Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 315/2014 z dnia 3 listopada 2014 r.
w sprawie oceny leku MabThera (rytuksymab) (EAN:
5902768001099) we wskazaniu: leczenie chorych na nieziarnicze
chtoniaki grudkowe oraz nieziarnicze chtoniaki rozlane z duzych
komoérek B w ramach programu lekowego: ,,Rytuksymab w leczeniu
chorych na chtoniaki nieziarnicze (ICD 10: C82, C83)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego MabThera (rytuksymab), roztwdr do wstrzykiwan, 1400 mg, 1 fiol.
d11,7 ml, (EAN: 5902768001099) we wskazaniu: leczenie chorych
na nieziarnicze chfoniaki grudkowe oraz nieziarnicze chtoniaki rozlane z duzych
komdrek B w ramach wnioskowanego programu lekowego: , Rytuksymab
w leczeniu chorych na chtfoniaki nieziarnicze (ICD 10: C82, C83)".

Uzasadnienie

Niskiej i Sredniej jakosci dowody naukowe wykazujg na brak istotnych rdznic
statystycznych w zakresie skutecznosci  pomiedzy stosowaniem terapii
z wykorzystaniem rytuksymabu w podaniu dozylnym a stosowanym w podaniu
podskornym. Jednoczesnie dostepne dowody naukowe pochodzqce z badan
klinicznych na niewielkich grupach chorych wskazujg na istotne statystycznie
zwiekszenie czestosci dziatan niepozgdanych, szczegdlnie reakcji w miejscu
wktucia. Bezpieczeristwo stosowania leku jest niezwykle istotne, gdyz jego
podanie moze wiqzac sie z reakcjami anafilaktycznymi. Rytuksymab w postaci
podskarnej nie jest aktualnie finansowany w zadnym z krajow Unii Europejskie;.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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-4351-25/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku MabThera (rytuksymab) w podaniu podskérnym w ramach programu lekowego:
,RYTUKSYMAB w leczeniu chorych na chtoniaki nieziarnicze (ICD 10: C82, C83)"””, Data ukonczenia: 23.10.2014 r.
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