Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 27/2015 z dnia 23 marca 2015 roku
w sprawie oceny leku Remsima (infliksymab), EAN 5909991086305,
w ramach programu lekowego , Leczenie infliksymabem
umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L 40.0)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjqg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Remsima (infliksymab), 100 mg,
proszek do sporzqdzania koncentratu roztworu do infuzji, kod EAN:
5909991086305, stosowanego w ramach programu lekowego ,Leczenie
infliksymabem umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L
40.0)”, w leczeniu chorych z umiarkowanq i ciezkq postaciqg tuszczycy
plackowate;.

Uzasadnienie

Dowody naukowe wskazujqg na skutecznos¢ i bezpieczeristwo infliksimabu
w leczeniu umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej w przypadku
nieskutecznosci klasycznej terapii ogdlnej. Lek jest zalecany przez ekspertow
oraz miedzynarodowe i krajowe wytyczne praktyki klinicznej. Nalezy jednak
zauwazyc, ze w chwili obecnej w ramach odrebnie kontraktowanych swiadczen
(5.53.01.0001436) finansowana jest terapia biologiczna w tuszczycy w oparciu
o kryteria zblizone do proponowanych w wnioskowanym programie lekowym.
Zmiana sposobu finansowania na program lekowy ograniczy wybdr lekarzy
tylko do jednego produktu infliksimabu (obecnie mozliwe jest rozliczenie
podania ktdregokolwiek z dostepnych produktdw) oraz przyczyni sie do wzrostu
kosztow leczenia (z powodu wyZszych kosztow realizacji programu),
co wskazuje na niezasadnos¢ wprowadzania finansowania infliksimabu
w ramach proponowanego programu lekowego.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-
0T-4351-4/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Remsima (infliksymab)
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 27/2015 z dnia 23 marca 2015 r.

w ramach programu lekowego: ,Leczenie infliksymabem umiarkowane;j i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej
(ICD-10L 40.0)”, 13 marca 2015 .



