Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 12/2017 z dnia 23 stycznia 2017 roku
w sprawie oceny leku Revestive (teduglutyd),
kod EAN: 5060374860018, we wskazaniu: u dorostych pacjentéw
z zespotem krotkiego jelita w ramach programu lekowego
,Leczenie chorych z zespotem krétkiego jelita (ICD-10: K91.2)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Revestive (teduglutyd), proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania
roztworu do wstrzykiwan, 5 mg, 28 szt., kod EAN 5060374860018,
we wskazaniu: u dorostych pacjentow z zespotem krotkiego jelita w ramach
programu lekowego , Leczenie chorych z zespotem krdtkiego jelita (ICD-10:
K91.2)”, w ramach nowej grupy limitowej, jako leku wydawanego pacjentom
bezpftatnie.

Uzasadnienie

Revestive (teduglutyd) jest unikatowym innowacyjnym lekiem biologicznym
zarejestrowanym w Unii Europejskiej procedurg centralng w roku 2012
do stosowania u dorostych pacjentow z zespotem krotkiego jelita w stanie
stabilnym, po zakonczeniu okresu pooperacyjnej adaptacji jelita, celem
wywofania hiperadaptacji prowadzgcej do ograniczenia zapotrzebowania
na zywienie pozajelitowe. Badania tego leku nie pozwalajqg na wiarygodng
ocene korzysci klinicznych w obserwacjach wieloletnich. Jest to technologia
bardzo droga i finansowania jedynie w najbogatszych krajach Europy.
Refundacja tego leku bytaby mozliwa, jedynie po znacznym obnizeniu jego ceny,
gdyz kilkukrotnie przekracza ustawowy prég optacalnosci terapii, co czyni
stosowanie tego leku terapig nieefektywnq kosztowo.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z
pozn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr
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