Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 79/2012 z dnia 17 wrzesnia 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania
produktu leczniczego Exjade (deferazyroks) 500 mg, 28 tabl.,
EAN 5909990613045 we wskazaniu: leczenie doustne stanow
nadmiaru zelaza w organizmie

Rada Przejrzystosci uwaza za uzasadnione objecie refundacjq leku Exjade
(deferazyroks; tabletki do sporzgdzania zawiesiny doustnej w dawce 500 mg i
opakowaniu po 28 tabletek) we wskazaniu: leczenie doustne stanow nadmiaru
zelaza w organizmie, bezptatnie dla pacjenta, w ramach oddzielnej grupy
limitowej, w ramach programu lekowego. Rada stwierdza ponadto na podstawie
przeprowadzonych analiz, Zze terapia deferazyroksem przy podanej we wniosku
refundacyjnym cenie zbytu netto preparatu w wymienionych dawkach i wielkosci
opakowan, jest terapiq kosztowo efektywng w poréwnaniu z terapiq
deferoksaming z tych samych wskazan. Rada

Przedstawiony program wymaga dopracowania m.in. poprzez
powotanie zespotu koordynujgcego i uwzglednienie wskazania Z94.8.

Stanowisko Rady dotyczy rozpoznania E83.1 ,,zaburzenie przemiany Zelaza”
Z pominieciem w okresleniu populacji docelowej wskazania Z94.8 ,,transplantacja
innego narzqdu lub tkanki”.

Uzasadnienie

Stanowisko Rady Przejrzystosci jest podyktowane mozliwosciq doustnego
stosowania deferazyroksu, co ma szczegdlne znaczenie w populacji
pediatrycznej.

Poprzez mniej ucigzliwy sposob podania leku zwieksza sie prawdopodobierstwo
zrealizowania zalecen lekarskich (compliance), co wpfywa na efektywnosc
terapii. Refundacja kosztow leczenia deferazyroksem w ramach programu
lekowego umozliwia petny dostep do terapii populacji docelowej.

Leczenie standw nadmiaru zelaza w organizmie wptywa korzystnie na rozwdoj
dziecka zakwalifikowanego do leczenia oraz ogranicza tempo narastania
powiktfan u chorych poddanych terapii. Wptynie w konsekwencji na dfugosc ich
zycia. Istotny dla prawidfowego funkcjonowania spotecznego matych dzieci jest
rowniez pozytywny efekt psychologiczny wynikajgcy z unikniecia pozajelitowego
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podawania preparatow obnizajgcych poziom zelaza i zwiqzanych z tym
hospitalizacji. Ograniczenie czestosci wystepowania i nasilenia powiktan
przewlektego obcigzenia Zzelazem przyczyni sie takze do zmniejszenia ogdlnych
kosztow leczenia w tej grupie chorych.

Deferazyroks charakteryzuje sie podobnq efektywnosciq klinicznq i profilem
bezpieczeristwa w pordwnaniu z innymi preparatami stosowanymi we
wskazaniu , leczenie stanow nadmiaru zelaza w organizmie”.

Terapie ocenia sie jako kosztowo efektywnqg w pordéwnaniu z terapig
deferoksaming (ICUR/ICER < 3 x PKB per capita).

Stanowisko Rady Przejrzystosci koresponduje ze Stanowiskiem Rady
Konsultacyjnej Nr 5/2/2010 z dnia 18 stycznia 2010 o zasadnosci stosowania
produktu leczniczego deferazyroks (EXJADE) we wskazaniu ,leczenie nadmiaru
zelaza w organizmie u dzieci przy wykorzystaniu produktu leczniczego
deferazyroks w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego Narodowego
Funduszu Zdrowia, jako swiadczenia gwarantowanego...” , oraz Rekomendacjq
Prezesa Agencji Nr 2/2010 z dnia 18 stycznia 2010 w tej samej sprawie.

W okresleniu populacji docelowej nie uwzgledniono wskazania 2Z94.8
Ltransplantacja innego narzqdu lub tkanki” ze wzgledu na nieumieszczenie go
przez podmiot odpowiedzialny we wniosku refundacyjnym i w przedtozonych
raportach HTA.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 30.05.2012 r (pismo znak MZ PLA-460-12525-180/KKU/12,
wraz zatgczonymi analizami) z prosbg o wydanie rekomendacji Prezesa AOTM na podstawie
art. 35 ust.1 z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdzin.
zm.), w zwigzku z wnioskiem o objecie refundacjg produktu Exjade (deferazyroks):

e tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250 mg, 28 tabletek, EAN: 5909990613021
e tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500 mg, 28 tabletek, EAN: 5909990613045,
w ramach programu lekowego ,Leczenie doustne standw nadmiaru zelaza w organizmie”

przy proponowanej we wniosku cenie zbytu netto _ dla dawki 250 mg oraz
dla dawki 500 mg.

Podmiot odpowiedzialny wnioskuje o objecie refundacja dwdch z szesciu zarejestrowanych
produktow (kodéw EAN). Dla wskazanych wyzej dawek (250 mg i 500 mg) nie objeto
whnioskiem opakowan 84 tabletki; ponadto wniosek nie obejmuje dawki 125 mg — 28
tabletek i 84 tabletki.

Problem zdrowotny

Nadmiar zelaza w organizmie moze prowadzi¢ do powaznych powikfan wielonarzgdowych i
w efekcie zagraza¢ zyciu. Jest skutkiem kumulacji tego pierwiastka w wyniku zaburzonej
homeostazy i regulacji jego wchtfaniania. Najczestszg przyczyng przecigzenia zelazem sg
wielokrotne przetoczenia koncentratu krwinek czerwonych w przypadkach ciezkich postaci
talasemii,  niedokrwistosci  sierpowatokrwinokowej, = hemoglobinopatii, = defektéw
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enzymatycznych krwinek czerwonych, niedokrwistosci aplastycznej (w tym zespotu
Diamonda-Blackfana), niedokrwistosci syderoblastycznej, niedokrwistosci hemolitycznych
oraz zespotéw mielodysplastycznych. Najistotniejsze znaczenie kliniczne w warunkach
znacznego nadmiaru Zelaza majg zmiany w obrebie watroby, tarczycy, podwzgdrza i
przysadki mézgowej, serca, trzustki oraz stawéw. Wsréd najpowazniejszych skutkéow tego
stanu mozna wymieni¢ marskos¢ watroby, szereg zaburzen endokrynnych z cukrzycg na
czele, zaburzenia wzrastania i dojrzewania, kardiomiopatie, zaburzenia rytmu, uposledzenie
funkcji uktadu kostno-stawowego.

Alternatywne technologie medyczne

W celu osiaggniecia zrdwnowazonego bilansu zelaza w organizmie pacjenta podaje sie zwigzki
chelatujace zelazo, gtdwnie w watrobie oraz w krwinkach czerwonych. Poza deferazyroksem
stosowa¢ mozna w tym celu takze deferoksamine (czesciej) lub deferypron (rzadziej). AOTM
nie wypowiadata sie dotychczas w sprawie technologii alternatywnych. Opinie i stanowiska
polskich ekspertdéw opracowane na zlecenie Agencji ograniczaja sie w odniesieniu do
technologii alternatywnych jedynie do leczenia deferoksaming, z pominieciem deferypronu.

Skutecznosé kliniczna

Do przegladu systematycznego wigczono dwa niezaslepione badania RCT, w ramach ktérych
porownano wyniki leczenia deferazyroksem (DFX) oraz deferoksaming (DFO) w leczeniu
przewlektego obcigzenia zelazem bedgcego efektem czestych transfuzji krwi.

Badania Cappellini i wsp. (2006) dotyczyty pacjentéw z talasemig beta major. Wyodrebnione
wyniki subpopulacji pediatrycznej w ramach tych badan pochodzg z abstraktu Kattamis i
wsp. (2005), gdyz w petnych tekstach tych publikacji nie wyodrebniono tej subpopulacji,
taczac populacje dzieci i dorostych.

Analiza Vichinsky i wsp. (2006) dotyczyta z kolei chorych z niedokrwistoscig
sierpowatokrwinkowg. Réwniez w tej pracy wyniki rozpatrywano fgcznie dla populacji
pediatrycznej (okoto 50% populacji) i pacjentéow dorostych.

W badaniach Cappellini i wsp. (2006) [DFX n=296, DFO n=290] po roku terapii w u pacjentéw
w grupach wiekowych 6-11 lat i 12-15 lat z talasemig beta major zaobserwowano spadek
Sredniej wartosci stezenia zelaza w watrobie (LIC) oraz spadek Sredniej warto$¢ stezenia
ferrytyny w surowicy krwi (SF) wzgledem wartosci wyjsciowej, zarowno w grupie chorych
przyjmujacych DFX jak i w grupie leczonej DFO (brak informacji o istotnosci statystycznej tych
zmian). Réznice miedzy grupami terapeutycznymi byty nieznaczne i nie osiggnety istotnosci
statystycznej. W przypadku pacjentow w wieku < 6 r.z. rdéznice miedzy grupami
terapeutycznymi byty istotne statystycznie na niekorzys¢ DFX. W grupie tej spadek LIC byt
istotnie nizszy niz w grupie leczonej DFO, natomiast wartos¢ SF wzrosta w grupie leczonej
DFX przy spadku tego parametru w grupie leczonej DFO (LIC: MD= 3,3 mg Fe/g dw [95%Cl:
1,18; 5,42], SF: MD=1017 ng/ml [95%Cl: 535,63; 1498,37]

W badaniach Vichinsky i wsp. (2006) [DFX n=132, DFO n=63] po roku leczenia chorych w
przedziale wiekowym 6 do 65 lat (w tym okoto 50% pacjentéw pediatrycznych)
zaobserwowano spadek Sredniej wartosci stezenia zelaza w watrobie (LIC) w stosunku do
wartosci wyjsciowych, zaréwno w grupie przyjmujacej DFX (-6,6 mg Fe/g dw, p<0,05) jak i w
grupie przyjmujgcej DFO (-1,4 mg Fe/g dw, p<0,05). Spadek $redniej wartos¢ stezenia
ferrytyny w surowicy krwi (SF) w grupie przyjmujgcej DSX byt mniejszy niz w grupie
przyjmujacej DFO (brak informacji o istotnosci statystycznej).

Skutecznos¢ praktyczna
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W analizie wnioskodawcy ocene skutecznosci praktycznej deferazyroksu przeprowadzono na
podstawie dowoddw nizszej jakosci, gtéwnie nierandomizowanych badan obserwacyjnych
dotyczacych populacji pacjentéw z talasemia beta major lub zbiorczej populacji pacjentéow z
wrodzonymi zaburzeniami krwinek czerwonych (m.in. talasemia beta major, niedokrwistos¢
sierpowatokrwinkowa, niedokrwistosci aplastyczne).

Wyniki badan obserwacyjnych sg niejednoznaczne i nie pozwalajg stwierdzi¢, czy terapia
deferazyroksem jest skuteczna. Moze to wynikac¢ z réznic w charakterystyce populacji w
poszczegdlnych badaniach, historii wczesniejszego leczenia (przyjmowania lekéw
chelatujacych) i réznic w czasie zwiekszania dawki poczatkowej deferazyroksu.

Rowniez wyniki dodatkowych badan obserwacyjnych odnalezionych przez analitykéw
Agencji nie pozwalajg na wysnucie jednoznacznych wnioskéw, ponadto dotycza grup o
niewielkiej liczebnosci.

W czesci badan zwrdcono uwage na korzysci dla pacjenta wynikajace z doustnej formy
podawania deferazyroksu (komparator - deferoksamina podawana jest zazwyczaj jako
podskorny wlew trwajacy kilka-kilkanascie godzin, mozliwe jest tez podanie dozylne i
domiesniowe).

Bezpieczenstwo stosowania

Wedtug analizy wnioskodawcy terapia deferazyroksem jest dobrze tolerowana, na co
wskazuje stosunkowo niewielki odsetek rezygnacji z leczenia. Do najczestszych dziatan
niepozgdanych nalezg dziatania ze strony ukfadu pokarmowego (bdl brzucha, nudnosci,
wymioty, biegunka) oraz wysypka skérna. Dodatkowa ocena bezpieczeristwa
przeprowadzona w analizie wnioskodawcy oraz informacje odnalezione przez analitykdéw,
wskazujg jednak na mozliwe powiktania ze strony nerek i drég moczowych oraz
hepatotoksycznos¢. Nalezy zwréci¢ uwage, ze profil bezpieczenstwa deferazyroksu moze sie
rozni¢ miedzy pacjentami z réznymi jednostkami chorobowymi, a w obrebie tej samej grupy
chorobowej zaleznie od czasokresu i ciezkosci objawow zmian narzagdowych. Zalezy réwniez
od dawek i czasokresu stosowania preparatu oraz monitorowania skutecznosci jego
dziafania.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych i cena progowa

Podstawowe parametry wejSciowe analizy kosztéw-uzytecznosci (wiek pacjentéw, masa
ciata, efektywnos¢ kliniczna i compliance) opierajg sie na danych pacjentéw
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Wyniki analizy ekonomicznej z perspektywy wspdlnej (NFZ + pacjent) s3 rowne wynikom z
perspektywy ptatnika (NFZ).

Wyniki analizy wrazliwosci dotyczace parametréw zwigzanych z dawkg DSX oraz
nieuwzglednienie mozliwosci kontynuowania leczenia powyzej 18 rz. mogg wskazywac na
niepewnosc¢ oszacowanego w analizie ekonomicznej kosztu podania DSX.
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Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Analiza wptywu na budzet przeprowadzona przez producenta w scenariuszu podstawowym
wykazata,

(wariant minimalny) wykazata,

—

Analiza wptywu na budzet przeprowadzona przez producenta w scenariuszu skrajnym
(wariant maksymalny) wykazata,
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Nalezy podkresli¢, ze wszelkie analizy ekonomiczne dotyczgce wptywu na budzet stosowania
preparatéw _ chelatujgcych  7elazo  w_ stanach  przewlektego jego  nadmiaru
Ww_organizmie _mogg by¢ obarczone btedem ze wzgledu na trudnosci z oszacowaniem
populacji, do ktérej jest adresowana tego typu terapia. Dane epidemiologiczne w zakresie
rozpoznania gtéwnego E.83.1 i/lub rozpoznan wspdtistniejgcych podane lub sugerowane
przez polskich ekspertow oraz okresSlone jako populacja docelowa objeta programem
lekowym w wersji zaakceptowanej przez MZ z dnia 03.05.2012, rdznig sie miedzy sobg i
operujg liczbami 4-10-krotnie wyzszymi w stosunku do liczby Swiadczen sprawozdawanych
przez NFZ dla rozpoznania gtdwnego E83.1 w latach 2010 i 2011 w przedziale wieku >2 - <18
rz (odpowiednio 26 i 25 Swiadczen; Tabela 4 analizy weryfikacyjnej).

Zapisy projektu programu lekowego nie wykluczaja mozliwosci kontynuowania leczenia
powyzej 18 rz. co nie zostato uwzglednione w koszcie stosowania DSX w analizie wptywu na
budzet w wariancie podstawowym ani w analizie wrazliwosci.

W zwigzku z przewlektym charakterem leczenia chelatujgcego, w analizie wptywu na budzet
W_scenariuszu nowym nalezatoby uwzgledni¢ mozliwosci kontynuowania przez pacjentow
leczenia_w_kolejnych latach nie tylko po ukoniczeniu 18 rz. (tzn. nie uwzgledniono
przechodzenia pacjentdw w przedziale wiekowym 2- 18, leczonych w poprzednich latach w
ramach programu lekowego na kolejny rok leczeniach).

Populacja pacjentdw z rozpoznaniem Z794.8 nie zostata uwzgledniona przy szacowaniu
populacji docelowej analizy wptywu na budzet.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Kryteria witgczenia do programu lekowego obejmujg szerszg populacje niz wskazania do
stosowania zawarte w ChPL, zaréwno ze wzgledu na przyczyne przewlektego obcigzenia
zelazem, jak i wiek pacjentéw.

e przyczyna przewlektego obcigzenia zelazem/wspotistniejagce schorzenia w pierwszej linii
leczenia
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Wedtug zapisow ChPL preparat Exjade w pierwszej linii leczenia stosuje sie w leczeniu
przewlektego obcigzenia zelazem powstatego w wyniku czestych transfuzji krwi u pacjentow:
z jedng jednostkg chorobowa, tj. "ciezkg postacig talasemii beta". Tymczasem zapisy
programu lekowego w przypadku pierwszej linii leczenia nie doprecyzowuja
wspotistniejgcych jednostek chorobowych, w ktorych preparat ma byc stosowany w leczeniu
przewlektego obcigzenia zelazem powstatego w wyniku czestych transfuzji krwi, co wiecej
poszerzaja populacje o ,,innych pacjentow z nadmiarem zelaza w organizmie", a wiec takich,
u ktorych nadmiar zelaza nie jest wynikiem czestych transfuzji krwi.

» wiek pacjentow w pierwszej linii leczenia

W projekcie programu lekowego przy zapisach dotyczgcych pierwszej linii leczenia obnizono
dolng granice wieku pacjentow ("powyzej 2 roku zycia") wzgledem ChPL ("6 lat i starszych").

Pewne niejasnosci budzi gorna granica wieku pacjentow. Dla pacjentow z przewlektym
obcigzeniem zelaza powstatym w wyniku czestych transfuzji krwi okreslono jg jako "ponizej
18 roku zycia" (co nie miato miejsca w ChPL), jednak w tym samym akapicie w czesci
odnoszacej sie do ,,innych pacjentow z nadmiarem zelaza w organizmie" znajduje sie zapis ,,u
ktorych prowadzona jest terapia chelatujgca rozpoczeta ponizej 18 roku zycia",
dopuszczajgcy kontynuowanie stosowania preparatu Exjade u pacjentow powyzej 18 r.z.

» wiek pacjentow w drugiej linii leczenia

W ChPL przy zapisach dotyczacych stosowania deferazyroksu w drugiej linii leczenia (gdy
leczenie deferoksaming jest przeciwwskazane lub nieodpowiednie), wsrod pacjentow z
ciezkg postacig talasemii beta wyrozniono grupe pacjentow z obcigzeniem zelazem
powstatym w wyniku czestych transfuzji krwi (27 ml/kg mc. na miesigc KKCz) i w wyniku
nieczestych czestych transfuzji krwi (<7 ml/kg mc. na miesigc KKCz). W pierwszej grupie
zaleca sie stosowanie deferazyroksu w wieku od 2 do 5 lat, w drugiej grupie - w wieku 2 lat i
starszych. Tymczasem w programie lekowym nie ma takiego podziatu, a stosowanie
deferazyroksu u pacjentow z talasemia beta poleca sie u pacjentow w wieku pomiedzy 2 i 18
r.z.

* przyczyna przewlekiego obcigzenia zelazem/wspotistniejgce schorzenia w drugiej linii
leczenia

W opisie programu podano btedny kod ICD-10 dla rozpoznania talasemia beta. Wymieniony
w programie kod D56 obejmuje wszystkie talasemie, talasemia beta ma przypisany kod
D56.1.

W programie lekowym doprecyzowano schorzenia, w ktorych ma byc stosowany
deferazyroks, podczas gdy w ChPL poza talasemia beta nie byty one szczegétowo okreslone
("inne rodzaje niedokrwistosci"). W pierwotnej wersji projektu lekowego (zat. nr 3 do
wniosku refundacyjnego) nie uwzgledniono schorzenia: Z94.8 — transplantacja innego
narzadu lub tkanki, stad nie zostato ono ujete w analizach wnioskodawcy, a tym samym nie
mogto by¢ przedmiotem oceny niniejszej analizy weryfikacyjnej. Wskazanie to zostato
dodane w wersji programu uzgodnionej z MZ.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
T |
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Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medyczne;.

Odnaleziono rekomendacje kliniczne wydane przez 23 organizacje, w odniesieniu do 38
jednostek chorobowych, w ktérych stosowano deferazyroks w leczeniu nadmiernego
obcigzenia zelazem. 36 rekomendacji byto pozytywnych, w tym 4 pozytywne z
ograniczeniami, 2 rekomendacje byly negatywne. W negatywnej rekomendacji brytyjskiej
MTRAC (2008) zwracano uwage na niewiarygodnie dowody naukowe potwierdzajace
skutecznos¢ terapii deferazyroksem. Rekomendacja wtoska - ISH (2008) byta negatywna w
odniesieniu do stosowania deferazyroksu w | linii leczenia u dzieci < 6 r.z., co uznano za
terapie eksperymentalng, natomiast pozytywna dla Il linii postepowania terapeutycznego.

Wedtug odnalezionych rekomendacji wskazania do stosowania deferazyroksu w | linii
leczenia to (w nawiasie liczba rekomendacji): niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa (2),
talasemia beta (5), talasemia beta major (1), niedokrwisto$¢ aplastyczna (1), inne (3).
Wskazania do stosowania deferazyroksu w Il linii leczenia to: kazda niedokrwisto$¢ (1),
niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa (3), zespoty mielodysplastyczne (3), talasemia beta (4),
talasemia beta major (4), anemia dyserytropoetyczna (1), niedokrwistos¢ aplastyczna (1),
transplantacja (1), inne (7).

19 rekomendacji uwzgledniato wiek pacjenta: < 3 lat (1), > 2 lat (3), 2-5 lat (4), 4-6 lat (1), > 5
lat (1), <6 lat (1), > 6 lat (7), 12-18 latt (1).

Odnalezione dwie polskie rekomendacje kliniczne s3 pozytywne i dotyczg stosowania
deferazyroksu u pacjentéw z zespotami mielodysplastycznymi (PTHIiT 2010, FZM 2009) i po
transplantacji (PTHIiT 2010), nie uwzgledniajg wieku pacjenta. Rekomendacje polskie nie
odnoszg sie do leczenia w przypadkach talasemia beta major (homozygotyczna), gdyz
choroba ta wystepuje w Polsce sporadycznie.

Odnaleziono rekomendacje refundacyjne pochodzace z 10 organizacji, co w przeliczeniu na
jednostki chorobowe, do ktdrych odniesiono sie w rekomendacjach, daje 16 rekomendacji:

15 rekomendacji pozytywnych, w tym 5 z ograniczeniami oraz 1 rekomendacje negatywna.
Negatywna szkocka rekomendacja SMC 2007 dotyczy stosowania deferazyroksu u pacjentow
z zespotami mielodysplastycznymi, ze wzgledu na to, ze stanowili oni niewielkg grupe w
populacji poddanej badaniom klinicznym oraz ze wzgledu na brak analizy ekonomicznej.
Natomiast rekomendacja SMC 2007 byta pozytywna wzgledem stosowania deferazyroksu
talasemig beta i niedokrwistoscig sierpowatokrwinkows.

Uwagi dodatkowe

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze projekt programu lekowego "Leczenie doustne stanéw nadmiaru
zelaza w organizmie" obejmuje szereg chordéb wspdtistniejgcych, co jest zgodne ze
Swiatowymi wytycznymi klinicznymi, jednakize dostepne dowody kliniczne dla populacji
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pacjentéw pediatrycznych dotyczg gtownie talasemii beta (jedno badanie RCT + badania
nizszej jakosci) i w mniejszym stopniu zbiorczej populacji pacjentow z réznymi "wrodzonymi
zaburzeniami krwinek czerwonych" (badania nizszej jakosci). W czesci jest to jednak
podyktowane matg liczebnoscig populacji dzieci z poszczegdlnymi rozpoznaniami klinicznymi.
Wydaje sie zasadne wyjasnienie w porozumieniu z podmiotem odpowiedzialnym przyczyn
wytgczenia z programu lekowego wskazania Z94.8 ,transplantacja innego narzadu
lub tkanki” i drég zapewnienia tego typu chorym dostepu do leczenia standw nadmiaru
zelaza w organizmie.

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-0T-4351-7/2012, ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie ceny
urzedowej zbytu leku Exjade (deferazyroks) 250 mg, 28 tabl., EAN 5909990613021 500 mg, 28 tabl., EAN
5909990613045 we wskazaniu: leczenie doustne standw nadmiaru zelaza w organizmie”, wrzesien 2012 r.

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

1. Opinia eksperta przedstawiona podczas posiedzenia RP w dniu 17.09.2012 r.
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