Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 60/2012 z dnia 22 sierpnia 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania
produktu leczniczego Xolair (omalizumab) (EAN: 5909990708376)
we wskazaniu: leczenie ciezkiej astmy alergicznej IgE zaleznej
(ICD-10 J45)

Rada uwaza za zasadne finansowanie produktu leczniczego Xolair (omalizumab)
we wskazaniu; leczenie ciezkiej astmy alergicznej IgE zaleznej ze srodkow
publicznych, u pacjentow w wieku 12 lat i powyzej u ktorych stwierdzono dodatni
wynik testu skornego lub reaktywnosc in vitro na catoroczne alergeny wziewne
oraz u pacjentow, u ktorych stwierdzono zmniejszonq czynnosc ptuc FEV1 ponizej
80 % oraz u ktorych wielokrotnie udokumentowano ciezkie zaostrzenia astmy
wystepujgce pomimo przyimowania duzych dobowych dawek kortykosteroidow
wziewnych w skojarzeniu z dtugo dziatajgcym agonistq receptorow beta 2.

Rada proponuje utworzenie dla preparatu Xolair nowej grupy limitowej z
proponowanym _ poziomem odptatnosci. Ze wzgledu na
niezakonriczony program badan Excels, ktorego wyniki wskazujg na mozliwos¢
wystepowania dziatan niepozgdanych w trakcie leczenia omalizumabem ze
strony ukfadu sercowo-naczyniowego a takze ze strony osrodkowego ukfadu
nerwowego, Rada proponuje ponowne rozpatrzenie zasadnosci stosowania tego

produktu leczniczego za 3 lata. Rada proponuje RSS _

Uzasadnienie

Omalizumab jest lekiem o potwierdzonej skutecznosci w leczeniu IgE zaleznej
astmy oskrzelowej opornej na leczenie, rekomendowanym przez polskie i
zagraniczne towarzystwa naukowe. W licznych badaniach klinicznych
udokumentowano jego skutecznos¢ w poprawie stanu klinicznego i jakosci Zycia
w rozpatrywanej populacji pacjentow. Terapia omalizumabem jest wzglednie
bezpieczna a udokumentowane powazne dziatania niepoZqdane, nieliczne.
Pomimo kosztu _ za QALYG przy dodaniu omalizumabu do
standardowej terapii, Rada uwaza, ze rekomendacje dotyczgce finansowania
tego preparatu w innych krajach a takze pozytywny aspekt spoteczny tego
leczenia/obnizenia czestosci hospitalizacji, mozliwos¢ powrotu do pracy
zawodowej, mozliwos¢ urodzenia dziecka, mozliwos¢ zmniejszenia Ilub
odstawienia glikokortykosterydow | zwiqgzane z tym  unikniecie dziatan
niepozqdanych przy tym leczeniu/moze byc¢ optacalne dla ptatnika publicznego.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 60/2012 z dnia 22 sierpnia 2012 r.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Xolair (omalizumab) we
wskazaniu: leczenie ciezkiej astmy alergicznej IgE zaleinej (ICD-10 J45). Whniosek dotyczy
finansowania w ramach programu lekowego ,Leczenie ciezkiej astmy alergicznej IgE zalezinej
omalizumabem (ICD-10 J 45)” nastepujgcych dawek i opakowan:

e Xolair, omalizumab, roztwér do wstrzykiwan, 150 mg/1 ml, 1 amputko-strzykawka, kod EAN
5909990708406
e Xolair, omalizumab, roztwér do wstrzykiwan, 75 mg/0,5 ml, 1 amputko-strzykawka, kod EAN
5909990708376
Niniejsze stanowisko dotyczy produktu: Xolair, omalizumab, roztwér do wstrzykiwan, 75 mg/0,5 ml, 1
amputko-strzykawka, kod EAN 5909990708376.
Problem zdrowotny
Jak w stanowisku nr 59/2012.
Opis wnioskowanej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 59/2012.
Alternatywne technologie medyczne
Jak w stanowisku nr 59/2012.
Skutecznos¢ kliniczna
Jak w stanowisku nr 59/2012.
Skutecznos¢ praktyczna
Jak w stanowisku nr 59/2012.
Bezpieczenstwo stosowania
Jak w stanowisku nr 59/2012.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Jak w stanowisku nr 59/2012.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 59/2012.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Jak w stanowisku nr 59/2012.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 59/2012.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-0T-4351-2/2012, ,Wniosek o objecie refundacjg lekéw 1)Xolair,
omalizumab, roztwor do wstrzykiwan, 150 mg/1 ml, 1 amputko-strzykawka, kod EAN 5909990708406; 2)Xolair,
omalizumab, roztwér do wstrzykiwan, 75 mg/0,5 ml, 1 amputko-strzykawka, kod EAN 5909990708376; w

ramach programu lekowego: Leczenie ciezkiej astmy alergicznej IgE zaleznej omalizumabem (ICD-10 J 45)”,
sierpien 2012 r.

Inne wykorzystane Zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie: opinia eksperta przedstawiona na
posiedzeniu 22.08.
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