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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 8/2017 z dnia 16 stycznia 2017 roku
W sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym
opisie programu lekowego , Leczenie inhibitorami TNF alfa
Swiadczeniobiorcow z ciezka, aktywng postacig zesztywniajgcego
zapalenia stawow kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M45)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wprowadzenie wnioskowanych zmian
w programie lekowym ,Leczenie inhibitorami TNF alfa swiadczeniobiorcow
z ciezkq, aktywnq postaciq zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa
(ZZSK) (ICD-10 M45)”.

Uzasadnienie

Ministerstwo Zdrowia proponuje wprowadzenie szerequ zmian do programu
lekowego ,Leczenie inhibitorami TNF alfa swiadczeniobiorcow z ciezkq,
aktywng postaciq zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK) (ICD-
10 M45)”. Wg zgodnej opinii Konsultanta Krajowego ds. reumatologii oraz
przedstawicieli wtasciwego krajowego medycznego towarzystwa naukowego —
Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego — proponowane zmiany sq
wartosciowe, gdyz zawierajq odniesienia do charakterystyk produktow
leczniczych, ktore bedq stosowane w ramach programu lekowego, uwzgledniajq
krajowe i miedzynarodowe wytyczne dotyczgce sposobu leczenia
przedmiotowej choroby, a w sytuacjach wyjgtkowych dajg lekarzom
prowadzqgcym mozliwos¢ podejmowania niezbednych decyzji dotyczqcych
pacjentow wymagajgcych szczegdlnego postepowania. Proponowane zmiany
nie zawierajq preferencji dotyczqcych Zadnego konkretnego produktu
leczniczego, ale spowodujq rozszerzenie populacji objetej leczeniem w ramach
przedmiotowego programu lekowego, w szczegdlnosci przy zastosowaniu lekow
biologicznych.

Brak odpowiednich analiz HTA uniemozliwia sformufowanie konkretnej
prognozy dotyczqcej kosztow, jakie bedg sie z tym wiqzaty dla ptatnika
publicznego, ktore mogq by¢ duze. Rada uwaza za konieczne dokonanie oceny
konsekwencji finansowych zmian w programie po uptywie roku.
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Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w pismie PLA.4600.281.2016.4.JT z dnia
3.01.2017r., z uwzglednieniem opracowania nr 0T.434.2.2017 ,Opracowanie dotyczgce oceny
zasadnosci wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego: ,Leczenie
inhibitorami TNF alfa swiadczeniobiorcdw z ciezka, aktywng postacig zesztywniajgcego zapalenia
stawdw kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M 45)””, Data ukonczenia: 13 stycznia 2017 r.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1793 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
opracowania nr 0T.434.2.2017 ,Opracowanie dotyczace oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w
dotychczasowym opisie programu lekowego: ,Leczenie inhibitorami TNF alfa swiadczeniobiorcow z ciezka,
aktywng postacig zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M 45)””, Data ukonczenia: 13
stycznia 2017 r.

Inne wykorzystane Zrédta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



