Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 52/2015 z dnia 20 kwietnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Valcyte (walgancyklowir), EAN 5902768001082,
we wskazaniu: ,,zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentow
poddawanych przeszczepom narzagddéw migzszowych - profilaktyka
po zakonczeniu hospitalizacji zwigzanej z transplantacjg do 100 dni
po przeszczepie; zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentow
poddawanych przeszczepom nerek - profilaktyka po zakonczeniu
hospitalizacji zwigzanej z transplantacjg do 200 dni po przeszczepie”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Valcyte (walgancyklowir), proszek
do sporzqdzania roztworu doustnego, 50 mg/ml, 1 butelka a 12 g, kod EAN:
5902768001082, we wskazaniu:

1. ,Zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentow poddawanych przeszczepom
narzqdow migzszowych - profilaktyka po zakoriczeniu hospitalizacji
zwiqzanej z transplantacjq do 100 dni po przeszczepie;

2. Zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentow poddawanych przeszczepom
nerek - profilaktyka po zakonczeniu hospitalizacji zwigzanej z transplantacjq
do 200 dni po przeszczepie”,

w ramach istniejgcej grupy limitowej 116.0 (Leki przeciwwirusowe —
walgancyklowir — postacie do stosowania doustnego), w ktorej podstawgq limitu
jest lek Valcyte w postaci tabletek i wydawanie go pacjentom za odptatnosciq
ryczaftowq.

Uzasadnienie

Obecnie w Polsce refundowany jest w takich samych wskazaniach, za optatq
ryczattowq, walgancyklowir (Valcyte) w tabletkach, ktorego efektywnosc
zostata udowodniona naukowo. U niektdrych chorych niemozliwe jest podanie
walgancyklowiru w formie tabletek, ze wzgledu na problemy z potykaniem lub
koniecznosciq zmniejszenia dawki leku. Sg to gtdwnie mate dzieci oraz chorzy,
u ktorych zalecane jest stosowanie obnizonej dawki, mniejszej niz 450 mg/dobe,
np. u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek, u ktorych klirens kreatyniny
wynosi 10-40 ml/min oraz u chorych dializowanych. Udowodniono
rownowaznosc tych dwoch postaci farmaceutycznych walgancyklowiru.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 52/2015 z dnia 20 kwietnia 2015 r.

Cena dziennej dawki leku w proszku jest minimalnie mniejsza dla pfatnika
publicznego, w poréwnaniu z postaciq tabletkowq leku i wiqze sie
(pacjent bedzie musiat wykupic
do 5 opakowan Valcyte w proszku miesiecznie). Z powodu matej wielkosci
populacji docelowej dla walgancyklowiru w postaci proszku, nie nalezy sie
spodziewac, Ze jego udziat w obrocie ilosciowym w tej grupie limitowej
przekroczy 15%.
Wszystkie wytyczne 10 agencji HTA oraz organizacji i towarzystw zajmujgcych
sie problemami transplantacyjnymi (précz kanadyjskiej rekomendacji CPS
2013), odnosity sie pozytywnie do stosowania walgancyklowiru doustnie
(bez rozrdznienia miedzy tabletkami a proszkiem) w profilaktyce CMV
u pacjentow po przeszczepieniu narzqdu migzszowego. Wytyczne rozniq sie pod
wzgledem rekomendowanej dtugosci podawania leku - wiekszos¢
(amerykariskie ASTS+ AST 2013 i CCHMC 2013, miedzynarodowa TTS 2013,
brytyjska BTS 2011, australijska KHA-CARI 2011, polska PTT 2010) zaleca okres
do 6 miesiecy (lub 200 dni), a tylko 3 (amerykanska AASLD+ AST 2012-2013,
kanadyjska CSTCW 2005 i miedzynarodowa KDIGO 2009) ograniczajq okres
podawania leku do 3 miesiecy.

Odnaleziono 3 rekomendacje refundacyjne dotyczqce stosowania leku Valcyte
(walgancyklowir). Wszystkie rekomendacje (szkocka/SMC 2010, francuska/HAS
2013, walijska/AWMSG 2011) odnoszq sie pozytywnie do stosowania leku
w ramach postepowania profilaktycznego zakazern wirusem CMV. Jedynie
walijska rekomendacja (AWMSG) z 2011 r. ogranicza refundowanie wytqcznie
w przypadku pacjentow, ktorzy nie mogq przyjmowac walgancyklowiru
w postaci tabletek doustnych lub z klirensem kreatyniny ponizej 10 ml/min.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce, Valcyte jest
finansowany w 15 krajach UE i EFTA (na 30, dla ktdrych informacje przekazano),
w tym w 3 krajach o PKB per capita, zblizonym do Polski (Grecja, Portugalia

i Wegry).

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-
0T-4350-10/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Valcyte
(walgancyklowir) we wskazaniu zakazenie wirusem cytomegalii u pacjentéw poddawanych przeszczepom:
1) narzaddéw migzszowych — profilaktyka po zakonczeniu hospitalizacji zwigzanej z transplantacjg do 100 dni po
przeszczepie 2) nerek — profilaktyka po zakonczeniu hospitalizacji zwigzanej z transplantacjg do 200 dni po
przeszczepie”, 10 kwietnia 2015 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy: Roche Polska Sp. z o.o.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o Zzakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: Roche Polska Sp. z o.0.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
o0 dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pdzn. zm.) w zw. z art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U. 22003 r., Nr 153, poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wyltaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktorego dokonano wytaczenia jawnosci: Roche Polska Sp. z o.0.



