Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 91/2020 z dnia 27 kwietnia 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
MabThera (rytuksymab) we wskazaniu: niedokrwistos¢
autoimmunohemolityczna z obecnoscig przeciwciat typu cieptego
i zimnego (ICD-10: D64.9)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku MabThera
(rytuksymab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, fiolka @ 500 mg,
we wskazaniu: niedokrwistos¢ autoimmunohemolityczna z obecnoscig
przeciwciat typu cieptego i zimnego (ICD-10: D64.9).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqgo dotyczy wniosek

Niedokrwistos¢ autoimmunohemolityczna (AIHA, ang. autoimmune hemolytic
anemia) to choroba, ktorej podtozem jest produkcja przeciwciat skierowanych
do wtasnych krwinek czerwonych chorego, powodujgcych skrdcenie ich czasu
przezycia. AIHA moze miec charakter idiopatyczny lub wtorny i by¢ wywotana
przez przeciwciata typu cieptego i/lub zimnego. Czestosc¢ jej wystepowania
oceniana jest na 1-3 przypadkdow/100 000 populacji/rok. Czestos¢ wystepowania

typu mieszanego (z autoprzeciwciatami cieptymi i zimnymi) stanowi 2-8%

wszystkich AIHA. Smiertelnos¢ w AIHA (u 0séb dorostych) moze siegaé 11%.

Produkt leczniczy MabThera w 2019 r. i 2020 r. byt przedmiotem oceny Agencji

w nastepujgcych wskazaniach zblizonych do zleconego:

e niedokrwistos¢ autoimmunohemolityczna z obecnosciq przeciwciat typu
zimnego (ICD-10: D59.1). Zarowno Prezes Agencji, jak i Rada Przejrzystosci
uznali finansowanie ww. technologii lekowej w ramach RDTL za zasadne [OPA
107/2019, ORP 387/2019, AOTMIT BIP 265/2019];

e niedokrwistos¢ autoimmunohemolityczna z obecnosSciqg przeciwciat typu
cieptego (ICD-10: D59.1). Zarédwno Prezes Agencji, jak i Rada Przejrzystosci
uznali finansowanie ww. technologii lekowej w ramach RDTL za zasadne [OPA
14/2020, ORP 27/2020, AOTMIT BIP 8/2020)].
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Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Produkt MabThera (rytuksymab, RTX) stosuje sie u dorostych w nastepujgcych
wskazaniach:

e Chtoniaki nieziarniczne;

e Przewlekta biataczka limfocytowa;

e Reumatoidalne zapalenie stawow;

e Ziarniniakowatos¢ z zapaleniem naczyn i mikroskopowe zapalenie naczyn;
e Pecherzyca zwykta.

W wyniku przeglgdu systematycznego Agencji odnaleziono jednq publikacje
stanowiqcq przeglgd systematyczny (Rodrigo 2015) oraz piec¢ publikacji z opisami
przypadkow (Conrado 2017, Gupta 2011, Win 2007, Webster 2004, Morselli
2002) we wnioskowanym wskazaniu. Raportowany w przeglgdzie
systematycznym Rodrigo 2015 czas trwania remisji choroby u pacjentow
z odpowiedziq wynosit od 7 miesiecy do 2 lat. W pozostatych opisach przypadkow
nie raportowano czasu trwania remisji choroby, jedna pacjentka zmarta
(Win 2007), w publikacji Webster 2004 czas stabilizacji choroby u pacjenta
wynosit 9 miesiecy, po czym podano trzeci cykl terapii RTX (pacjent pozostawat
stabilny, Hb 9,0 g/dl).

Bezpieczenstwo stosowania

W dostepnej literaturze z innych wskazan stosowania leku (badania Tay 2009,
Yang 2013, Sarah 2016) raportowano jedynie w pojedynczych przypadkach
rozwoju gorgczki podczas neutropenii i aspiracyjnego zapalenia ptuc.

Nalezy jedna zwrdci¢ uwage na fakt, ze producent w ChPL wskazat na szereg
bardzo czesto wystepujgcych dziatan niepozgdanych (jak np.: zakaZenia
bakteryjne, wirusowe, neutropenia, nudnosci, gorqgczka, dreszcze, obnizony
0z. IgG) oraz opublikowano 2 komunikaty na stronach URPL dot. stosowania tego
leku. Jeden z nich wskazujgcy na mozliwos¢ reakcji na wlew dozylny prowadzqcy
do zgonu zalecat stosowanie w premedykacji 100 mg metyloprednizolonu.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie, ktorego dotyczy wniosek nie zawiera sie we wskazaniu
rejestracyjnym produktu leczniczego MabThera. Tym samym dla niniejszego
wskazania EMA nie przeprowadzita oceny relacji korzysci do ryzyka.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Wedtug wniosku zatgczonego do zlecenia MZ koszt 1-miesiecznej terapii wynosi:
- PLN brutto. Ten sam koszt ustalony na podstawie obwieszczenia MZ
wynosi: 29,11 tys. PLN.

W ocenianym wskazaniu brak jest aktywnej technologii alternatywnej
dla ocenianej technologii lekowej. Oprdcz wnioskowanego leku zidentyfikowano
nastepujgce zarejestrowane w Polsce produkty lecznicze zawierajgce
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rytuksymab: Blitzima, Ritemvia, Rituzena, Rixathon, Riximyo i Truxima. Aktualnie
na liscie refundacyjnej znajdujq sie produkty lecznicze Blitzima, MabThera
i Riximyao.

Jednomiesieczna terapia lekami generycznymi Blitzima i Riximyo jest
odpowiednio o okoto _ niz koszt terapii produktu MabThera
podany we wniosku RDTL.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqgo do finansowania Swiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Na podstawie przyjetych zatozen koszt finansowania ze Srodkow publicznych
ocenianej technologii lekowej w ramach RDTL u 1 pacjenta przez 1 miesigc
wedtug danych ze zlecenia MZ wyniesie: _ PLN brutto, natomiast
49 pacjentow (liczba ustalona wg danych epidemiologicznych) - PLN
brutto. Wedfug danych z obwieszczenia MZ koszty te wyniosq: 29,11 tys. PLN
brutto za 1 pacjenta i 1,42 min PLN brutto za 49 pacjentdow. Nalezy podkreslic,
ze powyzZsze obliczenia mogq nie odzwierciedlac rzeczywistego kosztu terapii,
np. ze wzgledu na niepewnosci dotyczqce rzeczywistej ceny (w tym RSS).

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

Biorgc pod uwage odnalezione wytyczne kliniczne, poprzednie opracowania
Agencji dot. zblizonych wskazan (MabThera 0T.422.3.2020, MabThera
0T.422.98.2019) oraz fakt, zZe w ocenianej populacji zostaty wyczerpane
wszystkie mozZliwe do zastosowania w danym wskazaniu dostepne technologie
medyczne finansowane ze Srodkow publicznych, uznano, Ze dla ocenianej
technologii lekowej nie ma technologii alternatywnej, rozumianej jako aktywne
leczenie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdzn.zm.), opracowania w sprawie
zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych
nr: 0T.422.28.2020 ,MabThera (rytuksymab) we wskazaniu: niedokrwisto$¢ autoimmunohemolityczna
z obecnoscig przeciwciat typu cieptego i zimnego (ICD-10: D64.9)”. Data ukonczenia: 22.04.2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow Roche Registration GmbH.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Roche Registration GmbH
0 zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pozn. zm.)
w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Roche Registration GmbH.



