Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 196/2015 z dnia 21 wrzesnia 2015 roku
w sprawie oceny zasadnosci dalszej refundacji, braku podstaw
do dalszej refundacji badz zmiany zakresu refundacji leku MabThera
(rytuksymab) we wskazaniu okreslonym kodem ICD-10:
C88 — ztosliwe choroby immunoproliferacyjne

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadnq dalszq refundacje leku MabThera
(rituximabum), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, 100 mg, 2 fiol.
a 10 ml, kod EAN: 5909990418817 i MabThera (rituximabum), koncentrat
do sporzqgdzania roztworu do infuzji, 500 mg, 1 fiol. a 50 ml, kod EAN:
5909990418824 we wskazaniach: C88.0 — Makroglobulinemia Waldenstréma
oraz (C88.7 Inne ztosliwe choroby immunoproliferacyjne w przypadku
pozaweztowego chtoniaka strefy brzeznej systemu MALT ( w klasyfikacji WHO
kod rozpoznania — C88.4).

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadnq dalszq refundacje leku MabThera
(rituximabum), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji, 100 mg, 2 fiol.
a 10 ml, kod EAN: 5909990418817 i MabThera (rituximabum), koncentrat
do sporzgdzania roztworu do infuzji, 500 mg, 1 fiol. a 50 ml, kod EAN:
5909990418824 we wskazaniach C88.1 — Choroba taricuchow ciezkich alfa,
C88.2 — Choroba fancuchow ciezkich gamma, (C88.3 — Choroba
immunoproliferacyjna  jelita  cienkiego, (C88.9 — Zfosliwe choroby
immunoproliferacyjne, nieokreslone.

Uzasadnienie

Stabej jakosci dowody naukowe pochodzgce z pojedynczych badan
randomizowanych wskazujq na skutecznos¢ rytuksymabu w leczeniu chorych
z Makroglobulinemiq Waldenstréma i chtoniakdw strefy brzeznej systemu MALT
w odniesieniu do drugorzedowych punktow koncowych, przy akceptowalnym
profilu bezpieczenstwa. Stosowanie rytuksymabu w terapii makroglobulinemii
Waldenstréma oraz pozaweztowego chtoniaka strefy brzeznej systemu MALT
jest zalecane w aktualnych wytycznych praktyki klinicznej.

Ze wzgledu na brak wtasciwych danych epidemiologicznych oraz poziomu
finansowania substancji rytuksymab w wyZej wymienionych wskazaniach
kwalifikowanych  formalna  analiza  ekonomiczna  byta  niemozliwa
do przeprowadzenia jednak ze wzgledu na bardzo rzadkie wystepowanie obu
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jednostek chorobowych obciqgzenie dla budzetu ptatnika publicznego zwiqzane
z refundacjq rytuksymabu w powyzszych wskazaniach mozna szacowac jako
mate.

W przypadku jednostek chorobowych okreslonych kodami rozpoznan wg ICD-10
C88.1, (88.2, (88.3 oraz C(88.9 brak jest dowoddw naukowych
potwierdzajgcych skutecznosc i bezpieczernistwo interwencji.

Nie odnaleziono rekomendacji dla wskazan: choroba taricuchdow ciezkich alfa,
choroba taricuchdw ciezkich gamma, choroba immunoproliferacyjna jelita
cienkiego, choroba taricuchdw ciezkich u oraz ztosliwe choroby
immunoproliferacyjne, nieokreslone.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, na podstawie pisma Ministra
Zdrowia, znak PLA.4600.197.2015.1.DJ z dnia 28.05.2015 r., dotyczy przygotowania opinii Rady
Przejrzystosci w zakresie zasadnosci dalszej refundacji, braku podstaw do dalszej refundacji badz
zmiany zakresu refundacji lekdw zawierajgcych substancje czynng rituximabum, objetych refundacja
w katalogu chemioterapii we wskazaniach opisanych kodami ICD-10: C88 — ztosliwe choroby
immunoproliferacyjne, z rozszerzeniami, zgodnie z ponizszg tabela.

Nazwa, postac i dawka leku, Zawartos¢
opakowania, kod EAN

Substancja czynna

Grupa limitowa

MabThera, koncentrat do sporzadzania C88 — ztosliwe choroby immunoproliferacyjne;
roztworu do infuzji, 100 mg, 2 fiol. a 10 ml, kod C88.0 — Makroglobulinemia Waldenstréma; C88.1
EAN: 5909990418817 — Choroba fancuchoéw ciezkich alfa; C88.2 —
- MabThera, koncentrat do sporzadzania Choroba faficuchdéw cigzkich gamma; C88.3 —
Rituximabum - . ) . . Lo
roztworu do infuzji, 500 mg, 1 fiol. a 50 ml, kod Choroba immunoproliferacyjna jelita cienkiego;
EAN: 5909990418824 C88.7 — Inne ztosliwe choroby
immunoproliferacyjne; C88.9 — Ztosliwe choroby
immunoproliferacyjne, nieokreslone

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o sSwiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem opracowania
na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosci dalszej refundacji, braku podstaw do dalszej
refundacji badZz zmiany zakresu refundacji, nr: AOTMIT-OT-434-16/2015, ,MabThera (rytuksymab)
we wskazaniu: Ztosliwe choroby immunoproliferacyjne ICD-10: C88”, Data ukornczenia: 16 wrzesnia 2015 r.




