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Opinia Rady Przejrzystosci
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W sprawie oceny wprowadzenia zmian
w dotychczasowym opisie programu lekowego:
,Leczenie Choroby Lesniowskiego-Crohna (Chlc)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wprowadzenie nastepujgcych zmian
w dotychczasowym  opisie  programu  lekowego ,Leczenie  Choroby
Lesniowskiego-Crohna (Chlc)”:

1. Pacjent, u ktorego zaprzestano podawania infliksymabu, zastosowanego
zgodnie z zapisami programu z powodu uzyskania remisji, u ktorego
wystqgpitfo zaostrzenie, jest wigczany do leczenia w ramach programu,

2. W ramach programu nie dopuszcza sie mozliwosci ponownej kwalifikacji
do terapii infliksymabem, jezeli pacjent byt w przesztosci leczony
nieskutecznie,

3. Do programu moze by¢ ponownie wtgczony pacjent, u ktdérego zaprzestano
podawania substancji czynnej wymienionej w programie i zastosowanej
zgodnie z jego tresciq z powodu wystgpienia dziatarn niepozgdanych,
ktore ustgpity po odstawieniu leku bgdZz zastosowanym leczeniu i w opinii
lekarza prowadzqgcego powrot do terapii tq samq substancja czynng
nie stanowi ryzyka dla pacjenta.

Kryteria ponownego wigczenia do programu (adalimumab) — populacja
pediatryczna:

1. Pacjent, u ktorego zaprzestano podawania adalimumabu, zastosowanego
zgodnie z zapisami programu z powodu uzyskania remisji, u ktdrego
wystqgpitfo zaostrzenie, jest wigczany do leczenia w ramach programu,

2. W ramach programu nie dopuszcza sie mozliwosci ponownej kwalifikacji
do terapii adalimumabem, jezeli pacjent byt w przesztosci leczony
nieskutecznie,

3. Do programu moze by¢ ponownie wtqczony pacjent, u ktdérego zaprzestano
podawania substancji czynnej wymienionej w programie i zastosowanej
zgodnie z jego tresciq z powodu wystgpienia dziatan niepoZqdanych,
ktdre ustgpity po odstawieniu leku bgdz zastosowanym leczeniu i w opinii
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lekarza prowadzgcego powrot do terapii tq samq substancja czynng
nie stanowi ryzyka dla pacjenta.

Uzasadnienie

Proponowane w programie zmiany dotyczgce mozliwosci ponownego wiqczenia
do programu leczenia infliksymabem Ilub adalimumabem chorych, u ktdrych
doszto do nawrotu choroby lub u ktorych wystgpity przemijajgce dziatania
niepozgdane, nie stanowigce w opinii lekarza prowadzqgcego przeciwwskazania
do podjecia kolejnej proby terapii, sq zasadne.

Wartos¢ progowa wskaznika aktywnosci PCDAI wymaga uscislenia ze wzgledu
na podawane w pismiennictwie rdzne wartosci progowe.

Wartos¢ niekorygowanego wskaznika PCDAI 12.5 ma, wg niektorych autorow,
istotnie mniejszg, od wartosci PCDAI 10.0, swoistos¢ w odniesieniu
do rozpoznawania aktywnej postaci choroby (Hyams J, i wsp. Pediatric
Inflammatory Bowel Disease Collaborative Research Group. Evaluation of the
Pediatric Crohn Disease Activity Index: a prospective multicenter experience.
J Pediatr Gastroenterol Nutr. 2005;41:416-21). Wskazywana w programie
wartos¢ progowa 12.5 wydaje sie odnosi¢ do wazonego wskaZznika PCDAI
(Turner D, Griffiths AM, Walters TD, et al. Mathematical weighting of the
pediatric Crohn’s disease activity index (PCDAI) and comparison with its other
short versions. Inflamm Bowel Dis 2012;18:55—-62). Wartos¢ 12.5 dla wskaznika
niewazonego odnosi sie go jego zmiany w trakcie leczenia, definiujgcego
odpowiedz kliniczng.

Wartosci wazonego wskazZnika definiujgcego ciezkq, czynng postac choroby
Lesniowskiego-Crohna wynoszq dla wyniku w skali CDAI powyzej 300 punktow.
W przypadku skali PCDAI wartosci wskaznika wazonego i niewazonego dla
rozpoznania ciezkiej postaci choroby sq rozne. Proponowana przez eksperta
wartos¢ progowa >40 wydaje sie odnosi¢ do wskaZznika nie korygowanego.
Dla PCDAlI wazonego okreslona jest na >57.5 (Kammermeier J, i wsp.
Management of Crohn's disease. Arch Dis Child. 2016;101:475-80.). Nalezy
odnotowac, ze przedziaty ufnosci zarowno dla diagnostycznych progow CDAI,
jak i PCDAIl sg stosunkowo szerokie (Otley A, i wsp. Assessing activity
of pediatric Crohn's disease: which index to use? Gastroenterology.
1999;116:527-31.).

Podsumowujqc, Rada proponuje przyjecie ujednoliconego wskaznika PCDAI
(wazonego lub niewazonego). Proponowane dla niewazonego wskaznika PCDAI
wartosci progowe dla nawrotu/zaostrzenia to >10 punktow, a dla ciezkiej
postaci choroby >40 punktdéw. Dla wskaZnika wazonego proponowane wartosci
to odpowiednio >12.5 i >57.5.
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Przedmiot zlecenia

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 931082.PB z dnia 14.04.2017 r.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

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.434.14.2017, ,Opracowanie dotyczagce oceny zasadnosci wprowadzenia zmian
w dotychczasowym opisie programu lekowego: »lLeczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (Chic)«”. Data
ukonczenia: 17.05.2017 r.



