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Stanowisko Rady Przejrzystości 

nr 130/2014 z dnia 5 maja 2014 r. 

w sprawie oceny leku Copaxone (octan glatirameru) 

(kod EAN: 5909990071065) we wskazaniu: leczenie chorych 

na stwardnienie rozsiane w postaci rzutowo-remisyjnej 

w ramach programu lekowego „Leczenie stwardnienia rozsianego 

(ICD-10 G 35)” powyżej przewidzianych treścią aktualnego 

programu 60 miesięcy 

 

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją produktu leczniczego 

Copaxone (octan glatirameru), roztwór do wstrzykiwań, 20 mg, 20 szt. (4 blistry 

po 7 ampułkostrzykawek po 1 ml), kod EAN 5909990071065 we wskazaniu: 

leczenie chorych na stwardnienie rozsiane w postaci rzutowo-remisyjnej 

w ramach programu lekowego „Leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10 

G 35)” powyżej przewidzianych treścią aktualnego programu 60 miesięcy, 

w ramach istniejącej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom bezpłatnie. 

         

 

Uzasadnienie 

Copaxone jest podstawowym lekiem stosowanym w I linii leczenia stwardnienia 

rozsianego (MS). Skuteczność stosowania leku w okresie kilkuletnim została 

dokładnie określona w badaniach klinicznych i terapia tym preparatem 

zmniejsza chorobowość i śmiertelność pacjentów z MS. Większość 

obowiązujących wytycznych towarzystw naukowych, dotyczące leczenia MS, 

zaleca stosowanie terapii tak długo, jak długo jest ona skuteczna, bez 

narzuconych ograniczeń czasowych. Taka też jest praktyka na całym świecie. 

Należy podkreślić, że przerwanie skutecznej terapii powoduje szybki nawrót 

choroby oraz pogorszenie stanu zdrowia u ponad 70% pacjentów.  

Z tego powodu, w opinii wszystkich krajowych ekspertów klinicznych, celowe 

jest finansowanie terapii immunomodulującej MS powyżej 60 miesięcy, 

pod warunkiem utrzymującej się skuteczności leczenia. 
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Z uwagi na częstsze występowanie rzutów choroby w populacji dziecięcej oraz 

krótsze przerwy pomiędzy kolejnymi rzutami w porównaniu do populacji osób 

dorosłych, czas leczenia u dzieci także nie powinien być ograniczony.  

.................................................................. 

Wiceprzewodniczący Rady Przejrzystości 

prof. Michał Myśliwiec 

Tryb wydania stanowiska 

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego 

przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z późn. zm.), z uwzględnieniem 

analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-OT-4351-5/2014, „Wniosek o objęcie refundacją 

leku Copaxone (octan glatirameru) we wskazaniu: leczenie chorych na stwardnienie rozsiane w postaci rzutowo-remisyjnej 

w ramach programu lekowego „Leczenie stwardnienia rozsianego (ICD-10 G 35)” powyżej przewidzianych treścią 

aktualnego programu 60 miesięcy”, 25 kwietnia 2014 r. 



KARTA NIEJAWNOŚCI 

 

Dane zakreślone kolorem żółtym stanowią informacje publiczne podlegające wyłączeniu 

ze względu na tajemnicę przedsiębiorcy Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o.. 

Zakres wyłączenia jawności: dane objęte oświadczeniem o zakresie tajemnicy 

przedsiębiorcy: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.o. 

Podstawa prawna wyłączenia jawności: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. o 

dostępie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z późn. 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 późn. zm.). 

Organ dokonujący wyłączenia jawności: Agencja Oceny Technologii Medycznych 

Podmiot w interesie którego dokonano wyłączenia jawności: Teva Pharmaceuticals 

Polska Sp. z o.o. 

 


