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1. Rozpoczcie posiedzenia

Posiedzenie rozpogip sie 0 godzinie 10:35. Rada w drodze glosowania gtaypropozycg
porzadku posiedzenia przedstawipprzez przewodniezego Rafata Niankowskiego.

2. Ustalenie terminéw kolejnych posiedza

Rada ustalita terminy kolejnych posiedzea 10 wrzénia, 16 padziernika, 28 padziernika
br. na godzin 10:30.

3. Przygotowanie rekomendacji w sprawie finansowania walsartanu
z hydrochlorotiazydem (CO-DIOVAN®) i telmisartanu z hydrochlorotiazydem
(PRITOR PLUS®) w leczeniu naddinienia tetniczego

3.1 Omowienie potencjalnych konfliktow interesow cztonkw Rady
Cztonkowie Rady nie zgtosili potencjalnych konftkt interesow.
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3.2 Przedstawienie analizy weryfikacyjnej - AleksandraZagérska

Wskazaniem do leczenia preparatami Pritor Plus iDi@wan jest nadénienie ttnicze
u pacjentdw, u ktérych nie uzyskujee sivystarczajcego obnienia cénienia ttniczego
za pomog monoterapii (telmisartanem lub walsartanem). Obapg@raty 8 dopuszczone
do obrotu w Polsce. Substancje czynne (telmisartesa|sartan, hydrochlorotiazyd)
sq refundowane w Polsce.

Udowodniono zwizek pomédzy stosowaniem lekéw obujacych cknienie ttnicze,

asmiertelndgcia (punkty kaicowe brane pod uwagw analizie: udar, niewydoldé serca,

choroba niedokrwienna serca, zawatgdnia sercowego,smierc z przyczyn Sercowo-
naczyniowych). Zwgzek ten wykazano dla wszystkich grup lekéw przeeigagnieniowych.

Zostato take udowodnioneze obngenie systolicznego @iienia ttniczego o 2 mmHg byto
Zwigzane z 7% obaeniem ryzyka zgonu spowodowanego charoiedokrwienr serca oraz
z 10% obnteniemsmiertelndgci z powodu zawatu.

Wyniki bada przedstawione przez Wnioskodawgak i znalezione w wyniku przeszukania
baz informacji medycznej wskazaupa wikszy redukcg cisnienia ttniczego u pacjentow
stosujcych terapi taczom telmisartan/hydrochlorotiazyd w poroéwnaniu do xamd
placebo, monoterapii telmisartanem Iub hydrochlamydem, jak iterapii aczonej
losartan/hydrochlorotiazyd, walsartan/hydrochl@syd, amlodypina/hydrochlorotiazyd
i atenolol/hydrochlorotiazyd. Terapiackona walsartan/hydrochlorotiazyd powodujeksiza
redukcg cisnienia ttniczego w porownaniu do placebo i monoterapii ‘adnem
lub hydrochlorotiazydem. Na efektywdtokliniczna leku ma take wplyw stosowanie si
pacjentow do zaleddekarskich.

W kontrolowanym, randomizowanym badaniu kliniczngatkowita czstas¢ wyskpowania
zdarzé nieparadanych w trakcie stosowania preparatu Pritor Plys porownywalna
Z czstdscia ich wystpowania w trakcie stosowania samego telmisartamgdlr@ czstasé
dziatax niepazadanych w grupie leczonej preparatem Co-Diovan lpgidobna do egtdsci
stwierdzonej w grupie otrzymagej placebo.

Analiza ekonomiczna jest niezgodna z wytycznymi AOTDIla preparatu Co-Diovan nie
zostata wykonana analiza kosztow-efektydaioani kosztow-uyteczndci. Obliczono
dodatkowy koszt terapii sartanami w ga#eniu z diuretykami, wynikagy ze stosowania
diuretykbw. Szacowany roczny koszt diuretykédw to. ok30 tys. ziotych. Wedhug
wnioskodawcy jest to kwota oszgnaici wynikajacej ze zmiany terapii dwulekowej na
jednolekowy.

W przypadku leku Pritor Plus Wnioskodawca przedstawyniki jednego badania koszt-
efektywnad¢ kombinacji terapii blokerami receptora angiotensiinz hydrochlorotiazydem.
Badanie to nie jest oparte na kosztach ponoszorwckolsce. Celem badania byto
poréwnanie koszt-efektywldoi 3 terapii skojarzonych w statej dawce skiadggh se

z blokera receptora angiotensyny-Il i hydrochlanyidu. Do obliczé koszt-efektywnéci,
jako koszt ($) przez redukcje mmHg i koszt ($) nazdego wyleczonego pacjenta,
wykorzystano srednie obnienie cénienia skurczowego i rozkurczowego oraz odsetek
prawidtowych odpowiedzi na leczenie. Wyniki badam&kazuj, ze wszystkie terapie
skojarzone $ bardziej koszt-efektywne w poroéwnaniu do monoteragprocz terapii
losartanem 100mg/ hydrochlorotiazyd 25mg, ktory zakask mniej koszt-efektywny
od monoterapii losartanem 50 mg. Najbardzie] kesektywnym padczeniem okazat si
telmisartan 80mg z hydrochlorotiazydem 12,5 mg ($®&r % odpowiedzi w poréwnaniu do
730% per % odpowiedzi monoterapii telmisartanem @0m

Analize wptywu na budet preparatu Pritor Plus razem z preparatem Misdptlis (rownig
telmisartan i hydrochlorotiazyd) przeprowadzonouwzgkdnieniem trzech scenariuszy
zachowa rynkowych. Scenariusz optymistyczny zakfada,po wprowadzeniu na wykazy
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lekéw Pritor Plus i Micardis Plus niegdlzie zanotowany dodatkowy wzrost populacji
pacjentow stosagych telmisartan oraz telmisartan + hydrochlorgtthZScenariusz neutralny

pokazujeze po wprowadzeniu na wykazy lekow Pritor Plus i ddis Plus zanotowany jest

dodatkowy wzrost populacji pacjentow w wysé&io2%, a w scenariuszu pesymistycznym
w wysokaci 5%.

Refundacja lekow Pritor Plus i Micardis Plus powedw wartgciach zdyskontowanych,
zwigkszenie kwoty refundacji w okresiegpioletnim, w zalenosci od przygtego scenariusza,
od 82 tys. zlotych do 1,6 min PLN. Kwota odptattiow okresie picioletnim waha si

I w zaleznosci od scenariusza me obniy¢ sie 0 657 tys. PLN, jak i wzroad o 3,8 min
PLN. Koszt refundacji lekéw Pritor Plus i Micard®dus waha siod 2 min PLN do 2,1 min
PLN a koszt odptatrici waha st od 5,6 min PLN do 5,9 min PLN. Koszt refundacldes
Pritor Plus i Micardis Plus w waroiach nie zdyskontowanych wynosi od 2,4 min PLN do
2,5 min PLN, a koszt odptatéa od 6,6 min PLN do 7 min PLN. Koszt refundacjimssgo
Pritoru Plus waha simiedzy 1,13 min PLN do prawie 1,2 min PLN, a koszt fathmsici
waha st od 3,18 min PLN do 3,34 min PLN.

W analizie wplywu na buat Co-Diovanu przgto 2 scenariusze. Pierwszy scenariusz
zaktada zamiapn wszystkich politerapii sartan + diuretyk na prepariazony. W tym
scenariuszu obliczon@e roczne oszezingsci zwiazane z brakiem refundacji diuretykéw
przy przejciu na terapi preparatem zimnym wynioa 11 203 102 PLNa oszczdndci
pacjentow wyniog 14 190 596 PLN na rok. Natomiast w scenariuszgidruzaktadajcym
zmiarg tylko czsci politerapii (w ktorych sartan jest w skiladzieeparatu zioonego)
oszczdnasci te wynosz odpowiednio: 7 997 563 PLN dla biedu NFZ i 10 130 247 PLN
dla pacjentow. B analiza szacuje wptyw preparatu Co-Diovan nadetidNFZ i odptatnéé
pacjenta, to warté DDD diuretyku zostata niestusznie obliczona, jakednia z siedmiu
najczsciej stosowanych diuretykdéw, a nie jak@dnia DDD z samych hydrochlorotiazydéw.
Cena hydrochlorotiazydow jestzsiza ni limit (3,20z4) i NFZ nie ponostadnych wydatkéw
na refundagj tych preparatow. Przy wprowadzeniu nagligkow refundowanych preparatu
Co-Diovan mana mowt tylko o oszczdncsciach w odpfatnéci pacjenta za
hydrochlorotiazyd.

3.3 Prezentacja stanowiska cztonka Rady — Jacek Sptaigki

Istota problemu jest stwierdzenie jak iee dla leczenia nadtiienia jest stosowanie
preparatow ztbonych. Istota problemu jest bardzoawa, co wynika z kontrastu jalstanowi
skuteczné¢ kontroli nadcénienia w probach klinicznych (od 60% do 88% padjant
uzyskuje docelowy poziom diienia krwi po 12 miegctach leczenia) ze skutecZom
kontroli nadcénienia w ogolnej populacji podczas rocznej teradgibra nie przekracza 30%.
Podstawow przyczymn jest wadliwa adherencja do leczenia.

Waznym wnioskiem z metaanalizy Cheung’a | wsp. doggef pordwnania skuteczém
sartandw z innymi lekami przeciwnaslwieniowymi) jest stwierdzenie Cheung'a i wspe,
sartany niemaja przewagi nad innymi lekami w redukgjmiertelngci z r&znych przyczyn
(RRR 0.96, (95% CI: 0.88-1.06). Warto dodae zastosowanie sartanow zigzato ryzyko
wystapienia zawatu serca.

Walsartan z hydrochlorotiazydem i telmisartan z rbgtilorotiazydem powinny zosta
umieszczone nasltie lekow refundowanych poniewa

» skutecznéc kliniczna (obnkenie cénienia krwi) przy stosowaniu leku Zionego jest
wigksza n po zastosowaniu kdego leku z osobna,

» podawanie leku zimnego (jedna tabletka) znacp zwkksza adherengj
w porownaniu do produktow z osobna (dwie tabletkd) mae zmniejszy rozdzwigk
pomigdzy wynikami leczenia nadaiienia w populacji ogélnej, a prébami
klinicznymi,
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= Whnioskodawca proponuje ceteku ztazonego w wysoksci ceny leku pojedynczego,
czyli produktu telmisartan/hydrochlorotiazyd w wieéci produktu telmisartan.

3.4 Dyskusja i ustalenia
Rada przegtosowata naptijacy wniosek:

« Rada Konsultacyjna rekomenduje Ministrowi Zdrowimieszczenie na dcie lekéw
refundowanych lekéw zimnych sktadajcych s¢ z walsartanu z hydrochlorotiazydem
w leczeniu nadénienia ttniczego z refundagj50% i z limitem na poziomie najtazego
sartanu Wynik gtosowania: 4 za. Wniosek przeszedt.

 Rada Konsultacyjna rekomenduje Ministrowi Zdrowimieszczenie na dcie lekdw
refundowanych lekow zimnych sktadajcych s¢ z telmisartanu z hydrochlorotiazydem
w leczeniu nadénienia ttniczego z refundagj50% i z limitem na poziomie najtezego
sartanu. Wynik glosowania: 4za. Wniosek przeszedt.

4. Przygotowanie rekomendacji w sprawie finansowania rawoprostu
z timololem (DUOTRAV®) w leczeniu jaskry otwartego lgta i nadcisnienia
wewngtrzgatkowego

4.1 Omowienie potencjalnych konfliktéw intereséw cztonkbw Rady
Czionkowie Rady nie zgtosili potencjalnych konfbki interesow.
4.2 Przedstawienie analizy weryfikacyjnej —Lidia Becla

Analiza efektywnéci klinicznej preparatu DuoTrav (trawoprost + tiroll jest zgodna
z wytycznymi AOTM w zakresie wkszaci punktow krytycznych. Jedynym ocenianym
punktem kacowym byto cénienie wewntrzgatkowe.

W badaniu poréwnagym efektywné¢ kliniczng preparatu DuoTrav wzellem leczenia
skojarzonego (timolol + trawoprost) wykazano, poniskcach obserwacji, nieco wkisz
redukcg cisnienia wewntrzgatkowego w grupach z timololem i trawoprostemyynik byt
istotny statystycznie Przyczynpowyzszego byt fakt, 2 analizowano wartei koncowe
cisnienia wewntrzgatkowego, za w wyniku metaanalizy przedstawioriwedns wazona
réznice tych wartédci pomidzy grupami. Gdyby obliczonérednb wazomg réznice zmian
cisnienia wewntrzgatkowego wzgldem wartdéci wyjsciowych ,wynik bytby nieistotny
statystycznie, gdy w obydwu whczonych do metaanalizy badaniach pacjenci z grup
DuoTravu mieli wyfciowo nieco wysze wartéci cisnienia wewnatrzgatkowego
w porOwnaniu z grupami, w ktorych stosowano trawopb i timolol podawane
w oddzielnych preparatach.

Badanie DuoTrav vs latanoprost (Xalatan) — porowanasrednie przez wspolny komparator
(trawoprost) jest mato wiarygodne, poniewaie zestawiono charakterystyk wgjowych
pacjentow widczonych do obydwu poréwnabezpdrednich, dlatego nie mioa stwierdz,

czy bylty one zblione, a tym samym nie nmwa stwierdzi czy wykonanie poréwnania
posredniego jest zasadn8rednie wyjciowe wartgci cisnienia wewatrzgatkowego byly
wicksze wrdéd pacjentéw z poréwnania DuoTrav vs trawoprosstasunku do warkei

u pacjentow uczestniggych w badaniach, w ktérych poréwnywano latanoprost
z trawoprostem.

W badaniu porownggym DuoTrav z preparatem Xalacom (timolol + latamgp) nie
wykazano istotnych statystycznie zmic w wartgciach kacowych cénienia
wewmntrzgatkowego po 12 miegiach obserwacji.

Przy ocenie bezpiecastwa nie wykazano istotnych statystycznienié w dziataniach
niepazadanych mgdzy DuoTravem, a leczeniem skojarzonym.

Porownujc DuoTrav z Xalatanem oldlano tylko najczsciej wyskpujace dziatania
niepazadane np. hipereryi dolegliwgci bolowe oka. Okazalo @ize szansa wyspienia

4/13



Protok6t 11/2008 z posiedzenia Rady KonsultacyM@&]M w dniu 6 sierpnia 2008

dyskomfortu w oku jest prawie 10 krotnie #yga po zastosowaniu DuoTravu w poréwnaniu
Z Xalatanem.

Szansa wysgpienia hiperemiiswiadu, suchego oka i zaburzenia wzrostgsrest weksza po
stosowaniu DuoTravu w poréwnaniu z Xalacomem.

Whnioskodawca przedstawit opracowanie, ktérego cddgta analiza typu kosztzyteczndg¢
leczenia dorostych pacjentow z jagkitwartego kta i nadcinieniem ocznym. W ramach tej
analizy obliczono ile kosztuje dodatkowy rekcia w pelnym zdrowiu zagbujac preparaty
Xalatan oraz Xalacom preparatem DuoTrav. Analiz jgezgodna z wytycznymi AOTM
w zakresie 3 wymaga krytycznych. Horyzont czasowy nie obejmuje czasu ajonu
pacjenta. Przyfo horyzont czasowy réwny 18 lat, ktory odpowiadedniej dtugéci zycia
pacjenta po zdiagnozowaniu jaskry,adst nie uwzgtdniono kosztow (i wynikéw
zdrowotnych) dla pacjentow, ktorych didgazycia po zdiagnozowaniu jaskry przekracza 18
lat. W przypadku horyzontu czasowego nie uzasadnipakresu zmiennoi parametru,
atake nie wyré@niono kosztow bezpgoednich niemedycznych. Zapujac terape
Xalatanem i Xalacomem preparatem DuoTrav, koszkaia dodatkowego rokuycia
w petnym zdrowiu zmniejszy sbdpowiednio o 3 308 PLN i 1 028 PLN.

W analizie wptywu na bugkt wielkas¢ populacji chorych leczonych lekami obapcymi
cisnienie wewntrzgatkowe oszacowano na podstawie danych spipedeh dotyczacych
preparatéw timololu i/lub analogdéw prostaglandyastdrczonych przez IMS Health Poland
i ustalono na poziomie 590 465 os6b Wedtug opiksiperta, z danych epidemiologicznych,
wynika, ze w Polsce na jaskrcierpi ponad 700 000 oséb. €¢ z tych osob &dzie nadal
leczona pojedynczym lekiem (np. beta-blokerem lmal@giem prostaglandyn), zgodnie
ze schematem leczenia przedstawionym w wytyczngsiepowania klinicznego, dlategozte
stopier przegcia rynku preparatow zawiengych pojedyncze leki przez DuoTrav aeoby¢
mniejszy nk zatazono w analizie.

W przypadku refundacji preparatu DuoTrav, catkowitaktad finansowy ptatnika
publicznego, obejmuagy refundacgj lekdw zawieraicych analog prostaglandyny oraz/lub
timolol oraz koszt wizyt ambulatoryjnych zmniejssy o 175 777,56 PLN w pierwszym roku
do 194 008,62 PLNv trzecimroku po podgciu decyzji o refundacii.

4.3 Przedstawienie stanowiska cztonka Rady — Rafat Bankowski

Preparaty zitbone zawierajce w swoim sktadzie trawoprost i timoloy :iowymi lekami
stosowanymi w jaskrze. Prostaglandyna zmniejsZaiesiie wewntrzgatkowe poprzez
zwigkszenie odptywu cieczy wodnistej, natomifisbloker zmniejsza wytwarzanie cieczy
wodnistej oraz w niewielkim stopniu zgkisza jej odptyw. Pakzenie tych dwoch lekow daje
lepszy efekt obrenia cgnienia wewnatrzgatkowego, jeeli zastosowanie samej
prostaglandyny nie pozwala agna¢ cisnienia docelowego w oku.

Timolol ma dziatanie ogdélnoustrojowe dlatego nie zm® go stosow@ u 0so6b
Z nadcénieniem, astr, zaburzeniami przewodnictwa przedsionkowo-komogove

4.4 Przedstawienie stanowiska —Justyna lzdebska

Wedtug zalece, leczenie jaskry rozpoczynagsbd monoterapii prostaglandynJezeli nie
zostanie oggnicte w oku cénienie docelowe, czyli takie przy ktorym zmianykasve nie
postpuja, dokcza s¢ nowy lek lub wprowadza sipreparat zieony. Obecnie dogpny
preparat Xalacom (latanoprost + timolol) jest bardorzystny dla pacjenta, nie ogranicza
jego aktywndci zyciowej. Jeeli stosuje si wigcej niz jeden preparat oczny naleodczeka

co najmniej 5 minut pomdzy kroplami. Preparaty ztone stosuje siraz na do® i tylko
jedm kroplk, tym samym do oka dostajeg¢smniej srodkéw konserwujcych (chlorku
benzalkonu), ktére niekorzystnie wptywajna powierzchri tkanki oka, zmniejszaj
tolerancg lekow, sprzyjaj powstawaniu alergii i rozwojowi zespotu suchega.ok
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Leki z grupy B-blokerow powody czsto dziatania ogolne. Wywohlyjskurcz oskrzeli,
niebezpieczny u 0séb ze schorzeniami uktadu odaesthm, mog takze zaburzarytm serca.

4.5 Dyskusja i ustalenia
Rada przegtosowata naptijacy wniosek:

Rada Konsultacyjna rekomendujelinistrowi Zdrowia umieszczenie nasdie lekéw
refundowanych z 30% odptatfwa lekow ziazonych stosowanych w leczeniu jaskry
I nadcknienia ocznego zawiergjych prostaglandynlub prostanoid znajdagy sk obecnie
na liscie lekow refundowanych i timolol, przy zatniu,ze limit refundacyjny bdzie niszy
niz limit obecnie przyjty dla prostaglandyn i prostanoidéw stosowanycthreplkach do oczu.
Wynik gtosowania: 5 za. Wniosek przeszedt.

5. Przygotowanie rekomendacji w sprawie finansowania é@wacizumabu
(AVASTIN ®) w leczeniu pierwszego rzutu pacjentéw z rakiem alkznicy lub
odbytnicy z przerzutami

5.1 Omowienie potencjalnych konfliktéw interesow cztonkbw Rady
Czionkowie Rady zgtosili nagbujace potencjalne konflikty intereséw:
» Rafat Nzankowski — wyktady dla firmy Roche Polska Sp. z 0.0

* Michat Mysliwiec — umowa o przeprowadzenie badania klinicondta firmy Roche
Polska Sp. z o.0.

Rada wykczyta Rafata Niankowskiego z glosowania na temat finansowania biewaabu
(Avastin®).

5.2 Przedstawienie analizy weryfikacyjnej — Jadwiga Czezot

Problem decyzyjny okéony w ztazonym w 2007 roku do Narodowego Funduszu Zdrowia
wniosku, dotyczyt zasad®a finansowania zérodkéw publicznych terapii bewacizumabem
w skojarzeniu z podawanym #gdnie 5-fluorouracylem modulowanym kwasem foliowym
(5FU/LV) lub z podawanym daylnie 5-FU/LV/irinotekanem, jako leczenie pierwspagutu
pacjentow z rakiem okznicy lub odbytnicy z przerzutami. Podkieno jednoczénie,

ze decyzg EMEA od 25 stycznia 2008r. wskazanie to zostalaszerzone i obecnie
bewacizumab jest zarejestrowany do stosowania wicpehiu z chemioterapi opart

na fluoropirimidynach w terapii raka akmicy lub odbytnicy z przerzutami.

Dla wnioskowanej technologii komparatorami wskazanyrzez ekspertow klinicznych
sa nastpujace schematy: 5-fluorouracyl z folinianem wapnia YBEV) (i.v.); oksaliplatyna
z 5FU/LV (i.v.); irinotekan z 5FU/LV (i.v.); kapetgbina w monoterapii (p.o.).

Przy prezentacji zalete zidentyfikowanych w toku przeszukiwania medycznybhaz
rekomendacji/wytycznych Kklinicznych zwrécono uwage w oparciu o wyniki bada
klinicznych wkksza¢ wytycznych zaleca stosowanie bewacizumabu wagzehiu
z fluoropirymidynami jako leczenie pierwszej i dieidinii raka jelita grubego z przerzutami.
Negatywne stanowisko w sprawie stosowania bewaabunw skojarzeniu z chemioterapi
w terapii rozsianego raka jelita grubego opublikoevav 2006 roku w Prescrire International,
uzasadniono brakiem dowodéw na popgagrzezywalnasci chorych z rozsianym rakiem
jelita grubego po dodaniu bewacizumabu do standardo chemioterapii pierwszej linii
stosowanych w praktyce klinicznej (np. FOLFIRIX j@wniez stwierdzeniemze w oparciu
o dostpne dowody, terapia bewacizumabem wappéniu z chemioterapizwigksza czstos¢
wystepowania potencjalnie powmaych dziatd niepazadanych: hematologicznych éeka
leukopenia), ze strony ukiadu sercowo-naczyniowggadcknienie, ttnicza zakrzepica
zatorowa), a tate perforaciji jelita, krwawig (zwiazanych z nowotworem), powildagojenia
ran.
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Przy prezentacji informacji o finansowaniu wnioskoej technologii w innych krajach,
zZwrocono uwag na negatywne rekomendacje dotee finansowania leczenia wydane przez
National Institute for Health and Clinical Excelten(Wielka Brytania) Scottish Medicines
Consortium (Szkocja), czy Australian Governmentidfal Health and Medical Research
Council (Australia), ktérych powodem byt zbyt wysdloszt terapii i uzyskiwanych efektow
zdrowotnych w porownaniu do standardowej chemigiera

Przedstawione przez Wnioskodawcanalizy nie spetniaj wymogéw okrélonych
w wytycznych AOTM.

Przedstawiona ocena efektywob Kklinicznej nie spetniata podstawowego wymogu
stawianego analizom efektyw§w klinicznej — nie zostata oparta o przghbystematyczny.

W odniesieniu do analizy kosztow-efektywnbd nie uwzgédniono kosztéw dziata

niepazadanych terapii skojarzonej z bewacizumabem, kosztd@nitorowania majpych

na celu oceq skutecznéci terapii; nie przedstawiono zakn dotyczcych dyskontowania,
ani zatazen postpowania po progresji choroby przy terapii | liniije przeprowadzono
analizy wraliwosci dla innych parametréw hicena wnioskowanej technologii.

W odniesieniu do analizy wptywu na bied zwrocono uwag na brak odzwierciedlenia
stosowanej praktyki leczenia raka jelita grubegorzerzutami w Polsce; brak oszacowania
udziatu w rynku wszystkich stosowanych w tym wskaaaschematéw terapeutycznych, ani
zmiany tego udzialu po wprowadzeniu schematéw skojgch z bewacizumabem, brak
uwzgkdnienia kosztow dziataniepazadanych bewacizumabu w skojarzeniu z chemioterapi
i kosztobw monitorowania skutecziwd terapii; wyniki analizy przedstawiono w postaci
kosztow inkrementalnych bez podania catkowitegazkoserapii dla przytych scenariuszy;
zgtoszono rownie watpliwos¢ do sposobu szacowania populacji docelowej.

Majac na uwadze zastrzenia do wiarygodnei przedstawionych analiz na pghbe
Przewodnicacego Rady prezentacyvynikbw analiz ograniczono jedynie do przedstavaen
wynikéw efektywndci klinicznej i bezpieczgstwa wnioskowanej technologii.

Badania wskazuaj ze dohczenie bewacizumabu do schematéw irinotekan z 3-¥Wivg
schematu IFL), 5FU/LV (wg schematu Roswell Parkptise wydhza mediaR czasu
wolnego od progresji; ponadto powoduje wygtnie mediany catkowitego czasu pry@a,
a take popraw wskanika odpowiedzi ogolne;.

W dodatkowo zidentyfikowanym w toku weryfikacji vasku badaniu wykazano,
ze zastosowanie bewacizumabu w skojarzeniu z cherami opar na oksaliplatynie
(FOLFOX4 lub XELOX) w | linii terapii zaawansowanegaka jelita grubego, w grupie
leczonej bewacizumabem uzyskano znamierstatystycznie popraw czasu przgycia
wolnego od progresji wzgllem grupy otrzymujce] chemioteragi z placebo (mediana PFS
9,4 vs 8,0 m-ca). Wykazano takwydtuzenie czasu przgcia catkowitego, jednak gdica ta
nie byta znamienna statystycznie (mediana OS: 24,89,9 m-ca). Nie stwierdzono istotne;j
réznicy we wspotczynniku odpowiedzi guzy porownywanymi schematami.

W analizie bezpiectstwa wnioskowanej technologii, zaznaczom®,w grupach pacjentéw
leczonych bewacizumabemesziej obserwowano dziatania niegolane 3 i 4 stopnia, m. in
nadcknienie ttnicze.

Badania kliniczne oraz obserwacyjne wykazalye dohczenie bewacizumabu
do dotychczasowej chemioterapii zk$za ponadto €atas¢ wysikpowania potencjalnie
powaznych dziata niepazadanych: zakrzepicy zatorowefgtiic, perforacji zotadkowo-

jelitowych, komplikacji w gojeniu ran oraz hematgicenych dziatd niepazadanych

(np. ckzka leukopenia).

5.3 Prezentacja stanowiska cztonka Rady — Rafat &k

Przedstawiona przez Wnioskodananaliza wptywu na bugt szacuje w pierwszym roku
200 chorych na raka jelita grubego. Nie wiadomo\jékioskodawca oszacowat takczbe
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pacjentow skoro zachorowakitona raka jelita grubego w 2005 wyniosta 14 tys.bosa
obecnie wynosi 15,16 tys. os6b. Wnioskodawca zaprowal ograniczenie populacji
pacjentow kwalifikugjcych s& do terapii bevacizumabem jedynie do schematu z
irinotekanem, argumentujac to tym ze w tym scheenpacjenci oagali najlepsze przscia.

De facto byly one lepsze od schematu FOLFOXealnio 2 tygodnie, w zweku z czym jest

to syntetyczne ograniczenie populacji nie popaitteymi dowodami naukowymi o wysokiej
istotncci klinicznej. Terapia bewacizumabem jest bardzszkmwna, dlatego sztucznie
zawezono populagj, aby oszacowamniejsze wydatki.

Najnowsze ostrzeenia z FDA donosg ze u 87% chorych przyjmagych Avastin, wysipity
cigzkie i zagraajacezyciu dziatania niepmdane. 3 i 4 stopnia: nadnienie, zakrzepica jamy
brzusznej, zakrzepicagt gicbokich, neutropenia, leukopenia.

W analizie Wnioskodawcy mediana wieku pacjentow addniu sprawdzagym czstas¢
dziatax niepazadanych wynosita 60 lat. Jest to wiekzsgy niz srednia wieku pacjentow,
ktorzy beda leczeni w klinikach. Wiek zostat celowo zaomny, aby wykaza jak najmniej
dziatax niepazadanych.

Analiza kosztow powinna zostaiaktualniona i powinna ldypbardzo szczegétowo wykonana.
Nalezy w niej uwzgtdni¢ koszty poniesione na tergmziatar niepazadanych.

5.4 Dyskusja i ustalenia
Rada przegtosowata naptijacy wniosek:

Wobec powanych brakow i niskiej jakai analiz przedtoonych przez Wnioskodawd®ada
Konsultacyjna stwierdzita, ¥ nie mae zapé stanowiska w sprawie finansowania
bewacizumabu (Avastf) w leczeniu pierwszego rzutu pacjentéw z rakienreakicy
lub odbytnicy z przerzutami. Wynik gtosowania: 4 Yéniosek przeszedt.

6. Przygotowanie rekomendacji w sprawie finansowania @anu glatirameru
(COPAXONE®) w leczeniu stwardnienia rozsianego

6.1 Omowienie potencjalnych konfliktéw interesow cztonkbw Rady
Czlonkowie Rady zgtosili potencjalne konflikty imésow:

e Romuald Krajewski — umowa z fign Sanofi-Aventis Polska Sp. z o.0.
na opracowanie raportu.

Rada wyhczyta Romualda Krajewskiego z gtosowania w sprafimansowania octanu
glatirameru (Copaxoff.

6.2 Przedstawienie analizy weryfikacyjnej — Jadwiga Czezot

Problem decyzyjny dotyczyt zasadwoo finansowania zesrodkéw publicznych octanu
glatirameru w stwardnieniu rozsianym. Pierwotnimaaé analizowany byt podakem wniosku
0 przywrdcenie programu terapeutycznego. Dnia Btali2007 z Ministerstwa Zdrowia
wptynat wniosek refundacyjny dla rozpatrywanejzjuechnologii. Postanowiono przy
prezentacji tematu uwzglni¢ nowy wniosek, wraz z wynikami zgizonych do niego analiz.

Przy krétkiej prezentacji problemu zdrowotnego zazono brak wiarygodnych danych
epidemiologicznych o populacji chorych na stwardi@eozsiane w Polsce.

Zgodnie z opird ekspertow klinicznych komparatorami dla wnioskoejatiechnologii
sa interferony beta IFNB-1a i IFNB-1b, ktore obecnie finansowang grzez Narodowy
Fundusz Zdrowia w ramach programu terapeutycznkgozgenie stwardnienia rozsianego”.

Przedstawione przez Wnioskodawanalizy spetniaty wikszag¢ wymogéw krytycznych
okreslonych w wytycznych AOTM. Analiza oceny efektywdod klinicznej octanu
glatirameru w rzutowo-remisyjnej postaci SM w ponamiu do placebo wykazata
skuteczné¢ terapii GA wzgtdem ograniczenia ¢gtasci rzutow choroby (zwikszenie
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szansy pozostanie wolnym od rzutbw SM na koniecabi@] zmniejszenie ryzyka
wystapienia dwoch lub wicej rzutdbw SM, zmniejszenigedniej liczby rzutow). Stwierdzono
lepsze wyniki dotyczce pomiaru niesprawlo mierzone w skali EDSSa take redukog
ryzyka hospitalizacji zwizanej z rzutem. Zwrécono uwgge w analizie Wnioskodawcy nie
uwzglkdniono jako punktu kicowego odsetka pacjentéw, u ktorych vgpét potwierdzona
progresja chorohy dostpne dane z badaklinicznych poréwnujcych GA z placebo,
wskazug, ze r@znica dla tego punktu Kk@owego m¢dzy grupami po dwdch latach terapii nie
byta znamienna.

Wyniki przeprowadzone] analizy bezpieagava oparto na wynikach randomizowanych
bada klinicznych, ktore wykazatye terapia octanem glatirameruaadta s¢ z czstszym
wystgpowaniem co najmniej jednej reakcji w miejscu padanwiad, obrzk,
zaczerwienienie, stan zapalny, krwiak czy bdl), jkvniez z wystpowaniem reakcji
uogolnionej (zaczerwienienie, kotatanie serca, dog3.

Wyniki przedstawionej we wniosku refunadacyjnym aikdwe] analizy efektywrigi
klinicznej oceniajcej skuteczn& octanu glatirameru w poréwnaniu z interferonamiabe
na podstawie ogtoszonych pod koniec 2007 roku wgmwik3 randomizowanych bafla
klinicznych wykazaty brak znamiennychzroc migdzy octanem glatirameru, a interferonami
beta w odniesieniu do ryzyka wygptenia rzutdw, czasu do wygienia rzutu (1-rgdowy
punkt kaicowy w badaniu REGARD). Zwrdécono uwaga ograniczenia bafladotyczce
mocy proby do wykazania znamiesobréznicy miedzy grupami dla niektorych punktow
koncowych (w szczegolrgi badanie BECOME). Jedyne znamienneniée odnotowane
w badaniach dotyczyly zaobserwowanej w grupachrfertenu beta mniejszej liczby zmian
T2- oraz T1-zalenych, co stwierdzono odpowiednio w badaniu BEYONBzAREGARD.

W odniesieniu do bezpieargwa poréwnywanych technologii, w badaniu REGARD,
w grupie leczonych IFNB-1a (44mcg, 3 razy w tygadsic.) pacjenci g&ciej dawiadczali
objawéw grypopodobnych, boléw glowy, bolow egsniowych oraz mieli podwiszory
aktywna¢ aminotransferazy alaninowej w poréwnaniu do octgatirameru; w grupie
pacjentow leczonych octanem glatirameru znamieroagiciej niz w grupie IFNB-la
wystapity reakcje w miejscu wstrzyketia §wiad, obrzk, stwardnienie) oraz dusz§to

Majac jednak na uwadzerodio danych — wyniki wszystkich batldnead-to-head dagine
w formie abstraktoéw i prezentacji konferencyjnyetielokrotnie podkréono niski poziom
wiarygodndci tych dowodow.

Przy przygtym zataeniu takiej samej redukcji ryzyka wzghego progresji choroby oraz
rzutu w pierwszych 2 latach leczenia dla wszystkighalizowanych lekéw (octanu
glatirameru oraz interferonéw beta) wadgm leczenia objawowego, oraz po uwdgieniu
efektywndci klinicznej udowodnionej w badaniach dtugotermviyoh, jak réwnie
uwzgkdnieniu wpltywu neutralizagych przeciwciat na ob#enie skuteczri@i IFNB,
przedstawiona przez  Wnioskodawc analiza  kosztowsyteczndci  wykazala,
ze W porownaniu do terapii objawowej, uzyskanie dkolego roku zycia w petnym
zdrowiu w horyzoncie czasowym uwzdhiajpcym zgon chorych) wize st ze znacznym
kosztem — niezakmie od terapii immunomodulagej GA czy IFNB1b lub 1a edlu ponad 0,5
min PLN. Zwrocono uwag na brak uwzgldnienia w zaleeniach wplywu dziata
niepazadanych.

Ze wzgkdu na zblony (przy obowizujacej wycenie katalogu programow terapeutycznych
NFZ) koszt rocznej terapii octanem glatirameru araaterferonami beta (okoto 39 tys PLN),
zalhczona do wniosku refundacyjnego analiza minimajizakosztow, wykazata
na nieznaczne #hice w kosztach. Zaznaczono jednede, w analizie przyto horyzont
czasowy odpowiadagy okresowi obserwacji bafishead-to-head (2 lata oraz 96 tygodni),
anie okres obejmagy czas do zgonu pacjenta. Nie rozesao konsekwencji dziata
niepazadanych.
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W odniesieniu do przedstawionej analizy wplywu naiddet stwierdzono brak
odzwierciedlenia istniegej praktyki — analig ograniczono do oszacowanych docelowych
populacji dla terapii octanem glatirameru — nieegistawiono catkowitego kosztu terapii
chorych na postaRRSM, nie uwzgidniono udziatu w rynku interferonow beta oraz zrngian
ich udziatu z czasem. Zwrécono uwatp brak uwzgidnienia skutkow dziatfaubocznych.

Podsumowujc prezentagj zaznaczono,ze odnalezione w toku analizy weryfikacyjnej
opracowania wskazayj ze w zmniejszeniu @staici rzutbw SM u pacjentdw z postaci
rzutowo-remisyjn, GA jestsrodkiem o podobnej skuteczwd jak IFNB. Na tej podstawie
wickszas¢ rekomendaciji klinicznych zaleca stosowanie ociglatirameru obok interferonow
beta jako standard leczenia chorych z rzutowo-rgmis postack SM. Podkrélono
stanowisko Konsultanta Krajowego w dziedzinie néagio oraz pozostatych poproszonych
0 opink ekspertow klinicznychze u pewnej grupy chorych ze SM (przy przeciwskaaani
do leczenia interferonem beta, nietolerancji tegzénia braku skuteczéw IFNB), terapia
octanem glatirameru jest jedyobecnie dospna metod leczenia immunommodulacyjnego
RRMS w Polsce.

6.3 Prezentacja stanowiska cztonka Rady — Romuald Krajgski

Celem leczenia octanem glatirameru jest zmniejszeckstasci rzutbw w postaci
nawracajcej choroby. € posté ma 50-60% chorych na stwardnienie rozsiane, z tego
niewielka cze$¢ stanows chorzy, u ktérych glatiramer bytby jedynym skutegm lekiem
immunomoduluicym. Niezrozumiale jest toze do leczenia immunomodulacyjnego
kwalifikuje sie kilkanacie tys. chorych, a tymczasem leczytsiko 2000 oséb.

Stwardnienie rozsiane jest przewkekhorola i aby moc oceiwptyw octanu glatirameru na
bardzo twardy punkt kacowy trzeba bdzie dlugo poczeka Skuteczné¢ octanu glatirameru
zostala porownana z interferonami i istnieje ogdlragodné¢ opinii, ze & to leki

o pordwnywalnej skuteczloi, zmniejszajce czstos¢ rzutdbw choroby o okoto 30%.
Whnioskodawca przedstawit wyniki 3 badgorownuacych glatiramer z interferonami
(BEYOND, BECOME, REGARD). Metodologia tych badabyta zr&nicowana, ale
w wickszasci kryteridw nie stwierdzono istotnychzidic pomedzy badanymi lekami.

Dziatania niepgadane maj gtéwnie charakter miejscowych reakcji na wstrzykigé, mae
rowniez wysiapic¢ reakcja uktadowa, ktora nie stanowi zagnoia dlazycia. Lek jest wgc
dobrze tolerowany. Objawy niepglane wysipuja znacznie cgciej przy leczeniu
interferonami.

Doskpnych jest kilka analiz kosztéwzyteczndci, przy czym dotycz one catego leczenia
immunomoduluicego. W analizie wnioskodawcy koszty uzyskania QAKY podobne
w przypadku glatirameru i interferonéw, w opracowaBell nawet nisze, natomiast analizy
AOTM, AHRQ i NICE wskazuj, ze s one 2-3 krotnie wisze.

Dane, ktére pojawity si od wydania przez AOTM poprzedniej rekomendacji pvasvie
leczenia immunomodulagego w stwardnieniu rozsianym wskaguje octan glatirameru ma
najprawdopodobniej efektywié kliniczna podobra do interferonéw i korzystnie wptywa na
szereg wskanikdw klinicznych charakteryzagych przebieg choroby i jest uwzdhiany

w zaleceniach dotyaeych terapii stwardnienia rozsianego. Niepakej & jednak dane
(na przyktad dotycxe efektow w pierwszym roku leczenia), ktore supgerbrak
efektywndgci. Mimo to naley przyja¢, ze wigkszag¢ danych i analiz wskazuje na podabn
efektywna¢ do interferonow. Wane jest roOwnig, ze istnieje grupa pacjentéw, ktorzy nie
tolerujp leczenia interferonami lub leczenie to jest u nidbskuteczne. Uzyskanie efektéw
klinicznych przygtych jako kryteria oceny wynikow leczenia jest ardkosztowne, dlatego
niemaliwym jest aby ten lek byt stosowany poza programerapeutycznym. Wskazane jest
bardzo precyzyjne okékenie wskaza do stosowania poszczegoélnych lekow, kryteriow
zmiany leku oraz diugotrwata ocena wynikdw przy pom kilku najczsciej stosowanych
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wskaznikow, zwlaszcza wptywu na sprawdéa przezycie. Analiza uzyskanych w ten sposob
danych kdzie przydatna do rozstrzyguia istnieacych jeszcze obecnieatpliwosci.

6.4 Przedstawienie stanowiska eksperckiego — Izabela &necka

Octan glatirameru powinien nifiezastosowanie zwlaszcza u pacjentow, ktorzy nie amog
przyjmow& interferonu. Interferon nie me by podawany osobom ze skiorsea

do depresji, w przeciwisstwie do octanu glatirameru, ktoéry nie ma takichegiwwskaza.
Octan glatirameru jest skuteczny u 30% chorychtnarsinienie rozsiane, ale sytuacje,

w ktorych nie mana tego preparatu zamiémia interferon.

Postulat o przywrécenie finansowania leczenia siniania rozsianego octanem glatirameru
w ramach programu terapeutycznego

6.5 Dyskusja i ustalenia
Rada przegtosowata naptijace wnioski:

* Rada Konsultacyjneekomenduje Ministrowi Zdrowia finansowanie octanu glatirameru
(Copaxon&) w drugim rzucie leczenia stwardnienia rozsianego przypadku
nieskuteczngci lub nietolerancji terapii interferonami lub B, a w przypadku bardzo
wyraznego obnienia kosztow zakupu, ta& w pierwszym rzucie leczenia. Wynik
glosowania: 4 za. Wniosek przeszedt.

7. Przygotowanie rekomendacji w sprawie finansowania a@sulfazy
(Naglazymé’) w mukopolisacharydozie typu VI.

7.1 Omowienie potencjalnych konfliktéw intereséw cztonkbw Rady
Cztonkowie Rady nie zgtosili potencjalnych konftkt interesow.
7.2 Przedstawienie analizy weryfikacyjnej — Dagmara Baldg

Whniosek dotyczy stosowania galsulfazy w leczenigjgradéw z mukopolisacharydezypu
VI zdiagnozowan gtéwnie w oparciu o oznaczenie poziomu alfa-galajtlazy A ¢-GAL)
w 0soczu lub surowicy.

Wyniki analizy efektywnéci klinicznej dla badania Harmatz 2006 (do 24 tigczenia)
wskazuj na brak istotnej statystycznie zrdcy miedzy grupm galsulfazy, a placebo
w 12MWT. Na podstawie wymodelowanych danych uzyskestotry statystycznie rinice
dla 6MWT testu marszu i nieistetrstatystycznie rinicg 5,7 schodka mdzy grupami
galsulfazy i placebo, dla 3MSC. Na podstawie dargitowych obliczona émnica wyniosta
4,7+ 2,8 schodka iz dym prawdopodobigstwem mana stwierdzi, ze nie byla istotna
statystycznie. Poza tym wykazano istotny statystgcavptyw galsulfazy na obienie
poziomu GAG w moczu

U 30 (56%) pacjentdow leczonych galsufazzaobserwowano reakcje poinfuzyjne,
charakteryzujce st nawracajcym schematem objawow wypujacym w trakcie infuzji leku
(najczsciej gomczka, dreszcze, wysypka i pokrzywka). Trzy pemeadziatania niepadane
rozwazano jako powgzane z lekiem: bezdech, pokrzywka oraz astma. 2aalptuc byto
najczstszym dziataniem niepgdanym niezwizanym z wlewem.

Whnioskodawca nie przedstawit danych dotyzh kosztow efektywrimi/uzyteczndgci.
Odnaleziono analiz kosztow efektywnéci dla innych terapii enzymozagczych przy
bardzo korzystnych dla analizowanego leku zahiach wsipnych modelu (przywracanie
petnego zdrowia i peilnej oczekiwanej didgozycia) dla agalzydazy beta w chorobie
Fabry’'ego: Koszt uzyskania QALY wynosi 252 000 G&Pstanowi ok. 1 025 min PLN.

Catkowity koszt stosowania galsulfazy dla 3 padentw horyzoncie 3-letnim
po uwzgtdnieniusredniej wagi poszczegolnych pacjentow w kolejnyata¢h oraz kosztéw
leczenia powikta, rehabilitacji i monitorowania terapii jest bardasysoki i wynosi

16,7 min PLN Zatozono,ze producent &dzie finansowéa 182 fiolki leku w kadym roku.
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Odnaleziono 2 rekomendacje dotyce finansowania (1 pozytywna - HAS, 1 negatywna -
PBAC) i jedra rekomendagjkliniczna (negatywna — LA REVUE PRESCRIRE).

7.3 Prezentacja stanowiska cztonka Rady — Michat M§liwiec

Whnioskodawca nie przedstawiadnych nowych doniegiena temat preparatu Naglazyme.
Jedynie firma zobowkrata st zaptact za 182 amputki leku w kalym roku w cagu
pierwszych 3 lat leczenia.

Wedtug danych uzyskanych od Prof. Anny Tylki — Szgekiej w Polsce jest 3 pacjentow
Z potwierdzonym rozpoznaniem mukopolisacharydozac8nkowa liczba chorych w Polsce
moze wynos¢ ponad 20. U wikszaci pacjentdw objawy kliniczne ujawnigjsie juz

w pierwszej dekadzieycia. W postaci wolnopogbujacej istotne objawy choroby pojawigj
sic dopiero w okresie dojrzadoi. Diagnoz stawia st na podstawie laboratoryjnego
wykazania niskiego stenia arylosulfatazy we krwi. Objawy choroby wymitja, gdy stzenie
jest mniejsze od 5% normy.

Wiarygodnd¢ badania Harmatz 2006 budzi zaster@a z powodu niedotrzymania
zatazonych kryteriow whczenia/wykluczenia chorych (28 chorychae#zono wg protokotu,
zas 11 nie spetniato zakwnych warunkow: 7 moglo przg] wickszy dystans i
dopuszczalne 400 m w probie 12 MWT, 3 miato mnigjflat, 1 chory po nieskutecznym
przeszczepieniu szpiku)Trzykrotnie wkecej pacjentow ,w drodze wafku” zostato
zrandomizowanych do grupy placebo. Tym niemniejpadaniu uzyskano istatrpoprave
chodzenia w teie 12MWT po 6 min (o 53 m) i na granicy istotoopo 12 min (0 92 m)
oraz zmniejszenie wydalania GAG w moczu. W wymodeloych przez badaczy danych
uzyskano nieistotpstatystycznie (p=0,053) #dice 5,7 schodka miedzy grupami galsulfazy
I placebo, dla 3MSC. Po 24 tygodniach leczenia ulf@z, nie zaobserwowano istotnej
statystycznie rinicy pomkedzy grupami w natonej pojemnéci zyciowej FVC),
maksymalnej olgtosci wydechowej pierwszosekundow@fEV1), maksymalnej wentylacji
dowolnej (MVV), bolu i sztywndci stawow, energii fizycznej, zakresie ruchdciostawow

I ocenie zecznasci rak.

Stosowanie galsulfazy prawdopodobnie przynosi nstot korzyci u  chorych

z mukopolisacharydaztypu VI (poprawa wyniku proby marszowej i zmnigjaie wydalania

z moczem GAG, 24 tygodnie, 39 oso6b, dzieci przezh@®3 metry w¢cej), ale diugotrwata
efektywna¢ i toksycznd¢ leku oraz wptyw leczenia na progrgsjhoroby ismiertelnagé jest
nieznany. Leczenie galsultazvywotuje powstawanie przeciwciat IgG u prawie wsikych
leczonych chorych. Ich znaczenie kliniczne jestcoie nieznane. Lek jest bardzo drogi
(orientacyjny koszt wynosi ponad 1 milion zl). Lekie jest dobrze przebadany,
w szczegOlnéci nie okrélono grupy odnosgej najwkksze korzyci ze stosowania
galsulfazy. Jednocgeie, substytucja enzymu jest jedymazliwoscia leczenia kilku chorych
z mukopolisacharydaztypu VI. Naley rozway¢ finansowanie leku w ramach doktadnie
monitorowanego programu terapeutycznego, finanseg@nz oddzielnego budtu,
przeznaczonego na leczenie chordb rzadkich, pragzzrej obnice ceny leku lub bardzo
jednoznacznie okéonej partycypacji firmy w kosztach leczenia.

7.4 Prezentacja stanowiska eksperckiego — Anna Tylki-§manska

Podczas wykonania samej proby klinicznej niezneoudowodni bezpdredniej skuteczrii
lekéw w grupie choréb genetycznie uwarunkowanychtatolicznych. W chorobach, ktére
maja charakter pospujacy i trwaja cate zycie, obserwuyjc stosowanie badanego preparatu
nawet przez kilka lat u oséb waych stadiach choroby, nie gma wychagna¢ wnioskow
statystycznie znamiennych. Leczenie galsulffleczenie enzymatyczne) jest leczeniem
przyczynowym, nie objawowym, poniew@odajemy pacjentowi substytut enzymu, ktérego
sam nie mge wytworzye.

Przeciwciata & wytwarzane wsglzie tam, gdzie wygpuja ciczkie mutacje. Ich ilé¢
Z czasem zmniejszaesico wid& po poziomie wydalanych mukopolisacharydow. Niezne
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powiedzi€é, ze u kadego pacjenta wytwosz sig przeciwciala. Pacjenci chorzy

na mukpolisacharydez nie & do siebie podobni, o charakterze ich choroby dejeyd

aktywna¢ resztkowa enzymu, ktéra jestzma w poszczegolnych tkankach i bywa tak,
ze reakcja biochemiczna w jakinstopniu zachodzi. W kdej tkance ta reakcja deficytowa
ma r&na dynamile przebiegu.

Leczenie galsulfaznie jest szkodliwe. Objawéw ubocznych, poza odemyralergicznym,
nie mazadnych. Naglazyme jest lekiem przedijacym zycie, poprawigicy komfortzycia.
7.5 Dyskusja i ustalenia

Rada przegtosowata naptijacy wniosek:

Doskpne obecnie dane na temat rozaree] technologii medycznej nie zmieniapinii Rady
Konsultacyjnej, przyjtej na posiedzeniu w dniu 4 jmziernika 2007 roku, o tfei ,Rada
Konsultacyjna rekomenduje Ministrowi Zdrowia niefimssowanie z&rodkéw publicznych
stosowania galsulfazy (Naglazyfflew mukopolisacharydozie typu VI, z powodu niskie]
jakosci bada i niewielkiego efektu klinicznego, wielu dziataiepazadanych oraz wysokiego
kosztu terapii”. Wynik gtosowania 4 za. Wniosekgszedt.

8. Sprawy rézne

Przedstawienie przez tukasza Andrzejczyka Zgtoszelm Rejestru KorzZgi informacii,
o ktérych mowa w art. 39a ust. 3 i 4 ustawy z d¥asierpnia 2004 r. éwiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych zdérodkow publicznych osoby cdacej cztonkiem grupy
lub zespotu, o ktérych mowa w art. 39a ust. 2 ugtav dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychmelkow publicznych i jego mabnka.

9. Zakonczenie posiedzenia
Rafat Nizankowski zakaczyt posiedzenie Rady o godzinie 17:00.
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