Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 205/2014 z dnia 7 lipca 2014 r.
w sprawie oceny leku RoActemra (tocilizumab)
(kod EAN: 5909990678259) we wskazaniu: w ramach programu
lekowego ,,Leczenie mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow
(MIZS) tocilizumabem (ICD 10 M08)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
RoActemra (tocilizumab) koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji,
20 mg/ml, 1 fiolka a 10 ml, kod EAN 5909990678259, w ramach programu
lekowego , Leczenie mtodziericzego idiopatycznego zapalenia stawow (MIZS)
tocilizumabem (ICD 10 M08)”, w ramach odrebnej grupy limitowej (1106.0,
Tocilizumab) i wydawanie go pacjentom bezptatnie. Wsrod kryteriow wtgczenia
do programu lekowego nalezy rozwazy¢ uwzglednienie realizacji programu
szczepien — warunek ten ma zwiqzek z wyzszym ryzykiem zakazen w trakcie
leczenia tocilizumabem. Rada

jest zdania, Zze koszt terapii nie powinien by¢ wyzZszy niz koszty terapii
z zastosowaniem przeciwciat anty-TNF.

Uzasadnienie

Dowody naukowe i doswiadczenie kliniczne potwierdzajq skutecznosc
i bezpieczenstwo stosowania tocilizumabu w leczeniu uktadowej postaci
mtodziericzego idiopatycznego zapalenia stawow u pacjentow z niedostateczng
odpowiedziq na leczenie metotreksatem i glikokortykosteroidami. Lek jest
zalecany w drugiej linii leczenia w wielu rekomendacjach krajowych
i miedzynarodowych. Whnioskowana technologia spetnia kryteria efektywnosci
kosztowej, jest finansowana ze srodkow publicznych w krajach o zblizonym
do Polski PKB, a jej refundacje popierajg rowniez eksperci kliniczni.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, srodkdw 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-4351-16/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku RoActemra (tocilizumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie miodziefczego idiopatycznego zapalenia stawow
(MIZS) tocilizumabem (ICD 10 M08)"”” czerwiec 2014 r.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 205/2014 z dnia 7 lipca 2014 r.

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem Zzottym stanowig informacje publiczne podlegajgce
wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Roche Polska Sp. z. o.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: Roche Polska Sp. z. o.o.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z p6zn. 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 p6zn. zm.).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii
Medycznych

Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfgaczenia jawnosci: Roche Polska Sp.
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