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Stanowisko Rady Przejrzystości
nr 221/2014 z dnia 21 lipca 2014 r.

w sprawie oceny leku Extavia (interferon beta-­‐1b)
(kod EAN: 5909990650996) we wskazaniu: leczenie stwardnienia

rozsianego (ICD-­‐10: G 35) (zgodnie z treścią uzgodnionego programu
lekowego leczenie SM ze zmianą w zakresie usunięcia ograniczenia

czasu leczenia do 60 miesięcy)

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją produktu leczniczego
Extavia (interferon beta-­‐1b), proszek i rozpuszczalnik do sporządzania roztworu
do wstrzykiwań, 250 µg/ml, kod EAN 5909990650996, we wskazaniu: leczenie
stwardnienia rozsianego (ICD-­‐10: G 35) (zgodnie z treścią uzgodnionego
programu lekowego leczenia SM ze zmianą w zakresie usunięcia ograniczenia
czasu leczenia do 60 miesięcy),
i wydawanie go pacjentom bezpłatnie -­‐-­‐ pod warunkiem potwierdzenia
w każdym z przypadków, że terapia jest skuteczna i bezpieczna, w oparciu o
powszechnie przyjęte kryteria kliniczne. Rada nie wnosi uwag do programu
lekowego. Rada wnosi o przedstawienie instrumentu podziału ryzyka,
zapewniającego uzyskanie poziomu efektywności kosztowej.
Uzasadnienie

Dostępne dowody naukowe oraz rekomendacje kliniczne wskazują
na zasadność prowadzenia leczenia immunomodulującego powyżej 60 mies.
interferonem beta-­‐1b w leczenie stwardnienia rozsianego.
W opinii ekspertów klinicznych brak jest argumentów przeciw finansowaniu
ze środków publicznych wnioskowanego produktu leczniczego. Zastosowanie
wnioskowanej technologii jest terapią I-­‐ego wyboru w leczeniu rzutowo-­‐
remisyjnej postaci MS, zaś dotychczas obowiązujące administracyjne
ograniczenia czasowe nie mają uzasadnienia klinicznego. Leczenie interferonem
beta-­‐1b powinno być kontynuowane tak długo jak utrzymuje się jednoznaczny
efekt terapeutyczny i nie występują działania niepożądane.
Jednak ostrożna i dokładna kwalifikacja pacjentów do programu lekowego jest
wskazana i konieczna, gdyż wysokie koszty leku i znaczna grupa potencjalnych
chorych prowadzi do zaangażowania olbrzymich środków finansowych NFZ.
Rada zwraca uwagę, że koszt ICUR jest wyższy w oszacowaniu AOTM, niż
przedstawiony przez wnioskodawcę i przekracza próg efektywności kosztowej
zapisany w ustawie.
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Przewodniczący Rady Przejrzystości
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska
Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego
przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z późn. zm.), z uwzględnieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-­‐OT-­‐4351-­‐18/2014, „Wniosek o objęcie refundacją
i ustalenie urzędowej ceny zbytu produktu leczniczego Extavia (interferon beta-­‐1b) we wskazaniu: leczenie stwardnienia
rozsianego (ICD-­‐10: G35)” 12.07.2014 r.
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KARTA NIEJAWNOŚCI 
 

Dane zakreślone kolorem żółtym stanowią informacje publiczne podlegające 
wyłączeniu ze względu na tajemnicę przedsiębiorcy Novartis Polska Sp. z o. o. 
Zakres wyłączenia jawności: dane objęte oświadczeniem o zakresie tajemnicy 
przedsiębiorcy: Novartis Polska Sp. z o. o. 
Podstawa prawna wyłączenia jawności: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 
2001 r. o dostępie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z późn. zm.) w 
zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej 
konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z późn. zm.). 

Organ dokonujący wyłączenia jawności: Agencja Oceny Technologii 
Medycznych 

Podmiot w interesie którego dokonano wyłączenia jawności: Novartis Polska Sp. 

z o. o. 


