Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 194/2014 z dnia 23 czerwca 2014 r.

w sprawie zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Fumaderm (estry kwasu fumarowego) we wskazaniach:
tuszczyca, ciezka tuszczyca z tendencjg do erytrodermii, postac
erytrodermiczna rybiej fuski (przy zatozeniu, ze wykorzystano u
pacjenta dostepne alternatywne metody leczenia lub istniejg
przeciwwskazania do prowadzenia terapii z uzyciem takich metod)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wydawanie zgody na refundacje
produktu leczniczego Fumaderm (estry kwasu fumarowego), tabletki, we
wskazaniach: tuszczyca, ciezka tuszczyca z tendencjq do erytrodermii (przy
zatozeniu, ze wykorzystano u pacjenta dostepne alternatywne metody leczenia
lub istniejg przeciwwskazania do prowadzenia terapii z uzyciem takich metod).

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne wydawanie zgody na refundacje
produktu leczniczego Fumaderm (estry kwasu fumarowego), tabletki,
we wskazaniu: postac erytrodermiczna rybiej tuski.

Uzasadnienie

Fumaderm (ester kwasu fumarowego) jest lekiem zarejestrowanym jedynie
w Niemczech, jednak od lat stosowanym w wielu europejskich osrodkach
dermatologicznych w leczeniu pacjentow z ciezkq postaciq tuszczycy skornej lub
stawowej, u ktorych nie zadziataty inne leki. Badania z placebo dowodzqg
skutecznosci leku w leczeniu objawdw ftuszczycy, u co najmniej pofowy
pacjentow wystgpita redukcja o okoto 70% w skali PASI po 16 tygodniach
stosowania Fumadermu. Korzysci z leczenia utrzymywaty sie przez kolejne
miesigce. Lek ma dziatania niepozqgdane, szczegdlnie powodujqc zaburzenia
jelitowe oraz hematologiczne. Jest podobnie skuteczny jak metotreksat,
ale podaje sie go gdy wczesniej inne preparaty zawiodty. Lek jest sprowadzany
w imporcie docelowym dla 8-10 pacjentow w roku i jego koszty sq dosc
niewielkie.

Z kolei nie ma dowodow skutecznosci estrow kwasu fumarowego w postaci
erytrodermicznej rybiej tuski i z tego powodu brak jest zasadnosci finansowania
tego leku w tym schorzeniu.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 194/2014 z dnia 23 czerwca 2014 r.

Zdaniem eksperta, lek jest uznanym | skutecznym sposobem leczenia
umiarkowanych i ciezkich postaci tuszczycy, w tym z tendencjq do erytrodermii.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn .zm.), w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy o
refundacji lekdw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2011
r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu ws. $wiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-DS-431-17-2013,
,Fumaderm (estry kwasu fumarowego), tabletki, we wskazaniach: tuszczyca, ciezka tuszczyca z tendencjg do erytrodermii,
postaé erytrodermiczna rybiej tuski, (przy zatozeniu, ze wykorzystano u pacjenta dostepne alternatywne metody leczenia
lub istniejg przeciwwskazania do prowadzenia terapii z uzyciem takich metod)”, z dnia 16 czerwca 2014 .
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