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Rekomendacja

Uznapc, iz stosowanie interferonu beta w leczeniu postadiovo-remisyjnej
SM jest interweng o udowodnionej, ale niskiej efektyw§m klinicznej i niskiej
optacalnéci Rada rekomenduje jej finansowanie zesrodkow publicznych pod
nastpujacymi warunkami:

e ograniczenia kosztow zakupu lekow,

e ograniczenia stosowania interferonu beta do grupgjeptow mogcych

uzysk& najwicksz korzys¢ zdrowotn,

e  prowadzenia dobrej, niezatej oceny efektywniei praktycznej i kosztow

stosowanej terapii w oparciu o rejestr pacjentow.

Z uwagi na brak wystarczgjo mocnych dowodow na skuteczéooctanu
glatirameru w hamowaniu rzutéw i spowalnianiu ppst choroby Radanie zaleca
finansowania zesrodkdéw publicznych leczenia stwardnienia rozsianemmanem
glatirameru.

Uzasadnienie

1. Wprowadzenie

Ministerstwo Zdrowia przekazato AOTM dokument zalytvany ,Narodowy Program
Leczenia Chorych ze Stwardnieniem Rozsianym na 28@6 - 2008" z prda 0 zagcie
stanowiska. Program ten zmierza do zapewnieniastlgry chorym na stwardnienie rozsiane
w Polsce mgiwie najlepszej opieki i terapii. Uwzglnia szereg form leczenia, w tym
farmakoterap i rehabilitacg. Zawiera  propozyej finansowania  leczenia
immunomodulujcego przy uyciu interferondw beta i octanu glatirameru rEs)
w kolejnych latach grupy pacjentow z niektorymi fa@gami SM. Agencja uzgodnita
z Ministrem, ¥ ocenie podda zasadidinansowania terapii immunomoduiggj w SM.
AOTM opracowata i przedstawita Radzie raport paditgm ,Analiza kosztow-iyteczngci
terapii immunomodulagcych w stwardnieniu rozsianym w Polsce" z wykorapgm
analogicznej analizy i modelu wykonanych na Uniwtrsie Sheffield w 2001 r. oraz
dostpnych danych dotyazych SM w Polsce. Pozwolito to océmkionsekwencje finansowania
terapii immmunomodulagych dla budetu ptatnika publicznego.

2. Cel rozpatrzenia

Opracowanie rekomendacji dla Ministra Zdrowia aahi® finansowania zerodkow
publicznych leczenia interferonami beta i octandatiqumeru w stwardnieniu rozsianym.



3. Oceniane technologie

Analiza obgta zastosowanie produktow: interferon beta-la (AsoR producent Biogen
i Rebif -producent Serono), interferon beta-1b @B®bn - producent Schering AG) i octan
glatirameru (Copaxone - producent Teva) w leczpoataci rzutowo-remisyjnej SM.

4. Rejestracja

Wszystkie cztery produkty posiadajejestragg EMEA i s dopuszczone do obrotu
na terenie Polski.g&one take zarejestrowane przez FDA.

5. Miejsce proponowanej terapii

Stwardnienie rozsiane jest zapglrpostpujaca, demielinizacyja chorola centralnego
systemu nerwowego prowagts do kalectwa. Wysgpuje w kilku postaciach, #diacych s¢
postpem choroby w postaci rzutéw lubagiego narastania objawéw. Na pgikz choroby
najczstsza jest postarzutowo-remisyjna, w paiejszym okresie przechogta w posté
wtornie postpujaca. Brak jest doktadnych danych epidemiologicznyctycdmcych czstasci
wystepowania SM w Polsce. Na podstawie ekstrapolacjyctarzagranicznych szacujeg,si
iz w Polsce jest okoto 50 000 - 60 000 chorych z 8Ngzba nowych zachorowavynosi
okoto 1 500 rocznie.

Poza leczeniem glikokortykosteroidami rzutu choraolbgz leczeniem objawowym stosowana
jest terapia immunomodulga dla zapobiegania wypbwaniu rzutdbw choroby i pagiu
choroby. Stosowane jest fak leczenie immunosupresyjne z wykorzystaniem gaginy,
metotreksatu, cyklofosfamidu i mitoksantronu.

6. Komparator

W analizie jako komparatoraywano najlepszego leczenia objawowego bez stosawani
leczenia immunomodulggego.

7. Zrbdia dotyczace efektywndci klinicznej

W uwzgkdnionych przez Radopracowaniach wtérnych stanasych podsumowanie
bada klinicznych, w tym analizach Cochrane Collabonatid’rescrire zawarto wyczerpag
dane dotyczce skuteczniwi i bezpieczastwa. Poniewa leczenie immunomodulage jest
stosowane od ponad 10 lat w przypadku interferonéd kilku lat w przypadku glatirameru,
wnioski z tych opracowa s3, zdaniem Rady, oparte na znampn ddéwiadczeniu
i wiarygodne.

8. Efektywnas¢ kliniczna

W odniesieniu do interferonu beta dgste dane pozwalaprzyja¢, ze jest on skuteczny
w leczeniu SM i zmniejsza eztas¢ rzutdw choroby o okoto 30% oraz hamuje jej post
mierzony przy pomocy skali EDSS rowanie okoto 30%.
W odniesieniu do octanu glatirameru Rada ocen&, dos¢pne analizy nie wskazyj
na pozytywny wptyw tego leku na przebieg choroby.

9. Analiza ekonomiczna

Wyliczone w oparciu o model ekonomiczny opracowanWielkiej Brytanii na zlecenie
NICE koszty uzyskania jednego dodatkowego rigkaia w petnym zdrowiu (QALY) w ocenie
Rady a wiarygodne i realistyczne. Przedstawiono je w psre]j tabeli.

Lp. | Terapia Koszt 1 QALY wzi
Horyzont 20 letr Horyzont 5 letr

1 Beta interferon li- Avone 355 85t 125713

2 Beta interferon li- 22mcq Rebi 253 40! 871 14

3 Beta interferon li- 44mcq Rebi 367 71! 121157C

4 Beta interferon It- Betasero 436 35: 1 464 65!

5 Octan glatirarert, 1047 61 3480 83,




W ocenie Rady koszty te $ardzo wysokie. Ejtecznym punktem odniesienia jest wedtug
Rady zalecany przez WHO prog optacatioza 1 zyskany rokycia (LYG) wynoszacy
trzykrotng¢ PKB/osole, czyli w Polsce okoto 80000 zt. W przypadku ocagich technologii
koszt znacznie przekracza prog optacednpo uwzgédnieniu relacji QALY do LYG.

10.Szacowana ogstos¢ stosowania konsekwencje finansowe

Liczba chorych w Polsce szacowana jest na okotlo0OBO oséb i Rada uwa,
ze wiarygodne g dane wskazuage, ¢ okoto 15% z nich, czyli okoto 7 500 oséb, radoy
kandydatami do leczenia immunomodub@ggo. Zdaniem Rady leczenie ralleby stosowa
w grupie chorych spemnigych scisle okrelone kryteria kliniczne i dlatego nie wydaje: si
stuszne przedstawione Radzie przez PTSR stanowislezzenia immunomodulagego mae
wymaga& okoto potowa chorych na SM. Przy zadmiu, ze wszyscy spetniagy kryteria
pacjenci otrzymaj leczenie, konsekwencje finansowe dla ptatnikaipziégo mog wynost,
w zaleznosci od przygtego modelu stosowania, od 120 do 220 milionowyzlotocznie.

11.0graniczenia

Pomimo ogolnie dobrej jakoi danych na temat terapii immunomodadyich w leczeniu
SM Rada napotkata pewne ograniczenia, ktore jedikpowinny mié istotnego wptywu
na ostateczny wynik analizy.

W modelu konsekwencji leczenigdacym podstaw raportu przyto 20-letni horyzont
czasowy zakladag, iz korzystne efekty terapii stwierdzane w tryggich 2-3 lat probach
klinicznych utrzymuy sie przez kolejnych kilkarie lat, ale nie ma dobrych danych
przemawiajcych za prawdziwieia tego zataenia. Dlatego bardziej wiarygodngwyliczenia
dla 5-letniego horyzontu czasowego.

Stabym punktem badawykazupcych efektywné¢ kliniczna interferonu beta jest da
liczba osob, ktore wypadty z obserwacji. Gdyby pé&ypesymistyczny scenariusz przebiegu
choroby u tych osob, efektywsfioleku bytaby nieistotna.

Rada nie mze wypowiedzié sig, co do relacji dio taiszego leczenia
immunosupresyjnego w stosunku do bardzo drogiegzetéa immunomodulagego,
w szczegllnéti ich ewentualnej alternatywém, gdyz analizowane opracowanie byto
ograniczone do jednego komparatora, ktérym bylazde® objawowe. Dla udzielenia
odpowiedzi na powisz kweste konieczne byloby przeprowadzenie osobnej analizy
poréwnania interferondw z leczeniem immunosupregyjn

Brak jest dobrych, szczeg6towych danych na temptlpgji chorych na SM w Polsce.
Chocia istniep mocne argumenty zazyteczndcia ekstrapolacji danych z innych krajow,
Rada zwrécita uwag ze stosowanie terapii immunomodualcgj naley wykorzystd jako
dobm okazg do zgromadzenia doktadnych informacji o choryclsivaw Polsce.
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