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Opinia Rady Przejrzystości 
nr 187/2013 z dnia 1 lipca 2013 r. 

w sprawie w sprawie wydania z urzędu decyzji o objęciu refundacją 
leku przy danych klinicznych, w zakresie wskazań do stosowania 

lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone  
w ChPL w zakresie możliwości 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 rozwijającej się ciężkiej postaci stwardnienia rozsianego  

(ICD-10 G 35)” 
 

Rada Przejrzystości wyraża pozytywną opinię w sprawie objęcia refundacją 
fingolimodu i natalizumabu, w zakresie wskazań do stosowania 
lub dawkowania, odmiennych niż określone w Charakterystyce Produktu 
Leczniczego, po nieskutecznej terapii z zastosowaniem octanu glatirameru, 
w ramach programu lekowego „Leczenie stwardnienia rozsianego 
po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijającej się 
ciężkiej postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35)”. 
Uzasadnienie 
Leczenie stwardnienia rozsianego w postaci rzutowo-remisyjnej według 
aktualnego stanu wiedzy obejmuje stosowanie leków modyfikujących przebieg 
choroby, których mechanizmy działania związane są z  istotnym wpływem na  
układ immunologiczny. Do leków pierwszego rzutu zalicza się preparaty 
interferonów beta oraz octanu glatirameru. W przypadku szybko postępującej 
postaci stwardnienia rozsianego lub przy nieskuteczności leczenia przy pomocy 
interferonu, zgodnie z zatwierdzonymi charakterystykami produktów 
leczniczych, zastosowanie znajdują natalizumab lub fingolimod.  
W chwili obecnej brak jest twardych danych pochodzących z wysokiej jakości 
badań klinicznych, niemniej jednak, według zaleceń ekspertów (Fazekas 2013; 
Fazekas 2012; Rio 2011) oraz dowodów klinicznych niższej jakości natalizumab 
i fingolimod mogą być stosowane w przypadku nieskuteczności leczenia 
pierwszorzutowego przy pomocy octanu glatirameru czyli w grupie pacjentów 
z wysoką aktywnością choroby, jako leki drugiego rzutu. 
Przedmiot zlecenia 
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Przedmiotem zlecenia Ministra Zdrowia było przygotowanie opinii Rady Przejrzystości w sprawie 
wydania z urzędu decyzji o objęciu refundacją leku przy danych klinicznych,  w zakresie wskazań do 
stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niż określone w Charakterystyce 
Produktu Leczniczego w zakresie możliwości 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 rozwijającej 
się ciężkiej 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 Wnioskowany program lekowy 

1 Fingolimod „Leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii 
lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijającej się ciężkiej 
postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35)” – załączono opis 
programu 2 Natalizumab 
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Tryb wydania opinii 

Opinię wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696 z późn. zm.) w związku z art. 31s ust. 6 p. 5 ustawy o 
świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z późn. zm.). 

Inne wykorzystane źródła danych, oprócz wskazanych w ww. raporcie: 

1. Nie dotyczy. 
 


