Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 107/2015 z dnia 30 lipca 2015 roku
w sprawie oceny leku Olysio (simeprevir), EAN: 5909991142360, w
ramach programu lekowego , Leczenie przewlektego wirusowego
zapalenia watroby typu C (ICD-10: B18.2)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Olysio (simeprevir), kaps. twarde po 150 mg, 7 kaps.; kod EAN
5909991142360, w ramach programu lekowego ,Leczenie przewlektego
wirusowego zapalenia waqtroby typu C (ICD-10: B18.2)” stosowanego w
pofqczeniu z sofosbuwirem u pacjentow zakazonych genotypem 1 albo 4 HCV
niezaleznie od wczesniejszej terapii, ktorzy nie tolerujg lub nie mogq stosowac
interferonu.

Uzasadnienie

Badania kliniczne umiarkowanej jakosci, wskazujg na prawdopodobng
skutecznos¢ bezinterferonowej terapii symeprewirem, w skojarzeniu z
sofosbuwirem, we wnioskowanej populacji. W drugiej potowie roku 2015 r.
skutecznos¢ m.in. i tego skojarzenia ma zostac¢ petniej oceniona w ramach
raportu EUnetHTA rapid assessment (REA).

Wiekszos¢ narodowych i miedzynarodowych towarzystw naukowych
rekomenduje, z ograniczeniami, stosowanie skojarzenia symeprewiru z
sofosbuwirem we wnioskowanej populacji. Terapia ta jest rowniez z
ograniczeniami refundowana w czesci krajow europejskich, jednak w zadnym o
PKB per capita zblizonym do polskiego.

Zgodnie z wynikami analizy optacalnosci kosztowej, przy przyjeciu
proponowanego mechanizmu dzielenia ryzyka, stosowanie leczenia opartego
na symeprewirze jest kosztowo-optacalne w przypadku przyjecia maksymalnie
70-letniego horyzontu czasowego. Przy przyjeciu 30-letniej perspektywy
czasowej, uzasadnionej ze wzgledu na sredni wiek chorych rozpoczynajgcych
udziat w programie leczenia przewlektego wirusowego zapalenia wgtroby typu
C, interwencja przestaje byc¢ jednak kosztowo optacalna.

Whnioskodawca nie podaje mozliwego do zrealizowania sposobu zaopatrzenia
pacjenta w sofosbuwir, ktory ma byc¢ stosowany w skojarzeniu z symeprewirem.
Sofosbuwir, nie jest obecnie refundowany ze srodkdow publicznych, co istotnie
ogranicza jego dostepnosc dla chorych. Zwigzana z tym niepewnosc¢ zmniejsza
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wiarygodnos¢ zatozern analizy farmako-ekonomicznej i utrudnia ocene
rzeczywistej optacalnosci kosztowej interwencji, w ktorej skftad wchodzi
sofosbuwir. Jest to tym bardziej istotne, ze finansowanie ze srodkow
publicznych terapii bezinterferonowej niesie ze sobq szczegdlnie duze obcigzenie
dla budzetu ptatnika publicznego.

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 wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-25/2015 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Olysio (simeprewir) w ramach programu lekowego:
,Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C (ICD-10 B 18.2)””, Data ukonczenia: lipiec 2015
oraz pisma Ministra Zdrowia znak: PLR.4600.146.2015.4.KWA z dnia 12 maja 2015 .



