Protokdt nr 4072014
z posiedzenia Rady Przejrzystodcl
w dniu 17 listopada 2014 roku
w siedzibie Agencji Oceny Technologii Medycznych

Czionkowie Rady Przejrzvstoscl {(Rada) obecni na posiedzeniu;

R L SR

Marzanna Bienkowska
Lucjusz Jakubowski
Andrzej Kokoszka
Agata Maciejczyk
Aleksandra Michowicz
Tomasz Pasierski
lerzy Steimachow
Andrzej Sliwczynski
Andrze] Wysocki

Niecbecni na posiedzeniu cztonkowie Rady:

1. Zbigniew Szawarski
Porzadek obrad:

1. Oiwarcie posiedzenia.

2. Omoéwienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omowienie konfliktow interesdw cztonkdw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku HUMIRA (adalimumab) we wskazaniu:
leczenie w ramach programu lekowego: Leczenie adalimumabem miodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawow {MIZS) o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 08)".

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku PRADAXA (dabigatran etexilate) we
wskazaniu: leczenie zakrzepicy 2vt gtebokich i zatorowosci plucne] oraz prewericja nawrotéw
zakrzepicy zvt glebokich i zatorowosci ptucnej u dorostych.

6. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku SPIRIVA RESPIMAT (tiotropium bromide) we
wskazaniu: leczenie podtrzymujace, rozszerzajace oskrzela w celu zfagodzenia objawow u
pacjentdw z przewlekta obturacyjng choroba ptuc (POChP).

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku BENEFIX (Rekombinowany czynnik

krzepnigcia (nonacog alfa)) we wskazaniu: stosowany w ramach programu lekowego

”

.Zapobieganie krwawieniom u pacjentéw z hemofilig Ai B {ICD-10 D 66, D 67)
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8. Przygotowanie stanowiska w sprawie ocen leku Octagam (immunoglobulinum humanum
normale ad usum infravenosum) we wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Leczenie
przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych {ICD-10: G62.8, G63.1, G70,
G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2".

9. Przygotowanie stanowiska w sprawie ocen leku lgVena (Immunoglobulinum humanum
normale ad usum intravenosum) we wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Leczenie
przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurclogicenych (ICD-1G: G62.8, G63.1, G70,
GO4.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2})".

10, Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leky PALEXIA RETARD {tapentadolum} we
wskazaniach: we wszystikich zarejestrowanych wskazaniach na dzied wydania decyzji;
nowotwary zosliwe,

11. BETMIGA {mirabegron) we wskazaniu: Ul linia farmakologicznego leczenia objawodw zespofu
pecherza  nadreaktywnege U dorostych  chorych,  uprzednico  leczonych  lekami
antymuskarynowymi.

12, Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku TRAIENTA (inagliptin} we wskazaniu:
linagliptyna w leczeniu dorostych pacjentdw z cukrzyeg typu 2 w skojarzeniu z metforming
(terapia dwulekowa), kiedy stoscwanie wyiacznie metforminy w potaczeniu z dietg i
éwiczeniami fizycznymi nie wystarcza do uzyskania odpowiednie] kontroli glikemii, lub w
skojarzeniu z metforming | pochodnag sulfonyiomocznika (terapia trzylekowa), kiedy
stosowanie teragii dwulekowe] 2z zastosowaniem tych fekdw w pofgczeniu z dietg |
¢wiczeniami nie wystarcza do uzyskania odpowiedniej kontroli glikemii.

13. Losowanie sktaddw Zespotdw na kolejne posiedzenia Rady.

14. Zamkniecie posiedzenia.

Ad.1. Posiedzenie o godzinie 10:35 otworzyt Przewodniczacy Rady Tomasz Pasierski.
Ad.2. Rada przyieta jednomysinie propozycje porzadku obrad przedstawiong przez Tomasza Pasierskiego.
Ad.3. Rada ustosunkowata sie do zgloszonych konfliktéw intereséw.

Decyzig prowadzgcego, z powodow technicznych, zmieniony zostat porzadek obrad w ten sposob, ze
w pierwsze]j kolejnosci oméwione zastang tematy objete pkt 7, a nastepnie pkt. 5,6, 4, 8,9, 10111
porzadku obrad.

Poniewai przedstawiciel stowarzyszenia pacjentéw, zaproszony do udziatu w telekonferencii w celu
prredstawienia stanowiska, w sprawie leku Humira, objetego 4 pkt porzadku obrad, stawit sig
osobiscie, zostat poproszony o przedstawienie go w tym miejscu posiedzenia.

Ad.7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z analizy weryfikacyinej Nr: AOTM-0T-
4351-27/2014 ,Wniosek o objecie refundacjg leku BeneFIX {nonacog alfa} w ramach programu

»

lekowego ,Zapobieganie krwawieniom u pacjentdw z hemofilig Ai 8 {ICD-10 D 66, D67)
Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czionek Rady.

Rada jednomyélnie postanowita przyjad jedna uchwatg tresé stanowisk dotyczacych pieciu zgtoszonych
~ kodow EAN dla leku BeneFIX 1.:

1) BeneFiX (nonacog alfa), proszek i rozpuszczainik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 250
j.m. kod EAN 5308990057184;

2) BeneFIX {nonacog alfa), proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwar, 500
j.m. kod EAN 5509950057191,
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3) BeneFiX {nonacog alfa), proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roziworu do wstrzykiwa,
1000 j.m. kod EAN 5909590057207,

4) BeneFIX {nonacog alfa), proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan,
2000 j.m. kod EAN 5509990057221;

5} BeneFiX (nonacog alfa), proszek i rozouszezalnik do sporzadzania roztweoru do wstrzykiwan,
3000 j.m. kod EAN 5809951016654,

Wowyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 gfosami za, przy 1 giosie przeciw, uchwalita tresd
stanowisl, stanowigcych zataezniki do protokotu,

Ad.5. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacie z analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-OT-
4350-37/2014 ,Whnioski o objecie refundacjg | ustalenie urzedowe] ceny zbytu lekdw Pradaxa
{dabigatran} w leczeniu zakrzepicy 2yt gltebokich 1 zatorowodc piucnej oraz prewencji nawrotow
zakrzepicy 2yt glebokich | zatorowaoscl plucnej u dorostych”.

Nastepnie projekiy stanowisk przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czionelk Rady.

W owyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, przyjeta uchwaly bedace jei stanowiskami, ktdre stanowig
zatgczniki do protolotu:

1) Pradaxa {dabigatran), kapsuiki twarde, 110 mg, 30 kapsutek, EAN: 5908980641260 - w wyniku
giosowania 8 gtosdw za, 1 glos przeciw;

2) Pradaxa {dabigatran), kapsufki twarde, 150 mg, 30 kapsutek, EAN: 5309990887453 - w wyniku
gtosowania 8 glosdw za, 1 glos przeciw.

Ad.6. Pracownik Agencii przedstawit najistotniejsze informacje z analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-07-
4350-33/2014 ,Whniosek o objecie refundacja leku Spiriva Respimat (bromek tiotropium) we
wskazaniu: leczenie podtrzymujgce rozszerzajgce oskrzela w celu ztagodzenia objawdw u pacjentow z
przewlekty obturacyjng choroba ptuc (POChPY”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czfonek Rady,

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za, przy 0 glosow przeciw, przyjeta uchwafe
bedacy jej stanowiskiem, kidra stanowi zatgcznik do protokotu.

Ad.4. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z analizy weryfikacyjnej Nr: AOTM-OT-
4351-26/2014 ,Whniosek o ohjecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego:
Humira (adalimumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie adalimumabem miodzienczege
idiopatycznego zapalenia stawdw (MIZS} o przebiegu agresywnym (ICB-10 M 08)”.

Nastepnie projekty stanowisk przedstawit wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie crtonek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, przyjeta uchwaly bedace jej stanowiskami, ktdre stanowig
zataczniki do protokotu:

1} Humira (adalimumab), roztwér do wstrzykiwan, 40 mg, 2 amp.-strz., kod EAN 5909990005055 -
w wyniku gtosowania 9 glosow za, 0 glosow przeciw;

2} Humira (adalimumab), roztwér do wstrzykiwan, 40 mg, 2 fiolki, kod EAN 5809990005031 - w
wyniku glosowania 9 gloséw za, O glosdw przeciw

 Ad.8.19. Na wmosek prowadzacego p05|edzen|e Rada Jednomyslme postanowﬂra przyjqc jedna

uchwata treéé stanowisk dotyczacych wszystkich zgloszonych kodéw EAN dla ieku Octagam

(Immunogiobulinum humanum normale ad usum intravenosum]j tj.:

1} Octagam, Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum, roztwdr do infuzji,
2,5g/50 ml, 1 but. a 50 ml, kod EAN: 5805990762514;
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2) Qctagam, immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum, roztwdr do infuzji,
5g/100 ml, 1 but. a 50 ml, kod EAN; 5809990762513;

3} Octagam, Immunogiobulinum humanum normale ad usum intravenosum, roziwdr do infuzji,
10g/200 ml, 1 but. a 50 mi, kod EAN: 5508990762512;

4} QOctagam 10%, immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosurm, roziwor do
infuzji, 1L00meg/ml, 1 but. a 20 mi, kod EAN: 5508950763863;

5} Octagam 10%, Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum, roztwor do
infuzji, 100mg/mi, 1 but. a 50 mi, kod EAN: 52039307638740;

6) Octagam 10%, Immunogiobulinum humanum normale ad usum intravenosum, roziwdr do
infuzii, 100mg/ml, 1 but. a 100 ml, kod EAN: 5309950763887,

7Y Octagam 10%, immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosur, roziwér do
infuzji, 100mg/ml, 1 but. a 200 mi, kod EAN: 5509990763894,

oraz wszystkich zgtoszonych koddw EAN dia leku IgVena (Immunoglobulinum humanum normale ad
usurn intravenosum) 1.

1} lgVena {iImmunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum) roztwor do infuzji, 50
g/l, 1 fiol. & 50 ml; kod EAN: 5909990049851

2} IgVena {Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum) roztwor do infuzji, 50
g/l, 1 fiol, 8 100 mi; kod EAN: 5509950049875

3} lgVena {Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum) roztwor do infuzji, 50
g/l, 1 fiol. 4 200 mi, kody £AN: 5909990049882

Nastepnie pracownik Agencji przedstawil najistotniejsze informacie z analiz weryfikacyinych: Nr:
AOTM-RK-4351-7/2014 , Wniosek ¢ objecie refundacjg lekdw Octagam i Octagam 10% we wskazaniu:
teczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurclogicznych” oraz Nri AOTM-RK-4351-
8/2014 ,Wniosek o objecie refundacjg leku lgVena (immunoglobulinag ludzka normalna), we
wskazaniu: leczenie przetoczentami immunoglobulin w chorobach neurologicznych”.

W dalszej kolejnosci proiekty stanowisk przedstawit wyznaczony przez prowadzacege posiedzenie
cztonek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za, przy O glosdw przeciw, przyieta jedng uchwatg
treéé stanowisk dotyczgcych siedmiu zgtoszonych koddw EAN dia leku Octagam, ktore stanowig
zatgezniki do protokotu.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 9 glosami za, przy 0 glosow przeciw, przyjeta jedng
uchwaty tresé stanowisk dotyczacych trzech zgloszonych koddw EAN dla leku IgVena, ktére stanowig
zatgceniki do protokotu.

Ad.10. Pracownik Agenc]i przedstawit najistotniejsze informacje z analizy weryfikacyinej Nr: AOTM-
0OT-4350-35/2014 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Palexia retard {tapentadoium) we
wskazaniach: wszystkie zarejestrowane wskazania oraz nowotwory ziosliwe”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawil wyznaczony przez prowadzgcego posiedzenie cztonek Rady.

Rada jednomyélnie postanowita przyjac jedng uchwatg tres¢ stanowisk dotyczacych pieciu zgloszonych
koddw EAN dla leku Palexia retard ti.:

“1} -Palexia retard (tapentadotum; tabletki-o-przediuzonym uwalnianiu;-50mg; 60-sztule kod-EAN:
5908990865567

2} Palexia retard (tapentadolum), tabletki o przediuzonym uwalnianiu 100 mg, 60 szt., kod EAN
5909990865598
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3} Patexis retard {tapentadolum), tabletki o przediuzonym uwainianiu, 150 mg, 60 szt., kod EAN
5909920865635

4) Palexia retard (tapentadolum) tabletki o przediuzonym uwalnianiu, 200 mg, 60 szt., kod EAN
5909590865666

5} Palexia retard (tapentadoium), tabletki o przediuzenym uwalnianiu, 250 mg, 60 szt., kod EAN
5809990865697

Wowyniku przegrowadzonej dyskusji Rada, 8 glosami za, przy 1 glosie przeciw, uchwalifa tresé
stanowisk, stanowigcych zatgezniki do protokotu.

Ad.14. Pracownik Agencji przedstawH najistotniejsze informacie z analizy weryfikacyjne] Nt AOTM-
0T-4350-35/2014 ,Whniosek o obigcie refundacjy 1 ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Betmiga
{mirabegron} we wskazaniu: Il linia farmakologicznego leczenia objawdw zespotu pecherza
nadreaktywnego u dorostych chorych uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi”.

Mastephie projekty stanowisk przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, przyjeta uchwaly bedace jej stanowiskami, ktdre stanowig
zatgczniki do protokofu:

1} Betmiga (mirabegron}, tabletki o przediuionym uwalnianiu, 25 mg, 30 tabl, EAN:
5909991047825 - w wyniku glosowania 7 glosow za, 2 glosy przeciw;

2} Betmiga ({mirabegron), tabletidi o przediuzonym uwalnianiu, 50 mg, 30 tabl, EAN:
5909991047894 - w wyniku gltosowania 7 glosow za, 2 glosy przeciw.

Ad.12. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z analizy weryfikacyjnej Nr AQTM-
0T-4350-34/2014 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Trajenta (linagliptyna) we wskazaniu: w
skojarzeniu z metforming lub z metforming i pochodng sulfonylomocznika w leczeniu dorostych
pacjentdw z cukrzyca typu 2”.

Nastepnie projekt stanowiska przedstawit wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie czionek Rady.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 gtosami za, przy O gloséw przeciw, przyjeta uchwate
bedaca jei stanowiskiem, ktdra stanowi zatacznik do protokotu,

Ad.13, Przeprowadzono losowanie skiadow Zespotu na posiedzenia Rady w dniach 1, 8 i 15 grudnia
2014 1,

Ad.14. Prowadzacy posiedzenie Tomasz Pasierski zakorczyt posiedzenie Rady o godzinie 15:20.

Protokdt sporzadzit prowadzgcy posiedzenie:

o

o i

Tomasz Pasierski
i ¥
e Przewodniczacy Rady Przejrzystosci



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr317/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.
w sprawie oceny leku BeneFIX (nonacog alfa) (EAN 5909990057184)
stosowany w ramach programu lekowego ,,Zapobieganie
krwawieniom u pacjentow z hemofilig Ai B (ICD-10: D66, D67)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
BeneFIX (nonacog alfa), proszek i rozpuszczalnik do sporzqdzania roztworu do
wstrzykiwan, 250 j.m., kod EAN 5909990057184 we wskazaniu: w ramach
programu lekowego ,, Zapobieganie krwawieniom u pacjentow z hemofiliq A i B
(ICD-10: D66, D67)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go
pacjentom bezptatnie. Rada proponuje bardziej korzystny dla ptatnika
instrument podziatu ryzyka.

Rada akceptuje rozszerzenie przedziatu wiekowego dla BeneFIX do 26 roku
Zycia. Rada nie odniosta sie do zmian w programie dotyczqcych rozszerzenia
wiekowego dla dotychczas stosowanych lekow w hemofilii typu A.

Uzasadnienie

Hemofilia B jest chorobg rzadkq i 6-krotnie rzadszq od hemofilii A, co
determinuje niskq jakos¢ dowoddw naukowych. Substytucja nieaktywnego
czynnika IX ma doskonate podstawy patofizjologiczne. Rekombinowany czynnik
IX nie rozni sie skutecznosciq i bezpieczeristwem od osoczopochodnego czynnika
IX. W hemofilii B leczenie profilaktyczne ma niewielkq przewage nad leczeniem
na zqdanie.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-27/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku BeneFIX (nonacog alfa) w ramach programu lekowego , Zapobieganie krwawieniom u pacjentéw z hemofilig A i B (ICD-
10 D 66, D67)"”, Data ukoriczenia: listopad 2014 r.

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

www.aotm.gov.pl
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Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 318/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

w sprawie oceny leku BeneFIX (nonacog alfa) (EAN 5909990057191)
we wskazaniu: stosowany w ramach programu lekowego
,Zapobieganie krwawieniom u pacjentéw z hemofilig Ai B (ICD-10
D66, D67)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
BeneFIX (nonacog alfa), proszek i rozpuszczalnik do sporzqdzania roztworu do
wstrzykiwan, 500 j.m. kod EAN 5909990057191, we wskazaniu: w ramach
programu lekowego ,, Zapobieganie krwawieniom u pacjentow z hemofilig A i B
(ICD-10: D66, D67)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go
pacjentom bezptatnie. Rada proponuje bardziej korzystny dla ptatnika
instrument podziatu ryzyka.

Rada akceptuje rozszerzenie przedziatu wiekowego dla BeneFIX do 26 roku
zycia. Rada nie odniosta sie do zmian w programie dotyczqcych rozszerzenia
wiekowego dla dotychczas stosowanych lekow w hemofilii typu A.

Uzasadnienie

Hemofilia B jest chorobg rzadkq i 6-krotnie rzadszq od hemofilii A, co
determinuje niskq jakos¢ dowoddw naukowych. Substytucja nieaktywnego
czynnika IX ma doskonate podstawy patofizjologiczne. Rekombinowany czynnik
IX nie rozni sie skutecznosciq i bezpieczeristwem od osoczopochodnego czynnika
IX. W hemofilii B leczenie profilaktyczne ma niewielkq przewage nad leczeniem
na zqdanie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-27/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku BeneFIX (nonacog alfa) w ramach programu lekowego ,,Zapobieganie krwawieniom u pacjentéw z hemofilig A i B (ICD-
10 D 66, D67)"”, Data ukoriczenia: listopad 2014 r.

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

www.aotm.gov.pl




Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 319/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

w sprawie oceny leku BeneFIX (nonacog alfa) (EAN 5909990057207)
we wskazaniu: stosowany w ramach programu lekowego
,Zapobieganie krwawieniom u pacjentéw z hemofilig Ai B (ICD-10
D66, D67)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
BeneFIX (nonacog alfa), proszek i rozpuszczalnik do sporzqdzania roztworu do
wstrzykiwan, 1000 j.m., kod EAN 5909990057207, we wskazaniu: w ramach
programu lekowego ,, Zapobieganie krwawieniom u pacjentow z hemofiliq A i B
(ICD-10: D66, D67)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go
pacjentom bezptatnie. Rada proponuje bardziej korzystny dla ptatnika
instrument podziatu ryzyka.

Rada akceptuje rozszerzenie przedziatu wiekowego dla BeneFIX do 26 roku
zycia. Rada nie odniosta sie do zmian w programie dotyczqcych rozszerzenia
wiekowego dla dotychczas stosowanych lekow w hemofilii typu A.

Uzasadnienie

Hemofilia B jest chorobg rzadkq i 6-krotnie rzadszq od hemofilii A, co
determinuje niskq jakos¢ dowoddw naukowych. Substytucja nieaktywnego
czynnika IX ma doskonate podstawy patofizjologiczne. Rekombinowany czynnik
IX nie rozni sie skutecznosciq i bezpieczeristwem od osoczopochodnego czynnika
IX. W hemofilii B leczenie profilaktyczne ma niewielkq przewage nad leczeniem
na zgdanie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-27/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku BeneFIX (nonacog alfa) w ramach programu lekowego ,,Zapobieganie krwawieniom u pacjentéw z hemofilig A i B (ICD-
10 D 66, D67)"”, Data ukoriczenia: listopad 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 320/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

w sprawie oceny leku BeneFIX (nonacog alfa) (EAN 5909990057221)
we wskazaniu: stosowany w ramach programu lekowego
,Zapobieganie krwawieniom u pacjentéw z hemofilig Ai B (ICD-10
D66, D67)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
BeneFIX (nonacog alfa), proszek i rozpuszczalnik do sporzqdzania roztworu do
wstrzykiwan, 2000 j.m., kod EAN 5909990057221, we wskazaniu: w ramach
programu lekowego ,, Zapobieganie krwawieniom u pacjentow z hemofiliq A i B
(ICD-10: D66, D67)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go
pacjentom bezptatnie. Rada proponuje bardziej korzystny dla ptatnika
instrument podziatu ryzyka.

Rada akceptuje rozszerzenie przedziatu wiekowego dla BeneFIX do 26 roku
zycia. Rada nie odniosta sie do zmian w programie dotyczqcych rozszerzenia
wiekowego dla dotychczas stosowanych lekow w hemofilii typu A.

Uzasadnienie

Hemofilia B jest chorobg rzadkq i 6-krotnie rzadszq od hemofilii A, co
determinuje niskq jakos¢ dowoddw naukowych. Substytucja nieaktywnego
czynnika IX ma doskonate podstawy patofizjologiczne. Rekombinowany czynnik
IX nie rozni sie skutecznosciq i bezpieczeristwem od osoczopochodnego czynnika
IX. W hemofilii B leczenie profilaktyczne ma niewielkq przewage nad leczeniem
na zgdanie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-27/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku BeneFIX (nonacog alfa) w ramach programu lekowego ,,Zapobieganie krwawieniom u pacjentéw z hemofilig A i B (ICD-
10 D 66, D67)"”, Data ukoriczenia: listopad 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 321/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

w sprawie oceny leku BeneFIX (nonacog alfa) (EAN 5909991016654)
we wskazaniu: stosowany w ramach programu lekowego
,Zapobieganie krwawieniom u pacjentéw z hemofilig Ai B (ICD-10
D66, D67)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
BeneFIX (nonacog alfa), proszek i rozpuszczalnik do sporzqdzania roztworu do
wstrzykiwan, 3000 j.m., kod EAN 5909991016654, we wskazaniu: w ramach
programu lekowego ,, Zapobieganie krwawieniom u pacjentow z hemofiliq A i B
(ICD-10: D66, D67)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go
pacjentom bezptatnie. Rada proponuje bardziej korzystny dla ptatnika
instrument podziatu ryzyka.

Rada akceptuje rozszerzenie przedziatu wiekowego dla BeneFIX do 26 roku
zycia. Rada nie odniosta sie do zmian w programie dotyczqcych rozszerzenia
wiekowego dla dotychczas stosowanych lekow w hemofilii typu A.

Uzasadnienie

Hemofilia B jest chorobg rzadkq i 6-krotnie rzadszq od hemofilii A, co
determinuje niskq jakos¢ dowoddw naukowych. Substytucja nieaktywnego
czynnika IX ma doskonate podstawy patofizjologiczne. Rekombinowany czynnik
IX nie rozni sie skutecznosciq i bezpieczeristwem od osoczopochodnego czynnika
IX. W hemofilii B leczenie profilaktyczne ma niewielkq przewage nad leczeniem
na zgdanie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-27/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku BeneFIX (nonacog alfa) w ramach programu lekowego ,,Zapobieganie krwawieniom u pacjentéw z hemofilig A i B (ICD-
10 D 66, D67)"”, Data ukoriczenia: listopad 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 322/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

w sprawie oceny leku Pradaxa (dabigatran) (EAN: 5909990641260)
we wskazaniu: leczenie zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej
oraz prewencja nawrotow zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci
ptucnej u dorostych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Pradaxa (dabigatran), kapsutki twarde, 110 mg, 30 kapsutek, EAN:
5909990641260, we wskazaniu: leczenie zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci
ptucnej oraz prewencja nawrotow zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej
u dorostych, w ramach istniejgcej grupy limitowej, z odptatnosciqg 30%. Rada
sugeruje przedstawienie przez podmiot wnioskujgcy instrumentu podziatu
ryzyka, lub obnizenie ceny leku, tak aby zmniejszy¢ koszty stosowania
technologii.

Rada uwaza Ze zgodnie z Ustawg o refundacji zasadne jest, aby zarédwno
Pradaxa jak i Xarelto znalazty sie w jednej grupie limitowej z odpfatnoscig
ryczaftowq.

Uzasadnienie

Dabigatran, inhibitor trombiny, stosowany doustnie, bez koniecznosci badan
uktadu krzepniecia jest lekiem nie mniej skutecznym we wnioskowanym
wskazaniu jak antagonisci witaminy K i rywaroksaban, a jego bezpieczeristwo
zostafto uznane przez EMA. Technologia ta jest tansza dla ptatnika od
rywaroksabanu, lecz drozsza od leczenia antagonistami witaminy K, ktdrq to
technologie bedzie wypierac.

Aktualne badania kliniczne (RE-COVER | oraz RE-COVER Il) wskazujq, ze tak w
leczeniu, jak i prewencji wtornej skutecznos¢ kliniczna dabigatranu oraz
warfaryny sq porownywalne, gdyz brak istotnych réznic w czestosci nawrotow
ZChZZ. Réwniez dabigatran i rywaroksaban majq poréwnywalne profile
bezpieczenristwa, oceniane na podstawie czestosci zgondw zwiqgzanych z zylng
chorobqg zakrzepowo-zatorowq, zgonow ogotem, powaznych krwawien, innych
zdarzen niepozgdanych oraz czestosciqg przerwania leczenia z powodu takich
zdarzen.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 322/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-37/2014, ,,\Wnioski o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu lekdéw Pradaxa (dabigatran) w leczeniu zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej oraz
prewencji nawrotéw zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej u dorostych”, Data ukonczenia: 7 listopada 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 323/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

w sprawie oceny leku Pradaxa (dabigatran) (EAN: 5909990887453)
we wskazaniu: leczenie zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej
oraz prewencja nawrotow zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci
ptucnej u dorostych

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Pradaxa (dabigatran), kapsutki twarde, 150 mg, 30 kapsutek, EAN:
5909990887453, we wskazaniu: leczenie zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci
ptucnej oraz prewencja nawrotow zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej
u dorostych, w ramach istniejgcej grupy limitowej, z odptatnosciqg 30%. Rada
sugeruje przedstawienie przez podmiot wnioskujgcy instrumentu podziatu
ryzyka, lub obnizenie ceny leku, tak aby zmniejszy¢ koszty stosowania
technologii.

Rada uwaza Ze zgodnie z Ustawg o refundacji zasadne jest, aby zardwno
Pradaxa jak i Xarelto znalazty sie w jednej grupie limitowej z odpfatnoscig
ryczaftowq.

Uzasadnienie

Dabigatran, inhibitor trombiny, stosowany doustnie, bez koniecznosci badan
uktadu krzepniecia jest lekiem nie mniej skutecznym we wnioskowanym
wskazaniu jak antagonisci witaminy K i rywaroksaban, a jego bezpieczeristwo
zostafto uznane przez EMA. Technologia ta jest tansza dla ptatnika od
rywaroksabanu, lecz drozsza od leczenia antagonistami witaminy K, ktdrq to
technologie bedzie wypierac.

Aktualne badania kliniczne (RE-COVER | oraz RE-COVER Il) wskazujq, ze tak w
leczeniu, jak i prewencji wtornej skutecznosc¢ kliniczna dabigatranu oraz
warfaryny sq porownywalne, gdyz brak istotnych réznic w czestosci nawrotow
ZChZZ. Réwniez dabigatran i rywaroksaban majq poréwnywalne profile
bezpieczeristwa, oceniane na podstawie czestosci zgondw zwiqgzanych z zylng
chorobqg zakrzepowo-zatorowq, zgonow ogotem, powaznych krwawien, innych
zdarzen niepozgdanych oraz czestosciqg przerwania leczenia z powodu takich
zdarzen.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 323/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-37/2014, ,,Wnioski o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu lekoéw Pradaxa (dabigatran) w leczeniu zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej oraz
prewencji nawrotéw zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucnej u dorostych”, Data ukonczenia: 7 listopada 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 324/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

w sprawie oceny leku Spiriva Respimat (tiotropium bromide)
(EAN: 5909990735839) we wskazaniu: leczenie podtrzymujace,
rozszerzajgce oskrzela w celu ztagodzenia objawow u pacjentéw

z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Spiriva Respimat (tiotropium bromide), roztwdr do inhalacji, 150 mcg, kod EAN:
5909990735839, we wskazaniu: leczenie podtrzymujqce, rozszerzajgce oskrzela
w celu ztagodzenia objawdw u pacjentow z przewlektq obturacyjng chorobq
ptuc (POChP), w ramach istniejgcej grupy limitowej, z odptatnosciqg 30%.

Uzasadnienie

Wyniki badan wskazujg na podobng skutecznosc¢ klinicznq wnioskowanego
produktu w porédwnaniu z bromkiem tiotropium w postaci proszku do inhalacji
(Spiriva) u dorostych pacjentow z POChP ocenianq pod wzgledem oceny
zaostrzen POChP oraz oceny funkcji ptuc (natezona objetos¢ wydechowa
pierwszosekundowa), ktorego stosowanie jest uzasadnione wynikami badan i
opiniami grup ekspertow. Ryzyko zdarzen niepozgdanych obu postaci wykazuje
stosunkowo nieduze roznice. Ich cena sie nie rdzni, a postac¢ roztworu do
inhalacji jest wygodniejsza do stosowania, zwtaszcza przez osoby z problemami
manualnymi.

Lek jest refundowanych w 23 krajach UE i EFTA, w tym w 7 o zblizonym do
Polski poziomie PKB per capita.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkoéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-33/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Spiriva Respimat (bromek tiotropium) we wskazaniu: leczenie podtrzymujgce rozszerzajgce oskrzela w celu ztagodzenia
objawdw u pacjentéw z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP)”, Data ukoriczenia: 7 listopada 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 325/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

w sprawie oceny leku Humira (adalimumab) (EAN: 5909990005055)
we wskazaniu: leczenie w ramach programu lekowego: ,Leczenie
adalimumabem mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawéw

(MIZS) o przebiegu agresywnym (ICD-10 M08)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Humira (adalimumab), roztwdr do wstrzykiwan, 40 mg, 2 amp.-
strz., kod EAN 5909990005055, we wskazaniu: leczenie w ramach programu
lekowego: ,Leczenie adalimumabem mftodziericzego idiopatycznego zapalenia
stawdw (MIZS) o przebiegu agresywnym (ICD-10 MO08)”, w ramach istniejgcej
grupy limitowej i wydawanie go pacjentom bezptatnie.

Rada uwaza za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego Humira
(adalimumab), roztwdr do wstrzykiwan, 40 mg, 2 amp.-strz., kod EAN
5909990005055 w ramach zmodyfikowanego programu lekowego B.33 a nie
zastepowanie go nowym, nie uwzgledniajgcym w wyrazny sposéb mozliwosci
stosowania obu zarejestrowanych w omawianym wskazaniu lekow
biologicznych.

Rada uwaza zaproponowany instrument podziatu ryzyka za niewystarczajgcy.

Uzasadnienie

W Polsce do leczenia mtfodziericzego idiopatycznego zapalenia stawdw (MIZS)
pacjentow od drugiego roku Zycia zarejestrowane sq dwa leki biologiczne —
etanercept i adalimumab. Oba dostepne sq w programie lekowym B.33.

Wytyczne praktyki klinicznej (American College of Rheumatology 2013, Agency
for Healthcare Research and Quality’s 2012, Polska Sekcja Pediatryczna
Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego 2009, 2012, German Society for
Pediatric and Adolescent Rheumatology 2012, Sekcja Pediatryczna
Portugalskiego Towarzystwa Reumatologicznego 2012) zalecajg stosowanie
inhibitorow TNF-alfa w skojarzeniu z metotreksatem lub w monoterapii, jako 2
linie leczenia podtypu skgpostawowego lub wielostawowego oraz postaci
uktadowej MIZS , nie wskazujgc przy tym na konkretny lek o tym mechanizmie
dziatania.

Nie odnaleziono badan bezposrednio porownujgcych skutecznosc¢ adalimumabu
wzgledem aktywnej terapii w populacji chorych na MIZS. Dokonano zatem
poréwnania posredniego. Dostepne badania (Lovell 2000, Lovell 2008, Wallace
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 325/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

2012) byty dobrej jakosci, ale ich srednia homogenicznos¢ wptywata na
obnizenie jakosci, a wiec tez wiarygodnosci przeprowadzonej analizy.

Wyniki pordwnania posredniego nie wykazaty réznicy pomiedzy skutecznoscig
adalimumabu i etanerceptu.

W badaniu klinicznym NCT007754437 (publikacja Kingsbury 2014, raport EMA
2013) wykazano skutecznos¢ adalimumabu u dzieci z MIZS w wieku ponizej
4r.z

W  badaniach rejestrowych (Zannin 2012 oraz Magii 2013) wykazano
skutecznos¢ adalimumabu w leczeniu objawow zapalenia btony naczyniowej
oka.

W zwigzku z tym, ze nie zidentyfikowano randomizowanych badan klinicznych
dowodzgcych wyzszosci adalimumabu nad etanerceptem koszty leczenia
obydwoma lekami powinny ksztattowac sie na porownywalnym poziomie.
Wyjasnienia wymaga kwestia, ktory program bedzie obowigzywat.
(zmodyfikowany obecnie obowiqzujgcy, nowy program czy  howy
i dotychczasowy rownolegle)

Whnioskowany program lekowy , Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow
i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdw o przebiequ agresywnym”
stanowit odzwierciedlenie obowiqzujgcego programu lekowego ze zmianami
(uaktualnieniem) dotyczqcymi populacji docelowej dla adalimumabu. Dotyczyt
on rowniez etanerceptu.

Natomiast uzgodniony projekt programu lekowego , Leczenie adalimumabem
mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdow o przebiegu agresywnym”
dotyczy jedynie stosowania adalimumabu we wnioskowanej populacji.

Zasadne bytoby wprowadzenie zmodyfikowanego obecnie obowigzujgcego
programu, a nie zastepowanie go nowym, nie uwzgledniajgcym w wyrazny
sposob mozliwosci stosowania zarejestrowanych w omawianym wskazaniu obu
lekow biologicznych.

Uwaga dodatkowa:

Stuszna wydaje sie uwaga ,Stowarzyszenia 3majmy sie razem” o zwrocenie sie
do wytwdrcy z sugestiq rozszerzenia asortymentu produktu leczniczego Humira
o amputki i amputkostrzykawki z mniejszq zawartosciq substancji czynnej,
uwzgledniajgce dawkowanie leku u najmtodszych pacjentéw.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 325/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-26/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku RoActemra (tocilizumab) w ramach programu lekowego , Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu produktu leczniczego: Humira (adalimumab) w ramach programu lekowego , Leczenie adalimumabem mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawdw (MIZS) o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 08)””, Data ukonczenia: 6 listopada 2014 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:
1. Stanowisko przedstawiciela pacjentéw przedstawione w trakcie posiedzenia.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 326/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

w sprawie oceny leku Humira (adalimumab) (EAN: 5909990005031)
we wskazaniu: leczenie w ramach programu lekowego: ,Leczenie
adalimumabem mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawéw

(MIZS) o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 08)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjqg produktu
leczniczego Humira (adalimumab), roztwdr do wstrzykiwan, 40 mg, 2 fiolki, kod
EAN 5909990005031, we wskazaniu: leczenie w ramach programu lekowego:
,Leczenie adalimumabem mitodziericzego idiopatycznego zapalenia stawow
(MIZS) o przebiegu agresywnym (ICD-10 MO08)”, w ramach istniejgcej grupy
limitowej i wydawanie go pacjentom bezpfatnie. Rada zgfasza nastepujqce
uwagi do zaproponowanego do projektu programu lekowego.

Rada uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego Humira
(adalimumab), roztwor do wstrzykiwan, 40 mg, 2 fiolki, kod EAN
5909990005031 w ramach zmodyfikowanego programu lekowego B.33 a nie
zastepowanie go nowym, nie uwzgledniajgcym w wyrazny sposéb mozliwosci
stosowania obu zarejestrowanych w omawianym wskazaniu lekow
biologicznych.

Rada uwaza zaproponowany instrument podziatu ryzyka za niewystarczajgcy.

Uzasadnienie

W Polsce do leczenia mtfodziericzego idiopatycznego zapalenia stawdw (MIZS)
pacjentow od drugiego roku zycia zarejestrowane sq dwa leki biologiczne —
etanercept i adalimumab. Oba dostepne sq w programie lekowym B.33.

Wytyczne praktyki klinicznej (American College of Rheumatology 2013, Agency
for Healthcare Research and Quality’s 2012, Polska Sekcja Pediatryczna
Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego 2009, 2012, German Society for
Pediatric and Adolescent Rheumatology 2012, Sekcja Pediatryczna
Portugalskiego Towarzystwa Reumatologicznego 2012) zalecajg stosowanie
inhibitorow TNF-alfa w skojarzeniu z metotreksatem lub w monoterapii , jako 2
linie leczenia podtypu skgpostawowego lub wielostawowego oraz postaci
uktadowej MIZS , nie wskazujgc przy tym na konkretny lek o tym mechanizmie
dziatania.

Nie odnaleziono badan bezposrednio porownujqcych skutecznos¢ adalimumabu
wzgledem aktywnej terapii w populacji chorych na MIZS. Dokonano zatem

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

www.aotm.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 326/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

pordéwnania posredniego. Dostepne badania (Lovell 2000, Lovell 2008, Wallace
2012) byty dobrej jakosci, ale ich srednia homogenicznos¢ wptywata na
obnizenie jakosci, a wiec tez wiarygodnosci przeprowadzonej analizy.

Wyniki pordwnania posredniego nie wykazaty réznicy pomiedzy skutecznoscig
adalimumabu i etanerceptu.

W badaniu klinicznym NCT007754437 (publikacja Kingsbury 2014, raport EMA
2013) wykazano skutecznos¢ adalimumabu u dzieci z MIZS w wieku ponizej
4r.z

W  badaniach rejestrowych (Zannin 2012 oraz Magii 2013) wykazano
skutecznos¢ adalimumabu w leczeniu objawdw zapalenia bfony naczyniowej
oka.

W zwigzku z tym, Ze nie zidentyfikowano randomizowanych badan klinicznych
dowodzgcych wyzszosci adalimumabu nad etanerceptem koszty leczenia
obydwoma lekami powinny ksztattowac sie na porownywalnym poziomie.
Wyjasnienia wymaga kwestia, ktory program bedzie obowigzywat.
(zmodyfikowany obecnie obowiqzujgcy, nowy program czy howy
i dotychczasowy rownolegle)

Whnioskowany program lekowy , Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow
i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym”
stanowit odzwierciedlenie obowiqgzujgcego programu lekowego ze zmianami
(uaktualnieniem) dotyczqcymi populacji docelowej dla adalimumabu. Dotyczyt
on rowniez etanerceptu.

Natomiast uzgodniony projekt programu lekowego , Leczenie adalimumabem
mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym”
dotyczy jedynie stosowania adalimumabu we wnioskowanej populacji.

Zasadne bytoby wprowadzenie zmodyfikowanego obecnie obowigzujgcego
programu, a nie zastepowanie go nowym, nie uwzgledniajgcym w wyrazny
sposob mozliwosci stosowania zarejestrowanych w omawianym wskazaniu obu
lekow biologicznych.

Uwaga dodatkowa:

Stuszna wydaje sie uwaga ,, Stowarzyszenia 3majmy sie razem” o zwrdcenie sie
do wytwdrcy z sugestiq rozszerzenia asortymentu produktu leczniczego Humira
o amputki i amputkostrzykawki z mniejszq zawartosciq substancji czynnej,
uwzgledniajgce dawkowanie leku u najmfodszych pacjentow.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 326/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-26/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku RoActemra (tocilizumab) w ramach programu lekowego , Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu produktu leczniczego: Humira (adalimumab) w ramach programu lekowego , Leczenie adalimumabem mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawdw (MIZS) o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 08)””, Data ukonczenia: 6 listopada 2014 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:
1. Stanowisko przedstawiciela pacjentéw przedstawione w trakcie posiedzenia.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 327/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

w sprawie oceny leku Octagam (immunoglobulinum humanum
normale ad usum intravenosum) (EAN 5909990762514) we
wskazaniu: w ramach programu lekowego , Leczenie przetoczeniami
immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1,
G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1,
M33.2”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Octagam (immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum),
roztwor do infuzji, 2,5g/50 ml, 1 but. a 50 ml, kod EAN: 5909990762514, we
wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Leczenie przetoczeniami
immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70,
G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)”, w ramach
istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom bezptatnie. Cena leku
powinna odpowiadac cenie najtariszych immunoglobulin znajdujgcych sie w tej
samej grupie limitowej.

Rada zgtasza nastepujgce uwagi do programu lekowego ,Leczenie
przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8,
G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)”
— jako jedno z kryteriow wytgczenia z programu powinno zostac¢ rozpatrzona
opcja braku efektu terapii tymi produktami leczniczymi. Zgodnie z niektorymi
rekomendacjami leczenie immunoglobulinami powinno by¢ ograniczone do
konkretnej linii leczenia okreslonej jako kryterium witgczenia.

Rada zwraca rowniez uwage, iz podawanie produktow leczniczych
zawierajgcych immunoglobuline ludzkq wiqgze sie ze znaczqcym ryzykiem
wystgpienia epizodow zakrzepowo-zatorowych, co potwierdzito FDA 2013 i
EMA 2013. Powinno to znalez¢ odzwierciedlenie w kryteriach wtgczenia do
terapii i jej monitorowania.

Uzasadnienie

Wiqczenie do leczenia immunoglobulin w ramach programu lekowego
,Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-
10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0,
M33.1, M33.2)”, umozliwi rozszerzenie opcji terapeutycznych dla chorych z
chorobami neurologicznymi o podfozu autoimmunologicznym szczegdlnie gdy i

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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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 327/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

tak mozliwosci lecznicze sq bardzo ograniczone. Leczenie ludzkimi
immunoglobulinami ma szczegdlne znaczenie w terapiach krotkoterminowych.
W ramach terapii ztozonych, w przypadkach wskazan do stosowania np.
kortykosteroiddw, istnieje wazna ze wzgledu na objawy uboczne mozliwosc
zmniejszenia ich dawek, dzieki wykorzystaniu przetoczeri immunoglobulin.

Taka opcja terapeutyczna jest zgodna z rekomendacjami towarzystw
naukowych jak ANN 2012, FNS/PNS 2010, ABN 2005 a takze stanowiskiem
polskiej grupy ekspertow dotyczqcym stosowania dozylnych immunoglobulin w
leczeniu chordb uktadu nerwowego (Stepiert 2011). Dostepne dowody naukowe
wskazujq jednoznacznie na istotng wartos¢ immunoglobulin podawanych w
chorobach neurologicznych okreslonych ww. kodami ICD-10 co znalazto takze
odbicie w pozytywnych rekomendacjach refundacyjnych (HAS 2006 i 2013,
CADTH 2009).

Z analizy ekonomicznej wptywu na budzet wynika, iz finansowanie przetoczen
immunoglobulin w ramach programu lekowego zamiast leczenia szpitalnego
przyniesie wymierne oszczednosci dla ptatnika publicznego.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-RK-4351-7/2014, ,Whniosek o objecie refundacja
lekéw Octagam i Octagam 10% we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych”,
Data ukonczenia: pazdziernik 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 328/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

w sprawie oceny leku Octagam (immunoglobulinum humanum
normale ad usum intravenosum) (EAN: 5909990762513) we
wskazaniu: w ramach programu lekowego , Leczenie przetoczeniami
immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1,
G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1,
M33.2”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Octagam (immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum),
roztwor do infuzji, 5g/100 ml, 1 but. a 50 ml, kod EAN: 5909990762513, we
wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Leczenie przetoczeniami
immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70,
G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)”, w ramach
istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom bezptatnie. Cena leku
powinna odpowiadac cenie najtariszych immunoglobulin znajdujgcych sie w tej
samej grupie limitowe;.

Rada zgtasza nastepujgce uwagi do programu lekowego ,Leczenie
przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8,
G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)”
— jako jedno z kryteriow wytgczenia z programu powinno zostac¢ rozpatrzona
opcja braku efektu terapii tymi produktami leczniczymi. Zgodnie z niektorymi
rekomendacjami leczenie immunoglobulinami powinno byc¢ ograniczone do
konkretnej linii leczenia okreslonej jako kryterium witgczenia.

Rada zwraca rowniez uwage, iz podawanie produktow leczniczych
zawierajgcych immunoglobuline ludzkq wiqgze sie ze znaczqcym ryzykiem
wystgpienia epizodow zakrzepowo-zatorowych, co potwierdzito FDA 2013 i
EMA 2013. Powinno to znalez¢ odzwierciedlenie w kryteriach wtgczenia do
terapii i jej monitorowania.

Uzasadnienie

Wiqczenie do leczenia immunoglobulin w ramach programu lekowego
,Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-
10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0,
M33.1, M33.2)”, umozliwi rozszerzenie opcji terapeutycznych dla chorych z
chorobami neurologicznymi o podfozu autoimmunologicznym szczegdlnie gdy i

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 328/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

tak mozliwosci lecznicze sq bardzo ograniczone. Leczenie ludzkimi
immunoglobulinami ma szczegdlne znaczenie w terapiach krotkoterminowych.
W ramach terapii ztozonych, w przypadkach wskazan do stosowania np.
kortykosteroiddw, istnieje wazna ze wzgledu na objawy uboczne mozliwosc
zmniejszenia ich dawek, dzieki wykorzystaniu przetoczeri immunoglobulin.

Taka opcja terapeutyczna jest zgodna z rekomendacjami towarzystw
naukowych jak ANN 2012, FNS/PNS 2010, ABN 2005 a takze stanowiskiem
polskiej grupy ekspertow dotyczqcym stosowania dozylnych immunoglobulin w
leczeniu chordb uktadu nerwowego (Stepiert 2011). Dostepne dowody naukowe
wskazujq jednoznacznie na istotng wartos¢ immunoglobulin podawanych w
chorobach neurologicznych okreslonych ww. kodami ICD-10 co znalazto takze
odbicie w pozytywnych rekomendacjach refundacyjnych (HAS 2006 i 2013,
CADTH 2009).

Z analizy ekonomicznej wptywu na budzet wynika, iz finansowanie przetoczen
immunoglobulin w ramach programu lekowego zamiast leczenia szpitalnego
przyniesie wymierne oszczednosci dla ptatnika publicznego.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-RK-4351-7/2014, ,Whniosek o objecie refundacja
lekéw Octagam i Octagam 10% we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych”,
Data ukonczenia: pazdziernik 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 329/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

w sprawie oceny leku Octagam (immunoglobulinum humanum
normale ad usum intravenosum) (EAN: 5909990762512) we
wskazaniu: w ramach programu lekowego , Leczenie przetoczeniami
immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1,
G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1,
M33.2”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Octagam (immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum),
roztwor do infuzji, 10g/200 ml, 1 but. a 50 ml, kod EAN: 5909990762512, we
wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Leczenie przetoczeniami
immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70,
G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)”, w ramach
istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom bezptatnie. Cena leku
powinna odpowiadac cenie najtariszych immunoglobulin znajdujgcych sie w tej
samej grupie limitowe;.

Rada zgtasza nastepujgce uwagi do programu lekowego ,Leczenie
przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8,
G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)”
— jako jedno z kryteriow wytgczenia z programu powinno zostac¢ rozpatrzona
opcja braku efektu terapii tymi produktami leczniczymi. Zgodnie z niektorymi
rekomendacjami leczenie immunoglobulinami powinno byc¢ ograniczone do
konkretnej linii leczenia okreslonej jako kryterium witgczenia.

Rada zwraca rowniez uwage, iz podawanie produktow leczniczych
zawierajgcych immunoglobuline ludzkq wiqgze sie ze znaczqcym ryzykiem
wystgpienia epizodow zakrzepowo-zatorowych, co potwierdzito FDA 2013 i
EMA 2013. Powinno to znalez¢ odzwierciedlenie w kryteriach wtgczenia do
terapii i jej monitorowania.

Uzasadnienie

Wiqczenie do leczenia immunoglobulin w ramach programu lekowego
,Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-
10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0,
M33.1, M33.2)”, umozliwi rozszerzenie opcji terapeutycznych dla chorych z
chorobami neurologicznymi o podfozu autoimmunologicznym szczegdlnie gdy i
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 329/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

tak mozliwosci lecznicze sq bardzo ograniczone. Leczenie ludzkimi
immunoglobulinami ma szczegdlne znaczenie w terapiach krotkoterminowych.
W ramach terapii ztozonych, w przypadkach wskazan do stosowania np.
kortykosteroiddw, istnieje wazna ze wzgledu na objawy uboczne mozliwosc
zmniejszenia ich dawek, dzieki wykorzystaniu przetoczeri immunoglobulin.

Taka opcja terapeutyczna jest zgodna z rekomendacjami towarzystw
naukowych jak ANN 2012, FNS/PNS 2010, ABN 2005 a takze stanowiskiem
polskiej grupy ekspertow dotyczqcym stosowania dozylnych immunoglobulin w
leczeniu chordb uktadu nerwowego (Stepiert 2011). Dostepne dowody naukowe
wskazujq jednoznacznie na istotng wartos¢ immunoglobulin podawanych w
chorobach neurologicznych okreslonych ww. kodami ICD-10 co znalazto takze
odbicie w pozytywnych rekomendacjach refundacyjnych (HAS 2006 i 2013,
CADTH 2009).

Z analizy ekonomicznej wptywu na budzet wynika, iz finansowanie przetoczen
immunoglobulin w ramach programu lekowego zamiast leczenia szpitalnego
przyniesie wymierne oszczednosci dla ptatnika publicznego.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-RK-4351-7/2014, ,Whniosek o objecie refundacja
lekéw Octagam i Octagam 10% we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych”,
Data ukonczenia: pazdziernik 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 330/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

w sprawie oceny leku Octagam 10% (immunoglobulinum humanum
normale ad usum intravenosum) (EAN: 5909990763863) we
wskazaniu: w ramach programu lekowego , Leczenie przetoczeniami
immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1,
G70, G04.8, G73.1, G73.2,G72.4,G61.0, G36.0, M33.0, M33.1,
M33.2”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Octagam 10% (immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum),
roztwor do infuzji, 100mg/ml, 1 but. a 20 ml, kod EAN: 5909990763863, we
wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Leczenie przetoczeniami
immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70,
G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)”, w ramach
istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom bezpfatnie. Cena leku
powinna odpowiadac cenie najtariszych immunoglobulin znajdujgcych sie w tej
samej grupie limitowe;.

Rada zgtasza nastepujgce uwagi do programu lekowego ,Leczenie
przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8,
G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)”
— jako jedno z kryteriow wytgczenia z programu powinno zostac¢ rozpatrzona
opcja braku efektu terapii tymi produktami leczniczymi. Zgodnie z niektorymi
rekomendacjami leczenie immunoglobulinami powinno byc¢ ograniczone do
konkretnej linii leczenia okreslonej jako kryterium witgczenia.

Rada zwraca rowniez uwage, iz podawanie produktow leczniczych
zawierajgcych immunoglobuline ludzkq wigze sie ze znaczqcym ryzykiem
wystgpienia epizodow zakrzepowo-zatorowych, co potwierdzito FDA 2013 i
EMA 2013. Powinno to znalez¢ odzwierciedlenie w kryteriach wtgczenia do
terapii i jej monitorowania.

Uzasadnienie

Wiqczenie do leczenia immunoglobulin w ramach programu lekowego
,Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-
10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0,
M33.1, M33.2)”, umozliwi rozszerzenie opcji terapeutycznych dla chorych z
chorobami neurologicznymi o podfozu autoimmunologicznym szczegdlnie gdy i

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 330/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

tak mozliwosci lecznicze sq bardzo ograniczone. Leczenie ludzkimi
immunoglobulinami ma szczegdlne znaczenie w terapiach krotkoterminowych.
W ramach terapii ztozonych, w przypadkach wskazan do stosowania np.
kortykosteroiddw, istnieje wazna ze wzgledu na objawy uboczne mozliwosc
zmniejszenia ich dawek, dzieki wykorzystaniu przetoczeri immunoglobulin.

Taka opcja terapeutyczna jest zgodna z rekomendacjami towarzystw
naukowych jak ANN 2012, FNS/PNS 2010, ABN 2005 a takze stanowiskiem
polskiej grupy ekspertow dotyczqcym stosowania dozylnych immunoglobulin w
leczeniu chordb uktadu nerwowego (Stepiert 2011). Dostepne dowody naukowe
wskazujq jednoznacznie na istotng wartos¢ immunoglobulin podawanych w
chorobach neurologicznych okreslonych ww. kodami ICD-10 co znalazto takze
odbicie w pozytywnych rekomendacjach refundacyjnych (HAS 2006 i 2013,
CADTH 2009).

Z analizy ekonomicznej wptywu na budzet wynika, iz finansowanie przetoczen
immunoglobulin w ramach programu lekowego zamiast leczenia szpitalnego
przyniesie wymierne oszczednosci dla ptatnika publicznego.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-RK-4351-7/2014, ,Whniosek o objecie refundacja
lekéw Octagam i Octagam 10% we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych”,
Data ukonczenia: pazdziernik 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 331/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

w sprawie oceny leku Octagam 10% (immunoglobulinum humanum
normale ad usum intravenosum) (EAN: 5909990763870) we
wskazaniu: w ramach programu lekowego , Leczenie przetoczeniami
immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1,
G70, G04.8, G73.1, G73.2,G72.4,G61.0, G36.0, M33.0, M33.1,
M33.2”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Octagam 10% (immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum),
roztwor do infuzji, 100mg/ml, 1 but. a 50 ml, kod EAN: 5909990763870, we
wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Leczenie przetoczeniami
immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70,
G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)”, w ramach
istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom bezptatnie. Cena leku
powinna odpowiadac cenie najtariszych immunoglobulin znajdujgcych sie w tej
samej grupie limitowe;.

Rada zgtasza nastepujgce uwagi do programu lekowego ,Leczenie
przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8,
G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)”
— jako jedno z kryteriow wytgczenia z programu powinno zostac¢ rozpatrzona
opcja braku efektu terapii tymi produktami leczniczymi. Zgodnie z niektorymi
rekomendacjami leczenie immunoglobulinami powinno byc¢ ograniczone do
konkretnej linii leczenia okreslonej jako kryterium witgczenia.

Rada zwraca rowniez uwage, iz podawanie produktow leczniczych
zawierajgcych immunoglobuline ludzkq wigze sie ze znaczqcym ryzykiem
wystgpienia epizodow zakrzepowo-zatorowych, co potwierdzito FDA 2013 i
EMA 2013. Powinno to znalez¢ odzwierciedlenie w kryteriach wtgczenia do
terapii i jej monitorowania.

Uzasadnienie

Wiqczenie do leczenia immunoglobulin w ramach programu lekowego
,Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-
10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0,
M33.1, M33.2)”, umozliwi rozszerzenie opcji terapeutycznych dla chorych z
chorobami neurologicznymi o podfozu autoimmunologicznym szczegdlnie gdy i

Agencja Oceny Technologii Medycznych
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 331/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

tak mozliwosci lecznicze sq bardzo ograniczone. Leczenie ludzkimi
immunoglobulinami ma szczegdlne znaczenie w terapiach krotkoterminowych.
W ramach terapii ztozonych, w przypadkach wskazan do stosowania np.
kortykosteroiddw, istnieje wazna ze wzgledu na objawy uboczne mozliwosc
zmniejszenia ich dawek, dzieki wykorzystaniu przetoczeri immunoglobulin.

Taka opcja terapeutyczna jest zgodna z rekomendacjami towarzystw
naukowych jak ANN 2012, FNS/PNS 2010, ABN 2005 a takze stanowiskiem
polskiej grupy ekspertow dotyczqcym stosowania dozylnych immunoglobulin w
leczeniu chordb uktadu nerwowego (Stepiert 2011). Dostepne dowody naukowe
wskazujq jednoznacznie na istotng wartos¢ immunoglobulin podawanych w
chorobach neurologicznych okreslonych ww. kodami ICD-10 co znalazto takze
odbicie w pozytywnych rekomendacjach refundacyjnych (HAS 2006 i 2013,
CADTH 2009).

Z analizy ekonomicznej wptywu na budzet wynika, iz finansowanie przetoczen
immunoglobulin w ramach programu lekowego zamiast leczenia szpitalnego
przyniesie wymierne oszczednosci dla ptatnika publicznego.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-RK-4351-7/2014, ,Whniosek o objecie refundacja
lekéw Octagam i Octagam 10% we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych”,
Data ukonczenia: pazdziernik 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 332/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

w sprawie oceny leku Octagam 10% (immunoglobulinum humanum
normale ad usum intravenosum) (EAN: 5909990763887) we
wskazaniu: w ramach programu lekowego , Leczenie przetoczeniami
immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1,
G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1,
M33.2”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Octagam 10% (immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum),
roztwor do infuzji, 100mg/ml, 1 but. a 100 ml, kod EAN: 5909990763887, we
wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Leczenie przetoczeniami
immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70,
G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)”, w ramach
istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom bezpfatnie. Cena leku
powinna odpowiadac cenie najtariszych immunoglobulin znajdujgcych sie w tej
samej grupie limitowe;.

Rada zgtasza nastepujgce uwagi do programu lekowego ,Leczenie
przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8,
G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)”
— jako jedno z kryteriow wytgczenia z programu powinno zostac¢ rozpatrzona
opcja braku efektu terapii tymi produktami leczniczymi. Zgodnie z niektorymi
rekomendacjami leczenie immunoglobulinami powinno byc¢ ograniczone do
konkretnej linii leczenia okreslonej jako kryterium wtgczenia.

Rada zwraca rowniez uwage, iz podawanie produktow leczniczych
zawierajgcych immunoglobuline ludzkq wiqgze sie ze znaczqcym ryzykiem
wystgpienia epizodow zakrzepowo-zatorowych, co potwierdzito FDA 2013 i
EMA 2013. Powinno to znalez¢ odzwierciedlenie w kryteriach wtgczenia do
terapii i jej monitorowania.

Uzasadnienie

Wiqczenie do leczenia immunoglobulin w ramach programu lekowego
,Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-
10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0,
M33.1, M33.2)”, umozliwi rozszerzenie opcji terapeutycznych dla chorych z
chorobami neurologicznymi o podfozu autoimmunologicznym szczegdlnie gdy i
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 332/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

tak mozliwosci lecznicze sq bardzo ograniczone. Leczenie ludzkimi
immunoglobulinami ma szczegdlne znaczenie w terapiach krotkoterminowych.
W ramach terapii ztozonych, w przypadkach wskazan do stosowania np.
kortykosteroiddw, istnieje wazna ze wzgledu na objawy uboczne mozliwosc
zmniejszenia ich dawek, dzieki wykorzystaniu przetoczeri immunoglobulin.

Taka opcja terapeutyczna jest zgodna z rekomendacjami towarzystw
naukowych jak ANN 2012, FNS/PNS 2010, ABN 2005 a takze stanowiskiem
polskiej grupy ekspertow dotyczqcym stosowania dozylnych immunoglobulin w
leczeniu chordb uktadu nerwowego (Stepiert 2011). Dostepne dowody naukowe
wskazujq jednoznacznie na istotng wartos¢ immunoglobulin podawanych w
chorobach neurologicznych okreslonych ww. kodami ICD-10 co znalazto takze
odbicie w pozytywnych rekomendacjach refundacyjnych (HAS 2006 i 2013,
CADTH 2009).

Z analizy ekonomicznej wptywu na budzet wynika, iz finansowanie przetoczen
immunoglobulin w ramach programu lekowego zamiast leczenia szpitalnego
przyniesie wymierne oszczednosci dla ptatnika publicznego.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-RK-4351-7/2014, ,Whniosek o objecie refundacja
lekéw Octagam i Octagam 10% we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych”,
Data ukonczenia: pazdziernik 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 333/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

w sprawie oceny leku Octagam 10% (immunoglobulinum humanum
normale ad usum intravenosum) (EAN: 5909990763894) we
wskazaniu: w ramach programu lekowego , Leczenie przetoczeniami
immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1,
G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1,
M33.2”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Octagam 10% (immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum),
roztwor do infuzji, 100mg/ml, 1 but. a 200 ml, kod EAN: 5909990763894, we
wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Leczenie przetoczeniami
immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70,
G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)”, w ramach
istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom bezpfatnie. Cena leku
powinna odpowiadac cenie najtariszych immunoglobulin znajdujgcych sie w tej
samej grupie limitowe;.

Rada zgtasza nastepujgce uwagi do programu lekowego ,Leczenie
przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8,
G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)”
— jako jedno z kryteriow wytgczenia z programu powinno zostac¢ rozpatrzona
opcja braku efektu terapii tymi produktami leczniczymi. Zgodnie z niektorymi
rekomendacjami leczenie immunoglobulinami powinno byc¢ ograniczone do
konkretnej linii leczenia okreslonej jako kryterium wtgczenia.

Rada zwraca rowniez uwage, iz podawanie produktow leczniczych
zawierajgcych immunoglobuline ludzkq wiqgze sie ze znaczqcym ryzykiem
wystgpienia epizodow zakrzepowo-zatorowych, co potwierdzito FDA 2013 i
EMA 2013. Powinno to znalez¢ odzwierciedlenie w kryteriach wtgczenia do
terapii i jej monitorowania.

Uzasadnienie

Wiqczenie do leczenia immunoglobulin w ramach programu lekowego
,Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-
10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0,
M33.1, M33.2)”, umozliwi rozszerzenie opcji terapeutycznych dla chorych z
chorobami neurologicznymi o podfozu autoimmunologicznym szczegdlnie gdy i
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 333/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

tak mozliwosci lecznicze sq bardzo ograniczone. Leczenie ludzkimi
immunoglobulinami ma szczegdlne znaczenie w terapiach krotkoterminowych.
W ramach terapii ztozonych, w przypadkach wskazan do stosowania np.
kortykosteroiddw, istnieje wazna ze wzgledu na objawy uboczne mozliwosc
zmniejszenia ich dawek, dzieki wykorzystaniu przetoczeri immunoglobulin.

Taka opcja terapeutyczna jest zgodna z rekomendacjami towarzystw
naukowych jak ANN 2012, FNS/PNS 2010, ABN 2005 a takze stanowiskiem
polskiej grupy ekspertow dotyczqcym stosowania dozylnych immunoglobulin w
leczeniu chordb uktadu nerwowego (Stepiert 2011). Dostepne dowody naukowe
wskazujq jednoznacznie na istotng wartos¢ immunoglobulin podawanych w
chorobach neurologicznych okreslonych ww. kodami ICD-10 co znalazto takze
odbicie w pozytywnych rekomendacjach refundacyjnych (HAS 2006 i 2013,
CADTH 2009).

Z analizy ekonomicznej wptywu na budzet wynika, iz finansowanie przetoczen
immunoglobulin w ramach programu lekowego zamiast leczenia szpitalnego
przyniesie wymierne oszczednosci dla ptatnika publicznego.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-RK-4351-7/2014, ,Whniosek o objecie refundacja
lekéw Octagam i Octagam 10% we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych”,
Data ukonczenia: pazdziernik 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 334/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

w sprawie oceny leku IgVena (immunoglobulinum humanum normale
ad usum intravenosum) (EAN: 5909990049851) we wskazaniu: w
ramach programu lekowego , Leczenie przetoczeniami
immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1,
G70, G04.8, G73.1, G73.2,G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1,
M33.2”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
IgVena (immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum)
roztwor do infuzji, 50 g/l, 1 fiol. @ 50 ml; kod EAN: 5909990049851, we
wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Leczenie przetoczeniami
immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70,
G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)”, w ramach
istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom bezptatnie. Cena leku
powinna odpowiadac cenie najtariszych immunoglobulin znajdujgcych sie w tej
samej grupie limitowej.

Rada zgtasza nastepujgce uwagi do programu lekowego ,Leczenie
przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8,
G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)”
— jako jedno z kryteriow wytgczenia z programu powinno zostac¢ rozpatrzona
opcja braku efektu terapii tymi produktami leczniczymi. Zgodnie z niektorymi
rekomendacjami leczenie immunoglobulinami powinno byc¢ ograniczone do
konkretnej linii leczenia okreslonej jako kryterium witgczenia.

Rada zwraca rowniez uwage, iz podawanie produktow leczniczych
zawierajgcych immunoglobuline ludzkq wigze sie ze znaczqcym ryzykiem
wystgpienia epizodow zakrzepowo-zatorowych ,co potwierdzito FDA 2013 i
EMA 2013. Powinno to znalez¢ odzwierciedlenie w kryteriach wtgczenia do
terapii i jej monitorowania.

Uzasadnienie

Wiqczenie do leczenia immunoglobulin w ramach programu lekowego
,Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-
10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0,
M33.1, M33.2”, umozliwi rozszerzenie opcji terapeutycznych dla chorych z
chorobami neurologicznymi o podfozu autoimmunologicznym szczegdlnie gdy i

Agencja Oceny Technologii Medycznych
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 334/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

tak mozliwosci lecznicze sq bardzo ograniczone. Leczenie ludzkimi
immunoglobulinami ma szczegdlne znaczenie w terapiach krotkoterminowych.
W ramach terapii ztozonych, w przypadkach wskazan do stosowania
kortykosteroiddw, istnieje wazna ze wzgledu na objawy uboczne mozliwosc
zmniejszenia ich dawek, dzieki wykorzystaniu przetoczeri immunoglobulin.

Taka opcja terapeutyczna jest zgodna z rekomendacjami towarzystw
naukowych jak ANN 2012, EFNS/PNS 2010, ABN 2005 a takze stanowiskiem
polskiej grupy ekspertow dotyczqcym stosowania dozylnych immunoglobulin w
leczeniu chordb uktadu nerwowego (Stepiert 2011). Dostepne dowody naukowe
wskazujq jednoznacznie na istotng wartos¢ immunoglobulin podawanych w
chorobach neurologicznych okreslonych ww. kodami ICD-10 co znalazto takze
odbicie w pozytywnych rekomendacjach refundacyjnych (HAS 2006 i 2013,
CADTH 2009).

Z analizy ekonomicznej wptywu na budzet wynika, iz finansowanie przetoczen
immunoglobulin w ramach programu lekowego zamiast leczenia szpitalnego
przyniesie wymierne oszczednosci dla ptatnika publicznego.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-RK-4351-8/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku IgVena (immunoglobulina ludzka normalna), we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach
neurologicznych”, Data ukonczenia: listopad 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 335/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

w sprawie oceny leku IgVena (immunoglobulinum humanum normale
ad usum intravenosum) (EAN: 5909990049875) we wskazaniu: w
ramach programu lekowego , Leczenie przetoczeniami
immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1,
G70, G04.8, G73.1, G73.2,G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1,
M33.2”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
IgVena (immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum)
roztwor do infuzji, 50 g/l, 1 fiol. @ 100 ml; kod EAN: 5909990049875, we
wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Leczenie przetoczeniami
immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70,
G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)”, w ramach
istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom bezpfatnie. Cena leku
powinna odpowiadac cenie najtariszych immunoglobulin znajdujgcych sie w tej
samej grupie limitowej.

Rada zgtasza nastepujgce uwagi do programu lekowego ,Leczenie
przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8,
G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)”
— jako jedno z kryteriow wytgczenia z programu powinno zostac¢ rozpatrzona
opcja braku efektu terapii tymi produktami leczniczymi. Zgodnie z niektorymi
rekomendacjami leczenie immunoglobulinami powinno by¢ ograniczone do
konkretnej linii leczenia okreslonej jako kryterium wtgczenia.

Rada zwraca rowniez uwage, iz podawanie produktow leczniczych
zawierajgcych immunoglobuline ludzkq wiqgze sie ze znaczqcym ryzykiem
wystgpienia epizodow zakrzepowo-zatorowych ,co potwierdzito FDA 2013 i
EMA 2013. Powinno to znalez¢ odzwierciedlenie w kryteriach wtgczenia do
terapii i jej monitorowania.

Uzasadnienie

Wiqczenie do leczenia immunoglobulin w ramach programu lekowego
,Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-
10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0,
M33.1, M33.2”, umozliwi rozszerzenie opcji terapeutycznych dla chorych z
chorobami neurologicznymi o podfozu autoimmunologicznym szczegdlnie gdy i
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 335/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

tak mozliwosci lecznicze sq bardzo ograniczone. Leczenie ludzkimi
immunoglobulinami ma szczegdlne znaczenie w terapiach krotkoterminowych.
W ramach terapii ztozonych, w przypadkach wskazan do stosowania
kortykosteroiddw, istnieje wazna ze wzgledu na objawy uboczne mozliwosc
zmniejszenia ich dawek, dzieki wykorzystaniu przetoczeri immunoglobulin.

Taka opcja terapeutyczna jest zgodna z rekomendacjami towarzystw
naukowych jak ANN 2012, EFNS/PNS 2010, ABN 2005 a takze stanowiskiem
polskiej grupy ekspertow dotyczqcym stosowania dozylnych immunoglobulin w
leczeniu chordb uktadu nerwowego (Stepiert 2011). Dostepne dowody naukowe
wskazujq jednoznacznie na istotng wartos¢ immunoglobulin podawanych w
chorobach neurologicznych okreslonych ww. kodami ICD-10 co znalazto takze
odbicie w pozytywnych rekomendacjach refundacyjnych (HAS 2006 i 2013,
CADTH 2009).

Z analizy ekonomicznej wptywu na budzet wynika, iz finansowanie przetoczen
immunoglobulin w ramach programu lekowego zamiast leczenia szpitalnego
przyniesie wymierne oszczednosci dla ptatnika publicznego.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-RK-4351-8/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku IgVena (immunoglobulina ludzka normalna), we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach
neurologicznych”, Data ukonczenia: listopad 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 336/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

w sprawie oceny leku IgVena (immunoglobulinum humanum normale
ad usum intravenosum) (EAN: 5909990049882) we wskazaniu: w
ramach programu lekowego , Leczenie przetoczeniami
immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1,
G70, G04.8, G73.1, G73.2,G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1,
M33.2”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
IgVena (immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum)
roztwor do infuzji, 50 g/l, 1 fiol. & 200 ml, kody EAN: 5909990049882, we
wskazaniu: w ramach programu lekowego ,Leczenie przetoczeniami
immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8, G63.1, G70,
G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)”, w ramach
istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom bezpfatnie. Cena leku
powinna odpowiadac cenie najtariszych immunoglobulin znajdujgcych sie w tej
samej grupie limitowe;.

Rada zgtasza nastepujgce uwagi do programu lekowego ,Leczenie
przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-10: G62.8,
G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0, M33.1, M33.2)”
— jako jedno z kryteriow wytgczenia z programu powinno zostac¢ rozpatrzona
opcja braku efektu terapii tymi produktami leczniczymi. Zgodnie z niektorymi
rekomendacjami leczenie immunoglobulinami powinno byc¢ ograniczone do
konkretnej linii leczenia okreslonej jako kryterium wtgczenia.

Rada zwraca rowniez uwage, iz podawanie produktow leczniczych
zawierajgcych immunoglobuline ludzkq wiqgze sie ze znaczqcym ryzykiem
wystgpienia epizodow zakrzepowo-zatorowych ,co potwierdzito FDA 2013 i
EMA 2013. Powinno to znalez¢ odzwierciedlenie w kryteriach wtgczenia do
terapii i jej monitorowania.

Uzasadnienie

Wiqczenie do leczenia immunoglobulin w ramach programu lekowego
,Leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach neurologicznych (ICD-
10: G62.8, G63.1, G70, G04.8, G73.1, G73.2, G72.4, G61.0, G36.0, M33.0,
M33.1, M33.2”, umozliwi rozszerzenie opcji terapeutycznych dla chorych z
chorobami neurologicznymi o podfozu autoimmunologicznym szczegdlnie gdy i
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 336/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

tak mozliwosci lecznicze sq bardzo ograniczone. Leczenie ludzkimi
immunoglobulinami ma szczegdlne znaczenie w terapiach krotkoterminowych.
W ramach terapii ztozonych, w przypadkach wskazan do stosowania
kortykosteroiddw, istnieje wazna ze wzgledu na objawy uboczne mozliwosc
zmniejszenia ich dawek, dzieki wykorzystaniu przetoczeri immunoglobulin.

Taka opcja terapeutyczna jest zgodna z rekomendacjami towarzystw
naukowych jak ANN 2012, EFNS/PNS 2010, ABN 2005 a takze stanowiskiem
polskiej grupy ekspertow dotyczqcym stosowania dozylnych immunoglobulin w
leczeniu chordb uktadu nerwowego (Stepiert 2011). Dostepne dowody naukowe
wskazujq jednoznacznie na istotng wartos¢ immunoglobulin podawanych w
chorobach neurologicznych okreslonych ww. kodami ICD-10 co znalazto takze
odbicie w pozytywnych rekomendacjach refundacyjnych (HAS 2006 i 2013,
CADTH 2009).

Z analizy ekonomicznej wptywu na budzet wynika, iz finansowanie przetoczen
immunoglobulin w ramach programu lekowego zamiast leczenia szpitalnego
przyniesie wymierne oszczednosci dla ptatnika publicznego.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-RK-4351-8/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku IgVena (immunoglobulina ludzka normalna), we wskazaniu: leczenie przetoczeniami immunoglobulin w chorobach
neurologicznych”, Data ukonczenia: listopad 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 337/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.
w sprawie oceny leku Palexia retard (tapentadolum) (EAN:
5909990865567) we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
zarejestrowanych na dzien wydania decyzji; nowotwory ztosliwe

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Palexia retard (tapentadolum), tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 50mg, 60
sztuk, kod EAN: 5909990865567, we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
zarejestrowanych na dzien wydania decyzji; nowotwory ztosliwe, w ramach
nowej grupy limitowej, z odptatnosciq ryczattowq (we wszystkich wskazaniach
zarejestrowanych na dziern wydania decyzji) i wydawanie go pacjentom
bezptatnie (nowotwory zftosliwe). Rada zgtasza nastepujgce uwagi do
zaproponowanego instrumentu podziatu ryzyka: konieczne jest zmodyfikowanie
proponowanego przez wnioskodawce instrumentu dzielenia ryzyka i obnizenia
ceny detalicznej leku do najnizszej ceny w UE.

Uzasadnienie

Tapentadol jest lekiem o podobnej skutecznosci terapii do innych opioidow przy
rzadszym wystepowaniu uzaleznienia pacjentow i lepszej tolerancji (mniej
objawdw ubocznych, szczegdlnie zapard).

W  przypadkach przewlektego bdlu nienowotworowego, lek uzyskat
rekomendacje NICE 2013, jak i powotanych ekspertow. Stosowanie leku w
medycynie paliatywnej w chorobach nowotworowych, poza wymienionymi
powyzej dziataniami, rozszerza dotychczasowe mozliwosci indywidualizacji
terapii, jak i doboru dawki w zaleznosci od nasilenia dolegliwosci bdlowych.
Podkreslic, rowniez nalezy pozytywny wptyw leczenia na jakosc¢ zycia chorych
terminalnych. Szczegdlna przydatnos¢ obserwowana jest w bolu przewlektym,
gdy ,stabe” opioidy nie dajg oczekiwanego efektu.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-36/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 337/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

leku Palexia retard (tapentadolum) we wskazaniach: wszystkie zarejestrowane wskazania oraz nowotwory ztosliwe”, Data
ukonczenia: 7 listopada 2014 r.

2/2



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 338/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.
w sprawie oceny leku Palexia retard (tapentadolum) (EAN:
5909990865598) we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
zarejestrowanych na dzien wydania decyzji; nowotwory ztosliwe

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Palexia retard (tapentadolum), tabletki o przedtuzonym uwalnianiu 100 mg, 60
szt., kod EAN 5909990865598, we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
zarejestrowanych na dzien wydania decyzji; nowotwory ztosliwe, w ramach
nowej grupy limitowej, z odptatnosciq ryczattowq (we wszystkich wskazaniach
zarejestrowanych na dziern wydania decyzji) i wydawanie go pacjentom
bezptatnie (nowotwory ztosliwe). Rada zgtasza nastepujgce uwagi do
zaproponowanego instrumentu podziatu ryzyka: konieczne jest zmodyfikowanie
proponowanego przez wnioskodawce instrumentu dzielenia ryzyka i obnizenia
ceny detalicznej leku do najnizszej ceny w UE.

Uzasadnienie

Tapentadol jest lekiem o podobnej skutecznosci terapii do innych opioidow przy
rzadszym wystepowaniu uzaleznienia pacjentow i lepszej tolerancji (mniej
objawdw ubocznych, szczegdlnie zapard).

W  przypadkach przewlektego bdlu nienowotworowego, lek uzyskat
rekomendacje NICE 2013, jak i powotanych ekspertow. Stosowanie leku w
medycynie paliatywnej w chorobach nowotworowych, poza wymienionymi
powyzej dziataniami, rozszerza dotychczasowe mozliwosci indywidualizacji
terapii, jak i doboru dawki w zaleznosci od nasilenia dolegliwosci bdlowych.
Podkreslic, rowniez nalezy pozytywny wptyw leczenia na jakosc¢ zycia chorych
terminalnych. Szczegdlna przydatnos¢ obserwowana jest w bolu przewlektym,
gdy ,stabe” opioidy nie dajg oczekiwanego efektu.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-36/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 338/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

leku Palexia retard (tapentadolum) we wskazaniach: wszystkie zarejestrowane wskazania oraz nowotwory ztosliwe”, Data
ukonczenia: 7 listopada 2014 r.

2/2



Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 339/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.
w sprawie oceny leku Palexia retard (tapentadolum) (EAN:
5909990865635) we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
zarejestrowanych na dzien wydania decyzji; nowotwory ztosliwe

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Palexia retard (tapentadolum), tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 150 mg, 60
szt., kod EAN 5909990865635, we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
zarejestrowanych na dzien wydania decyzji; nowotwory ztosliwe, w ramach
nowej grupy limitowej, z odptatnosciq ryczattowq (we wszystkich wskazaniach
zarejestrowanych na dziern wydania decyzji) i wydawanie go pacjentom
bezptatnie (nowotwory ztosliwe). Rada zgtasza nastepujgce uwagi do
zaproponowanego instrumentu podziatu ryzyka: konieczne jest zmodyfikowanie
proponowanego przez wnioskodawce instrumentu dzielenia ryzyka i obnizenia
ceny detalicznej leku do najnizszej ceny w UE.

Uzasadnienie

Tapentadol jest lekiem o podobnej skutecznosci terapii do innych opioidow przy
rzadszym wystepowaniu uzaleznienia pacjentow i lepszej tolerancji (mniej
objawdw ubocznych, szczegdlnie zapard).

W  przypadkach przewlektego bdlu nienowotworowego, lek uzyskat
rekomendacje NICE 2013, jak i powotanych ekspertow. Stosowanie leku w
medycynie paliatywnej w chorobach nowotworowych, poza wymienionymi
powyzej dziataniami, rozszerza dotychczasowe mozliwosci indywidualizacji
terapii, jak i doboru dawki w zaleznosci od nasilenia dolegliwosci bdlowych.
Podkreslic, rowniez nalezy pozytywny wptyw leczenia na jakosc¢ zycia chorych
terminalnych. Szczegdlna przydatnos¢ obserwowana jest w bolu przewlektym,
gdy ,stabe” opioidy nie dajg oczekiwanego efektu.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-36/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
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leku Palexia retard (tapentadolum) we wskazaniach: wszystkie zarejestrowane wskazania oraz nowotwory ztosliwe”, Data
ukonczenia: 7 listopada 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 340/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.
w sprawie oceny leku Palexia retard (tapentadolum) (EAN:
5909990865666) we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
zarejestrowanych na dzien wydania decyzji; nowotwory ztosliwe

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Palexia retard (tapentadolum), tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 200 mg, 60
szt., kod EAN 5909990865666, we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
zarejestrowanych na dzien wydania decyzji; nowotwory ztosliwe, w ramach
nowej grupy limitowej, z odptatnosciq ryczattowq (we wszystkich wskazaniach
zarejestrowanych na dziern wydania decyzji) i wydawanie go pacjentom
bezptatnie (nowotwory ztosliwe). Rada zgtasza nastepujgce uwagi do
zaproponowanego instrumentu podziatu ryzyka: konieczne jest zmodyfikowanie
proponowanego przez wnioskodawce instrumentu dzielenia ryzyka i obnizenia
ceny detalicznej leku do najnizszej ceny w UE.

Uzasadnienie

Tapentadol jest lekiem o podobnej skutecznosci terapii do innych opioidow przy
rzadszym wystepowaniu uzaleznienia pacjentow i lepszej tolerancji (mniej
objawdw ubocznych, szczegdlnie zapard).

W  przypadkach przewlektego bdlu nienowotworowego, lek uzyskat
rekomendacje NICE 2013, jak i powotanych ekspertow. Stosowanie leku w
medycynie paliatywnej w chorobach nowotworowych, poza wymienionymi
powyzej dziataniami, rozszerza dotychczasowe mozliwosci indywidualizacji
terapii, jak i doboru dawki w zaleznosci od nasilenia dolegliwosci bdlowych.
Podkreslic, rowniez nalezy pozytywny wptyw leczenia na jakosc¢ zycia chorych
terminalnych. Szczegdlna przydatnos¢ obserwowana jest w bolu przewlektym,
gdy ,stabe” opioidy nie dajg oczekiwanego efektu.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-36/2014, ,Wniosek o objecie refundacja

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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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 340/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

leku Palexia retard (tapentadolum) we wskazaniach: wszystkie zarejestrowane wskazania oraz nowotwory ztosliwe”, Data
ukonczenia: 7 listopada 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 341/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.
w sprawie oceny leku Palexia retard (tapentadolum) (EAN:
5909990865697) we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
zarejestrowanych na dzien wydania decyzji; nowotwory ztosliwe

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Palexia retard (tapentadolum), tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 250 mg, 60
szt., kod EAN 5909990865697, we wskazaniu: we wszystkich wskazaniach
zarejestrowanych na dzien wydania decyzji; nowotwory ztosliwe, w ramach
nowej grupy limitowej, z odptatnosciq ryczattowq (we wszystkich wskazaniach
zarejestrowanych na dziern wydania decyzji) i wydawanie go pacjentom
bezptatnie (nowotwory ztosliwe). Rada zgtasza nastepujgce uwagi do
zaproponowanego instrumentu podziatu ryzyka: konieczne jest zmodyfikowanie
proponowanego przez wnioskodawce instrumentu dzielenia ryzyka i obnizenia
ceny detalicznej leku do najnizszej ceny w UE.

Uzasadnienie

Tapentadol jest lekiem o podobnej skutecznosci terapii do innych opioidow przy
rzadszym wystepowaniu uzaleznienia pacjentow i lepszej tolerancji (mniej
objawdw ubocznych, szczegdlnie zapard).

W  przypadkach przewlektego bdlu nienowotworowego, lek uzyskat
rekomendacje NICE 2013, jak i powotanych ekspertow. Stosowanie leku w
medycynie paliatywnej w chorobach nowotworowych, poza wymienionymi
powyzej dziataniami, rozszerza dotychczasowe mozliwosci indywidualizacji
terapii, jak i doboru dawki w zaleznosci od nasilenia dolegliwosci bdlowych.
Podkreslic, rowniez nalezy pozytywny wptyw leczenia na jakosc¢ zycia chorych
terminalnych. Szczegdlna przydatnos¢ obserwowana jest w bolu przewlektym,
gdy ,stabe” opioidy nie dajg oczekiwanego efektu.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-36/2014, ,Wniosek o objecie refundacja

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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leku Palexia retard (tapentadolum) we wskazaniach: wszystkie zarejestrowane wskazania oraz nowotwory ztosliwe”, Data
ukonczenia: 7 listopada 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 342/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

w sprawie oceny leku Betmiga (mirabegron) (EAN: 5909991047825)
we wskazaniu: Il linia farmakologicznego leczenia objawow zespotu
pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych, uprzednio leczonych
lekami antymuskarynowymi

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Betmiga (mirabegron), tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 25 mg,
30 tabl., EAN: 5909991047825, we wskazaniu: Il linia farmakologicznego
leczenia objawow zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych,
uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi.

Uzasadnienie

Zespot pecherza nadreaktywnego jest problemem zdrowotnym o istotnym
znaczeniu spotecznym. Moze wystepowacé on u 10-26% dorostych mezczyzn
oraz 8-42% dorostych kobiet, zaleznie od grupy wiekowej. Wg wtasnych
oszacowan specjalistow w dziedzinie urologii dotyczy¢ moze kilkunastu tysiecy
chorych rocznie. Liczba mezczyzn z objawami pecherza nadreaktywnego istotnie
zwieksza sie w grupie powyzej 60 roku Zycia.

Na pojecie pecherza nadreaktywnego sktada sie szereg przewlektych objawow o
wieloczynnikowych uwarunkowaniach. Uwaza sie, ze objawy te wplywajg
istotnie na jakosc¢ zycia, wptywajqc jednoczesnie na zdolnos¢ do pracy lub jej
wydajnosc¢, a takze na kontakty spoteczne z tendencjq chorych do izolowania
sie od otoczenia. Parcia naglgce i nykturia mogqg byc¢ rdowniez przyczynq
zwiekszonej urazowosci, zwtaszcza u o0sob starszych, z wielokrotnie wyZszymi
wowczas kosztami dla systemu ochrony zdrowia i opieki spotecznej.

Mirabegron w wielu rekomendacjach zalecany jest w Il linii leczenia w
przypadkach nieskutecznosci leczenia preparatami antymuskarynowymi lub ich
dziatan niepozgdanych. W czesci rekomendacji traktowany jest na rowni z
lekami anytmuskarynowymi. Dawka 25 mg/dobe zalecana jest u chorych z
przewlektymi chorobami nerek Ilub wqtroby w odrdznieniu od dawki 50
mg/dobe zalecanej u dorostych chorych bez tego typu ograniczen.

W wiekszosci rekomendacji podkresla sie przede wszystkim istotne znaczenie
terapii behawioralnych i/lub fizykalnych bez skojarzenia lub w skojarzeniu z
leczeniem farmakologicznym. W dostepnych przeglgdach systematycznych nie
wspomina sie jednak o efektywnosci terapii behawioralnych w odniesieniu do
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 342/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

objawdw pecherza nadreaktywnego. Wiadomo jedynie, ze postepowanie takie,
niezaleznie od odpowiedniego treningu pecherza, treningu miesni miednicy oraz
odpowiedniej, dobowej kontroli gospodarki pftynowej, wymaga takze zmian
trybu zycia z unikaniem nadwagi i otyfosci, wyeliminowaniem uzywek itp.
Korzystne efekty mogg byc¢ obserwowane po szerequ tygodniach lub miesigcach
swiadomego, systematycznego postepowania w tym zakresie przez pacjenta.
Brak systematycznosci pod tym kqtem moze jednakie w istotny sposob
wptywac réwniez na efektywnosc terapii farmakologicznej.

Z przeglgdow systematycznych wykorzystanych podczas oceny wniosku, mimo
ich wysokiej z reguty jakosci, w wiekszosci na poziomie 5/5 pkt w skali JADAD
wynika, ze mimo statystycznej znamiennosci czestos¢ wystepowania objawow
pecherza nadreaktywnego po stosowaniu mirabegronu nie zmniejsza sie w
sposob znaczgco wplywajqcy na jakosc¢ Zycia pacjentow, przy uwzglednieniu np.
czestosci oddawania moczu ogdtem lub w nocy, naglgcego parcia na mocz lub
nietrzymania moczu z parcia naglgcego. W czesci dostepnych opracowan
niejednorodne wydajq sie rowniez grupy pozostajgcych pod obserwacjq
mezczyzn, bez jednoznacznego wyodrebnienia przypadkdow, w ktorych objawy
pecherza nadreaktywnego mogq by¢ wtdornym skutkiem nie leczonego
przerostu prostaty.

Biorgc pod uwage fakt, ze w przypadkach nieskutecznosci leczenia preparatami
antymuskarynowymi lub ich dziatan niepozqgdanych, mirabegron jest w zasadzie
jedynq alternatywng opcjq leczenia farmakologicznego w Il linii, Rada
Przejrzystosci nie neguje zasadnosci stosowania tej technologii we
wnioskowanym wskazaniu. Przy ograniczonych jednakze efektach zdrowotnych
niezbedne jest obnizenie ceny zbytu netto tego leku do granicy jego
efektywnosci kosztowej, z ewentualnym uwzglednieniem takze korzystniejszego
mechanizmu podziatu ryzyka.

W opinii Rady konieczne jest rowniez poszukiwanie opracowan dotyczqcych
kryteriow oceny i warunkow wptywajgcych na efektywnosc¢ terapii
niefarmakologicznych u chorych z objawami pecherza nadreaktywnego, takze
w ewentualnym skojarzeniu z terapiami farmakologicznymi, niezaleznie od linii
leczenia i stosowanego leku. Bez takiego podejscia przewidywanie udziatu
poszczegdlnych preparatow w rynku, a takze analiza czestosci i przyczyn
dyskontynuacji leczenia niezaleznie od typu stosowanej technologii bedzie
obarczona btedami. Jest mato prawdopodobne, aby liczby podawane w tym
zakresie w ocenianym wniosku daty sie racjonalnie uzasadnic, np. czestoscig
wystepowania dziatan niepozgdanych.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 342/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-35/2014, ,,Wniosek o objecie refundacja i
ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Betmiga (mirabegron) we wskazaniu: Il linia farmakologicznego leczenia objawéw
zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi”, Data
ukonczenia: 6 listopada 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 343/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

w sprawie oceny leku Betmiga (mirabegron) (EAN: 5909991047894)
we wskazaniu: Il linia farmakologicznego leczenia objawow zespotu
pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych, uprzednio leczonych
lekami antymuskarynowymi

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Betmiga (mirabegron), tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 50 mg,
30 tabl., EAN: 5909991047894, we wskazaniu: Il linia farmakologicznego
leczenia objawow zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych,
uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi.

Uzasadnienie

Zespot pecherza nadreaktywnego jest problemem zdrowotnym o istotnym
znaczeniu spotecznym. Moze wystepowacé on u 10-26% dorostych mezczyzn
oraz 8-42% dorostych kobiet, zaleznie od grupy wiekowej. Wg wtasnych
oszacowan specjalistow w dziedzinie urologii dotyczy¢ moze kilkunastu tysiecy
chorych rocznie. Liczba mezczyzn z objawami pecherza nadreaktywnego istotnie
zwieksza sie w grupie powyzej 60 roku Zycia.

Na pojecie pecherza nadreaktywnego sktada sie szereg przewlektych objawow o
wieloczynnikowych uwarunkowaniach. Uwaza sie, ze objawy te wplywajg
istotnie na jakosc¢ zycia, wptywajqc jednoczesnie na zdolnos¢ do pracy lub jej
wydajnosc¢, a takze na kontakty spoteczne z tendencjq chorych do izolowania
sie od otoczenia. Parcia naglgce i nykturia mogqg byc¢ rdowniez przyczynq
zwiekszonej urazowosci, zwtaszcza u o0sob starszych, z wielokrotnie wyZszymi
wowczas kosztami dla systemu ochrony zdrowia i opieki spotecznej.

Mirabegron w wielu rekomendacjach zalecany jest w Il linii leczenia w
przypadkach nieskutecznosci leczenia preparatami antymuskarynowymi lub ich
dziatan niepozgdanych. W czesci rekomendacji traktowany jest na rowni z
lekami anytmuskarynowymi. W wiekszosci rekomendacji podkresla sie przede
wszystkim istotne znaczenie terapii behawioralnych i/lub fizykalnych bez
skojarzenia lub w skojarzeniu z leczeniem farmakologicznym. W dostepnych
przeglgdach systematycznych nie wspomina sie jednak o efektywnosci terapii
behawioralnych w odniesieniu do objawow pecherza nadreaktywnego.
Wiadomo jedynie, ze postepowanie takie, niezaleznie od odpowiedniego
treningu pecherza, treningu miesni miednicy oraz odpowiedniej, dobowej
kontroli gospodarki ptynowej, wymaga takze zmian trybu zycia z unikaniem
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nadwagi i otytosci, wyeliminowaniem uzywek itp. Korzystne efekty mogq byc
obserwowane po szeregu tygodniach lub miesigcach sSwiadomego,
systematycznego postepowania w tym zakresie przez pacjenta. Brak
systematycznosci pod tym kqtem moze jednakze w istotny sposob wpfywac
rowniez na efektywnosc terapii farmakologicznej.

Z przeglgdow systematycznych wykorzystanych podczas oceny wniosku, mimo
ich wysokiej z requty jakosci, w wiekszosci na poziomie 5/5 pkt w skali JADAD
wynika, ze mimo statystycznej znamiennosci czestos¢ wystepowania objawow
pecherza nadreaktywnego po stosowaniu mirabegronu nie zmniejsza sie w
sposob znaczgco wptywajqcy na jakosc Zycia pacjentow, przy uwzglednieniu np.
czestosci oddawania moczu ogdtem lub w nocy, naglgcego parcia na mocz lub
nietrzymania moczu z parcia naglgcego. W czesci dostepnych opracowan
niejednorodne wydajq sie rdowniez grupy pozostajgcych pod obserwacjq
mezZczyzn, bez jednoznacznego wyodrebnienia przypadkdow, w ktdrych objawy
pecherza nadreaktywnego mogq by¢ wtdornym skutkiem nie leczonego
przerostu prostaty.

Biorgc pod uwage fakt, ze w przypadkach nieskutecznosci leczenia preparatami
antymuskarynowymi lub ich dziatan niepozqdanych, mirabegron jest w zasadzie
jedyng alternatywnqg opcjq leczenia farmakologicznego w Il linii, Rada
Przejrzystosci nie neguje zasadnosci stosowania tej technologii we
wnioskowanym wskazaniu. Przy ograniczonych jednakze efektach zdrowotnych
niezbedne jest obnizenie ceny zbytu netto tego leku do granicy jego
efektywnosci kosztowej, z ewentualnym uwzglednieniem takze korzystniejszego
mechanizmu podziatu ryzyka.

W opinii Rady konieczne jest rowniez poszukiwanie opracowan dotyczgcych
kryteriow oceny | warunkdw wpfywajgcych na efektywnosc¢ terapii
niefarmakologicznych u chorych z objawami pecherza nadreaktywnego, takze
w ewentualnym skojarzeniu z terapiami farmakologicznymi, niezaleznie od linii
leczenia i stosowanego leku. Bez takiego podejscia przewidywanie udziatu
poszczegolnych preparatow w rynku, a takze analiza czestosci i przyczyn
dyskontynuacji leczenia niezaleznie od typu stosowanej technologii bedzie
obarczona btedami. Jest mato prawdopodobne, aby liczby podawane w tym
zakresie w ocenianym wniosku daty sie racjonalnie uzasadnié, np. czestosciq
wystepowania dziatan niepozgdanych.
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Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-35/2014, ,,Wniosek o objecie refundacjq i
ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Betmiga (mirabegron) we wskazaniu: Il linia farmakologicznego leczenia objawéw
zespotu pecherza nadreaktywnego u dorostych chorych uprzednio leczonych lekami antymuskarynowymi”, Data
ukonczenia: 6 listopada 2014 r.
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 344/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.
w sprawie oceny leku Trajenta (linagliptyna) (EAN: 5909990896141)
we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentéw z cukrzyca typu 2
w skojarzeniu z metforming (terapia dwulekowa), kiedy stosowanie
wytgcznie metforminy w potgczeniu z dietg i cwiczeniami fizycznymi
nie wystarcza do uzyskania odpowiedniej kontroli glikemii, lub w
skojarzeniu z metforming i pochodng sulfonylomocznika (terapia
trzylekowa), kiedy stosowanie terapii dwulekowej z zastosowaniem
tych lekéw w potaczeniu z dietg i ¢wiczeniami nie wystarcza do
uzyskania odpowiedniej kontroli glikemii

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Trajenta (linagliptyna), 30 tab. powlekanych a 5 mg, EAN
5909990896141, we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentdw z cukrzycq typu 2
w skojarzeniu z metforming (terapia dwulekowa), kiedy stosowanie wytqgcznie
metforminy w pofqczeniu z dietq i ¢wiczeniami fizycznymi nie wystarcza do
uzyskania odpowiedniej kontroli glikemii, lub w skojarzeniu z metforming i
pochodng sulfonylomocznika (terapia trzylekowa), kiedy stosowanie terapii
dwulekowej z zastosowaniem tych lekéw w potqczeniu z dietq i cwiczeniami nie
wystarcza do uzyskania odpowiedniej kontroli glikemii, w ramach nowej grupy
limitowej i wydawanie go pacjentom z odpfatnosciq 30%. Rada wskazuje ze
zaproponowany instrument podziatu ryzyka jest niewystarczajqcy.

Uzasadnienie

Linagliptyna jest lekiem z grupy DPP-4, ktdre sq stosowane w leczeniu cukrzycy
typu 2 i o podobnej do tej grupy skutecznosci terapeutycznej. Dowody naukowe
nie wykazujq przewagi linagliptyny lub wykazujq niewielkq przewage nad
stosowanymi do tej pory terapiami. Bardzo wysokie koszty terapii nie sg
uzasadnione wysokq korzysciq kliniczng dla pacjenta. Zaproponowany
instrument dzielenia ryzyka jest niewystarczajqgcy i Rada wskazuje na
koniecznos¢ zaproponowania mechanizmu podziatu ryzyka, ktdry zardwno z
perspektywy ptatnika publicznego, jak i pacjenta utrzyma koszty na poziomie
obecnie stosowanych terapii.

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

www.aotm.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 344/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4350-34/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Trajenta (linagliptyna) we wskazaniu: w skojarzeniu z metforming lub z metforming i pochodng sulfonylomocznika w
leczeniu dorostych pacjentow z cukrzyca typu 2”, Data ukonczenia: 7.10.2014 r.
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