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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
w sprawie usuniecia z wykazu $wiadczen gwarantowanych
swiadczenia opieki zdrowotnej obejmujgcego podanie rytuksymabu
w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodow C81.1 (stwardnienie
guzkowe), C81.7 (inna choroba Hodgkina), C81.9 (choroba Hodgkina
nieokreslona), realizowanego w ramach chemioterapii
niestandardowej

Prezes Agencji rekomenduje usuniecie z wykazu Swiadczen gwarantowanych $wiadczenia opieki
zdrowotnej obejmujacego podanie rytuksymabu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw
C81.1 (stwardnienie guzkowe), C81.7 (inna choroba Hodgkina), C81.9 (choroba Hodgkina
nieokreslona), realizowanego w ramach chemioterapii niestandardowej.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajgc sie do stanowiska Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne usuniecie
Swiadczenia obejmujgcego podawanie rytuksymabu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw
C81.1 (stwardnienie guzkowe), C81.7 (inna choroba Hodgkina), C81.9 (choroba Hodgkina
nieokreslona), realizowanego w ramach , Programu leczenia w ramach $wiadczenia chemioterapii
niestandardowe;j”.

Zgodnie z istniejgcg praktyka kliniczng rytuksymab stosowany jest w terapii choroby
Hodgkina, poza obecnie obowigzujgcymi wskazaniami.

Brak jest przekonujgcych dowoddéw klinicznych wskazujacych na skuteczno$é rytuksymabu
w rozpoznaniu zakwalifikowanym do kodéw C81.1 (choroba Hodgkina, stwardnienie
guzkowe). Nie znaleziono dowoddéw naukowych w odniesieniu do kodu C81.7 (inna choroba
Hodgkina) i C81.9 (choroba Hodgkina nieokreslona).

Rytuksymab nie jest wymieniany w zaleceniach towarzystw naukowych w wyzej
wymienionych wskazaniach.

Przedmiot wniosku

Whiosek dotyczy usuniecia Swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu Swiadczen gwarantowanych
Swiadczenia opieki zdrowotnej obejmujgcego podanie rytuksymabu w rozpoznaniach
zakwalifikowanych do kodéw C81.1 (stwardnienie guzkowe), C81.7 (inna choroba Hodgkina), C81.9
(choroba Hodgkina nieokreslona), realizowanego w ramach chemioterapii niestandardowej.
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Problem zdrowotny

Chtoniak Hodgkina to grupa chordb nowotworowych tkanki limfoidalnej charakteryzujacych sie
wystepowaniem komodrek Reed i Sternberga oraz komodrek Hodgkina, otoczonych komdérkami
odczynowymi, rozwojem gtdwnie w obrebie weztéw chtonnych, tendencjg do szerzenia sie
poczgtkowo przez ciggtos¢ na inne wezty chtonne, a w bardziej zaawansowanych stadiach droga
naczyn krwionosnych.

Zgodnie z obecng klasyfikacjg WHO, wyrdznia sie nastepujgce typy HL:

HL klasyczny (ang. classical HL — cHL)

° Stwardnienie guzkowe (ang. nodular sclerosis classical HL- NSCHL)

. Postaé mieszana (ang. mixed cellularity classical HL - MCCHL)

° Z zanikiem limfocytow (ang. lymphocytic depletion classical HL - LDCHL)

. Bogaty w limfocyty (ang. lymphocyte-rich classical HL - LRCHL)

HL nieklasyczny:

° Guzkowy z przewagg limfocytow (ang. nodular lymphocyte predominant HL - NLPHL) lub

z przewaga limfocytéw (ang. lymphocyte predominant HL - LPHL)
Klasyczny chtoniak Hodgkina (classical Hodgkin lymphoma):

— Chioniak Hodgkina, typ wtdknienia guzkowego (NS, nodular sclerosis) — najczestsza postac
ziarnicy. Wystepuje u 75% chorych, gtéwnie u mtodych dorostych, czesciej u kobiet. Zwykle
choroba zlokalizowana jest powyzej przepony. Wyréznia sie da podtypy (NS-I i NS-11), z czego
drugi typ wykazuje gorsze rokowania.

— Chtoniak Hodgkina, typ mieszanokomdrkowy (MC, mixed cellularity) — drugi, co do czestosci
wystepowania. Czesto zajmuje wezty chtonne jamy brzusznej i $ledzione, w wiekszosci
przypadkdw w stopniu zaawansowanym z obecnoscig objawéw ogdlinych.

— Chioniak Hodgkina, z duzg iloscig limfocytédw (lymphocite rich) — rzadko wystepujaca postaé,
gtownie u mtodych mezczyzn, zlokalizowany w weztach chtonnych szyi, niedajgcy objawoéw
ogolnych. Moze ulegac progresji do postaci MCii LD.

Chtoniak Hodgkina z zanikiem limfocytéw (LD, lymphocyte depletion) — obecnie bardzo rzadko
rozpoznawana postaé ziarnicy, wystepujgca przede wszystkim u starszych mezczyzn, w postaci
klinicznie zaawansowanej, z objawami ogdlnymi, agresywnym przebiegiem i ztg prognoza

Zlecenie MZ obejmowato ocene podania rytuksymabu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do koddéw
ICD-10: C81.1 - stwardnienie guzkowe, C81.7 - inna choroba Hodgkina oraz C81.9 - choroba Hodgkina
nieokreslona.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Rytuksymab jest chimerycznym przeciwciatem monoklonalnym ludzko-mysim, wytwarzanym dzieki
zastosowaniu metod inzynierii genetycznej, ktére jest glikozylowang immunoglobuling, zawierajaca
ludzkie sekwencje state IgG1 oraz ztozone z tancuchéw lekkich i ciezkich mysie sekwencje zmienne.
Przeciwciato to jest wytwarzane w hodowli zawiesiny komdrek ssakow (komorki jajnika chomika
chinskiego) i oczyszczane poprzez zastosowanie metod wybidrczej chromatografii i wymiany jonéw
oraz procedur swoistej inaktywacji i usuwania wirusow.

Wskazania zarejestrowane:

Chtoniaki nieziarnicze (NHL)

Produkt MabThera jest wskazany w leczeniu wczesniej nieleczonych chorych na nieziarnicze chtoniaki
grudkowe w IlI-IV stopniu klinicznego zaawansowania w skojarzeniu z chemioterapig. Produkt
MabThera jest wskazany w leczeniu podtrzymujgcym chorych na nieziarnicze chtoniaki grudkowe,
u ktérych uzyskano odpowiedz na leczenie indukcyjne. Produkt MabThera w monoterapii jest
wskazany w leczeniu chorych na nieziarnicze chtoniaki grudkowe w IlI-IV stopniu klinicznego
zaawansowania w przypadku opornosci na chemioterapie lub w przypadku drugiej lub kolejnej
wznowy po chemioterapii. Produkt MabThera jest wskazany w leczeniu chorych na chtoniaki
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nieziarnicze rozlane z duzych komédrek B, z dodatnim antygenem CD20, w skojarzeniu
z chemioterapig wg schematu CHOP (cyklofosfamid, doksorubicyna, winkrystyna, prednizolon).

Przewlekta biataczka limfocytowa (PBL)

Produkt MabThera w skojarzeniu z chemioterapig jest wskazany u chorych na przewlektg biataczke
limfocytowa w leczeniu wczesniej nieleczonych chorych oraz u chorych opornych na leczenie lub
z nawrotem choroby. Dostepna jest ograniczona ilos¢ danych dotyczacych skutecznosci
i bezpieczenstwa stosowania u pacjentéw uprzednio leczonych przeciwciatami monoklonalnymi,
w tym produktem MabThera, lub u pacjentdw wczesniej opornych na leczenie produktem MabThera
w skojarzeniu z chemioterapia.

Reumatoidalne zapalenie stawoéw

Produkt MabThera w skojarzeniu z metotreksatem jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych
pacjentow z ciezkim, aktywnym reumatoidalnym zapaleniem stawow, u ktérych stwierdzono
niewystarczajgcg odpowiedz na leczenie lub nietolerancje innych lekéw modyfikujacych proces
zapalny (ang. DMARD), w tym jednego lub kilku inhibitoréw czynnika martwicy nowotwordw (ang.
TNF).

Wykazano, ze podawanie produktu MabThera w skojarzeniu z metotreksatem wywiera,
potwierdzony w ocenie radiologicznej, hamujacy wptyw na postep uszkodzenia stawdéw oraz
poprawia sprawnosc fizyczna.

Ziarniniakowatos$¢ z zapaleniem wielonaczyniowym i mikroskopowe zapalenie wielonaczyniowe
Produkt MabThera w skojarzeniu z glikokortykosteroidami jest wskazany do indukcji remisji
u dorostych pacjentéow z ciezkg, aktywng ziarniniakowatoscig z zapaleniem wielonaczyniowym
(Wegenera) (ang. granulomatosis with polyangiitis, GPA) i mikroskopowym zapaleniem
wielonaczyniowym (ang. microscopic polyangiitis, MPA) (ChPL MabThera).

Alternatywna technologia medyczna

Na podstawie odnalezionych rekomendacji klinicznych, wytycznych, publikacji naukowych stwierdza
sie, ze obecnie opcjami alternatywnymi najczesciej stosowanymi w wskazaniu C 81 wraz
z rozszerzeniami sg schematy chemioterapii linii BEACOPP (bleomycyna, etopozyd, doksorubicyna,
cyklofosfamid, winkrystyna, prokarbazyna, prednizon, ABVD (adriamycyna, bleomycyna, winblastyna,
dakarbazyna), a takze schematy DHAP/IGEV/ICE (fosfodihydroksyaceton, fosforan dihydroksyaceton/
ifosfamid, gemcytabina, winorelbina/ifosfamid, karboplatyna, etopozyd) stosowane u tzw. populacji
obcigzonej (vulnerable). Dodatkowo wskazuje sie na mozliwo$¢é zastosowania substancji
brentuksymab vedotin. Ponadto, w leczeniu chtoniaka Hodgkina stosuje sie radioterapie miejsc
pierwotnie zmienionych (IFRT) jako monoterapie badZ terapie wspomagajgcg leczenie
chemioterapeutykami.

Skutecznosé kliniczna

Analiza obejmuje ocene podania rytuksymabu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10:
C81.1 - stwardnienie guzkowe, C81.7 - inna choroba Hodgkina oraz C81.9 - choroba Hodgkina
nieokreslona. W dostepnej literaturze medycznej nie odnaleziono scistego objasnienia znaczenia
klasyfikacji: C81.9 — choroba Hodgkina nieokreslona.

Wedtug klasyfikacji WHO wnioskowane kody C81.1 oraz C81.7 dotyczg klasycznego typu chtoniaka
Hodgkina (cHL), stad w niniejszej analizie klinicznej uwzgledniono przede wszystkim publikacje
oceniajace skutecznosé rytuksymabu w leczeniu cHL.

Rytuksymab w leczeniu choroby Hodgkina byt juz przedmiotem oceny Agencji: ,Leczenie choroby
Hodgkina przy wykorzystaniu produktu leczniczego MabThera (rytuksymab) w 2012 r. Ocenie
podlegato podanie rytuksymabu w leczeniu pacjentéw z chorobg Hodgkina, bez wyszczegdlnienia
podtypow i koddw ICD 10, stad analiza kliniczna obejmowata kod ICD-10: C81 choroba Hodgkina wraz
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z wszystkimi rozszerzeniami tj. rozpoznanie szersze niz obecnie oceniane. W analizie klinicznej
ograniczono sie do aktualizacji jego wynikow dotyczacych leczenia cHL.

Na drodze przegladu baz danych nie odnaleziono opublikowanych badarn RCT ani metaanaliz
oceniajacych skutecznos¢ rytuksymabu we wnioskowanych wskazaniach.

Odnaleziono jeden przeglad systematyczny — Saini 2011, w ktérym oceniano zastosowanie
rytuksymabu w leczeniu cHL oraz LPHL. Dodatkowo zidentyfikowano 1 publikacje raportujgcg wyniki
badania Il fazy dotyczgcy stosowania rytuksymabu w skojarzeniu ze schematem ABVD w leczeniu
nowozdiagnozowanego klasycznego chtoniaka Hodgkina (cHL) (Younes 2012).

W czesci zasadniczej analizy klinicznej, skrétowo przedstawiono réowniez wyniki badania Il fazy
(publikacja Advani 2014), w ktérym oceniano skuteczno$¢ rytuksymabu u chorych z chtoniakiem
guzkowym z przewagg limfocytow (rozpoznanie to zawiera sie w kodzie ICD 10:C81.0, ktére nie
stanowi przedmiotu zlecenia MZ) oraz wyniki badania Il fazy (publikacja Gopal 2010), w ktérym
oceniano skuteczno$¢ schematu GCDR w leczeniu nawrotowego chtoniaka (w tym rdéwniez
u pacjentow z HL).

Odnalezione publikacje raportujg wyniki badan obserwacyjnych, stgd oparte na nich wnioskowanie
jest ograniczone.

Saini 2011

Wykonano przeglad literatury w celu odnalezienia badan dotyczacych zastosowania rytuksymabu
w leczeniu cHL oraz LPHL. W ramach zastosowania rytuksymabu w leczeniu cHL odnaleziono jedynie
dwa badania Il fazy — Younes 2003 oraz Schulz 2008 oraz 4 opisy przypadkow.

Antygen CD20 wystepuje prawie u wszystkich pacjentéow LPHL lecz w znacznej mniejszosci
u pacjentow z cHL. Wyniki odnalezionych badan wskazujg, iz u pacjentéw z pozytywng ekspresja
CD20 rytuksymab jest terapig uzasadniong. W odniesieniu do cHL, autorzy przegladu zwracajg
uwage, iz rytuksymab w dotychczas przeprowadzonych badaniach (jedynie badania obserwacyjne)
byt stosowany z dobrg skutecznoscia, niemniej jego rola w leczeniu cHL pozostaje nadal niejasna,
w zwigzku z tym podanie powinno pozosta¢ ograniczone do badan klinicznych. Ze wzgledu na brak
skutecznych terapii ratunkowych w leczeniu nawrotowego cHL z ekspresja CD20 wskazane sg dalsze
badania nad skutecznoscig rytuksymabu.

Younes 2012 - rozpoznanie cHL

W badaniu oceniano skutecznos¢ terapii skojarzonej: rytuksymab, doksorubicyna, bleomycyna,
winblastyna, i dakarbazyna (RABVD) u pacjentéw z zaawansowanym, klasycznym typem chtoniaka
Hodgkina (cHL), nieleczonych dotad chemioterapig. Rytuksymab podawano w dawce 375mg/m? raz
w tygodniu przez 6 kolejnych tygodni oraz standardowe dawki ABVD przez 6 cykli. Pierwszorzedowy
punkt koricowy stanowit czas przezycia bez niekorzystnych zdarzen/okresu bez powiktan (ang. event
free survival EFS). Ostatecznie do badania wtgczono 78 pacjentéw, u ktdrych oceniono skutecznosc
oraz bezpieczenstwo zastosowanego leczenia (pacjentom podano przynajmniej jedng dawke RABVD.

Wyniki: Przy medianie okresu obserwacji wynoszgcej 68 miesiecy (26-110) 5 letni EFS oraz OS
odnotowano odpowiednio u 83% (95% Cl, 72%-90%) i 96% (95% Cl, 88%-99%) pacjentow. EFS
analizowano réwniez ze wzgledu ma stopien zaawansowania choroby (kryteria Ann Arbor), IPS
(Medzynarodowy Wskaznik Prognostyczny) oraz ekspresje CD20 na komodrkach H/RS. Pacjenci
wykazywali 5 letni EFS na poziomie:

-82i82% w Ili llI/IV stadium choroby,

- 88% (95% Cl, 74%-95%) z IPS 0-2 (n=35), 73% (95% CI,50%-86%) z IPS > 2 (n=43)

-93% w grupie CD"i 77% CD i (ekspresje CD20 oceniano u 70 pacjentéw; n CD20" =14 (20%), CD20 =
n 56 (80%)).
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Bezpieczenstwo stosowania
Younes 2012

Do najczesciej wystepujgcych zdarzen niepozgdanych zwigzanych z zastosowanym leczeniem
zaliczono: neutropenie (23 pacjentdw tj. 23%), zmeczenie (7 pacjentéow tj. 9%) oraz nudnosci
(6 pacjentéw tj. 8%). U 1 pacjenta odnotowano przedtuzong cytopenie po 5 cyklach RAVBD, z zwigzku
z czym nie przeprowadzono 6. cyklu leczenia. U jednego pacjenta odnotowano réwniez wystgpienie
zapalenia ptuc wywotanego przez Pneumocystis jiroveci po trzecim cyklu chemioterapii. Wszyscy
wtgczeni pacjenci otrzymywali leczenie wstepne z zastosowaniem lekéw przeciwwymiotnych.

Dodatkowo w ramach analizy bezpieczenstwa wtaczono opis 2 pacjentéw — pierwszy
ze zdiagnozowanym chtoniakiem z matych limfocytéw, drugi z chtoniakiem z komodrek ptaszcza,
u ktdérych podczas wlewu rytuksymabu odnotowano odpowiednio wystgpienie migotania
przedsionkéw oraz bolu w klatce piersiowej z towarzyszgca gorgczka i dreszczami.(Passalia 2013).

Charakterystyka produktu leczniczego MabThera

Do najczesciej obserwowanych dziatarn niepozgdanych (bardzo czesto >1/10) rejestrowanych
w badaniach klinicznych lub badaniach porejestracyjnych u pacjentéw z NHL i PBL leczonych
produktem MabThera w monoterapii/leczeniu podtrzymujgcym lub w skojarzeniu z chemioterapig
nalezg: zakazenia bakteryjne, zakazenia wirusowe, zapalenie oskrzeli, neutropenia, leukopenia,
neutropenia z gorgczka, trombocytopenia, dziatania niepozgdane zwigzane z wlewem, obrzek
naczynioworuchowy, nudnosci, s$wigd, wysypka, tysienie, gorgczka, dreszcze, ostabienie, bdl gtowy,
obnizony poziom IgG.

Do najczesciej obserwowanych dziatan niepozgdanych (bardzo czesto >1/10) zgtaszanych podczas
badan klinicznych lub po wprowadzeniu do obrotu, wystepujacych u pacjentéow z reumatoidalnym
zapaleniem stawéw otrzymujgcych produkt MabThera nalezg: zakazenie gérnych drég oddechowych,
zakazenie uktadu moczowego, reakcje zwigzane z wlewem dozylnym (nadcisnienie tetnicze, mdtosci,
zaczerwienienie, gorgczka, swigd pokrzywka, podraznienie gardta, uderzenia goraca, niedocisnienie,
katar, dreszcze, tachykardia, zmeczenie, bél ustnej czesci gardta, obrzeki obwodowe, rumien), bél
gtowy, zmniejszone stezenie immunoglobulin IgM.

Na stronach internetowych URPL, EMA i FDA odnaleziono szereg komunikatéw dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania rytuksymabu, w ktérych informowano o przypadkach postepujgcej
wieloogniskowej leukoencefalopatii (PML) zakoriczonej zgonem, reakcjach na wlew dozyiny,
prowadzacych do zgonu, ciezkich reakcjach skdrnych, takich jak toksyczna nekrolizg naskdrka (TEN)
oraz zespot Stevensa-Johnsona (SJS) oraz reaktywacji zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B u
pacjentdw przyjmujacych preparat MabThera (Europa) lub Rituxan (USA).

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Nie odnaleziono zadnych opublikowanych analiz ekonomicznych. Nie odnaleziono dowoddéw
oceniajgcych skutecznos¢ kliniczng rytuksymabu w pordwnaniu z aktywng grupa kontrolng
w populacji zgodnej z wnioskowang. W zwigzku z tym nie jest mozliwe wykonanie petnej analizy
ekonomicznej dla tak zdefiniowanej populacji.

Przeprowadzono analize kosztow-konsekwencji stosowania rytuksymabu dla populacji pacjentéw
zgodnej okreslonych kodami ICD-10: C81.1, C81.7, C81.9.

Analiza kliniczna wykonana na bazie badan obserwacyjnych bez grupy kontrolnej, w ktdrych
rytuksymab w ocenianych wskazaniach stosowano glownie w terapii skojarzonej wykazafta,
iz stosowanie rytuksymabu wigzato sie z uzyskaniem odpowiedzi na leczenie odnoszacej sie przede
wszystkim do uzyskaniu catkowitej lub czesciowej odpowiedzi na leczenie, przezycia catkowitego oraz
przezycia bez zdarzen negatywnych.
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Wyniki analizy wskazuja, iz stosowanie rytuksymabu bedzie sie wigzato z szacowanym zwiekszeniem
kosztéw terapii przypadajacych na podstawowy schemat dawkowania (375 mg/m?” raz na tydzien
przez 6 tygodni) o 52 tys. zt (34,7 tys. zt — 69,3 ty$ zt) z perspektywy ptatnika publicznego.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Oszacowanie zawiera jedynie koszty stosowania terapii oparte o koszty zakupu substancji czynnych.
Oszacowanie nie zawiera kosztow leczenia pacjenta w przypadku, gdy leczenie nie wykaze 100%
skutecznosci, a takze nie obejmuje kosztéw leczenia dziatan niepozgdanych lekow.

Oszacowanie jest bardzo ogdlne i ze wzgledu na specyfike programu chemioterapii niestandardowe;j
obarczone jest duzg niepewnoscia.

Na podstawie danych NFZ liczebnos¢ populacji pacjentéw leczonych we wskazaniach C81.1, C81.7,
C81.9 w latach 2012 — 2013 wynosi odpowiednio: 686 i 635; 80 i 67; oraz 401 i 377 osdb.

W wariancie podstawowym przeprowadzonego oszacowania wptywu na budzet finansowania
rytuksymabu w ramach chemioterapii choniaka Hodgkina: ICD-10: C81.1, C81.7 oraz 81.9 bedzie sie
wigzato odpowiednio z dodatkowymi naktadami rocznymi rzedu 35,75 min PLN (19,1 mIn PLN — 52
min PLN), 3,5 min PLN (2,2 min PLN — 5,6 min PLN), 19,6 mIn PLN (9,35 min PLN — 30,45 min PLN)
z perspektywy ptatnika publicznego.

Wedtug danych NFZ, koszt refundacji rytuksymabu w rozpoznaniach okreslonych kodami ICD 10:
C81.1, C81.7, C81.9 w 2012 r. wyniost odpowiednio: 34 289,67 zt (3 zgody), 96 544,55 zt (12 zgdd) i 66
735,37 zt (3 zgody) oraz w 2013 r. 15 510,00 zt (1 zgoda), 7 088,37 zt (1 zgoda), 64 910,64 zt (4 zgody).

Zgodnie z Obwieszczeniem MZ z dnia 23 kwietnia 2014 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
sSrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien
1 marca 2014 r. (Dz.U.14.42), rytuksymab (produkt leczniczy MabThera) jest obecnie finansowany
ze srodkéw publicznych w Polsce w ramach programoéw lekowych: B.33: leczenie reumatoidalnego
zapalenia stawdéw i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawéw o przebiegu agresywnym (ICD-
10 MO05,M06, M08); B.12.: leczenie chtoniakéw ztosliwych (ICD-10 C82, C83) oraz w ramach katalogu
chemioterapii w nastepujacych rozpoznaniach wg kodu ICD 10: C84, C84.0, C84.1, C84.2, C84.3,
C84.4, C84.5, C85, €85.0, €C85.1, C85.7, C85.9, €88, C88.0, C88.1, C88.2, €88.3, C88.7, C88.9, C91,
C91.0,C91.1, C91.2,C91.3,C91.4, C91.5, C91.7i C91.9.

Omowienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

tacznie odnaleziono 13 rekomendacji, dotyczacych leczenia choroby Hodgkina. Odnalezione
wytyczne nie wymieniajg rytuksymabu w schematach leczenia klasycznego chtoniaka Hodgkina,
w ramach ktdrego zawierajg sie wnioskowane wskazania C81.1i C81.7.

Wytyczne rekomendujg stosowanie rytuksumabu w chtoniaku z przewagg limfocytéw (ICD 10: C81.0).

Rekomandacji finansowych nie odnaleziono.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 25.04.2014 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
MZ-PLR-460-20838-2/KB/14), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacjg
i ustalenia urzedowej ceny zbytu leku podawanie rytuksymabu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw
C81.1 (stwardnienie guzkowe), C81.7 (inna choroba Hodgkina), C81.9 (choroba Hodgkina nieokreslona),
realizowanego w ramach chemioterapii niestandardowej, na podstawie art. 31e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
roku o swiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027,
z poin. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 191/2014 z dnia 23 czerwca 2014 r. w sprawie
zasadnosci usuniecia s$wiadczenia obejmujacego podawanie rytuksymabu w rozpoznaniach zakwalifikowanych



Rekomendacja nr 155/2014 Prezesa AOTM z dnia 23 czerwca 2014 r.

do kodow ICD-10: C81.1, C81.7, C81.9, realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach sSwiadczenia
chemioterapii niestandardowe;j”.

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 191/2014 z dnia 23 czerwca 2014 r. w sprawie zasadnosci usuniecia
Swiadczenia obejmujgcego podawanie rytuksymabu w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodow
ICD-10: C81.1, C81.7, C81.9, realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach swiadczenia
chemioterapii niestandardowe;j”.

2. Rytuksymab, w rozpoznaniach zakwalifikowanych do kodéw ICD-10: C81.1, C81.7 oraz C81.9. Raport
ws. w Rsprawie oceny $wiadczenia opieki zdrowotnej AOTM-RK-431-21/2014.



