Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 66/2012 z dnia 3 wrze$nia 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania
leku Recombinate (octocog alfa), EAN: 5909990736997,
we wskazaniach: pierwotna profilaktyka krwawien u dzieci
do ukonczenia i powyzej 2 roku zycia; wtérna profilaktyka krwawien
u dzieci do ukonczenia i powyzej 2 roku zycia; zapewnienie czynnika
VIl do zabiegu u dzieci, u ktorych konieczne jest zatozenie
centralnego dostepu zylnego

Rada Przejrzystosci rekomenduje finansowanie preparatu Recombinate w
ramach funkcjonujgcego programu lekowego , Zapobieganie krwawieniom u
dzieci z hemofilig A i B” _ dla pacjenta, jedynie w wypadku
zastosowania zaproponowanego przez producenta instrumentu podziatu
ryzyka, w ramach grupy limitowej rekombinowanego czynnika VIII.

Uzasadnienie

Leczenie profilaktyczne i doraZzne krwawien za pomocq preparatu Recombinate,

uwzgledniajgc umowe podziatu ryzyka, wiqgze sie z takimi samymi kosztami, jak

za pomocq preparatu - oraz z rocznymi oszczednosciami w wydatkach

ptatnika w pordwnaniu z zastosowaniem preparatow
w zaleznosci od ciezkosci choroby pacjenta. Roczne oszczednosci

wynoszq do zt.

Przedmiot wniosku

Minister Zdrowia przekazat 6 wnioskdéw, dotyczacych nastepujgcych produktéw leczniczych
zawierajgcych substancje czynng octocog alfa:
e Recombinate 1000 IU, Octocog alfa, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan, 100 mg/1 ml, kod EAN 5909990083398;
e Recombinate 1000 IU, Octocog alfa, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan, 100 mg/1 ml, kod EAN 5909990736997;
e Recombinate 500 IU, Octocog alfa, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan, 50 mg/1 ml, kod EAN 5909990083350;
e Recombinate 500 IU, Octocog alfa, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan, 50 mg/1 ml, kod EAN 5909990736980;
e Recombinate 250 IU, Octocog alfa, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan, 25 mg/1 ml, kod EAN 5909990083343;
e Recombinate 250 IU, Octocog alfa, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan, 25 mg/1 ml, kod EAN 5909990736973.

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu Recombinate 1000 IU, Octocog alfa, proszek i rozpuszczalnik
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 100 mg/1 ml, kod EAN 5909990736997.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 66/2012 z dnia 3 wrzesnia 2012 r.

Podmiot odpowiedzialny wnioskuje o objecie w/w lekéw refundacjg w ramach istniejgcego programu
lekowego ,,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B”, w nastepujgcych wskazaniach:

e pierwotna profilaktyka krwawien u dzieci do ukonczenia 2 roku zycia;

e pierwotna profilaktyka krwawien u dzieci powyzej 2 roku zycia;

e wtdrna profilaktyka krwawien u dzieci do ukoniczenia 2 roku zycia;

e wtdrna profilaktyka krwawien u dzieci powyzej 2 roku zycia;

e zapewnienie czynnika VIII do zabiegu u dzieci, u ktérych konieczne jest zatozenie centralnego

dostepu zylnego.

Ponadto z opisu zatgczonego programu lekowego (ze zmianami proponowanymi przez
whnioskodawce) wynika, ze produkty Recombinate miatyby by¢ stosowane u chorych, u ktdrych
obecnie stosuje sie wytgcznie koncentraty osoczopochodnych (ludzkich) czynnikéw krzepniecia,
tj. w module pierwotnej profilaktyki krwawien u dzieci z ciezkg postaciag hemofilii, u ktérych
zachowywana jest tzw. , pierwotna ciggtos¢ leczenia”, w tym ostona hemostatyczna w przypadkach,
w ktorych konieczne jest zatozenie centralnego dostepu zylnego oraz w module profilaktyki wtérnej.

Problem zdrowotny

Patrz: stanowisko nr 64/2012

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Patrz: stanowisko nr 64/2012

Alternatywne technologie medyczne

Patrz: stanowisko nr 64/2012

Skutecznosc¢ kliniczna

Patrz: stanowisko nr 64/2012

Skutecznos¢ praktyczna

Patrz: stanowisko nr 64/2012

Bezpieczenstwo stosowania

Patrz: stanowisko nr 64/2012

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Patrz: stanowisko nr 64/2012

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Patrz: stanowisko nr 64/2012

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Patrz: stanowisko nr 64/2012

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Patrz: stanowisko nr 64/2012

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Patrz: stanowisko nr 64/2012

Dodatkowe uwagi Rady
Patrz: stanowisko nr 64/2012

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 lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-6/2012 , Wniosek o objecie refundacjg leku Recombinate

(octocog alfa) w ramach programu lekowego ,,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B””, sierpien
2012r.

Inne wykorzystane zrédta danych, opréocz wskazanych w ww. raporcie: opinia eksperta przedstawiona podczas
posiedzenia Rady 03.08.2012 r.

3/3



