Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 125/2012 z dnia 12 listopada 2012 r.
w sprawie zasadnosci finansowania leku Victrelis (boceprevir) ramach
programu lekowego: , Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia
watroby typu C”

Rada uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych, w ramach
programu lekowego , Leczenia przewlektego wirusowego zapalenia wgtroby
typu C (WZW-C)”, leku Victrelis (bocepirevir) jako sktadnika terapii tréjlekowej
w skojarzeniu z pegylowanym interferonem alfa i ribawiryng, do stosowania u
chorych w wieku powyzej 18 lat z wyrdwnanq czynnosciq wgtroby (w tym z
marskosciq wgtroby), u ktorych stwierdzono widknienie wqtroby w stopniu co
najmniej 2 w skali Scheuera i ktdrzy byli uprzednio leczeni nieskutecznie terapiq
dwusktadnikowq zfozonq z pegylowanego interferonu alfa i ribawiryny, bgdz nie
byli uprzednio leczeni i stwierdzono u nich genotyp rs 12979869 IL 28 T/T.
Rozpoczecie podawania leku Victrelis powinno by¢ poprzedzone
czterotygodniowym cyklem terapii dwulekowej pegylowanym interferonem alfa
i ribawiryng. Dawkowanie leku Victrelis powinno wynosic¢ 3 razy dziennie po 800
mgq. Dtugosc terapii powinna zaleze¢ odpowiedzi wirusologicznej na leczenie. W
ramach programu lekowego lek Victrelis powinien by¢ dostepny bezptatnie, w
ramach odrebnej grupy limitowej, do ktorej ewentualnie w przysztosci powinny
zostac wiqczone inne podobnie dziatajgce leki z grupy inhibitorow proteaz.

Uzasadnienie

Wyniki randomizowanych badan klinicznych swiadczqg o istotnie wiekszej
skutecznosci w przewlektym wirusowym zapaleniu wgtroby typu C terapii
trojlekowej polegajgcej na dodaniu leku Victrelis do obecnie stosowanej terapii
dwulekowej pegylowanym interferonem alfa i ribawiryng.

Przedmiot wniosku

Przedmiotem wniosku jest objecie refundacjg produktu leczniczego Victrelis (boceprewir), 200 mg,
kaps. twarda, 336 tabl., kod EAN: 5909990896325, w ramach programu lekowego ,Leczenie
przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C (ICD-10 B18.2)”. W ramach tego programu
wskazanie dla boceprewiru to leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C
wywotanego zakazeniem HCV o genotypie 1, w skojarzeniu z interferonem pegylowanym i
rybawiryng, u chorych powyzej 18 roku zycia z wyréwnang czynnoscig watroby (w tym z marskoscig
watroby), u ktérych stwierdza sie wtdknienie w stopniu co najmniej 2 w skali Scheuera:
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e uprzednio leczonych nieskutecznie; albo z brakiem odpowiedzi wirusologicznej na
wczesniejsze leczenie; albo z nawrotem zakazenia po terapii; albo z czesciowa odpowiedzig na
wczesniejsze leczenie interferonem pegylowanym i rybawiryna,

e uprzednio nieleczonych, u ktérych stwierdza sie genotyp rs 12979860 IL 28 T/T.
Lek bytby dostepny dla S$wiadczeniobiorcy bezptatnie. Wnioskodawca wystgpit o _

Problem zdrowotny

Przewlekte wirusowe zapalenie watroby typu C (WZW-C) definiuje sie jako stan zapalny tkanki
watrobowej wywotany infekcjg HCV (ang. hepatitis C virus), podczas ktérego obecnos¢ RNA HCV we
krwi utrzymuje sie przez powyzej 6. miesiecy, a w bioptacie watroby obserwuje zmiany martwiczo-
zapalne. W przebiegu zakazenia dochodzi do ciggtych proceséw martwiczo-zapalnych w watrobie,
nastepowej regeneracji migzszu oraz wtdknienia. Gtéwnym celem leczenia przewlektego zakazenia
HCV jest eliminacja zakazenia. Do innych celéw terapii mozna zaliczy¢ zmniejszenie wiremii,
zmniejszenie ryzyka rozprzestrzeniania zakazenia, spowolnienie niekorzystnych zmian w watrobie
oraz progresji do marskosci watroby. Liczbe przewlekle zakazonych wirusem zapalenia watroby typu
C w Polsce okresla sie obecnie na okoto 750 tys. osdb.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Boceprewir to inhibitor proteazy nalezgcy do lekow przeciwwirusowych, ktére dziatajg bezposrednio
na wirusa (tzw. direct acting antivirals - DAA) — na jego powielanie sie i namnazanie w organizmie
ludzkim. Boceprewir jest inhibitorem proteazy HCV NS3, kowalencyjnie, ale odwracalnie wigze sie z
seryng Ser139 w miejscu aktywnym NS3 proteazy, poprzez alfa-ketoamid hamuje replikacje wirusa w
komérkach gospodarza zainfekowanych HCV.

Produkt leczniczy Victrelis zostat zarejestrowany w procedurze centralnej przez EMA dnia
18.07.2011r. w leczeniu przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C, wywotanego
zakazeniem wirusem genotypu 1, w skojarzeniu z peginterferonem alfa oraz rybawiryng, u pacjentéw
dorostych ze skompensowang chorobg watroby, wczesniej nieleczonych lub po niepowodzeniu
wczesniejszego leczenia. Nalezy zauwazyé zatem, ze wskazanie w proponowanym programie
lekowym jest zawezone w stosunku do zarejestrowanego wskazania.

Alternatywne technologie medyczne

Zgodnie 1z aktualnymi wytycznymi praktyki klinicznej, opiniami polskich ekspertéw oraz
finansowanym przez NFZ programem leczenia przewlektego WZW C w populacji dorostych z
genotypem 1 WZW C standardem leczenia jest terapia dwulekowa pegylowanym interferonem alfa
(1a lub 1b) i rybawiryng. Wnioskodawca takze jako komparator w swoich analizach okreslit terapie
standardowa.

Skutecznosé kliniczna

Whioskodawca przedstawit analize kliniczng, ktérej celem byta ocena efektywnosci i bezpieczenstwa
terapii sktadajacej sie z boceprewiru (BOC) w skojarzeniu z terapig podstawowg (pegylowanym
interferonem i rybawiryng) w poréwnaniu z terapig podstawowg w leczeniu pacjentéow z
przewlektym WZW-C, ktérego czynnikiem etiologicznym jest HCV o genotypie 1. Do analizy
podstawowe] wnioskodawca wiaczyt cztery RCT: badanie Il fazy SPRINT-1 i Ill fazy SPRINT-2 dla
populacji nieleczonej wczesniej przeciwwirusowo oraz badania Ill fazy: RESPOND-2 i P05685 dla
populacji z czesciowym brakiem odpowiedzi na wczesniejsze leczenie przeciwwirusowe oraz z
nawrotem choroby po wczesniejszym leczeniu. Dodatkowo wnioskodawca przedstawit wyniki analizy
post-hoc oraz dotgczyt jedno badanie obserwacyjne i jedno RCT (opublikowane w formie abstraktu)
dla wybranych subpopulacji, poniewaz populacja biorgca udziat w RCT jest szersza niz populacja
docelowa okreslona projektem programu lekowego (pacjenci z wirusem o genotypie 1 o stopniu
zwtdknienia watroby w skali Scheuera powyzej 2, w tym tzw. null-responders, a wczesniej nieleczeni
dodatkowo z genotypem rs 12979860 IL 28 T/T; brak wytaczenia pacjentéw z koinfekcjg HIV).
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Ponadto schematy dawkowania lekéw z badan nie byty identyczne jak w ChPL (a tym samym w
programie lekowym).

Na podstawie analizy dla populacji szerzej zdefiniowanej niz populacja docelowa mozna stwierdzié
przewage skutecznosci terapii z boceprewirem nad terapig podstawowg ze wzgledu na nastepujace
punkty koicowe:

e trwata odpowiedz wirusologiczna (ang. Sustained Virologic Response, SVR; definiowana jako
HCV RNA niewykrywalne (<25 jm./mL) w 24 tygodnie po zakonczeniu terapii) — we
wszystkich schematach dawkowania zaréwno u pacjentdw uprzednio nieleczonych
(1,5<RB<1,99), jak i wczesniej leczonych (2,76<RB<3,07), przy czym réznica w RB wynikata
przede wszystkim z wyzszego odsetka z SVR w grupie kontrolnej u pacjentéw uprzednio
nieleczonych;

e odpowiedz wirusologiczna po zakoriczeniu leczenia (ang. End of Treatment, EOT; definiowana
jako odpowiedz wirusologiczna na koniec terapii - HCV RNA niewykrywalne (<25 j.m./mL) w
momencie zakonczenia terapii) — we wszystkich schematach dawkoawania zaréwno u
pacjentéw uprzednio nieleczonych (1,35<RB<1,75), jak i wczes$niej leczonych (1,77<RB<2,46),
przy czym réznica w RB wynikata przede wszystkim z wyzszego odsetka z EOT w grupie
kontrolnej u pacjentdw uprzednio nieleczonych;

e nawrdt choroby — w populacji uprzednio nieleczonej (procz schematu PR4/PRB24)
(0,12<RR<0,42) oraz dla wszystkich schematéw u pacjentdow wczesniej leczonych
(0,35<RR<0,48).

Analiza dodatkowa (post-hoc) dla subpopulacji zblizonej do populacji docelowej wykazata, ze:

e dla pacjentdw uprzednio nieleczonych:
o dodanie boceprewiru do terapii podstawowej statystycznie istotnie (i.s.) zwieksza
prawdopodobienstwo SVR u pacjentéw z genotypami TT oraz CT, podczas gdy u
pacjentéw z genotypem CC dodanie boceprewiru do schematu leczenia PR nie
przyniosto  dodatkowej korzysci — podgrupe tg charakteryzuje  wysokie
prawdopodobienstwo SVR w wyniku terapii standardowej,
o dodanie boceprewiru do terapii podstawowej i.s. zwieksza prawdopodobieristwo SVR
u pacjentow ze zwitdknieniem w stopniu FO/1/2 w skali Metavir, a u pacjentéw ze
stopniem zwtdknienia F3/4 nie wykazano i.s. réznic,
e dla pacjentdw uprzednio leczonych dodanie boceprewiru do terapii podstawowej i.s.
zwieksza prawdopodobienstwo SVR u pacjentow ze zwtdknieniem w stopniu FO/1/2, a takze
u pacjentow ze stopniem zwtdknienia F3/4 w przypadku stosowania schematu PR4/PRB44
(RB = 5,08 [1,37; 18,88]); w przypadku schematu PR4/PRB32+PR12 wynik byt nieistotny
statystycznie.

Na podstawie wigczonego dodatkowo RCT, ktérego wyniki dostepne sg w formie abstraktu, mozna
stwierdzié, ze dodanie boceprewiru do terapii podstawowej i.s. zwieksza prawdopodobieristwo EOT
(RB = 2,17 [1,25; 3,78]) u pacjentéw wczesniej nieleczonych z koinfekcjg HIV. Zas na podstawie
jednoramiennego badania obserwacyjnego wykazano, ze po zastosowaniu terapii tréjlekowej
polegajacej na dodaniu BOC do leczenia podstawowego u 38% pacjentow z catkowitg
nieskutecznoscig uprzedniej terapii dwulekowej (czyli u tzw. null-responders) zaobserwowano SVR,
odsetek EOT wynosit 47%, natomiast nawrét wiremii wystgpit u 16% pacjentow.

Nalezy zauwazyé, ze na podstawie RCT odnalezionych w ramach przeglgdu systematycznego nie jest
mozliwe przeprowadzenie oceny skutecznosci i bezpieczeristwa boceprewiru w populacji identycznej
ze zdefiniowang w projekcie opisanego programu lekowego ani dla schematu dawkowania
identycznego z dawkowaniem rejestracyjnym oraz zgodnym z programem lekowym. W populacji
zdefiniowanej szerzej, tj. u chorych na przewlekte WZW-C z genotypem 1, boceprewir charakteryzuje
sie wyzszg skutecznoscig niz terapia standardowa.

Skutecznos¢ praktyczna
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Whioskodawca zidentyfikowat tylko jedno dtugookresowe badanie dotyczgce bezpieczenstwa, w
ktorym obserwowano pacjentéw, ktorzy zakonczyli udziat w badaniach klinicznych faz I-lll dla
boceprewiru (lub narlaprewiru), nie przedstawiono jednak wynikéw z ww. badania.

Bezpieczenstwo stosowania

Z Charakterystyki Produktu Leczniczego wynika, ze do bardzo czesto (>10%) wystepujacych dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem boceprewiru, ktére moga by¢ ciezkie, mozna zaliczy¢:
niedokrwistos¢, neutropenie, zmniejszony apetyt, niepokdj, depresje, zawroty gtowy, bdl glowy,
kaszel, dusznos¢, biegunke, nudnosci, wymioty, astenie, zmeczenie oraz gorgczke, zas czesto (>1% i
<10%) wystepujace dziatania niepozgdane, ktére mogg byc ciezkie, to: zapalenie oskrzeli, zapalenia
tkanki tgcznej, zapalenie zotadka i jelit, zapalenie ptuc, leukopenie, matoptytkowos$¢, odwodnienie,
hiperglikemie, hipoestazje, parestezje, omdlenie, niedocisnienie tetnicze, bdl brzucha, bdl
nadbrzusza, zaparcia chorobe refluksowa przetyku, guzki krwawnicze, bdl plecéw, bdl kornczyn,
dyskomfort w klatce piersiowej, bdl w klatce piersiowej, zte samopoczucie. Na podstawie analizy
przeprowadzonej w oparciu o wigczone RCT mozna stwierdzi¢, ze:

e ryzyko zdarzen niepozgdanych ogétem byto wysokie zaréwno w populacji otrzymujacej
boceprewir (99-100%), jak w grupie kontrolnej (96-100%), a uzyskane wyniki byly niezalezne
od czasu trwania terapii oraz wczesniejszej terapii interferonami,

e metaanaliza 3 badan wykazata i.s. wyzsze ryzyko ciezkich zdarzen niepozadanych w grupie
leczonej schematem PR4/PRB44 niz w grupie kontrolnej (RR = 1,57 [1,10; 2,25]; NNHy; 4. =
21 [12; 85]), bez istotnej statystycznie heterogenicznosci badan,

e w subpopulacji nieleczonej uprzednio interferonami nie stwierdzono i.s. réznic wzgledem
terapii podstawowej odnosnie do ryzyka przerwania leczenia z powodu zdarzen
niepozadanych, zas w subpopulacji obejmujgcej chorych po wczesniejszym niepowodzeniu
terapii interferonami odsetek o0séb przerywajgcych badanie z powodu zdarzen
niepozadanych w przypadku schematu PR4/PRB44 wynosit okoto 15% (od 12% do 17%) i byt
prawie 2-krotnie wyzszy niz w schemacie PR4/PRB32+PR12, zaktadajgcym krotsze stosowanie
boceprewiru; w poréwnaniu z terapig podstawowg oba schematy zwigzane byly ze wzrostem
ryzyka zdarzen niepozadanych skutkujgcych przerwaniem leczenia, przy czym w przypadku
schematu PR4/PRB44 rdznica byta i.s., natomiast dla schematu PR4/PRB32+PR12 wynik byt
niejednoznaczny — nieistotny statystycznie dla parametru wzglednego (RR =3,21 [0,74;
13,88]) oraz istotny dla parametru bezwzglednego (NNH = 18 [9; 830]),

e we wszystkich badaniach, dla ktérych dostepne byty dane, odsetek pacjentéw wymagajgcych
modyfikacji dawki z powodu wystgpienia zdarzen niepozadanych byt wyzszy w grupie
leczonej boceprewirem niz w grupie kontrolnej,

e w zadnym z badan, dla ktérych dostepne byly dane, nie stwierdzono i.s. réznic pomiedzy
schematami leczenia zawierajgcymi boceprewir a grupg kontrolng w odniesieniu do
wystgpienia zgonu (we wszystkich grupach byto to 0-1%).

Ponadto wykazano dla wiekszosci schematéw dawkowania u pacjentéw leczonych boceprewirem

czestsze wystepowanie anemii, ciezkiej anemii, neutropenii, redukcji poziomu neutrofili o ciezkim
nasileniu (<500/mm3), zaburzenia smaku, wymiotow.

Stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Celem analizy ekonomicznej wnioskodawcy byta ocena optacalnosci terapii tréjlekowej zawierajacej
boceprewir w skojarzeniu z terapig standardowg (peginterferon a i rybawiryna) w poréwnaniu z
terapig dwulekowg — standardowg, u pacjentdw z przewlektym WZW-C, ktérego czynnikiem
etiologicznym choroby jest wirus HCV o genotypie 1. Analize przeprowadzono w warunkach polskich
w populacji pacjentéw dorostych, wczesniej nieleczonych przeciwwirusowo lub po niepowodzeniu

4/7



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 125/2012 z dnia 12 listopada 2012 r.

wczesniejszej terapii. Dodatkowo wnioskodawca podjgt probe przedstawienia oszacowania dla
populacji zgodnej z proponowanym programem lekowym, tj. u dorostych pacjentéw z przewlektym
WZW-C wywotanym zakazeniem HCV o genotypie 1 i zwtdknieniem watroby w stopniu co najmniej 2
w skali Scheuera, a w przypadku pacjentéw wczesniej nieleczonych dodatkowo z genotypem rs
12979860 IL 28 T/T.

Analize kosztéw-uzytecznosci przeprowadzono horyzoncie dozywotnim przy pomocy kohortowego
modelu Markowa. Koszt uzyskania dodatkowego QALY oszacowano na ok.:

e 44,8 tys. zt dla pacjentéw wczeséniej nieleczonych dla schematu PR4/PRB24+PR20 vs PR48 i
81,7 tys. zt dla schematu PR4/PRB44 vs PR4S;

e 34,7 tys. zt dla pacjentéw wczesniej nieleczonych z genotypem rs 1297860 IL 28 T/T i
zwtdknieniem watroby w stopniu co najmniej 2 w skali Scheuera dla schematu PR4/PRB24+PR20
vs PR48 i 58,9 tys. zt dla schematu PR4/PRB44 vs PR48;

e 39,5 tys. zt dla pacjentéw wczesniej leczonych dla schematu PR4/PRB32+PR12 vs PR48 i ok.
40,4 tys. zt dla schematu PR4/PRB44 vs PR4S;

e 32,0 tys. zt dla pacjentdw wczesniej leczonych ze zwitdknieniem watroby w stopniu co
najmniej 2 w skali Scheuera dla schematu PR4/PRB32+PR12 vs PR48 i 40,4 tys. zt dla schematu
PR4/PRB44 vs PR4S.

Przeprowadzona jednokierunkowa analiza wrazliwosci wykazata najwiekszg zmiennos¢ wyniku w
zalezno$ci od zatozen dotyczacych stopy dyskontowe] oraz uzytecznosci standw zdrowia, jednak w
niewielu przypadkach (i tylko wsréd chorych wczesniej nieleczonych dla schematu PR4/PRB44 vs
PR48) prowadzito to do zmiany wnioskowania odnosnie do optacalnosci stosowania boceprewiru. W
probabilistycznej analizie wrazliwosci najwiekszg niepewnoscig, co do optacalnosci, charakteryzuje
sie ponownie schemat PR4/PRB44 vs PR48 dla populacji wczesniej nieleczonych. Przy wartosciach
ICUR oszacowanych w analizie podstawowej i progu opfacalnosci wynoszacym 99 543 zf, cena
progowa zbytu netto produktu leczniczego Victrelis waha sie w zaleznosci od populacji oraz od
schematu dawkowania miedzy 16 123 zt do 36 672,95 zt.

Na podstawie analizy przeprowadzonej przez wnioskodawce mozna uznaé¢ boceprewir za terapie
optacalng. Nalezy jednak zauwazyé, ze wprowadzenie do modelu nieco innych danych wejsciowych
(

) zwieksza warto$¢ ICUR az o 90%, powodujac przekroczenie progu
optacalnosci (zaréwno progu 99 543 z#/QALYG, jak i 105 801 zt/QALYG) dla schematu PR4/PRB44 vs
PR48 dla populacji i wyrdznionej subpopulacji wczesniej nieleczonych pacjentéw. Nalezy zatem miec
na uwadze, ze wyniki analizy obarczone s3 niepewnoscia, do czego przyczynia sie takze brak RCT
dla populacji odpowiadajgcej populacji docelowej oraz wykorzystujgcych schematy dawkowania
zgodne z rejestracyjnymi.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Whnioskodawca przedstawit analize wptywu na system ochrony zdrowia, w ktérym przeanalizowano
wptyw podjecia refundacji leku boceprewir w ramach programu leczenia WZW-C na budzet ptatnika
publicznego (NFZ).

W analizie przyjeto, ze liczebnos$¢ populacji kwalifikujacej sie do leczenia nowym lekiem wynosi -

w roku 2013 oraz - w latach 2014 i 2015. Nalezy zaznaczy¢, iz przedstawiona populacja
nie jest oparta na wskaznikach epidemiologicznych, lecz na liczbie pacjentéw kwalifikujgcych sie do
programu leczenia WZW-C w przesztosci oraz danych sprzedazowych dotyczacych lekéw
(peginterferondw oraz rybawiryny) stosowanych w terapii tej choroby. Populacja wyznaczona na
podstawie danych epidemiologicznych moze wynosi¢ 230 tys. oséb z przewlektym WZW-C (bez
uwzglednienia kryteriow kwalifikacji do programu). Populacja okresSlona na podstawie liczby
dotychczas zdiagnozowanych pacjentow z WZW-C wynosi 28 tys. Dane o skutecznosci boceprewiru
zaczerpnieto z wynikdw analizy efektywnosci klinicznej natomiast dane kosztowe z analizy
ekonomicznej.

Wyniki analizy wnioskodawcy wskazujg, ze w sytuacji refundacji boceprewiru w ramach programu
leczenia WZW-C nalezy oczekiwaé wzrostu naktadéw ptatnika. W przypadku realizacji finansowanego
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z budzetu NFZ programu lekowego z zastosowaniem nowej technologii lekowej, inkrementalna
zmiana wydatkéw ptatnika publicznego wyniostaby w 2013 r. - natomiast w latach 2014 i
2015 po

Dodatkowe wydatki ptatnika w przypadku realizacji programu wigzg sie przede wszystkim z kosztem
nabycia produktu leczniczego boceprewir (dodatkowe ||l w 2013 r. oraz po [ v
latach 2014 i 2015). Zwigzane z stosowaniem nowej technologii lekowej skrécenie czasu terapii
skutkuje zmniejszeniem kosztéw ponoszonych na peginterferon a (w 2013 r. _, w latach

2014 i 2015 po [ or2z diagnostyke (w 2013 r. I w 1atach 2014 2015 po [N
3

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjne;j

Whioskodawca dostarczyt analize racjonalizacyjng, ktérej celem byto wskazanie oszczednosci w
systemie finansowania $wiadczen lekowych pozwalajgcych na pokrycie wydatkéow zwigzanych z
refundacjg boceprewiru w terapii przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C (WZW-C), po
niepowodzeniu wczesniejszej terapii (wytacznie). Wzrost wydatkédw na terapie przewlektego WZW-C
wynikajgcy z refundacji boceprewiru w populacji refundacyjnej oszacowano na ok. _ w 2013
r.iok. _ rocznie w kolejnych dwdéch latach. Proponowane przez wnioskodawce rozwigzania,
miatyby wygenerowac oszczednosci w wysokosci ok. - Nalezy podkresli¢, ze wnioskodawca
przedstawit uwolnione srodki w horyzoncie czasowym dwéch lat, podczas gdy analiza wptywu na
budzet przeprowadzona zostata w horyzoncie trzyletnim. tgczna suma szacowanych $rodkdw, ktére
zostang uwolnione wskutek zastosowania proponowanych rozwigzan, jest zatem niisza
oszacowanemu przez wnioskodawce wzrostowi kosztéw refundacji w przeciggu trzech lat (biorac pod
uwage tylko dwa pierwsze lata uwolnione srodki sa wyzsze niz wynikajagce z BIA). Nalezy tez
zauwazyé, ze zaproponowane rozwigzania nie dotyczyty produktéw leczniczych stosowanych w
ramach przedmiotowego programu lekowego.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej

Odnaleziono 5 rekomendacji klinicznych dotyczacych stosowania boceprewiru — jedna rekomendacja
polska (Polska Grupa Ekspertow HCV 2011) i 4 zagraniczne (Department of Veterans Affairs 2012,
AASLD 2012, EASL 2011, Prescrire International 2012). Wspomniane instytucje rekomendowaty
pozytywnie leczenie przewlektego WZW-C boceprewirem.

Odnaleziono 8 rekomendacji dotyczacych refundacji boceprewiru ze srodkédw publicznych w innych
krajach, wydanych przez instytucje w: Wielkiej Brytanii (NICE 2012, SMC 2012 — 2 rekomendacje,
GMMMG 2012), Australii (PBAC 2011 i 2012), Kanadzie (CADTH 2012) i Francji (2011). Wspomniane
instytucje w wiekszosci rekomendowaty pozytywnie finansowanie boceprewiru w leczeniu
przewlektego WZW-C, przy czym w wiekszosci przypadkdw z ograniczeniami przede wszystkim
zawezajgcymi populacje docelowg lub z powodu wysokiej ceny leku.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTM nr 125/2012 z dnia 12 listopada 2012 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 19 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-RK-4351-2/2012 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Victrelis
(boceprewir) we wskazaniu: leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C wywotanego
zakazeniem HCV o genotypie 1”, pazdziernik 2012 r.

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

1. Przedstawiono stanowisko eksperckie podczas posiedzenia w dniu 12.11.2012 r.
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