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Mgr Anna Zawada
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Prof. nadzw. Marek Wichrowski

Osoby zaproszone

Dr hab. Zaktad Choréb Kéci i Stawéw, WOZ Collegium Medium UJ w Krakowie
Edward Czerwiski (udziat w posiedzeniu w zakresie punktu 5.5)

Prof. dr hab. Konsultant Krajowy e dziedzinie hematologii

Wiestaw &drzejczak  (udziat w posiedzeniu w zakresie punktu 4.4)

Prof. dr hab. Konsultant Krajowy w dziedzinie reumatologii

Jacek Szechski (udziat w posiedzeniu w zakresie punktu 5.4)

1. Rozpoczcie posiedzenia

Posiedzenie rozpoelp sie 0 godzinie 11:15. 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@afenibu (Nexavar®)
w leczeniu ll-liniowym zaawansowanego raka nerki

3.1 Omoéwienie potencjalnych konfliktow intereséw

Rafat Nizankowski zgtosit potencjalny konflikt interesow zwany z prowadzeniem
wyktadow na temat heparyn drobnasteczkowych dla firmy Pfizer Polska Sp. z o.o.
Rada nie wyczyta Rafata Niankowskiego z dyskusji, ani z glosowania nad omaia
tematem.

3.2 Przedstawienie wynikow analizy weryfikacyjnej — Anra Zawada

Peten tekst analizy weryfikacyjnej jest dgsty w Wydziale Oceny Technologii
Medycznych. Prezentacja obejmowata gasfice obszary:

* Problem zdrowotny i interwencja wnioskowana

* Whnioski z dowoddéw naukowych
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Analiza efektywnéci klinicznej
Bezpieczéastwo
Analiza ekonomiczna

O O O O

Analiza wptywu na system opieki zdrowotnej

* Odnalezione rekomendacje kliniczne/finansowe

* Podsumowanie

3.3 Prezentacja stanowiska cztonka Rady - Michat M§liwiec

Whnioskodawca wnosi o finansowanie sorafenibu w daax drugorzutowym raka
nerkowokomoérkowego z przerzutami. Dgsie badania to Target oraz opublikowane
w 2006 roku badanie drugiej fazy Ratain na gru@@ 2horych, gdzie komparatorem
byto placebo. Zaznaczynalezy, ze doniesienia zjazdowe nig wiarygodnymzrédiem
dowodow naukowych i dlategozaiewtaciwym bytoby branie pod uwagstreszczenia
badania Target. W poréwnaniu do placebo udokumeamiowvydhienie mediany czasu
do progresji u chorych leczonych sorafenibem (2i@sita vs. 5,5 miesca), przy czym
catkowita lub czsciowa odpowied na leczenie uzyskano odpowiednio 2% vs 10%.
Mediana czasu przgcia wyniosta w grupie placebo 14,3 vs. 17,8 w ggugorafenibu.
Jaka¢ zycia byla porownywalna w obydwu grupach. Gtéwnynja@em niepaadanym
jest naddinienie ttnicze u 5,7% pacjentow leczonych sorafenibem. Baddrugiej fazy
dotyczce leczenia pierwszorzutowego wykazaty nieznamienmgtuzenie czasu
wolnego od progresji u leczonych sorafenibem prk2zygodni. Brak jest dogbnych
bada poréwnujicych bezpérednio skuteczni@ sorafenibu z sunitynibem. Koszt leczenia
sorafenibem jest wysoki, kilkukrotnie wgzy niz interferonem alfa. Sorafenib jest lekiem
o potencjalnej skuteczio w leczeniu nerkowokomérkowego raka nerki z praéami,
ale dotychczas przeprowadzone badanialst skipe, aby g potwierdzé. Nalery takze
wykona dalsze badania nad okkeniem grupy chorych, ktérzy magnajbardziej
skorzysté z takiego leczenia, gdydane z badania Target odngszie do chorych

z niskim lub pérednim ryzykiem, a wnioskodawca wnosi o stosowaniechorych

z ryzykiem p@rednim i wysokim. Nalgy poczekd na wyniki kaicowe badania Target
oraz innych bada z twardym punktem WKeaowym, zwlaszcza w odniesieniu
do $miertelngci. Obecnie brak jest wystarczaych danych do rekomendowania leczenia
Il rzutowego sorafenibem raka nerki nerkowokomérkges z przerzutami w ramach
programu terapeutycznego Narodowego Funduszu Zdrowi

3.4 Dyskusja i ustalenia

Skuteczné¢ sorafenibu nie zostata wystarcga udokumentowana, gdymazna

ja oprze jedynie o wyniki wstpnej analizy badania Target (ostateczne wynikizostaty
opublikowane). Istotnym jest rowridakt, iz Wnioskodawca wnosi o finansowanie leku
w innej populacji ni populacja badana. Koszty terapin dardzo wysokie —
dla 10-letniego horyzontu czasowego, inkrementalspotczynnik koszt-efektywrsai
za uzyskanie dodatkowego rokuycia wyniést ok. 660 tys. zt., a za uzyskanie
dodatkowego rokaycia skorygowanego o jakéok. 915 tys. zi.

Rada przegtosowata naptijace wnioski:

. Rada Konsultacyjna rekomenduje Ministrowi Zdrowiafimansowanie zérodkow
publicznych sorafenibu w Il rzucie leczenia zaaveavemego raka nerki. Wynik
gtosowania: 6 gtoséw za. Wniosek przeszedt jedrioggo

Rada uznataze w uzasadnieniu rekomendacji nglewroc uwag; na fakt, z sorafenib
jest lekiem o maliwej skutecznéci w leczeniu drugorzutowym nerkowokomérkowego
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raka nerki z przerzutami, ale dotychczas przepramae badaniaasskape. Ponadto
nalezy doda nastpujace informacje:

. jedno dostpne badanie kliniczne, brak znamieseiostatystycznej dla punktow
koncowych. Wynik gtosowania: 6 gtosow za. Wniosek peaslt jednogitnie.

. brak wiarygodnej publikacji ostatecznych wynikéwahn Wynik glosowania:
6 glosow za. Wniosek przeszedt jedndgie.

. wysoki koszt dodatkowego rokiycia. Wynik gtosowania: 6 za. Wniosek przeszedt
jednogtanie.

. potencjalnie wysokie wydatki badtowe. Wynik glosowania: 6 glosow za. Wniosek
przeszedt jednogknie.

. powotanie s§ na rekomendacje Kanady, Australii i Szkocji. Wyrmgtosowania:
6 gtosow za. Wniosek przeszedt jedndgie.

. Przygotowanie rekomendacji w sprawie finansowania azatynibu (Sprycel®)
w leczeniu przewlekiej biataczki szpikowej

4.1 Omowienie potencjalnych konfliktow intereséw
Czlonkowie Rady zgtosili nagbujace potencjalne konflikty intereséw:

Michat Mysliwiec poinformowatl o umowie poraidzy kierowam przez niego Klinik
a Roche Polska Sp. z 0.0. na przeprowadzenie kmdénicznego. Rafat Nankowski
poinformowat o pracach w charakterze eksperta dieghR Polska Sp. z o.0.

Rada nie wyczyla zadnego z czionkdow Rady zaréwno z dyskusji, jak r1iéwn
z gtosowania.

4.2 Przedstawienie wynikow analizy weryfikacyjnej — Joana Gniewosz

Peten tekst analizy weryfikacyjnej jest dgsty w Wydziale Oceny Technologii
Medycznych. Prezentacja obejmowata gasfice 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
4.3 Prezentacja stanowiska cztonka Rady — Jacek Sptaigki

Przewlekh biataczlk szpikows (PBS) pierwszy rozpoznat R. Virchow, ktory u swgme
pacjenta z olbrzymi leukocytoz zauwayt ,biatawy” kolor krwi. Istota choroby jest
mutacja genowa: patzenie gentBCR z genemABL (gen mysiej biataczki Abelsona).
Powstaje gen fuzyjny BCR/ABL (obecny na nieprawwdyon chromosomie
.Philadelpia”), ktéry odpowiada za produkcjieprawidtowego biatka (tzw. kinazy
tyrozynowej bcr-abl). Biatko to wykazuje siahktywnad¢, co prowadzi do wzmmnej
proliferacji (namnaania) macierzystych komorek szpikowych.
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Przetom w leczeniu PBS naptt po odkryciu imatynibu, ktory jest inhibitoreminazy
tyrozynowej bcr-abl i blokuje przenoszenie grupysftwanowej na tyrozyn biatka
substratowego i sl nie pojawia i sygnat proliferacyjny na poziomie genomu i indakcj
apoptozy.

Ogodlnie, przeywalnas¢ chorych leczonych imatynibem wzrosta do 90% (@Ednake
rozwija st oporng¢ na lek. Odkryto nagpne leki hamujce kinaz tyrozynows bcr-abil:
dazatynib i nilotynib.

Dazatynib jest lekiem dziakgym ok. 300 razy silniej na kinazyrozynows bcr-abl,
ponadto, dazatynib hamuje aktywtoprawie wszystkich zmutowanych domen BCR-
ABL. Dazatynib hczy sk zarbwno z aktywdjak i nieaktywn forma kinazy i by moze

to powoduje, ze lek jest skuteczny u 100% pacjentow nietotgygh imatynibu.
Catkowita odpowied cytogenetyczmuzyskano u ok. 50% pacjentéw.

Dazatynib jest skuteczny u chorych z PBS opornyahmmatynib lub tych, ktérzy nie
toleruja imatynibu i powinien znal€ sic w programach terapeutycznych dla oséb , ktére
nie toleruj lub & oporne na imatynib. To ostatnie zasikerg@e jest wane, poniewa
dazatynib, posiadagy szersze spektrum dziatania od imatynibu — tgoretie — mogtby
latwiej indukow& oporng¢, a take hamowa kinazy w wielu zdrowych komorkach

I naradach.

4.4 Przedstawienie stanowiska eksperckiego — Wiestawdizejczak

Dazatynib jest nowym lekiem i jego miejsce w terapoze ulec zmianie, poniewdeki,
ktore wykazuy skuteczné¢ w przypadkach opornych na wdénejsze leczenie
wykorzystywane gw dalszych etapach leczenia.

Dazatynib jest lekiem stosowanym w leczeniu przkigjebiataczki szpikowej, nie tylko
celowanym, ale i ,trafiacym”. Stosuje & go w sytuacjach, gdy wygiuja molekularne
wskazania do jego podawania, w ktorych istniejeaai@tmolekularnego monitorowania
skutecznéci oraz przy uwzgidnieniu przeciwwskazado jego stosowania. Obecnie jest
stosowany w przypadku oporu na imatynib, ktérej przyczynmoa byc:

« mutacje dodatkowe w klonie biataczkowym, ktore rig zwiagzane z genem
BCR/ABL,;

* mutacje wymuszone w domenie genu BCR/ABL. Glo, ze tych mutacji jest
kilkadziesat.

Mutacja, ktéra wize sk z oporndcia na dazatynib to mutacja 315i. W przypadku
oporngci na imatynib, dazatynib i nilotynib jedymmozliwoscia leczenia jest powrét
do terapii hydroksykarbamidem, interferonem alta puzeszczep szpiku.

Dazatynib jest lekiem posiadaym wicksze spektrum dziataniazninne leki z tej grupy,
ktdre maj dziatanie na 4 rine kinazy tyrozynowe — jedrez nich jest kinaza tyrozynowa
kodowana przez gen ABL, ktéry znajduje sia chromosomie 9 i jest translokowany
na chromosom 22. Dazatynib hamujel8ng&h kinaz tyrozynowych, dlategoztenaze
mie¢ korzystne dziatanie w sytuacjach, w ktorych wpsfa dodatkowe mutacje, ale
moze by takze przeszkoglw przesunjciu tego leku do wczaiejszej fazy.

Wykazano, ze oporné¢ na imatynib pojawia 8i u pacjentdw, ktoérzy maj
niewystarczajce stzenie tego leku we krwi.

Dazatynib jest najlepszym rozyganiem w leczeniu przewlekiej biataczki szpikowej
W momencie oporrigi na imatynib.
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Dazatynib ma dio dziatan ubocznych dotyegcych przede wszystkim uktadu sercowego.
Kolejnym najczstszym z powikia charakterystycznym dla tego leku jest wksi
optucnej.

Nie ma bada porownujcych bezpérednio skuteczriwi dazatynibu i imatynibu.

Z punktu widzenia celowsgi stosowania dazatynibu w ramach terapeutyczneggramu
zdrowotnego zasadnym bytoby monitorowanie mutappd kitem wstrzymywania
leczenia tym lekiem, w przypadku oposabna niego.

Dazatynib, jako lek o szerokim spektrum dzialan@vimien by stosowany zarOGwno
w przewlekiej biataczce szpikowej, jak i w innydwéch biataczki szpikowej, w ktdrych
wydtuza czas przegycia od kilku miesicy do kilku lat.

4.5 Dyskusja i ustalenia
Rada przegtosowata naptijace wnioski:

 Rada Konsultacyjna rekomenduje Ministrowi Zdrowisahsowanie w ramach
programu terapeutycznego NFZ dazatynibu w leczepraewlekiej biataczki
szpikowej w przypadkach oporsm i nietolerancji na imatynib. Wynik gtosowania:
6 gtosow za. Wniosek przeszedt jednagie.

. Przygotowanie rekomendacji w sprawie finansowania eryparatydu
(Forsteo®) w leczeniu zaawansowanej osteoporozy penopauzalnej

5.1 Omowienie potencjalnych konfliktéw interesow
Czlonkowie Rady nie zgtosiiadnych potencjalnych konfliktow intereséw.
5.2 Przedstawienie wynikéw analizy weryfikacyjnej — Lida Becla

Peten tekst analizy weryfikacyjnej jest dgsty w Wydziale Oceny Technologii
Medycznych. Prezentacja obejmowata gaisgce 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
5.3 Prezentacja stanowiska cztonka Rady — Rafat Ak

Zgodnie z Prescrire International Luty 2005/volN#d 75, przyjé¢ nalery, ze stosowany

u kobiet w osteoporozie pomenopauzalnej z wczesrgyamaniami osteoporotycznymi,
teryparatyd nie przedstawia dodatkowych kéczyponad to, co oferuje kwas
alendronowy. Wykazano jedynieze teryparatyd zapobiega ztamaniomedastupa,
natomiast nie wpltywa na zmniejszenie ryzyka wystvania ztamé w obrbie stawu
biodrowego. Ponadto, stosowanie teryparatydu sawatencjalne ryzyko rozwigtia
osteosarkomy. Co roku odnotowuje: ¢t przypadki na milion osteosarkomy u ludzi
powyzej 50 rokuzycia. W zwiazku z tym istnieje mata szansa na wykrycie przypadk
osteosarkomy u pacjentéw hioych udziat w badaniu klinicznym. Nie zdiagnozowano
jak dotd, u pacjentow, ktorzy weli udziat w badaniuzadnego przypadku osteosarcoma
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czy nowotworow keéci. Aczkolwiek, w grupie 64 rgrczyzn, leczonych przez 13 migse
teryparatydem w dawce 40 ug, wykryto rozwigj sic w obszarze miednicy, choreb
Pageta. Badacze przypuszazae maoe mig€ to bezpéredni zwhzek ze stosowaniem
teryparatydu. Raporty EMEA donasa kolejnych przypadkach choroby Pageta, ktore nie
zostaly wskazane jako skutek stosowania terypamatydNalezy nadmient,

ze wystpowanie choroby Pageta age sk ze zwekszonym ryzykiem rozwircia
osteosarcoma.Stosowanie teryparatydu podskérmewtaichzliwy dla pacjenta element
terapii.

W przedstawionych badaniach obserwowano zengastasci mineralnej kéci (BMD),
anie oceniano twardych punktéw daowych takich jak zlamania. Uwa sk,
ze stosowanie terapii hormonalnej, jak i bisfosfod wptywa na zmniejszenie
wystepowania ztamé przez zmniejszenie famliwoi kosci. Przerywane podawanie
parahormonu stymuluje tworzenie tkanki kostnej dobtastyczny charakter zmiany),
jednak kiedy sekrecja przebiegagie i w nadmiarze, jak np. w trakcie nadczyéuio
przytarczyc, aktywuj si¢ procesy kataboliczne, naptije przebudowa kai, a kéci stap
si¢ bardziej wraliwe.

Ponadto, rekomendacja Worst Pills, Best Pills Né®&&ny Zjednoczone) wskazuje,
ze "Istniep dowody na redukej ryzyka wys¢powania zaréwno ztamakregostupa jak

I pozakegostupowych. Jednak, catkowita redukcja ryzyka nie jestzdy a wiele ztama
kregostupa mee przebiegabezobjawowo. W kiicu alendronian przynosi poréwnywalny
efekt kliniczny, bez ryzyka rozwigtia osteosarcoma.”. A tad

* The Medical Letter (Stany Zjednoczone) - "Terypgagest bardzo drogi, podawany
codziennie w podskornych iniekcjach. Koniec&galtugoterminowego stosowania
I nie potwierdzone bezpieazgwo".

 Info Fran Lakemedelsveket (Szwecja) — ,Badania porgace teryparatyd
I bisfosfoniany g niewystarczajce".

* Issues in Emerging Health Technologies (Kanada)eryparatyd jest propozycj
terapii hormonalnej w leczeniu osteoporozy. W aaku z watpliwosciami
zZwigzanymi z bezpiecZstwem tego leku i bark wystarczaych dowodow
efektywndci rzeczywistej i klinicznej, trudno oceénirole teryparatydu w leczeniu
osteoporozy".

« TABU (Finlandia) - "Nie ma dowoddéwze zapobiega ztamaniom da udowej
u kobiet lub ztam&au mgzczyzn z osteoporaz

5.4 Przedstawienie stanowiska eksperckiego — Jacek Shatski

Preparat Forsteo skfadaesk 34 aminokwasow magych kacOwke N-terminalry
endogennego parathormonu. Gioéwne zastosowanie keigo to cizkie przypadki
osteoporozy powikfane istnigymi juz ztamaniami, poniewa lek ten wykazuje
wiasciwosci anaboliczne i ma zdoldé regeneracji tkanki kostnej, zaréwno ¢&z
beleczkowej, jak i korowej. Takich wdewosci nie posiadaj preparaty strontu.
Teryparatyd powinien ky podawany chorym z istnigymi ziamaniami hdz
mikroztamaniami dotycymi szczegdblnie kgostupa, bowiem w takich przypadkach
wykazano dia skutecznéé dziatania tego preparatu. Lek jest podawany pats&@rzez
18 miesgcy, po tym czasie objawy ztamalegaj zdecydowanej redukcji, a po kolejnych
18 miesicach, po zakiczeniu terapii, pacjent praktycznie nie jest podaiayvkolejnym
ztamaniom.

Stosowanie teryparatydu najeogranicz¢ do grupy osob, ktére mgjznaczne straty
w mikroarchtekturze ki po leczeniu sterydami (dawkmniejsz od 7,5 mg przez
co najmniej 6 miegcy),w ukladowych chorobach tkankacznej, a take w innych
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schorzeniach autoimmunologicznych, w ktérych zdewyahie wzrasta ryzyko ztama
i niezkedna jest operacja.

Przez analogido innych krajéw europejskich powinnodlymitowane zastosowanie tego
preparatu. Teryparatyd nale wprowadz¢ do leczenia w przypadku braku dziatania
po dwuletnim podawaniu preparatéw antyresorpcyjrytisfosfoniandw.

Lek jest refundowany przez 25 krajow UE, a niektdraich posiadaj tzw. programy
narodowe.

Po zastosowaniu teryparatydu, w clkoeym schemacie terapeutycznym, u 11 osoéb
Z zaawansowan osteoporoz okazalo s, ze lek wykazuje bardzo silne dziatanie
analgetyczne.

5.5 Przedstawienie stanowiska eksperckiego - Edward Czei nski

Teryparatyd, (rhPTH(l-34)) jest aktywnym fragmentéii34) endogennego ludzkiego
parathormonu wytwarzanym metpdekombinacji DNA przezE. coli. Zbudowany
z 84 aminokwasow endogenny parathormon (PTH) jesdwrym czynnikiem
regulupcym metabolizm wapnia i fosforanow w tkance kostnej nerkach. Dziatanie
PTH obejmuje pobudzanie procesu tworzenisckavptywajac bezpérednio na komaorki
kosciotworcze (osteoblasty), pednio powodujc zwigkszenie wchianiania wapnia
w jelitach oraz zwikszanie zwrotnego wchtaniania wapnia w kanalikaenkowych

i wydalania fosforandéw przez nerki. Teryparatyd arsaga proces tworzeniag kosci.
Podawany raz na delzwicksza odktadanie sinowej tkanki kostnej na powierzchni
warstwy beleczkowej i korowej d#i wigkszemu pobudzaniu aktywfm osteoblastéw
niz osteoklastéw. Zwgksza gstos¢ mineralry tkanki kostnej (BMD) i zmniejsza liczb
pacjentek z nowymi ztamaniamidgow. Po podanis.c.t0,5 wynosi ok. 1 h i odpowiada
czasowi wchiongcia leku z miejsca wstrzykegia. Nie przeprowadzono bada
dotyczcych metabolizmu lub wydalania. Uwa sk, ze metabolizm PTH zachodzi
gtéwnie w watrobie i nerkach. Nie stwierdzonozrtic w farmakokinetyce teryparatydu
u 0s6b w ranym wieku.

Wskazaniem do stosowania jest leczenie osteoporozy kobiet w okresie
pomenopauzalnym i u ¢aczyzn o podwyszonym ryzyku ztama U kobiet w okresie
pomenopauzalnym wykazano znamz zmniejszenie €staici wyskpowania ztama
kregostupa, oraz ztanhgpozakegowych, z wykluczeniem ztamaszyjki kasci udowej.

5.6 Dyskusja i ustalenia
Rada przegtosowata naptijace wnioski:

+ Rada Konsultacyjna rekomenduje Ministrowi Zdrowiafimansowanie ze&rodkdéw
publicznych teryparatydu w leczeniu zaawansowasgaporozy pomenopauzalnej,
w ramach wnioskowanego programu terapeutycznego . NW¥nik gtosowania:
6 gtosow za. Wniosek przeszedt jednagie.

Rada uwzgldnita argumenty wskazage na fakt, 2 wnioskodawca zaproponowat gbie
programem stosowania teryparatydu pacjentow, ktémrgeniej byli nieskutecznie
leczeni bisfosfonianami. Tymczasem dpsie dane oraz opinie ekspertéw wskazuj
nato, ze stosowanie bisfosfonianu przed zastosowanienpdeayydu istotnie ostabia
efekty terapeutyczne tego ostatniego. Brak jestatiesznie dizego badania klinicznego
bezpdrednio poréwnujcego stosowanie teryparatydu ze stosowaniem bisf@sfu,
ktére dowodzitoby znamiennych statystycznienié w zapobieganiu ztamaniom 4.

. Przygotowanie rekomendacji w sprawie finansowania aryfenacyny
(Emselex®) w leczeniu zespotu nadreaktywnegagherza

6.1 Omowienie potencjalnych konfliktow intereséw
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Cztonkowie Rady nie zgtosiiadnych potencjalnych konfliktow intereséw.
6.2 Przedstawienie wynikdw analizy weryfikacyjnej — Anra Zarkowska

Peten tekst analizy weryfikacyjnej jest dgsty w WOT. Prezentacja obejmowata
nastpujace obszary:

* Problem zdrowotny i interwencja wnioskowana
* Whnioski z dowoddéw naukowych
0 Analiza efektywnéci klinicznej
0 Bezpieczéstwo
0 Analiza ekonomiczna
o0 Analiza wptywu na system opieki zdrowotnej
* Odnalezione rekomendacje kliniczne/finansowe
* Podsumowanie
6.3 Prezentacja stanowiska cztonka Rady — Romuald Krajgski

Przy omawianiu kwestii finansowania daryfenacynyleina skupt sic gtownie
na aspektach klinicznych, nie na ekonomicznych. ltek poprawia jak& zycia.
Leczenie rozpoczyna ¢siod zmian w diecie (wyktzenie kofeiny),cwiczen pecherza
moczowego. Takie pogiowanie ma udowodnian skuteczné. U pacjentow nie
uzyskupcych poprawy lekiem pierwszego rzutu jest oksybugna nasfpnie inne leki
zmniejszajce napicie migsnidwki pecherza. Maliwe jest rOwnig zastosowanie
srodkéw mechanicznych, botuliny, stymulacji nerwémabiegdw chirurgicznych.

Warto podkréli¢, ze lek ten nie jest rekomendowany m. in. w Kanadgdzie
w uzasadnieniu podanoze o ile wykazano jego skuteczio wobec placebo,
to w poréwnaniu z oksybutynini tolterodyry nie ma rénic w efektywndci klinicznej.

Podobma opinig przedstawia ,Instytut Racjonalnej Farmakoterapii” Danii, dodajc,

ze efektywndc jest ,nieco” lepsza od placebo. Niemiecka ,Arzngielkommission der
deutschen Arzteschaft" Berlin, stwierdzaze daryfenacyna natg do lekow
niewnosacych nic nowego lub dagych marginalne korzgi i nie poleca jej stosowania.

Czestaé¢ ubocznych dziaka antycholinergicznych jest porownywalna z innymikdmi.
Wyzsza selektywn@& i obnizone przechodzenie przez bagiekrew-mbdzg powinny
powodowa mniej objawdéw ubocznych, ale do tej pory nie wykaz takiego efektu.
Rowniez w Kanadzie daryfenacyna jest wimée drazsza od oksybutyniny.

W analizie ekonomicznej jako docelowy efekt zdrawoprzygto 7-dniowy cagty okres
bez nietrzymania moczu, chotakiego punktu kécowego nie bylo wzadnym

z zahczonych przez wnioskodawcbada. Przedstawiony model ekonomiczny budzi
szereg zastrzen i nie daje maliwosci wiarygodnej oceny wptywu na bget ptatnika

I pacjenta. Mato wiarygodne jest rowhnieszacowanie populacji docelowej na podstawie
danych o sprzeds lekéw antymuskarynowych. Przypuszczalna populaejnosi

ok. 2% ludndci Polski.

Podsumowuc naley stwierdzé, ze dostgpne informacje o skuteczém klinicznej
wskazuj na podobny efekt dziatania daryfenacyny i innyakolw stosowanych
w leczeniu zespotu nadreaktywnegeciperza. Podobna jest rowniezestas¢ objawow
ubocznych. Wobec braku danych o praktyce klinicamePolsce, niemmosci dobrego
oszacowania populacji docelowej oraz mato wiarygpdamalizy kosztéw dla ptatnika,
wplyw umieszczenia daryfenacyny ndcle lekow refundowanych jest bardzo trudno
ocent. Ustalenie limitu na poziomie najiszego leku z tej grupy wydawatoby sv tej
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sytuacji najwldciwszym rozwizaniem, zapewniafym pacjentom dogpbnasé
do r&nych preparatow.

6.4 Dyskusja i ustalenia

Z dostpnych bada wynika, ze daryfenacyna wykazuje porownywaliskutecznéé
do innych lekéw antycholinergicznych stosowanyctym wskazaniu. W Polsce, spod
tych lekéw dosipna jest oksybutynina (preparaty: Ditropan, Ditroga Uroton), ktérych
mieskczny koszt kuracji miei sie migdzy 30 — 60 zi. W tej sytuacji nie wydaje; si
zasadnym wprowadzenie na didekow refundowanych z 50% odptate@ Emselexu,
ktorego koszt miescznej Kkuracji obecnie dla pacjenta wynosi o‘:xk z
a po ewentualnym wprowadzeniu go nac¢li0% refundacji, wynositby Okjkx zt.
Rozwigzanie to bytoby drizsze zaréwno dla pacjenta, jak i dla ptatnika punlego.

Rada przegtosowata naptijace wnioski:

» Rada Konsultacyjna rekomenduje Ministrowi Zdrowiafimansowanie deryferacyny
ze srodkow publicznych w leczeniu zespotu nadreaktyvanggcherza w ramach
wykazu lekow refundowanych. Wynik gtosowania: 6sglev za. Wniosek przeszedt
jednogtanie.

. Sprawy roézne
7.1 Dyskusja i zatwierdzenie tréci uchwat z poprzednich posiedae
Rada przedyskutowata i zatwierdzitastreichwat:

e nr 19/06/2008 z dnia 5 maja 2008 r. w sprawie faoavania z&rodkow publicznych
pegaptanibu sodu (Macugen®) w leczeniu neowaskejlapostaci zwyrodnienia
plamki zottej zwiazanego z wiekiem (AMD),

e nr 21/06/2008 z dnia 5 maja 2008 r. w sprawie faoavania z&rodkow publicznych
alglukozydazy alfa (Myozyme®) w leczeniu chorobynifego.

7.2 Omoéwienie procedury przygotowania uzasadnienia uchat Rady
w sprawach rekomendaciji

Rada ustalita,ze propozycje uzasadnienia uchwatl w sprawach rekdawgn beda
przygotowywane bezgoednio po posiedzeniu przez Biuro Obstugi Rady Kitasyjnej
we wspolpracy z analitykiem, w oparciu o protokéipasiedzenia oraz anajiz
weryfikacyja. Nastpnie Ieda przekazywane czionkom Rady wyznaczonym
do prowadzenia tematow, Kktorzy po naniesieniu slwoipoprawek przesyiaj
je do akceptacji przewodnigzego Rady. Przewodnigzy ustala ostateczny ksztailt
uzasadni# uchwat i przekazuje podpisane uchwaty do Biura t@ps Rady
Konsultacyjnej.

. Zakonczenie posiedzenia
Rafat Nzankowski zakaczyt posiedzenie Rady o godzinie 18.25.
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