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Rekomendacja nr 44/2013
z dnia 15 kwietnia 2013 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych

w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Azarga
(brinzolamidum+timololum), 10 mg/mi+5 mg/ml, krople do oczu,
zawiesina, we wskazaniu: obnizanie cisnienia wewnatrzgatkowego
(ang. IOP) u dorostych pacjentow z jaskrg otwartego kata
przesaczania lub nadcisnieniem ocznym, u ktorych stosujac
monoterapie nie uzyskano wystarczajgcego obnizenia IOP

Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego Azarga
(brinzolamidum+timololum), 10 mg/ml + 5 mg/ml, krople do oczu, zawiesina, we wskazaniu:
obnizanie cisnienia wewnatrzgatkowego (ang. intraocular pressure, 10P) u dorostych
pacjentéw z jaskrg otwartego kata przesgczania lub nadcisnieniem ocznym, u ktérych
stosujgc monoterapie nie uzyskano wystarczajgcego obnizenia IOP.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, przychylajgc sie do stanowiska Rady Przejrzystosci, uwaza za niezasadne
objecie refundacjg leku Azarga (brynzolamid + tymolol), 10 mg/ml + 5 mg/ml, krople do
oczu, zawiesina.

Wyniki analizowanych materiatéw nie wskazujg na wiekszg skutecznos¢ wnioskowanej
technologii niz technologii refundowanych dotychczas ze srodkéw publicznych. Azarga jest
lekiem ztozonym, przy czym dostepny na rynku lek o takim samym mechanizmie dziatania
oraz kazda z czynnych sktadowych produktu Azarga wystepujgca oddzielnie na rynku?,
sg objete refundacja.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem wniosku jest zasadnos¢ objecia refundacjg produktu leczniczego Azarga (brynzolamid +
tymolol), 10 mg/ml+5 mg/ml, krople do oczu, zawiesina, we wskazaniu: obnizanie cis$nienia
wewnatrzgatkowego (ang. IOP) u dorostych pacjentéw z jaskrg otwartego kata przesgczania lub
nadci$nieniem ocznym, u ktérych stosujgc monoterapie nie uzyskano wystarczajgcego obnizenia IOP.
Whnioskowana kategoria dostepnosci refundacyjnej: lek dostepny w aptece na recepte w catym
zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen

? leki jednoskladnikowe zawierajace substancje czynng brynzolamid i tymolol, ktére wchodzg w sktad leku
ztozonego Azarga
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Problem zdrowotny

Terminem jaskra okre$lana jest heterogenna grupa choréb o rdinej etiologii i patofizjologii. Bez
wzgledu na to, czy jaskra zostata wywotana przez czynniki pierwotne czy wtdrne, zawsze koricowym
rezultatem jest dysfunkcja i Smieré komdrek zwojowych siatkéwki i nerwu wzrokowego. Za zmiany
w nerwie wzrokowym odpowiada apoptoza komorek, nekroza oraz niedostateczne ukrwienie nerwu.

Jaskra w populacji oséb dorostych dzielona jest na dwa podstawowe typy: jaskra zamknietego kata
(ang. Closed Angle Glaucoma, CAG) oraz jaskra otwartego kata (ang. Open Angle Glaucoma, OAG).

Pierwotna jaskra otwartego kata przesgczania (ang. Primary Open Angle Glaucoma, POAG) jest
chorobg uwarunkowang miedzy innymi genetycznie. Okoto 5% zachorowan zwigzanych jest
z mutacjami jednogenowymi.

Wtérna jaskra otwartego kata przesgczania (ang. Secondary Open Angle Glaucoma, SOAG) polega
na mechanicznym blokowaniu réznymi substancjami odptywu cieczy wodnistej przez komorki
siateczki beleczkowej, powodujgc wzrost IOP. Tego typu substancje to pigment, ztuszczajacy sie
materiat biologiczny lub czerwone ciatka krwi. Przyczyng SOAG moze tez byé zaburzona struktura
i/lub funkcja komorek siateczki beleczkowej wywotana urazem, nowotworem, zapaleniem lub
niedokrwieniem. W rozwoju jaskry wtérnej duze znaczenie ma wystepowanie dwdéch syndromow:
syndrom rozproszonego barwnika - pigmentary dispersion syndrome (PDS) i syndrom ztuszczania -
pseudoexfoliation syndrome (PES).

Istotg jaskry (ang. glaucoma) jest swoista, postepujgca neuropatia nerwu wzrokowego i towarzyszace
jej ubytki w polu widzenia, ktére w naturalnym rozwoju choroby prowadzg do nieodwracalnej
Slepoty.

Jaskra otwartego kata przesgczania (ang. Open Angle Glaucoma, OAG) powstaje w wyniku zaburzenia
przeptywu cieczy wodnistej i w konsekwencji wzrostu ci$nienia w zamknietej przestrzeni gatki ocznej.
W przypadku jaskry otwartego kata przesaczania, ciecz wodnista ma otwarty dostep do szczytu kata,
w ktdrym znajduja sie beleczkowe filtry”. Filtry te jednak sg zwezone lub ,zamulone” powodujac
w ten sposéb opdr odptywu.

Nadcisnienie oczne (ang. Ocular Hypertension, OHT) jest to stan podwyziszonego cisnienia
wewnatrzgatkowego (ang. Intraocular Pressure, IOP), bez objawdw neuropatii jaskrowej. Oznacza to,
ze ci$nienie wynosi miedzy 21, a 30 mmHg, bez leczenia, z normalnym polem widzenia, tarczg nerwu
wzrokowego, warstwg wtdkien nerwowych siatkdwki i bez czynnikéw ryzyka. Nadcisnienie oczne
w zaleznosci od poziomu IOP i innych czynnikdw usposabiajgcych, moze by¢ istotnym czynnikiem
ryzyka rozwoju jaskry. Etiologia nadcisnienia ocznego nie jest do konca poznana. Zespot badawczy,
prowadzgcy badanie nad terapig nadcisnienia ocznego (ang. Ocular Hypertension Treatment Study,
OHTS) finansowane przez amerykanski National Eye Institute, wyszczegélnia wysokie, umiarkowane
i niskie stopnie wystepowania ryzyka zagrozenia rozwoju neuropatii jaskrowej u o0séb
z nadcisnieniem ocznym.

Wozrost ci$nienia wewnatrzgatkowego (IOP) w przypadku jaskry otwartego kata przesgczania jest
stopniowy i czesto trwa latami. Ze wzgledu na brak gwattownego wzrostu cisnienia ten typ jaskry nie
powoduje bélu, a pierwsze objawy pojawiajg sie dopiero, gdy dochodzi do niemal catkowitego
uszkodzenia nerwu. Réwniez w przypadku nadcisnienia ocznego przebieg jest bezobjawowy.

Jaskra to choroba przewlekta, postepujaca i nieuleczalna. W leczeniu jaskry dgzy sie do zahamowania
postepujacego procesu neuropatii. Jedynym poznanym czynnikiem ryzyka, na ktéry mozna
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oddziatywac¢ jest poziom IOP. Do strategii leczenia neuropatii jaskrowej nalezy zaliczy¢: obnizenie
i stabilizacje IOP, poprawe i stabilizacje przeptywu ocznego oraz neuroprotekcje (ochrona komérek
nerwowych).

Jaskre otwartego kata przesgczania mozna leczy¢ poprzez:

1. leczenie farmakologiczne, monoterapia i preparaty ztozone,

2. leczenie laserem, ktére przy jaskrze otwartego kata przesgczania ma ograniczong skutecznosé,

3. zabiegi chirurgiczne stosowane, gdy leczenie farmakologiczne i leczenie laserem nie okaze sie
wystarczajgco skuteczne w zmniejszeniu IOP.

W 2005 roku opublikowane zostaty prognozy dotyczace liczby oséb chorych na jaskre w 2010 i 2020
r. na Swiecie. Prognozy mowity o 60,5 min ludzi z jaskrg w 2010 r. i 79,6 min ludzi chorych na jaskre
w 2020 r. Na jaskre otwartego kata przesgczenia choruje okoto 2% populacji. Szacuje sie, ze w USA na
jaskre otwartego kata przesgczenia choruje 2,22 min Amerykandw, z czego przynajmniej potowa jest
niezdiagnozowana. Eksperci z amerykanskiego National Eye Institute szacujg, ze okoto 4-8%
Amerykandéw powyzej 40 roku zycia posiada OHT.

Wedtug ekspertéw klinicznych, w Polsce jest ok. 200 tys. chorych na jaskre, a zagrozonych rozwojem
tej choroby jest ok. 600 tys. Co roku diagnozuje sie okoto 10 000 osdb z nowo rozpoznang jaskrg
otwartego kata przesgczania lub nadcisnieniem ocznym.

Opis wnioskowanego swiadczenia

Produkt Azarga zawiera dwie substancje czynne: brynzolamid i maleinian tymololu. Te dwa skfadniki
zmniejszajg podwyzszone ciSnienie wewnatrzgatkowe (ang. intraocular pressure, 10P) poprzez
zmniejszenie wydzielania cieczy wodnistej, za posrednictwem réznych mechanizmoéw dziatania.
Poftaczony efekt dziatania obu substancji czynnych powoduje dodatkowe zmniejszenie IOP
w poréwnaniu z leczeniem przy pomocy kazdej z nich stosowanej osobno.

Brynzolamid jest silnym inhibitorem ludzkiej anhydrazy weglanowej Il (ang.: CA-ll), izoenzymu
przewazajgcego w oku. Hamowanie anhydrazy weglanowej w wyrostkach rzeskowych oka powoduje
zmniejszenie wydzielania cieczy wodnistej, przypuszczalnie poprzez spowolnienie wytwarzania jonéw
wodoroweglanowych i w nastepstwie tego zmniejszenie transportu sodu i ptynéw.

Tymolol jest nieselektywnym lekiem blokujgcym receptory adrenergiczne, pozbawionym
wewnetrznej aktywnosci sympatykomimetycznej, bezposredniego dziatania hamujacego na serce
i dziatania stabilizujgcego btony komdrkowe. Badania tonograficzne i fluorofotometryczne
prowadzone u cztowieka wskazujg, ze gtéwne dziatanie tymololu jest zwigzane ze zmniejszeniem
wytwarzania cieczy wodnistej oraz niewielkim zwiekszeniem jej odptywu.

Whnioskowane wskazanie jest zgodne ze wskazaniem zarejestrowanym: obnizanie cisnienia
wewnatrzgatkowego u dorostych pacjentéw z jaskrg otwartego kata przesgczania lub nadcisnieniem
ocznym, u ktérych stosujgc monoterapie nie uzyskano wystarczajgcego obnizenia IOP

Alternatywna technologia medyczna

Odnalezione wytyczne praktyki klinicznej, dotyczace leczenia jaskry, wymieniajg nastepujace leki,
jako zalecane do stosowania w ramach leczenia skojarzonego: dorzolamid/tymolol,
brymonidyna/tymolol, trawoprost/tymolol, latanoprost/tymolol. bimatoprost/tymolol,
pilokarpina/tymolol, pilokarpina/metypranolol, pilokarpina/karteolol. Wnioskodawca wtgczyt do
analizy klinicznej dwie technologie opcjonalne potaczenie dorzolamidu i tymololu oraz monoterapie
lekiem brynzolamid. Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.,,
w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, technologie opcjonalng definiuje sie, jako
procedure medyczng mozliwg do zastosowania w danym stanie klinicznym, we wnioskowanym
wskazaniu. W zwigzku z tym wybdr preparatu jednoskfadnikowego brynzolamid jest niezasadny
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(wybrany komparator jest lekiem stosowanym w ramach monoterapii, natomiast wnioskowane
wskazanie dotyczy populacji pacjentéw z jaskrg otwartego kata przesgczania lub nadcisnieniem
ocznym, u ktdrych stosujgc monoterapie nie uzyskano wystarczajgcego obnizenia IOP).

Skutecznos¢ kliniczna

Do przegladu systematycznego wnioskodawcy wtgczono 4 randomizowane badania kliniczne, w tym
3 badania poréwnujgce brynzolamid/tymolol (B/T) z dorzolamidem/tymololem (D/T) (Manni 2009,
Vold 2008 i Mundorf 2008) i 1 badanie poréwnujace brynzolamid/tymolol z brynzolamidem (Kaback
2008). W badaniach Manni 2009 i Kaback 2008 oceniona skutecznos¢ oraz bezpieczenstwo
stosowania leku, natomiast w badaniu Vold 2008 i Mundorf 2008 bezpieczenstwo.

Poréwnanie brynzolamid/tymolol vs dorzolamid/tymolol

Analiza skutecznosci wykazata brak istotnych statystycznie réznic pomiedzy srednim IOP podczas
pomiarow w 6 miesigcu badania (pierwszorzedowy punkt koricowy):

- pomiar o godzinie 8: B/T vs D/T; MD = -0,5 mmHg (95%Cl: -1,2; 0,3), p = 0,224,

- pomiar o godzinie 10: B/T vs D/T; MD =-0,1 mmHg (95%Cl: -0,8; 0,6), p = 0,751,

- pomiar o godzinie 16: B/T vs D/T; MD = 0,1 mmHg (95%Cl: -0,6; 0,9), p = 0,701.

Gorne granice 95% przedziatu ufnosci podczas trzech pomiaréw (o 8, 10 i 16 godzinie) w 6 miesigcu
badania (pierwszorzedowy punkt koricowy) wynosity odpowiednio 0,3 mmHg, 0,6 mmHg i 0,9 mmHg.
Wyniki te sg nizsze od réznicy znamiennej klinicznie 1,5 mmHg.

Odsetek chorych, ktdorzy uzyskali IOP ponizej 18 mm Hg (warto$¢ zmniejszajgca ryzyko rozwoju
i progresji jaskry) byt poréwnywalny w obu grupach, jedynie podczas pomiaru o godzinie 10
w 2 tygodniu badania zaobserwowano istotng statystycznie wiekszg liczbe osdéb, ktére uzyskaty 10P
ponizej 18 mm Hg w grupie przyjmujgcej brynzolamid/tymolol niz w grupie oséb stosujgcych
dorzolamid/tymolol (RR=1,20 [95% ClI: 1,002; 1,44], p=0,05; RD=0,10 [95% ClI: 0,003; 0,20], p=0,04;
NNT12 mies.=9 [95% Cl: 4; 360]).

Skutecznos¢ praktyczna

Whnioskodawca, w analizach dotgczonych do wniosku, nie przedstawit informacji odnosnie
skutecznosci praktycznej wnioskowanej technologii.

Bezpieczenstwo stosowania

Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego dla produktu Azarga (brynzolamid/tymolol)
do najczesciej wystepujgcych dziatan niepozadanych leku nalezy zaliczyé: zaburzenia smaku,
niewyrazne widzenie, bdl oka, podraznienie oka i uczucie obecnosci ciata obcego w oczach.

Najczestszym zdarzeniem niepozgdanym notowanym w grupie pacjentdw przyjmujacych B/T byto
niewyrazne widzenie, ktére odnotowano u 7,7% pacjentow. W grupie pacjentéw przyjmujgcych D/T
zdarzeniem tym byto podraznienie oka, ktore wystgpito u 13% pacjentéw. Wyniki metaanalizy badan
Manni 2009 i Mundorf 2008 wykazaty istotne statystycznie, wieksze ryzyko wystgpienia
niewyraznego widzenia w grupie pacjentdéw stosujgcych brynzolamid/tymolol niz w grupie stosujacej
dorzolamid/tymolol. Natomiast w grupie pacjentow przyjmujacych B/T zanotowano statystycznie
istotne, mniejsze ryzyko wystgpienia podraznienia, czy bdlu oka w poréwnaniu do pacjentéow
leczonych D/T.

Ponadto analiza wytgcznie wynikdw badania Manni 2009 wykazata istotne statystycznie mniejsze
ryzyko wystgpienia dziatann niepozgdanych w grupie osob stosujgcych potgczenie B/T. Jedynym
ciezkim dziataniem niepozadanym zaobserwowanym w tym badaniu byta wymagajaca hospitalizacji
reakcja alergiczna na lek dorzolamid/tymolol.

W badaniu Vold 2008 maty, sredni i duzy dyskomfort odnotowywano rzadziej w grupie pacjentéw
leczonych B/T w stosunku do grupy przyjmujgcej D/T. Ryzyko wystepowania $redniego dyskomfortu
byto istotne statystycznie mniejsze w grupie osdb stosujgcych lek ztozony brynzolamid/tymolom
w poréwnaniu do grupy przyjmujacej D/T. W grupie pacjentéw leczonych potgczeniem B/T istotnie
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statystycznie czesciej obserwowano brak dyskomfortu (RR= 3,29 [95%CI: 1,56; 6,91]). Dodatkowo
Sredni stopien dyskomfortu oceniono w badaniu Mundorf, gdzie zaobserwowano, ze sredni stopien
dyskomfortu jest istotnie statystycznie mniejszy w grupie pacjentdow przyjmujgcych B/T
w poréwnaniu do pacjentéow leczonych D/T zaréwno w populacji ITT (MD = -1,50 [95% ClI: -2,02; -
0,98], p<0,00001), jak i w populacji chorych, ktérzy wskazali jeden z badanych lekéw jako
preferowany (MD =-1,80 [95% CI: -2,36; -1,24], p<0,00001).

Wyniki z badania Mundorf 2008, gdzie pierwszorzedowym punktem koncowym byta preferencja
pacjentéw, co do jednej ze stosowanych naprzemianlegle terapii (B/T lub D/T). Sposréd 129
pacjentdw w badaniu, opinie wyrazito 106 (82%) z nich , przy czym w 79,2% przypadkéw byta to
preferencja leku ztozonego brynzolamid/tymolol w stosunku do leku ztozonego dorzolamid/tymolol.
Jest to wynik istotny statystycznie (RR=3,82 [95%Cl: 2,6; 5,61]).

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Celem analizy jest ocena kosztéw stosowania potgczenia brynzolamidu i tymololu (Azarga) w celu
obnizania cisnienia wewnatrzgatkowego u dorostych pacjentéw z jaskrg otwartego kata przesgczania
lub nadci$nieniem ocznym, u ktérych stosujgc monoterapie nie uzyskano wystarczajgcego obnizenia
IOP w poréwnaniu do produktéw jednosktadnikowych oraz dodatkowo w poréwnaniu z potgczeniem
dorzolamidu i tymololu.
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Wskazanie, czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia
Zzywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. nr 122, poz.696 z pdzn. zm.)

Analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzacych
wyzszosci przedmiotowego leku, nad technologiami medycznymi, w rozumieniu ustawy
o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkédw publicznych, dotychczas
refundowanymi w danym wskazaniu.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy byta ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym budzet Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ) stosowania potgczenia brynzolamidu i tymololu (Azarga) w obnizaniu cisnienia
wewnatrzgatkowego u pacjentéw z jaskrg otwartego kata przesgczania lub nadcisnieniem ocznym.
Analize przeprowadzono zaréwno z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkéw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ), jak i z perspektywy
chorego ponoszgcego czes¢ kosztéw zakupu lekdw w 2-letnim horyzoncie czasowym obejmujgcym
lata 2013 (I rok analizy) i 2014 (Il rok analizy). Uwzgledniono bezposrednie koszty medyczne zwigzane
z nabyciem produktu leczniczego. Nie uwzgledniono kosztéw niemedycznych i posrednich. Ponadto
w tresci analizy wskazano, iz przedstawione w niej wartos$ci sg wartosciami zaokraglonymi.

Whnioskowane warunki refundacji produktu leczniczego Azarga obejmujg dotgczenie leku do
heterogennej grupy limitowej nr 212.2 (leki przeciwjaskrowe — inhibitory anhydrazy weglanowej do
stosowania do oczu — produkty jednoskfadnikowe i ztozone z lekami beta-adrenolitycznymi, leki
alfaadrenergiczne do stosowania do oczu). Zgodnie z obowigzujagcymi regulacjami prawnymi
wnioskowana jest kwalifikacja potgczenia brynzolamidu i tymololu do odptatnosci 30%.

Ograniczeniem jest oparcie analizy na danych sprzedazowych, przy braku rzeczywistych danych na
temat liczebnosci populacji docelowej. Dane sprzedazowe pozwalajag na ewentualne prognozy
dotyczace liczby pacjentdw leczonych, a nie liczby pacjentéw, ktérzy kwalifikujg sie do leczenia.

Przedstawiona przez Wnioskodawce analiza bazuje na danych pochodzacych wytgcznie ze sprzedazy.
Nie jest to wariant oparty na zatozeniach populacyjnych. Autorzy analizy odnoszg sie do szacowania
potencjalnej populacji pacjentéw w kontekscie grupy limitowej nr 212.2 (212.2, Leki przeciwjaskrowe
- inhibitory anhydrazy weglanowej do stosowania do oczu - produkty jednosktadnikowe i ztozone
z lekami beta-adrenolitycznymi, leki alfaadrenergiczne do stosowania do oczu) oraz grupy 213.0 (dla
produktow opartych na tymololu) nie rozwazajgc przy tym mozliwosci potencjalnego przejscia na
nowga terapie chorych leczonych lekami finansowanymi obecnie w innych grupach limitowych.
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Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Omowienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Wedtug informacji przedstawionych w analizie wptywu na system ochrony zdrowia Wnioskodawcy,
nie wykazano wzrostu kosztédw refundacji, co uzasadnia brak koniecznosci przygotowania analizy
racjonalizacyjne;.

Omowienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Nie odnaleziono zadnych rekomendacji klinicznych dla leku Azarga.

Odnaleziono 4 pozytywne rekomendacje refundacyjne: kanadyjskg (CADTH) oraz australijskg (PBAC) z
2010 roku, a takze francuskg (HAS) oraz szkockg (SMC) z 2009 roku. Wszystkie rekomendacje
wskazywaty, iz produkt ztozony Azarga powinien by¢ stosowany u pacjentow, ktérzy stosujac
monoterapie nie uzyskali wystarczajgcego obnizenia cisnienia wewnatrzgatkowego.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 4.02.2013 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
MZ-PLR-460-17794-2/KWA/13), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacjg
i ustalenia urzedowej ceny zbytu leku Azarga (brinzolamidum+timololum), 10 mg/ml+5 mg/ml, krople do oczu,
zawiesina, EAN 5909990673629 we wskazaniu: obnizanie ci$nienia wewnatrzgatkowego (ang. IOP) u dorostych
pacjentow z jaskrg otwartego kata przesgczania lub nadcisnieniem ocznym, u ktérych stosujgc monoterapie nie
uzyskano wystarczajagcego obnizenia IOP, na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekdow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdin. zm.), po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 64/2013 z dnia 15
kwietnia 2013 r. w sprawie oceny leku Azarga (brynzolamid + tymolol) we wskazaniu: obnizanie cisnienia
wewnatrzgatkowego (ang. IOP) u dorostych pacjentéw z jaskrg otwartego kata przesgczania lub nadcisnieniem
ocznym, u ktérych stosujac monoterapie nie uzyskano wystarczajgcego obnizenia IOP.

PiSmiennictwo



Rekomendacja nr 44/2013 Prezesa AOTM z dnia 15 kwietnia 2013 r.

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 64/2013 z dnia 15 kwietnia 2013 r. w sprawie oceny leku Azarga
(brynzolamid + tymolol) we wskazaniu: obnizanie cisnienia wewngtrzgatkowego (ang. IOP) u dorostych
pacjentdw z jaskrg otwartego kata przesgczania lub nadcisnieniem ocznym, u ktdrych stosujgc
monoterapie nie uzyskano wystarczajgcego obnizenia IOP.

Analiza weryfikacyjna: AOTM-0T-4350-3/2013. Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Azarga (brynzolamid + tymolol), kod EAN: 5909990673629 we
wskazaniu: obnizanie ciSnienia wewnatrzgatkowego (ang. I0P) u dorostych pacjentéw z jaskrg
otwartego kata przesgczania lub nadcisnieniem ocznym, u ktérych stosujagc monoterapie nie uzyskano
wystarczajgcego obnizenia IOP
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