Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 131/2015 z dnia 28 wrzesnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Gilenya (fingolimod), kod EAN:5909990856480,
we wskazaniu: leczenie stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu
terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajgce;j sie ciezkiej
postaci stwardnienia rozsianego (ICD-10 G35)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Gilenya (fingolimod), 0,5 mg, kapsutki twarde, 28 kaps., kod EAN:
5909990856480, we wskazaniu: pacjenci z szybko rozwijajgcq sie, ciezkg,
ustepujgco-nawracajgcq postaciq stwardnienia rozsianego, definiowang jako
2 lub wiecej rzutow powodujgcych niesprawnos¢ w ciggu jednego roku oraz
1 lub wiecej zmian ulegajgcych wzmocnieniu po podaniu gadolinu w obrazach
MRI mozgu Ilub znaczgce zwiekszenie liczby zmian T2 w poréwnaniu
z wczesniejszym, ostatnio wykonywanym badaniem MRI, w ramach istniejgcej
grupy limitowej i wydawanie go pacjentom bezpfatnie. Rada nie zgtasza uwag
do projektu programu lekowego. Rada Przejrzystosci uwaza proponowany
instrument dzielenia ryzyka za niewystarczajqcy.

Uzasadnienie

Stwardnienie rozsiane jest czestq nieuleczalnqg chorobq prowadzqcg do ciezkiej
niesprawnosci. Po niepowodzeniu leczenia interferonem fingolimod stanowi
jedyng opcje terapeutyczng, jego zaletqg jest doustna forma podania.
Technologia znajduje wsparcie w wytycznych i jest finansowana w wiekszosci
krajow Europy. Obawy przed powiktaniami — gtdwnie bradykardiq ze strony
serca, zostaty oddalone przez komunikat EMA z 12.04.2013 roku, zalecajgcy
monitorowanie chorych przez 24 h po przyjeciu pierwszej dawki leku.
Technologia nie przekracza ustawowego progu efektywnosci kosztowej, jest
tansza od komparatora, jakim jest natalizumab. Zaproponowanq przez
producenta propozycje instrumentow dzielenia ryzyka Rada uwaza
za niewystarczajgcq, z uwagi na istotny wzrost populacji chorych leczonych
w programie.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 131/2015 z dnia 28 wrzesnia 2015 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-31/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Gilenya (fingolimod) we
wskazaniu: Pacjenci z szybko rozwijajgca sie, ciezka, ustepujgco-nawracajgcy postacig stwardnienia rozsianego,
definiowang jako 2 lub wiecej rzutéw powodujgcych niesprawnos$¢ w ciggu jednego roku oraz 1 lub wiecej
zmian ulegajacych wzmocnieniu po podaniu gandolinu w obrazach MRI mdzgu lub znaczgce zwiekszenie liczby

zmian T2 w pordwnaniu z wczesniejszym, ostatnio wykonywanym badaniem MRIL.” Data ukonczenia:
18.09.2015 .



