Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 137/2015 z dnia 26 pazdziernika 2015 roku
w sprawie oceny leku Betaferon (interferonum beta-1b), kod EAN:
5909990619375, w ramach programu lekowego: , Leczenie
stwardnienia rozsianego w postaci wtdrnie postepujgcej z rzutami
(ICD-10 G 35)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Betaferon (Interferon beta-1b), 300 ug, proszek i rozpuszczalnik
do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, 15 fiolek i 15 amputkostrzykawek,
kod EAN 5909990619375, w ramach programu lekowego: ,Leczenie
stwardnienia rozsianego w postaci wtornie postepujgcej z rzutami (ICD-10 G
35)”.

Uzasadnienie

Wtornie postepujgca postac stwardnienia rozsianego stanowi najbardziej
prawdopodobny scenariusz przebiegu rzutowo-ustepujgcej postaci stwardnienia
rozsianego (RRMS), stwierdzany u okoto 70% pacjentow z RRMS po okofo 10-15
latach trwania choroby. Pomimo znacznego postepu, jaki dokonat sie w zakresie
leczenia postaci RRMS, farmakoterapia postaci wtdrnie postepujgcej pozostaje
nierozwigzanym problemem. Jedng z rozwazanych opcji terapeutycznych
w tej populacji pacjentow jest stosowanie interferonu beta. Skutecznosc
i bezpieczenstwo interferonu beta-1b w leczeniu pacjentow z wtdrnie
postepujgcq postaciq stwardnienia rozsianego z utrzymujgcq sie aktywnq
komponentq zapalng byty oceniane w dwoch duzych badaniach wysokiej jakosci
(EU-SPMS i NA-SPMS). W badaniu EU-SPMS wykazano zwolnienie postepu
choroby manifestujgcq sie istotnym statystycznie wydtuzeniem czasu
do wystgpienia progresji niepetnosprawnosci (mierzonej w skali EDSS),
zmniejszeniem czestosci rzutow, jak rowniez zmniejszeniem rozlegtosci zmian
demielinizacyjnych w badaniu MRI. Badanie NA-SPMS przyniosto inne wyniki.
Nie stwierdzono istotnego wpfywu leczenia IFN na czas do wystgpienia progresji
niepetnosprawnosci w poréownaniu z placebo, wykazano natomiast zmniejszenie
czestosci rzutow oraz ograniczenie nowych aktywnych zmian demielinizacyjnych
w MRI. Skutecznosci IFN w leczeniu SPMS nie wykazano takze w przekonujqgcy
sposob, w badaniach SPECTRIMS oraz IMPACT, w ktorych podawano inny rodzaj
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IFN, IFN beta-1a. Wyniki analizy ekonomicznej przeprowadzonej przez
wnioskodawce wykazaty uzytecznosc¢ kosztowq wnioskowanej technologii (przy
zastosowaniu RSS). Oszacowania te sq mato wiarygodne, gdyz oparte sq na
modelowaniu. Przewidywane obcigzenia dla budzetu ptatnika publicznego
sq wysokie.

Podsumowujqgc, w zwiqzku z niejednoznacznymi wynikami badan klinicznych,
pozytywna rekomendacja dotyczqca finansowania stosowania IFN-betalb
w leczeniu SPMS nie jest uzasadniona.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-38/2015 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Betaferon (interferonum beta-1b) we wskazaniu: stosowany
w ramach programu lekowego ,Leczenie stwardnienia rozsianego w postaci wtérnie postepujacej z rzutami
(ICD-10 G 35)””. Data ukonczenia: pazdziernik 2015r.



