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Maciej Krzakowski (udziat w posiedzeniu w zakresie punktu 4.3)

Prof. dr hab. n. med. Il Klinika Choroby Wiercowej Instytutu Kardiologii w Warszawie

Hanna Szwed (udziat w posiedzeniu w zakresie punktu 3.4)

Dr n. med. Katedra i Klinika Okulistyki Il Wydziatu LekarskiegAkademii Medycznej
Magdalena Uliska w Warszawie (udziat w posiedzeniu w zakresie puiaki)

1. Rozpoczcie posiedzenia

Nowy Dyrektor AOTM, dr Wojciech Matusewicz przedstasi¢ i powitat cztonkow
Rady oraz przedstawit zatenia i cele dziatalnfei AOTM i Rady Konsultacyjnej.
Posiedzenie rozpoeln sie 0 godzinie 11:00. Rada przia w drodze glosowania
propozycg porzadku posiedzenia przedstawipprzez Rafata Naankowskiego.

2. Ustalenie terminéw kolejnych posiedza
Rada ustalita terminy kolejnych posiedz® 9 i 30 czerwca br, na godgihl:00.

3. Przygotowanie rekomendacji w sprawie finansowania gerenonu (Inspra®)
w leczeniu pozawatowej niewydolnsci serca

3.1 Omowienie potencjalnych konfliktéw intereséw

Rafat Nizankowski zgtosit potencjalny konflikt interesow zwany z prowadzeniem
wyktadow na temat heparyn drobnasteczkowych dla firmy Pfizer Polska Sp. z o.o.
Rada wyhczyta Rafata Niankowskiego z glosowania w sprawie finansowania
eplerenonu.

3.2 Przedstawienie wynikow analizy weryfikacyjnej — Midhat Farkowski
Prezentacja obejmowata ngsalijace obszary:

* Problem zdrowotny i interwencja wnioskowana

Warszawa 02-668, al. Lotnikéw 22, Biuro Obstugi R&aysultacyjnej tel.22 566 72 07, fax 22 566 72 02
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* Whnioski z dowoddéw naukowych
Analiza efektywnéci klinicznej
Bezpieczéastwo

Analiza ekonomiczna

o O O O

Analiza wptywu na system opieki zdrowotnej
. Odnalezione rekomendacje kliniczne/finansowe
* Podsumowanie

Petna tré¢ Analizy Weryfikacyjnej jest w posiadaniu Wydzialdceny Technologii
Medycznych AOTM.

3.3 Prezentacja stanowiska cztonka Rady — Jacek Sptaigki

W badaniu RALES poréwnano wptyw innego antagonatiposteronu, spironolaktonu na
przezycie u chorych z niewydolroia serca Ill i IV stopnia w skali NYHA, u ktérych w
54% przypadkéw przyczynniewydolngci serca byla choroba niedokrwienna serca
(CHD). Warté¢ NNT w odniesieniu do unikacia smierci u leczonych spironolaktonem
wynosi 9-10, gdzie przy eplerenonie niespetna 30nadto wedlug tego badania,
catkowite koszty leczenia spironolaktonem, w poramin do placeboasdwzo nizsze, co
moze powodowd znacace oszczdndsci dla budetu ptatnika publicznego zwdane ze
stosowaniem spironolaktonu w Polsce, wynaoszponad 2,5 min dolarow rocznie.
Spironolakton jest wytkowo korzystny w sensie farmakoekonomicznym. Dgote
stopnia, ze nie stosowanie spironolaktonu w niewyddhkioserca zwiksza wydatki
Zwigzane z 4 chorofa.

Jestem zdaniage pomimo opinii wyraonej we wniosku firmy Pfizer, jak i wytycznych
Royal College of General Practitioners, decyzji efundacji ze Szkocji (Scottish
Medicines Consortium) oraz korzystnej dla leku emyalarmakoekonomicznej autorstwa
doktorow: [k iJJk. nie powinno sirefundow@ eplerenonu dopéki nie wyke sk
wickszej skuteczrimi i korzystnych wynikbw analizy farmakoekonomicgne
w porownaniu ze standardowym leczeniem, tj. z syilaktonem.

Zarowno firma Pfizer jak i autorzy w/w dokumentOwierap swoj korzystra opinie
na jedynym badaniu klinicznym eplerenonu o akroeirdPHESUS. W badaniu tym
wykazano, ze eplerenon w porownaniu do placebo u chorych pwale serca
z dysfunkcy lewej komory, z frakg wyrzutowa 33%, zmniejsza ryzyko wygiienia
zgonu z jakiejkolwiek przyczyny (o 15%) i ryzyko sfypienia zgonu z przyczyn
sercowo-naczyniowych lub hospitalizacji z tych podwo (0 13%). RALES rinito si
od EPHESUS wknie przyczya niewydolngci serca, w EPHESUS lek byt podawany
uchorych po zawale serca. Spironolakton w RALESniejszat ryzyko zgonu
z jakiejkolwiek przyczyny o 30% a ryzyko zgonu luhospitalizacji z przyczyn
sercowonaczyniowych o 32%. Spironolakton byt wwyia bardziej skuteczny
od eplerenonu, ale populacja badanych pacjentowyi&eidentyczna. Jednaék w matym
badaniu spironolakton podawany begmednio po zawale wywierat korzystny wptyw na
funkcje lewej komory poprawiag frakcg wyrzutows o 7.2% , w poréwnaniu do placebo
(4.5%).

Z punktu widzenia skuteczbd, zakltadajc, ze nie ma rénicy w przebiegu

I patofizjologii niewydolndci serca (u 54% chorych w badaniu RALES przyazyn
niewydolngci byta CHD), spironolakton jest o wiele bardzigugeczny od eplerenonu.
Dla eplerenonu NNT wynosi ponad 33, dla spironaakt 9-10! Najwaniejsze pytania
na jakie Rada powinna sobie odpowiedze
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e czy r&nice w przyczynie niewydolrdoi serca i jej przebieguastak decydujce,
ze grupy chorych pormadzy EPHESUS i RALESasabsolutnie nieporéwnywalne?

e czy r@nice w dziataniach niegadanych (szczegolnie ginekomastia) peuay
eplerenonem a spironolaktonemdecydujce?

Uwazam, ze nie ma dowodow wskazgych na to, ze jednostka chorobowa
.niewydolnaé¢ serca po zawale serca” i jednostka ,niewydé&ingerca” r@nia Sie

od siebie, szczegdlnie podatkm stosowania antagonistow aldosteronu. Badania
przedkliniczne nie wykazaty #dic w antagonizowaniu receptora. Eplerenon jesiday
swoisty w stosunku do receptora, ale nie ma danggeberujcych, ze pomedzy
eplerenonenm a spironolaktonem istpippdstawowe rinice, takie, ktére wskazywaty
by na to,ze receptory aldosteronu w ¢dmniu sercowym g antagonizowane w #ay
Sposab.

3.4 Prezentacja stanowiska eksperta klinicznego - Hann&zwed

Eplerenon, réwnolegle do spironolaktonu znajduje wi wytycznych Europejskiego
Towarzystwa Kardiologicznego z 2005 dotycych niewydolnéci serca Il i IV stopnia,

u pacjentow u ktérych pomimo stosowania inhibitord&enwertazy i diuretykow,
sa zastrzeenia co do poziomu potasu i kreatyniny. Lek do tygttycznych wprowadzito
badanie EPHESUS, ktore wykazato redgkcgatkowitej smiertelngci sercowo
naczyniowej u pacjentow z pozawatkpwiewydolndgcia serca, u ktérych lek zastosowano
pomidzy 6 a 16 dniem po zawale. Mkeni do tego badania byli pacjenci
z niewydolndcia lewe] komory, z frakg wyrzutowy ponizej 40%, objawami klinicznymi
niewydolnagci serca lub cukrzyc Zalecana dawka terapeutyczna to 55 mg eplerenonu
lub rownowana 25 mg spironolaktonu. W zaleceniach uwdgia sé rownie
skuteczné¢ spironolaktonu na podstawie badania RALES, a z qoow braku
bezpdredniego poréwnania tych dwoch lekéw uznaje &h réwnowanos¢, pod
wzgledem skuteczra@i. Tym niemniej, przy eplerenonie wygptije mniej dziata
niepazadanych, szczegolnie w odniesieniu do ginekomastW. zagranicznych
opracowaniach sugerujegsize terapia eplerenonem jest zZbpa, a przy zak@niu
ze nawet 5% populacji cechuje niewydalacserca, jego szerokie finansowanie z2@0
przynie¢ pewne obcizenia finansowe. Problemem peoby stosowanie wnioskowanego
leku poza wskazaniami, ale dotyczy to rownipironolaktonu. Populacja pacjentéw
Z niewydolndcia serca wywotam zawatlem mjsnia sercowego, z uwagi na zaburzenia
rytmu jest znacznie bardziej zagoma ryzykiem nagtego zgonu sercowega, populacja

Zz niewydolndcia serca spowodowaninnymi czynnikami. Nalgy si¢ liczy¢ z tym,
ze stosowanie eplerenongdzie szersze po decyzji o jego refundacji, m. ilatedjo,
ze jest to lek nowy i podawanie go nie powoduje dakobjawéw niepmdanych jak
podawanie spironolaktonu. Ponadto istnieppinie co do stosowania eplerenonu
w leczeniu nadénienia ttniczego.

3.5 Dyskusja i ustalenia

W dyskusji podkrdono poréwnywala skuteczné spironolaktonu i eplerenonu
w leczeniu niewydolngti serca bez wzgtlu na jej pochodzenie. Odnotowano niewielk
réznice w wyskepowaniu ginekomastii na korgy eplerenonu oraz podoprczestasé
wystepowania hiperkalcemii, co zdaniem Rady nie uprawta obcizenia budetu
ochrony zdrowia poprzez umieszczenie eplerenonuykarach lekéw refundowanych,
jak to proponuje wnioskodawca.

Podkrélono rowniez, ze Prescrire uznala eplerenonum za lek potencjaliygeczny.
W przypadkach chronicznej niewydokad krazenia leczonej diuretykiem eplerenon nie
byt poréownywany ze spironolaktonem, ktéry powinibg¢ preferowany, szczegolnie
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w cigzkich przypadkach, gdzie jego skutecghaostata wykazana. Eplerenon powinien
by¢ stosowany u chorych pamj 65 lat, ze zdiagnozowannie cigzka” niewydolndcia
krazenia, po niedawnym zawale serca. Mglgednoczénie zwracé szczegdéla uwag;
na hiperkaliemy.

Rada przegtosowata naptijacy wniosek:

. Rada Konsultacyjna rekomenduje Ministrowi Zdrowiafimasowanie eplerenonum
ze srodkéw publicznych w leczeniu pozawatowe] niewydshki serca. Wynik
gltosowania: 3 za, 1 przeciw. Wniosek przeszedt.

. Przygotowanie rekomendacji w sprawie finansowania ksemestanu
(Aromasin®) w leczeniu raka piersi

4.1 Omowienie potencjalnych konfliktow intereséw

Rada wyhkczyta Rafata Niankowskiego z gltosowania w sprawie eksemestanu
na podstawie wczaiej zgtoszonego (pkt 3.1) potencjalnego konfliktteresu.

4.2 Przedstawienie wynikow analizy weryfikacyjnej — Joana Gniewosz
Prezentacje obejmowaty negtijace obszary:

* Problem zdrowotny i interwencja wnioskowana

* Whnioski z dowodéw naukowych

Analiza efektywnéci klinicznej

Bezpieczéastwo

Analiza ekonomiczna

o O O O

Analiza wptywu na system opieki zdrowotnej
* Odnalezione rekomendacje kliniczne/finansowe
* Podsumowanie

Pelna tré¢ Analizy Weryfikacyjnej jest w posiadaniu Wydzialdceny Technologii
Medycznych AOTM.

4.3 Przedstawienie stanowiska eksperckiego — Maciej Kakowski

Eksemestan jest steroidowym inhibitorem aromatazpooownywalnej skuteczgoi
w zakresie podtrzymania praeia do tamoksyfenu, w leczeniu zaawansowanego raka
piersi u kobiet po menopauzie, jednakek ten powinien kiystosowany jedynie $wod
pewnych grup chorych. Przede wszystkim u kobigttanych w wywiadzie stwierdzono
przerost blonysluzowej i macicy, poniewatamoksyfen powoduje zekszone ryzyko
wystapienia raka endometrium oraz u kobiet z paznyani zaburzeniami krzepggia Krwi
lub powiktaniami zakrzepowo zatorowymi. Na rynkulgdam nie g dostpne inne
nesteroidowe inhibitory aromatazy poza tamoksyfengeksemestan i tamoksyfen mpog
by¢ stosowane zamiennie, przy uwadhieniu przeciwwskazado tamoksyfenu, zarowno
w leczeniu | i Il rzutowym. Zasadnym bylaby refunfa zarobwno tamoksyfenu,
jak i eksemestanu, przy wspolnym limicie dla obydwyeh lekow.

4.4 Prezentacja stanowiska cztonka Rady — Romuald Krajeski

Populacja docelowa, w ktorej stosowany bytby eksgare jest trudna do oszacowania
| zaleznie od wskaza wyniostaby 9-14 tys. kobiet, a zdaniem wnioskodawawet
16 tys. a zdaniem jednego z ekspertow nawet 30WWysadaniach wyliczonych przez
wnioskodawe nie wykazano istotnej statystyczniegstéci obiektywnej odpowiedzi
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w poréwnaniu eksemestanu do megestrolu oraz do efitantu, za w badaniu
poréwnupcym z tamoksyfenem odpowiedyta lepsza (p=0,007), przy czym mnégo
punktéw kacowych o zrénicowanej wartéci bardzo utrudnia konkluzje. NICE
wskazuje rownig na trudnéci w dokonaniu metaanalizy. Kor&ykliniczna zdefiniowana
jako remisja catkowita lub ¢%ciowa lub stabilizacja choroby w tych 3 badaniagkab
nieistotna. Czas do progresji przy stosowaniu ekstamu jest istotnie (p=0,037) dézy
niz przy stosowaniu megestrolu, ale nie ma istotnydinic w poréwnaniu
do fulwestranu. W doniesieniu Coombes RC et al. &¥gko,ze czas przgcia bez
progresji byt istotnie diszy w poréwnaniu do tamoksyfenu, przy czym kéézy
bezwzgédna wyniosta 3,3%. Na podstawie tych danychzmaoparednio wnioskowé,
ze eksemestan me poprawiéd réwniez catkowite przeycie, ale nie wykazano tego
w badaniach. Ogolnie w analizie NICE stwierdzone,ranice pomedzy inhibitorami
aromatazy nie s dwe, nie ma danych by stwierdzize ktérykolwiek jest lepszy
od reszty. Podobna jest opinia Prescrire i agekaifiadyjskiej. Objawy niepgadane
sa wzglednie rzadkie i przerwanie leczenia z tego powodikpaje u 3-5% leczonych.

Przedstawiona analiza kosztow jest niepetna i meqmnywujca. Przygto 6 miestczny
horyzont czasowy w chorobie, ktora jest §giavie chorola przewlekh, zaproponowano
cerg prawie 3-krotnie risza niz obecna cena leku. Analiza NICE i PBAC wskazuje,
ze inkrementalny koszt zastosowania eksemestanu agamitamoksyfenu jest
akceptowalny.

Podsumowujc mazna stwierdzt, ze na pewno eksemestan nie jest gorszy od innych
inhibitorow aromatazy w leczeniu raka piersi. Og@lmomimo znacznego zndicowania
wskaza 1 schematdéw leczenia, stosowanie eksemestanue moy¢ szczegdlnie
uzasadnione. Trudno jest oaenvielkos¢ populacji tych pacjentek. Biac pod uwag
powyzsze stwierdzenia nalatoby przypé, ze eksemestan powinien dydostpny

na réwni z innymi inhibitorami aromatazy.

4.5 Dyskusja i ustalenia
Rada przegtosowata naptijace wnioski:

 Rada Konsultacyjna rekomenduje Ministrowi Zdrowimieszczenie eksemestanu
na liscie lekow refundowanych w jednej grupie refundaeyjm limitem ustawionym
na najtaszy inhibitor aromatazy.

* Wynik glosowania: 4 za. Wniosek przeszedt jednggim

. Przygotowanie rekomendacji w sprawie finansowania @gaptanibu sodu
(Macugen®) w leczeniu neowaskularnej postaci zwyradenia plamki zottej
zwigzanego z wiekiem (AMD)

5.1 Omowienie potencjalnych konfliktéw interesow

Rada wyhkczyta Rafata Niankowskiego z gtosowania w sprawie eksemestanu
na podstawie wczaiej zgtoszonego (pkt 3.1) potencjalnego konfliktteresu.

5.2 : Przedstawienie wynikow analizy weryfikacyjnej — Tomasz Garbaty
Prezentacje obejmowaty negtijace obszary:
* Problem zdrowotny i interwencja wnioskowana
* Whnioski z dowodow naukowych
0 Analiza efektywnéci klinicznej
0 Bezpieczéastwo
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0 Analiza ekonomiczna

o0 Analiza wptywu na system opieki zdrowotnej
* Odnalezione rekomendacje kliniczne/finansowe
* Podsumowanie

Petna tré¢ Analizy Weryfikacyjnej jest w posiadaniu Wydzialdceny Technologii
Medycznych AOTM.

5.3 Przedstawienie stanowiska eksperckiego — Magdalemdinska

Wysickowa posta zwyrodnienia plamkizoétte] zwiazanego z wiekiem (AMD) wyspuje

u ok. 15% pacjentow z AMD. WHO i wszystkie lokalnerganizacje zdrowia
wprowadzay kryteria tzw. ,praktycznejslepoty”, gdzie osoba chora nie @@
samodzielnie egzystowaGraniczna wart@ wzroku dla praktycznejlepoty to 0,1, czyli
najwyzsza linia na standardowych tablicach. W Polsce beada dotyczicych czstaici
wystepowania AMD, a przeprowadzane w innych krajach @nézp bardzo rany
poziom. Ma@na przyaé, ze czstas¢ wyskpowania AMD w Polsce wynosi 18-25 %
u 0s6b po 80 rokuycia. Leczenie AMD historycznie opieralce sia sterydach, obecnie
stosuje si terapt fotodynamiczn, lecz tylko do powierzchownych zmian oraz
farmakoterapia inhibitorami  VEGF, czyli ranibizunesb, bewacizumabem
| pegaptanibem, przy czym bewacizumab nie jestjestrewany w leczeniu AMD.
Pegaptanib wptywa na spowolnienie pogorszenia @stvazroku, ktéra spada o ok. 10%,
a jego skuteczrd jest porownywalna do terapii fotodynamicznej. Psleenie ostrxi
wzroku odnotowano w jednym z bada ok. 6% chorych, brak pogorszenia ¢e@j jak

3 litery uzyskuje si u ok. 30% pacjentéw. W przypadku ranibizumabu wopmaniu
do terapii pozorowanej u ponad 90% chorych odnotmwarak utraty ost&mi widzenia
o wiccej niz 3 linie, a take popraw u ok. 70% chorych o co najmniej 1 ligera take

u ok. 25-34% o wicej niz 15 liter. Terapia ranibizumabem jest obecnie jadigrapa
poprawiajca ostrég¢ widzenia. Zaznaczynalery, ze bewacizumab jest produkowany
przez tego samego producenta co ranibizumab, c@jenst by¢ uzasadnieniem braku
rejestracji tego pierwszego w leczeniu AMD; jest te gtowny powodd braku jego
stosowania w tym wskazaniu.

5.4 Prezentacja stanowiska cztonka Rady — Rafat Ak

Pegaptanib jest pegylowanym nukleotydem podawanynpostaci doszklistkowych
iniekcji co 6 tygodni. Analiza skuteczém klinicznej pegaptanibu w poréwnaniu
do terapii pozorowanej wykazata korzystny wplyw Ziegia pegaptanibem jedynie
u pacjentow, u ktorych stwierdzono pogorszenieossirwzroku o mniej i 15 liter.
Analiza bezpieczsstwa wnioskodawcy nie wykazata istotnie statystychn r@znic
W Szansie wyapienia zgonu, czy rezygnacji z udzialu w badaniagbtem, jednake
pegaptanib wykazuje liczne, czasami peme oczne dziatania niepgane, a ponadto
wykazano ukladowe reakcje nadwirevosci. Wedtug Prescrire brakuje odpowiednich
bada klinicznych poréwnujcych z terapi fotodynamicza z werteporfin, badz
standardow fotokoagulacj. W opublikowanych wynikach baflanie dokonano oceny
poréwnania dwoch ww. rodzajow leczenia. Holenderfktwmrma —Selecta stwierdza,
ze ,pegaptanib nie jest kuraciecznica, lecz w wikszaci przypadkéw opgnia proces
utraty widzenia”; natomiast kanadyjska Notes on Ejmg Heath Technologies
.pegaptanib jest podawany w iniekcjach doszklistkolw co 6 tygodni. Powoduje
to zwickszone ryzyko ocznych dziataniepazadanych”. Skuteczrig pegaptanibu byta
niepewna w drugim roku jego stosowania; procenjgmaéw z redukej ostrgci widzenia
mniej niz 15 liter po 2 latach leczenia pegaptanibem w da@@mg oraz w grupie
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kontrolnej (terapia pozorowana) wyniosta odpowiedbil-56% w pierwszym badaniu
(brak istotnej ranicy)oraz 61-34% w drugim badaniu (p=0.002).

Koszty dodatkowego rokwycia w petnym zdrowiu przy zastosowaniu Macugenu
Wynosz:

e przy zasipieniu terapii fotodynamicznej ok. 150 tys. zi,

* przy zasipieniu terapii standardowej ok. 180 tys. zt,

* przy zasipieniu placebo ok. 82,5 tys. zi.

Zaleznie od udzialu Macugenu w rynku (5-25 %) dodatkdwszty ptatnika publicznego
wyniosa w pierwszym roku terapii ok. 18 — 65 min. zt o@z30 — 125 min. zt w drugim.
Przy 100% udziale w rynku terapia Macugenemeksza koszty ptatnika publicznego
0 blisko 200 min. zt w pierwszym roku jej stosowar(przy czym wydaje s&iby¢
to wartg¢ zanzona, poniewaprzy 25% udziale w rynku koszt wynosi 65 min atprzy
100% 200 min. zt, zamiast 260 min. zt). Jedmakpopulacja wskazana przez
wnioskodawe wydaje s¢ by¢ zankona, co sugeruje zaminie powyszych oszacowa

Podsumowujc, mimo hipotetycznego sposobu dziatania, leczpagaptanibem jest zbyt
rozczarowuice, by usprawiedlivéi ryzyko, ktore za sappocihga.

5.5 Dyskusja i ustalenia
Rada przegtosowata naptijacy wniosek:

* Rada Konsultacyjna rekomenduje Ministrowi Zdrowigfimasowanie pegaptanibu
sodu w leczeniu neowaskularnej postaci zwyrodniepl@mki z6tte] zwiazanego
z wiekiem (AMD).

« Wynik glosowania: 4 za. Wniosek przeszedt jednagt

. Przygotowanie rekomendacji w sprawie finansowania lglukozydazy alfa
(Myozyme®) w leczeniu choroby Pompego

6.1 Omowienie potencjalnych konfliktow intereséw

Michat Mysliwiec zglosit potencjalny konflikt intereséw zwzany z prowadzeniem
warsztatow i opracowywaniem publikacji dla firmy i@gme. Rada wyktzyta Michat
Mysliwca z gtosowania w sprawie alglukozydazy alfa.

6.2 : Przedstawienie wynikow analizy weryfikacyjnej — agmara Bartog
Prezentacje obejmowaty nagtijace obszary:
* Problem zdrowotny i interwencja wnioskowana
*  Whnioski z dowodow naukowych
0 Analiza efektywnéci klinicznej
0 Bezpieczéastwo
0 Analiza ekonomiczna
0 Analiza wptywu na system opieki zdrowotnej
* Odnalezione rekomendacje kliniczne/finansowe
* Podsumowanie

Pelna tré¢ Analizy Weryfikacyjnej jest w posiadaniu Wydzialdceny Technologii
Medycznych AOTM.
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6.3 Prezentacja stanowiska cztonka Rady — Rafat iankowski

Whnioskodawca nie udowodnifze poprawa stanu zdrowia u pacjentdow z chgrob
Pompe’go w innej postacihposta& niemowkca. Uzyskane efekty zdrowotne, przy braku
istotncici statystycznej, w postaci wydienia o 30 metréw (10%) dystansu przebytego
w tescie 6-cio minutowego marszu, w zestawieniu z nidderywysokimi kosztami
terapii, nie uzasadnigfinansowania zérodkow publicznych alglukozydazy alfa.

6.4 Dyskusja i ustalenia
Rada przegtosowata naptijace wnioski:

 Rada Konsultacyjna rekomenduje Ministrowi Zdrowiaahsowanie zesrodkOw
publicznych stosowania alglukozydazy alfa w nienw@ej (do 1 rokuzycia) postaci
choroby Pompego, z potwierdzpkardiomiopati.

*  Wynik glosowania: 4 za. Wniosek przeszedt jednag

* Nalezy utworzy rejestr leczonych alglukozydaalfa pacjentow z choralPompego.
*  Wynik glosowania: 4 za. Wniosek przeszedt jednag

. Sprawy rézne

7.1 Zatwierdzenie tresci rekomendacji w sprawie finansowania dotycgcej
finansowania atomoksetyny (Strattera®) w leczeniu BHD u dzieci i mtodziezy

Rada przyta w drodze gtosowania && uchwaty nr 11/04/2008. Wynik gtosowania:
4 za. Wniosek przeszedt jednogice.

7.2 Zatwierdzenie tresci rekomendacji w sprawie finansowania esomeprazolu
(Nexium®) w leczeniu choroby refluksowej przetyku, choroby wrzodowej
wspdtistniejacej z zakaeniem Helicobacter pylori, w pohczeniu z odpowiednim
leczeniem przeciwbakteryjnym oraz u pacjentéw, u kirych konieczne jest
stosowanie diugotrwatego leczenia niesteroidowynekami przeciwzapalnymi

Rada przyta w drodze gtosowania && uchwaty nr 15/05/2008. Wynik gtosowania:
4 za. Wniosek przeszedt jednogice.

7.3 Zatwierdzenie tresci rekomendacji w sprawie finansowania
amlodypiny/walsartanu  (Exforge®) w leczeniu samoistego nadc§nienia
tetniczego

Rada przyta w drodze gtosowania && uchwaty nr 16/05/2008. Wynik gtosowania:
4 za. Wniosek przeszedt jednogice.

7.4 Akceptacja protokotu 05/2008 z posiedzenia Rady Kaultacyjnej w dniu
11 kwietnia 2008r.

Rada przygta w drodze gtosowania protokét 05/2008 z posiedz&ady Konsultacyjnej
w dniu 11 kwietnia 2008r.

. Zakonczenie posiedzenia
Rafat Nzankowski zakaczyt posiedzenie Rady o godzinie 18.05.
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