Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr275/2014 z dnia 22 wrzes$nia 2014 r.

w sprawie oceny leku Lucentis (ranibizumab) (EAN: 5909990000005)
we wskazaniu: leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci
zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) w ramach

programu lekowego , Leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci

zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) (ICD-10 H35.3)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Lucentis (ranibizumab), roztwdr do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol.,
EAN: 5909990000005, we wskazaniu: leczenie neowaskularnej (wysiekowej)
postaci zwyrodnienia plamki zwiqgzanego z wiekiem (AMD), w ramach
programu lekowego ,Leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci
zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) (ICD-10 H35.3)”.

Jednoczesnie, Rada uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Lucentis (ranibizumab), roztwor do wstrzykiwan, 10 mg/ml, 1 fiol., EAN:
5909990000005, we wskazaniu: leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci
zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD), w ramach programu
lekowego , Leczenie neowaskularnej (wysickowej) postaci zwyrodnienia plamki
zwigzanego z wiekiem (AMD) (ICD-10 H35.3)”, pod warunkiem obnizenia kosztu
leczenia ranibizumabem do kosztu leczenia afliberceptem (Rada uwaza
zaproponowany instrument podziatu ryzyka za niewystarczajgcy). Program
powinien obejmowac wszystkie substancje czynne zarejestrowane w tym
wskazaniu, ktore bedq finansowane w ramach nowej, wspdlnej grupy limitowej
i wydawane pacjentom bezpftatnie.

Uzasadnienie

Na podstawie uzyskanych wynikdw, zarowno z poszczegdlnych badan (dwa
randomizowane, wieloosrodkowe badania kliniczne Ill fazy: VIEW 1 i VIEW 2),
jak i metaanalizy dostepnych danych, stwierdzono pordwnywalny profil
skutecznosci oraz bezpieczenstwa ranibizumabu i afliberceptu.

Na podstawie wynikow analizy ekonomicznej (podstawowej) mozna stwierdzic,
Ze stosowanie ranibizumabu jest drozsze od stosowania afliberceptu
w wariancie bez RSS, jak i wariancie z RSS. Potwierdzajg to rowniez obliczenia
wtasne analitykow AOTM.
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Cena zbytu netto, przy ktorej koszt leczenia ranibizumabem nie jest wyzZszy
od kosztu stosowania dfliberceptu, zgodnie z wyliczeniami AOTM,
to1712,28 PLN.

Wydanie pozytywnego stanowiska o objeciu refundacjq leku Lucentis w ramach
programu lekowego, w miejsce jego finansowania na dotychczasowych
zasadach (w ramach JGP B02), uwzgledniajgc wszystkie zatoZzenia autorow BIA
wnioskodawcy, spowodowatoby znaczny wzrost wydatkow ptatnika
publicznego.

Bardzo istotnq kwestiq jest fakt, Ze zgodnie z ChPL wartos¢ pojedynczej dawki
to 0,5 mg ranibizumabu. Natomiast produkt leczniczy Lucentis (ranibizumab)
dostepny jest w postaci roztworu do wstrzykiwania, gdzie jedno opakowanie
leku zawiera 2,3 mg substancji czynnej. Zgodnie z obowiqzujgcymi zasadami
rozliczeniowymi swiadczeniodawca ma prawo rozliczy¢ tylko takq ilosc leku,
ktdra zostata podana lub wydana swiadczeniobiorcom — niewykorzystane czesci
postaci leku nie podlegajq rozliczeniu, wiec koszty niewykorzystanych czesci
opakowan nie bedqg obcigzac¢ budzetu ptatnika publicznego, jednakie dla
swiadczeniodawcy bedq stanowic bardzo znaczne obcigzenie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM- OT-4351-21/2014, ,,Wniosek o objecie refundacjg
leku Lucentis (ranibizumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrodnienia
plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) (ICD-10: H35.3)"””, Data ukonczenia: 12 wrzesnia 2014 r.
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