Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 130/2014 z dnia 5 maja 2014 r.
w sprawie oceny leku Copaxone (octan glatirameru)
(kod EAN: 5909990071065) we wskazaniu: leczenie chorych
na stwardnienie rozsiane w postaci rzutowo-remisyjnej
w ramach programu lekowego , Leczenie stwardnienia rozsianego
(ICD-10 G 35)” powyzej przewidzianych trescig aktualnego
programu 60 miesiecy

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Copaxone (octan glatirameru), roztwdr do wstrzykiwan, 20 mg, 20 szt. (4 blistry
po 7 amputkostrzykawek po 1 ml), kod EAN 5909990071065 we wskazaniu:
leczenie chorych na stwardnienie rozsiane w postaci rzutowo-remisyjnej
w ramach programu lekowego ,Leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10
G 35)” powyzej przewidzianych tresciq aktualnego programu 60 miesiecy,
w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom bezptatnie.

Uzasadnienie

Copaxone jest podstawowym lekiem stosowanym w | linii leczenia stwardnienia
rozsianego (MS). Skutecznosc¢ stosowania leku w okresie kilkuletnim zostata
doktfadnie okreslona w badaniach klinicznych i terapia tym preparatem
zmniejsza chorobowos¢ | Smiertelnos¢ pacjentow z MS. Wiekszosc
obowiqzujgcych wytycznych towarzystw naukowych, dotyczgce leczenia MS,
zaleca stosowanie terapii tak dtugo, jak dtugo jest ona skuteczna, bez
narzuconych ograniczenn czasowych. Taka tez jest praktyka na catym Swiecie.
Nalezy podkresli¢, ze przerwanie skutecznej terapii powoduje szybki nawrot
choroby oraz pogorszenie stanu zdrowia u ponad 70% pacjentow.

Z tego powodu, w opinii wszystkich krajowych ekspertow klinicznych, celowe
jest finansowanie terapii immunomodulujgcej MS powyzej 60 miesiecy,
pod warunkiem utrzymujqcej sie skutecznosci leczenia.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 130/2014 z dnia 5 maja 2014 r.

Z uwagi na czestsze wystepowanie rzutow choroby w populacji dzieciecej oraz
krotsze przerwy pomiedzy kolejnymi rzutami w poréwnaniu do populacji osob
dorostych, czas leczenia u dzieci takze nie powinien byc¢ ograniczony.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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-4351-5/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Copaxone (octan glatirameru) we wskazaniu: leczenie chorych na stwardnienie rozsiane w postaci rzutowo-remisyjnej
w ramach programu lekowego ,Leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35)” powyzej przewidzianych trescig
aktualnego programu 60 miesiecy”, 25 kwietnia 2014 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0..

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o Zzakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o.

Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. 0
dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust.
4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r.,
Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wyltaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
Podmiot w interesie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci: Teva Pharmaceuticals
Polska Sp. z o.o.



