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Protokét z posiedzenia 03/2007 Rady Konsultacyjnej
23 sierpnia 2007 roku
Warszawa, siedziba Agencji Oceny Technologii Medyagch

Obecni czionkowie Rady Konsultacyjnej: Osoby obecne, nie édace czionkami Rady
Konsultacyjnej:

Wojciech Botoz

Romuald Krajewski Norbert Wilk

Michat Mysliwiec tukasz Andrzejczyk
Rafat Nzankowski Sylwia Kowalczyk
Jacek Sptawiski Krzysztof Selmaj
Marek Wichrowski

Nieobecni czionkowie Rady Konsultacyjnej:

Krzysztof tanda
Maciej Pirég

Wyszczegdlnienie 0s6b obecnych (nie wyszczeqgdblnionw protokole 01/2007)

Sylwia Kowalczyk  Wspotpracownik Polskiego Towarzystwa Stwardnienia$tanego
w sprawie Narodowego Programu Leczenia Chorychhwar@nieniem
Rozsianym

Krzysztof Selmaj Cztonek Doradczej Komicji Medycznej
przy Polskim Towarzystwie Stwardnienia Rozsianego

Przebieg Spotkania:

1. Rozpoczcie spotkania - powitanie uczestnikbw posiedzeniezep Rafata
Nizankowskiego.

2. Przedstawienie przez Rafala zBinkowskiego propozycji pogdku posiedzenia
zgodnego z planem posiedzenia.

3. Przygcie przez Raglporzadku posiedzenia.

4. Na wniosek Rafata Mankowskiego, Norbert Wilk przedstawit skrotpunformacg
0 przygotowanych tematach. W¥xal, iz raporty wsg¢pne dotyczce preparatu Lyrica
(pregabalina) nie zostaly jeszcze przygotowanezpfagencje. Zwrdcit si z praéba
do przewodniczcego o umgliwienie przeditaenia raportow wspnych z wiw
technologii na posiedzeniu Rady, w terminie przesrZesnia br. Rafatl Ntankowski
wyrazit zgodck.

5. Czionkowie Rady przedstawili swoje potencjalne k&t interesu.

1) Rafat Nizankowski poinformowatze prowadzit wyktady i przygotowywat
opracowania na zlecenie firmy Sanofi Aventis. Pragmiczy rownie zespotowi
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w Collegium Medium w Krakowie, ktéry przygotowujealize wptywu na budet
terapii immunomoduluacych w stwardnieniu rozsianym.

2) Romuald Krajewski stwierdzitze kontaktowata giz nim telefonicznie firma
zainteresowana tematem terapii immunomodulgh, jednake poinformowat
osoly dzwongnca, iz w przypadku przekazywania jakichkolwiek informacji
ze strony tej firmy musiatby wnioskow® wylaczenie s§ z udziatu w posiedzeniu
Rady dotyczcym tego tematu.

3) Michat Mysliwiec miat wyktady dla firmy Aventis, firma Tevafisansowata
wyjazd jego asystenta na zjazd transplantologéw avsaawie w ostatnim czasie.
Nie byto z ich stronygadnych kontaktow w zweku z omawianym na posiedzeniu
tematem.

6. Rafat Nizankowski zwrocit si z pragba do Norberta Wilka o przedstawienie
Deklaracji Konfliktu Intereséw pracownikéw Agendiitorzy przygotowali raport, jak
rowniez 0sob, ktore przygotowaty analizy. Norbert Wilk pmrmowat, ze zarbwno
on, jak réwnie w/w pracownicy Agencji, nie majzadnego konfliktu interesu
w zwiazku z omawianym tematem. Dodat roOwnieze tworcy analiz nie zigyli
Deklaracji Konfliktu Intereséw, ponieva takie wymagania Agencja przjg
po terminie ich wykonania.

7. Wojciech Botoz poprosit Norberta Wilka o wyjaenie zasad doboru ekspertow
przygotowujcych raport wsipny na temat = zastosowania  terapii
immunomoduluyjcych w stwardnieniu rozsianym. Norbert Wilk wymiebtworcow
raportu i uzasadnit ich wybor:

* Norbert Wilk — pracownik Agenciji;
* tukasz Tanajewski — pracownik Agencji;
» Jadwiga Czeczot — pracownik Agencji;

e Ewa Orlewska - jako osoba, ktora jest wspoétautorepracowania
na temat kosztéw leczenia stwardnienia rozsiane§olace;

e Jim Chilcott — szef Wydziatu Farmakoekonomiki naiwersytecie Sheffield
- wykonat analiz pierwotry dla NICE;

» Paul Tappenden — pracownik Wydzialu FarmakoekononmakUniwersytecie
Sheffield - wykonat analizpierwotry dla NICE;

Pomoc w zebraniu niektdrych danych okazaly ¢magice osoby:
* Prof. Anna Cztonkowska — Instytut Psychiatrii i Melogii w Warszawie;

 Prof. Danuta Ryglewicz — Neurolog, Dyrektor Instytu Psychiatrii
w Warszawie;

» Dr Wojciech Wicha — Instytut Psychiatrii i Neurology Warszawie;
* Ada Mirowska — Guzel - Instytut Psychiatrii i Nelogii w Warszawie;

e Prof. Hubert Kwieaiski — Konsultant Krajowy w dziedzinie neurologii -
ankieta dotycgca kosztow rzutéw w Polsce.
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Rafat Niankowski, po dyskusji Rady poprosit Norberta Wilka pozyskanie
Deklaracji Konfliktu Intereséw od autoréw raportu.

8. Rafal Nizankowski poddat pod dyskéspwniosek o wyiczenie z gtosowania nad
propozycyi rekomendacji na temat zastosowania terapii immutuujacych
w stwardnieniu rozsianym cztonkéw Rady, ktérzy pistawili potencjalny konflikt
intereséw. Jednogiaie stwierdzono,ze wszyscy obecni czlonkowie Rady mog
uczestniczy w posiedzeniu i w glosowaniu.

9. Rafal Nizankowski poddat pod gtosowanie wniosek o pgeig protokotu nr 02/2007
z posiedzenia Rady w dniu 15 lutego 2007r. Wszyseionkowie gtosowali
za przygciem przedtaonej wersji protokotu.

10.Na prabe Rafata Nkankowskiego, Norbert Wilk omoéwit temat terapii
immunomodulujcych w stwardnieniu rozsianym. Wyjat, ze inicjatorem
opracowania tematu finansowania terapii imunomgdaoyich w Polsce byt Jarostaw
Pinkas — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowkadkrélit, ze kiedy
podejmowane byty strategiczne decyzje dodgezsposobu pagiowania z tematem,
inicjowano prace nad wytycznymi przeprowadzaniangcechnologii medycznych.
Pracownicy Agencji zidentyfikowali opracowania, kgd zostaly przygotowane
naswiecie, jak rownie decyzje dotyczce finansowania terapii immunomoduicych
w stwardnieniu rozsianym. Jeglm takich rekomendaciji przygotowat NICE 2002 r. -
opart p na materiale analitycznym przygotowanym przez énsytet w Sheffield
(WIk. Brytania). Na podstawie umowy z AOTM Uniwetsy przygotowat
analogiczny materiat w oparciu o polskie dane kwset W raporcie wykorzystano
te same materialy na temat danych klinicznych, ektidwykorzystat NICE, z uwagi
na brak nowych dowoddéw naukowych w tym zakresidwpmodzony analogicznym
podegciem agencji amerykakiej AHRQ). Wyniki zawarte w analizie kosztow
uzytecznaci wykazup, ze koszt QALY dla tych terapii w poréwnaniu do nainego
przebiegu choroby z leczeniem objawowym jest wys®kizy wyliczaniu kosztéw
brano pod uwag koszty bezpgrednie pfatnika publicznego, jak réwniesune
kosztow ptatnika publicznego i pacjenta.

11.Romuald Krajewski poprosit o sprecyzowanie oczekiwayencji wzgkdem Rady
odnanie omawianego tematu. Norbert Wilk w§mat, iz Rada powinna przygotowa
propozycg rekomendacji finansowania zesrodkdw publicznych terapii
immunomodulujcych w stwardnieniu rozsianym w Polsce.

12. Michat Mysliwiec zasugerowat,zibrak jest danych o badaniach klinicznych cahie
skutecznéci glatirameru, ponadto w poréwnaniu z interferongst on drogi. NICE
zezwolit na finansowanie tej technologii, jednakest to instytucja brytyjska i opiera
sig na wkkszych srodkach budetowych przewidzianych na realizacjego typu
programow.

13.Rafat Nrzankowski zaproponowat, aby wprowaélzaproszonych dgoi z Polskiego
Towarzystwa Chorych ze Stwardnieniem Rozsianymngkte po wczéniejszym
ustaleniu charakteru ich uczestnictwa. Romuald dwaki zasugerowat, aby
zaznaczy, ze Rada nie ddzie s¢ zajmowad catym Narodowym Programem Leczenia
Chorych ze Stwardnieniem Rozsianym. Ponadto, ogalpyoszone do uczestnictwa
w posiedzeniach powinny przedstawRadzie wlasne stanowisko w omawianym
temacie. Rafat Niankowski zaproponowat, aby w obeéaoio os6b zaproszonych
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Norbert Wilk przedstawit krotk analiz tematu, nagpnie RN przedstawit wiasny
koreferat. Jacek Sptamgki nie zgodzit si z propozycy Rafata Niankowskiego

i stwierdzit, ze osoby te powinny przedstawivtasne stanowisko w oldenym
czasie, a nagbnie odpowiedzi€na ewentualne pytania cztonkéw Rady. Norbert Wilk
dodal, ze mkdzynarodowym standardem w pracy organdéw doradczjest
wystuchanie opinii 0oséb zaproszonych na konkreteynat i brak innego ich
uczestnictwa. Ustalono,z iosoby zaproszonecetla miaty 15 minut na wiasn
wypowied:, a p&niej odpowiedz na pytania.

14.Rafat Nwzankowski powitat osoby zaproszone z PTSR | pointiweat,
iz przedmiotem tego posiedzenia jest problem terapimunomodulujcych
w stwardnieniu rozsianym, jak rowgigooprosit 0o pitnastominutow wypowied.
Sylwia Kowalczyk poprosita o przedstawienie starskai Rady wobec Narodowego
Programu Leczenia Chorych ze Stwardnieniem Rozsiamby ona i Krzysztof
Selmaj mogli dostosowado niego argumenty swojej wypowiedzi. Rafak&hkowski
wyjasnit, ze stanowisko Rady nie zostato jeszcze sprecyzowsylaiia Kowalczyk
zapytata, czy mogta by pozhawvyniki przeprowadzonej przez Agencgnalizy
na temat terapii immunomodudigych w stwardnieniu rozsianym. Norbert Wilk
za pozwoleniem Rafata BAnkowskiego wyijgnit, iz przedstawiciele PTSR zostali
zaproszeni na posiedzenie w celu zaprezentowaisneyo stanowiska na pasyy
temat oraz argumentacji za nim przemasdaj. Stwierdzit rownie, iz Rada zajmuje
sig przygotowaniem propozycji rekomendacji decyzji ydahcej finansowania
swiadczér ze srodkOw publicznych, &dacych przedmiotem oceny technologii
medycznych dla Ministra Zdrowia w oparciu o wystaok argumenty wszystkich
zainteresowanych stron i dowody naukowe. Sylwia Hlowyk poinformowata,
iz PTSR zaktadato w oparciu o informacje z MinisteesZdrowia,ze rekomendacja
Rady opieré sig bedzie w wkkszej mierze na Narodowym Programie Leczenia
Chorych ze Stwardnieniem Rozsianym. Krzysztof Sgpoamformowat, ¥ w zwiazku
z powysszym, PTSR nie byto przygotowane na takie stanawRkdy. Stwierdzit,
ze stanowisko PTSR jest zawarte w 2@y wymienionym Programie ztonym
do Ministerstwa dwa lata wcagiej. Nastpnie przedstawit ponsz wypowied:
Terapia immunomodulaga w stwardnieniu rozsianym powstata 14 lat termastata
uznana za bardzo istotny pgstw leczeniu stwardnienia rozsianego. Choroba
ta w perspektywie czasu prowadzi do zaniku posziaggh mksni, co prowadzi
do trwatego kalectwa. Wszystkie leki stosowane wzeyywymienionej terapii
uzyskiwaly bardzo szylhkrejestragi we wszystkich krajach. W Unii Europejskiej
ta terapia jest powszechnie stosowana, w Polsce biB2guje 4 u kilkunastu —
kilkudzieskciu chorych rocznie. To jest okoto 2 % chorych.yPratazeniu, ze nie
u wszystkich chorych wygpuja wskazania do stosowania tego leczenia, przyjmuje
sig, ze leczonych powinno I8y 50-60% chorych. Tak wyglla to w Niemczech
i wigkszasci krajow europejskich. Terapia ta w Polsce ni¢ pesvszechnie stosowana
z uwagi na ceqi liczbe chorych tj. okoto 50.000, z tego 20-2%.typowinno by
leczone. Terapia ta powinna dyowniez stosowana z uwagi na swagkutecznec.
Terapia ta jest terapiprewencyja, hamujca rozwdéj choroby, nie prowadzi do jej
wyleczenia, a jej skuteczfd wynosi okoto 33%. Procent ten we by znacznie
zwiekszony poprzez stosowanie zawartych w Programitekoy oceny pacjentow
reagujcych i nie reagucych na terapi Sylwia Kowalczyk dodataze w ostatnim
czasie powstalo kilka aktow w oparciu o rezolucjamiiUEuropejskiej o nie
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dyskryminowaniu chorych ze stwardnieniem rozsianym, in. Kodeks Dobrych
Praktyk Lekarskich. Ponadto w #itszasci krajow, problem finansowania leczenia
stwardnienia rozsianego traktowany jest jako pmobleie tylko medyczny, ale
rowniez spoteczny. W Programie zamieszczono nie tylkopieréekowe, ale réwnie
inne, uzalenione od przebiegu choroby. Krzysztof Selmaj stdady ze skuteczn&
tych terapii zostata udowodniona, co zostato patidene rejestragjFDA | EMEA.
Jedynym problemem jest koszt. Wwa@, ze te terapie powinny ldyw Polsce
stosowane, dag szans tej grupie pacjentow.

15.Rafal Nizankowski poprosit zaproszonych §go o odpowiedzi na pytania cztonkow
Rady.

1) Jacek Sptawiski zapytat, jak Krzysztof Selmaj wyolsa sobie kontral nad
doborem pacjentéw do leczenia i samym procesememégz Krzysztof Selmaj
poinformowat, ze ECTRIM opracowat metody selekcji pacjentéw i skahdci
leczenia. Kwalifikacja miata ky prowadzona przez specjalistbw z dziedziny
stwardnienia rozsianego.

2.) Rafat Nizankowski zapytat, w jaki sposOb dra stwierdzi skutecznéd
leczenia. Krzysztof Selmaj stwierdzite po roku na podstawie wywiadu i badania
neurologicznego w zakresie pgsti choroby, aktywn&i rzutowej i rezonansowe).
Sylwia Kowalczyk dodataze przyktad systemu kwalifikacji pacjenta stangwi
Katowice. Znajduje si tam kilka d&rodkow referencyjnych, zatrudnigych
doswiadczonych lekarzy z dwiadczeniem klinicznym 2z zakresu leczenia
stwardnienia rozsianego, ktérzy diagnezyjacjentow, ocenia¢ ich w oparciu
o wymagania NFZ, dane tq sastpnie kodowane. Sgodd tych lekarzy utworzona
zostata komisja kwalifikacyjna, zbiessp s¢ po uzyskaniu ok. 20 wnioskow
o refundagj leczenia. Daje to obiektywnocerg. Krzysztof Selmaj podsumowag
dodat, ze pozytywna opinia Rady umlovitaby korzystanie z jedynej daginej
terapii pacjentom, ktérym nie ona pomaoc.

3) Michat Mysliwiec zapytat, czy interferon musi byw terapii pokczony
z glatiramerem. Krzysztof Selmaj odpowiedziaé s to dwie catkowicie réne
terapie.

4.) Romuald Krajewski spytat, skuteczidtdrego leku wynosi ok. 40%. Krzysztof
Selmaj odpowiedziatze dotyczy to stosowaniu interferonu beta przy rezgou
leczenia w ¢igu 2 lat od zachorowania.

5) Michat Mysliwiec spytat, czy istniej jakies nowe badania kliniczne na zkj
grupie pacjentow dowodeze skutecznixi omawianych terapii, szczegélnie dla
glatirameru. Krzysztof Selmaj odpowiedziag nie ma badadtugo terminowych
na tak daych grupach pacjentow, istniejjednake badania zamkete,
kontrolowane, 2-3 letnie, ktore dowadzZ32% skutecznimi interferonu beta,
a glatirameru jest troghizsza.

6.) Michat Mysliwiec zapytat na czym oparto system oceny pacj@gnto
ze stwardnieniem rozsianym w Narodowym Programieczersia Chorych
ze Stwardnieniem Rozsianym. Krzysztof Selmaj w odpdzi stwierdzit,
ze gtdéwnie oparto si na ocenie Europejskiego Komitetu Leczenia i Badad
Stwardnieniem Rozsianym oraz IFNS.
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7.) Romuald Krajewski zapytal, czy ta pozytywna opina temat terapii
interferonem, odnosi &irowniez do glatirameru. Krzysztof Selmaj stwierdzit,
ze glatiramer jest niewiele mniej skuteczny od if@emow.

8.) Romuald Krajewski poprosit o ustosunkowanigdd ostatniej analizy daginej
w Cochrane Library, ktora stwierdzae dostpne badania nie potwierdzaj
skutecznéci klinicznej glatirameru w vekszasci aspektéw stwardnienia rozsianego.
To nie jest badanie zamkie, kontrolowane, tylko metaanaliza. Nie maavona
takiej sity dowodu.

9. Romuald Krajewski zapytat, czy sytuacja chorychstvaardnienie rozsiane, jest
szczegoOlnie eizka w poréwnaniu z innymi grupami chorych, ktére agap sie
o srodki publiczne. Krzysztof Selmaj odpowiedziag jest to grupa chorych, ktéra
wymaga szczegolnej opieki spotecznej, jest to mepa] przewlekta choroba,
0 ciaglym zagraeniu pogorszeniagstanu chorego. W jego przekonaniugjejest
mozliwos¢ pomocy 30% chorych, to powinng sim pomaoc.

10.) Romuald Krajewski poprosit o odpowiedha nasfpujace pytanie: ,Gdyby
przyszedt do Pana pacjent chory na stwardnieniesiane i powiedziat,
ze ma 20.000 zt do wydania na rok, na co radzitbyPan te pieadze wyd&?”
Krzysztof Selmaj odpowiedziatze na pierwszym miejscu byla by terapia
immunomodulujca, a nagpnie rehabilitacja.

11.) Michat Mysliwiec zapytat czy istnieje jakametoda przy zyciu rezonansu
magnetycznego umnitiwiajaca wczéniejszy kwalifikacje pacjentow, u ktérych
terapia odnosi skutek. Krzysztof Selmaj odpowielzie wszystkie istnigce
opracowania mowi o roku prowadzenia terapii, po ktérym #ma zdiagnozows
czy wystpuje zasadnig prowadzenia dalszego leczenia.

16.Na zakaczenie Krzysztof Selmaj dodate NICE przygotowato negatywmanaliz
farmako-ekonomiczndla warunkow brytyjskich, ale pomimo to terapiatghmerem
i interferonami g stosowane, zaréwno w Wielkiej Brytanii, jak i wediczech.

17.Rafat Nzankowski podzikowat za udziat i przedstawienie wkasnego stanocavjgizez
zaproszonych dgai.

18.Rafat Niankowski poprosit czionkdbw Rady o przedstawienieanstiska
i ewentualnych pytadotyczcych tematu Norbertowi Wilkowi. Romuald Krajewski
zapytal, czy & dane o korz§ciach finansowych stosowania terapii
immunomodulujcych wzgédem leczenia zachowawczego. Norbert Wilk stwierdzit
ze okrdélenie, iz stosowanie tych terapii jest korzystne finansoyest zbyt daleko
idace. Terapie te prowadzdo zlagodzenia pagiu choroby. Koszt uzyskania
dodatkowego QALY przy iyciu terapii immunomodulggych  zamiast
dotychczasowego pagtowania jest bardzo wysoki. Analiza wptywu na betd
uwidacznia konieczrié wydania dodatkowych kilkuset min ztotych wagu trzech
lat, przy poréwnaniu ze scenariuszem niefinansoavani

19. Rafat Nizankowski zaprezentowat swoje refleksje i pytanigydmce tematu:

* Rada powinna ocehiraport przygotowany przez Agengcja nie Program Leczenia
Chorych ze Stwardnieniem Rozsianym. Elementy oceayaliza efektywngri
klinicznej, analiz ekonomiczn i analiz wptywu na system opieki zdrowotnej
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e Tworcy raportu twierdz, ze leki immunomodulujce redukuyj liczbe rzutéw, tagodz
ich przebieg i wykazuajzdolnag¢ spowalniania narastania objawdw neurologicznych.

* W jednym z opracowaz Cochrane Liberary, na ktérych raport gpiera, znajduje si
stwierdzenie,ze glatiramer nie wykazujeadnego efektu medycznego. Rownie
w jednym z opracowaPrescrire wykazano nieskuteczéstosowania glatirameru.

 Ponadto firma produkaga glatiramer nie udaginita swoich wynikow bada
klinicznych. Rafat Nkankowski stwierdzit,ze nie mana na tej podstawie wyséu
whniosku o skuteczrigi glatirameru.

* Przygto dobn tolerancg stosowania lekbw pomimo dej grupy pacjentéw
wypadajicych z bada.

* Horyzont czasowy przgfy w analizie to 20 lat, w oparciu o zaénie,ze przebieg
terapii kgdzie taki jak przy trzyletnim horyzoncie czasowyRoznice kosztu QALY
sa bardzo wysokie w poréwnaniu zgpioletnim horyzontem czasowym.

* Bez uzasadnienia przyp zalwenie, ze przerwanie terapii przynosi ziu wicksze
korzyéci bez ponoszenia dodatkowych kosztéw w poréwnanpacjentami, ktérzy
nie brali udziatu w terapii. Ze wzglu na rozbienosci w stosowanych przez szpitale
schematami leczenia , przigp koszt leczenia rzutu wg. prziggo kosztu przez NFZ
— 2300 zi, jednate wg. nadestanych ostatnio przedadczeniodawcdéw danych, koszt
ten wynosi ok. 5000 zi.

20.Romuald Krajewski stwierdziize jego zdaniem Rada nie ma do czegoasinieé
przy decyzji w sprawie interferonow. NICE zayo pewry gorm granie kosztu
QALY i nie rozpatruje technologii diszych. W jego odczuciu decyzja dotyca
glatirameru bdzie prosta.

21.Jacek Stawiski dodat,ze jezeli wg opracowania Rafata dinkowskiego glatiramer
jest nieskuteczny, to nie m® by mowy o koszcie QALY. Poza tym skierowat
pytanie do Norberta Wilka, jak twoércy raportu moglatazyé, ze stan chorych
po przerwaniu terapii gsinie pogarsza. W tej chorobie stan chorego stalpagarsza.
Poza tym wg standardbw EMEA nie s odmowé ujawnienia wynikow bada
Ponadto z uwagi na prewencyjny charakter leczentarferonami, miody wiek
chorych, pomimo niskiej skuteczéw dla catej grupy pacjentéw uwam, ze terapia
ta powinna by rekomendowana do finansowania 2zeodkéw publicznych.
Oczywiscie uzalenitby rekomendagj od kontroli wydatkéw na to leczenie, jak
rowniez organizacj systemu monitorowania przebiegu choroby przeznjiatoraz
udostpnieniem, przez producentow interferonow beta wikiyts wynikow bada.

22.Romuald Krajewski dodake rekrutacja pacjentéw do leczenia, z uwagi nadiaty
liczbeg, powinna s opier& na przejrzystych zasadach.

23.Michat Mysliwiec zwrocit uwag na aspekt spoteczny sytuacji tej grupy chorych,
w poréwnaniu z innymi grupami przewlekle chorych.

24.Marek Wichrowski, wraz z Rafatem dinkowskim zwrdcili uwag na potrzeb
punktu odniesienia w ocenie terapii do rekomendatpka maozliwosé dawato
by na przyktad wyliczenie kosztu QALY dla dializcaeii.
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25.W odpowiedzi na poruszarkwestie Norbert Wilk zaproponowat, aby Rada zweoci
sic do Agencji z préba 0 przygotowanie analizy kosztu 1 QALY w odniesieni
do np. dializoterapii.

26.Romuald Krajewski zaproponowat, aby zwisic do przedstawiciela spoteamtwa,
w postaci Ministra Zdrowia, z péba o wcislenie warunkéw kwalifikacji terapii
do rekomendowania finansowania gedkow publicznych. Kwota jakptatnik musi
ponigs¢ w zwiazku z leczeniem pacjentow ze stwardnieniem rozsmj@st ogromna.
Nie ma informacji na co stgolsky stuzbe zdrowia.

27.Norbert Wilk stwierdzit,ze Rada nie powinna poszukigvaewrgtrznego markera
utatwiajacego podjcie decyzji dotyczcej rekomendacji w postaci ustalonego a priori
progu optacalnéci. Rada powinna uwzglinic wszystkie aspekty ekonomiczne,
spoteczne i dowody naukowe dostarczone przez Agenca tej podstawie ustali
rekomendagl. Odnoszc sk do kwestii braku skuteczéa glatirameru, zwrdcit
uwag: na niewielki, ale znamienny statystycznie efektinikkny zawarty
w opracowaniu Cochrane Library, dotycy poprawy w skali EDSS. To ten efekt byt
podstaw modelu w zakresie efektow zdrowotnych przygotovganeprzez
Uniwersytet Sheffield. Tak wtc wniosek autoréw przeglu Cochrane dotyazy
braku skuteczriwi glatirameru jest interpretacj wynikbw pomijajca istotr
statystycznie poprayw skali EDSS. Zalzenia modelu g przejrzyécie opisane i nie
byly przed nikim ukrywane, dgki czemu kady maze je przéledzic i odnigs¢ sie do
uzyskanych przy ich zastosowaniu wynikow modelu.

28.Wojciech Botoz zwrécit uwag na potrzeb stworzenia ogoélnych kryteriow
przeprowadzania oceny technologii medycznych. Norb&ilk poinformowat,
ze wytyczne takie zawarte s zaradzeniu nr 20 Dyrektora Agenciji, ate nie g one
zestawem kryteriow do przygotowania rekomendacji.

29.Rafat Nwzankowski poddat pod glosowanie wniosek: ,Rada rekoduje
niefinansowanie zé&rodkdéw publicznych terapii octanem glatirameru wastdnieniu
rozsianym”. Oddano 6 glosow za; wniosek przeszsthggtadnie.

30.Na wniosek Rafata Mankowskiego Rada przegtosowata wniosek: ,Rada
rekomenduje finansowanie zérodkéw publicznych terapii interferonem beta
w stwardnieniu rozsianym pod pewnymi warunkami’. d@do 5 glosow za,
1 wstrzymat si. Wniosek przeszedt. Rafat dinkowski zobowjzat st przygotowa
uzasadnienie do uchwaly Rady dowtyoz rekomendacji w sprawie terapii
immunomodulujcych i rozesta je do pozostatych cztonkow, celem zgtoszenia
sugestii i naniesienia poprawek.

31. Termin kolejnego posiedzenia ustalono na 6 wree2007 r., 0 godz. 11.00

%”‘M'

Rafat Nzankowski
Przewodniczcy Rady Konsultacyjnej



