Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr174/2014 z dnia 9 czerwca 2014 r.

w sprawie oceny leku Betaferon (interferon beta-1b)
(kod EAN: 5909990619375) we wskazaniach: u pacjentéw
z ustepujgco-nawracajgcg postacia stwardnienia rozsianego,
u ktorych w ciggu ostatnich dwéch lat wystgpity
przynajmniej dwa rzuty choroby

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Betaferon (interferon beta-1b), proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania
roztworu do wstrzykiwan, 300 mcg, 15 zest., kod EAN 5909990619375, powyzej
60 miesiecy, we wskazaniach: u pacjentow z ustepujgco-nawracajgcq postaciq
stwardnienia rozsianego, u ktorych w ciggu ostatnich dwdch lat wystgpity
przynajmniej dwa rzuty choroby, w ramach ,
i wydawanie go pacjentom bezptatnie. Rada nie wnosi uwagi do programu
lekowego.

Uzasadnienie

Stwardnienie rozsiane (tac. sclerosis multiplex, SM) jest przewlektym
schorzeniem osrodkowego uktadu nerwowego o nieznanej etiologii. Jako
choroba demielinizacyjna o charakterze autoimmunologicznym charakteryzuje
sie przewlektfosciq i postepujgcym obrazem. Dotyczy mtodych ludzi, stgd
powodowana niq niesprawnos¢ stanowi duZy problem spoteczny. Betaferon
(interferon beta-1b) jest jednym z kilku gtdwnych lekéw stosowanych w | linii
leczenia stwardnienia rozsianego (MS). Skutecznos¢ stosowania leku w okresie
kilkunastoletnim zostata czesciowo wykazana w badaniach klinicznych i uwaza
sie iz u czesci osob terapia tym preparatem zmniejsza chorobowos¢
i Smiertelnos¢ pacjentow z MS.

W opinii wszystkich krajowych ekspertow klinicznych, celowe jest finansowanie
terapii Betaferonem powyzej 60 miesiecy, pod warunkiem utrzymujgcej sie
skutecznosci leczenia. Eksperci podkreslili, Zze w stosunku do tego drogiego leku
dosc rygorystycznie okreslono warunki wtqczenia, przedtuzenia leczenia oraz
warunki jego wyfqczenia. Podstawq zaprzestania leczenia Betaferonem jest

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 174/2014 z dnia 9 czerwca 2014 r.

stwierdzenie nieskutecznosci stosowanej terapii poprzez scisle zdefiniowane
parametry kliniczne.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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-4351-15/2014, ,Wniosek o objecie refundacjg
i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Betaferon (interferon beta-1b) we wskazaniu: u pacjentow
z ustepujaco-nawracajacg postacig stwardnienia rozsianego, u ktorych w ciggu ostatnich dwadch lat wystgpity przynajmniej
dwa rzuty choroby”, z dnia 1 czerwca 2014 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o Zzakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: Bayer 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: Bayer Sp. z o. o.



