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Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 267/2012 z dnia 10 grudnia 2012 r.
o utworzeniu wspadlnej grupy limitowej dla lekéw zawierajgcych
substancje czynne ambrisentan i bosentan we wskazaniu: leczenie
tetniczego nadcis$nienia ptucnego

Rada Przejrzystosci rekomenduje utworzenie odrebnej grupy limitowej dla
dwdch lekéw zawierajgcych substancje czynng ambrisentan: Volibris 5 mg
i Volibris 10 mg.

Uzasadnienie

Ambrisentan | bosentan nalezq do grupy antagonistow receptora dla
endoteliny 1 i majg podobny mechanizm dziatania. Na podstawie rekomendacji
klinicznych mozna z duzym prawdopodobieristwem przyjgé, ze oba leki
sq porownywalne w zakresie skutecznosci i bezpieczeristwa w leczeniu
tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP). Przeciwko wiqczeniu tych substancji
do wspdlnej grupy limitowej przemawia inny zakres refundacji: przewiduje sie
stosowanie ambrisentanu tylko w Il rzucie TNP, podczas gdy bosentan jest
refundowany zarowno w | i Il rzucie TNP i jest jedynq opcjq terapeutycznqg dla
dzieci.

Uwagi do wniosku

Odnoszac sie do kryteriow kwalifikacji lekéw do grupy limitowej, przeciwko utworzeniu wspdlnej
grupy limitowej dla rozwazanych lekéw przemawia przestanka, o ktérej mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1)
ustawy o refundacji, tj. wskazania lub przeznaczenia, w ktérych leki sg refundowane nie sg tozsame.

Nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z literalnym brzmieniem art. 15 ust. 3 ustawy o refundacji, stanowigcego
podstawe prawng rozpatrywanego zlecenia, zasiegniecie opinii Rady Przejrzystosci jest wymagane
jezeli rozwazane jest utworzenie wspdlnej grupy limitowej, w sytuacji gdy podobny efekt zdrowotny
lub podobny dodatkowy efekt zdrowotny uzyskiwany jest pomimo odmiennych mechanizméw
dziatania lekdw. Wydaje sie, ze taka sytuacja nie zachodzi w rozwazanym przypadku, gdyz mechanizm
dziatania lekéw zawierajgcych substancje czynne ambrisentan i bosentan jest co do zasady zbiezny.

Przedmiot zlecenia

Problem decyzyjny dotyczy zasadnosci utworzenia wspdlnej grupy limitowe] dla lekdw zawierajgcych
substancje czynne ambrisentan i bosentan we wskazaniu: leczenie tetniczego nadcis$nienia ptucnego
(TNP).

Zlecenie zostato przekazane w nawigzaniu do wnioskéw o objecie refundacjg lekéw:
e Volibris (ambrisentan), 10 mg, tabl. pow., 30 tabl., kod EAN 5909990643189
e Volibris (ambrisentan), 5 mg, tabl. pow., 30 tabl., kod EAN 5909990643165

w ramach programu lekowego , Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP)” oraz Rekomendacji
nr 52/2012 z dnia 3 wrzesnia 2012 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych w sprawie
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objecia refundacjg produktu leczniczego Volibris (ambrisentan), 10 mg, tabl. pow., 30 tabl., kod EAN
5909990643189 i Rekomendacji nr 53/2012 z dnia 3 wrzesnia 2012 r. Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego Volibris (ambrisentan),
5 mg, tabl. pow., 30 tabl.,, kod EAN 5909990643165. W przywotanych rekomendacjach, w slad
za stanowiskami Rady Przejrzystosci, Prezes AOTM zarekomendowat objecie refundacjg
whnioskowanych produktéw leczniczych Volibris® (ambrisentan) w ramach istniejgcego programu
lekowego — “Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) (ICD-10 127;127.0)” - oraz utworzenie
wspdlnej grupy limitowej z bosentanem.

Substancja czynna bosentan jest obecnie finansowana ze srodkéw publicznych w ramach programu
lekowego “Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) (ICD-10 127;127.0)”, w grupie limitowej
,»,1056.0, Bosentan”, poziom odptatnosci dla $wiadczeniobiorcy — bezptatnie (jako leku stosowanego
w programie lekowym; na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 26 pazdziernika 2012 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 listopada 2012 r.).

Zgodnie z ustawa o refundacji lekéw tworzenie nowych grup limitowych nastepuje po zasiegnieciu
opinii Rady Przejrzystosci. Opinia ta ma opiera¢ sie ,w szczegdlnosci na poréwnaniu wielkosci
kosztow uzyskania podobnego efektu zdrowotnego lub dodatkowego efektu zdrowotnego.” Odrebna
grupa limitowa moze by¢ utworzona ,w przypadku gdy droga podania leku lub jego postac
farmaceutyczna w istotny sposéb ma wptyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny”.

Opis technologii ujetych w proponowanej grupie limitowej

Ambrisentan i bosentan sg lekami o innych nazwach miedzynarodowych, natomiast ich dziatanie
terapeutyczne i mechanizm dziatania wydajg sie zblizone: sg antagonistami receptoréow dla
endoteliny, ktéra przez interakcje ze swoimi btonowymi receptorami, oznaczanymi jako ETA i ETB,
odpowiada za skurcz naczyn i silny efekt proliferacyjny.

Skutecznos¢ kliniczna
Analiza kliniczna wykazata podobng skutecznosé obu lekow.

Konsekwencje finansowe

Analize konsekwencji finansowych przeprowadzono poprzez poréwnanie dwdch scenariuszy
sytuacyjnych:

A. utworzenie odrebnej grupy limitowej dla dwéch lekéw Volibris (ambrisentan): Volibris 5 mg
i Volibris 10 mg;

B. utworzenie wspdlnej grupy limitowej dla lekéw zawierajacych substancje czynne
ambrisentan i bosentan, poprzez dodanie dwdéch lekéw Volibris (ambrisentan): Volibris 5 mg
i Volibris 10 mg do istniejacej grupy limitowej ,,1056.0, Bosentan”.

W scenariuszu A podstawe limitu wyznacza lek Volibris (ambrisentan), 5 mg, tabl. pow., 30 tabl., kod
EAN 5909990643165, czyli lek o wyzszym koszcie za DDD. Limit finansowania dla lekéw w grupie
wynosi 10 289,57 PLN i jest on réwny iloczynowi kosztu DDD podstawy limitu i liczby DDD
w opakowaniu.

Z uwagi na koniecznos¢ przyjecia niepewnych zatozen oraz brak doktadnych danych dotyczacych
obrotu zrealizowanego w rozwazanej grupie limitowej, ktéra w 2011 r. nie istniata, ponizej
przedstawiono trzy teoretyczne warianty scenariusza B, w ktdrych zaktada sie, ze podstawg limitu
staje sie kolejno kazdy z rozwazanych lekéw.

Wariant B1. Lek Tracleer (bosentan) jest podstawg limitu, cena hurtowa brutto za DDD = 375,57 zt

Leki Cena hurtowa brutto Limit finansowania
Tracleer 10 515,96 zt 10 515,96 zt
Volibris 10 mg 10 289,57 zt 10 289,57 zt
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Volibris 5 mg 10 289,57 zt 7 511,40 zt
Wariant B2. Lek Volibris (ambrisentan) 10 mg jest podstawg limitu, cena hurtowa brutto za DDD =
257,24 zt
Leki Cena hurtowa brutto Limit finansowania
Tracleer 10 515,96 zt 7 202,72 zt
Volibris 10 mg 10 289,57 zt 10 289,57 zt
Volibris 5 mg 10 289,57 zt 5144,8 zt

Wariant B3. Lek Volibris (ambrisentan) 5 mg jest podstawg limitu, cena hurtowa brutto za DDD =

514,48 zt
Leki Cena hurtowa brutto Limit finansowania
Tracleer 10 515,96 zt 10 515,96 zt
Volibris 10 mg 10 289,57 zt 10 289,57 zt
Volibris 5 mg 10 289,57 zt 10 289,57 zt

Uwage zwraca sytuacja opisana w wariancie B2.

Zgodnie z art. 9 ust. 2 ustawy o refundacji, Swiadczeniodawca jest obowigzany nabywac lek
stosowany w ramach programu lekowego po cenie nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu leku (...)
stanowigcego podstawe limitu, uwzgledniajac liczbe DDD w opakowaniu (...), powiekszong o marze
nie wyzszg niz urzedowa marza hurtowa, a w przypadku nabywania od podmiotu innego niz
przedsiebiorca prowadzacy obrét hurtowy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne — po cenie nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu.

Oznacza to, ze w mato prawdopodobnym, ale teoretycznie mozliwym przypadku, gdy podstawg
limitu jest lek o najnizszym koszcie za DDD, czyli Volibris 10 mg, tabl. pow., 30 tabl.,, kod EAN
5909990643189) — wariant B2, swiadczeniodawca powinien nabywaé lek Tracleer od hurtowni po
cenie nie wyzszej niz 7 202,72 zt, podczas gdy cena obecna wynosi 10 515,96 zt. Sytuacja taka wydaje
sie grozna z punktu widzenia zapewnienia odpowiedniego dostepu do leczenia, zwtaszcza biorgc pod
uwage, ze wskazania refundacyjne dla lekéw zawierajgcych substancje czynne ambrisentan
i bosentan nie sg identyczne (przewiduje sie stosowanie ambrisentanu tylko w Il rzucie leczenia TNP,
podczas gdy bosentan jest refundowany réwniez w leczeniu | rzutu i jest jedyng opcjg terapeutyczna
dostepng dla dzieci).

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci wydata opinie jak na wstepie

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 15 ust. 3 ustawy o refundacji lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem opracowania Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-0T-434-18/2012, ”Utworzenie wspdlnej grupy limitowej dla lekéw
zawierajgcych substancje czynne ambrisentan i bosentan we wskazaniu: leczenie tetniczego nadcisnienia
ptucnego (TNP)”, 6 grudnia 2012 r.
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