Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr220/2014 z dnia 7 lipca 2014 r.

w sprawie zasadnosci usuniecia Swiadczenia obejmujacego
podawanie ibrytumomabu tiuksetanu w rozpoznaniach
zakwalifikowanych do kodow ICD-10: C82; C82.0; C82.1; C82.2; C82.7;
C82.9; realizowanego w ramach ,,Programu leczenia w ramach
Swiadczenia chemioterapii niestandardowej”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne usuniecie swiadczenia obejmujgcego
podawanie ibrytumomabu tiuksetanu w rozpoznaniach zakwalifikowanych
do kodow ICD-10: C82 (chtoniak nieziarniczy guzkowy (grudkowy)); C82.0
(z matych komdrek z wpuklonym jadrem, guzkowy); C82.1 (mieszany z matych
komdrek z wpuklonym jgdrem z duzych komdrek, guzkowy);, C82.2 (z duzych
komorek, guzkowy); C82.7 (inne postacie chtoniaka nieziarniczego guzkowego);
C82.9 (chtoniak nieziarniczy  guzkowaty (grudkowy, nieokreslony);
realizowanego w ramach ,Programu leczenia w ramach Sswiadczenia
chemioterapii niestandardowej”, pod warunkiem jednoczesnego finansowania
rytuksymabu, stanowigcego konieczne uzupetnienie podawania ibrytumomabu
tiuksetanu. Wiecej argumentdw przemawia za zastosowaniem tej technologii
w leczeniu chtoniaka opornego na leczenie niz w leczeniu konsolidacyjnym.

Zasadne wydaje sie, aby cena opakowania leku zawierajgcego ibrytumomab
tiuksetanu, stosowanego w ramach chemioterapii niestandardowej, nie byta
wyzsza od - zt.

Uzasadnienie

Ibritumomab tiukestanu jest innowacyjnq technologiq medyczng stosowang
w leczeniu konsolidacyjnym, po indukcji remisji, wczesniej nieleczonych
pacjentow z chtoniakiem grudkowym oraz w leczeniu dorostych pacjentow
zoporng na leczenie CD20+ postaciqg grudkowego B-komdrkowego chtoniaka
nieziarniczego lub pacjentow z nawrotem choroby po leczeniu rytuksymabem.
Mimo tego, iz badania kliniczne potwierdzajgce uzytecznosc ibritumomabu
tiukestanu, w chtoniakach objetych rozpoznaniem C82, C82.0, C82.1, C82.2,
C82.7, (C82.9, sq niskiej jakosci (w wiekszosci jednoramienne badania
obserwacyjne), a wnioskowanie na ich podstawie o jego skutecznosci
i bezpieczenstwie jest ograniczone, jest to jedyne leczenie pozwalajgce
na wydtuzenie czasu do progresji w wybranej grupie chorych z chfoniakiem
grudkowym. Rada jest swiadoma waqtpliwosci dotyczqcych bezpieczeristwa
leczenia ibritumomabem tiukestanu, zwigzanych z podwyZszonym ryzykiem
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ciezkiej, dtugotrwatej cytopenii oraz zespotu mielodysplastycznego lub innych
ztosliwych zespotow nowotworowych szpiku, w wyniku ekspozycji na 90Y
(informacja Agencji ds. Zywnosci i Lekéw w USA — 2013).

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 3le ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn .zm.), z uwzglednieniem raportu ws. oceny
Swiadczenia opieki zdrowotnej nr AOTM-0T-431-19/2014 ,Ibrytumomab tiuksetan we wskazaniach ICD 10: C82; C82.0;
C82.1; C82.7 i C82.9 chtoniak nieziarniczy guzkowy (grudkowy) - Program leczenia w ramach swiadczenia chemioterapii
niestandardowej”, Warszawa, 6 lipca 2014 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreSlone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce
wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Roche Polska Sp. z o0.0. i
Astellas Pharma Polska

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: Roche Polska Sp. z o.0. i Astellas Pharma Polska.

Podstawa prawna wylgczenia jawnoSci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. zm.) w
zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujacy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii
Medycznych

Podmiot w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: Roche Polska Sp. z

0.0. i Astellas Pharma Polska.
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