Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 96/2015 z dnia 26 czerwca 2015 roku
w sprawie oceny leku Daklinza (dichlorowodorku daklataswiru),
EAN: 5909991184971, w ramach programu lekowego , Leczenie
skojarzone przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C
genotyp 1b schematem bezinterferonowym,
opartym na daklataswirze (ICD-10 B 18.2)”

Rada Przejrzystosci uwaza niezasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Daklinza (dichlorowodorek daklataswiru), tabletki powlekane, 60 mg, 28 tabl.,
kod EAN: 5909991184971, we wskazaniu: leczenie przewlektego wirusowego
zapalenia waqtroby typu C oparte na daklataswirze w skojarzeniu z innym
doustnym lekiem przeciwwirusowym, w ramach programu lekowego , Leczenie
skojarzone przewlektego wirusowego zapalenia wqtroby typu C genotyp 1b
schematem bezinterferonowym, opartym na daklataswirze (ICD-10 B 18.2)”.

Uzasadnienie

Bezintereferonowa terapia przewlektego wirusowego zapalenia wqtroby
pozwala na skuteczne leczenie etiotropowe — trwatg odpowiedz wirusologiczng.
Brak jest jednak dowodow pochodzgcych z badarn randomizowanych z dtugim
okresem obserwacji pozwalajgcych okreslic w sposob bezposredni wptyw
nowych terapii na ograniczenie wystepowania raka wgtroby i/lub Smiertelnosci
catkowitej. Wg wiekszosci autordw trwata odpowiedZ wirusologiczna stanowi
jednak akceptowalny punkt koncowy dla oceny skutecznosci nowych
interwencji.

Ograniczonej jakosci i ilosci badania kliniczne, prowadzone w wiekszosci
na matych  liczebnie populacjach innych niz europejska, ktdrych wyniki
dostepne sq w czesci wytgcznie w postaci doniesienn abstraktowych, wskazujqg
z umiarkowanym prawdopodobieristwem na skutecznos¢ bezinterferonowej
terapii daklataswirem w skojarzeniu z . Skutecznos¢ tego
skojarzenia wydaje sie jednak co najwyzej nie wieksza, lub mniejsza,
od alternatywnych schematow terapii bezinterferonowej.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 96/2015 z dnia 25 czerwca 2015 r.

Zgodnie z wynikami analizy optacalnosci kosztowej, przy przyjeciu
proponowanego mechanizmu dzielenia ryzyka, stosowanie leczenia opartego
na daklataswirze jest kosztowo-optacalne. Finansowanie ze Srodkow
publicznych wnioskowanej terapii bezinterferonowej niesie jednak ze sobg
szczegdlnie duze obcigzenie dla budzetu ptatnika publicznego. W przypadku
przedktadanego programu zastrzezenia dotyczqce instrumentu dzielenia ryzyka
obejmujqg miedzy innymi koniecznos¢ finansowania terapii opartej
na daklataswirze w skojarzeniu z

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-22/2015, ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Daklinza (daklataswir)
w ramach programu lekowego ,Leczenie skojarzone przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C
genotyp 1b schematem bezinterferonowym, opartym na daklataswirze (ICD-10 B 18.2)"”, 17 czerwca 2015



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem zottym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy: Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.o.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o Zzakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: Bristol-Myers Squibb Polska Sp. z o.o.

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 wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylfaczenia jawnosci: Bristol-Myers Squibb
Polska Sp. z o.o.



