Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 133/2015 z dnia 5 pazdziernika 2015 roku
w sprawie oceny leku Stelara (ustekinumab), kod EAN:
5909997077505, we wskazaniu: leczenie ustekinumabem
umiarkowanej i ciezkiej postaci fuszczycy plackowatej (ICD-10: L40.0)

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Stelara (ustekinumab), roztwdr do wstrzykiwan, 45 mg, 1 amp.-
strz., kod EAN: 5909997077505, we wskazaniu: leczenie ustekinumabem
umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10: L40.0), w ramach
odrebnego programu lekowego.

Uzasadnienie

Whiosek dotyczy utworzenia odrebnego programu lekowego dla stosowania
ustekinumabu w przypadkach umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy
plackowatej (ICD-10; L 40.0)”. Technologia ta jest juz wykorzystywana
w procesie leczenia chorych z wymienionym wskazaniem, w ramach
istniejgcego programu lekowego B. 47, z jej ograniczeniem jednak do chorych
z nasileniem zmian tfuszczycowych w skali PASI > 18. Utworzenie odrebnego
programu lekowego dla leczenia ustekinumabem, niezaleznie od programu
B.47, wprowadzi zamieszanie w realizacji programu istniejgcego, sprawi
Ze czesc jego zapisow stanie sie martwa, z koniecznosciq tworzenia odrebnych
programow dla kazdego z elementow obowiqgzujgcego schematu postepowania
leczniczego.

Odrebnym zagadnieniem jest wydtfuzenie w zapisach programu dopuszczalnego
okresu stosowania leczenia ustekinumabem do 104 tygodni. Na podstawie
wiekszosci przedstawionych rekomendacji, nie znajduje to uzasadnienia.
Jest to kwestia  oceny  przebiegu choroby oraz efektow leczenia
u indywidualnych chorych i powinno pozostawaé w gestii Zespotu
Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego w tuszczycy Plackowatej,
powofanego w tym celu przez Prezesa NFZ na zasadach okreslonych w zapisach
programu B.47.

W zwiqzku z powyZszym Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.
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prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-29/2015, Wniosek o objecie refundacjg leku Stelara (ustekinumab) we wskazaniach zgodnych z kryteriami
wtgczenia do programu lekowego ,leczenie ustekinumabem umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy
plackowatej (ICD-10 L 40.0)”. Data ukonczenia: 25 wrzesien 2015.



