Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr21/2016 z dnia 15 lutego 2016 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotne;j
,Stosowanie preparatu limfocytdw TREGS u pacjentéw z nowo
rozpoznang cukrzycg typu 1 (programéw zdrowotnych)” jako
Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne zakwalifikowanie sSwiadczenia
opieki zdrowotnej ,Stosowanie preparatu limfocytow TREGS u pacjentow
zZnhowo rozpoznanq cukrzycq typu 1 (programow zdrowotnych)” jako
Swiadczenia gwarantowanego.

Uzasadnienie

Cukrzyca typu 1 jest schorzeniem wywotanym przez nieodwracalne
uszkodzenie komorek 6 trzustki (najczesciej na podtozu
autoimmunologicznym).  Leczenie  cukrzycy typu 1 opiera sie
na suplementacji insuliny, jednakze terapia ta nie ma wptywu na przebieg
reakcji immunologicznej bedqcej przyczyng choroby. Stosowanie preparatu
limfocytow regulatorowych Tregs u pacjentow z cukrzycq typu 1 jest
nowatorskq technologiq, ktora w swoich zatozeniach ma wyhamowanie
patologicznej reakcji immunologicznej, zmniejszenie zapotrzebowania
na insuline a takze zachowanie funkcji wydzielniczej trzustki.

Skutecznos¢ kliniczng wnioskowanej technologii oceniano w pojedynczym
badaniu eksperymentalnym TregVac trwajgcym 3 lata, u pacjentow
z cukrzycqg typu 1. W badaniu tym wykazano, ze stosowanie limfocytow
Tregs istotnie statystycznie (p<0.02) obniza zapotrzebowanie na insuline,
moze takze wiqzac sie z osiggnieciem stanu remisji, rozumianej jako
przyjmowanie insuliny w ftgcznej dawce dobowej ponizej <0,5 IU/kg
m.c. Zaobserwowano rowniez istotne roznice poziomu peptydu C
w odniesieniu do grupy kontrolnej (p<0.01). Wptyw na poziom HbAIc
po 12 miesigcach nie byt istotny statystycznie, za wyjgtkiem pordwnania
miedzy grupq leczonq ktora otrzymata 2 dawki preparatu a grupg kontrolng
(p=0.01). Stosowanie limfocytéow Tregs nie wigzato sie z wystgpieniem
ciezkich zdarzen niepozqdanych.
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Pomimo obiecujgcych wynikdw wstepnych stosowania wnioskowanej
technologii w cukrzycy typu 1, na obecnym etapie badan nie jest mozliwe
oszacowanie jej rzeczywistej wartosci klinicznej. Nie przeprowadzono
odpowiednio  kontrolowanych  badarn 3 fazy (randomizowanych
i zaslepionych). Ponadto, dotychczasowa liczba chorych wiqgczonych
do badania byta bardzo niska (tgcznie 22 osoby). W zwigzku z faktem,
iz dostepne dane kliniczne sq bardzo ograniczone nie jest takze mozZliwe
wiarygodne oszacowanie stosunku kosztow do uzyskiwanych efektow
zdrowotnych. Trudny do oceny jest takze wptyw technologii na budzet
ptatnika publicznego z powodu znacznych rozbieznosci w oszacowaniu
liczebnosci grupy docelowej (od 100 do 375 0sd0b rocznie). W wariancie
maksymalnym roczny koszt programu moze siega¢ nawet 60 min PLN
rocznie.

Whnioskowana technologia nie jest wymieniana wsrod rekomendowanych
metod leczenia cukrzycy typu 1 w miedzynarodowych (NICE 2015;
ADA 2015) i krajowych (PTD 2015) wytycznych klinicznych. Podsumowujqgc
Rada Przejrzystosci stoi na stanowisku, ze finansowanie wnioskowanej
technologii na obecnym etapie badan nalezy uznac za przedwczesne.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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