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W sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia zmian zapisdw programu
lekowego , Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy
plackowatej (ICD-10 L 40.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie zmian zapisow programu
lekowego: ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej
(ICD-10 L 40.0)”, z wyjgtkiem obnizenia kryterium kwalifikacji do ponownego
leczenia lekami biologicznymi do PASI ponizej 10 oraz zmianq zapisu
dot. przerwania leczenia w przypadku braku adekwatnej odpowiedzi na: ,,udziat
pacjenta w programie nalezy przerwac [...] o ile nie jest mozliwa zmiana terapii
zgodnie z kryteriami i warunkami okreslonymi w programie”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit Agencji przygotowanie opinii oceniajgcej zasadnosc
wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego , Leczenie
umiarkowanej i ciezkiej tuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)” w tym:
oszacowanie liczebnosci populacji pacjentow objetych programem po jego
zmianie i okreslenie obcigzenia budzetu pfatnika publicznego, wynikajgcego
ze zmian w tresci programu, tj. wydtuzenia czasu trwania terapii, zmiany
wartosci PASI u pacjentow kwalifikujgcych sie do leczenia adalimumabem,
etanerceptem i ustekinumabem oraz zmiany wartosci wskaznika PASI jako
kryterium ponownego wtgczenia do programu.

Zmiany w programie lekowym:

1) Zmiana dotyczqca rozszerzenia mozliwosci prowadzenia terapii przy
wykorzystaniu adalimumabu, etanerceptu, ustekinumabu u pacjentow
z umiarkowanym nasileniem procesu tuszczycowego (PASI>10) — zmiana
polega na rozszerzeniu katalogu lekdw mozliwych do stosowania u pacjentow
z tuszczycq plackowatq o umiarkowanym nasileniu (PASI >10) o adalimumab,
etanercept i ustekinumab. W opinii Konsultant Krajowej zmiana ta moze
wptyng¢ na wzrost populacji docelowej, poniewaz jedyny finansowany
obecnie w tym wskazaniu lek — infliksymab podawany jest w iniekcji dozylnej,
a pozostate leki w formie iniekcji podskornej. W zwigzku z podawaniem leku
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2)

3)

w formie iniekcji dozylnej nie wszyscy pacjenci decydujq sie na to leczenie.
Z oszacowania prof. Narbutt wynika jednak, ze wzrost populacji nie bedzie
znaczgcy (maksymalnie 10%). Zgodnie z oszacowaniami wprowadzenie
nowego zapisu nie bedzie sie wigzato ze wzrostem populacji docelowej,
natomiast wydatki ptatnika publicznego zwiekszq sie o okoto 350 tys. PLN
w pierwszym i drugim roku refundacji.

Proponowane zmiany sq zgodne z rekomendacjami klinicznymi dotyczgcymi
leczenia tuszczycy plackowate;.

Zmiana zasadna.

Zmiana dotyczqgca wydtuzenia i ujednolicenia czasu prowadzenia terapii
w programie dla wszystkich lekow biologicznych - wprowadzenie
ujednoliconego czasu trwania terapii do 96 tygodni. Zmiana zapisu
powoduje ujednolicenie czasu leczenia wszystkimi lekami objetymi
programem i jednoczesnie wydtuzenie czasu leczenia adalimumabem,
etanerceptem i ustekinumabem do 96 tygodni. W ChPL wymienionych lekow
nie okreslono maksymalnego czasu stosowania leku, w zwiqgzku z tym taki czas
leczenia nie stoi w sprzecznosci z charakterystykami lekow objetych
programem.

Wprowadzenie zmiany moze spowodowacé wydtuzenie czasu leczenia
i spowodowacd wzrost kosztow ponoszonych przez ptatnika publicznego.
Zgodnie z oszacowaniami wprowadzenie nowego zapisu nie bedzie
sie wiqgzato ze wzrostem populacji docelowej, natomiast wydatki pfatnika
publicznego zwiekszq sie o okoto 3,3 min. PLN w pierwszym i 4,0 min PLN
w drugim roku refundacji. W wytycznych klinicznych nie okresla sie jasno
maksymalnego czasu trwania leczenia.

Zmiana zasadna.

Zmiana dotyczqgca obnizenia wymaganej wartosci PASI (>7) u pacjenta
w przypadku ponownej kwalifikacji do programu. Zmiana powoduje
obnizenie progu ponownej kwalifikacji do programu lekowego.
Zdaniem Konsultanta Krajowego (KK) w dziedzinie dermatologii i wenerologii
moze to wptyngé w niewielkim stopniu na zwiekszenie docelowej populacji
(od 10% do 15%). Zgodnie z oszacowaniami wprowadzenie nowego zapisu
bedzie sie wiqzato ze wzrostem populacji docelowej o okoto 12,5% (tj. 35
chorych w pierwszym 42 chorych w drugim roku refundacji), natomiast
wydatki ptatnika publicznego zwiekszq sie o okofo 1,2 min. PLN w pierwszym
i 1,4 min PLN w drugim roku refundacji.

Nalezy zauwazyé, ze w dostepne rekomendacje kliniczne nie odnoszq sie
do tego zagadnienia, podobnie jak zapisy ChPL dla lekdw stosowanych
w programie. Nie odnaleziono rowniez dowodow klinicznych wskazujgcych
na zasadnosc obnizenia PASI ponizej 10.
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Zmiana niezasadna.

Pozostate zmiany:

a)

b)

d)

Odwotanie sie do rekomendacji EADV/EDF/IPC/PTD w przypadku
dawkowania lekow klasycznych, stosowanych przed wiqgczeniem lekdéw
biologicznych, bez szczegdéfowego opisywania ich dawkowania i czasu
oceny skutecznosci - dzieki zapisowi w proponowanym brzmieniu
nie bedzie konieczna aktualizacja tresci programu w przypadku zmiany
wytycznych wiodqgcych towarzystw dermatologicznych. Jednoczesnie
nalezy podkresli¢ ryzyko wzrostu wydatkow ptatnika publicznego w razie
wczesniejszego wtgczania pacjentow do programu na skutek zmiany
wytycznych.

Zmiana zasadna.

Uzupetnienie mozliwosci zakwalifikowania do programu pacjentow
uprzednio leczonych w ramach JGP adalimumabem i ustekinumabem.
Proponowany zapis umozliwia witgczenie dodatkowo pacjentow uprzednio
leczonych adalimumabem lub ustekinumabem w ramach hospitalizacji
wedtug JGP, jezeli przed rozpoczeciem terapii spetniali kryteria wtqczenia
do programu oraz nie spetnili kryteriow zakonczenia udziatu w programie.
Zapis ten moze spowodowac zwiekszenie populacji pacjentow
kwalifikujgcych sie do programu. Jednoczesnie brak jest danych
pozwalajgcych oszacowacé wptyw zaproponowanej zmiany na wielkosc
populacji docelowej.

Zmiana zasadna.

W miejsce szczegotowych zapisow dotyczgcych stosowania
antykoncepcji podczas terapii, odwotanie sie do zapisow ChPL
aktualnych na dzien wydania decyzji o objeciu refundacjq. Uproszczenie
zapisu programu i zagwarantowanie stosowania swiadomej kontroli
urodzen zgodnie z najbardziej aktualnymi ChPL. Zmiana ta nie bedzie
wptywata na wielkos¢ populacji ani na koszty ponoszone przez ptatnika
publicznego na program lekowy.

Zmiana zasadna.

Dodanie zapisu o mozliwosci witgczenia do programu pacjenta pomimo
braku spetnienia kryteriow zapisanych w programie, na podstawie
decyzji Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego
w tuszczycy Plackowatej w przypadku zagrazajgcego kalectwa lub zycia.
Dodany zapis pozwala skorzystac¢ z leczenia ciezko chorym pacjentom,
ktorzy uprzednio nie mogli by¢ witgczeni do programu z uwagi
na niespetnienie kryteriow witqczenia. Zapis moze wptyngc¢ na zwiekszenie
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populacji docelowej, jednak jej wielkos¢ jest trudna do oszacowania.
Konsultant Krajowy w dziedzinie dermatologii i wenerologii oszacowat,
Ze zapis ten zwiekszy populacje nie wiecej niz o 5 0sdb rocznie.

Zmiana zasadna.

Zmiana zapisu dotyczgca przeciwwskazan do udziatu w programie
polegajgca na odwotaniu sie do zapisow odpowiednich ChPL aktualnych
na dzien wydania decyzji o objeciu leku refundacjq. Uproszczenie zapisow
poprzez odwotanie do odpowiednich ChPL w kwestii przeciwwskazan
do leczenia — zmiana zasadna.

Zmiany dotyczqce:

/)

g)

h)

Mo:zliwosci zamiany terapii w przypadku ,,stwierdzenia braku adekwatnej
odpowiedzi na lek zgodnie z opisem programu lub stwierdzenie utraty
odpowiedzi na leczenie po uzyskaniu odpowiedzi na leczenie.” Dodanie
zapisu spowoduje mozliwos¢ zmiany leku w ramach programu
w przypadku stwierdzenia jego nieskutecznosci. Obecne zapisy programu
nie dopuszczajq takiej sytuacji. Wprowadzenie zaproponowanej zmiany
moze wptynqgc na wydtuzenie czasu leczenia pacjentow w programie.

Zmiana zasadna.

Wprowadzenie zapisu, ze w ramach programu lekowego nie jest
mozliwa zmiana terapii, jezeli podczas kwalifikacji pacjent nie spetnit
kryterium wartosci PASI powyzej 10 Ilub 18.” — :zapis dodany
w konsekwencji rozszerzenia listy lekdw stosowanych w leczeniu
umiarkowanej tuszczycy plackowatej i nie wptywa dodatkowo na wzrost
populacji docelowej.

Zmiana zasadna.

Wprowadzenie zapisu, ze ,,W ramach leczenia tuszczycy plackowatej nie
jest mozliwe zastosowanie w przypadku nieskutecznosci wiecej niz 2
inhibitorow TNF alfa.” Doprecyzowanie zapisu, w sSwietle ktérego w razie
nieskutecznosci inhibitorow TNF alfa mozliwie jest zastosowanie nie wiecej
niz 2 lekow z tej grupy. Jednoczesnie zapis umozliwia stosowanie kolejno
wszystkich iTNF alfa w razie wystqgpienia przeciwskazan, nadwrazliwosci
lub dziatan niepozqdanych. Zapis ten moze zwiekszy¢ wydatki na skutek
wydtuzenia czasu leczenia.

Zmiana zasadna.

Dodanie zapisu, ze w ramach programu lekowego nie dopuszcza sie
mozliwosci ponownej kwalifikacji do terapii substancjq czynnqg, ktorg
pacjent byt leczony w przesziosci nieskutecznie. Dodanie zapisu
zapobiega ponownemu stosowaniu nieskutecznego leku i jednoczesnie
nie wpfywa na zmiane wielkosci populacji docelowe;.
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J)

k)

/)

Zmiana zasadna.

Dodanie zapisu, ktory stwierdza, ze wystgpienie dziatan niepozqgdanych,
ktore w opinii lekarza prowadzqgcego oraz zgodnie z obowiqgzujgcq
na dzien wydania decyzji o objeciu leku refundacjq Charakterystykq
Produktu Leczniczego, @ ktorym  prowadzona jest terapia,
sq przeciwwskazaniami do leczenia danq substancjq czynng i nie jest
mozliwa zmiana terapii zgodnie z kryteriami i warunkami okreslonymi
w programie. Zmiana upraszczajgca poprzez odwotanie do odpowiednich
ChPL w zakresie dziatan niepozgdanych stanowiqcych przeciwskazanie
do leczenia. W swietle nowego zapisu samo zaistnienie ww. przeciwskazan
nie przesqdza o wytgczeniu pacjenta z programu tak dtugo jak mozliwa jest
zmiana terapii zgodnie z kryteriami okreslonymi w programie lekowym.
W konsekwencji moze miec¢ to wptyw na wydatki ptatnika publicznego,
poniewaz pacjenci dotgd wytgczani z programu bedg mogli
go kontynuowac po zmianie leczenia.

Zmiana zasadna.

Zapis dotyczqcy przerwania leczenia w przypadku braku uzyskania
adekwatnej odpowiedzi na leczenie. Zapis wprowadza mozliwosc
przerwania leczenia w przypadku braku uzyskania adekwatnej odpowiedzi
na leczenie wczesniej niz po uptywie okreslonego czasu, a wiec wczesniej
niz w obecnej wersji programu. Jednoczesnie zapis ,...udziat pacjenta
w programie nalezy przerwac...” jest niespdjny z nowo dodanym punktem
C.3.4, ktory wprowadza mozliwos¢ zmiany terapii w przypadku
stwierdzenia nieskutecznosci dotychczasowego leczenia. W zwigzku z tym
proponuje sie wprowadzenie dodatkowego warunku: ,udziat pacjenta
w programie nalezy przerwac [...] o ile nie jest mozliwa zmiana terapii
zgodhnie z kryteriami i warunkami okreslonymi w programie”.

Zmiana zasadna pod warunkiem uzupetnienia brzmienia.

Dodanie zapisu dotyczgcego mozliwosci ponownego wfqgczenia leczenia
u pacjentow, u ktorych po uzyskaniu remisji i odstawieniu leku dochodzi
do gwaftownego nawrotu objawéw choroby (PASI>10) i istotnym
pogorszeniem jakosci Zycia (DLQI>10) decyzjq lekarza prowadzgcego.
Zapis umoZliwia lekarzowi prowadzqcemu ponowne wigczenie
do programu pacjenta, u ktdorego doszto do gwaftownego nawrotu
z pogorszeniem  jakosci Zycia po przerwaniu leczenia. Moze
to spowodowad, Ze pacjenci bedq szybciej wiqczani do ponownego
leczenia, aczkolwiek nie wptynie to na catkowitq liczebnos¢ populacji
w programie.

Zmiana zasadna.
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m) Odwotanie sie w zakresie dawkowania do zapisow zawartych
w Charakterystykach Produktow Leczniczych z uwzglednieniem
rekomendacji EDF/EADV/IPC/PTD. Uproszczenie zapisu poprzez
odwotanie do odpowiednich ChPL oraz aktualnych wytycznych wiodgcych
towarzystw dermatologicznych w zakresie dawkowania. Wskazanie
Charakterystyk aktualnych na dzien wydania decyzji refundacyjnej
zabezpiecza ptatnika przed potencjalnym wzrostem wydatkow
w przypadku znaczgcej zmiany w dawkowaniu uwzglednionej w ChPL.

Zmiana zasadna.

n) Wprowadzenie zapisow dotyczqcych, ze ostateczna decyzje
o kontynuacji leczenia podejmuje lekarz prowadzqcy (bez koniecznosci
uzyskania akceptacji Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia
Biologicznego w tuszczycy Plackowatej) — uproszczenie procedury.

Zmiana zasadna.
Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 r., poz. 1510, z péin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w pismie PLR.4604.491.2019.KZ z dnia
24.05.2019r.

Przewodniczqcy Rady Przejrzystosci
Prof. Rafat Nizankowski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania
na potrzeby Rady Przejrzystosci w sprawie oceny zasadnosSci dalszej refundacji, braku podstaw do dalszej
refundacji badz zmiany zakresu refundacji, nr: 0T.4320.10.2019, ,,Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci
wprowadzenia zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego: «Leczenie umiarkowanej i ciezkiej tuszczycy
plackowatej (ICD-10 L40.0)»"”, data ukonczenia: 10 lipca 2019 .



