Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 52/2020 z dnia 10 sierpnia 2020 roku
w sprawie oceny leku Taflotan Multi (tafluprostum) 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 Multi (tafluprost), krople do oczu, krople do oczu, roztwdr, 15 mcg/mli,
1, butelka 3 ml, kod EAN: 05909991372927, we wskazaniu: obnizanie
podwyzZszonego cisnienia srodgatkowego w leczeniu jaskry z otwartym kqtem
przesqczania i nadcisnienia ocznego, jako leku dostepnego w aptece na recepte,
w ramach istniejgcej grupy limitowej iwydawanie go za odpfatnosciq
ryczattowq.

Rada  Przejrzystosci,  uwzgledniajgc  przedstawione  wyniki  badan,
nie wykazujgcych przewagi tafluprostu nad innymi refundowanymi preparatami
analogow prostaglandyn w tym wskazaniu

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Analogi prostaglandyn (latanoprost, trawoprost, bimatoprost, tafluprost) —
to grupa lekdw, ktore utatwiajg odptyw cieczy wodhnistej z oka i majq zdolnosc
obnizania cisnienia wewngtrzgatkowego o 25-33% poziomu wyjsciowego.
Ich zaletqg jest dfugotrwate, ponad 24-godzinne dziatanie. Podawane sq wiec
1 raz dziennie, zawsze o tej samej porze. Wptywajg one na poszerzenie naczyn
krwionosnych oka, co powoduje nieznaczne przekrwienie spojowek,
tzw. ,zaczerwienienie oka” oraz powiek, szczegolnie w pierwszym okresie
stosowania leku. Objawu tego nie nalezy myli¢ z podraznieniem oka
na tle zapalnym, np. przyktad alergicznym. Aktualnie, analogi prostaglandyn
sq zalecane jako leki pierwszego rzutu w jaskrze otwartego kqta
bez wspdtistniejgcego stanu zapalnego oka.

W Polsce, we wskazaniu obnizanie podwyzszonego cisnienia Srodgatkowego w
leczeniu jaskry z otwartym kqtem przesqczania i nadcisnienia ocznego
refundowane sq trzy analogi prostaglandyn: latanoprost, trawoprost
i bimatoprost. Stasowane sq w postaci kropli do oczu i zawierajg srodek
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konserwujgcy. Taflotan Multi jest jedynym preparatem w tej grupie lekow
niezawierajgcym srodka konserwujgcego. Zgodnie z wytycznymi PTO 2017,
dtugotrwate stosowanie lekdw zawierajgcych konserwanty powoduje szkodliwy
wplyw na powierzchnie oka. W zwigzku z powyzszym, dodatkowe korzysci
ze stosowania tego leku mogliby odnies¢ pacjenci, u ktdrych stwierdzono:
uczulenie na srodek konserwujqgcy lub zaburzenia powierzchni oka.

Dowody naukowe

W ramach analizy klinicznej, odnaleziono zardwno randomizowane badania
eksperymentalne jak i obserwacyjne, w ktorych porownywano wnioskowang
technologie lekowgq z wybranymi komparatorami. Wnioski ptyngce z tych badan
wskazujq na zblizong skutecznosc oraz bezpieczeristwo stosowania tafluprostu w
kroplach, w pordéwnaniu do latanoprostu, trawoprostu oraz bimatroprostu
(réwniez w postaciach kropli doocznych), ktore stanowiq najczesciej stosowane
technologie w leczeniu jaskry z otwartym kgtem przesgczania i nadcisnienia
ocznego. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze w badaniu El Hajj Moussa 2018
odnotowano istotng statycznie rdoznice w odniesieniu do Sredniej wartosci
cisnienia srodgatkowego na korzys¢ bimatroprostu w porownaniu do tafluprostu.
Ponadto, w wyniku oceny choroby powierzchni oka wg. skali (ang. Ocular Surface
Disease Index), odnotowano rdznice istotne statystycznie na korzysc¢ trawoprostu
w stosunku do tafluprostu, cho¢ nalezy te wyniki traktowac z ostroznosciq,
ze wzgledu na subiektywny charakter skali. Majgc na uwadze powyzsze wyniki,
ktore w odroznieniu od pozostatych porownan i wynikow, odnoszqcych sie
do wartosci cisnienia Srodgatkowego (w kontekscie skutecznosci) oraz zdarzen
i dziatan niepozqdanych (w kontekscie bezpieczeristwa), wskazujg na rdznice
istotne statystycznie miedzy porownywanymi technologiami, wnioskowanie
o porownywalnej  skutecznosci i  bezpieczenstwie nalezy  traktowac
z ostroznosciqg. Dodatkowym ograniczeniem analizy jest fakt, ze przedstawione
badania sq w wiekszosci porownaniem preparatu z tafluprostem bez srodkow
konserwujgcych z komparatorami w postaci preparatow zawierajgcych srodki
konserwujgce.

W badaniach porownujgcych tafluprost bez Ssrodka konserwujgcego
z tafluprostem zawierajgcym konserwanty wykazano brak znamiennych
statystycznie roznic w odniesieniu do zmiany cisnienia srodgatkowego. Jednakze
liczba zdarzenn niepozqdanych zgtoszonych w badaniu Hamacher 2008 byta
wyzZsza w grupie tafluprostu bez srodka konserwujgcego (N=43, n = 11, 25,6%)
niz w grupie tafluprostu ze srodkiem konserwujgcym (N=42, n = 7, 16,7%).
Najczesciej wystepujgcym zdarzeniem niepozqdanym byto przekrwienie oka /
spojowki. Sugeruje to, iz zastosowanie tafluprostu, bez wzgledu na zawartosc
srodka konserwujgcego, moze przyczyniac sie do przekrwien oka bgdz spojowki.
Jednoczesnie, wykazano brak znamiennych statystycznie roznic w efektywnosci
w obnizaniu cisnienia srodgatkowego pomiedzy tafluprostem z i bez srodka
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konserwujgcego. Uznano wiec, Ze obecnos¢ srodka konserwujgcego
nie ma bezposredniego wptywu na skutecznosc leczenia.

Problem ekonomiczny

Gltowne argumenty decyzji

Whnioskowany lek wykazuje porownywalng skutecznosc¢ do juz refundowanych
w tym wskazaniu analogow prostaglandyn i moze byc alternatywq dla pacjentow
nietolerujgcych innych preparatéow prostaglandyn. Powinien byc¢ wiec,
tak jak one, refundowany z odptatnosciq ryczattowq.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji
lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 22019
r., poz. 784 z pdéin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr OT.4330.11.2020, data ukonczenia:
29.07.2020 r. ,Wniosek o objecie refundacjg leku Taflotan Multi (tafluprost) we wskazaniu Obnizanie
podwyzszonego cisnienia $rodgatkowego w leczeniu jaskry z otwartym katem przesaczania i nadcisnienia
ocznego”.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Santen Qy).

Zakres wylgczenia  jawnosci:  dane  objete  oswiadczeniem  (Santen  Qy)
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., p0z.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

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



