Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 318/2014 z dnia 17 listopada 2014 r.

w sprawie oceny leku BeneFIX (nonacog alfa) (EAN 5909990057191)
we wskazaniu: stosowany w ramach programu lekowego
,Zapobieganie krwawieniom u pacjentéw z hemofilig Ai B (ICD-10
D66, D67)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
BeneFIX (nonacog alfa), proszek i rozpuszczalnik do sporzqdzania roztworu do
wstrzykiwan, 500 j.m. kod EAN 5909990057191, we wskazaniu: w ramach
programu lekowego ,, Zapobieganie krwawieniom u pacjentow z hemofilig A i B
(ICD-10: D66, D67)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go
pacjentom bezptatnie. Rada proponuje bardziej korzystny dla ptatnika
instrument podziatu ryzyka.

Rada akceptuje rozszerzenie przedziatu wiekowego dla BeneFIX do 26 roku
zycia. Rada nie odniosta sie do zmian w programie dotyczqcych rozszerzenia
wiekowego dla dotychczas stosowanych lekow w hemofilii typu A.

Uzasadnienie

Hemofilia B jest chorobg rzadkq i 6-krotnie rzadszq od hemofilii A, co
determinuje niskq jakos¢ dowoddw naukowych. Substytucja nieaktywnego
czynnika IX ma doskonate podstawy patofizjologiczne. Rekombinowany czynnik
IX nie rozni sie skutecznosciq i bezpieczeristwem od osoczopochodnego czynnika
IX. W hemofilii B leczenie profilaktyczne ma niewielkq przewage nad leczeniem
na zqdanie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdéw 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-4351-27/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku BeneFIX (nonacog alfa) w ramach programu lekowego ,,Zapobieganie krwawieniom u pacjentéw z hemofilig A i B (ICD-
10 D 66, D67)"”, Data ukoriczenia: listopad 2014 r.
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