczenia;

b. kwalifikowanie pacjentéw do programu przez komisje specjalistyczne;
c. zapewnienie kosztowo-efektywnego sposobu finansowania;
d. objecie leczonych chorych rejestrem klinicznym.

Uzasadnienie

Whioskowane terapie biologiczne sg skuteczne w zakresie kontroli objawdw tuszczycy, ale ze
wzgledu na mato poznany profil bezpieczenstwa, brak dtugofalowych obserwacji pacjentéw
leczonych ustekinumabem oraz wysoki koszt terapii, wymagajg Scistej kontroli na wszystkich
etapach leczenia, od kwalifikacji, poprzez monitorowanie terapii i skutkéw odlegtych. Taki
nadzér moze zapewni¢ jedynie terapeutyczny program zdrowotny, w ramach ktérego
znajdzie sie rowniez rejestr kliniczny pacjentdw, umozliwiajgcy przede wszystkim
monitorowanie skutecznosci oraz bezpieczenstwa leczenia.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata wydana zgodnie z art. 31 c ust. 7 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdin. zm.), na zlecenie
Ministra Zdrowia z dnia 28 wrzes$nia 2009r. (znak pisma: MZ-PLE-460-8365-78/GB/09), przekazane do
Agencji Oceny Technologii Medycznych w dniu 29 wrzesnia 2009r., po uzyskaniu Stanowiska Rady
Konsultacyjnej nr9/6/22/2009 z dnia 9 listopada 2009r. w sprawie zasadnosci zakwalifikowania
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