Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Stanowisko nr 48/14/2009 z dnia 6 lipca 2009r.
w sprawie finansowania ze srodkow publicznych tafluprostu
(Taflotan®) w leczeniu jaskry otwartego kata przesaczania
oraz nadcis$nienia ocznego

Rekomendacja

Rada Konsultacyjna® rekomenduje niefinansowanie ze $rodkéw publicznych tafluprostu
(Taflotan®) w leczeniu jaskry otwartego kata przesgczania oraz nadciSnienia ocznego,
w ramach wykazu lekdw refundowanych.

Uzasadnienie rekomendacji

Tafluprost jest lekiem z grupy prostaglandyn stosowanych w leczeniu jaskry, wyrdzniajgcym
sie brakiem konserwantu (chlorek benzalkonium). U okoto 1/10 oséb otrzymujacych krople
do oczu zawierajgce benzalkonium wystepujg dziatania niepozadane uniemozliwiajgce
kontynuacje leczenia, ktérych najprawdopodobniej mozna unikngé stosujgc preparaty
bez konserwantu. Jednakze, obecnie nie ma opublikowanych w recenzowanych
czasopismach przekonujgcych badan efektywnosci klinicznej i bezpieczeistwa stosowania
tafluprostu. Wobec tego nie ma mozliwosci wiarygodnej oceny tej technologii medycznej
pod katem zasadnosci jej finansowania ze srodkdw publicznych.

Tryb przygotowania rekomendacji

Ocena omawianej technologii przeprowadzona zostata przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia
(MZ-PLE-460-8152-4/IM/09 z dnia 9 marca 2009 roku), na podstawie wniosku o wpisanie na wykazy
lekéw refundowanych. Komplet dokumentacji zostat przekazany do AOTM 25 marca 2009 roku.

Problem zdrowotny

Terminem jaskra okre$la sie schorzenia oczu, ktére charakteryzujg sie postepujacym uszkodzeniem
nerwu wzrokowego, z charakterystycznymi zmianami w jego tarczy oraz zmianami w polu widzenia.
Nieleczona neuropatia jaskrowa zawsze prowadzi do slepoty.

Istnieje kilka typdw jaskry. Jaskra pierwotna otwartego kata przesgczania stanowi ok. 75-80%
przypadkéw, jaskra normalnego ci$nienia stanowi 30% wszystkich przypadkéw jaskry pierwotnej
otwartego kata przesgczania. Wyrdznia sie takze jaskre pierwotng z zamykajgcym sie katem
przesaczania, jaskre wtérng i jaskre wrodzona.

Wczesne rozpoznanie jaskry jest trudne, poniewaz u wiekszosci chorych (ok. 75 proc.) poczatek
choroby jest bezbolesny, a ubytki w polu widzenia zaczynajg sie zawsze od obwodu. Pacjent zaczyna
je zauwazac po utracie prawie 50 % komorek zwojowych w siatkdwce.

! Rada Konsultacyjna dziata na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 r. w sprawie Agencji Oceny
Technologii Medycznych z pdzniejszymi zmianami.
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Z szacunkow epidemiologicznych wynika, ze w Polsce jest najprawdopodobniej ok. 700 tys. chorych
na jaskre. Tylko 64 tys. chorych, jest zarejestrowanych i znajduje sie pod specjalistyczng opieka.
Jaskra pojawia sie u ok. 2 proc. ludzi po 30. roku Zycia, a wraz z wiekiem czestotliwos¢ jej
wystepowania wzrasta. Wsérdd oséb w wieku 60-70 lat na jaskre choruje 57 proc., wsrdd 80-latkéw
czestotliwo$¢ wystapienia choroby moze wzrosnaé nawet do 10 proc.™?

Obecna standardowa terapia

W terapii jaskry stosuje sie miejscowo dziatajgce leki obnizajgce i stabilizujgce cisnienie srodgatkowe.
Gtéwnymi grupami lekéw stosowanych w jaskrze sg antagonisci receptorow beta-adrenergicznych
(timolol) oraz pochodne prostaglandyn (latanoprost, trawoprost, bimatoprost). Stosuje sie réwniez
inhibitory anhydrazy weglanowej, agonistow receptora alfa-2-adrenergicznego oraz preparaty
ztozone, oparte gtéwnie na antagonistach receptoréw beta-adrenergicznych oraz pochodnych
prostaglandyn.™?

W przypadku braku zadowalajacej kontroli jaskry za pomocg farmakoterapii, w tym réwniez terapii
skojarzonej, wykonuije sie zabiegi operacyjne.’

Proponowana terapia

Tafluprost jest fluorowanym analogiem prostaglandyny F2a. Wolny kwas, bedacy czynnym
biologicznie metabolitem tafluprostu, jest bardzo silnym wybidérczym agonistg ludzkiego receptora
prostaglandynowego FP. Tafluprost w formie wolnego kwasu wykazuje 12-krotnie wieksze
powinowactwo do receptora FP niz latanoprost. Badania farmakodynamiczne na matpach wskazuja,
ze tafluprost obniza cisnienie $Srédgatkowe poprzez zwiekszenie odptywu cieczy wodnistej droga
naczyniéwkowo-twardéwkowa. Jeden ml kropli do oczu w postaci roztworu zawiera 15 mikrogramow
(0,015 mg/1ml) tafluprostu. *

Wskazania rejestracyjne tafluprostu to obnizanie podwyzszonego ci$nienia srodgatkowego w leczeniu
jaskry z otwartym katem przesgczania i nadci$nienia ocznego oraz monoterapia u pacjentow, ktérzy
odniesliby korzy$¢ ze stosowania kropli do oczu bez srodka konserwujgcego, niewystarczajgco
reagujg na leczenie pierwszego rzutu, nie tolerujg lub nie mogg stosowac lekdéw pierwszego rzutu
Z uwagi na przeciwwskazania. Preparat moze byc¢ stosowany jako leczenie wspomagajgce przy terapii
beta-adrenolitykami. *

Tafluprost stosuje sie raz na dobe, wieczorem, do workdw spojéwkowych obu oczu.”

Taflutan® jest jedynym preparatem pochodnych prostaglandyn pozbawionym konserwantu — chlorku
benzalkonium, ktdry dziata potencjalnie draznigco i uniemozliwia niektérym pacjentom stosowanie
lekéw miejscowych. Na polskim rynku dostepny jest preparat timololu réwniez pozbawiony
tego konserwantu.*”

Skutecznos$¢ proponowanej terapii

Przedstawiona analiza efektywnosci klinicznej byta oparta na badaniach udostepnionych
przez sponsora, ale nieopublikowanych w recenzowanych czasopismach medycznych. Sposréd
przedstawionych badan, tylko jedno badanie obserwacyjne, bez grupy kontrolnej, przeprowadzono
na preparacie tafluprostu pozbawionym konserwantu. > W zwigzku z tym, mozliwosci oceny
tych doniesien pod katem wiarygodnosci prezentowanych danych sg ograniczone
i Rada Konsultacyjna uznata, iz nieopublikowane dane nie mogg by¢ dowodami na efektywnosc
kliniczng tafluprostu, wystarczajgcymi do wydania pozytywnej rekomendacji dotyczacej finansowania
ze Srodkow publicznych.

Bezpieczenstwo terapii

Tafluprost powoduje gtéwnie miejscowe dziatania niepozigdane, do ktérych nalezig przekrwienie
i zapalenie spojowek, Swiad, podraznienie i bdl oczu, nadmierne owtosienie oczu, przebarwienia
skory, rzes oraz teczowki, suchos¢ oczu, rumien powiek, niewyrazne widzenie i zmniejszenie ostrosci
wzroku, fzawienie, $wiattowstret oraz obrzek powiek.*
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W badaniach z uzyciem preparatu zawierajgcego tafluprost i konserwant profil bezpieczenstwa
tego preparatu byt podobny do profilu latanoprostu i timololu.”

Koszty terapii i wptyw na budzet ptatnika

Wobec niepewnosci co do danych dotyczacych efektywnosci klinicznej, analize ekonomiczng nalezy
traktowac jako majgcg jedynie charakter orientacyjny. Leczenie tafluprostem bez konserwantu
w perspektywie jednego roku okazato sie postepowaniem dominujgcym wobec stosowania
latanoprostu. Analiza ta byta oparta na wynikach badania dla betaadrenolitykdw i badania
tafluprostu bez grupy kontrolnej. Jej wiarygodnoé¢ jest wiec tym bardziej ograniczona. °

Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego wykazata, ze finansowanie tafluprostu na zasadach
zaproponowanych przez wnioskodawce wigzatoby sie z dodatkowymi kosztami rzedu 440 tys. zt
w pierwszym roku refundacji, 880 tys. w drugim i ok. 1,76 mln zt w trzecim roku refundacji.

Biorgc pod uwage powyzisze argumenty Rada Konsultacyjna stwierdzita, ze obecnie nie ma podstaw
do rekomendowania finansowania ze srodkéw publicznych preparatu Taflotan.

Dodatkowe uwagi Rady

Zasadnos¢ finansowania ze Srodkéw publicznych tafluprostu mogtaby zosta¢ ponownie rozpatrzona
po przedstawieniu wniosku uwzgledniajagcego wyniki badan klinicznych  opublikowane
w recenzowanych czasopismach.
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