Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 154/2017 z dnia 12 czerwca 2017 roku
w sprawie objecia refundacjg lekéw zawierajgcych substancje czynng
peginterferonum beta-1a, przy danych klinicznych, w zakresie
wskazan do stosowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego,
tj. leczenie pacjentow w wieku od 12 lat

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynnq peginterferonum beta-1a w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego tj.: leczenie pacjentow w wieku od 12
lat, pod warunkiem, ze lek stosowany bedzie wyfqgcznie w zmodyfikowanym
programie lekowym , Leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35)”.

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢
opakowania, kod EAN

Plegridy, roztwor do wstrzykiwan, 63ug, 94 ug 2
wstrz. po 0,5 ml, kod EAN: 0646520437201
Plegridy, roztwor do wstrzykiwan, 63ug, 94 ug 2
peginterferonum | amp.-strz. po 0,5 ml, kod EAN: 0646520441970 leczenie pacjentéw w wieku od 12 lat

beta-1a Plegridy, roztwor do wstrzykiwan, 125ug 2 wstrz.

po 0,5 ml, kod EAN: 0646520442113
Plegridy, roztwdr do wstrzykiwan, 125 pg 2 amp.-
strz. po 0,5 ml, kod EAN: 0646520442274

Wskazanie

Substancja czynna

Uzasadnienie

Rada uznata za zasadne wprowadzenie zmian proponowanych przez Ministra
Zdrowia w dotychczasowym opisie programu lekowego , Leczenie stwardnienia
rozsianego (ICD-10 G 35)”, w szczegdlnosci w zakresie obnizenia wieku
pacjentow, u ktorych mozna stosowac leki zawierajgce substancje czynne:
teriflunomidum, dimethylis fumaras oraz peginterferonum beta-1a do 12 roku
zycia, pod warunkiem wprowadzenia do programu obowiqgzku stosowania
lekow zawierajgcych substancje czynne: teriflunomidum, dimethylis fumaras
oraz peginterferonum u chorych od 12 do 18 roku Zycia, wytqgcznie w osrodkach
zapewniajgcych leczenie pod opiekq zespotow lekarskich sktadajgcych sie
z neurologow i neurologdw dzieciecych, majgcych doswiadczenie w leczeniu SM,
oraz pod warunkiem przekazania opiekunom chorych/chorym kwalifikowanym
do terapii wyZzej wymienionymi substancjami pisemnej informacji na temat
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aktualnego stanu wiedzy na temat bezpieczenstwa i skutecznosci ich
stosowania w tej grupie wiekowej oraz uzyskania pisemnej sSwiadomej zgody na
ich zastosowanie. W opinii dotyczqcej modyfikacji programu Rada
odnotowata, Ze nie okreslono wprawdzie bezpieczeristwa i skutecznosci
stosowania lekow zawierajgcych substancje czynne: teriflunomidum, dimethylis
fumaras oraz peginterferonum beta-la u dzieci od 12 roku Zzycia, jednak
niektdre krajowe towarzystwa neurologiczne uznajq, ze dzieci z SM w wieku <16
lat mogg byc¢ leczone wymienionymi wyzej substancjami, pod warunkiem
wszakze, iz leczenie to bedzie prowadzone w specjalnych klinikach pod opiekg
zespotu lekarskiego sktadajgcego sie z neurologdéw i neurologow dzieciecych
majgcych doswiadczenie w leczeniu MS. Nalezy odnotowac brak
randomizowanych badan klinicznych dotyczgcych stosowania teryflunomidu,
peginterferonu beta-la i fumaranu dimetylu w populacji pediatrycznej.
Dostepne dane pochodzqg z nielicznych analiz retrospektywnych/badan
obserwacyjnych/wczesnej fazy, jest wiec niezwykle istotne, aby chorzy/ich
opiekunowie mieli mozliwos¢ zapoznania sie z aktualnym stanem wiedzy przed
podjeciem decyzji o rozpoczeciu terapii.

Przedmiot zlecenia

Zlecenie Ministra Zdrowia, zawarte w pisSmie PLA.4604.431.2017.PB.1 z dnia 25.05.2017 r., dotyczyto
wydania opinii Rady Przejrzystosci w sprawie wydania z urzedu decyzji o objeciu refundacjg lekéw
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania lub sposobu podawania
odmiennych niz w Charakterystyce Produktu Leczniczego w zakresie lekdw i wskazarn wymienionych
w tabeli ponizej.
Substancja
czynna

Nazwa, postac i dawka leku, zawartos¢ opakowania, kod EAN Wskazanie

. . Aubagio, tabl. powl., 14 mg 28 tabl., kod EAN: 5909991088170
teriflunomidum

Tecfidera, kaps. dojel. twarde, 120 mg 14 kaps. kod EAN:

dimethylis 0646520415445

fumaras Tecfidera, kaps. dojel. twarde, 240 mg 56 kaps. kod EAN:
0646520415452 . o
Plegridy, roztwér do wstrzykiwan, 63ug, 94 pg 2 wstrz. po 0,5 ml, kod leczenie pacjentéw
EAN: 0646520437201 w wieku od 12 lat

Plegridy, roztwér do wstrzykiwan, 63ug, 94 pug 2 amp.-strz. po 0,5 ml,
peginterferonum | kod EAN: 0646520441970

beta-1a Plegridy, roztwér do wstrzykiwan, 125ug 2 wstrz. po 0,5 ml, kod EAN:
0646520442113

Plegridy, roztwdr do wstrzykiwan, 125 pg 2 amp.-strz. po 0,5 ml, kod
EAN: 0646520442274

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536 z pdzn. zm.)
z uwzglednieniem opracowania ,Teryflunomid, fumaran dimetylu, interferon beta, peginterferon beta-1a,
octan glatirameru w stwardnieniu rozsianym Opracowanie dotyczgce oceny zasadnosci wprowadzenia zmian

w dotychczasowym opisie programu lekowego: ,Leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35)”,
nr (OT.434.21.2017), Data ukonczenia: 8 czerwca 2017 r.



