Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 115/2024 z dnia 29 lipca 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
tocilizumab we wskazaniu pozarejestracyjnym: leczenie pacjentéw
z olbrzymiokomadrkowym zapaleniem tetnic (GCA), w ramach
programu lekowego B.75. ,Leczenie pacjentdéw z uktadowymi
zapaleniami naczyn (ICD-10: M31.3, M31.5, M31.6, M31.7, M31.8)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynnq tocilizumab w postaci koncentratu do sporzgdzania roztworu
do infuzji we wskazaniu pozarejestracyjnym: leczenie  pacjentow
z olbrzymiokomdrkowym zapaleniem tetnic (GCA), w ramach programu
lekowego B.75. ,leczenie pacjentow z uktadowymi zapaleniami naczyn
(ICD-10: M31.3, M31.5, M31.6, M31.7, M31.8)".

Uzasadnienie
— Dowody z opublikowanych do tej pory badan naukowych potwierdzajq
skutecznosc tocilizumabu we wnioskowanym wskazaniu,

— rekomendacje miedzynarodowych towarzystw naukowych uwzgledniajg
tocilizumab we wnioskowanym wskazaniu.

Uwaga Rady

Rada uwaza, ze forma podskérna w rownym stopniu zastuguje na refundacje
w ramach programu lekowego.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania nr: 0T.422.1.33.2024
,Tocilizumab w ramach programu lekowego B.75 w leczeniu pacjentéw z olbrzymiokomdrkowym zapaleniem
tetnic (GCA) we wskazaniach: odmiennych niz wskazane w ChPL”; data ukonczenia: 26.07.2024 .
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