Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 32/2019 z dnia 29 kwietnia 2019 roku
w sprawie oceny leku Taflotan (tafluprost) we wskazaniu: obnizanie
podwyzszonego cisnienia srodgatkowego w leczeniu jaskry
z otwartym katem przesaczania i nadcisnienia ocznego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Taflotan (tafluprost), krople do oczu, 15 mcg/ml, 30, sasz., kod EAN:
5909990675944, we wskazaniu: obnizanie podwyzszonego cisnienia
srodgatkowego w leczeniu jaskry z otwartym kqtem przesqczania i nadcisnienia
ocznego:

1) w monoterapii u pacjentow, ktorzy: a) mogq odnies¢ korzysc ze stosowania
kropli do oczu bez srodka konserwujgcego, b) niewystarczajgco reagujgna
leczenie pierwszego rzutu, c) nie tolerujg lub nie mogqg stosowac leczenia
pierwszego rzutu z uwagi na przeciwwskazania;

2) jako leczenie wspomagajgce do terapii beta-adrenolitykami u pacjentow,
ktorzy: a) mogqg odnies¢ korzys¢ ze stosowania kropli do oczu bez srodka
konserwujgcego, b) niewystarczajgco reagujg na leczenie pierwszego rzutu,
c) nie tolerujg lub nie mogqg stosowac leczenia pierwszego rzutu z uwagi
na przeciwwskazania,

w ramach istniejgcej grupy limitowej 214.0, jako leku dostepnego w aptece
na recepte i wydawanie go za odptatnosciq ryczattowq.

Zaproponowany przez Whnioskodawce instrument dzielenia ryzyka (RSS) Rada
uwaza za niewystarczajqgcy.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Jaskra z otwartym kqtem przesqczania stanowi okoto 80% wszystkich
przypadkow tej choroby. W tym typie jaskry cisnienie srédgatkowe jest zbyt
wysokie pomimo fatwego odptywu ptynu i szerokiego kqta przesgczania,
a przyczynq tego stanu moze byc¢ zbyt duza produkcja cieczy wodnistej w oku.

Z kolei nadcisnienie oczne to stan podwyzszonego cisnienia wewngqtrzgatkowego
(>21 do <30 mmHg), bez neuropatii nerwu wzrokowego. Nieleczone nadcisnienie
oczne stanowi powazny czynnik ryzyka rozwoju jaskry pierwotnej z otwartym
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kgtem przesgczania. Wedtug Mapy Potrzeb Zdrowotnych (MPZ) dla Polski, w
2014 r. wspofczynnik zapadalnosci rejestrowanej na 100 tys. ludnosci dla jaskry
wynosit 380,2, natomiast wspofczynnik chorobowosci rejestrowanej na 100 tys.
ludnosci wynosit 3085,2.

Jaskra pierwotna otwartego kgta (JPOK), ktorej istotq jest tzw. samoistny,
postepujqgcy zanik nerwu wzrokowego, musi by¢ leczona dozywotnio. Elementem
statym, prowadzgcym do neuropatii jaskrowej jest w tej chorobie zbyt wysokie
dla danego oka cisnienie wewnqtrzgatkowe. Dlatego leczenie JPOK na obecnym
poziomie swiatowej wiedzy medycznej ogranicza sie do obnizania cisnienia
wewngtrzgatkowego zarédwno farmakologicznie, jak i zabiegami laserowymi, a
jesli tq drogq nie osigga sie celu leczenia — takze operacyjnie.

Celem leczenia jest zahamowanie postepu choroby w stopniu, ktory pozwoli
pacjentowi na zachowanie uzytecznej ostrosci wzroku do konca Zzycia.
Osiggniecie tego celu umoZliwia state utrzymywanie w chorym oku bezpiecznego,
indywidualnie ustalonego cisnienia — tzw. ciSnienia docelowego. Analogi
prostaglandyn (latanoprost, trawoprost, bimatoprost, tafluprost) to jedna z grup
lekow, ktore utatwiajq odptyw cieczy wodhnistej z oka i majq zdolnosc¢ obnizania
cisnienia wewngtrzgatkowego o 25-33% poziomu wyjsciowego. Ich zaletq jest
ponadto dfugotrwate, ponad 24-godzinne dziatanie. Aktualnie analogi
prostaglandyn sq zalecane jako leki pierwszego rzutu w jaskrze otwartego kqta
bez wspdtistniejqgcego stanu zapalnego oka.

Dowody naukowe

Wg wytycznych PTO z 2017 roku i AAO 2016 przewlekte stosowanie lekow
zawierajgcych konserwanty wywiera toksyczny wpfyw na powierzchnie oka.
U pacjentow z chorobq powierzchni oka i/lub z alergiq na srodki konserwujqce
nalezy rozwazyc zastosowanie leku przeciwjaskrowego bez konserwantow.

Tafluprost (TAF), wg opinii eksperta zatgczonej do analizy weryfikacyjnej
AOTMIT, posiada 12-krotnie wyzsze powinowactwo do receptora FP niz
latanoprost (Takagi Y i wsp.:Experimental, Eye Research. 2004, 767-776).
Ponadto obniza cisnienie wewngqtrzgatkowe porownywalnie do innych analogow
prostaglandyn i prostamiddw. Ze wzgledu na nizsze, niz w innych preparatach
analogow prostaglandyn, stezenie substancji aktywnej oraz brak Srodkow
konserwujgcych charakteryzuje sie niskim wskaznikiem dziatan niepozqdanych,
w tym przekrwienia spojowek, ktore jest najczesciej identyfikowanym dziataniem
ubocznym przy stosowaniu analogéw prostaglandyn i dziataniem powodujgcym
najwiekszq liczbe przypadkow zaprzestania leczenia (Zimmerman T i wsp.:Journal
of Ocular Pharmacology and Therapeutics.2009; Vol.25, Nr 2). Sita dziatania
obnizajgcego cisnienie wewngqtrzgatkowe tafluprostu bez konserwantow jest
identyczna z efektywnosciq dziatania leku w postaci zawierajgcej BAK, co zostato
potwierdzone badaniem klinicznym. (Uusitalo H i wsp.:Acta Ophthalmol.2008;
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86: 5242:7-13). Formuta tego produktu leczniczego jest pozbawiona nie tylko
srodkow konserwujqgcych, lecz takze innych toksycznych substancji mogqcych
wptywac na powierzchnie oka.

W  badaniach porownujgcych TAF bez srodka konserwujgcego z TAF
zawierajgcym konserwanty wykazano brak znamiennych statystycznie roznic
w odniesieniu do zmiany cisnienia srodgatkowego.

Problem ekonomiczny

Minister Zdrowia decyzjg nr RN 27K/150/04/2018 usunqt tafluprost z wykazu
lekow refundowanych z 30% odptatnosciq. Pozostate analogi prostaglandyn
z grupy 214.0 sq dostepnie z odptatnosciq ryczattowq.

Whnioskodawca przeprowadzit analize ekonomicznq w formie analizy
minimalizacji kosztow (CMA). Wybor techniki analitycznej Wnioskodawca
uzasadnit wynikami analizy efektywnosci klinicznej, ktora wykazata brak
W badaniach odnalezionych w ramach Analizy klinicznej istotnych statystycznie
roznic w zakresie skutecznosci pomiedzy ocenianym schematem postepowania
terapeutycznego a komparatorami”.

W analizie weryfikacyjnej przedstawiono wyniki jednokierunkowej analizy
wrazliwosci dla réznych scenariuszy refundacji tafluprostu. Biorgc pod uwage
rekomendacje kliniczne oraz wyniki tej analizy nalezy rozwazyc¢ 2 scenariusze
refundacji leku, w ktdrych grupa 214.0 pozostaje refundowana ryczaftowo,
a wnioskowany lek jak poprzednio jest w grupie odptatnosci 30%
lub ryczattowej, jak pozostate leki z tej grupy limitowej.

, a biorgc pod uwage
poprzedniq decyzje Ministra Zdrowia nalezatoby przyjgc¢ jednorodny model
refundacji lekow z tej samej grupy limitowej, tj. odptatnosc ryczattowq.

Gtodwne arqumenty decyzji

W 2011 roku Rada Konsultacyjna podjeta Stanowisko nr 22/2011, w ktorym
rekomendowata finansowanie ze srodkow publicznych w ramach wykazu lekow
refundowanych, przy limicie cenowym dla prostaglandyn, tafluprostu (Taflotan®)
w leczeniu nadcisnienia ocznego bqdz jaskry z otwartym kgtem przesqczania, pod
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warunkiem znacznego obnizenia ceny. 27 kwietnia 2018 lek ten zostat usuniety z
Wykazy lekow refundowanych (30% odptatnosc).

Ocena skutecznosci TAF zostata wykonana w oparciu o wyniki 5 badan
randomizowanych: El Hajj Moussa 2018, Fogagnolo 2015, Mastropasqua 2013,
Traverso 2010, Uusitalo 2010.

Wyniki badan wtgczonych do przeglgdu systematycznego przeprowadzonego
w ramach analizy klinicznej wskazujqg, iz skutecznos¢ taflotanu jest
porownywalna z LAT, TRAW i BIM. Nalezy jednak wzig¢ pod uwage, iz wyniki
te dotyczyty badan porownujgcych TAF bez Srodkéow konserwujgcych
z technologiami alternatywnymi zawierajgcymi srodki konserwujgce.

Ze wzgledu na nizsze, niz w innych preparatach analogow prostaglandyn,
stezenie substancji aktywnej oraz brak srodkdw konserwujqgcych TAF
charakteryzuje sie niskim wskaznikiem dziatan niepozqgdanych. Zgodnie z opiniq
ekspertow Polskiego Towarzystwa Okulistycznego, zamieszczonych na stronie:
www.pto.com, tafluprost, jako analog prostaglandyny bez srodkow
konserwujgcych oraz substancji toksycznych, jest rekomendowany w leczeniu
pierwszego rzutu w przypadku jaskry otwartego kqta, zwtaszcza u pacjentow
z zaburzeniami powierzchni oka.

W zwigzku z tym nie ma potrzeby wytonienia nowej grupy limitowej
dla wnioskowanego produktu leczniczego, a jedynie wtgczenie go do obecnej
grupy jako alternatywy leczenia chorych w wypadku wystepowania dziatan
niepozgdanych lub innych chorob przedniego odcinka oka.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.7.2019 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Taflotan (tafluprost) we wskazaniu: »Obnizanie
podwyzszonego cisnienia srodgatkowego w leczeniu jaskry z otwartym katem przesgczania i nadcisnienia
ocznego«”. Data ukonczenia: 18.04.2019.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (Santen Oy).

Zakres wylgczenia  jawnosci:  dane objete  oswiadczeniem  (Santen  Oy)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pozn. zm.)
w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylqczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Santen Oy).



