Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 206/2020 z dnia 31 sierpnia 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Mabthera (rytuksymab) we wskazaniu: inne okreslone
niedokrwistosci aplastyczne (ICD-10:D61.8) u pacjentow z
przewlektym zakazeniem EBV

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, we wskazaniu:
inne okreslone niedokrwistosci aplastyczne (ICD-10:D61.8) u pacjentow
z przewlektym zakazeniem EBV.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

Pacjentka bedgca pod opiekq Instytutu Hematologii i Transfuzjologii od 2014 r.
zpowodu rozpoznania hypoplastycznego zespotu mielodysplastycznego.
Aktualnie chora ma pancytopenie (na podstawie trepanobiopsji wykazano
anemiq aplastycznq) oraz wirusem Epsteina i Barr (EBV), potwierdzong
wykryciem jego DNA. Jest to wirus onkogenny, lokalizujgcy sie w limfocytach T,
sprzyjajgcy zwtaszcza rozrostowi uktadu limfatycznego. Przyczynqg pancytopenii
jest najczesciej reakcja autoimmunologiczna limfocytow T, skierowana
przeciwko macierzystym komorkom uktadu krwiotwdrczego. W ciggu 2 lat
umiera ok. 80% chorych z ciezkqg anemiq aplastycznq, niepoddanych leczeniu
przyczynowemu. Najczestszq przyczyng zgonu sq ciezkie zakazenia bakteryjne
lub grzybicze (zwtaszcza inwazyjna aspergiloza ptuc). Pacjentka ma tez
hemochromatoze, dotyczqcq gtownie wqtroby, wywotanqg czestymi
przetoczeniami KKCz.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Nie odnaleziono badan oceniajgcych skutecznos¢ kliniczng rytuksymabu.
Identyfikowano jedynie opisy poszczegdlnych przypadkdw. Rytuksymab byt
skuteczny w 2 z 4 oddzielnie opisanych przypadkow aplastycznej pancytopenii
wspdtistniejgcej z chorobami EBV-zaleznymi, u ktorych obserwowano szybki
spadek miana EBV-DNA w surowicy.
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Rytuksymab zalecany jest u chorych z infekcjq EBV po allogenicznym
przeszczepieniu komdrek macierzystych uktadu krwiotwdrczego. Omawiane
wskazanie jest pozarejestracyjne (off-label).

Zgodnie z opinig KW w dziedzinie chorob zakaznych): ,(...) u pacjentki
Limmunosupresyjnej” nastqpita reaktywacja latentnego zakazenia EBYV,
zwysokim tadunkiem wirusa w surowicy, ktory utrzymuje sie stale.
Wysoka wiremia DNA-EBV wpfywa niekorzystnie na uktad krwiotworczy i bedzie
nasilata pancytopenie. Rozwazanie podania rytuksymabu w tej sytuacji staje sie
jedyng mozliwg opcjq terapeutyczng”.

Bezpieczeristwo stosowania

Lek jest dos¢ powszechnie stosowany w innych wskazaniach, m.in. w leczeniu
chtoniakow nieziarniczych i jego bezpieczenstwo jest znane, a dziatania
niepozgdane akceptowalne.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Nie oceniano.
Konkurencyjnosc¢ cenowa

Wedtug wniosku zatqczonego do zlecenia MZ, koszt 4 tygodniowej terapii
(4 wlewy po 648,75 mg w odstepach tygodniowych) wynosi - zt brutto.
Koszt ten jest- od wyliczonego na podstawie obwieszczenia MZ oraz -
od kosztu innych lekow zawierajgcych rytuksymab, znajdujgcych sie
na Obwieszczeniu MZ (leki biopodobne: Blitzima i Riximyo).

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

Nie ma danych dotyczqcych wielkosci populacji podobnych chorych, ale mozna
sqdzic, ze jest ona niewielka.

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

Pacjentka byta leczona prednisonem i cyklosporyng, ktore nalezato odstawic
z powodu zwiekszania replikacji EBV. Bezskutecznie leczono tez chorq agonistg
receptora trombopoetyny (Revolade. Eltrombopagq).

Uwaga Rady

Rada uwaza, ze powinien byc¢ stosowany najtariszy preparat rytuksymabu,
dostepny w Polsce.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem opracowania nr:
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0T.422.88.2020 ,Mabthera (rytuksymab) we wskazaniu: inne okreslone niedokrwistosci aplastyczne (ICD-
10:D61.8) u pacjentow z przewlektym zakazeniem EBV”, data ukonczenia: 27.08.2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Roche Polska Sp. z o.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Roche Polska Sp. z o.o.
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

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.
z2018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Roche Polska Sp. z o.o.



