Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr401/2019 z dnia 16 grudnia 2019 roku
W sprawie oceny zmian w programie lekowym B.86. ,Leczenie
wrodzonych zespotéw autozapalnych
(ICD-10 E85, R50.9, D89.8, D89.9)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadnqg zmiane w programie lekowym B.86.
,Leczenie wrodzonych zespotow autozapalnych (ICD-10 E85, R50.9, D89.8,
D89.9) polegajgcqg na rozszerzeniu wskazan objetych leczeniem w ramach
programu o "inne zespoty autozapalne mediowane przez IL-1",

Uzasadnienie

Minister Zdrowia przekazat Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIT) zlecenie dotyczqce przygotowania materiatow analitycznych,
dotyczqcych zmian w programie lekowym B.86 "Leczenie wrodzonych zespotow
autozapalnych (ICD-10 E85, R50.9, D89.8, D89.9)". Proponowana zmiana zapisu
ww. programu lekowego dotyczy uzupetnienia punktu 1.1. b) inne zespofty
zapalne a. TRAPS o ,,inne zespoty autozapalne mediowane przez IL-1.”

Choroby autozapalne sq stosunkowo niedawno zdefiniowanqg grupq chorob,
w ktorych objawy kliniczne zalezq od nieprawidtowej odpornosci nieswoiste;.
W wielu z tych choréb najwazniejszq cytoking, odpowiadajgcq za spektrum
objawow klinicznych, jest interleukina 1. W wielu przypadkach zastosowanie
terapii anty-IL1 okazafto sie jedynym i niezwykle skutecznym sposobem leczenia.

Uzupetnienie kryteriow kwalifikacji o zapisy: TRAPS i inne (w domysle wrodzone
monogenowe) zespoty autozapalne mediowane przez IL-1 stwarza szanse
na dostep do programu lekowego dla chorych, ktorzy majg typowe objawy
zespotow autozapalnych mediowanych przez IL-1, a nie mogq by¢ kwalifikowani
do terapii na podstawie dotychczasowych zapisow. Takie dziatanie moze wptyngc
pozytywnie na efektywnqg kontrole epizoddw choroby i zapobiec wystgpieniu
ciezkich powikfan.

Proponowana zmiana, z uwagi na niewielkq liczbe chorych na wrodzony zespot
autozapalny, nie wptynie znaczqco na wydatki ptatnika publicznego.
Dodatkowym argumentem przemawiajgcym za poszerzeniem Kkryteriow
kwalifikacji jest opinia, ze wzrost wydatkow ptatnika publicznego, zwigzany
Z przedstawionym wyzej projektem rozszerzenia programu B.86, bedzie
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najprawdopodobniej co najmniej rownowazony przez oszczednosSci zwigzane
z brakiem koniecznosci leczenia szpitalnego nawrotdw choroby oraz ich
powiktan.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w pisSmie PLR.4604.1125.2019.PB z dnia
26 wrzesnia 2019 r.

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. 2 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.4320.26.2019 ,,Opracowanie dotyczace oceny zasadnosci wprowadzenia zmian w zapisach programu
lekowego: B.86 «Leczenie wrodzonych zespotéw autozapalnych (ICD-10: E85, R50.9, D89.8, D89.9)«”. Data
ukonczenia: 11 grudnia 2019 r.



