Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 119/2014 z dnia 22 kwietnia 2014 r.
w sprawie oceny leku MabThera (rituximabum)
(kod EAN: 5909990418817) we wskazaniu: leczenie podtrzymujace
chorych na nieziarnicze chfoniaki grudkowe, u ktérych uzyskano
odpowiedz na leczenie indukcyjne

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
MabThera (rituximabum), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 10
mg/ml, 2 fiol. po 10 ml, kod EAN: 5909990418817 we wskazaniu

, W ramach istniejgcej grupy limitowej.

Uzasadnienie

Umiarkowanej jakosci dowody naukowe potwierdzajg skutecznosc¢ kliniczng
MabThera we wnioskowanym wskazaniu, chociaz w analizowanym horyzoncie
czasowym, lek nie wptywa na przezywalnos¢ catkowitq. Stosowanie leku jest
rekomendowane przez krajowe i miedzynarodowe towarzystwa naukowe.
Wyniki analizy ekonomicznej wskazujg na akceptowalng efektywnosc kosztowgq
leku. We wnioskowanych wskazaniach lek jest refundowany w krajach
o porownywalnej zamoznosci.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-2/2014, ,Whnioski o objecie refundacja
lekéw MabThera (rytuksymab) ”, 10
kwietnia 2014 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zo6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy — Roche Polska Sp. z o.o.

Zakres wytgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Roche Polska Sp. z 0.0. o zakresie tajemnicy
przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198, z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16
kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503, z pézn. zm.).
Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wyltaczenia jawnosci: Roche Polska Sp. z o.o.



