Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Konsultacyjna

Uchwata nr 40/11/2008 z dnia 6 sierpnia 2008 r.

w sprawie finansowania ze Srodkéw publicznych
trawoprostu z timololem (DuoTrav®) w obnizaniu ci$nienia
wewnatrzgatkowego u pacjentdw z jaskrg z otwartym katem lub
nadcisnieniem ocznym, u ktdrych nie uzyskuje sie wystarczajacej
odpowiedzi po stosowaniu miejscowych lekow B-adrenolitycznych
lub analogow prostaglandyn

Rekomendacja

Rada Konsultacyjna' rekomenduje Ministrowi Zdrowia umieszczenie na liscie lekéw
refundowanych z 30% odptatnoscia lekdow ztozonych stosowanych w leczeniu jaskry
i nadcisnienia ocznego zawierajgcych prostaglandyne lub prostanoid znajdujacy sie obecnie
na liscie lekéw refundowanych i timolol, przy zatozeniu, ze limit refundacyjny bedzie nizszy
niz limit obecnie przyjety dla prostaglandyn i prostanoidéw stosowanych w kroplach do oczu.

Uzasadnienie rekomendacji

Preparaty ztozone stanowig uzyteczng w praktyce klinicznej alternatywe dla leczenia
skojarzonego B-blokerem (timololem) i analogiem prostaglandyny. Nie wykazano istotnych
statystycznie rdznic w efektywnosci klinicznej, a takze w dziataniach niepozgdanych miedzy
preparatami ztozonymi, a leczeniem skojarzonym. Ponadto po zastosowaniu leku ztozonego
zmniejszony jest efekt wyptukiwania, ktory wystepuje w przypadku podawania wiecej niz
jednego leku do oka. Stosujgc preparat ztozony, zmniejsza sie czesto$¢ dawkowania,
wprowadza sie mniejszg ilos¢ Srodkéw konserwujgcych i tym samym zapobiega sie
toksycznosci wobec rogowki i spojowek. Wymienione korzysci uzasadniajg finansowanie
preparatéw ztozonych zawierajgcych prostaglandyne lub prostanoid i timolol ze Srodkow
publicznych.

Tryb przygotowania rekomendacji

Ocena omawianej technologii przeprowadzona zostata przez AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia
(MZ-PLE-4650-6132-2/CK/08) z dnia 11.01.2008 r. na podstawie wniosku o umieszczenie w wykazach
lekéw refundowanych, ztozonego w Ministerstwie Zdrowia.

Problem zdrowotny

Jaskra to grupa chordb, w ktérych dochodzi do postepujgcej neuropatii wzrokowej
o charakterystycznych zmianach w morfologii tarczy nerwu wzrokowego i swoistych, postepujgcych
ubytkach pola widzenia, ktére w naturalnym rozwoju choroby prowadzg do nieodwracalnej $lepoty.
[6] U wiekszosci chorych (ok. 75%) poczatkowy przebieg schorzenia jest trudny do zauwazenia, gdyz
jest bezbolesny i nie ma objawdéw pogorszenia ostrosci widzenia. [3] Do niedawna jaskra byta

! Rada Konsultacyjna dziata na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 r. w sprawie Agencji Oceny Technologii
Medycznych z pdzniejszymi zmianami.. Jej zadaniem jest przygotowywanie rekomendacji dotyczacych finansowania technologii
medycznych ze $rodkéw publicznych.
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kojarzona przede wszystkim z wysokim cisnieniem wewnatrzgatkowym (IOP — intraocular pressure)
powstajgcym wskutek zaburzenia krazenia cieczy wodnistej w oku. Obecnie stosuje sie nowe kryteria
rozpoznania jaskry, w ktérych wysokie cisnienie wewnatrzgatkowe traktuje sie jako powazny czynnik
ryzyka wystgpienia choroby, a nie wymienia sie jako ceche patognomoniczng, poniewaz jaskra moze
rozwijac sie takze przy ciSnieniu wewnatrzgatkowym pozostajgcym w granicach statystycznej normy

[6].

Istnieje kilka typow jaskry, z ktorych najczesciej wystepujgcym jest jaskra pierwotna otwartego kata
przesgczania (POAG — primary open-angle glaucoma) stanowigca ok. 75-80% przypadkow jaskry. [1]
Z szacunkow epidemiologicznych wynika, ze w Polsce jest najprawdopodobniej ok. 700 tys. chorych
na jaskre. [5] Czesto$¢ wystepowania tego schorzenia wzrasta wraz z wiekiem i u oséb starszych jest
ono najczestszym powodem dolegliwosci ze strony narzagdu wzroku. [4]

Obecna standardowa terapia

Obecnie stosuje sie monoterapie i terapie skojarzong przy uzyciu miejscowo podawanych
preparatéw obnizajgcych cisnienie wewnatrzgatkowe, takich jak:

e parasympatykomimetyki,

¢ selektywne i nieselektywne beta-blokery,
e alfa-2-agonisci,

* inhibitory anhydrazy weglanowej,

e analogii prostaglandyn.[Btad! Nie mozna odnalei¢ zrédta odwotania.]

Proponowana terapia

Preparat DuoTrav to krople do oczu w postaci przezroczystego roztworu zawierajgcego dwie
substancje czynne: trawoprost (40 pg/ml) i maleinian timololu (5 mg/ml). Ze wzgledu na synergizm
dziatania obu sktadnikéw preparat ztozony skuteczniej obniza cisnienie wewngatrzgatkowe
w poréwnaniu z leczeniem kazdym z nich stosowanym osobno. Trawoprost, ktéry jest analogiem
prostaglandyny F2a, petnym agonista o duzej wybidrczosci i powinowactwie do receptora
prostaglandynowego FP, zmniejsza cisnienie wewnatrzgatkowe poprzez zwiekszenie odptywu cieczy
wodnistej przez siatke widkien kolagenowych w kacie przesaczania oka i szlakiem naczyniéwkowo-
twardéwkowym. Znaczgce obnizenie cisnienia wewnatrzgatkowego moze utrzymywac sie przez okres
ponad 24 godzin od podania pojedynczej dawki. Timolol jest nieselektywnym lekiem blokujagcym
receptory adrenergiczne, pozbawionym bezposredniego dziatania hamujgcego na serce. Badania
tonograficzne i fluorofotometryczne prowadzone u cztowieka wskazujg, ze gtdwne dziatanie timololu
jest zwigzane ze zmniejszeniem wytwarzania cieczy wodnistej oraz niewielkim zwiekszeniem
jej odptywu. [2]

Skutecznos¢ proponowanej terapii

Analiza [8] przedstawiona przez wnioskodawce opisuje badania poréownujgce skutecznos¢ kliniczng
preparatu DuoTrav z:

e terapig skojarzong obejmujgca trawoprost i timolol,

e preparatem Xalatan (latanoprost) przez poréwnanie posrednie poprzez wspélny komparator
— trawoprost,

e preparatem Xalacom (latanoprost + timolol).

Jedynym ocenianym punktem koncowym w badaniach byta redukcja cisnienia wewnatrzgatkowego.
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Wyniki badan nie wykazaty réznic w zakresie skutecznosci pomiedzy ww. technologiami medycznymi.

Bezpieczenstwo terapii

W badaniach oceniajacych bezpieczenstwo terapii preparatem DuoTrav nie wykazano istotnych
statystycznie réznic w dziataniach niepozgdanych miedzy DuoTravem, a leczeniem skojarzonym. [2]

Poréwnujgc DuoTrav z Xalatanem wykazano, ze szansa wystgpienia hyperemii jest ok. 2,5 razy
wieksza w pordwnaniu z szansg jaka istnieje w grupie latanoprostu. Wykazano takze, ze szansa
wystgpienia dyskomfortu w oku jest prawie 10 krotnie wyzsza po zastosowaniu DuoTravu. Przy
ocenie pozostatych dziatann niepozgdanych nie stwierdzono znamiennych statystycznie rdznic
pomiedzy DuoTravem a latanoprostem.

W badaniach DuoTrav vs Xalacom wykazano, ze szansa wystgpienia hiperemii, $wigdu, suchego oka
i zaburzenia wzrostu rzes jest wieksza w grupie DuoTravu, natomiast szansa uczucia ciata obcego
w oku jest mniejsza po zastosowaniu preparatu DuoTrav. Pomiedzy poréwnywanymi grupami
nie stwierdzono statystycznie znamiennych rdznic przy ocenie czestosci wystepowania dyskomfortu
w oku oraz béléw oka.

Koszty terapii

W ramach analizy wnioskodawcy obliczono ile kosztuje dodatkowy rok zycia w petnym zdrowiu
zastepujgc preparaty Xalatan oraz Xalacom preparatem DuoTrav. [9] Przyjeto horyzont czasowy
rowny 18 lat, ktéry odpowiada sredniej dtugosci zycia pacjenta po zdiagnozowaniu jaskry, stad nie
uwzgledniono kosztéw dla pacjentéw, ktérych dtugosc zycia po zdiagnozowaniu jaskry przekracza
18 lat. W przypadku horyzontu czasowego nie uzasadniono zakresu zmiennosci parametru, a takze
nie wyrdzniono kosztow bezposrednich niemedycznych. Zastgpienie terapii Xalatanem i Xalacomem
preparatem DuoTrav zmniejszy koszt zyskania dodatkowego roku Zzycia w petnym
zdrowiu odpowiednio o0 3 308 PLN i 1 028 PLN.

Wptyw na budzet ptatnika

W analizie wptywu na budzet wielko$¢ populacji chorych leczonych lekami obnizajgcymi cisnienie
wewnatrzgatkowe oszacowano na podstawie danych sprzedazowych dotyczacych preparatéw
timololu i/lub analogéw prostaglandyn, dostarczonych przez IMS Health Poland iustalono
na poziomie 590465 oséb. [9] Wedtug opinii prof. Janusza Czajkowskiego i z danych
epidemiologicznych wynika, ze w Polsce na jaskre cierpi ponad 700 000 oséb. Cze$¢ z tych oséb
bedzie nadal leczona pojedynczym lekiem (np. beta-blokerem lub analogiem prostaglandyn), zgodnie
ze schematem leczenia przedstawionym w wytycznych postepowania klinicznego, dlatego tez stopien
przejecia rynku preparatéw zawierajgcych pojedyncze leki przez DuoTrav moze byé mniejszy niz
zatozono w analizie.

W przypadku refundacji preparatu DuoTrav, catkowity naktad finansowy ptatnika publicznego,
obejmujacy refundacje lekéw zawierajgcych analog prostaglandyny, timolol lub oba preparaty oraz
koszt wizyt ambulatoryjnych zmniejszy sie od 175 777,56 zt w pierwszym roku do 194 008,62 zt
w trzecim roku od podjecia decyzji o refundacji.
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