Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 114/2017 z dnia 8 maja 2017 roku
w sprawie skutecznosci LDL-aferezy, stosowanej w
hipercholesterolemii homozygotycznej lub heterozygotyczne;j
po 3 miesigcach nieskutecznego leczenia dietg i lekami obnizajgcymi
stezenie cholesterolu oraz kryteriéw wtgczenia pacjentéw do terapii

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne dalsze finansowanie wyzej wymienionego
Swiadczenia opieki zdrowotnej na dotychczasowych zasadach.

Uzasadnienie

Dobrej jakosci dowody naukowe wskazujq na skutecznosc zabiegow LDL-aferezy
w obnizaniu poziomu cholesterolu LDL, a dowody stabej jakosci na ich wptyw
na wystepowanie niekorzystnych zdarzen sercowo-naczyniowych. Leczenie LDL-
aferezqg  zaawansowanych  postaci  rodzinnych hipercholesterolemii
monogenowych stanowi uznany sposob interwencji, po nieskutecznosci lekow
hipolipemizyjgcych.

Rada zwraca uwage, Zze wyniki najnowszych badarn klinicznych sugerujq jednak,
ze wprowadzone do uzytku klinicznego nowe leki hypolipemizujgce (inhibitory
PCSK9) mogq zwiekszac skutecznosc¢ zabiegdw LDL-aferezy, ograniczac czestos¢
ich wykonywania, a nawet prowadzi¢ do odstgpienia od zabiegdw (u czesci
chorych). Stosowanie nowych lekdw hipolipemizujacych u chorych
Z monogenowymi postaciami hipercholesterolemii moze zatem zmieniac
kwalifikacje i sposob wykonywania zabiegow LDL-aferezy. Wptlyw takiego
sposobu postepowania na ryzyko sercowo-naczyniowe pozostaje nieustalony,
podobnie jak jego efektywnosc¢ kosztowa, niemniej dla ograniczonej grupy
chorych kwalifikowanych do leczenia LDL-aferezq uzasadnione wydaje sie
sformutowanie programu obejmujgcego stosowanie w terapii takze inhibitorow
PCSK9, po starannym okresleniu  populacji  uczestnikow programu
terapeutycznego oraz rozwazeniu wptywu nowego typu interwencji na budzet
ptatnika publicznego.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 114/2017 z dnia 8 maja 2017 r.

w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w pismie IK 469364.2016.1) z dnia 5 wrzesnia
2016rr.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31n pkt. 5 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.434.52.2016, ,Opracowanie dotyczgce oceny sSwiadczenia opieki zdrowotnej: LDL — afereza”, data
ukonczenia: 28 kwietnia 2017 r.



