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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 53/2021 z dnia 6 kwietnia 2021 roku
w sprawie objecia refundacjg lekow zawierajgcych substancje czynng
bewacyzumab w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. leczenie cukrzycowego obrzeku plamki
26ttej (DME) (ICD-10: H36.0)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq lekow zawierajgcych
substancje czynnq bewacyzumab, w zakresie wskazan do stosowania
lub dawkowania, Ilub sposobu podawania odmiennych niz okreslone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego, tj. leczenie cukrzycowego obrzeku
plamki zottej (DME) (ICD-10: H36.0).

Uzasadnienie

Cukrzycowy obrzek plamki (DME) oznacza obecnos¢ ptfynu lub wysiekow
twardych na obszarze srednicy tarczy nerwu wzrokowego od centrum plamki
zoftej. Do rozwoju cukrzycowego obrzeku plamki moze dojs¢ w kazdej postaci
retinopatii cukrzycowej — choroby naczyn i tkanki siatkowki, w ktdrej dochodzi
do przewlektych zaburzen krqzenia i niedokrwienia tych struktur na tle cukrzycy.
DME prowadzi¢ moze do pogorszenia widzenia, a w kraricowych przypadkach —
jego catkowitej utraty. DME jest czesto bilateralny i dlatego moze w istotnym
stopniu wptyngc¢ na jakosc¢ zycia, szczegodlnie w odniesieniu do aktywnych
pacjentow.

Czestosc wystepowania DME zalezy od stopnia zaawansowania retinopatii, czasu
trwania oraz typu cukrzycy. Szacuje sie, Zze po 25 latach wystepowania cukrzycy
typu 1 cukrzycowy obrzek plamki rozwija sie u ok. 29% chorych, a w cukrzycy typu
2 po 30 latach choroby rozwija sie u ok. 28% pacjentow leczonych insuling i u 14%
leczonych doustnymi lekami hipoglikemizujqcymi. Szacuje sie, ze ok. 40% osob
z DME to mtode osoby ponizej 45. roku zycia oraz, Zze w Polsce DME dotyczy
ok. 5060 tys. 0sob z cukrzycq.

Wszystkie odnalezione rekomendacje: polskie PTO z 2017 r. i PTD z 2021 r.,
miedzynarodowe [ICO z 2017 r., europejskie EURETINA z 2017 r. oraz
amerykanskie AAO z 2019 r. i ADA z 2021 r. sq zgodne, ze standardem w leczeniu
cukrzycowego obrzeku plamki z zajeciem dotka sq iniekcje doszklistkowe
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preparatow anty-VEGF. Bewacyzumab, pomimo braku rejestracji w ocenianym
wskazaniu (stosowanie off-label), jest rekomendowany/ wymieniany w leczeniu
DME we wszystkich odnalezionych dokumentach.

Odnaleziono trzy przeglgdy systematyczne, poréwnujgce badania dotyczgce
skutecznosci i bezpieczenstwa terapii z zastosowaniem bewacyzumabu
u pacjentow z cukrzycowym obrzekiem plamki (Rittiphairoj 2020, Pham 2019
oraz Virgili 2018) oraz publikacje dot. badan RCT opublikowane po dacie odciecia
z odnalezionych przeglgddw systematycznych (Glassman 2020). Dodatkowo
odnaleziono badanie dotyczqce bezpieczenistwa stosowania bewacyzumabu
w iniekcji doszklistkowej (Guzel 2016) oraz badanie odnoszqce sie do oceny
wplywu intensywnosci  leczenia  preparatami, skierowanymi  przeciw
srodbtonkowemu naczyniowemu czynnikowi wzrostu (anty-VEGF), na poprawe
ostrosci widzenia u pacjentow z cukrzycowym obrzekiem plamki zottej (Ciulla
2020).

Wyniki wszystkich odnalezionych badan wskazujg na podobng skutecznosc oraz
podobny profil bezpieczeristwa analizowanych terapii, wykorzystujgcych anty-
VEGF (bewacyzumabu, aflibercept i ranibizumab) w leczeniu cukrzycowego
obrzeku plamki zottej.

Zgodnie z obowiqzujgcym Obwieszczeniem MZ z dnia 18.02.2021 r. we wskazaniu
cukrzycowy obrzek plamki zottej (ICD-10: H36.0) nie sq refundowane zadne
substancje czynne. Obecnie, leczenie DME odbywa sie w ramach grupy JGP B84
(Mate zabiegi witreoretinalne ) w warunkach szpitalnych. Majgc na uwadze,
ze koszt jednej iniekcji doszklistkowej w ramach JGP B84 wynosi od 616 PLN
do 724 PLN, natomiast analogiczny koszt w ramach programu lekowego
oszacowano na 387,39 PLN., zmiana sposobu finansowania z JGP na program
lekowy przyczynitoby sie do obnizenia kosztu pojedynczej dawki bewacyzumabu
od 228,61PLN do 336,61 PLN.

Obnizenie kosztu pojedynczej dawki bewacyzumabu w ramach programu
lekowego pozwolitoby na zmniejszenie wydatkow ptatnika na poziomie
od 7,3 min PLN do 10,8 min PLN rocznie, przy zatozeniu braku wptywu zmiany
sposobu finansowania na liczbe wykonanych iniekcji (32 tys. iniekcji rocznie).
Natomiast uwzgledniajgc znaczne zwiekszenie dostepnosci leczenia (wzrost
liczby wykonanych rocznie iniekcji z 32 tys. do 82-128 tys.) roczny wzrost kosztow
catkowitych zwiqgzanych ze zmiang sposobu finansowania bewacyzumabu
w DME, moze wyniesc¢ od 8,63 min PLN do 29,97 min PLN.

Podsumowujqc, biorgc pod uwage catosc¢ dostepnych danych, wytyczne kliniczne

oraz stanowisko eksperta klinicznego, Rada uznaje finansowanie bewacyzumabu
we wnioskowanym wskazaniu za zasadne.
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Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5 ustawy
z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2020 .,
poz. 1398 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci objecia refundacjg lekow
zawierajacych dang substancje czynng w ramach programu lekowego nr: 0T.4221.41.2021 ,Bewacyzumab
we wskazaniu: leczenie cukrzycowego obrzeku plamki zéttej (DME) (ICD10: H36.0)”. Data ukoriczenia:
02.04.2021 r.



