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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
w sprawie objecie refundacjg produktu leczniczego Avonex,
Interferonum beta-1a, roztwodr do wstrzykiwan, 30 mcg/0,5 mi, 4
amp.-strz. (+ 4 igly), 0,5 ml, w ramach programu lekowego , Leczenia
stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)”

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Avonex (interferon-
beta 1a), roztwdr do wstrzykiwan 30 mcg, 4 amp.-strz. (+ 4 igty), 0,5 ml, w prowadzeniu
leczenia immunomodulujacego powyzej 60 miesiecy w ramach programu lekowego:
,Leczenia stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)” z kategorig odptatnosci: bezptatnie,
w ramach istniejgcej grupy limitowe;j.

Uzasadnienie rekomendac;ji

Prezes Agencji, przychylajgc sie do stanowiska Rady Przejrzystosci uwaza, ze dostepne
dowody naukowe oraz rekomendacje kliniczne wskazujg na zasadnos¢ prowadzenia leczenia
immunomodulujgcego powyzej 60 miesiecy interferonem-beta 1la w rzutowo-remisyjnej
postaci stwardnienia rozsianego.

Wszystkie odnalezione rekomendacje zalecajg stosowanie interferonu-beta w pierwszej linii
leczenia. W Zadnej z odnalezionych rekomendacji nie okre$lono maksymalnego
dopuszczalnego czasu leczenia. Wedtug odnalezionych publikacji, czas leczenia preparatami
immunomodulujgcymi powinien trwac¢ tak dtugo, jak dtugo terapia jest skuteczna
i bezpieczna.

W opinii ekspertow klinicznych brak jest argumentow przeciw finansowaniu ze Srodkéw
publicznych wnioskowanego produktu leczniczego. Zastosowanie interferondow beta (w tym
whnioskowanej technologii) jest terapig pierwszego wyboru w leczeniu postaci rzutowo-
remisyjnej stwardnienia rozsianego. Leczenie immunomodulujgce (w tym interferonem-beta
1la) powinno by¢ rozpoczete jak najszybciej oraz kontynuowane do czasu gdy jest ono
skuteczne. Wczesniejsze przerwanie terapii powoduje szybki nawrét choroby oraz
pogorszenie sie stanu u ponad 70% chorych. Powyzsze argumenty dotyczg rowniez populacji
chorych na stwardnienie rozsiane pomiedzy 12 a 18 rokiem zycia.

W opinii Prezesa Agencji wnioskodawca powinien zapewni¢ korzystniejsze warunki zakupu
leku dla swiadczeniodawcow, ze wzgledu na ocenianej terapii
w wydtuzonym horyzoncie oraz znaczny wzrost wydatkéw ptatnika publicznego po podjeciu
decyzji o zniesieniu ograniczenia czasu trwania terapii do 5 lat.
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Przedmiot wniosku

Podmiot odpowiedzialny, we wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku,
zaproponowat dla produktu leczniczego Avonex cene zbytu netto w wysokosci

Proponowana kategoria dostepnosci: lek dostepny w ramach programu lekowego (,Leczenia
stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)”, z poziomem odptatnosci dla pacjenta: bezptatnie, w ramach
istniejgcej grupy limitowej (1024.41, Interferonum beta 1a a 30 mcg).

Problem zdrowotny

Stwardnienie rozsiane (MS — ang. multiple sclerosis) jest chorobg osrodkowego uktadu nerwowego,
charakteryzujacga sie obecnoscig rozsianych ognisk demielinizacji wiékien nerwowych w istocie biatej
z poczgtkowo przemijajacymi, a potem utrwalonymi, licznymi zaburzeniami neurologicznymi.

Czestos¢ wystepowania MS w Europie wynosi 83 na 100 tys. mieszkaricow. Choroba ujawnia sie
najczeéciej w wieku 20-30 lat, ale moze wystgpi¢ réwniez w miodszym i starszym wieku. Sredni
wspotczynnik zapadalnosci w Europie wynosi 4,3 nowych przypadkdw na 100 tys. Roczna
zapadalnosé na MS w Polsce oscyluje w granicach 1,5 do 3,7 przypadkéw na 100 000 osdb. Ogdlna
populacja chorych szacowana jest na ok 40-60 tys. oséb. Natomiast liczba dorostych oséb
chorujgcych z rzutowo-remisyjng postacig MS nie jest znana. Od 2,7 do 5% przypadkéw MS
rozpoczyna sie w wieku rozwojowym. Dziecieca i mtodzieicza postaé MS, ze wzgledu na perspektywe
wieloletniego przebiegu schorzenia, budzi szczegdlne zainteresowanie zwtaszcza w kontekscie
mozliwosci leczenia immunomodulacyjnego. Okreslenie ,pediatryczna forma stwardnienia
rozsianego” odnosi sie do dzieci i mtodziezy pomiedzy 11. a 18. rokiem zycia i tgczy dotychczas
uzywane terminy stwardnienia rozsianego o wczesnym poczatku oraz dzieciecej formy MS.
U znaczne]j wiekszosci pacjentéw pediatrycznych choroba ma przebieg nawracajgco-zwalniajgcy (RR —
ang. relapsing-remitting).

Leczenie farmakologiczne MS ma na celu spowolnieniem postepu choroby oraz jak najdtuisze
utrzymanie sprawnosci ruchowej pacjentéw i polega na zapobieganie wystgpieniom rzutéw choroby
lub wydtuzeniu czasu do wystgpienia rzutéw. W trakcie wystepujgcych rzutow stosuje sie leczenie
objawowe, majace na celu znoszenie objawdw choroby takich jak: spastycznos$é¢, meczliwosé, bal,
zaburzenia czynnosci fizjologicznych i seksualnych oraz zaburzenia psychiczne

Opis wnioskowanego swiadczenia

Interferon-beta 1a (INFB-1a) dziata na zasadzie interakcji z receptorami powierzchniowymi komaérek
uktadu odpornosciowego, uruchomiajgcych kaskade wewnatrzkomorkowych reakcji prowadzgcych
do ekspresji na powierzchni komérki receptoréw MHC klasy |, biatka Mx, syntetazy 2’/5'—
oligoadenylowej, beta-2-mikroglobuliny i neopteryny. Efekt ten utrzymuje sie przez okres 4—7 dni po
podaniu pojedynczej dawki leku. Doktadny mechanizm oddziatywania interferonu w przypadku MS
nie zostat poznany. Avonex jest zarejestrowany w nastepujgcych wskazaniach:

- zdiagnozowana nawracajgca posta¢ MS (= 2 zaostrzen choroby (nawrotéw) w czasie
ostatnich 3 lat, bez oznak postepu choroby miedzy nawrotami);

- pojedynczy przypadek demielinizacji z czynnym procesem zapalnym, o ciezkosci
kwalifikujgcej sie do leczenia podawanymi i.v. kortykosteroidami, jesli alternatywna diagnoza

.....

rozsianego.
Whnioskowanym warunkiem objecia refundacjg jest stosowanie leku w ramach istniejgcego programu
lekowego , Leczenia stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)” z zaproponowanymi zmianami.
Alternatywna technologia medyczna

Odnalezione wytyczne praktyki klinicznej, dotyczace terapii rzutowo-remisyjnej postaci MS zalecajg
terapie modyfikujgcag przebieg choroby, ktéra polega na podaniu preparatéw IFNB-1a, IFNB-1b lub
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octanu glatirameru (GA — ang. Glatiramer acetas) nie wskazujgc bezposrednio leku, ktéry powinien
by¢ zastosowany w pierwszej kolejnosci. Wedtug najnowszych wytycznych wyzej wymienione terapie
mogg by¢ stosowane zamiennie (terapie mozna rozpocza¢ od leczenia GA lub IFNB). W zZadnej
z rekomendacji nie zdefiniowano maksymalnego dopuszczalnego czasu leczenia. Wedtug
odnalezionych wytycznych czas leczenia preparatami immunomodulujgcymi powinien trwaé tak
dtugo, jak dtugo terapia nimi jest skuteczna i bezpieczna.

Podobnie w opinii ekspertéw zaréwno IFNB ja i GA nalezg do standardu postepowania w rzutowo-
remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego (RRMS — ang. Relapsing-Remitting Multiple Sclerosis).
Zadna z technologii komparatywnych nie jest obecnie refundowana ze érodkéw publicznych w terapii
RRMS powyzej 60 miesiecy.

Skutecznos¢ kliniczna

Skutecznos$¢ dtugoterminowej terapii IFNB powyzej 60 miesiecy w populacji pacjentéw dorostych

W badaniu Trojano 2006 wykazano, po dostosowaniu otrzymanych wynikéw do zmiennych
zaktécajacych, iz w grupie chorych leczonych IFNB przez dtuzej niz 4 lata oraz w grupie pacjentéw
leczonych przez 2-4 lat w poréwnaniu do grupy chorych leczonych krdcej niz 2 lata wystgpita redukcja
wystgpienia rzutu choroby. Redukcja ryzyka wyniosta odpowiednio: 38% (95%Cl: 18%; 52%), oraz
81% (95%Cl: 73%; 86%), p < 0,001, a réznice pomiedzy grupami byty istotne statystycznie.

W badaniu Patti 2006 raportowano $rednig roczng liczbe rzutdw w postaci zmiany punktowej.
Stosowanie IFNB-1a i.m., jak i IFNB-1b s.c. wigzato sie ze znamienng statystycznie redukcjg sredniej
liczby rzutéw w poréwnaniu z okresem poprzedzajgcym terapie. Natomiast mediana do wystgpienia
rzutu u pacjentow leczonych IFNB-1a im. byta niewiele dtuzsza niz w grupie IFNB-1b, rdznica
pomiedzy grupami nie byta znamienna statystycznie.

W badaniu ASSURANCE (publikacja Bermel 2010) w grupie leczonej IFNB-1a i.m. przez $rednio 12,1lat
vs. grupa IFNB(-) (leczona IFNB-1a i.m. przez srednio 6,4 lat) wykazano nizszy sredni kofncowy wynik
oceny stopnia niepetnosprawnosci za pomocg skali EDSS (4,4 punkty vs. 5,7 punktu) oraz nizszg
Srednig zmiane wyniku w skali EDSS w pordéwnaniu z poczatkiem obserwacji, co Swiadczy
o0 zahamowaniu postepujgcej niesprawnosci (2,3 vs. 3,3 punktu). Rdznica pomiedzy grupa byta
znamienna statystycznie (p=0,011 dla obu punktéw korncowych). Ponadto w grupie przyjmujacej
obecnie IFNB pogorszenie stanu sprawnosci pacjenta o co najmniej 3 pkt w skali EDSS odnotowano
u istotnie statystycznie (p=0,006) mniejszego odsetka pacjentéw w grupie IFNB(+) vs. IFNB(-) (48,2%
vs 72,7%).

W badaniu Shirani 2012 wykazano, iz odsetek chorych z EDSS réwnym 4 pkt wynidst 18,6% w grupie
leczonej IFNB wzgledem 8,6% i 29,5% wzgledem kolejno réwnoczasowej grupy kontrolnej,
nieprzyjmujacej IFNB i historycznej grupy kontrolnej. Natomiast stopniem niepetnosprawnosci,
okreslonym jako 6,0 pkt w skali EDSS, charakteryzowato sie odpowiednio 10,8%, 5,3% oraz 23,1%
pacjentéw z kazdej z grup.

Réwniez w badaniu Trojano 2007, wykazano, iz odsetek chorych, ze stopniem niepetnosprawnosci
okreslonym na 4 pkt w skali EDSS, wynidst 20,5% w grupie leczonej IFNB wzgledem 27,8% w grupie
nieleczonej interferonem, zas odsetek pacjentédw z EDSS réwnym 6,0 pkt wyniést odpowiednio 7,7%
oraz 12,4%.

Natomiast w badaniu Patti 2006 Srednia zmiana wyniku w skali EDSS w horyzoncie obserwacji (6 lat)
wyniosta ok. 1 pkt u pacjentow leczonych IFNB-1a i.m. i byta poréwnywalna ze zmiang w grupie
pacjentéw leczonych IFNB-1b.

Jedynie w badaniu ASSURANCE progresje choroby oceniano jako odsetek pacjentéw wolnych od
progresji choroby, zdefiniowany jako zmiana wyniku w skali EDSS o mniej niz 1 pkt. Wykazano w nim,
iz stosowanie IFNB-1a i.m. przez srednio 12,1 roku zapobiega progresji choroby u 26,8% pacjentow
w poréwnaniu do 16,7% pacjentdw, ktérzy byli leczeni przez $rednio 6,4 roku. Rdznica pomiedzy
grupami nie byta istotna statystycznie.
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Natomiast w badaniu Trojano 2006 wykazano, iz w grupie chorych, leczonych IFNB przez ponad 4 lata
oraz przez 2-4 lat wzgledem grupy pacjentéw, otrzymujgcych leczenie przez mniej niz 2 lata, nastgpita
redukcja ryzyka wystgpienia progresji choroby. Redukcja ryzyka wyniosta kolejno: 77% (95%Cl:
70;83), p<0,001 oraz 22% (95%Cl: 2; 38), p<0,05, a réznice pomiedzy grupami byly znamienne
statystycznie.

Ponadto w badaniu Trojano 2007 wykazano, iz czas od pierwszej wizyty do momentu przejscia
choroby w posta¢ wtérnie postepujgcy stwardnienia rozsianego (SPMS — ang. Secondary Progressive
Multiple Sclerosis) byt istotnie statystycznie dtuzszy w grupie leczonej INFB przez $rednio 5,7 roku
w poréwnaniu do grupy nieleczonej (HR = 0,38 (95%Cl: 0,24; 0,58), p < 0,0001).

W badaniu Patti 2006 raportowano odsetek pacjentdéw wolnych od progresji choroby. Wynidst on
61,5% w grupie pacjentdw otrzymujacych IFNB-1a i.m. i byt zblizony do odsetka chorych z grupy
IFNB-1b wynoszgcy 63,64%, natomiast progresje obserwowano odpowiednio u 38,4 i 36% pacjentéw.

Jakos¢ zycia oceniano jedynie w badaniu ASSURANCE. Wykazano w nim, dla grupy chorych
stosujgcych obecnie IFNB-1a i.m., lepszg jakos¢ zycia wg kwestionariusza oceny jakosci zycia SF-36
oraz nizszy stopien zalezno$ci od pomocy osdb trzecich wedtug analogowej skali VAS. Ponadto
wykazano istotne statystycznie réznice na korzys¢ pacjentédw stosujgcych IFNB-1a im. odnosnie
komponent kwestionariusza SF-36, dotyczgcych: zdrowia fizycznego (53,0 vs 27,7; p < 0,001),
ograniczen zwigzanych ze zdrowiem fizycznym (46,0 vs 27,8; p < 0,05), ogdlnej percepcji zdrowia
(64,0 vs 51,4; p < 0,05) oraz aktywnosci towarzyskiej (83,9 vs 68,0; p < 0,05). Nie stwierdzono
natomiast istotnych statystycznie réznic w odniesieniu do pozostatych obszaréw (witalnosé, stan
emocjonalny, zdrowie psychiczne, bdl fizyczny).

Skutecznos$é diugoterminowej terapii w populacji dzieci i mtodziezy powyzej 12 roku zycia

Odnosnie skutecznosci IFNB-1a i.m. w populacji pediatrycznej powyzej 12 roku zycia na podstawie
badania Ghezzi 2009 wykazano spadek czestosci rzutdw choroby oraz zahamowanie postepu
niepetnosprawnosci w czasie terapii. Pozytywny efekt kliniczny obserwowano zaréwno w grupie
przyjmujacej oceniang interwencje, jak tez do interferondw beta 1a oraz 1b albo GA.

W prezentowanych powyzej badaniach IFNB-1a i.m. wykazywat skutecznos¢ odnosnie hamowania
postepu choroby, mierzonego wzrostem wartosci punktowej w skali EDSS. Wprawdzie obserwowano
wzrost wyniku w skali EDSS, wzgledem wartosci wyjsciowej, nie osiggat on jednak wartosci
uznawanej za istotng klinicznie (granica istotnosci klinicznej zostata okreslona na podstawie badania
Patti 2006 jako wartosc = 1 pkt).

Skutecznos¢ praktyczna

Analize kliniczng wnioskodawcy oparto o nierandomizowane badania obserwacyjne w tym o badania
stanowigce faze przedtuzong randomizowanych badan klinicznych.

Powyzsze badania nalezy traktowa¢, jako zrédto wynikdow odnosnie skutecznosci i bezpieczenstwa
IFNB-1a w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej.

Bezpieczenstwo stosowania

W badaniu ASSURANCE raportowano 14 zgondw, sposrod ktorych 6 wystgpito w ramieniu pierwotnej
randomizacji do grupy leczonej IFNB-1a i.m., za$ pozostatych 8 w grupie chorych zrandomizowanych
do ramienia placebo. Mediana czasu do zgonu pacjentéw poczatkowo leczonych IFNB-1a im.
wynosita 12,4 roku, natomiast dla pacjentdw przydzielonych poczatkowo do grupy placebo 6,9 roku.
Nie stwierdzono istotnych statystycznie réznic pomiedzy grupami.

W badaniu Patti 2006 nie zamieszczono informacji na temat odsetka pacjentéw, u ktérych nastgpity
okreslone dziatania niepozgdane, stwierdzono jedynie, ze w grupie leczonej przez 6 lat IFNB-1a i.m.
istotnie czesciej niz w grupie stosujgcej przez ten czas IFNB-1b wystepowaty bdle gtowy, natomiast
w grupie IFNB-1b istotnie statystycznie czesciej zdarzaty sie przypadki reakcji w miejscu wktucia. Nie
stwierdzono istotnych statystycznie réznic odnosnie do wystepowania pozostatych dziatan
niepozadanych.
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W badaniu Ghezzi 2009 zamieszczono informacje o wystepujacych dziataniach niepozadanych dla 30
z 77 pacjentdw pierwotnie zakwalifikowanych do ramienia IFNB-1a (okres obserwacji 4,7 + 2,0 lat).
U 19% pacjentdw obserwowano objawy grypopodobne, bdle gtowy (19,5%), bdle miesni (9,1%),
uporczywe zmeczenie (6,5%), reakcje w miejscu podania (6,5%), zaburzenia wynikéw testéw
laboratoryjnych (5,2%).

W wyniku wyszukiwania wnioskodawca odnalazt 2 komunikaty FDA skierowane do pracownikéw
ochrony zdrowia. zawierajgce alerty bezpieczenstwa dla IFNB-la i.m. zbiezne z ostrzezeniami
zamieszczonymi w ChPL i dotyczgce mozliwosci wystgpienia depresji, mysli samobdjczych i/lub
pojawienie sie nowych lub pogorszenia wczesniej wystepujacych zaburzen psychicznych oraz
mozliwosci wystgpienia hepatotoksycznosci. W wyniku wyszukania kontrolnego Agencji nie
odnaleziono dodatkowych komunikatéw odnosnie bezpieczeristwa, nie uwzglednionych przez
whioskodawce.

Wedtug Charakterystyki Produktu Leczniczego do najczestszych dziatan niepozgdanych naleza:
objawy grypopodobne: bdle mie$niowe, gorgczka, dreszcze, pocenie sie, ostabienie, béle gtowy i
nudnosci. Czesto raportowano réwniez: zmniejszenie liczby limfocytéw, biatych krwinek,
granulocytéw obojetnochtonnych, obnizenie hematokrytu, zwiekszenie stezenia potasu i stezenia
azotu mocznikowego we krwi, wymioty, biegunka, nudnosci, spastycznos¢ miesni, niedoczulica, bol
w miejscu wstrzykniecia, rumien w miejscu wstrzykniecia, siniak w miejscu wstrzykniecia, ostabienie,
bdl, zmeczenie, zte samopoczucie, nocne pocenie. Po wprowadzeniu leku na rynek zgtaszano:
uszkodzenie watroby, w tym zwiekszong aktywnos$¢ enzymoéw watrobowych, zapalenie watroby,
autoimmunologiczne zapalenie watroby i niewydolnos$¢ watroby.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Celem analizy ekonomicznej byta ocena optacalnosci prowadzenia terapii interferonem beta 1-a bez
ograniczen czasowych (proponowany zakres refundacji w ramach programu Iekowego)
w porédwnaniu z terapig ograniczong do maksymalnie 5 lat (obecny zakres refundacji w ramach
programu lekowego) stosowang w leczeniu chorych na rzutowo-remisyjng postaé stwardnienia
rozsianego.
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Wskazanie czy zachodza okolicznosci, o ktorych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. nr 122, poz.696 z pézn. zm.)

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wptywu na budzet ptatnika byto oszacowanie konsekwencji finansowych dla systemu
ochrony zdrowia w Polsce w przypadku catkowitego zniesienia administracyjnego ograniczenia czasu
trwania leczenia w ramach programu lekowego ,Leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)” przy
zastosowaniu lekdw immunomodulujgcych, w szczegdlnosci interferonu beta-1a i.m. (preparatu
Avonex).

Oszacowania przeprowadzono z perspektywy NFZ w trzyletnim horyzoncie czasowym przy
uwzglednieniu kosztow lekéw oraz kosztédw diagnostyki i podania lekéw.

Oceniania technologia medyczna jest obecnie finansowana ze s$rodkéw publicznych w ramach
programu lekowego ,Leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)”, gdzie maksymalny czas terapii
pacjenta trwa do 60 miesiecy. Wnioskodawca postuluje we wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu netto, o refundowanie ocenianego produktu leczniczego w ramach istniejacej
grupy limitowej, w ktérej jest on aktualnie finansowany ze srodkéw publicznych.
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Uwagi do zapiséw programu lekowego

Eksperci kliniczni w opinii na temat proponowanego programu lekowego zwrdcili uwage na
zmniejszenie poziomu EDSS do 4,5 z 6 w obecnym programie jako kryterium wytgczajgce pacjentéw
z leczenia | rzutu. Jeden z ekspertdw zasugerowat podniesienie punktu granicznego o 0,5 punktu do
stanu klinicznego ocenianego na poziomie powyzej 5 pkt. Zwrdcono réwniez uwage na potrzebe
okreslenia szczegdtowego trybu przekazywania pacjentdw 18-letnich pod opieke osrodkdéw dla oséb
dorostych.
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Analizujgc zapisy uzgodnionej propozycji programu lekowego: ,Leczenie stwardnienia rozsianego
(ICD-10 G 35)” (bez ograniczenia czasu leczenia do 60 miesiecy terapii), nalezy zwrdci¢ uwage na
nastepujgce rdoznice w porownaniu do zapiséw aktualnie obowigzujgcego programu lekowego
(uwzgledniono zmiany odnoszace sie do wnioskowanego produktu leczniczego):

— usuniecie ograniczenia maksymalnego czasu trwania leczenia do 60 miesiecy;
— dodanie kolejnego kryterium kwalifikacji do leczenia IFNB, dotyczgcego postaci rzutowej MS;

— zmiana sumy punktéw, warunkujgcej kwalifikacje, wedtug punktowego systemu kwalifikacji
okreslonego w programie lekowym, z 15 (w obowigzujgcym) na 10 (w projekcie);

— zmiana punktowego systemu kwalifikacji do leczenia SM, w zakresie: czasu trwania choroby,
braku punktéw za postac¢ choroby, liczby rzutéw SM w ostatnim roku;

— zapewnienie kwalifikacji chorych wytgczonych z programu lekowego od 1.01.2014 r. ze
wzgledu na uptyw maksymalnego 60-miesiecznego okresu leczenia immunomodulujgcego
w programie lekowym;

— zmiana kryteriéw wytgczenia z programu dla terapii IFNB, w zakresie: przejscia w postaé
SPMS (jako pogorszenia w skali EDSS o 1 pkt w ciggu roku) oraz okreslenia stanu klinicznego
chorego w trakcie remisji na ponad 4,5 pkt. w skali EDSS (w obecnym programie granica ta
wynosi powyzej 6 pkt.).

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Omowienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnalezione rekomendacje kliniczne polskie (Polskie Towarzystwo Neurologiczne 2012, Polskie
Towarzystwo Stwardnienia Rozsianego 2009) oraz swiatowe (Ghezzi 2010, Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften 2012, Multiple Sclerosis Therapy Consensus
Group 2006, National Institute for Health and Clinical Excellence 2003 i 2004, Association of British
Neurologists 2009, Prescrire 2012, Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health 2013,
American Academy of Family Physicians 2004, American Academy of Neurology 2002 i 2011,
Pharmaceutical Benefits Advisory Committee 2011, Haute Autorité de Santé 2010, Scottish
Medicines Consortium 2003), zalecajg stosowanie terapii IFNB-la obok innych lekdw
immunomodulujacych

u chorych dorostych jak i dzieci z RRMS. W trakcie analizy petnych tekstéw rekomendacji nie
odnaleziono informacji, ktdre ograniczatyby czas trwania terapii IFNB oraz wskazywaty jednoznacznie
na preferowang droge podania leku tj. im. lub s.c. Wszystkie rekomendacje zalecajg stosowanie
leczenia IFNB tak dtugo jak utrzymuje sie efekt terapeutyczny i nie wystepujg dziatania niepozgdane.
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Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z dnia 05.03.2014 r. (znak: MZ-
PLA-460-12499-1080/LP/14), w sprawie oceny zasadno$ci prowadzenia leczenia immunomodulujgcego powyzej
60 miesiecy preparatem Avonex (interferon-beta l1la i.m.) w ramach programu lekowego ,Leczenia
stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)”, na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 131/2014 z dnia 5 maja
2014 r. w sprawie oceny leku Avonex (interferon beta-1a) (kod EAN: 5909990008148) we wskazaniu: ocena
zasadnosci prowadzenia leczenia immunomodulujgcego powyzej 60 miesiecy preparatem Avonex (interferon-
beta 1a i.m.) w ramach programu lekowego , Leczenia stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)”.

PiSmiennictwo:

1. Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 131/2014 z dnia 5 maja 2014 r. w sprawie oceny leku Avonex
(interferon beta-la) (kod EAN: 5909990008148) we wskazaniu: ocena zasadnosci prowadzenia
leczenia immunomodulujgcego powyzej 60 miesiecy preparatem Avonex (interferon-beta 1a i.m.)
w ramach programu lekowego , Leczenia stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)”

2. Analiza weryfikacyjna nr: AOTM-0T-4351-4/2014. Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Avonex (interferon beta-1a), we wskazaniu: leczenie stwardnienia
rozsianego ze zmiang w zakresie usuniecia ograniczenia czasu leczenia do 60 miesiecy. Analiza
weryfikacyjna.



