Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Protokét nr 20/2013
z posiedzenia Rady Przejrzystosci
w dniu 22 lipca 2013 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Cztonkowie Rady Przejrzystosci (Rada) obecni na posiedzeniu:

L 0N U WN R

Grzegorz Btazewicz
Anna Cieslik

Andrzej Kokoszka

Michat Mysliwiec

Tomasz Pasierski

Jerzy Stelmachow

Piotr Szymanski

Janusz Szyndler

Barbara Wdjcik-Klikiewicz
10. Andrzej Wysocki

Porzadek obrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omoéwienie konfliktéw intereséw cztonkédw Rady i gtosowanie nad ich wytaczeniem
z gtosowania albo z udziatu w zakresie omawianego wniosku.

4. Przygotowanie opinii o projektach programéw zdrowotnych:

1) ,Profilaktyczne szczepienia przeciwko grypie dla mieszkaricéw miasta Krosna”

2) ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie osdb powyzej 65 roku zycia”
(miasto Mystowice)

3) ,Szczepienia profilaktyczne oséb po 65 roku zycia” (miasto i gmina Chociandw)

4) ,Program szczepien profilaktycznych oséb po 65 r. zycia przeciwko grypie” (miasto
Otwock)

5) ,Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie u osdb powyzej 63 roku zycia”
(gmina Czerniejewo).

5. Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego ,Profilaktyka choréb ptuc w
kierunku przewlektej obturacyjnej choroby ptuc i gruilicy dla mieszkarncow Mystowic-
Dzieckowic”.

6. Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego ,Wczesne wykrywanie chordéb i wad
u niemowlat” (miasto Szczecin).

7. Przygotowanie opinii o projekcie programu zdrowotnego ,Szkota rodzenia w ramach

,Powiatowego Programu Promocji Zdrowia na rok 2013”” (powiat legionowski).

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pll




Protokdt nr 20/2013 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 22.07.2013 r.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Afinitor (ewerolimus) we wskazaniu leczenie
zaawansowanego raka piersi z ekspresjg receptoréw hormonalnych, bez nadekspres;ji
HER2/neu Afintorem (ewerolimus), w skojarzeniu z eksemestanem u kobiet po menopauzie
bez objawowego zajecia narzadéw wewnetrznych, po wystgpieniu wznowy lub progres;ji po
leczeniu niesteroidowym inhibitorem aromatazy.

Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku Lyrica (pregabalina) we wskazaniu leczenie
dorostych pacjentéw z bélem neuropatycznym spowodowanym procesem nowotworowym.

Przygotowanie stanowiska w sprawie objecia refundacjg lekéw, wymienionych w zatgczniku
do pisma o sygn. MZ-PLA-460-15020-627/1SU/13, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przygotowanie stanowiska w sprawie objecia refundacjg lekéw, wymienionych w zatgczniku
do pisma o sygn. MZ-PLA-460-15149-202/BRB/13, w zakresie wskazann do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przygotowanie stanowiska w sprawie objecia refundacjg lekéw, wymienionych w zatgczniku
do pisma o sygn. MZ-PLA-460-18966-2/DJ/13, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku
Tauredon (sodium aurothiomalate) we wskazaniu reumatoidalne zapalenie stawow.

Przygotowanie stanowiska w sprawie zasadnosci wydawania zgdéd na refundacje leku
Fansidar (sulfadoxinum + pyrimethaminum) we wskazaniu toksoplazmoza wrodzona z
zajeciem osrodkowego uktadu nerwowego i narzadu wzroku.

Przygotowanie opinii o projektach programoéw zdrowotnych:

1) ,Program Profilaktyki Zdrowotnej - ,,BECIKOWE PO GREBOCICKU"” (2013 r.)

2) ,Program profilaktyki zdrowotnej —,, BECIKOWE PO GREBOCICKU”” (2014 r.)

3) ,Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsréd dzieci w 2 roku
zycia w Aleksandrowie £édzkim”

4) ,Szczepienia dzieci przeciwko pneumokokom” (gmina Mielno)

5) ,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych dla dzieci w wieku 0 do 3 lat,
zamieszkatych w Gminie Miejskiej Krakéw, uczeszczajacych do ztobkéw i przedszkoli”

6) ,Program profilaktycznych szczepien dzieci przeciwko pneumokokom na lata 2013-2015”
(gmina Wasilkow)

7) Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsréd dzieci po 2 r. z.
na terenie Gminy Nowe Warpno”

8) Program profilaktyki zakazern pneumokokowych wsréd dzieci zamieszkatych na terenie
Gminy Bogoria, przy zastosowaniu trzynastowalentnej (PCV13) szczepionki przeciwko
pneumokokom na lata 2013-2015"

9) ,Program profilaktycznych szczepien dzieci przeciwko pneumokokom zamieszkatych na
terenie miasta Czestochowy na lata 2013-2016"

10) ,,Stop pneumokokom” (powiat ostrowski)

11) ,Program profilaktyczny szczepien dzieci nowonarodzonych przeciwko zakazeniom
pneumokokowym w Gminie Pilchowice”

12) ,,Program szczepien profilaktycznych dzieci w wieku lat 3, przeciwko pneumokokom”
(miasto Otwock)
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13) ,,Program profilaktyki zakazern pneumokokowych ws$réd dzieci do lat 5 z grup
szczegblnego narazenia” (miasto Katowice)

14) ,Program szczepien profilaktycznych dzieci i miodziezy Gminy Zagnansk przeciwko
meningokokom na lata 2013-2017".

16. Losowanie sktadow Zespotéw na 5, 12 i 19 sierpnia 2013 r.

17. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:30 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.

Ad.2. Rada przyjeta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Tomasza
Pasierskiego.

Ad.3. Rada ustosunkowata sie do zgtoszonych konfliktéw intereséw.

W tym miejscu gtos zabrat Prezes Agencji. Poinformowat on cztonkédw Rady o wptynieciu z
Ministerstwa Zdrowia do Agencji pierwszego wniosku dot. uchylenia decyzji administracyjnej o
objeciu refundacjg leku na podstawie art. 33 ustawy o refundacji lekéw, srodkéow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych. Przedstawit pokrdtce tres¢
zlecenia oraz tre$é przepisu, z ktérego wynika, ze podobnie jak w przypadku wydawania opinii w
sprawie refundacji lekéw we wskazaniach pozarejestracyjnych, opinie w takim przypadkach wydaje
tylko Rada Przejrzystosci a nie Prezes. Niemniej na wniosek Rady, Agencja moze stuzy¢ Radzie
wsparciem analitycznym.

Ad.4.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0OT-441-
83/2013 ,,Profilaktyczne szczepienia przeciwko grypie dla mieszkancéw miasta Krosna”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-89/2013
»Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie oséb po 65 roku zycia”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-90/2013
»Szczepienia profilaktyczne oséb po 65 roku zycia, przeciwko grypie”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-99/2013
»Szczepienia profilaktyczne oséb po 65 r.z., przeciwko grypie”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-102/2013
»Szczepienia profilaktyczne przeciwko grypie oséb powyzej 63 roku zycia”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.
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W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-63/2013
»Profilaktyka choréb ptuc w kierunku przewlektej obturacyjnej choroby ptuc i gruzlicy dla
mieszkancow Mystowic-Dzie¢kowic”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-67/2013
»Wczesne wykrywanie choréb i wad wrodzonych u niemowlat”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 6 gtosami za, przy 4 gtosach przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu nr: AOTM-0T-441-78/2013
,Szkota Rodzenia”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.8. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-OT-
4351-9/2013 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie ceny urzedowej leku Afinitor (ewerolimus) w
ramach programu lekowego: ,Leczenie zaawansowanego raka piersi z ekspresjg receptorow
hormonalnych, bez nadekspresji HER2/neu, ewerolimusem, w skojarzeniu z eksemestanem u kobiet
po menopauzie bez objawdéw klinicznych zwigzanych z zajeciem narzadéw wewnetrznych, ktére
wptywa na ich czynnos$¢, po wystgpieniu wznowy lub progresji po leczeniu niesteroidowym
inhibitorem aromatazy (ICD-10 C50)".

Nastepnie projekty stanowisk przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, przyjeta uchwaty bedacg jej stanowiskami, ktére stanowig
zataczniki do protokotu:
1) Afinitor (ewerolimus), tabletki, 5 mg, 30 tabl.,, kod EAN 5909990711567 — w wyniku
gtosowania 7 gtoséw za, 3 gtosy przeciw;
2) Afinitor (ewerolimus), tabletki, 10 mg, 30 tabl.,, kod EAN 5909990711598 — w wyniku
gtosowania 7 gtoséw za, 3 glosy przeciw.

W tym miejscu decyzjg prowadzacego posiedzenie zmieniony zostat porzadek obrad. W pierwszej
kolejnosci omowione zostang pkt 10-12, nastepnie pkt 9, 13, 14, 15i 16 porzadku obrad.

Ad.10. Projekt opinii na temat objecia refundacjg lekéw, wymienionych w zatgczniku do pisma o
sygn. MZ-PLA-460-15020-627/ISU/13, w zakresie wskazann do stosowania lub dawkowania, lub
sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.11. Wobec watpliwosci zwigzanych z interpretacja zlecenia Ministra Zdrowia, Rada nie wydata
opinii na temat objety tym punktem porzadku obrad. Cztonkowie Rady postanowili zwréci¢ sie do
Ministra z prosba o doprecyzowanie wniosku.
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Ad.12. Projekt opinii na temat objecia refundacjg leku, przy danych klinicznych w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego, w zakresie lekdw zawierajacych substancje czynng
Gemcitabinum wymienionych w zatgczniku nr 1 ujetych w czesci C wykazu lekéw refundowanych:
Jleki stosowane w ramach chemioterapii w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen
oraz we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym” we wskazaniach okreslonych w zatgczniku nr 2 do
pisma o sygn. MZ-PLA-460-15149-202/BRB/13, przedstawit wyznaczony przez prowadzacego
posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.9. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-DS-
4350-3/2013 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Lyrica (pregabalina) we wskazaniu: leczenie
dorostych pacjentéw z bélem neuropatycznym spowodowanym procesem nowotworowym”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

Zaplanowana w tym miejscu telekonferencja z ekspertem zaproszonym do udziatu w telekonferenc;ji
nie odbyta sie, poniewaz podjeta proba potaczenia telefonicznego nie powiodta sie.

Rada jednomyslnie postanowita przyjagé w drodze jednej uchwaty tres¢ stanowisk: Lyrica
(pregabalina), kapsutki twarde, 75 mg, 14 kapsutek (1 blister po 14 kapsutek), kod EAN
5909990009282; Lyrica (pregabalina), kapsutki twarde, 75 mg, 56 kapsutek (4 blistry po 14 kapsutek),
kod EAN 5909990009299; Lyrica (pregabalina), kapsutki twarde, 150 mg, 14 kapsutek (1 blister po 14
kapsutek), kod EAN 5909990009350; Lyrica (pregabalina), kapsutki twarde, 150 mg, 56 kapsutek (4
blistry po 14 kapsutek), kod EAN 5909990009367.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjeta uchwate
przyjmujgca tresé stanowisk, o ktérych mowa wyzej, stanowigcych zatgczniki do protokotu.

Ad.13. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-431-21/2013
Tauredon (aurotiojabtczan sodu) amputki & 20 mg/ml we wskazaniu: reumatoidalne zapalenie
stawow.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gtosami za, przy 2 gtosach przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.14. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-431-20/2013
»Fansidar (sulfadoxinum + pyrimethaminum) tabl. 0,5 g + 0,025 g we wskazaniu: toksoplazmoza
wrodzona z zajeciem osrodkowego uktadu nerwowego i narzagdu wzroku”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej stanowiskiem, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.15.1. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z z raportu Nr: AOTM-0T-441-
353/2012 ,,Becikowe po Grebocicku” (2013).

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

2. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-130/2013
,Becikowe po Grebocicku” (2014).
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Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

3. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-2/2013
»Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsrdd dzieci w 2 roku zycia w
Aleksandrowie todzkim”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-7/2013
»Szczepienia dzieci przeciwko pneumokokom”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-10/2013
»Program profilaktyki zakazen pneumokokowych dla dzieci w wieku 0-3 lat, zamieszkatych w Gminie
Miejskiej Krakdw, uczeszczajgcych do zt6bkdw i przedszkoli”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

6. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-15/2013
»Program profilaktycznych szczepien dzieci przeciwko pneumokokom na lata 2013-2015".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-26/2013
»Program profilaktyczny przeciwko zakazeniom pneumokokowym wsrdd dzieci po 2 r.z. na terenie
Gminy Nowe Warpno”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

8. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-48/2013
,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrdd dzieci zamieszkatych na terenie Gminy
Bogoria, przy zastosowaniu trzynastowalentnej (PCV13) szczepionki przeciwko pneumokokom na lata
2013-2015".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedacy jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

9. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-73/2013
»,Program profilaktycznych szczepien dzieci przeciwko pneumokokom zamieszkatych na terenie
miasta Czestochowa na lata 2013 - 2017”.



Protokdt nr 20/2013 z posiedzenia Rady Przejrzystosci w dniu 22.07.2013 r.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

10. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-74/2013
»Stop Pneumokokom”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

11. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-96/2013
»Program profilaktyczny szczepien dzieci nowonarodzonych przeciwko zakazeniom pneumokokowym
w Gminie Pilchowice”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

12. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-98/2013
»Program szczepien profilaktycznych dzieci w wieku lat 3 i 4, przeciwko pneumokokom”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

13. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z z raportu Nr: AOTM-0T-441-112/2013
»,Program profilaktyki zakazen pneumokokowych wsrdd dzieci do lat 5 z grup szczegdlnego
narazenia”.

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 10 gtosami za, przy 0 gtoséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

14. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z raportu Nr: AOTM-0T-441-126/2013
»Program szczepien profilaktycznych dzieci i mtodziezy gminy Zagnansk przeciwko meningokokom na
lata 2013-2017".

Nastepnie projekt opinii przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy 1 glosie przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jej opinig, ktdra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.16. Przeprowadzono losowanie sktadu Zespotu na posiedzenie Rady w dniu 5, 12 i 19 sierpnia 2013r.

Ad.17. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 15:00.

Protokot zatwierdzit prowadzacy posiedzenie:

Tomasz Pasierski
Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 130/2013 z dnia 22 lipca 2013
w sprawie oceny leku Afinitor (ewerolimus), tabletki, 5 mg, 30 tabl.,
kod EAN 5909990711567 we wskazaniu: , Leczenie zaawansowanego
raka piersi z ekspresjg receptoréw hormonalnych, bez nadekspresiji
HER2/neu, ewerolimusem, w skojarzeniu z eksemestanem u kobiet
po menopauzie bez objawdw klinicznych zwigzanych z zajeciem
narzgdow wewnetrznych, ktdre wptywa na ich czynnosé, po
wystgpieniu wznowy lub progresji po leczeniu niesteroidowym
inhibitorem aromatazy (ICD-10 C50)”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje wniosek o objecie finansowaniem ze
srodkow publicznych w ramach programu lekowego (kod EAN 5909990711567
i 5909990711568) we wskazaniu "Leczenie zaawansowanego raka piersi
z ekspresjq receptorow hormonalnych, bez nadekspresji HER 2/neu, Afinitorem
(ewerolimusem), w skojarzeniu z eksemestanem u kobiet po menopauzie bez
objawdw klinicznych zwigzanych z zajeciem narzqdow wewnetrznych, ktore
wpfywa na ich czynnos¢, po wystgpieniu wznowy lub progresji po leczeniu
niesteroidowym inhibitorem aromatazy (ICD 10 C 50)" z uwagi na brak
dowodow na korzystny wpfyw tej technologii na przezycie catkowite i
niekorzystnq efektywnosc kosztowaq.

Rada Przejrzystosci dopuszcza zmiane decyzji po opublikowaniu nowych danych
naukowych dotyczqcych przezycia catkowitego i jakosci zycia.

Uzasadnienie

Stanowisko powyzsze, zdaniem Rady Przejrzystosci jest uzasadnione w aspekcie
dotychczasowych wynikow badan naukowych.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem wniosku jest objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny produktu leczniczego
Afinitor (ewerolimus), w ramach uzgodnionego z wnioskodawcg program lekowego ,Lleczenie
zaawansowanego raka piersi z ekspresjg receptorow hormonalnych, bez nadekspresji HER2/neu,
ewerolimusem, w skojarzeniu z eksemestanem u kobiet po menopauzie bez objawdéw klinicznych
zwigzanych z zajeciem narzadédw wewnetrznych, ktére wptywa na ich czynno$é, po wystgpieniu
wznowy lub progresji po leczeniu niesteroidowym inhibitorem aromatazy (ICD-10 C50)”. Zlecenie
Ministra Zdrowia dotyczyto przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTM, stanowiska Rady
Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTM na podstawie art. 35 ust. 1 ustawy o refundacji.

Whiosek dotyczy nastepujgcych dawek i opakowan:
e Afinitor (ewerolimus), tabletki, 5 mg, 30 tabl., kod EAN 5909990711567
e Afinitor (ewerolimus), tabletki, 10 mg, 30 tabl., kod EAN 5909990711598



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 130/2013 z dnia 22 lipca 2013 r.

Niniejsze stanowisko dotyczy opakowania: Afinitor (ewerolimus), tabletki, 5 mg, 30 tabl., kod EAN
5909990711567.

Problem zdrowotny

Rak piersi (nowotwér ztosliwy sutka ICD-10: C50) — to nowotwor ztosliwy wywodzacy sie z nabtonka
przewodow lub zrazikdw gruczotu sutkowego. Jest najczesciej wystepujgcym nowotworem ztosliwym
u kobiet w Polsce. Wedtug danych KRN w ostatnich latach w Polsce na raka piersi zachorowato okoto
14 500 kobiet (wskaznik struktury ok. 22%; standaryzowany wspétczynnik zachorowalnosci ok.
47/100 tys.).

Typowe objawy podmiotowe i przedmiotowe: guz piersi wyczuwalny palpacyjnie (u ok. 75% chorych,
najczesciej w obrebie gérnego zewnetrznego kwadrantu), zmiana wielkosci, ksztattu lub sprezystosci
sutka, wyciggniecie skory lub brodawki, zmiany skdrne w brodawce wokét niej, wyciek z brodawki
(zwtaszcza krwisty), zaczerwienienie i zgrubienie skéry (objawy ,skérki pomaranczy”), poszerzenie zyt
skory sutka, owrzodzenie skory stuka, powiekszenie weztéw chtonnych w dole pachowym.

Leki hormonalne stosowane w zaawansowanym raku piersi wedtug zalecen Polskiej Unii Onkologii
(2011 rok): tamoksyfen (20 mg codziennie p.o.), anastrozol (1 mg codziennie doustnie), letrozol (2,5
mg codziennie p.o.), Eksemestan (25 mg codziennie p.o.), Goserelina (3,6 mg co 28 dni s.c.),
leuprorelina (11,25 mg co 3 miesigce podskérnie lub i.m.), fluwestrant (250 mg co 28 dni i.m.), octan
megestrolu (160 mg codziennie p.o.), octan medroksyprogesteronu (500 — 1000 mg codziennie p.o.).

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Afinitor (ewerolimus), Kod ATC: LO1XE10 (leki przeciwnowotworowe, inne leki przeciwnowotworowe,
inhibitory kinaz biatkowych).

Ewerolimus jest selektywnym inhibitorem mTOR (z ang. mammalian target of rapamycin). mTOR jest
kluczowg kinazg serynowo-treoninowg, ktorej aktywnosé¢ jest nasilona w wielu ludzkich
nowotworach ztodliwych. Ewerolimus zmniejsza stezenie czynnika wzrostu $rédbtonka naczyniowego
(VEGF), nasilajgcego procesy angiogenezy guza. Substancja ta jest silnym inhibitorem wzrostu
i namnazania komoérek guza, komdrek srddbtonka, fibroblastéw i komdrek miesni gtadkich naczyn
krwiono$nych. Wykazano réwniez, ze ewerolimus hamuje glikolize guzéw litych in vitro i in vivo.

Lek zostat dopuszczony do obrotu 03 sierpnia 2009 roku.

Produkt leczniczy Afinitor jest wskazany w leczeniu zaawansowanego raka piersi z ekspresja
receptorow hormonalnych, bez ekspresji HER2/neu, w skojarzeniu z eksemestanem u kobiet po
menopauzie bez objawowego zajecia narzagdéw wewnetrznych, po wystgpieniu wznowy lub progresji
po leczeniu niesteroidowym inhibitorem aromatazy.

Afinitor jest ponadto wskazany w leczeniu nieoperacyjnych lub z przerzutami wysoko lub $rednio
zréoznicowanych nowotwordw neuroendokrynnych trzustki u dorostych pacjentdw z chorobg
o przebiegu postepujgcym.
Afinitor jest tez wskazany w leczeniu pacjentdw z zaawansowanym rakiem nerkowokomaérkowym,
u ktérych postep choroby nastgpit w trakcie lub po przebytej terapii anty-VEGF (czynnik wzrostu
Srddbtonka naczyniowego).

Alternatywne technologie medyczne

Eksemestan (Etadron, Glandex, Symex) — objety 100% refundacjg (lek dostepny bezptatnie) we
wskazaniu: ,,Nowotwory ztosliwe; Rak piersi w Il rzucie hormonoterapii”.

Fulwestrant (Faslodex) — objety 100% refundacjg (lek dostepny bezptatnie) we wskazaniu:
C50 nowotwor ztosliwy sutka; C 50.0 brodawka i otoczka brodawki sutkowej; C 50.1 centralna cze$é
sutka; C 50.2 ¢wiartka gérna wewnetrzna sutka; C 50.3 ¢wiartka dolna wewnetrzna sutka;
C 50.4 ¢wiartka gorna zewnetrzna sutka; C 50.5 ¢wiartka dolna zewnetrzna sutka; C 50.6 czesé
pachowa sutka; C 50.8 zmiana przekraczajgca granice sutka; C 50.9 sutek, nieokreslony.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 130/2013 z dnia 22 lipca 2013 r.

Skutecznos¢ kliniczna




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 130/2013 z dnia 22 lipca 2013 r.

Skutecznos¢ praktyczna

Nie odnaleziono publikacji oceniajgcych skutecznos¢ praktyczng przedmiotowej technologii
medyczne;j.

Bezpieczenstwo stosowania
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 130/2013 z dnia 22 lipca 2013 r.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

|
Ll
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 130/2013 z dnia 22 lipca 2013 r.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 130/2013 z dnia 22 lipca 2013 r.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 130/2013 z dnia 22 lipca 2013 r.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Odnaleziono dwie pozytywne rekomendacje kliniczne ( ) dla stosowania
preparatu Afinitor (ewerolimus) w skojarzeniu z eksemestanem w leczeniu zaawansowanego raka
piersi z ekspresjg receptoréw hormonalnych, po wczesniejszym leczeniu niesteroidowymi
inhibitorami aromatazy. Natomiast nie odnaleziono rekomendacji dotyczacych refundacji
ewerolimusu w leczeniu raka piersi.

Dodatkowe uwagi Rady

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0T-4351-9/2013, Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie ceny urzedowej leku Afinitor
(ewerolimus) w ramach programu lekowego: , Leczenie zaawansowanego raka piersi z ekspresjg receptoréw hormonalnych,
bez nadekspresji HER2/neu, ewerolimusem, w skojarzeniu z eksemestanem u kobiet po menopauzie bez objawdéw
klinicznych zwigzanych z zajeciem narzadéw wewnetrznych, ktére wptywa na ich czynnosé, po wystgpieniu wznowy lub
progresji po leczeniu niesteroidowym inhibitorem aromatazy (ICD-10 C50)”, czerwiec 2013.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Stanowisko eksperckie przedstawione w trakcie posiedzenia w dniu 22.07.2013r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy Novartis Poland Sp. z 0.0.

Zakres wytqczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Novartis Poland Sp. z 0.0. o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z p6in. 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 péZn. zm.).

Organ dokonujgcy wytqgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktorego dokonano wyftqgczenia jawnosci: Novartis Poland Sp. z o.0.



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 131/2013 z dnia 22 lipca 2013
w sprawie oceny leku Afinitor (ewerolimus), tabletki, 10 mg, 30 tabl.,
kod EAN 5909990711598 we wskazaniu: , Leczenie zaawansowanego
raka piersi z ekspresjg receptoréw hormonalnych, bez nadekspresiji
HER2/neu, ewerolimusem, w skojarzeniu z eksemestanem u kobiet
po menopauzie bez objawdw klinicznych zwigzanych z zajeciem
narzgdodw wewnetrznych, ktére wptywa na ich czynnosé, po
wystgpieniu wznowy lub progresji po leczeniu niesteroidowym
inhibitorem aromatazy (ICD-10 C50)”

Rada Przejrzystosci negatywnie opiniuje wniosek o objecie finansowaniem ze
srodkdw publicznych w ramach programu lekowego (kod EAN 5909990711567 i
5909990711568) we wskazaniu "Leczenie zaawansowanego raka piersi z
ekspresjqg receptorow hormonalnych, bez nadekspresji HER 2/neu, Afinitorem
(ewerolimusem), w skojarzeniu z eksemestanem u kobiet po menopauzie bez
objawdw klinicznych zwigzanych z zajeciem narzqdow wewnetrznych, ktore
wpfywa na ich czynnos¢, po wystgpieniu wznowy lub progresji po leczeniu
niesteroidowym inhibitorem aromatazy (ICD 10 C 50)" z uwagi na brak
dowodow na korzystny wpfyw tej technologii na przezycie catkowite i
niekorzystnq efektywnosc¢ kosztowq.

Rada Przejrzystosci dopuszcza zmiane decyzji po opublikowaniu nowych danych
naukowych dotyczqcych przezycia catkowitego i jakosci zycia.

Uzasadnienie

Stanowisko powyzsze, zdaniem Rady Przejrzystosci jest uzasadnione w aspekcie
dotychczasowych wynikow badan naukowych.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem wniosku jest objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny produktu leczniczego
Afinitor (ewerolimus), w ramach uzgodnionego z wnioskodawcg program lekowego ,leczenie
zaawansowanego raka piersi z ekspresjg receptorow hormonalnych, bez nadekspresji HER2/neu,
ewerolimusem, w skojarzeniu z eksemestanem u kobiet po menopauzie bez objawdéw klinicznych
zwigzanych z zajeciem narzadédw wewnetrznych, ktére wptywa na ich czynno$é, po wystgpieniu
wznowy lub progresji po leczeniu niesteroidowym inhibitorem aromatazy (ICD-10 C50)”. Zlecenie
Ministra Zdrowia dotyczyto przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTM, stanowiska Rady
Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTM na podstawie art. 35 ust. 1 ustawy o refundacji.

Whiosek dotyczy nastepujgcych dawek i opakowan:
e Afinitor (ewerolimus), tabletki, 5 mg, 30 tabl., kod EAN 5909990711567
e Afinitor (ewerolimus), tabletki, 10 mg, 30 tabl., kod EAN 5909990711598

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 131/2013 z dnia 22 lipca 2013 r.

Niniejsze stanowisko dotyczy opakowania: Afinitor (ewerolimus), tabletki, 10 mg, 30 tabl., kod EAN
5909990711598.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku nr 130/2013.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr 130/2013.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku nr 130/2013.

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 130/2013.

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 130/2013.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 130/2013.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku nr 130/2013.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
Jak w stanowisku nr 130/2013.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 130/2013.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Jak w stanowisku nr 130/2013.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 130/2013.

Dodatkowe uwagi Rady

Jak w stanowisku nr 130/2013.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0T-4351-9/2013, Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie ceny urzedowej leku Afinitor
(ewerolimus) w ramach programu lekowego: , Leczenie zaawansowanego raka piersi z ekspresjg receptorow hormonalnych,
bez nadekspresji HER2/neu, ewerolimusem, w skojarzeniu z eksemestanem u kobiet po menopauzie bez objawdéw
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 131/2013 z dnia 22 lipca 2013 r.

klinicznych zwigzanych z zajeciem narzagdéw wewnetrznych, ktére wptywa na ich czynnos¢, po wystgpieniu wznowy lub
progresji po leczeniu niesteroidowym inhibitorem aromatazy (ICD-10 C50)”, czerwiec 2013.

Inne wykorzystane zrdédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 223/2013 z dnia 22 lipca 2013 r.

w sprawie objecia refundacjg lekdw wymienionych w zataczniku
do pisma o sygn. MZ-460-15020-627/1SU/13,
w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,

lub sposobu podawania odmiennych

niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego

Rada Przejrzystosci wyraza pozytywnq opinie w sprawie objecia refundacjq we

wnioskowanych  wskazaniach pozarejestracyjnych

lekow

zawierajgcych

substancje czynnqg mycophenolas mofetil, wymienionych w zatgczniku do pisma
o sygn. MZ-460-15020-627/1SU/13:
1. Steroidzalezny lub cyklosporynozaleiny zespot nerczycowy (u dzieci do 18
roku zycia oraz u dorostych).
2. Steroidooporny zespot nerczycowy (u dzieci do 18 roku zycia oraz u
dorostych).
3. Nefropatia IgA (u dorostych).

L5 Substancja Nazwa, postac i dawka leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Whnioskowane wskazania
czynna 2zywieniowego albo wyrobu medycznego pozarejestracyjne
1. CellCept, tabl., 500 mg, 50 tabl., EAN 5909990707515
2. CellCept, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps., EAN 5909990707614
3 CellCept, proszek do sporzadzania zawiesiny doustnej, 1 g/5ml, 110 g (175 ml),
) EAN 5909990980918
4 Limfocept, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps. (10 blist. po 10 szt.), EAN
) 5909990752003
5 Limfocept, kaps. twarde, 250 mg, 300 kaps. (30 blist. po 10 szt.), EAN
) 5909990752034
6. Limfocept, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. (5 blist. po 10 szt.), EAN 5909990752355
7. Limfocept, tabl. powl., 500 mg, 150 tabl. (15 blist. po 10 szt.), EAN 5909990752362 1. Steroidzalezny lub
8. Mycofenor, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., EAN 5909990915163 cyklosporynozalezny zesp6t
9. Mycofenor, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps., EAN 5909990918584 nerczycowy (u dzieci do 18
10. Mycophenolas Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., 500 mg, 50 szt., EAN 5909990750993 | roku zycia oraz u doros’r}/ch).
1 mofetil Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt., EAN 2. Stermdooprony Z‘_SSDO'f
5909990754472 nerczycowy (u dzieci do 18
12. Mycophenolate mofetil Apotex, kaps., 250 mg, 100 kaps., EAN 5909990718375 roku zycia oraz u dorostych).
13 Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. (5 blistr. po 10 szt.), 3. Nefropatia IgA (u
) EAN 5909990718405 dorostych).
14 Mycophenolate mofetil Sandoz 250, kaps. twarde, 250 mg,100 kaps. (10 blistr. po
) 10 szt.), EAN 5909990074563
15 Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. (5 blistr. po 10
) szt.), EAN 5909990715268
16. Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250 mg, 100 kaps., EAN 5909990807703
17. Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., EAN 5909990807741
18. Myfenax, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps., EAN 5909990638185
19. Myfenax, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., EAN 5909990638208
20. Nolfemic, tabl. powl., 250 mg, 100 tabl., EAN 5909990885091
21. Nolfemic, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. EAN 5909990885107
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Uzasadnienie

Obecnie czes¢ z wymienionych preparatow mykofenolan mofetylu jest
refundowana we wskazaniach pozarejestracyjnych w steroidozaleznym
i cyklosporynozaleznym zespole nerczycowym u dzieci i dorostych oraz w
steroidoopornym zespole nerczycowym u dzieci do 18 r zycia. Cyklosporyna jest
lekiem nefrotoksycznym, wiec stuszne jest preferowanie nienefrotoksycznego
mykofenolanu mofetylu takze w przypadkach steroidozaleznego zespotu
nerczycowego u dorostych. Zamiana spdjnika ,i” na ,,lub” umozliwi stosowanie
mykofenolanu mofetylu w steroidozaleznym zespole nerczycowym, bez
koniecznosci wykazania cyklosporynozaleznosci. Stosowanie mykofenolanu
mofetylu w stroidozaleznym i steroidoopornym zespole nerczycowym u
dorostych oraz w nefropatii IgA jest uzasadnione w swietle dowoddw
naukowych i obecnej tendencji do unikania w glomerulopatiach lekow
nefrotoksycznych.

Przedmiot zlecenia

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia byto przygotowanie opinii Rady Przejrzystosci w sprawie
wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekdw wymienionych w zatgczniku do pisma
zlecajgcego (pismo z dnia 4 lipca 2013 r. o sygnaturze MZ-PLA-460-15020-627/1SU/13). W zataczniku
wymieniono jedng substancje czynng — mycophenolas mofetil. Odpowiednie produkty lecznicze i
whnioskowane wskazania pozarejestracyjne zawiera ponizsza tabela.

I Substancja Nazwa, postac i dawka leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Whnioskowane wskazania
’ czynna zywieniowego albo wyrobu medycznego pozarejestracyjne
1. CellCept, tabl., 500 mg, 50 tabl., EAN 5909990707515
2. CellCept, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps., EAN 5909990707614
3 CellCept, proszek do sporzgdzania zawiesiny doustnej, 1 g/5ml, 110 g (175 ml),
) EAN 5909990980918
4 Limfocept, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps. (10 blist. po 10 szt.), EAN
) 5909990752003
5 Limfocept, kaps. twarde, 250 mg, 300 kaps. (30 blist. po 10 szt.), EAN
) 5909990752034
6. Limfocept, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. (5 blist. po 10 szt.), EAN 5909990752355
7. Limfocept, tabl. powl., 500 mg, 150 tabl. (15 blist. po 10 szt.), EAN 5909990752362 1. Steroidzalezny lub
8. Mycofenor, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., EAN 5909990915163 cyklosporynozalezny zespét
9. Mycofenor, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps., EAN 5909990918584 nerczycowy (u dzieci do 18
10 M henolas Mycophenolate Mofetil Accord, tabl. powl., 500 mg, 50 szt., EAN 5909990750993 roku zycia oraz u dorostych).
yeopnen Mycophenolate Mofetil Accord, kaps. twarde, 250 mg, 100 szt., EAN 2. Steroidooprony zespot
11. mofetil e
5909990754472 nerczycowy (u dzieci do 18
12. Mycophenolate mofetil Apotex, kaps., 250 mg, 100 kaps., EAN 5909990718375 roku zycia oraz u dorostych).
13 Mycophenolate mofetil Apotex, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. (5 blistr. po 10 szt.), 3. Nefropatia IgA (u
) EAN 5909990718405 dorostych).
14 Mycophenolate mofetil Sandoz 250, kaps. twarde, 250 mg,100 kaps. (10 blistr. po
) 10 szt.), EAN 5909990074563
15 Mycophenolate mofetil Sandoz 500, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. (5 blistr. po 10
’ szt.), EAN 5909990715268
16. Mycophenolate mofetil Stada, kaps., 250 mg, 100 kaps., EAN 5909990807703
17. Mycophenolate mofetil Stada, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., EAN 5909990807741
18. Myfenax, kaps. twarde, 250 mg, 100 kaps., EAN 5909990638185
19. Myfenax, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl., EAN 5909990638208
20. Nolfemic, tabl. powl., 250 mg, 100 tabl., EAN 5909990885091
21. Nolfemic, tabl. powl., 500 mg, 50 tabl. EAN 5909990885107

Problem zdrowotny

Rozpatrywane zlecenie dotyczy stosowania substancji mycophenolas mofetil w nastepujacych
wskazaniach pozarejestracyjnych: steroidozalezny lub cyklosporynozaleiny zespét nerczycowy (u
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dzieci do 18 roku zycia oraz u dorostych), steroidooprony zespdt nerczycowy (u dzieci do 18 roku
zycia oraz u dorostych) oraz nefropatia IgA (u dorostych).

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci

Prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 40 ustawy o refundacji lekdw, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z p6zn. zm.).
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 224/2013 z dnia 22 lipca 2013 r.
w sprawie objecia refundacjg lekdw stosowanych w chemioterapii,
zawierajgcych substancje czynng gemcytabine, wymienionych
w zatgczniku do pisma o sygn. MZ-PLA-460-18966-2/DJ/13,

w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego
Rada Przejrzystosci wyraza pozytywnq opinie w sprawie objecia refundacjq we
wskazaniach pozarejestracyjnych lekow zawierajgcych substancje czynng
gemcytabine, stosowanych w chemioterapii, wymienionych w zatgczniku do

pisma o sygn. MZ-PLA-460-18966-2/DJ/13:

I Substancja Nazwa, postac i dawka leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Whnioskowane wskazania
’ czynna zywieniowego albo wyrobu medycznego pozarejestracyjne
1 GEMCIT, proszek do sporzgdzania roztworu do infuzji, 38 mg/ml, 1 fiol. 8 10 ml,
) EAN 5909990775200
) GEMCIT, proszek do sporzgdzania roztworu do infuzji, 38 mg/ml, 1 fiol. 4 50 ml,
) EAN 5909990775224
3 GEMCIT, proszek do sporzgdzania roztworu do infuzji, 38 mg/ml, 1 fiol. 4 2 g, EAN
) 5909990818143
4 Gembin, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 0,04 g/ml, 1 fiol. 4 25 ml,
) EAN 5909990832941
5 Gembin, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 0,04 g/ml, 1 fiol. 4 5 ml,
) EAN 5909990832958
6 Gembin, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 0,04 g/ml, 1 fiol. 4 50 ml,
) EAN 5909990832965
7 Gemcitabine Polfa t6dZ, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 200 mg, 1 1. Ziarnica zto$liwa (choroba
) fiol., EAN 5909990850297 Hodgkina) - ICD-10: €81
3 Gemcitabine Polfa £6dz, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 1 g, 1 fiol., 2. Chtoniak nieziarniczy
: EAN 5909990850365 guzkowy (grudkowy) — ICD-
9 Gemcitabine medac, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 38 mg/ml, 1 fiol. | 10: C82
) 410 ml, EAN 5909990766390 3. Chtoniak nieziarniczy
10 Gemcitabinum | Gemcitabine medac, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 38 mg/ml, 1 fiol. | rozlany — ICD- 10: C83
) 4 50 ml, EAN 5909990766406 4. Obwodowy i skorny
11 Gemcitabine medac, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 38 mg/ml, 1 fiol. | chtoniak z komérek T —ICD-
) 4100 ml, EAN 5909990766437 10: C84
1 Gemliquid, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 200 mg, 1 fiol. 4 20 ml, | 5. Inne i nieokreslone
) EAN 5909990770052 postacie chtoniaka
13 Gemliquid, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 500 mg, 1 fiol. 4 50 ml, | nieziarniczego —ICD- 10: C85
) EAN 5909990770069
14 Gemliquid, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1000 mg, 1 fiol. 4 100
: ml, EAN
1s. Gemsol, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 200 mg, 1 fiol. 4 5 ml,
EAN 5909990870998
16 Gemsol, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1000 mg, 1 fiol. & 25 ml,
) EAN 5909990871032
17, Gemsol, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 2000 mg, 1 fiol. 4 50 ml,
EAN 5909990871049
18 Gitrabin, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 38 mg/ml, 1 fiol. 40,2 g,
) EAN 5909990714612
19, Gitrabin, proszek do sporzgdzania roztworu do infuzji, 38 mg/ml, 1 fiol. 4 1 g, EAN
5909990783434
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20 Gitrabin, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 38 mg/ml, 1 fiol. 4 2 g, EAN
) 5909990783441

21 Symtabin, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 200 mg, 1 fiol. 4 0,2 g, EAN
) 5909990828128

2 Symtabin, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 1000 mg, 5 fiol. 40,2 g,
) 5909990828142

Rada proponuje ograniczenie refundacji do populacji chorych z nawrotami
choroby po standardowej chemoterapii lub z opornosciq na leczenie
standardowe oraz ograniczenie czasowe refundacji na okres 2 lat, a nastepnie
ponowngq weryfikacje wskazan na podstawie dostepnych dowoddw naukowych
oraz petnej analizy efektywnosci kosztowej interwencji.

Uzasadnienie

Umiarkowanej jakosci dowody naukowe wstepnie wskazujg na skutecznosc
gemcytabiny, jako leku stosowanego w roznych pofqczeniach terapeutycznych,
u chorych z ziarnicq ztosliwq i roznymi postaciami chtoniaka nieziarniczego,
opornych na dotychczas stosowane leczenie lub z nawrotem choroby po
chemoterapii standardowej. Ze wzgledu na ograniczone mozliwosci interwencji
w tej grupie chorych zdaniem Rady zasadne jest warunkowe objecie refundacjg
stosowania gemcytabiny w wymienionych wskazaniach. Brak dostatecznej ilosci
randomizowanych badan klinicznych fazy Il i IV stwarza koniecznos¢ ponownej
weryfikacji dowodow naukowych.

Jednoczesnie, zdaniem Rady, brak jest dostatecznej ilosci dowoddw naukowych
potwierdzajgcych skutecznos¢ gemcytabiny jako leku pierwszego rzutu w wyzej
wymienionych wskazaniach.

Przedmiot zlecenia

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia byto przygotowanie opinii Rady Przejrzystosci w sprawie
wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw zawierajacych substancje czynng gemcitabinum,
wymienionych w zatgczniku do pisma zlecajacego (pismo z dnia 10 lipca 2013 r. o sygnaturze MZ-PLA-
460-18966-2/DJ/13), ujetych w czesci C wykazu lekéw refundowanych ,Leki stosowane w ramach
chemioterapii w catym zakresie zarejestrowanych wskazan | przeznaczen oraz we wskazaniu
okreslonym stanem kliniczny”. Odpowiednie produkty lecznicze i wnioskowane wskazanie
pozarejestracyjne zawiera ponizsza tabela.
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I Substancja Nazwa, postac i dawka leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Whioskowane wskazania
’ czynna zywieniowego albo wyrobu medycznego pozarejestracyjne
1 GEMCIT, proszek do sporzgdzania roztworu do infuzji, 38 mg/ml, 1 fiol. & 10 ml,
) EAN 5909990775200
0y GEMCIT, proszek do sporzgdzania roztworu do infuzji, 38 mg/ml, 1 fiol. 3 50 ml, 1. Ziarnica zto$liwa (choroba
' EAN 5909990775224 Hodgkina) - ICD-10: C81
3 GEMCIT, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 38 mg/ml, 1 fiol. & 2 g, EAN 2. Chtoniak nieziarniczy
) 5909990818143 guzkowy (grudkowy) — ICD-
4 Gembin, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 0,04 g/ml, 1 fiol. 4 25 ml, | 10: C82
) EAN 5909990832941 3. Chtoniak nieziarniczy
5 Gemcitabinum | Gembin, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 0,04 g/ml, 1 fiol. 4 5 ml, rozlany — ICD- 10: C83
) EAN 5909990832958 4. Obwodowy i skorny
6 Gembin, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 0,04 g/ml, 1 fiol. 8 50 ml, | chtoniak z komérek T —ICD-
) EAN 5909990832965 10: C84
7 Gemcitabine Polfa £6dz, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 200 mg, 1 5. Inne i nieokre$lone
) fiol., EAN 5909990850297 postacie chtoniaka
8 Gemcitabine Polfa t6dz, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 1 g, 1 fiol., nieziarniczego — ICD- 10: C85
) EAN 5909990850365
9 Gemcitabine medac, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 38 mg/ml, 1 fiol.
) 4 10 ml, EAN 5909990766390
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10 Gemcitabine medac, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 38 mg/ml, 1 fiol.
) 4 50 ml, EAN 5909990766406

11 Gemcitabine medac, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 38 mg/ml, 1 fiol.
) 4100 ml, EAN 5909990766437

12, Gemliquid, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 200 mg, 1 fiol. 4 20 ml,

EAN 5909990770052

13 Gemliquid, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 500 mg, 1 fiol. & 50 ml,
) EAN 5909990770069

14 Gemliquid, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1000 mg, 1 fiol. 8 100
: ml, EAN

15 Gemsol, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 200 mg, 1 fiol. 4 5 ml,
) EAN 5909990870998

16 Gemsol, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 1000 mg, 1 fiol. & 25 ml,
) EAN 5909990871032

17 Gemsol, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 2000 mg, 1 fiol. & 50 ml,
) EAN 5909990871049

18 Gitrabin, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 38 mg/ml, 1 fiol. 40,2 g,
) EAN 5909990714612

10, Gitrabin, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 38 mg/ml, 1 fiol. 4 1 g, EAN

5909990783434

20 Gitrabin, proszek do sporzgdzania roztworu do infuzji, 38 mg/ml, 1 fiol. 4 2 g, EAN
) 5909990783441

21 Symtabin, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 200 mg, 1 fiol. 4 0,2 g, EAN
) 5909990828128

2 Symtabin, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, 1000 mg, 5 fiol. 40,2 g,
) 5909990828142

Problem zdrowotny

Rozpatrywane zlecenie dotyczy stosowania gemcytabiny w nastepujgcych wskazaniach
pozarejestracyjnych: ziarnica ztosliwa (ICD-10: C81), chtoniak nieziarniczy guzkowy (grudkowy)(ICD-
10: C82), chtoniak nieziarniczy rozlany (ICD- 10: C83), obwodowy i skdrny chtoniak z komérek T (ICD-
10: C84), inne i nieokreslone postacie chtoniaka nieziarniczego (ICD- 10: C85).

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci

Prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z p6zn. zm.) w zwigzku z art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.).
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Rada Przejrzystosci

Uchwata Rady Przejrzystosci
nr 341/2013 z dnia 22 lipca 2013 .
w sprawie stanowisk w sprawie oceny leku Lyrica (pregabalina)
we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentéw z bélem
neuropatycznym spowodowanym procesem nowotworowym

Rada przyjmuje tres¢ stanowisk w sprawie zasadnosci finansowania produktow
leczniczych:

e lyrica (pregabalina), kapsutki twarde, 75 mg, 14 kapsutek (1 blister
po 14 kapsutek), kod EAN 5909990009282,

e Lyrica (pregabalina), kapsutki twarde, 75 mg, 56 kapsutek (4 blistry
po 14 kapsutek), kod EAN 5909990009299,

e Lyrica (pregabalina), kapsutki twarde, 150 mg, 14 kapsutek (1 blistry
po 14 kapsutek), kod EAN 5909990009350,

e Llyrica (pregabalina), kapsutki twarde, 150 mg, 56 kapsutek (4 blistry
po 14 kapsutek), kod EAN 5909990009367,

we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentow z bdlem neuropatycznym
spowodowanym procesem nowotworowym.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci

Prof. Tomasz Pasierski

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl
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Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 133/2013 z dnia 22 lipca 2013 r.
w sprawie oceny leku Lyrica (pregabalina) kod EAN 5909990009299
we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentéw z bélem
neuropatycznym spowodowanym procesem nowotworowym

Rada uwaza za zasadne wydanie zgody na refundacje produktu leczniczego
Lyrica (pregabalina) we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentow z bdlem
neuropatycznym spowodowanym procesem nowotworowym we wspolnej
grupie limitowej razem z gabapentyng, jednoczesnie akceptuje proponowanq
odptatnosciq ryczattowq

Uzasadnienie

Pregabalina charakteryzuje sie korzystnym profilem farmakologicznym, wysokq
biodostepnosciq, matym ryzykiem interakcji, efektem addycyjnym z innymi
lekami stosowanymi w leczeniu bdlow neuropatycznych (np. opioidami) oraz
szybkim osigganiu optymalnej skutecznosci leczenia bolu neuropatycznego co
jest szczegdlnie wazne w przypadku leczenia bolow neuropatycznych w
przebiegu chorob nowotworowych. Lek charakteryzuje sie wysokq
skutecznosciq kliniczng w monoterapii, a takze w politerapii oraz niskim
ryzykiem dziatan niepozqdanych. Wedtug wytycznych i rekomendacji
towarzystw naukowych pregabalina znajduje sie w pierwszej linii leczenia bolu
neuropatycznego zwigzanego z procesem nowotworowym. Stosowanie
pregabaliny we wnioskowanym wskazaniu jest efektywne kosztowo.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 21 maja 2013 r. dotyczy przygotowania na zasadzie art. 35 ust 1
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.) analizy weryfikacyjnej
AOTM, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa Agencji, w sprawie objecia
refundacjg produktéw leczniczych:

— Lyrica (pregabalina), kapsutki twarde, 75 mg, 14 kapsutek (1 blistry po 14 kapsutek), kod EAN
5909990009282;

— Lyrica (pregabalina), kapsutki twarde, 75 mg, 56 kapsutek (4 blistry po 14 kapsutek), kod EAN
5909990009299;

— Lyrica (pregabalina), kapsutki twarde, 150 mg, 14 kapsutek (1 blistry po 14 kapsutek), kod EAN
5909990009350;

— Lyrica (pregabalina), kapsutki twarde, 150 mg, 56 kapsutek (4 blistry po 14 kapsutek), kod EAN
5909990009367,

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 133/2013 z dnia 22 lipca 2013 .

we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentow z bdélem neuropatycznym spowodowanym procesem
nowotworowym.

Deklarowany poziom odptatnosci to ryczatt, wniosek obejmuje instrument dzielenia ryzyka.

W 2009 Rada Konsultacyjna rekomendowata finansowanie ze srodkéw publicznych w ramach wykazu
lekéw refundowanych pregabaliny (Lyrica) w leczeniu bdlu neuropatycznego, pod warunkiem
ustalenia limitu na poziomie limitu cenowego dla gabapentyny. Rada Konsultacyjna decyzje
uzasadnita podobng efektywnoscig kliniczng do innych lekéw w leczeniu bélu neuropatycznego, jest z
kolei bardziej kosztowna.

Niniejsze stanowisko dotyczy opakowania Lyrica (pregabalina), kapsutki twarde, 75 mg, 56 kapsutek
(4 blistry po 14 kapsutek), kod EAN 5909990009299.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku 132/2013.

Opis wnioskowanej technologii medycznej
Jak w stanowisku 132/2013.
Alternatywne technologie medyczne
Jak w stanowisku 132/2013.
Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku 132/2013.
Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku 132/2013.
Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku 132/2013.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Jak w stanowisku 132/2013.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku 132/2013.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Jak w stanowisku 132/2013.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku 132/2013.

Dodatkowe uwagi Rady

Jak w stanowisku 132/2013.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 133/2013 z dnia 22 lipca 2013 .

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-DS-4350-3/2013, Whniosek o objecie refundacjg leku Lyrica (pregabalina) we wskazaniu:
leczenie dorostych pacjentéw z bdlem neuropatycznym spowodowanym procesem nowotworowym, lipiec 2013

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy

3/4



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 133/2013 z dnia 22 lipca 2013 .

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy Nutricia Polska Sp. z 0.0.

Zakres wytqczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Nutricia Polska Sp. z 0.0.0 zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wytqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z p6in. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. 22003 r., Nr 153, poz. 1503 z pdzn. zm.).

Organ dokonujgcy wytqgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktorego dokonano wytgczenia jawnosci: Nutricia Polska Sp. z 0.0..
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 134/2013 z dnia 22 lipca 2013 r.
w sprawie oceny leku Lyrica (pregabalina) kod EAN 5909990009350
we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentéw z bélem
neuropatycznym spowodowanym procesem nowotworowym

Rada uwaza za zasadne wydanie zgody na refundacje produktu leczniczego
Lyrica (pregabalina) we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentow z bdlem
neuropatycznym spowodowanym procesem nowotworowym we wspolnej
grupie limitowej razem z gabapentyng, jednoczesnie akceptuje proponowanq
odptatnosciq ryczattowq

Uzasadnienie

Pregabalina charakteryzuje sie korzystnym profilem farmakologicznym, wysokq
biodostepnosciq, matym ryzykiem interakcji, efektem addycyjnym z innymi
lekami stosowanymi w leczeniu bdlow neuropatycznych (np. opioidami) oraz
szybkim osigganiu optymalnej skutecznosci leczenia bolu neuropatycznego co
jest szczegdlnie wazne w przypadku leczenia bolow neuropatycznych w
przebiegu chorob nowotworowych. Lek charakteryzuje sie wysokq
skutecznosciq kliniczng w monoterapii, a takze w politerapii oraz niskim
ryzykiem dziatan niepozqdanych. Wedtug wytycznych i rekomendacji
towarzystw naukowych pregabalina znajduje sie w pierwszej linii leczenia bolu
neuropatycznego zwigzanego z procesem nowotworowym. Stosowanie
pregabaliny we wnioskowanym wskazaniu jest efektywne kosztowo.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 21 maja 2013 r. dotyczy przygotowania na zasadzie art. 35 ust 1
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.) analizy weryfikacyjnej
AOTM, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa Agencji, w sprawie objecia
refundacjg produktéw leczniczych:

— Lyrica (pregabalina), kapsutki twarde, 75 mg, 14 kapsutek (1 blistry po 14 kapsutek), kod EAN
5909990009282;

— Lyrica (pregabalina), kapsutki twarde, 75 mg, 56 kapsutek (4 blistry po 14 kapsutek), kod EAN
5909990009299;

— Lyrica (pregabalina), kapsutki twarde, 150 mg, 14 kapsutek (1 blistry po 14 kapsutek), kod EAN
5909990009350;

— Lyrica (pregabalina), kapsutki twarde, 150 mg, 56 kapsutek (4 blistry po 14 kapsutek), kod EAN
5909990009367,

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 134/2013 z dnia 22 lipca 2013 .

we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentow z bdélem neuropatycznym spowodowanym procesem
nowotworowym.

Deklarowany poziom odptatnosci to ryczatt, wniosek obejmuje instrument dzielenia ryzyka.

W 2009 Rada Konsultacyjna rekomendowata finansowanie ze srodkéw publicznych w ramach wykazu
lekéw refundowanych pregabaliny (Lyrica) w leczeniu bdlu neuropatycznego, pod warunkiem
ustalenia limitu na poziomie limitu cenowego dla gabapentyny. Rada Konsultacyjna decyzje
uzasadnita podobng efektywnoscig kliniczng do innych lekéw w leczeniu bélu neuropatycznego, jest z
kolei bardziej kosztowna.

Niniejsze stanowisko dotyczy opakowania Lyrica (pregabalina), kapsutki twarde, 150 mg, 14 kapsutek
(1 blistry po 14 kapsutek), kod EAN 5909990009350.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku 132/2013.

Opis wnioskowanej technologii medycznej
Jak w stanowisku 132/2013.
Alternatywne technologie medyczne
Jak w stanowisku 132/2013.
Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku 132/2013.
Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku 132/2013.
Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku 132/2013.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Jak w stanowisku 132/2013.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku 132/2013.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Jak w stanowisku 132/2013.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku 132/2013.

Dodatkowe uwagi Rady

Jak w stanowisku 132/2013.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 134/2013 z dnia 22 lipca 2013 .

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-DS-4350-3/2013, Whniosek o objecie refundacjg leku Lyrica (pregabalina) we wskazaniu:
leczenie dorostych pacjentéw z bdlem neuropatycznym spowodowanym procesem nowotworowym, lipiec 2013

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 134/2013 z dnia 22 lipca 2013 .

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy Nutricia Polska Sp. z o.0.

Zakres wytqczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Nutricia Polska Sp. z 0.0.0 zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wytqczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z p6in. 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 péZn. zm.).

Organ dokonujgcy wytgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktorego dokonano wyftgczenia jawnosci: Nutricia Polska Sp. z 0.0..
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 135/2013 z dnia 22 lipca 2013 r.
w sprawie oceny leku Lyrica (pregabalina) kod EAN 5909990009367
we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentéw z bélem
neuropatycznym spowodowanym procesem nowotworowym

Rada uwaza za zasadne wydanie zgody na refundacje produktu leczniczego
Lyrica (pregabalina) we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentow z bdlem
neuropatycznym spowodowanym procesem nowotworowym we wspolnej
grupie limitowej razem z gabapentyng, jednoczesnie akceptuje proponowanq
odptatnosciq ryczattowq

Uzasadnienie

Pregabalina charakteryzuje sie korzystnym profilem farmakologicznym, wysokq
biodostepnosciq, matym ryzykiem interakcji, efektem addycyjnym z innymi
lekami stosowanymi w leczeniu boléw neuropatycznych (np. opioidami) oraz
szybkim osigganiu optymalnej skutecznosci leczenia bolu neuropatycznego co
jest szczegdlnie wazne w przypadku leczenia bolow neuropatycznych w
przebiegu choréob nowotworowych. Lek charakteryzuje sie wysokq
skutecznosciq kliniczng w monoterapii, a takze w politerapii oraz niskim
ryzykiem dziatan niepozqdanych. Wedtug wytycznych i rekomendacji
towarzystw naukowych pregabalina znajduje sie w pierwszej linii leczenia bolu
neuropatycznego zwigzanego z procesem nowotworowym. Stosowanie
pregabaliny we wnioskowanym wskazaniu jest efektywne kosztowo.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 21 maja 2013 r. dotyczy przygotowania na zasadzie art. 35 ust 1
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.) analizy weryfikacyjnej
AOTM, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa Agencji, w sprawie objecia
refundacjg produktéw leczniczych:

— Lyrica (pregabalina), kapsutki twarde, 75 mg, 14 kapsutek (1 blistry po 14 kapsutek), kod EAN
5909990009282;

— Lyrica (pregabalina), kapsutki twarde, 75 mg, 56 kapsutek (4 blistry po 14 kapsutek), kod EAN
5909990009299;

— Lyrica (pregabalina), kapsutki twarde, 150 mg, 14 kapsutek (1 blistry po 14 kapsutek), kod EAN
5909990009350;

— Lyrica (pregabalina), kapsutki twarde, 150 mg, 56 kapsutek (4 blistry po 14 kapsutek), kod EAN
5909990009367;

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 135/2013 z dnia 22 lipca 2013 .

we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentow z bdélem neuropatycznym spowodowanym procesem
nowotworowym.

Deklarowany poziom odptatnosci to ryczatt, wniosek obejmuje instrument dzielenia ryzyka.

W 2009 Rada Konsultacyjna rekomendowata finansowanie ze srodkéw publicznych w ramach wykazu
lekéw refundowanych pregabaliny (Lyrica) w leczeniu bdlu neuropatycznego, pod warunkiem
ustalenia limitu na poziomie limitu cenowego dla gabapentyny. Rada Konsultacyjna decyzje
uzasadnita podobng efektywnoscig kliniczng do innych lekéw w leczeniu bélu neuropatycznego, jest z
kolei bardziej kosztowna.

Niniejsze stanowisko dotyczy opakowania Lyrica (pregabalina), kapsutki twarde, 150 mg, 56 kapsutek
(4 blistry po 14 kapsutek), kod EAN 5909990009367.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku 132/2013.

Opis wnioskowanej technologii medycznej
Jak w stanowisku 132/2013.
Alternatywne technologie medyczne
Jak w stanowisku 132/2013.
Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku 132/2013.
Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku 132/2013.
Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku 132/2013.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Jak w stanowisku 132/2013.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku 132/2013.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Jak w stanowisku 132/2013.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku 132/2013.

Dodatkowe uwagi Rady

Jak w stanowisku 132/2013.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 135/2013 z dnia 22 lipca 2013 .

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-DS-4350-3/2013, Whniosek o objecie refundacjg leku Lyrica (pregabalina) we wskazaniu:
leczenie dorostych pacjentéw z bdlem neuropatycznym spowodowanym procesem nowotworowym, lipiec 2013

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 135/2013 z dnia 22 lipca 2013 .

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy Nutricia Polska Sp. z 0.0.

Zakres wytqczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Nutricia Polska Sp. z 0.0.0 zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wytqgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z p6in. 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 péZn. zm.).

Organ dokonujqcy wytqgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktorego dokonano wyftgczenia jawnosci: Nutricia Polska Sp. z 0.0..
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 136/2013 z dnia 22 lipca 2013 r.
w sprawie zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Tauredon (aurotiojabtczan sodu) amputki 8 20 mg/ml
we wskazaniu: reumatoidalne zapalenie stawow

Rada uwaza za zasadne wydawanie zgody na refundacje produktu leczniczego
Tauredon (aurotiojabtczan sodu) amputki ¢ 20 mg/ml we wskazaniu:
reumatoidalne zapalenie stawow.

Uzasadnienie

Aurotiojabfczan sodu jest produktem leczniczym stosowanym  jako
konwencjonalny lek  modyfikujgcy przebieg choroby w  przypadku
reumatoidalnego zapalenia stawow. W chwili obecnej w zwigzku z bardzo
licznymi i groznymi zdarzeniami niepozqgdanymi lek jest stosowany jedynie w
przypadku braku mozliwosci zastosowania lekow o korzystniejszym stosunku
korzysci do ryzyka. Nalezy jednak uwzgledni¢, ze sama skutecznosc¢ leku nie
budzi waqtpliwosci jak rowniez, ze istnieje populacja pacjentow, ktorzy mogq
odnies¢ korzys¢ z zastosowania aurotiojabfczanu np. pacjenci, u ktorych
zastosowanie metotreksatu, leflunomidu i sulfasalazyny nie jest mozliwe.

Przedmiot wniosku

Zlecenie dotyczy zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego
Tauredon (aurotiojabtczan sodu) amputki & 20 mg/ml we wskazaniu: reumatoidalne zapalenie
stawow.

Zlecenie z art. 31 e ust. 1 ustawy o z dnia 24 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn. zm.) oraz art. 39
ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2012 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz.696 z pdin. zm.).
Wykonano analize skrdcong, ograniczong do oceny skutecznosci oraz profilu bezpieczenstwa.

Produkt leczniczy Tauredon (aurotiojabtczan sodu) we wskazaniu reumatoidalne zapalenie stawow
nie posiada waznego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium RP. Produkt ten moze by¢
sprowadzany w ramach importu docelowego z zagranicy, jezeli jego zastosowanie jest niezbedne dla
ratowania zycia lub zdrowia pacjenta.

Problem zdrowotny

Reumatoidalne zapalenie stawéw (ICD-10: MO05 i MO06) jest przewlektg chorobg tkanki tacznej o
podtozu autoimmunologicznym. Cechuje sie zapaleniem stawdw, zwykle drobnych, ktére powoduje
bol, obrzek, a z czasem zniszczenia strukturalne prowadzace do niesprawnosci, inwalidztwa
i przedwczesnej smierci wskutek powiktan ogdlnych lub wspétwystepowania zmian pozastawowych.
Chorobowos¢ wynosi ok. 1%, kobiety chorujg trzykrotnie czesciej niz mezczyini. Leczenie jest
wielodyscyplinarne, w farmakoterapii stosuje sie konwencjonalne i biologiczne leki spowalniajgce
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postep choroby, w monoterapii i w skojarzeniach, rozpoczynajac leczenie jak najszybciej i dgzac do
szybkiego uzyskania poprawy stanu lub remisji poprzez modyfikacje dawek i sktadu terapii. Mimo
leczenia znaczny odsetek chorych traci zdolno$¢ do pracy (po 10 latach nawet do 100%).

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Produkt leczniczy Tauredon zawiera substancje czynng aurotiojabtczan sodu (kod ATC: MO1CB)
nalezgcy do grupy lekow przeciwreumatycznych. Dzienna dawka wg WHO wynosi 2.4 g w inj. Zgodnie
z niemieckg Charakterystykg Produktu Leczniczego Tauredon (aurotiojabtczan sodu), lek ten
wskazany jest w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawéw i tuszczycowego zapalenia stawdw.

Alternatywne technologie medyczne

W oparciu o odnalezione wytyczne kliniczne oraz dane pochodzace z dowoddédw naukowych
odnalezionych w przegladzie systematycznym, a takze opinie polskich ekspertow klinicznych jako
komparatory do stosowania Tauredonu w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdw mozna
wskazaé metotreksat, sulfasalazyne i leflunomid.

Skutecznosé kliniczna

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania w bazach bibliograficznych i serwisach internetowych
instytucji i towarzystw naukowych odnaleziono 4 przeglady systematyczne odnoszace sie do
skutecznosci podawania aurotiojabtczanu sodu w reumatoidalnym zapaleniu stawédw w poréwnaniu
do placebo lub metotreksatu. Wszystkie w zakresie przedmiotowym wniosku oparte sg na matej
liczbie badan pierwotnych (od 1 do 4), obejmujacych niewielkie grupy chorych.

Wyniki dokonanych przegladdw wskazuja, ze aurotiojabtczan sodu w poréwnaniu z placebo przynosi
statystycznie znamienne korzysci w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdw: zmniejsza liczbe
obrzeknietych stawdw i bdl, ogranicza zakres uszkodzen stawdw i spadek sprawnosci, poprawia
ocene stanu klinicznego dokonywang przez lekarza i przez pacjenta, zwieksza odsetek remisji.

Natomiast w pordwnaniu do metotreksatu aurotiojabtczan sodu jest lekiem o poréwnywalnej lub
mniejszej skutecznosci w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdw, poniewaz wykazano, ze ma
statystycznie znamiennie mniejszy wptyw na ograniczanie zniszczen strukturalnych niz metotreksat,
cho¢ nie rézni sie znamiennie pod wzgledem wptywu na obrzeki stawdw i sprawnosé.

Bezpieczenstwo stosowania

Jedyny odnaleziony przeglad systematyczny bezposrednio odnoszgcy sie do bezpieczenstwa
aurotiojabtczanu sodu w poréwnaniu z placebo w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawoéw
pochodzi z1997 r. i opiera sie na 4 badaniach pierwotnych. Wskazuje on, ze przyjmowanie
aurotiojabtczanu w poréwnaniu do placebo wigze sie ze statystycznie znamiennie wyzszym
odsetkiem wycofan z badania ze wzgledu na zdarzenia niepozgdane, odsetkiem zdarzen
niepozadanych dotyczacych skéry i sluzéwek (w tym wystepowaniem zespotu Stevensa-Johnsona i
zespotu Lyella) oraz uktadu krwiotwdrczego (az do pancytopenii i aplazji szpiku). W charakterystyce
produktu leczniczego zwraca sie ponadto uwage na niewielkie ryzyko groinej dla zycia
immunosupresji oraz na czeste uszkodzenia nerek i uszkodzenie watroby. Ponadto wstrzyknieciu leku
moze rzadko towarzyszy¢ reakcja naczynioruchowa o rozmiarach zagrazajacych zyciu, dlatego lek
nalezy podawaé w asyscie lekarza i w gotowosci do prowadzenia zabiegdw ratujgcych zycie.

Propozycje instrumentdw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Nie dotyczy.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Zgodnie z danymi przekazanymi przez MZ sprowadzanie produktu leczniczego Tauredon
(aurotiojabtczan sodu) nastepuje zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
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farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.14), tj. na podstawie zapotrzebowania,
wystawianego przez szpital albo lekarza prowadzgcego leczenie poza szpitalem, potwierdzone przez
konsultanta z danej dziedziny medycyny. Tym samym, Minister Zdrowia moze wydaé¢ decyzje o
objeciu refundacjg sprowadzonego leku, na podstawie art. 39 ustawy o refundacji. Lek jest wtedy
wydawany swiadczeniobiorcy po wniesieniu optaty ryczattowej (3,20 PLN).

Zgodnie z informacjami otrzymanymi z Ministerstwa Zdrowia, w roku 2012 wydano 9 zgéd na
refundacje, facznie 96 amputek na kwote 42 731 PLN. Natomiast do maja 2013 roku wydano 6 zgéd a
taczng liczbe 94 amputek kwota wydanych zgdd 32 118 PLN.

W trakcie prac nad analiza odnaleziono 5 dokumentéw z 4 krajow, w ktérych substancja czynna
aurotiojabtczan sodu) wymieniona zostata jako (potencjalnie) dopuszczony do obrotu i refundowany
lek. Wg danych publikowanych na stronie internetowej SUKL (Czechy) substancja czynna
aurotiojabtczan sodu w postaci produktu leczniczego Tauredon jest refundowana ze $rodkdw
publicznych. Na stronie internetowej kanadyjskiej Health Canada odnaleziono informacje o
dostepnosci aurotiojabtczanu sodu w postaci do iniekcji. Zgodnie z danymi odnalezionymi na
stronach internetowych PBS (Pharmaceutical Benefit Schame) w Australii produkt leczniczy Myocrisin
wymieniony jest w grupie lekéw ,Specjalne leki przeciwreumatyczne” oraz w Nowej Zelandii
dostepny jako produkt leczniczy Myocrisin. Ponadto, zgodnie z informacjg podang przez Takeda
Polska produkt leczniczy Tauredon 20mg/ml dostepny jest w nastepujgcych krajach: Czechy, Niemcy,
Stowacja oraz Szwajcaria.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.
Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Dokonano przeglagdu aktualnych rekomendacji postepowania klinicznego w zakresie stosowania
aurotiojabtczanu sodu w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdw.

W wyniku przeprowadzonego przeszukiwania baz bibliograficznych i serwiséw internetowych
instytucji i towarzystw naukowych odnaleziono 11 aktualnych rekomendacji klinicznych, w tym jedng
polskg. Dziewie¢ z tych zestawdw wytycznych opracowano na podstawie przegladow
systematycznych, wytyczne polskie oparte sg na wytycznych europejskich, zas kanadyjskie - na
przegladzie innych wytycznych. Rekomendacje pochodza z lat 2008-2013 i zostaty opublikowane w
wiekszosci w jezyku angielskim, z wyjatkiem rekomendacji polskiej oraz niemieckie;j .

W o$miu zbiorach wytycznych, w tym w wytycznych europejskich (EULAR 2010) i opartych na nich
wytycznych polskich (Gtuszko 2012) w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawow rekomenduje sie
lub dopuszcza stosowanie soli ztota jako jednego z kilku lekéw drugiego rzutu w pierwszej linii
leczenia (tj. jako mozliwy wybér | linii leczenia w sytuacjach, gdy metotreksat jest niewskazany lub
nieskuteczny albo gdy trzeba prowadzi¢ leczenie skojarzone).

W wytycznych amerykanskich nie ma rekomendacji stosowania aurotiojabtczanu i decyzja ta byta
podjeta przez panel ekspertéw przed przeprowadzeniem analizy przeglagdu systematycznego. W
wytycznych niemieckich i tureckich usunieto aurotiojabtczan z zestawu lekdw | linii, argumentujac to
jego nizszym bezpieczenstwem lub stabiej udokumentowang skutecznoscia w stosunku do
konkurencyjnych lekow: sulfasalazyny i leflunomidu.

Nie odnaleziono zadnych rekomendacji dotyczacych finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego Tauredon (aurotiojabtczan sodu) we wskazaniu: reumatoidalne zapalenie stawow.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.
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Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
Prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ust. 1 ustawy o z dnia 24 sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.1027 z pdzn .zm.) w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy z
dnia 12 maja 2012 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem raportu ws. zasadnosci wydawania zgody na refundacje
produktu leczniczego nr AOTM-0T-431-21/2013,”Tauredon (aurotiojabtczan sodu) amputki ¢ 20 mg/ml we wskazaniu:
reumatoidalne zapalenie stawdéw”, czerwiec 2013.

Inne wykorzystane zrdédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 137/2013 z dnia 22 lipca 2013 r.

w sprawie zasadnos$ci wydawania zgody na refundacje produktu
leczniczego Fansidar (sulfadoxinum + pyrimethaminum) we
wskazaniu toksoplazmoza wrodzona z zajeciem osrodkowego uktadu
nerwowego i narzgdu wzroku

Rada uwaza za niezasadne refundowanie produktu leczniczego Fansidar
(sulfadoxinum + pyrimethaminum) we wskazaniu toksoplazmoza wrodzona z
zajeciem osrodkowego uktadu nerwowego i narzqdu wzroku, jako leku | rzutu.
Jednoczesnie Rada uwaza za zasadne refundowanie produktu leczniczego
Fansidar jako leku Il rzutu, w przypadku braku dostepnosci do indywidualnych
preparatow antyfoliantow, oraz w przypadku dtugotrwatego leczenia.

Uzasadnienie

Fansidar nie jest formq terapii pierwszego rzutu w leczeniu aktywnej
toksoplazmozy ocznej i neurotoksoplazmozy w przebiegu zarowno wrodzonego
jak i nabytego zarazenia Toxoplasma gonidii; moze byc jednakze stosowany
jako lek Il rzutu w przypadku braku dostepnosci do indywidualnych preparatow
sulfadiazyny i pirymetaminy oraz przede wszystkim jako dfugotrwate leczenie
podtrzymujgce zapobiegajgce odleglym nawrotom toksoplazmozy u dzieci
starszych i mtodziezy.

W toksoplazmozie wrodzonej Fansidar nie powinien by¢ stosowany w ostrym
okresie petnoobjawowego zarazenia z zajeciem osrodkowego uktadu
nerwowego i/lub narzqdu wzroku, ze wzgledu na jego zdecydowanie mniejszq
efektywnosc¢ w poréwnaniu do standardowej, skojarzonej terapii sulfadiazyna z
prymetaming z zastosowaniem wyzszych dawek poszczegdlnych lekow. Nie
odnaleziono rekomendacji klinicznych i finansowych dotyczgcych stosowania
Fansidaru w toksoplazmozie.

Przedmiot wniosku

Zlecenie dotyczy zbadania zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Fansidar
(sulfadoxinum + pyrimethaminum) tabletki 4 0,5 g + 0,025 g, we wskazaniu: toksoplazmoza wrodzona
z zajeciem osrodkowego uktadu nerwowego i narzadu wzroku. Tryb zlecenia: Art. 31 e ust 1 ustawy z
dnia 24 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, p0z.1027 z pdzn .zm.) w zwigzku z art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz 696, z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. 1. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Toksoplazmoza (tac. toxoplasmosis, ang. toxoplasmosis) jest pasozytniczg chorobg ludzi i innych
zwierzat spowodowana zarazeniem pierwotniakiem Toxoplasma gondii. Toksoplazmoza jest jedng z
najbardziej rozpowszechnionych inwazji pasozytniczych i choréb odzwierzecych, wystepuje
endemicznie na catym $wiecie. Ze wzgledu na powazne nastepstwa zarazenia dla ptodu, szczegdlng
grupa ryzyka sg seronegatywne kobiety w cigzy (w Polsce ok. 50%). Czestos¢ toksoplazmozy
wrodzonej w Polsce wynosi 1-2/1000 noworodkdw. Przebieg kliniczny zalezy od rodzaju postaci
inwazyjnej pierwotniaka, zrédfa zarazenia, patogennosci szczepu, sprawnosci uktadu odpornosci oraz
intensywnosci inwazji.

Toksoplazmoza wrodzona: zarazenie ptodu w wyniku parazytemii T. gondii u kobiety w cigzy lub tuz
przed zaptodnieniem. Zagrozone sg jedynie ptody matek z pierwotnym zarazeniem w czasie cigzy.
Wynika z tego, ze zarazenie T. gondii nie jest nigdy przyczyng poronien nawykowych, a
toksoplazmoza wrodzona moze rozwingc sie tylko podczas jednej cigzy.
Toksoplazmoza wrodzona moze przebiegac jako:

1. Samoistne poronienie, wewnatrzmaciczna Smier¢ ptodu.

2. Objawowe zarazenia ptodu i noworodka (posta¢ uogdlniona z bardzo powaznymi
nastepstwami rozwojowymi).

Postaé uogdlniona lub narzgdowa rozwijajgca sie w pierwszych miesigcach zycia niemowlecia.

Odlegta reaktywacja zarazenia w okresie mtodzieficzym lub u mtodych oséb dorostych, postac
skagpoobjawowa lub bezobjawowa.

Najciezsze nastepstwa dla ptodu niesie zarazenie w | (poronienie, Smier¢ ptodu, ciezkie zaburzenia
neurologiczne) i Il (ciezkie zapalenie OUN z powaznymi zaburzeniami neurologicznymi) trymestrze
cigzy. Krytycznym momentem jest okres organogenezy w Il trymestrze cigzy (10.-24. hbd). Infekcje
ptodu, do ktérych dochodzi w Il trymestrze, sg w 90% bezobjawowe. Nieleczona toksoplazmoza
(takze gdy zarazenie bezobjawowe) wykazuje tendencje do wielokrotnych reaktywacji, najczesciej w
2.1 3. dekadzie zycia (zazwyczaj jako postac oczna).

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Fansidar (grupa farmakoterapeutyczna: PO1B Leki przeciw malarii) sulfonamid o silnym i
krétkotrwatym dziataniu bakteriostatycznym. Zaburza synteze kwaséw nukleinowych wskutek
hamowania przemiany kwasu paminobenzoesowego w kwas dihydrofoliowy, a nastepnie w kwas
foliowy.

Alternatywne technologie medyczne

Zgodnie z uzyskanymi przez AOTM stanowiskami eksperckimi Fansidar moze by¢ zastgpiony przez
skojarzenie pirymetaminy z sulfadiazyng lub klindamycyna.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Na potrzeby procesu przedmiotowej oceny w dniu 1 lipca 2013 r. przeprowadzono wyszukiwanie w
bazach PubMed, Embase i Cochrane Library z uzyciem stéw kluczowych: toxoplasmosis, congenital,
pyrimethamine, sulfadoxine. Zidentyfikowano 118 publikacji. Zweryfikowano takze spisy
pismiennictwa w odnalezionych publikacjach w celu wyszukania publikacji powigzanych z tematyka.

W wyniku przeprowadzenia ww. czynnosci do uwzglednienia w niniejszym opracowaniu
zakwalifikowano jedno badanie Villena 1998, ktérego celem byto okreslenie klinicznych i
immunologicznych wynikdw leczenia kombinacjg pirymetaminy-sulfadoksyny u 78 dzieci z wrodzong
toksoplazmozg w latach 1980 - 1997 r.

Nalezy mie¢ na uwadze, iz byto to badanie opisowe, poréwnujace rézne schematy podawania
Fansidaru. Nie uwzgledniono w nim innych produktéw leczniczych majacych zastosowanie w leczeniu
toksoplazmozy wrodzonej.

Zgodnie z wynikami badania leczenie pirymetaming w skojarzeniu z sulfadoksyng wydaje sie by¢
bardziej skuteczne niz podawanie spiramycyny. Leczenie Fansidarem z kwasem folinowym w okresie
prenatalnym i kontynuowane 2 lata po porodzie (grupa 3 pacjentdw w badaniu) wydaje sie by¢
najbardziej skuteczne.
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Dziatania niepozgdane wymienione w publikacji ,Leki Wspdtczesnej Terapii”: zaburzenia zotgdkowo-
jelitowe: nudnosci, wymioty, rzadziej biegunka; zaburzenia skorne, objawy uczuleniowe (gtéwnie
pokrzywka), rzadziej pecherzowy rumien wielopostaciowy (zespdt Stevensa-Johnsona), martwica
toksyczno-rozptywna naskérka (zespot Lyella), nadwrazliwos$é na swiatto; zaburzenia hematologiczne:
leukopenia, neutropenia, matoptytkowosc, rzadziej agranulocytoza, niedokrwistos¢
megaloblastyczna; inne: zapalenie watroby, wstrzas anafilaktyczny, obrzek Quinckego, zaburzenia
czynnosci nerek, jatowe zapalenie opon mdézgowo-rdzeniowych. Sulfadoksyna czesciej powodowata
reakcje nadwrazliwosci zwtaszcza zespot Stevensa i Johnsona.

Wysypka skérna jest wskazaniem do odstawienia leku.
Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Nie dotyczy

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Produkt leczniczy Fansidar sprowadzany jest na podstawie zapotrzebowania (wystawia szpital lub
lekarz prowadzacy) potwierdzonego przez konsultanta z danej dziedziny medycyny. Na wniosek
Minister Zdrowia moze wydac¢ decyzje o objeciu refundacjg sprowadzonego leku. Lek jest wtedy
wydawany swiadczeniobiorcy po wniesieniu optaty ryczattowej.

Srednia cena produktu leczniczego Fansidar sprowadzanego/refundowanego w | kwartale 2013 r.
wyniosta 15,62 PLN netto (cena detaliczna 22,96 PLN). Koszt rocznej terapii zostat oszacowany na
96,46 PLN.

Nie odnaleziono informacji o finansowaniu leku Fansidar w innych krajach, we wskazaniu
toksoplazmoza. Receptariusz obowigzujgcy w Anglii i Walii wymienia Fansidar jako lek
sprowadzany/wytwarzany na zamowienie, stosowany jednak w leczeniu malarii.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Nie dotyczy.
Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Nie odnaleziono rekomendacji klinicznych i finansowych dotyczgcych stosowania Fansidaru w
toksoplazmozie. Odnaleziono natomiast pie¢ polskich publikacji wspominajgcych o stosowaniu
Fansidaru w leczeniu toksoplazmozy wrodzonej.

Publikacje byty zgodne pod wzgledem dawkowania i zalecen klinicznych, wskazujac jednak na ryzyko
wystgpienia ciezkich dziatan niepozgdanych. Wszystkie publikacje wskazywaty na koniecznosc
stosowania Fansidaru pod kontrolg specjalistdw majgcych doswiadczenie w leczeniu toksoplazmozy.

Dodatkowe uwagi Rady

Brak uwag.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska
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Stanowisko wydano na podstawie art. 31 e ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem raportu ws. zasadnosci wydawania zgody na refundacje
produktu leczniczego Fansidar (sulfadoxinum + pyrimethaminum) tabl. 0,5 g + 0,025 g we wskazaniu: toksoplazmoza
wrodzona z zajeciem o$rodkowego uktadu nerwowego i narzagdu wzroku, AOTM-0T-431-20/2013, lipiec 2013 r.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy
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