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Opinia Rady Przejrzystosci
nr 20/2024 z dnia 19 lutego 2024 roku
w sprawie zasadnosci wprowadzenia kompleksowej zmiany

dotychczasowej tresci programu lekowego B.55 , Leczenie pacjentow

z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10: K51)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie kompleksowej zmiany
dotychczasowej tresci programu lekowego B.55 ,Leczenie pacjentow
z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10: K51)”.

Uzasadnienie

Zaproponowano nastepujgce zmiany w zapisach programu lekowego B.55:

1.

Rozszerzenie  kryteriow  kwalifikacji o pacjentow  pediatrycznych
z umiarkowanym nasileniem choroby (PUCAI >35<64) oraz ztagodzenie
wymaganej punktacji Mayo dla pacjentow dorostych (wtgczenie pacjentow
z Mayo rowne 6).

Uogdlnienie zapisu dotyczgcego braku istotnych schorzen wspdtistniejgcych
lub stanow klinicznych stanowiqcych przeciwwskazanie do terapii.

Zmiana brzmienia zapisow dotyczgcych  sposobu  finansowania
ewentualnego wczesniejszego leczenia.

Dodanie do kryteriow kwalifikacji pacjentéow hospitalizowanych z powodu
ciezkiego rzutu choroby z niedostatecznq odpowiedzig
na kokortykosteroidy/przeciwwskazania.

Objecie refundacjqg upadacytynibu w ramach programu lekowego B.55.

Brak mozliwosci ponownej kwalifikacji do terapii dang substancjg czynnq
w przypadku nieskutecznego leczenia.

Dodanie do kryteriow kwalifikacji wymogu okreslenia adekwatnej
wydolnosci narzqdowej na podstawie badan laboratoryjnych i opinii lekarza.

Mozliwos¢ wydtuzenia terapii indukcyjnej tofacytynibem w przypadku
niedostatecznej odpowiedzi na leczenie.
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9. Uogdlnienie zapisu dotyczgcego braku chorob lub standow stanowigcych
przeciwwskazanie do terapii — do decyzji lekarza.

10. Zmiana zapisow dotyczqcych zakoriczenia leczenia z powodu dziatan
niepozqdanych — do decyzji lekarza zgodnie z ChPL.

11. Dodanie do powodow zakoriczenia leczenia pogorszenia jakosci Zycia
pacjenta.

12. Dodanie do powoddow zakonczenia leczenia braku wspotpracy Ilub
nieprzestrzegania zalecen lekarskich przez pacjenta lub jego opiekuna.

13. Zmiana dotyczgca badarn przy kwalifikacji ograniczajgca wymaog wykonania
EKG tylko do pacjentdow dorostych.

14. Dodanie wymogu wykonania lipidogramu i badania stezenia trdéjglicerydow
przy kwalifikacji do leczenia filgotynibem.

15. Dodanie do badan przy kwalifikacji wymogu okreslenia poczqtkowej
wartosci wskaZznika Mayo u dorostych albo PUCAI u dzieci i mfodziezy.

16. Wprowadzenie mozliwosci wydtuzenia odstepu miedzy badaniami
wykonywanymi  przy  monitorowaniu  leczenia  podtrzymujgcego
wedolizumabem.

17. Wprowadzenie mozliwosci wydtuzenia odstepu miedzy badaniami
wykonywanymi  przy  monitorowaniu  leczenia  podtrzymujgcego
ustekinumabem.

Rozszerzenie kryteriow kwalifikacji o pacjentow pediatrycznych z umiarkowanym
nasileniem choroby (PUCAI >35<64) jest zgodne z wytycznymi ECCO ESPGHAN
2018. Wytyczne zarédwno w przypadku umiarkowanego (PUCAI 50-60), jak
i ciezkiego (PUCAI 65-85) nasilenia choroby zalecajq u pacjentow pediatrycznych
rozwazenie infliksimabu. Jezeli pomimo odpowiedniego leczenia tiopuryng
choroba nadal ma charakter przewlekle aktywny lub zaostrza sie. Dodanie
do kryteriow kwalifikacji pacjentow hospitalizowanych z powodu ciezkiego rzutu
choroby z niedostateczng odpowiedziq na kortykosteroidy/przeciwwskazania
jest zgodne z wytycznymi ECCO 2022 i ECCO ESPGHAN 2018. Wytyczne ECCO
2022 rekomendujq stosowanie infliksymabu, adalimumabu, wedolizumabu,
upadacytynibu oraz tofacytynibu u pacjentow z WZJG o nasileniu umiarkowanym
do ciezkiego, u ktorych nie wykazano skutecznosci leczenia Ilub
sq przeciwwskazane kortykosteroidy i.v. Wytyczne ECCO 2020 i ESPGHAN 2018
dotyczqce populacji pediatrycznej rekomendujqg infliksymab jako leczenie
drugiego rzutu u dzieci nieleczonych wczesniej anty-TNF po nieskutecznym
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leczeniu dozylnymi kortykoksteroidami. Polskie wytyczne PTG-E 2023 takze
rekomendujg  stosowanie  wedolizumabu, ustekinumabu, ozanimodu,
upadacytynibu oraz filgotynibu w leczeniu pacjentow z WZIG w przypadku
niedostatecznej odpowiedzi na kortykosteroidy lub przeciwwskazania do ich
stosowania. Objecie refundacjg upadacytynibu u pacjentow dorostych
z umiarkowanym i ciezkim WZJG jest zgodne z polskimi wytycznymi PTG-E 2023,
wytyczne ECCO 2022 nie uwzgledniajg upadacytynibu (powstaty przed jego
rejestracjqg w tym wskazaniu).

Zaproponowane zmiany w wiekszosci sq zgodne z zapisami wytycznych (do czesci
zmian nie odnaleziono odniesienia w tresci wytycznych). Wedtug ekspertow
oceniajgcych wprowadzenie nowej tresci programu lekowego B.55 jest ona
uzasadniona klinicznie, a zmiany sq pozytywne, bardzo wazne dla polskich
pacjentow, umo:zliwiajqce personalizacje leczenia, poprawe jakosci Zycia, a takze
obnizenie kosztow rent i zwolnien lekarskich.

Zmianami majgcymi wpfyw na koszty programu lekowego B.55, ponoszone przez
ptatnika publicznego na refundacje lekow sq: liberalizacja kryteriow wtgczenia do
programu, zmiana zapisow dotyczgcych sposobu finansowania wczesniejszego
leczenia oraz ewentualne wiqczenie do programu lekowego upadacytynibu.
Szacowany tgczny wzrost populacji leczonej w ramach tego programu wyniesie
od 238 do 530 pacjentow. Wedtug ekspertow liczba leczonych, jak i koszty
leczenia w ramach programu nieco wzrosng, jednak bliski koniec ochrony
patentowej najdrozszych obecnie substancji (ustekinumab, wedolizumab),
spowoduje zmniejszenie kosztow leczenia.

Gtoéwne argumenty decyzji

e zaproponowane zmiany w wiekszosci sq zgodne z zapisami wytycznych,

e wedtug wszystkich ekspertow zmiany sq uzasadnione klinicznie, umozliwiajg
personalizacje leczenia i poprawe jakosci Zycia,

e niewielkie konsekwencje finansowe.
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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 2024 r., poz. 146) z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.422.0.2.2024 ,Opracowanie dotyczace oceny zasadnosSci wprowadzenia kompleksowych zmian
dotychczasowej tresci programu lekowego B.55 »Leczenie pacjentdw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego
(WZJG) (ICD-10: K51)«”; data ukonczenia: 15 lutego 2024 r.

1. Opinia przedstawiciela pacjentow przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci



