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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 5/2020 z dnia 13 stycznia 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku MabThera (rytuksymab) we wskazaniu: guz zapalny oczodotu
w przebiegu choroby IgG4-zaleznej (ICD-10: H05.1)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku MabThera
(rytuksymab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, amputka
d 500 mg, we wskazaniu: guz zapalny oczodotu w przebiegu choroby IgG4-
zaleznej (ICD-10: H05.1).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Choroby Ig4 zalezne (IgG4-RD) mogq dotyczy¢ kazdego narzqdu, jednak
najczesciej rozwijajq sie w trzustce, przewodzie wgqtrobowo-zéfciowym,
gruczotach slinowych, oczodole oraz weztach chtonnych. Wystqgpienie objawow
chorobowych wigze sie zwykle z masywnym zajeciem danego narzqdu.

Czestos¢ wystepowania nowych przypadkow zachorowania na 1gG4-RD ocenia
sie na 2,63-10,2 przypadkow na milion osob. Czesciej chorujg mezczyzni
niz kobiety (stosunek 5:1).

Zarowno gruczoty fzowe, jak i tkanki miekkie oczodofu sg czesto zajete
w przebiegu 1gG4-zaleznych chorob i mogq byc ich pierwszym objawem.
Histopatologicznie stwierdza sie wtdknienie wieloogniskowe oraz eozynofilowe
wtoknienie srodnaczyniowe. Zmianom tym towarzyszy jedno- lub dwustronny
bezbolesny obrzek gruczotow tzowych, bez istotnego uposledzenia ostrosci
wzroku i suchego zapalenia rogowki oraz spojowek (tac. keratoconjunctivitis
sicca).

Whniosek dotyczy pacjenta, u ktorego zastosowano leczenie operacyjne,
metotreksat, azatiopryne, cyklosporyne, cyklofosfamid, sterydoterapie
(prednizon). Ponadto w dokumentacji wskazano, iz u przedmiotowego pacjenta
jedynymi alternatywami sq radioterapia lub enukleacja, prowadzgce do utraty
wzroku.
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Skutecznosc kliniczna i praktyczna

W podsumowaniu przeglgdu systematycznego Detiger 2019 wskazano,
ze rytuksymab stanowi skutecznq forme leczenia pacjentow z nawrotowq
postaciq ocznych objawow 1gG4-RD, co rowniez potwierdza wnioskujgcy
konsultant/ekspert.

Bezpieczenstwo stosowania

Brak jest wynikow analiz bezpieczerstwa stosowania leku w omawianym
wskazaniu. Najczestszymi ciezkimi reakcjami niepozqdanymi opisanymi w ChPL
sq m.in.: ciezkie reakcje na wlew, zaburzenia o charakterze krgzeniowo -
oddechowym, ciezkie reakcje skorne, reaktywacja WZW typu B.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Lek zarejestrowany jest do stosowania w leczeniu: chtoniakdw nieziarniczych,
przewlektej biataczki limfocytowej, reumatoidalnego zapalenia stawdw oraz
ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyn i mikroskopowym zapaleniem naczyn
oraz pecherzycy zwyktej. W raportach EMA, stosunek korzysci do ryzyka dla leku
MabThera oceniono jako pozytywny [AR EMA 2016/2014/2013/2010]).

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Najtariszy dostepny na rynku rytuksymab.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Na podstawie opinii eksperta, ankietowego przez Agencje, liczebnos¢ populacji
docelowej (tj. liczby pacjentow z ocenianym wskazaniem, ktora przyjmowataby
RTX przy uwzglednieniu, Ze jest to sytuacja, w ktdrej wyczerpano u danego
Swiadczeniobiorcy wszystkie mozliwe do zastosowania w tym wskazaniu
dostepne technologie medyczne finansowane ze srodkdéw publicznych)
oszacowano na 1 pacjenta rocznie. Koszty terapii z nalezy ocenic jako niewysokie.

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W rozwazanym przypadku nie ma technologii lekowej ani zabiegowej,
ktora mogtaby stanowic alternatywngq terapie dla wnioskowanej populacji.

Gtowne argumenty decyzji

Majgc na uwadze indywidualny przypadek, gdzie wykorzystano wszystkie
elementy dostepnych terapii, uwzglednienie terapii w najnowszych
doniesieniach, Rada uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
rytuksymab (Mabthera), w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowej,
we wskazaniu: guz zapalny oczodotu w przebiegu choroby IgG4-zaleznej (ICD-10:
H05.1).
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Uwagi Rady
Rada zwraca uwage na zasadnos¢ podawania najtanszego, dostepnego
na rynku, preparatu rytuksymabu.

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. 2 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania
w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych, nr: 0T.422.116.2019 ,MabThera (rytuksymab) we
wskazaniu: guz zapalny oczodotu w przebiegu choroby IgG4-zaleznej (ICD-10: H05.1) w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowych”. Data ukonczenia: 8 stycznia 2020 .



