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Protokoél z posiedzenia 05/2008 Rady Konsultacyjnej
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Dr hab. n. med. Rafal Nizankowski (Przewodniczacy)  Lukasz Andrzejezyk

Dr hab. n. med. Romuald Krajewski Karolina Cacko

Prof. dr hab. n. med. Michal Mysliwiec Dr n. med. Zbigniew J. Krdl
Prof. dr hab. n. med. Jacek Splawinski Lek. med. [ga Lipska

Lek. med. Rafal Zysk Lek. med. Bogustawa Osinska

Lek. stom. Norbert Wilk

Nieobecni czlonkowie Rady: Mgr Aleksandra Zagorska

Prof.dr hab. Wojciech Boloz
Dr n. med. Maciej Pirdg
Prof. nadzw. Marek Wichrowski

Rozpoczecie posiedzenia

Posiedzenie rozpoceglto si¢ o godzinie 12:30. Rada przyviela w drodze glosowania
propozycje porzadku posiedzenia przedstawiong przez Rafata Nizankowskiego.

Ustalenie terminéw kolejnych posiedzen

Rada ustalita termin kolejnego posiedzenia na dzien 5 maja, na godzine 11.00.
Akceptacja protokolow 03/2008 i 04/2008

Rada przyjeta w drodze glosowania punkt 7.3 protokotu 03/2008 oraz protokol 04/2008.

Przygotowanie rekomendacji w sprawie finansowania esomeprazolu
(Nexium®) w leczeniu choroby refluksowej przelyku, choroby wrzodowej
wspolistniejacej =z  zakazeniem  Helicobacter  pylori, w polaczeniu
z odpowiednim leczeniem przeciwbakteryjnym, u pacjentéw, u ktérych
Konieczne jest stosowanie dlugotrwalego leczenia niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi

4.1 Omdwienie potencjalnych konfliktéw intereséw czlonkéw Rady
Michat Mysliwiec zglosil nastgpujacy potencjalny konflikt interesow:

+  Wyklady dla Astra Zeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Rada wylgezyla Michata Myéliwea z glosowania w sprawie esomeprazolu.
4.2 Przedstawienie analizy weryvfikacyjnej przez Boguslawe Osinsks
Prezentacja obejmowala nastepujace obszary:

¢ Problem zdrowotny i interwencja wnioskowana
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*  Whioski z dowoddw naukowych
o Analiza efektywnosci klinicznej
o Analiza bezpieczensiwa
o Analiza ekonomiczna
o Analiza wplywu na system opieki zdrowotnej
s Odnalezione rekomendacje kliniczne/finansowe
4.3 Prezentacja stanowiska przez Rafala Nizankowskiego (operat)

Poza esomeprazolem aktualnie w Polsce dostepne sg 3 inne leki z tej grupy — omeprazol
(13 preparatéw), lanzoprazol (4 preparaty) i pantoprazol (3 preparaty). Pod wzgledem
patofizjologicznym esomeprazol dziata analogicznie do pozostalych inhibitoréw pompy
protonowe] (IPP), nalezy zatem do klasy tzw. me-too-drugs.

Skutecznosé poszezegdlnych IPP byla podobna w wigkszosei wskazan klinicenych, w
ktorych byly testowane. Wykazano jedynie wieksza crestosé wyleczenia naderck
przelyku przy stosowaniu 40 mg esomeprazolu w stosunku do 30 mg lanzoprazolu.
Rdéinice w skutecznosci najpewniej wynikaja z sily hamowania wydzielania kwasu
zoladkowego. Pozostaje nigjasne. czy zwigkszenie dawki lanzoprazolu nie pozwoliloby na
uzyskanie analogicznego efektu do esomeprazolu. Wobec analogiczne] efektywnosci
klinicznej esomeprazolu w stosunku do innych IPP powinien on byé finansowany jak
pozostate IPP, a wige na poziomie 30% plus doplata pacjenta. Jego wprowadzenie moze
zwigkszy¢ konkurencie w tej grupie lekéw. Taka decyzja nie grozi istotnym
zwigkszeniem wydatkdw publicznych.

4.4 Prezentacja stanowiska eksperta klinicznego prof. dr hab. n med. Grazvny
Rydzewskiej — Konsultanta Krajowego w dziedzinie gastroenterologii

Lukasz Andrzejczyk preedstawit pisemne stanowisko eksperta klinicznego.

4.5 Dyskusja i ustalenia

W wyniku dyskusji Rada przeglosowala nastepujace wnioski:

* Rada Konsultacyjna rekomenduje Ministrowi Zdrowia umieszezenie esomeprazolu
na liscie lekow refundowanych z odplatnodeia 30%, = doplata pacjenta do limitu
takiego samego jak w przypadku pozostalych inhibitoréw pompy protonowej. Wynik
glosowania: 3 za, 1 przeciw. Wniosek przeszed!.

Rada uznata, #e w uzasadnieniu naleiy zwréciéc uwage na podobng skutecznodc

esomeprazolu w pordwnaniu do pozostatych inhibitoréw pompy protonowej. Roénice

w probach klinicznych sg odbiciem innego metabolizmu enancjomerdw, co powoduje, #e

esomeprazol osigga wyzszy poziom we krwi anizeli omeprazol przy tym samym

dawkowaniu.

Przyjecie tresci uchwaly w sprawie rekomendacji dotyczacej finansowania

sunitynibu (Sutent™) w leczeniu przerzutowych nowotwordw podsécieliskowych

przewodu pokarmowego

Rada przyjela w drodze glosowania tresé uchwaty nr 12/2007. Wynik glosowania: 6 za.

Whniosek przeszed! jednoglosnie.

2/4



Frovoked (052008 = posiedzenta Body Kensidracyinel AQTM w dniu 1] kwietnia 2008r,

6. Przyjecie tresci uchwaly w sprawie rekomendacji dotyezacej finansowania
sunitynibu (Sutent”) w leczeniu zaawansowanego raka nerki z przerzutami
{(mRCC)

Rada przyjela w drodze glosowania tres¢ uchwaly 14/04/2008. Wynik glosowania; 5 za.
Wniosek przeszed! jednoglosnie (Romuald Krajewski nie bral udzialu w glosowaniu
zpowodu nieobecnosci podezas omawiania powyrszej technologii na posiedzeniu
04/2008).

7. Przygotowanie rekomendacji w sprawie finansowania amlodypiny/walsartanu
(Exforge”) w leczeniu samoistnego nadciénienia tetniczego

7.1 Omdwienie potencjalnych konfliktéw interesiw czlonkiw Rady
Czlonkowie Rady nie zgtosili zadnych potencjalnych konfliktow interesow.
7.2 Przedstawienie analizy weryfikacyjnej przez Aleksandre Zagirsks
Prezentacja obejmowala nastepujace obszary:

. Problem zdrowotny i interwencja wnioskowana

. Whnioski z dowoddw naukowych

Analiza efektywnosdei klinicznej

(8]

o

Bezpieczenstwo

Analiza ekonomiczna

o]

o Analiza wplywu na system opieki zdrowotnej
. Odnalezione rekomendacje kliniczne/finansowe
7.3 Prezentacja stanowiska przez Michala Myéliwea (operat)

Exforge jest lekiem zlozonym z walsartanu i amlodypiny, ktérveh polaczenie jest bardziej
skuteczne niz kaidy ze skladnikéw w monoterapii. Powinien on byé finansowany
ze Srodkéw publicznych, jako terapia drugorzutowa, w nadeiénieniu Zle kontrolowanym,
szczegolnie w przypadku matej adherencji pacjenta do zalecefi lekarskich. Preparat moze
byé pierwszym wyborem w leczeniu nadcisnienia u chorych z duzym i bardzo duzym
ryzykiem zgonu z powoddow sercowo-naczyniowych ze szezegdlnymi wskazaniami do
podawania sartanu lub blokera kanaléw wapniowych. Proponuje poprzeé finansowanie
Exforge w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego, pod warunkiem, Ze cena preparatu zlozonego
bedzie pordwnywalna z kosztem stosowania walsartanu w monoterapii.

7.4 Prezentacja stanowiska eksperta klinicznego prof. dr hab. n med. Krzysztofa
Narkiewicza — Konsultanta Krajowego w dziedzinie hipertensjologii

FEukasz Andrzejezyk preedstawil pisemne stanowisko eksperta klinicznego.
7.5 Dyskusja i ustalenia
Rada przeglosowala nastepujace wnioski:

* Rada Konsultacyjna rekomenduje Ministrowi Zdrowia umieszczenic
amlodypiny/walsartanu na liscie lekdw refundowanych z 50% refundacjg
na poziomie limitu nie odbiegajacego od limitu stosowanego w przypadku
walsartanu. Wynik gtosowania: 4 za. Wniosek przeszed! jednoglognie,
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Rada uznaje, iz preparat Exforge ma wigksza skutecznosé niz amlodypina lub walsartan
stosowane w monoterapii. We wniosku proponowana jest cena Exforge rdwna cenie
walsartanu. Poprawa adherencji w porownaniu do terapii prowadzonej dwoma
preparatami (amlodypina + walsartan). przy mniejszym koszcie niz przy jednoczesnym
stosowaniu obu skiadnikéw uzasadnia finansowanie na rekomendowanym poziomie.

8. Zakonczenie posiedzenia

Rafal Nizankowski zakoficzyl posiedzenie Rady o godzinie 17.20.
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