Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 81/2012 z dnia 17 wrzes$nia 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania
produktu leczniczego Synagis (paliwizumab) 100 mg, 1 fiol. 100 mg
proszku + 1 amp. 1 ml rozp. (100mg/ml), EAN 5909990815715
we wskazaniu: profilaktyka zakazen wirusem RS w grupie niemowlat
wysokiego ryzyka

Rada wnioskuje o zachowanie programu w dotychczasowym ksztafcie.

Uzasadnienie

Dotychczasowy program zabezpiecza najbardziej zagrozong grupe dzieci.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem whniosku jest wigczenie produktu leczniczego Synagis do istniejgcego programu
lekowego profilaktyki zakazen wirusem RS w grupie niemowlat wysokiego ryzyka w Polsce.
Lek ten byt juz przedmiotem oceny AOTM. Whniosek dotyczy objecia refundacja
nastepujacych dawek i opakowan produktu leczniczego:

e Synagis, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan, 50 mg,
1 fiol. 50 mg proszku + 1 amp. 0,6 ml rozp. (100mg/ml), EAN 5909990815616

e Synagis, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 100 mg,
1 fiol. 100 mg proszku + 1 amp. 1 ml rozp. (100mg/ml), EAN 5909990815715

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu leczniczego Synagis 100 mg, 1 fiol. 100 mg proszku +
1 amp. 1 ml rozp. (100mg/ml), EAN 5909990815715.

Lek ten byt juz przedmiotem oceny AOTM. Wydano 3 rekomendacje, 2 negatywne
(Stanowisko RK Nr 11/2007 z 22 listopada 2007r. oraz Stanowisko RK nr 55/15/2008 z 16
pazdziernika 2008r) oraz pozytywng (Stanowisko RK nr 14/8/24/2009 z 23 listopada 2009r).
Negatywne stanowiska uzasadniono brakiem dowoddw na zmniejszanie $miertelnosci
pacjentéow pod wpltywem terapii paliwizumabem oraz zbyt wysokimi kosztami uzyskania
korzysci zdrowotnej. Stanowisko pozytywne uzasadniono brakiem innych opcji
terapeutycznych dla dzieci szczegdlnie zagrozonych infekcja oraz udowodniong
skutecznoscig w redukgji liczby hospitalizacji.

Problem zdrowotny

Wirus RSV (Respiratory Syncytial Virus) to wirus RNA o wielkosci 150-300 nm, nalezacy do
rodziny Paramyxoviridae, rodzaju Pneumovirus. Wirus RS zakaza catg populacje dzieci,
zarowno starszych, jak i niemowlat. Jest on przenoszony drogg kropelkowg oraz przez
bezposredni kontakt z zakazonymi powierzchniami. Zgodnie z danymi europejskimi,
Smiertelnos¢ dzieci z grup wysokiego ryzyka z potwierdzonym zakazeniem RSV wynosi 1-3%.
Przeprowadzone w Polsce w okresie jesienno-zimowym 2000/2001 pierwsze
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wieloosrodkowe badanie epidemiologiczne wykazato, ze 41,3% z 179 dzieci ponizej drugiego
roku zycia hospitalizowanych z powodu zakazenia dolnych drég oddechowych byto zarazone
wirusem RS. Dane te potwierdzajg, ze wirus ten jest jednym z najczestszych czynnikow
chorobotwérczych wywotujacych zakazenia drég oddechowych wsréd hospitalizowanych
niemowlat i noworodkéw. Infekcje drég oddechowych spowodowane wirusem RS w wielu
wypadkach powodujg ciezkie powiktania.

Wczesniactwo i zakazenie wirusem RS to powaine zagrozenie dla zdrowia i zycia
niemowlecia. Niemowleta z wczesniactwem w wywiadzie (urodzone przed 32 tygodniem
cigzy) sa 10-krotnie bardziej narazone na zakazenia dolnych drég oddechowych
w porownaniu z urodzonymi o czasie.

Czynniki warunkujgce wysokie ryzyko rozwiniecia sie zakazenia RSV u dziecka:

e Wypisanie z oddziatu noworodkowego (OIOM neonatologicznego) tuz przed lub
w trakcie sezonu zakazen wirusem RS,

e Narazenie na toksyny srodowiskowe (zwtaszcza bierne palenie),
e Choroby podstawowe (np. schorzenia neurologiczne),
e Duza liczebno$¢ domownikéw (> 4-6 osdb),

e Dzielenie sypialni przez niemowle z rodzenstwem lub innymi zakazonymi cztonkami
rodziny,

e Matka z grupy wielokrotnych urodzen,
e Rodzenstwo w wieku szkolnym.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Synagis (paliwizumab) jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym nalezgcym do
immunoglobulin  klasy IgGlk. Jego dziatanie jest skierowane przeciwko epitopowi
w antygenowym miejscu A biatka fuzyjnego syncytialnego wirusa oddechowego (RSV). Zostat
dopuszczony do obrotu w ramach procedury centralnej 13 sierpnia 1999 r., 13 sierpnia 2009
r. pozwolenie zostato przedtuzone. Podmiotem odpowiedzialnym jest Abbott Laboratories
Ltd. Jest wskazany w zapobieganiu ciezkiej chorobie dolnych drég oddechowych,
wymagajgcej hospitalizacji i wywotanej przez RSV u dzieci z duzym zagrozeniem chorobg, tj.:

e u dzieci urodzonych w 35. tygodniu cigzy lub wczesniej i w wieku ponizej 6 miesiecy
na poczatku sezonu wystepowania zakazen RSV,

e u dzieci ponizej 2. roku zycia wymagajgcych leczenia z powodu dysplazji oskrzelowo-
ptucne w okresie poprzednich 6 miesiecy,

e udzieci ponizej 2. roku zycia z istotng hemodynamicznie wrodzong wadg serca.

Przeciwwskazaniem jest nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg lub inne humanizowane przeciwciata monoklonalne.

Wskazanie wnioskowane w programie lekowym to profilaktyka zakazen wirusem RS u dzieci
z tlenoterapia ze stezeniem >21% do co najmniej 28 doby zycia oraz spetnienie dodatkowych
kryteridw:

e nieukonczony 3 miesigc zycia w chwili rozpoczecia sezonu zakazen RS (data urodzenia
od 1 sierpnia do korica sezonu zakazen) oraz wiek cigzowy ponizej 34 tygodnia

e nieukonczony 6 miesigc zycia w chwili rozpoczecia sezonu zakazen RS (data urodzenia
od 1 maja do konica sezonu zakazen) oraz wiek cigzowy ponizej 30 tygodnia

e nieukonczony 9 miesigc zycia w chwili rozpoczecia sezonu zakazen RS (data urodzenia
od 1 lutego do konca sezonu zakazen) oraz wiek cigzowy ponizej 26 tygodnia.
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Zalecana dawka paliwizumabu wynosi 15 mg/kg m.c., podawane raz w miesigcu w sezonie
spodziewanego zagrozenia zakazeniem RSV. Jesli to mozliwe, pierwszg dawke nalezy podac
przed rozpoczeciem sezonu wystepowania zakazen RSV. Kolejne dawki nalezy podawa¢é co
miesigc przez caty sezon wystepowania zakazen wirusem RS.

Alternatywne technologie medyczne
Brak technologii alternatywne;j.
Skutecznos¢ kliniczna i skuteczno$é praktyczna

Celem analizy klinicznej przedstawionej przez wnioskodawce byta ocena skutecznosci
paliwizumabu w profilaktyce zakazen wirusem RS.

Bezpieczenstwo stosowania

Najczesciej wystepujace dziatania niepozgdane podane w Charakterystyce Produktu
Leczniczego to gorgczka, nerwowos¢, zaczerwienienie lub obrzek w miejscu wstrzykniecia
i biegunka.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka
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Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

W analizie przyjeto perspektywe ptatnika publicznego, a oszacowania dotyczyty kosztéw
bezposrednich medycznych. Nie przeprowadzono analizy z potgczonych perspektyw ptatnika
i pacjenta z uwagi na brak przewidywanych kosztédw po stronie pacjenta.

Przeprowadzona przez wnioskodawce analiza

Analiza dotyczaca

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

whnioskodawca przeprowadzit z perspektywy NFZ,
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Poréwnywane scenariusze:

1. scenariusz ,istniejacy”, w ktérym przyjeto stosowanie profilaktyki paliwizumabem
(Synagis®) wedtug funkcjonujgcego programu terapeutycznego, tj. obejmujgcego
niemowleta z przewlekfa chorobg ptuc:

e w wieku urodzeniowym do 30 tyg., w wieku metrykalnym do 3 miesiecy,
e w wieku urodzeniowym do 28 tyg., w wieku metrykalnym do 6 miesiecy

-scenariusz »howy”, w ktérym zatozono objecie wszystkich kosztowo efektywnych
grup profilaktyka z wykorzystaniem paliwizumabu.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej

Ze wzgledu na brak mozliwosci wygenerowania oszczednosci w obszarze RSV wskazano je w
innym obszarze terapeutycznym.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medyczne

Wiekszos¢ wytycznych zaleca stosowanie profilaktyki zakazen wirusem RS z zastosowaniem
humanizowanego przeciwciata monoklonalnego — paliwizumabem w populacji dzieci ponizej
2 roku zycia z dysplazjg oskrzelowo-ptucng. Wytyczne podkreslajg jednak, ze lek obniza
przede wszystkim ryzyko ciezkich zachorowan i hospitalizacji. Nie ma wystarczajgcych
dowoddéw potwierdzajgcych wptyw preparatu na ogdlng ilos¢ zakazen, powikfan czy spadek
Smiertelnosci. Warto takze zwrdci¢ uwage na niewielkg ilos¢ aktualnych publikacji.
Rekomendacje finansowe (PBAC, SIGN, Canadian NHS) nie rekomendujg finansowania
paliwizumabu. W uzasadnieniu negatywnych rekomendacji najpowazniejszym argumentem
przeciw finansowaniu sg niepewne korzysci i niski wskaznik efektywnosci kosztéw. Pozostate
wytyczne (HAS, Department of Health UK, NHS) rekomendujg finansowanie paliwizumabu.

Biorgc 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, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych AOTM-DS-433-8/2012, ,,Wniosek o objecie refundacja i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Synagis (paliwizumab) we wskazaniu: profilaktyka zakazen wirusem RS
w grupie niemowlgt wysokiego ryzyka w Polsce”, Warszawa, dnia 4.09.2012 r..

Inne wykorzystane Zrédfa danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Opinia eksperta przedstawiona podczas posiedzenia Rady w dniu 17.09.2012 r.
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