Frotokdt nr 20/2015
z posiedzenia Rady Przejrzystosc
w gnilu 25 czerwea 2005 rolu
w siedzibie Agencli Oceny Technologil Medycznych | Tarylikacji

Crionkowie Rady Priejrzystosci {Radal obecni ng posiedzeniu;
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Crionkowie Rady Przejrzystosci {Rada) niegbecni na posiedzeniu:

1. Pawet Grieb

Porzadek cbrad:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Omowienie i zatwierdzenie porzadku obrad.

3. Omdwienie konfliktdw interesdow cztonkdw Rady.

4. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku DAKLINZA (dichlorowodoerek dekiataswiruj
we wskazaniu: leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C oparte
na daklataswirze w skojarzeniu z innym daustnym lekiern przeciwwirusowyin.

5. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku SOVALDI {sofosbuwir} we wskazaniu:

leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu € u osdb dorostych w ramach
programu lekowego.

6. Przygpotowanie stanowiska w sprawie oceny leku HARVON! (ledipaswir, sofosbuwir)
we wskazaniu: leczenie sofoshuwirem i ledipaswirem przewlekiego wirusowego zapalenia
watroby typu C z genotypem 1 HCV (JCD-10 B 18.2}.

7. Przygotowanie stanowiska w sprawie oceny leku VORICONAZOL (voriconazolum)
we wskazaniu: leczenie inwazyjnej aspergilozy, kandydemii u pacjentdw hez towarzyszacej
neutropenii, ciezkiego, opornego na flukonazol zakazenia inwazyjnego Candida (w tym
C. krusel), cicikiego zakazenia grzybiczego wywotanege przez Scedosporium  spp.
I Fusariumi spp.

8. Zamkniecie posiedzenia.
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Ad.1, Posiedzenie o godzinie 10:32 otworzyt prowadzacy posiedzenie Wiceprzewodniczgey Rady
Michat Mysiiwiec.

Ad.2. Rada przyiefa jednomyéinie prepozycje porzadku obrad przedstawiong przez Michata Mysliwea,
Adl.3. Zaden 7 czionkdw Rady nie zgtosit konfiiktu interesdw.

A4, Projekt stanowiska dotyczacy 4 punkiu porzadku obrad przedstawii czionek Rady, wyznaczony
prier prowadzgcego posiedzenia,

Nastepnie, pracownik Agencii przedstawil najistotniejsze informacje z Analizy Mr: AQTMIT-OT-4351-
22/2015 ,Wniosek o objecie refundacia i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Daklinza {daklataswir}
w ramach programu lekowego ,leczenie skoiarzone przewlektego wirusowego zapalenia watroby

i

typu € genotyp 1b schermatem bezinterferonowym, opartym na daklataswirze (ICD-10 13 18.2)

W owyniku przeprowadzone] dyskusji Rada, 9 glosami za projektem stanowiska Rady, prey O glosow
nrrechw projektow, przyicla uchwate bedges jef stanowisklern, ktdra stanowt zatgeznik do protokotu,

&5, Projekt stanowiska dotyczgey 5 punktu porzadku obrad przedstawlt czionek Rady, wyznaczony
przez prowadzacego posiedzenia.

Mastepnie pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu Nr: AGTMIT-OT-4351-
20/2015 ,Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu feku Sovaldi {sofosbuwir}
w ramach programu fekowego: ,Leczenie sofosbuwirern przewlektego wirusowego zapalenia
watroby typu C z genotypem 2, 3, 4, 5 lub 6 {ICD-10 B 18.2)".

Nastepnie, w wyniku prowadzone] dyskusji, decyzjg prowadzacego posiedzenie Rada przeszta
do omawiania & punktu porzadku obrad.

AdL6. Projekt stanowiska dotyczacy 6 punkiu porzagdku obrad przedstawit czionek Rady, wyznaczony
przez prowadzgcego posiedzenie.

Nastepnie pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu nr: AOTMIT-OT-4351-
16/2015 ,Whinsek o objecie refundacjy i ustalenie urzedowej ceny zbytu feku Harvoni {sofoshbuwir,
ledipaswir}, w ramach programu lekowego: ,Leczenie sofosbuwirem w skojarzeniu z ledipaswirem
nrzewlekiego wirusowego zapalenia watroby typu C z genctypern 1 HCV (iCD-10 B 18.2§",

W wyniku przeprowadzonej dyskusji Rada, 8 glosami za projektem opinii Rady, przy i glosie prreciw
projektowi, przyjeta uchwate bedacg jej stanowiskiem, kidra stanowi zatacznik do protokotu.

Nastepnie powrécone do omawiania 5 punktu porzadiu obrad,

c.d.AdB. W wyniku orzeprowadzone] dyskusji Rada, 6 glosami za projektem stanowiska Rady, przy
3 glosach przeciw projektowi, przyjefa uchwate bedaca jej stanowiskiem, ktora stanowi zafgcznik
do protokotu.

Ad.7. Pracownik Agencji przedstawit najistotniejsze informacje z Raportu ny: AOTMIT-OT-4350-16/2015
JWrioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Voriconazol Polpharma
{voriconazolum) we wskazaniach: inwazyjna aspergiloza, kandydemia u pacjentéw bez towarzyszace]
neutropenii, ciezkie, oporne na flukonazo! zakazenia inwazyjne Candida (w tym C. krusei), cigzkie
zakarenia grzybicze wywotane przez Scedosporium spp. | Fusarium spp.”.

Nastepnie, projekty stanowisk przedstawit cztonek Rady, wyznaczony przez prowadzacego posiedzenie.

W wyniku przeprowadzone] dyskusji Rada przyjeta uchwaly bedace jej stanowiskami, kidre stanowia
zatgczniki do protokoiu:
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Protokot nr 20/2015 z posiedzenia Rody Prezefrzystoscl w dniu 25.06.2015 1,

A



Protokdt nr 20/2015 z posiedzenia Rudy Przejrzystosci w dniu 25.06.2015 1,

e Voriconazol Polpharma, [voriconazolum), 200 mg, tabletki powlekane, 20 szt kod EAN
5909991063177 dostepny w aptece na recepte, 4 glosami za projektem opinii Rady, przy 4 glosach
przeciw projektowi,

s Voriconazol Polpharma, {voriconazolum), 200 mg, fabletki powlekane, 20 szi. kod EAN
5509991063177 dostepny w ramach chemioterapii, 4 glosami za projektem opinii Rady, przy
4 gtosach przeciw projektowl.

Ad.B. Prowadzacy posiedzenie Michat Mysliwiec zakoriczyt posiedzenie Rady o godzinie 15:00.

Protokdt zatwierdzit prowadzgcy posiedzenie:
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Michat Myshwnec
cheprzewodnlczacy Rady Przejrzystasc




Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 96/2015 z dnia 26 czerwca 2015 roku
w sprawie oceny leku Daklinza (dichlorowodorku daklataswiru),
EAN: 5909991184971, w ramach programu lekowego , Leczenie
skojarzone przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C
genotyp 1b schematem bezinterferonowym,
opartym na daklataswirze (ICD-10 B 18.2)”

Rada Przejrzystosci uwaza niezasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Daklinza (dichlorowodorek daklataswiru), tabletki powlekane, 60 mg, 28 tabl.,
kod EAN: 5909991184971, we wskazaniu: leczenie przewlektego wirusowego
zapalenia waqtroby typu C oparte na daklataswirze w skojarzeniu z innym
doustnym lekiem przeciwwirusowym, w ramach programu lekowego , Leczenie
skojarzone przewlektego wirusowego zapalenia wqtroby typu C genotyp 1b
schematem bezinterferonowym, opartym na daklataswirze (ICD-10 B 18.2)”.

Uzasadnienie

Bezintereferonowa terapia przewlektego wirusowego zapalenia wqtroby
pozwala na skuteczne leczenie etiotropowe — trwatg odpowiedz wirusologiczng.
Brak jest jednak dowodow pochodzgcych z badarn randomizowanych z dtugim
okresem obserwacji pozwalajgcych okreslic w sposob bezposredni wptyw
nowych terapii na ograniczenie wystepowania raka wgtroby i/lub Smiertelnosci
catkowitej. Wg wiekszosci autordw trwata odpowiedZ wirusologiczna stanowi
jednak akceptowalny punkt koncowy dla oceny skutecznosci nowych
interwencji.

Ograniczonej jakosci i ilosci badania kliniczne, prowadzone w wiekszosci
na matych  liczebnie populacjach innych niz europejska, ktdrych wyniki
dostepne sq w czesci wytgcznie w postaci doniesienn abstraktowych, wskazujqg
z umiarkowanym prawdopodobieristwem na skutecznos¢ bezinterferonowej
terapii daklataswirem w skojarzeniu z . Skutecznos¢ tego
skojarzenia wydaje sie jednak co najwyzej nie wieksza, lub mniejsza,
od alternatywnych schematow terapii bezinterferonowej.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 96/2015 z dnia 25 czerwca 2015 r.

Zgodnie z wynikami analizy optacalnosci kosztowej, przy przyjeciu
proponowanego mechanizmu dzielenia ryzyka, stosowanie leczenia opartego
na daklataswirze jest kosztowo-optacalne. Finansowanie ze Srodkow
publicznych wnioskowanej terapii bezinterferonowej niesie jednak ze sobg
szczegdlnie duze obcigzenie dla budzetu ptatnika publicznego. W przypadku
przedktadanego programu zastrzezenia dotyczqce instrumentu dzielenia ryzyka
obejmujqg miedzy innymi koniecznos¢ finansowania terapii opartej
na daklataswirze w skojarzeniu z

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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-
4351-22/2015, ,,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Daklinza (daklataswir)
w ramach programu lekowego ,Leczenie skojarzone przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C
genotyp 1b schematem bezinterferonowym, opartym na daklataswirze (ICD-10 B 18.2)"”, 17 czerwca 2015



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy: Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.o.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o Zzakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.0.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
o0 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. 22003 r., Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylfaczenia jawnosci: Bristol-Myers Squibb
Polska Sp. z o.o.



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 97/2015 z dnia 26 czerwca 2015 roku
w sprawie oceny leku Harvoni (ledipaswir, sofosbuwir), EAN:
5391507141217, w ramach programu lekowego , Leczenie
sofosbuwirem i ledipaswirem przewlektego wirusowego zapalenia
watroby typu C z genotypem 1 HCV (ICD-10: B 18.2)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Harvoni (ledipaswir, sofosbuwir), tabletki powlekane, ledipaswir —
90 mg, sofosbuwir — 400 mg, 28 tabl., kod EAN: 5391507141217, w ramach
wnioskowanego programu lekowego ,Leczenie sofosbuwirem i ledipaswirem
przewlektego wirusowego zapalenia wqtroby typu C z genotypem 1 HCV (ICD-
10: B 18.2)".

Jednoczesnie, Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg
produktu leczniczego Harvoni (ledipaswir, sofosbuwir), tabletki powlekane,
ledipaswir — 90 mg, sofosbuwir — 400 mg, 28 tabl., kod EAN: 5391507141217,
w ramach programu lekowego ,Leczenie sofosbuwirem i ledipaswirem
przewlektego wirusowego zapalenia wqtroby typu C z genotypem 1 HCV (ICD-
10: B 18.2)”, w ramach odrebnej grupy limitowej oraz wydawanie go pacjentom
bezptatnie pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag Rady Przejrzystosci
do programu lekowego:

e kryteria wigczenia do programu, ograniczenie populacji docelowej
do pacjentow z wifdknieniem wgqtroby na poziomie F3 | F4,
przygotowywanych do przeszczepu wgtroby oraz po nim , do pacjentéw,
u ktorych zastosowanie klasycznych schematdéw opartych na INF nie jest
mozliwe z powodu p/wskazan lub nietolerancji /wniosek komisyjny/ oraz
do pacjentow z pozawgtrobowymi manifestacjami zakazenia HCV/wniosek
komisyjny/.

® w ocenie stopnia witdknienia mozina uwzgledni¢ wynik badania
elastograficznego, wykonywanego technikq umozliwiajgcq pomiar ilosciowy
w Kpa, w przypadku p/wskazan do wykonania biopsji wqtroby,

® nalezy szczegdlnie wnikliwie monitorowac skutecznosc¢ leczenia, dziatania
niepozgdane i Smiertelnosc.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 97/2015 z dnia 25 czerwca 2015 r.

Rada Przejrzystosci nie akceptuje zaproponowanego mechanizmu podziatu
ryzyka.

Ponadto, Rada sugeruje utworzenie wspdlnego programu leczenia WZW C dla
wszystkich terapii refundowanych ze srodkow publicznych w Polsce.

Uzasadnienie

Omawiany program lekowy dotyczy terapii bezinterferonowej przewlektego
zapalenia wgtroby wywotanego wirusem zapalenia wgtroby typu C, w populacji
dorostych pacjentow z genotypem 1 lekami nalezqcymi do grupy Srodkow
o bezposrednim dziataniu przeciwwirusowym (DAA). Dodatkowo moze byc
dotgczana Ribaviryna u pacjentow z niewyrownang marskosciq waqtroby.
W chwili obecnej jako terapia pierwszego rzutu stosowany jest schemat dwu lub
trojlekowy oparty na INF PEG alfa. Zmiany dotyczgce kwalifikacji pacjentow
do tego programu, zaproponowane przez Rade, dajg szanse na leczenie
w pierwszej kolejnosci osobom, ktdre z roznych powodow nie mogty otrzymac
schematu leczenia opartego na interferonie. Jest to zgodne i interwencjami
rekomendowanymi w wytycznych praktyki klinicznej w omawianym wskazaniu -
Polska Grupy Ekspertow HCV z roku 2015 , EASL 2015 ,AASLD/IDSA 2014, WHO
2014.

Do przeglgdu systematycznego wnioskodawcy witgczono 6 badarn RCT
dotyczgcych skutecznosci i bezpieczeristwa preparatu Harvoni w populacji
pacjentow z wirusem HCV, genotyp 1 (3 badania fazy 3 i trzy badania fazy 2).
W tych badaniach klinicznych umiarkowanej jakosci w populacji pacjentow
dotychczas nieleczonych odsetek pacjentow uzyskujgcych trwatqg odpowiedz
wirusologiczng mierzonqg po 12 tyg. leczenia (SVR) wynidst 93%-100%.
W populacji pacjentow po niepowodzeniu wczesniejszej terapii SVR 12, wynidst
70%-100%. W badaniu ELEKTRON przeprowadzonym wytgcznie u pacjentow
z marskosciq oraz catkowitq nieskutecznosciq uprzedniej terapii, odsetek
wynidst 70 %. Nie przedstawiono zadnych badan dokumentujgcych skutecznosc
praktycznq. Obserwacje dokonane w warunkach badania klinicznego,
przeprowadzone w krotkim horyzoncie czasowym wymagajq weryfikacji w tzw.
,reality life”, aby moc oceni¢ rzeczywiste, dtugofalowe pozytywne skutki
leczenia. Nie odnaleziono badan bezposrednio porownujgcych ocenianq
interwencje z aktywnymi komparatorami. Dodatkowo, wszystkie dostepne dla
leku Harvoni badania Ill fazy zaprojektowano wytgcznie w celu oceny
schematow podawania leku, natomiast w zadnym nie zaplanowano grupy
kontrolnej, ktora otrzymywataby standardowe leczenie, co uniemozliwito
przeprowadzenie formalnego pordwnania posredniego z wykorzystaniem
wspdlnego komparatora.

Analiza wnioskodawcow zawiera szereqg uchybienn, w tym nieprawidfowo
oszacowano populacje pacjentow oczekujgcych na leczenie oraz odsetek



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 97/2015 z dnia 25 czerwca 2015 r.

pacjentow z przeciwwskazaniami do terapii interferonowej, a ceny
komparatordow nie stanowiq rzeczywistych kosztow ponoszonych przez ptatnika.
Nie uwzgledniono populacji z pozawgtrobowqg manifestacjq zakazenia HCV
i niedoszacowano wydatkow ptatnika w kolejnych latach.

Produkt leczniczy Harvoni nie jest finansowany w 24 krajach, w Szwajcarii
i Wielkiej Brytanii z ograniczeniami, w pozostatych 5 krajach zgodnie
ze wskazaniami rejestracyjnymi. Lek nie jest finansowany w Zadnym kraju
o zblizonym PKB per capita do Polski.

Rada nie akceptuje RSS dla wnioskowanej technologii

Ze wzgledu na badania naukowe co najwyzej sredniej jakosci, krotkotrwatosc
obserwacji i matq liczebnos¢ grup, konieczna jest ponowna ocena
wnioskowanej technologii po 2 latach. Bardzo wskazane jest potgczenie
obecnych i przysztych programow leczenia WZW C w jeden program lekowy
,Leczenie WZW typu C”.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw 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-
4351-19/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Harvoni (sofosbuwir,
ledipaswir), w ramach programu lekowego: ,Leczenie sofosbuwirem w skojarzeniu z ledipaswirem
przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C z genotypem 1 HCV (ICD-10 B 18.2)"”, 17 czerwca 2015 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy: Gilead Sciences Poland Sp. z 0.0

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o Zzakresie tajemnicy
przedsigbiorcy: Gilead Sciences Poland Sp. z 0.0

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
o0 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. 22003 r., Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylaczenia jawnosci: Gilead Sciences Poland
Sp. zo.0



Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 98/2015 z dnia 26 czerwca 2015 roku
w sprawie oceny leku Sovaldi (sofosbuwir), EAN: 5391507140975,
w ramach programu lekowego ,Leczenie Sofosbuwirem przewlektego
wirusowego zapalenia watroby typu C z genotypem 2, 3, 4, 5,
lub 6 HCV, ICD-10 B.18.2”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Sovaldi (sofosbuwir), tabletki powlekane 400 mg kod EAN: 5391507140975,
w ramach programu lekowego ,Leczenie Sofosbuwirem przewlektego
wirusowego zapalenia wqgtroby typu C z genotypem 2, 3, 4, 5, lub 6 HCV, ICD-10
B.18.2”, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom
bezptatnie. Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do projektu programu
lekowego. Rada Przejrzystosci nie akceptuje zaproponowanego mechanizmu
podziatu ryzyka.

Uzasadnienie

Opiniowany program lekowy dotyczy leczenia przewlektego zapalenia wqtroby
u 0s6b dorostych wywotanego wirusem zapalenia wgtroby typu C, z genotypem
2, 3,4, 5, lub 6 HCV z objawami wtdknienia wgtroby w stopniu co najmniej
2wskali  Scheuer'a (lub bez objawdw widknienia przy lokalizacji
pozawgqtrobowej) przy pomocy sofosbuwiru w skojarzeniu z pegylowanym
interferonem alfa (peglFNa) oraz rybawiryng (RBV) lub w skojarzeniu
z rybawirynq przy nietolerancji pegylowanego interferonu alfa.

W badaniach klinicznych umiarkowanej i wysokiej jakosci poréwnujgcych
w sposob bezposredni leczenie zakazenia HCV z genotypem 2 lub 3 przy pomocy
sofosbuwiru z dwulekowq terapig standardowq oraz wzgledem PLC wykazano,
Ze zastosowanie sofosbuwiru wigze sie z istotnie wyiszq szansq uzyskania
trwatej odpowiedzi wirusologicznej (SVR), po 12 tygodniach leczenia
(odpowiednio u 97 i 93% pacjentow). W przypadku pozostatych genotypow
wirusa (4, 5 i 6) brak jest badan porownujgcych bezposrednio sofosbuwir
ze standardowq terapig dwulekowq (z wykorzystaniem peglFNa oraz RBV)
a uzyskane wyniki pochodzq z analiz posrednich. Wyniki tych pordwnan
wskazujq, ze takie w tym przypadku stosowanie sofosbuwiru pozwala
na uzyskanie SVR u wysokiego odsetka pacjentow (u ponad 90% wsrod
pacjentéw nieleczonych i u ponad 80% z niepowodzeniem dotychczasowej

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 98/2015 z dnia 25 czerwca 2015 r.

terapii). Brak jest danych wskazujgcych na wptyw terapii sofosbuwirem
na pierwszorzedowe punkty koncowe: widknienie wgqtroby, rozwdj raka
wgqtrobowo- komodrkowego i smiertelnosc.

Profil bezpieczenstwa terapii trojlekowej z wykorzystaniem sofosbuwiru
w skojarzeniu z PeglFNa i RBV, w pordwnaniu z dwulekowym leczeniem
standardowym (PeglFNa+RBV) jest podobny i nie zwieksza ryzyka dziatan
niepozgdanych. Natomiast terapia dwulekowa z wykorzystaniem sofosbuwiru
i RBV w pordéwnaniu z dwulekowym leczeniem standardowym (PeglFNa+RBV)
charakteryzuje sie nieco korzystniejszym profilem bezpieczenstwa.

Wyniki analizy ekonomicznej wykazaty, Ze stosowanie wnioskowanej

technologii z uwzglednieniem proponowanego RSS jest efektywne kosztowo

we wszystkich analizowanych podgrupach pacjentow. Rada nie akceptuje
RSS dla wnioskowanej technologii

Analiza wptywu na budzet wykazata, Ze rozpoczecie finansowania
wnioskowanej technologii wigze sie ze znacznym inkrementalnym wzrostem
wydatkow budzetowych, wynoszqcych (z RSS) w pierwszym roku
refundacji i (z RSS) kolejnych latach refundacji .

Finansowanie wnioskowanej technologii jest rekomendowane przez HAS, PBAC
a takze przez SMC, CADTH, PTAC, NICE (jednakie w tych przypadkach
z ograniczeniami).

Ze wzgledu na wiekszos¢ badan naukowych co najwyzej sredniej jakosci,
krotkotrwatos¢ obserwacji i matq liczebnos¢ grup, zwtaszcza w niektorych
genotypach, konieczna jest ponowna ocena wnioskowanej technologii
po 2 latach. Bardzo wskazane jest pofqgczenie obecnych i przysztych programow
leczenia WZW C w jeden program lekowy ,,Leczenie WZW typu C”.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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-
4351-20/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Sovaldi (sofosbuwir)
w ramach programu lekowego: ,Leczenie sofosbuwirem przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C
z genotypem 2, 3, 4, 5 lub 6 (ICD-10 B 18.2)"”, czerwiec 2015 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy: Gilead Sciences Poland Sp. z 0.0

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o Zzakresie tajemnicy
przedsigbiorcy: Gilead Sciences Poland Sp. z 0.0

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
o0 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. 22003 r., Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylaczenia jawnosci: Gilead Sciences Poland
Sp. zo.0



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 99/2015 z dnia 26 czerwca 2015 roku
w sprawie oceny leku Voriconazol Polpharma (voriconazolum),
EAN: 5909991063177, we wskazaniach: inwazyjna aspergiloza,
kandydemia u pacjentéw bez towarzyszgcej neutropenii, ciezkie,
oporne na flukonazol zakazenia inwazyjne Candida (w tym C. krusei),
ciezkie zakazenia grzybicze wywotane przez Scedosporium spp.
i Fusarium spp.

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Voriconazol Polpharma, (voriconazolum), 200 mg, tabletki powlekane,
20 szt. kod EAN 5909991063177, we wskazaniu: inwazyjna aspergiloza,
w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom za odptatnoscig
ryczaftowq w aptece na recepte.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq
produktu leczniczego Voriconazol Polpharma, (voriconazolum), 200 mg, tabletki
powlekane, 20 szt. kod EAN 5909991063177, we wskazaniach: kandydemia
u pacjentow bez towarzyszqcej neutropenii; ciezkie, oporne na flukonazol
zakazenia inwazyjne Candida (w tym C. krusei); ciezkie zakazenia grzybicze
wywotane przez Scedosporium spp. i Fusarium spp.

Uzasadnienie

Na podstawie Ssredniej jakosci badania randomizowanego oraz badan
obserwacyjnych mozna wnioskowacd, ze terapia Voriconazolem w przypadkach
inwazyjnej aspergilozy jest skuteczna i stosunkowo bezpieczna. Ocene wptywu
na budzet tej technologii nalezy traktowac z ostroznosciq ze wzgledu na brak
jednoznacznych danych dotyczqcych populacji polskiej. Porownania z innymi
panstwami mogq byc¢ obarczone btedem ze wzgledu na odmienne systemy
raportowania zdarzen zdrowotnych oraz archiwalny czesto charakter tych
danych. W ostatnich latach rosnie z kolei liczba réznego typu zakazen
grzybiczych, co moze skutkowac niedoszacowaniem populacji docelowej.
Przeprowadzona analiza ekonomiczna nie wskazuje jednak na ryzyko
znaczqcego wzrostu wydatkow ptatnika publicznego na refundacje
wnioskowanej technologii. Decyzja refundacyjna wptynie jednoczesnie na
nieznaczne zmniejszenie kosztow ponoszonych przez pacjentow.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
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We wskazaniu: kandydemia u pacjentow bez towarzyszqcej neutropenii, analiza
ekonomiczna pozwala na wnioskowanie o braku efektywnosci kosztowej
wnioskowanej technologii w pordwnaniu z dostepnymi komparatorami.
We wskazaniu tym oraz we wskazaniu ,oporne na flukonazol zakazenia
inwazyjne Candida (w tym C. krusei)” znane sq alternatywne schematy leczenia
o porownywalnej skutecznosci klinicznej i nizszej kosztochfonnosci.

We wskazaniu ,ciezkie zakazenia grzybicze wywotane przez Scedosporium spp.
| Fusarium spp.” brak jest jednoznacznych dowoddw naukowych pozwalajgcych
na ocene zasadnosci refundacji wnioskowanej technologii.

Rada zwraca takze uwage na koniecznos¢ doktadniejszego zdefiniowania
w wymienionych wskazaniach grup pacjentow pod kqgtem ich problemu
zdrowotnego uzasadniajgcego stosowanie wnioskowanej technologii.

Warto jednoczesnie zaznaczy¢, ze wnioskowana technologia nie jest
refundowana w Zadnym z 29 rozpatrywanych panstw UE i EFTA.

W zwiqzku z powyZszym Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, 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-
4350-16/2015, ,Wnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Voriconazol Polpharma
(voriconazolum) we wskazaniach: inwazyjna aspergiloza, kandydemia u pacjentow bez towarzyszacej
neutropenii, ciezkie, oporne na flukonazol zakazenia inwazyjne Candida (w tym C. krusei),ciezkie zakazenia
grzybicze wywotane przez Scedosporium spp. i Fusarium spp.”, 17.06.2015 r.



Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 100/2015 z dnia 26 czerwca 2015 roku
w sprawie oceny leku Voriconazol Polpharma (voriconazolum),
EAN: 5909991063177, we wskazaniach: inwazyjna aspergiloza,
kandydemia u pacjentdw bez towarzyszgcej neutropenii, ciezkie,
oporne na flukonazol zakazenia inwazyjne Candida (w tym C. krusei),
ciezkie zakazenia grzybicze wywotane przez Scedosporium spp.
| Fusarium spp.

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Voriconazol Polpharma, (voriconazolum), 200 mg, tabletki powlekane,
20 szt. kod EAN 5909991063177, we wskazaniu: inwazyjna aspergiloza,
w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom bezptatnie
w ramach chemioterapii.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq
produktu leczniczego Voriconazol Polpharma, (voriconazolum), 200 mg, tabletki
powlekane, 20 szt. kod EAN 5909991063177, we wskazaniach: kandydemia
u pacjentow bez towarzyszqcej neutropenii; ciezkie, oporne na flukonazol
zakazenia inwazyjne Candida (w tym C. krusei); ciezkie zakazenia grzybicze
wywotane przez Scedosporium spp. i Fusarium spp.

Uzasadnienie

Na podstawie Ssredniej jakosci badania randomizowanego oraz badan
obserwacyjnych mozna wnioskowacd, ze terapia Voriconazolem w przypadkach
inwazyjnej aspergilozy jest skuteczna i stosunkowo bezpieczna. Ocene wpfywu
na budzet tej technologii nalezy traktowac z ostroznosciq ze wzgledu na brak
jednoznacznych danych dotyczqcych populacji polskiej. Porownania z innymi
panstwami mogq byc¢ obarczone btedem ze wzgledu na odmienne systemy
raportowania zdarzen zdrowotnych oraz archiwalny czesto charakter tych
danych. W ostatnich latach rosnie z kolei liczba réznego typu zakazen
grzybiczych, co moze skutkowac niedoszacowaniem populacji docelowej.
Przeprowadzona analiza ekonomiczna nie wskazuje jednak na ryzyko
znaczqcego wzrostu wydatkow ptatnika publicznego na  refundacje
wnioskowanej technologii. Decyzja refundacyjna wptynie jednoczesnie na
nieznaczne zmniejszenie kosztow ponoszonych przez pacjentow.
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We wskazaniu: kandydemia u pacjentow bez towarzyszgcej neutropenii, analiza
ekonomiczna pozwala na wnioskowanie o braku efektywnosci kosztowej
wnioskowanej technologii w pordwnaniu z dostepnymi komparatorami.
We wskazaniu tym oraz we wskazaniu ,oporne na flukonazol zakazenia
inwazyjne Candida (w tym C. krusei)” znane sq alternatywne schematy leczenia
o porownywalnej skutecznosci klinicznej i nizszej kosztochfonnosci.

We wskazaniu ,ciezkie zakazenia grzybicze wywotane przez Scedosporium spp.
| Fusarium spp.” brak jest jednoznacznych dowoddw naukowych pozwalajgcych
na ocene zasadnosci refundacji wnioskowanej technologii.

Rada zwraca takze uwage na koniecznos¢ doktadniejszego zdefiniowania
w wymienionych wskazaniach grup pacjentow pod kqgtem ich problemu
zdrowotnego uzasadniajgcego stosowanie wnioskowanej technologii.

Warto jednoczesnie zaznaczy¢, ze wnioskowana technologia nie jest
refundowana w Zadnym z 29 rozpatrywanych panstw UE i EFTA.

W zwiqzku z powyZszym Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdéw, 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-
4350-16/2015, ,,Wnioski o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Voriconazol Polpharma
(voriconazolum) we wskazaniach: inwazyjna aspergiloza, kandydemia u pacjentow bez towarzyszacej
neutropenii, ciezkie, oporne na flukonazol zakazenia inwazyjne Candida (w tym C. krusei),ciezkie zakazenia
grzybicze wywotane przez Scedosporium spp. i Fusarium spp.”, 17.06.2015r.



