Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr46/2017 z dnia 6 marca 2017 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
rituximabum w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow:

e MabThera (rituximabum), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
100 mg, 2 fiol. po 10 ml, kod EAN: 5909990418817,

e MabThera (rituximabum), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
500 mg, 1 fiol. po 50 ml, kod EAN: 5909990418824,

w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.:
okreslonych w projekcie programu , Leczenie rytuksymabem ciezkiej pecherzycy
opornej na immunosupresje (ICD-10 L10)”.

Uzasadnienie

Rytuksymab, produkt leczniczy MabThera jest przeciwciatem monoklonalnym,
wprowadzonym do lecznictwa 19 lat temu jako lek przeciwnowotworowy
stosowany poczgtkowo w chtoniakach nieziarniczych, w przewlektej biataczce
limfocytowej oraz reumatoidalnym zapaleniu stawow i ziarniniakowatosci
z zapaleniem naczyn i mikroskopowym zapaleniu naczyn. W ostatnich latach
okazato sie, ze rytuksymab jest takze lekiem z wyboru w pecherzycy opornej
na leczenie immunosupresyjne, bqdZz lekiem kolejnego rzutu w przypadku
opornosci na uprzednie leczenie. Pecherzyca jest chorobg bton sluzowych oraz
skory o podfozu autoimmunizacyjnym, z przewlektym, ciezkim, a czasami
Smiertelnym przebiegu. Zdaniem Konsultanta Krajowego ds. dermatologii
dostepne w naszym kraju leczenie to wieloletnia terapia lekami
immunosupresyjnymi, w tym stosowanie wysokich dawek
glikokortykosteroidow w pofqgczeniu z azatioprynqg, endoksanem lub
metotreksatem, ktore czesto prowadzi do licznych powikta, nawet
zagrazajgcych zyciu. Poniewaz zdarzajq sie takie przypadki pecherzycy, ktore
nie reagujq na powyzsze leczenie, to zastosowanie rytuksymabu jest wtedy
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jedynq opcja terapeutyczng stosowanq z duzym powodzeniem w innych krajach
Unii Europejskie;.

Opierajgc sie na dowodach naukowych rézinej jakosci mozna stwierdzic,
iz rytuksymab jest lekiem skutecznym | dobrze tolerowanym w leczeniu
pecherzycy. Stosowanie wysokiej dawki leku (22000 mg) wiqze sie z dtuzszym
trwaniem catkowitej remisji choroby w pordwnaniu z nizszq dawkq (<1500 mg).
Nie wykazano jednak istotnych rdoznic miedzy badanymi grupami w aspekcie
czasu do osiggniecia catkowitej remisji oraz wskaznika catkowitej remisji
i nawrotu choroby. Skojarzenie leku z immunoadsorpcjg moze prowadzi¢
do szybszego osiggniecia kontroli nad chorobq. Autorzy podkreslajg jednak,
ze wybor schematu leczenia i dawkowania powinien byc¢ dostosowany
indywidualnie i zaleze¢ m.in. od ciezkosci choroby czy wystepowania chorob
wspdtistniejgcych.

Lek znany jest z dziatan niepozqgdanych, ktorymi najczesciej sq reakcje zwigzane
z wlewem dozylnym rytuksymabu, ktore wystepowaty u wiekszosci pacjentow
podczas pierwszego wlewu. Czestosc¢ objawdw zwigzanych z wlewem zmniejsza
sie istotnie w wyniku kolejnych infuzji. Lek moze byc tez podawany podskornie.
U chorych leczonych produktem MabThera wystepuje zwiekszone ryzyko
zakazen, w tym takze ciezkich. Ponadto, do najczesciej obserwowanych dziatan
niepozqgdanych nalezq infekcje, gtdwnie bakteryjne i wirusowe.

W wytycznych zagranicznych i polskich towarzystw naukowych, stosowanie
rytuksymabu w pecherzycy jest rekomendowane w terapii ciezkiej postaci
pecherzycy opornej na immunosupresje; zasadne w leczeniu pacjentow,
u ktorych dochodzi do nawrotow choroby mimo stosowania prednizonu,
zalecane do rozwazenia w postaci opornej na terapie immunosupresyjng, jesli
nie uzyskano kontroli nad chorobg, mimo leczenia petnq dawkq prednizonu
i azatioprynq (przez 3 mies.) oraz rekomendowane w pecherzycy
paraneoplastycznej.

W Polsce rytuksymabem moze byc¢ leczone okoto 30 chorych z pecherzycq
rocznie, co moze kosztowac ptatnika publicznego tgcznie okofo 250 tys. ztotych.

W zwigzku z powyzszym Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pismie PLA.4600565.2016.JT z dnia 20.02.2017r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekow
MabThera (rituximabum), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 100 mg, 2 fiol. po 10 ml,
kod EAN: 5909990418817 oraz MabThera (rituximabum), koncentrat do sporzgdzania roztworu do
infuzji, 500 mg, 1 fiol. po 50 ml, kod EAN: 5909990418824, przy danych klinicznych w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania odmiennych niz w Charakterystyce



Opinia Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 46/2017 z dnia 6 marca 2017 r.

Produktu Leczniczego tj. okreslonych w projekcie programu ,Leczenie rytuksymabem ciezkiej
pecherzycy opornej na immunosupresje”.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéow spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.).

Wykorzystane zrédta danych:

1. Opracowanie na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych
lekéw we wskazaniach innych niz ujete w Charakterystyce Produktu Leczniczego, raport nr OT.434.9.2017

,MabThera (rituximabum) we wskazaniu: ,Leczenie rytuksymabem ciezkiej pecherzycy opornej na
immunosupresje (ICD-10 L10)”, Data ukonczenia: 2 marca 2017 r.



