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Protokét z posiedzenia 04/2007 Rady Konsultacyjnej
w dniu 6 wrzesnia 2007 roku
Warszawa, siedziba Agencji Oceny Technologii Medyagch

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

Wojciech Botoz Konsultacyine:
Romuald Krajewski Norbert Wilk

Michat Mysliwiec tukasz Andrzejczyk
Rafat Nzankowski

Jacek Sptawiski

Marek Wichrowski

Krzysztof tanda

Nieobecni cztonkowie Rady Konsultacyjnej:

Maciej Pirég

Przebieg Spotkania:

1. Rozpoczcie spotkania - powitanie czionkédw Rady Konsultaeyj i innych
uczestnikdw posiedzenia przez Rafataasikowskiego.

2. Rafal Niankowski przedstawit propozycj porzadku posiedzenia zgodn
z planem posiedzenia.

3. Poradek posiedzenia zostat przty przez Ragl.

4. Czlonkowie Rady nie zgtosilzadnych konfliktéw interesu w sprawackdhcych
przedmiotem posiedzenia.

5. Rada przygotowata uzasadnienie do uchwaly Rady Wtatyjnej w sprawie
rekomendacji Ministrowi Zdrowia finansowania teliapimmunomodulucych
w stwardnieniu rozsianym w oparciu o przygotowgmzez Rafata Nankowskiego

propozycg.

6. Przewodnicacy poprosit Norberta Wilka o przedstawienie tematdatyczicych
leczenia schizofrenii.

7. Norbert Wilk przedstawit jako pierwszy raport wshy na temat preparatu: Zeldox
firmy Pfizer. W zwazku z przygotowanym raportem wphym, ktérego forra
uzgodnit z przewodniegzym Rady, zwrocit & 0 pytania. Michat Myliwiec poprosit
o krotkie streszczenie/podsumowanie raportu. Zapytavniez, czy analizy
przygotowano w oparciu o EBM. Norbert Wilk odpowzéat, iz analizowane badania,
Sa badaniami randomizowanymi, a przedstawione pargmesa zgodne
z wytycznymi. Ocena skuteczéw nie jest oparta na EBM. Rada meoopieré Sie,
wg wiasnej opinii na materiatach gziowo niezgodnych z wytycznymi. Krzysztof
tanda stwierdzitze w tym przypadku Rada e zaakceptowaanaliz ekonomicza
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z uchybieniami. Jeeli nie ma analizy Klinicznej opartej na przgigie
systematycznym, to nie moa jej rozwaac.

Michat Mysliwiec zapytat, czy produkt jest zarejestrowany. ridét Wilk
odpowiedziat, ze produkt nie jest zarejestrowany w WIk. Brytanale jest
zarejestrowany w FDA i w Polsce.

Jacek Sptawiski wyrazit cle¢ gtosowania nad rekomendacjJego opinia jest
negatywna poniewabrak skutecznii klinicznej w dokumentacji; brak wypetnienia
wielu pol w wytycznych przeprowadzania oceny ted¢bgio medycznych; wg raportu
wsftepnego - nieakceptowany poziom wiarygogitioanaliz skuteczriwi kliniczneyj;
nieakceptowany poziom wiarygoditd bezpieczastwa stosowania (ocen
bezpieczéstwa oparto o opinie ekspertow, bez wykorzystaniaadab
obserwacyjnych); nie wykonano syntezy wynikow anali

Krzysztof tanda zwrécit uwag na brak oceny NNT z przedziatu nieufob
Zauwayt rowniez, ze koszt terapii jest wagzy od terapii innymi lekami.

Romuald Krajewski zapytat, czy mave jest spetnienie wymaganaktadanych przez
wytyczne przeprowadzania oceny technologii medyclany Norbert Wilk
odpowiedziat, ze poszczegbélne wytyczne nie svartgciowane punktowo przez
Agencg. Maja one charakter informacyjny dla Rady przy oceniert@saiujacej
analizy. Wytyczne zostaly przygotowane przez zesg@pertbw powotany przez
dyrektora AOTM. Wnioskodawcy zrije wytyczne i nie zgtosili do nich zastize.
W przypadku niezgoddoi z wytycznymi, Agencja odsyta analizy z gioa
o ich skorygowanie.

Rafat Nzankowski poddat pod gtosowanie wniosek: w brzmieRada rekomenduje
Ministrowi Zdrowia finansowanie leczenia schizofifempreparatem zyprazydon
(Zeldox). Wynik gtosowania: przeciw — 5, 1 wstrzyns&. Rada uchwalita, by nie
rekomendowa Ministrowi Zdrowia nie finansowania leczenia safiznii preparatem
zyprazydon (Zeldox).

Michat Mysliwiec poprosit Norberta Wilka o pomoc w uzasadimniedo uchwaty,
ktory stwierdzit, ¥ Rada powinna we wikasnym zakresie uzasasiwbp decyzg.

Krzysztof tanda uzasadnit uchwabrakiem przestanek do finansowania z uwagi
na koszt terapii, jej niskskutecznéc i bezpieczastwo.

Norbert Wilk przedstawit krotkie podsumowanie raporna temat leczenia
schizofrenii preparatem kwetiapina (Ketrel). NICEkomenduje przepisywanie
kwetiapiny nowo zdiagnozowanym pacjentom ze schéxaf. Nie wykonano analizy
kosztow efektywngci. Agencja odnalazta opracowania wtérne, ktore ipaw a nie
zostaly whczone do analizy. Ich wyniki sugesyjiz przy wyciu Ketrelu nie
wystepuja znacace r&nice w wynikach leczenia, w poréwnaniu z lekamirpigzej
generaciji.

Michat Mysliwiec zapytatl, czy olanzapina jest stosowana jatandard terapii
w Polsce. Romuald Krajewski potwierdzit.

Michat Mysliwiec stwierdzit,ze koszt jednostkowy leczenia kwetiapiest taiszy ni:
olanzapin.

Krzysztof tanda zasugerowake wnioskodawca powinien wykofiaprzeghd
systematyczny, podavyniki analizy skuteczriwi, bezpieczéstwa, miesjczny koszt
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terapii, przygotowé& symulacje, nagpnie przygotowé efektywnd¢ kosztows dla
tych opcji i analiz basic impact w wersji elektronicznej, w celu wekgtji przez
AOTM.

19. Rafat Nzankowski zapytat, czy Agencja dysponuje arghead to head risperidon —
kwetiapina. Norbert Wilk odpowiedziate nie.

20.Krzysztof Landa zasugerowat, \Wwtaczenie nowego leku do stosowania w schizofrenii
lekoopornej na ligtlekow refundowanych nmie spowodowé niezwtoczm rejestracg
jako leku w schizofrenii. Ponadto, Rada nie dyspendanymi o skuteczsoi
klinicznej u pacjentow ze schizofrgniekooporm, czyli po leczeniu pozostatymi
lekami.

21. Michat Mysliwiec podkrélit, iz nie mana lekceway¢ faktu, ze NICE rekomendowat
stosowanie kwetiapiny wszystkim nowym pacjentonzdmgnozowa: schizofren.
Krzysztof Landa zaznaczyte na rynku brytyjskim, nie ma risperidonu takiegik
w Polsce. NICE poza efektywfma uwzgkdnia koszty. Maliwe jest, ze kwetiapina
jest dla nich najtasza alternatywi. Stwierdzit te, ze przygotowane analizy niey s
zgodne z wytycznymi przeprowadzania oceny techniologedycznych i nie
wiarygodne. Z tego powodu w posiedzeniu powinieregtniczy pracownik Agencji
opracowugcy temat.

22.Rafat Nrankowski podkrdit, iz wiadomo, ze kwetiapina nie jest gorsza
od risperidonu i jej refundacja zgiiszy konkureng na rynku. Nie spowoduje
to zadnych kiopotow z punktu widzenia ptatnika. Radazengedynie zaldyc,
ze skuteczn&, jak rownie profil bezpieczéstwa @ zblizone do haloperidolu
i innych lekéw, ale skoro opracowania wtérne ni¢éybytaczone, maee st okazd,
ze profil jest negatywny. Przy zaeniu, ze efektywnd¢ jest taka sama, Rad
interesuje jedynie cena leku i zmiany jakie wywtdana rynku. Zasugerowat, aby
wniosek odrzudi.

23.Rafat Nrankowski zgtosit prébe o przegtosowanie wniosku: Wobec niskiej
wiarygodndci przedstawionych przez wnioskodawcargumentow odrimie
refundacji leczenia schizofrenii preparatem kwetiap(Ketrel) Rada rekomenduje
Ministrowi Zdrowia nie finansowanie tego leku gedkow publicznych. Jednogioie
przyjeto wniosek.

24.Norbert Wilk, na prébe Rafata Nzankowskiego przedstawit krétkie podsumowanie
raportu wsgpnego na temat leczenia schizofrenii preparaterindet (Serdolect).
Efektywnai¢ kliniczna leku jest porownywalna do placebo, haligolu i risperidonu.

25.Krzysztof tanda zauwgt, iz przedstawione przez wnioskodawcanalizy
Sa niezgodne z wytycznymi przeprowadzania oceny teldgi medycznych.
Podkrélit rowniez, iz prezentuj one mat wiarygodnd¢ przy ocenie efektywriai tej
technologii. Zasugerowat, aby w posiedzeniu bradkzial osoba przygotowaga
raport wsgpny, aby w krotkim czasie mogta przekéaaformacje, czy przedimna
analiza ma powae uchybienia wzgbem wytycznych przeprowadzania oceny
technologii medycznych, mggych kluczowe znaczenie przy podejmowaniu decyzji
przez Rad odnagnie rekomendacji.

26.Krzysztof tanda zioyt wniosek do przegtosowania przez RadV programie
posiedzenia Rady w pierwszej kolejob nalezy umieszcza te technologie, ktore
w obrbie jednego (bardzo podobnego) wskazaniaa nmajwicksza wiarygodndé
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przedizonych analiz. Rafat Nankowski zarzdzit gtosowanie — wniosek
jednogtanie przeszedt.

27.Jacek Sptawiski stwierdzit, ze przygotowana analiza efektywi#co opiera st
na 1 badaniu poréwnagym efektywné¢ z haloperidolem, 1 porowragym
z risperidonem i 2 z placebo. W 3 badaniach znamaieskuteczn& sertindolu jest
wyzsza w drugim miegcu i na kacu badania oraz do czasu niepowodzenia
spowodowanego przez nagte zaostrzenie schizofrenii.

28.Krzysztof tanda stwierdzit,ze lek ten pod wzgbem profilu bezpieczestwa
i skutecznéci jest porownywalny z haloperidolem, a jego kogmt wyszy niz
haloperidolu.

29. Rafal Nzankowski ztayt wniosek do przegtosowania: Rada wobec przedsiaych
przez wnioskodawc danych rekomenduje Ministrowi Zdrowia finansowanie
ze srodkow publicznych stosowanie w schizofrenii prear sertindol (Serdolect),
w grupie obgtej wspolnym limitem 2z haloperidolem. Wniosek pized
jednomylnie.

30.Norbert Wilk poinformowat Rag ze skorygowana wersja analizy dotycej
dodatkowej terapii preparatem cetuximab (Erbitux) pefaczeniu z radioterapi
w rakach ptaskonbtonkowych gtowy i szyi, zostatstdoczona do Agencji w dniu
21 sierpnia br. W zwizku z powyszym, raport wgpny nie uwzgidnia powyszych
materiatow.

31.Rafat Nrzankowski poddat pod dyskusjvniosek o nieuwzghbnienie skorygowanej
wersji analizy, z uwagi na przekroczenie terminunadestania do Agencji. Jacek
Sptawiski zaproponowat, aby nie uwzghia¢ nowej wersji analizy z uwagi
na przekroczenie trzytygodniowego terminu wyznaegon przez Ageng)
na nadestanie korekty. Krzysztof tanda przyznataug.

32.Krzysztof Landa zwrocit uwagna brak analizy porownawczej efektyvsnbterapii
preparatem Erbitux w pstzeniu z radioterapi do efektywnéci radioterapii
Z cisplatyn.

33.Rafat Nwrankowski poddat pod gtosowanie ngmtjacy wniosek: Rada
po rozpatrzeniu wniosku z dnia 22 maja br., pfayjstanowisko, 2 rekomenduje
Ministrowi Zdrowia niefinansowanie zérodkdéw publicznych, terapii preparatem
cetuximab (Erbitux) w patzeniu z radioterapiw rakach ptaskonbtonkowych gtowy
I szyi. Wynik gtosowania gt za, jeden wstrzymatgiWniosek przeszedt.

34.Rafal Nizankowski wyznaczyt za jego zgpKrzysztofa tand na czionka Rady
prowadacego temat w zakresie terapii preparatem galsulfgX@glazyme)
w mukopolisacharydozie.

35. Ustalono kolejny termin posiedzenia na 4g¢mernika 2007 r., na godziri1.00
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rzewodnicacy Rady Konsultacyjnej



