Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 53/2020 z dnia 10 sierpnia 2020 roku
w sprawie oceny leku Taptiqgom (tafluprostum + timololum)
we wskazaniu: obnizanie cisSnienia wewnatrzgatkowego u dorostych
pacjentow z jaskrg z otwartym katem lub nadcisnieniem
wewnatrzgatkowym, u ktérych nie uzyskano zadowalajace;j
odpowiedzi na stosowang miejscowo monoterapie beta-
adrenolitykami lub analogami prostaglandyn, i ktérzy wymagajg
leczenia skojarzonego i mogliby odnies¢ korzysc¢ ze stosowania kropli
do oczu bez srodka konserwujgcego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Taptigom, tafluprostum + timololum, krople do oczu, roztwor, (15 mcg +
5mg)/ml, 30, poj. jednodawkowych 0,3 ml, kod EAN: 05909991220327,
we wskazaniu: obnizanie cisnienia wewngqgtrzgatkowego u dorostych pacjentow
zjaskrq z otwartym kqtem lub nadcisnieniem wewnqtrzgatkowym, u ktorych
nie uzyskano zadowalajgcej odpowiedzi na stosowanqg miejscowo monoterapie
beta-adrenolitykami lub analogami prostaglandyn, i ktérzy wymagajq leczenia
skojarzonego i mogliby odniesc¢ korzysc¢ ze stosowania kropli do oczu bez srodka
konserwujgcego, jako leku dostepnego w aptece na recepte, w ramach istniejgcej
grupy limitowej i wydawanie go za odptatnosciq ryczattowq.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT na zasadzie
art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych  specjalnego przeznaczenia oraz wyrobow medycznych
(Dz. U.z2017 r., poz. 1844 z pdzin. zm.) w przedmiocie objecia refundacjq
produktu leczniczego Taptiqom, (Tafluprostum + Timololum), krople do oczu,
roztwor, (15mcg + 5 mg)/ml, 30, poj. jednodawkowych 0,3 ml, kod EAN:
05909991220327 we wskazaniu obnizanie podwyziszonego cisnienia
srodgatkowego w leczeniu jaskry z otwartym kqtem przesqczania i nadcisnienia
ocznego. Obecnie jaskra jest drugq przyczyng slepoty na swiecie, a Swiatowa
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Organizacja Zdrowia umiescita jg na liscie chordob cywilizacyjnych. Szacuje sie,
ze w Polsce moze byc od okoto 400 do 800 tysiecy chorych na jaskre, z czego tylko
pofowa z nich zostata zdiagnozowana.

Dowody naukowe

Ocene skutecznosci preparatu Taptigom oparto o otwarte randomizowane
badanie kliniczne Suzuki 2018, w ktorym pacjenci stosowali TAF+TYM oraz
LAT+TYM. Wyniki wskazujq na brak rdznic istotnych statystycznie pomiedzy
ocenianymi wskazaniami w zakresie zmiany wartosci cisnienia srodgatkowego.

Whnioskodawca, w ramach przeglgdu, przedstawit rowniez wyniki 3 badan
obserwacyjnych dot. stosowania schematu TAF+TYM w ocenianym wskazaniu.
Wyniki wskazujg na mozliwg skutecznos¢ terapii w redukcji cisnienia
srodgatkowego. W zakresie bezpieczenstwa, w badaniu Suzuki 2018, terapia
TAF+TYM wiqgzata sie z uzyskaniem nizszych niz w grupie kontrolnej wartosci
w skali oceny podraznienia oka oraz bdlu oka w czasie 6 tygodni, wzgledem
wartosci poczgtkowych. W zakresie pozostatych punktow koncowych
nie odnotowano rdznic istotnych statystycznie.

Problem ekonomiczny

Gtowne argumenty decyzji

Produkt leczniczy Taptigom nie zawiera srodkow konserwujgcych, co powoduje,
ze bezpieczenstwo stosowania, w porownaniu do innych produktéow
zawierajgcych analogi prostaglandyn i beta-blokery, jest wieksze. Zasadne jest
finansowanie Taptiqgomu w obnizaniu cisSnienia wewngqtrzgatkowego u dorostych
pacjentow z jaskrqg otwartego kqta lub nadcisnieniem ocznym, ktorzy nie reagujq
wystarczajgco na miejscowq monoterapie beta-blokerami lub analogami
prostaglandyn i wymagajq leczenia skojarzonego, i ktorzy odniesliby korzysci
z kropli do oczu niezawierajgcych srodkdw konserwujqgcych.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji
lekow, sSrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdow medycznych (Dz. U. z 2019
r., poz. 784 z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr OT.4330.13.2020, data ukonczenia:
29.07.2020 r. ,,Wniosek o objecie refundacja leku Taptigom (tafluprostum + timololum)we wskazaniu Obnizanie

podwyzszonego cisnienia $rédgatkowego w leczeniu jaskry z otwartym katem przesgczania 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).



