Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 84/2015 z dnia 1 czerwca 2015 roku
w sprawie oceny leku NovoEight (turoctocog alfa),
EAN 5909991203405, w ramach programu lekowego
»Zapobieganie krwawieniom u pacjentéw z hemofilig A
do ukonczenia 26 roku zycia (ICD-10 D66)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjqg produktu leczniczego
NovoEight (turoctocog alfa), proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu
do wstrzykiwan, 1500 m.j., 1 fiol.+1 amp.-strz. + 1 tacznik fiol., kod EAN:
5909991203405, w ramach programu lekowego ,,Zapobieganie krwawieniom
u pacjentow z hemofilig A do ukoriczenia 26 roku zycia (ICD-10 D66)”, w ramach
istniejgcej grupy limitowej 1090.1 (factor VIII coagulationis humanus
recombinate) i wydawanie go pacjentom bezptatnie. Rada Przejrzystosci nie
zgtasza uwag do projektu programu lekowego. Rada nie akceptuje
proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka i wnioskuje o dalsze obnizenie
ceny leku w taki sposob, aby koszt leczenia ponoszony przez ptatnika
publicznego byt nizszy od komparatora.

Uzasadnienie

W profilaktyce i leczeniu krwawiern w hemofilii A rekomenduje sie: koncentraty
cz. VIIl wytwarzane z ludzkiego osocza oraz wytwarzane metodami inzynierii
genetycznej. Stabej jakosci dowody naukowe potwierdzajq porownywalng
skutecznos¢ wnioskowanego preparatu rekombinowanego Ill generacji
z komparatorem tej samej generacji. W dostepnych rekomendacjach klinicznych
dopuszcza sie stosowanie turoctocogu alfa w leczeniu hemofilii A. Leczenie
turoctocogiem alfa jest refundowane w czesci krajow europejskich,
w wiekszosci o duzo wyzszym PKB per capita od Polski. W rekomendacjach
refundacyjnych podkresla sie, ze w poréownaniu z komparatorami, stosowanie
turoctocogu alfa nie przynosi pacjentom dodatkowych korzysci zwiqzanych
z poprawq jakosci zycia, ale jednoczesnie nie wpfywa na ich pogorszenie.
Zgodnie z wynikami analiz farmakoekonomicznych, przy zastosowaniu
zaproponowanego przez wnioskodawce instrumentu dzielenia ryzyka, terapia
turococogiem alfa nie spowoduje spadkuwydatkéow dla  ptatnika
publicznego pacjenta.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 84/2015 z dnia 1 czerwca 2015 r.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTM-OT-
4351-16/2015, ,Wniosek o objecie refundacja leku NovoEight (turoctocog alfa) w ramach programu lekowego
»Zapobieganie krwawieniom u pacjentéw z hemofilig A do ukoriczenia 26 roku zycia””, maj 2015 r.



