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w sprawie w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacja
leku przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w ChPL w zakresie mozliwosci zastosowania fingolimodu
i natalizumabu po nieskutecznej terapii z zastosowaniem octanu
glatirameru w ramach programu lekowego , Leczenie stwardnienia
rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu
lub szybko rozwijajgce;j sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego
(ICD-10 G 35)”

Rada Przejrzystosci wyraza pozytywng opinie w sprawie objecia refundacjq
fingolimodu i natalizumabu, w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu
Leczniczego, po nieskutecznej terapii z zastosowaniem octanu glatirameru,
wramach programu lekowego ,Leczenie stwardnienia  rozsianego
po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajqcej sie
ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35)”.

Uzasadnienie

Leczenie stwardnienia rozsianego w postaci rzutowo-remisyjnej wedtug
aktualnego stanu wiedzy obejmuje stosowanie lekow modyfikujgcych przebieg
choroby, ktorych mechanizmy dziatania zwiqgzane sq z istotnym wpfywem na
uktad immunologiczny. Do lekow pierwszego rzutu zalicza sie preparaty
interferonow beta oraz octanu glatirameru. W przypadku szybko postepujgcej
postaci stwardnienia rozsianego lub przy nieskutecznosci leczenia przy pomocy
interferonu, zgodnie z zatwierdzonymi charakterystykami produktow
leczniczych, zastosowanie znajdujq natalizumab lub fingolimod.

W chwili obecnej brak jest twardych danych pochodzqcych z wysokiej jakosci
badan klinicznych, niemniej jednak, wedtug zalecen ekspertow (Fazekas 2013;
Fazekas 2012; Rio 2011) oraz dowoddw klinicznych nizszej jakosci natalizumab
i fingolimod mogqg by¢ stosowane w przypadku nieskutecznosci leczenia
pierwszorzutowego przy pomocy octanu glatirameru czyli w grupie pacjentow
z wysokqg aktywnosciq choroby, jako leki drugiego rzutu.
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Opinia Rady Przejrzystosci AOTM nr 187/2013 z dnia 1 lipca 2013 r.

Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia bylo przygotowanie opinii Rady Przejrzystosci w sprawie
wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg leku przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego w zakresie mozliwosci zastosowania fingolimodu i natalizumabu po
nieskutecznej terapii z zastosowaniem octanu glatirameru w ramach programu lekowego , Leczenie
stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajacej
sie ciezkiej postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35)” (pismo z dnia 24 czerwca 2013 r. o

sygnaturze MZ-PLA-460-16752-45/KK/13). Substancje czynne i wnioskowane wskazania
pozarejestracyjne:
L.p. Substancja czynna Whioskowany program lekowy

,Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii
lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajace; sie ciezkiej
postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35)" — zataczono opis
programu

1 Fingolimod

2 Natalizumab

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z pdzn. zm.) w zwigzku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z p6in. zm.).

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

1. Nie dotyczy.
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