Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 200/2013 z dnia 23 wrzesnia 2013
w sprawie oceny Exjade (deferazyroks) (EAN 5909990613045)
we wskazaniu leczenie doustne nadmiaru zelaza w organizmie
u pacjentéw dorostych z przewlektym obcigzeniem zelazem
spowodowanym transfuzjami krwi

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq leku Exjade
(deferazyroks) w ramach programu lekowego, jako leku Il rzutu we wskazaniu:
leczenie doustne nadmiaru Zelaza w organizmie u pacjentow dorostych
z przewlektym obcigzeniem Zelazem spowodowanym transfuzjami krwi. Lek
powinien byc¢ dostepny dla pacjentow bezptatnie, w ramach juz istniejgcej grupy
limitowej,

Uzasadnienie

Dowody naukowe sredniej jakosci pozwalajg przypuszczaé, ze deferazyroks jest
skuteczny w leczeniu przewlektego obcigzenia zelazem w wyniku transfuzji krwi
u dorostych, przy czym jej skutecznosé nie jest wieksza niz skutecznos¢ kliniczna
deferoksaminy. Za dodatkowa korzysc dla pacjentéw, wynikajaca ze stosowania
deferazyroksu, mozna uznaé obserwowany prébach klinicznych wyzszy komfort
leczenia. Z drugiej strony wyniki randomizowanych badan klinicznych wskazuja
na czestsze wystepowanie niektorych dziatan niepozadanych u pacjentow
stosujgcych deferazyroks, wzgledem pacjentéw stosujgcych deferoksamine.
Ze wzgledu na wysoki koszt leczenia i najwyzej umiarkowane dodatkowe
korzysci kliniczne, deferazyroks powinien by¢ stosowany wytfgcznie jako lek Il
rzutu u chorych, u ktérych leczenie deferoksaming jest nieskuteczne lub Zle
tolerowane. Objecie refundacjg preparatéw deferazyroksu moze nastgpic¢ tylko
w drodze juz istniejgcej grupy limitowej (1112.0, Deferazyroks).

Przedmiot wniosku

Przedmiotem wniosku jest objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktéw leczniczych:

e Exjade (deferazyroks), tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej, 250 mg, 28 tabl,
EAN:5909990613021;

e Exjade (deferazyroks), tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej, 500 mg, 28 tabl,
EAN:5909990613045;
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 200/2013 z dnia 23 wrzesnia 2013 r.

w ramach programu lekowego leczenie doustne stanéw nadmiaru zelaza w organizmie u pacjentéw dorostych z
przewlektym obcigzeniem zelazem spowodowanym transfuzjami krwi.

Lek ma by¢ w ramach programu lekowego oraz

Whnioskowana technologia byta juz wczeéniej przedmiotem oceny w Agencji we wskazaniu leczeniu doustne
stanéw nadmiaru zelaza w organizmie (ICD-10: E83.1) w populacji dzieci.

Niniejsze stanowisko dotyczy opakowania Exjade (deferazyroks), tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej,
500 mg, 28 tabl., EAN:5909990613045.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku 199/2013.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Jak w stanowisku 199/2013.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku 199/2013.

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku 199/2013.

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku 199/2013.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku 199/2013.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku 199/2013.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
Jak w stanowisku 199/2013.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku 199/2013.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Jak w stanowisku 199/2013.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku 199/2013.

Dodatkowe uwagi Rady

Jak w stanowisku 199/2013.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 200/2013 z dnia 23 wrzesnia 2013 r.

Technologii Medycznych AOTM-DS-4351-5/2013, Whniosek o objecie refundacja leku Exjade (deferazyroks) 250 mg, 28 tabl.,
EAN 5909990613021, 500 mg, 28 tabl., EAN 5909990613045 w ramach programu lekowego we wskazaniu: leczenie doustne

nadmiaru zelaza w organizmie u pacjentéw dorostych z przewlektym obcigzeniem zelazem spowodowanym transfuzjami
krwi, wrzesien 2013 r.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Stanowisko eksperckie przedstawione na posiedzeniu w dniu 23 wrzesnia 2013r.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 200/2013 z dnia 23 wrzesnia 2013 r.

KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Novartis Poland Sp.z 0.0., ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa).
Zakres wytaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Novartis Poland Sp.z 0.0., ul.
Marynarska 15, 02-674 Warszawa) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyltaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o
dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4
ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr
153, poz. 1503 z pdzn. zm.).
Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
Podmiot w interesie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci: (Novartis Poland Sp.z o.0., ul.
Marynarska 15, 02-674 Warszawa).
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