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w sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w programie
lekowym B.35 , Leczenie tuszczycowego zapalenia stawow
o przebiegu agresywnym (tZS) (ICD-10 L40.5, M07.1, M07.2, M 07.3)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie zmian polegajgcych
na ujednoliceniu czasu oceny monitorowania oraz skutecznosci leczenia
dla wszystkich lekow w programie lekowym B.35 ,Leczenie tuszczycowego
zapalenia stawow o przebiegu agresywnym (tZS) (ICD-10 L40.5, M07.1, MO07.2,
M 07.3).

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

W aktualnym opisie programu lekowego B.35 , Leczenie tuszczycowego zapalenia
stawdw o przebiegu agresywnym (tZS) (ICD-10 L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)”
zaleca sie monitorowanie terapii sekukinumabem po 120 i 210 dniach a ocene
odpowiedzi na leczenie po 4 i 7 miesigcach. W przypadku pozostatych produktow
leczniczych czasy te wynoszqg odpowiednio 3 i 6 miesiecy. Zakres proponowanych
zmian obejmuje zmiane czasu monitorowania i oceny skutecznosci leczenia
dla wszystkich lekow stosowanych w programie na odpowiednio 3 i 6 miesiecy.

W kontekscie proponowanych zmian w aktualnym programie B.35 nalezy
odnotowacd, iz lek sekukinumab jest rowniez refundowany w ramach innego
programu lekowego B.47 ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy
plackowatej (ICD-10 L.40.0)”, zgodnie z ktérym terapie sekukinumabem nalezy
przerwac w przypadku nie uzyskania adekwatnej odpowiedzi na leczenie po 4i 7
miesiqgcach od podania pierwszej dawki. W tym przypadku zmiany nie zostaty
zaproponowane.

Dowody naukowe

W badaniach z serii FUTURE (od 1 do 5) odpowiedZ na leczenie oceniano
najczesciej w 16, 24 i 52 tygodniu, a zatem w przyblizeniu po okotfo 4, 6 i 12
miesiqgcach. Proponowane zmiany sq zgodne z europejskimi rekomendacjami
EULAR, a zasadnosc¢ ich wprowadzenia zostata potwierdzona przez ekspertow
klinicznych.
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Problem ekonomiczny

Zgodnie z proponowang zmiang programu lekowego B.35 terapia pacjentow
nieodpowiadajgcych na leczenie ulegtaby skrdceniu o 1 miesiqgc, tj. zakorczenie
terapii nastepowatfoby po 12 tygodniach zamiast po 16 tygodniach lub po 24
zamiast po 28 tygodniach. Brak mozliwosci oszacowania populacji pacjentow,
u ktorych nie wystqgpita odpowied? na leczenie po 12 vs 16 tygodniach
nie pozwala na oszacowanie kwoty oszczednosci uzyskiwanych przez ptatnika
publicznego w wyniku skrdocenia czasu do oceny adekwatnej odpowiedzi
na leczenie.

Gtowne argumenty decyzji

Proponowane zmiany znajdujq uzasadnienie organizacyjne, sq zgodne
z europejskimi rekomendacjami EULAR, a zasadnosc ich wprowadzenia zostata
potwierdzona przez ekspertdw klinicznych.

Przedmiot zlecenia

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 2018 r., poz. 1510, z pdin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w pismie PLA.4604.669.2019.KZ z dnia
7.07.2019r.

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 nr: 0T.4320.13.2019 ,,Opracowanie dotyczace oceny zasadnosci wprowadzenia
zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego: Leczenie tuszczycowego zapalenia stawow o przebiegu
agresywnym (£ZS ICD 10 L4 0.5, M07.1, M07.2, M07.3)". Data ukonczenia: 17 lipca 2019 r.



