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Rekomendacja nr 19/2010

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
z dnia 24 maja 2010r.

w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
»,leczenie stwardnienia rozsianego przy wykorzystaniu produktu
leczniczego natalizumab (Tysabri®) w ramach programu
zdrowotnego Narodowego Funduszu Zdrowia”, jako swiadczenia
gwarantowanego

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie
stwardnienia rozsianego przy wykorzystaniu produktu leczniczego natalizumab (Tysabri®) w
ramach terapeutycznego programu zdrowotnego Narodowego Funduszu Zdrowia”, jako
Swiadczenia gwarantowanego, pod warunkiem, obnizenia kosztu terapii do poziomu
efektywnosci kosztowej zblizonej do wartosci 3 x PKB / QALY per capita.

Uzasadnienie

Stwardnienie rozsiane, jako przewlekta choroba osrodkowego uktadu nerwowego o wysokim
ryzyku szybkiego postepowania niepetnosprawnosci, dotyka aktywnych zawodowo
pacjentow czesto w mtodym wieku, stanowigc istotny problem zdrowotny dla
spoteczenstwa. Poprzez nieodwracalne uszkodzenia uktadu nerwowego prowadzi do
obnizenia jakosci zycia, niezdolnosci do pracy, niezdolnosci do samodzielnej egzystenciji.
Leczenie stwardnienia rozsianego ma na celu fagodzenie przebiegu rzutéw, zapobieganie
postepowi choroby, likwidowanie objawdw.

Z uwagi na charakter choroby i przedstawienie przez podmiot odpowiedzialny wynikéw
analiz efektywnosci klinicznej oraz bezpieczenstwa wnioskowanej technologii w horyzoncie
dwuletnim, wnioskowanie o bezpieczenstwie terapii poza ten horyzont jest nieuprawnione.

Populacja pacjentéw z doniesiern naukowych, o ktére oparto analizy przedstawione przez
podmiot odpowiedzialny nie jest tozsama z populacjg, ktdra ma wskazania rejestracyjne do
terapii natalizumabem. Populacja docelowa technologii wnioskowanej moze by¢ bardziej
obcigzona.

Wyniki analizy efektywnosci klinicznej natalizumabu versus placebo wskazujg na istotng
statystycznie rdznice na korzy$¢ natalizumabu w iloSci oraz czestosci rzutow, progresji
choroby mierzonej w skali EDSS, zmniejszeniu liczby ognisk demielinizacyjnych oraz poprawe
fizyczng oraz mentalng mierzong wg skali SF-36. Wyniki poréwnan posrednich natalizumabu
z interferonem beta wskazujg na znamiennie nizsze ryzyko wystgpienia rzutu SM w grupie
natlizumabu, brak statystycznie istotnych rdznic pomiedzy grupami w odniesieniu do
zmniejszenia wystepowania rzutdw SM oraz odsetka pacjentdéw z progresjg choroby. Ryzyko
wystgpienia ognisk demielinizacyjnych w grupie natalizumabu byto znamiennie nizsze niz w
grupie interferonu beta.
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Ocena bezpieczenstwa wskazata, ze w grupie natalizumabu istotnie statystycznie czesciej niz
w placebo wystepujg reakcje alergiczne, dreszcze, zmeczenie i niepozgadane reakcje
towarzyszgce podaniu leku. Po wprowadzeniu na rynek zgtaszane byty spontaniczne ciezkie
przypadki uszkodzen watroby.

Ryzyko rozwoju progresywnej wieloogniskowej leukoencefalopatii (PML), rzadkiego, ale
powaznego zakazenia mobzgu prowadzacego do ciezkiej niesprawnosci lub zgonu,
rozwijajgcego sie w wyniku przyjmowania produktu leczniczego natalizumab, wzrasta wraz z
liczbg przyjetych dawek natalizumabu i wydaje sie wzrasta¢ po dwdch latach podawania
natalizumabu. Z uwagi na ograniczony, dwuletni horyzont czasowy przedstawionych przez
whnioskodawce badan i stosunkowo niewielkg liczbe pacjentéw leczonych w tym czasie
ponad 36-cioma dawkami, skala ryzyka rozwoju PML i innych dziatan niepozadanych nie
moze by¢ dobrze okreslona. Aby zminimalizowaé wystepowanie oraz konsekwencje dziatan
niepozgdanych nalezy zapewni¢ odpowiednie procedury zarzadzania ryzykiem zwigzanym z
PML i upewnic sie, ze pacjent i lekarz sg swiadomi ryzyka zwigzanego z leczeniem produktem
leczniczym natalizumab.

Finansowanie schematu leczenia natalizumabem ze s$rodkdw publicznych zwiekszytoby
spektrum terapeutyczne dla pacjentdw cierpigcych z powodu ciezkiej, szybko postepujace;j,
rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego.

Trudne do oszacowania bezpieczenstwo terapii natalizumabem oraz wyniki analizy
ekonomicznej okreslajgcej koszt ok. 770 tys. ztotych / QALY wskazujg na brak efektywnosci
kosztowej i wysokie ryzyko stosowania przedmiotowego schematu leczenia.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata wydana zgodnie z art. 31 a-c ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkédw publicznych (tj. Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027
z pbézn. zm.), na zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2009 r. (znak pisma: MZ-PLE-460-
8365-91/GB/09), w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa AOTM dla $wiadczenia opieki
zdrowotnej - leczenie stwardnienia rozsianego przy wykorzystaniu produktu leczniczego natalizumab
(Tysabri®) w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego Narodowego Funduszu Zdrowia w
sprawie jego zakwalifikowania jako $wiadczenia gwarantowanego, wraz z okresleniem poziomu
finansowania w sposéb kwotowy albo procentowy lub sposobu jego finansowania, lub warunkéw
jego realizacji, po uzyskaniu Stanowiska Rady Konsultacyjnej nr 37/12/2010 z dnia 24 maja 2010r.
w sprawie zasadnosci zakwalifikowania $wiadczenia ,leczenie stwardnienia rozsianego przy
wykorzystaniu produktu leczniczego natalizumab (Tysabri®)” w ramach programu zdrowotnego NFZ,
jako $wiadczenia gwarantowanego.



