Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 298/2020 z dnia 2 listopada 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Mabthera (rituximab) we wskazaniu: skazy krwotoczne zalezne
od obecnosci krgzgcych antykoagulantow (ICD-10: D68.3)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Mabthera
(rituximab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji 10 mg/mi,
we wskazaniu: skazy  krwotoczne zalezne od obecnosci  krqzqcych
antykoagulantow (ICD-10: D68.3).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Nabyty zespot von Willebranda (AvWS, ang. acquired von Willebrand syndrome)
jest rzadkqg skazg krwotoczng, objawiajqgcq sie czestymi, niekiedy masywnymi
krwotokami. AvWS najczesciej wystepuje w chorobach limfoproliferacyjnych,
mieloproliferacyjnych, uktadu sercowo-naczyniowego, guzach litych oraz
w schorzeniach autoimmunologicznych, a takze w zwezZeniu zastawki aortalnej.
Do najczesciej stosowanych w tym zespole lekow hamujgcych krwawienie nalezg
desmopresyna oraz koncentraty zawierajgce VWF-FVIIl. Wnioskowane
wskazanie dotyczy chorej z nabytym zespotem AvWS, ktora otrzymata wczesniej
zgode na pokrycie kosztow leku MabThera.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Opiera sie na niejednoznacznych dowodach najniiszej jakosci - opisach
przypadkow, w ktorych nie wykazano w sposob przekonujgcy korzystnego
wpfywu leku. W ChPL produktu leczniczego MabThera oraz wytycznych
klinicznych nie odnaleziono informacji bezposrednio wskazujgcych na mechanizm
dziatania rytuksymabu w przedmiotowej populacji. Mechanizm ten moze
byc oparty o dziatanie immunosupresyjne czgsteczki. Rozpatrywane wskazanie
jest wskazaniem pozarejestracyjnym. Przy rozpatrywaniu jakosci dowodow
naukowych nalezy mie¢ na uwadze, ze AVWS jest chorobq rzadkg.
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Bezpieczenstwo stosowania

U pacjentow leczonych produktem MabThera byty raportowane bardzo rzadkie
przypadki  postepujgcej  wieloogniskowej  leukoencefalopatii  (PML,
ang. progressive multifocal leukoencephalopathy) zakoriczone zgonem. Pacjenci
muszq byc¢ regularnie monitorowani pod kqtem nowych lub nasilajgcych sie
objawdw neurologicznych Ilub pojawienia sie objawow wskazujgcych
na wystgpienie PML.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Dla niniejszego wskazania EMA nie przeprowadzita oceny relacji korzysci
do ryzyka - wnioskowane wskazanie nie jest wskazaniem rejestracyjnym.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Ewentualne obciqzenie ptatnika bytoby mniejsze gdyby zastosowano dostepne
juz leki biopodobne do rutyksymabu - Blitzima i Riximyo. Ceny tych lekdw
wyliczone na podstawie obwieszczenia MZ wyniosq odpowiednio: 12 089,8 PLN
brutto oraz 10 875,08 brutto.

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

Koszt dla jednej chorej, wyliczony na podstawie obwieszczenia MZ, wyniesie
25 699,24 PLN brutto.

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

Wszystkie mozliwe technologie zostaty juz wykorzystane. Alternatywg
dla MabThera mogq byc¢ preparaty biopodobne rytuksymabu.

Uwaga Rady

Rada uwaza, ze powinien byc¢ finansowany najtanszy preparat rytuksymabu.

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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), opracowania w sprawie zasadnosci
finansowania ze s$rodkéw publicznych w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych
nr: 0T.422.132.2020 ,,MabThera (rytuksymab) we wskazaniu: skazy krwotoczne zalezne od obecnosci krgzgcych
antykoagulantéw (ICD10: D68.3)”. Data ukonczenia: 28.10.2020 .



