Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 146/2015 z dnia 16 listopada 2015 roku
w sprawie oceny leku Ofev (nintedanib), kod EAN 5909991206444,
we wskazaniu: leczenie idiopatycznego widknienia ptuc
(ang. Idiopathic Pulmonary Fibrosis, IPF) u dorostych pacjentéw

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Ofev (nintedanib), kapsutki miekkie, 100 mg, 60 kaps., kod EAN
5909991206444, we wskazaniu: leczenie idiopatycznego wtdknienia ptuc (ang.
Idiopathic Pulmonary Fibrosis, IPF) u dorostych pacjentow, w ramach programu
lekowego ,Leczenie idiopatycznego wifdknienia ptuc z zastosowaniem
nintedanibu (ICD-10J 84.1).

Uzasadnienie

Nintedanib jest drobnoczgsteczkowym inhibitorem kinaz tyrozynowych, w tym
receptorow pfytkopochodnego czynnika wzrostu (PDGFR), receptorow czynnika
wzrostu dla fibroblastow (FGFR) i receptorow czynnika wzrostu srodbtonka
naczyn (VEGRF). Odnaleziono trzy kontrolowane badania kliniczne porownujgce
bezposrednio nintedanib z placebo w populacji chorych z idiopatycznym
wtoknieniem pfuc. W badaniach tych czestos¢ wystepowania zgonow
z dowolnej przyczyny, z przyczyn oddechowych lub ocenianych w czasie leczenia
byta nizsza w grupach stosujgcych NTB, jednakze nie byty to wyniki istotne
statystycznie. Brak jest zatem danych jednoznacznie wskazujgcych na wyzszosc
wnioskowanej technologii nad objawowym leczeniem wspomagajgcym
w zakresie przedtuzania zycia u chorych na IPF. Istotny statystycznie wynik
wskazujgcy na wydtuzenie czasu do pierwszego ostrego zaostrzenia choroby
odnotowano tylko w jednym z trzech badan. Stosowanie leku wiqgze sie
z szeregiem dziatan niepozgdanych. Do najczesciej wystepujgcych nalezq:
biegunka, wymioty, bol brzucha, zmniejszone taknienie, zmniejszenie masy ciata
i zwiekszenie aktywnosci enzymow wgqtrobowych. W omawianych badaniach
nie odnotowano istotnej statystycznie poprawy jakosci zycia w wyniku
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stosowania nintedanibu. Nie odnaleziono badan, ktore analizowatyby
bezpieczeristwo oraz skutecznos¢ wnioskowanej technologii w dfuzszym niz
roczny horyzoncie czasowym. Jednoczesnie, uzgodniony z wnioskodawcg
projekt programu lekowego przewiduje, ze leczenie nintedanibem nalezy
kontynuowac dopdki swiadczeniobiorca odnosi korzysci z zastosowanego
leczenia i nie wystgpiqg kryteria wytgczenia, co w sSwietle niepewnych
dtugoterminowych efektow stosowania leku budzi waqtpliwosci. Wyniki analiz
farmakoekonomicznych wskazujq, ze w poréwnaniu z najlepszym leczeniem
wspomagajgcym, wnioskowana technologia znajduje sie znacznie powyzej
progu przyjmowanego dla technologii efektywnych kosztowo w Polsce,
niezaleznie czy uwzgledni sie proponowany instrument dzielenia ryzyka czy tez
nie. Lek finansowany jest tylko w 3 krajach UE, w tym w Zadnym o PKB
porownywalnym z Polskq.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw 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-
4351-35/2015 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Ofev (nintedanib) we wskazaniu: leczenie idiopatycznego
wtdknienia ptuc (ang. Idiopathic Pulmonary Fibrosis, IPF) u dorostych pacjentéw”. Data ukoriczenia: 6 listopada
2015 .



