Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 104/2016 z dnia 26 wrzesnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Xolair (omalizumabum)
kod EAN: 5909990708376, we wskazaniu: leczenie ciezkiej astmy
alergicznej IgE zaleznej omalizumabem (ICD-10J 45.0)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Xolair (Omalizumabum) roztwdr do wstrzykiwan, 75 mg, 1 amp.-strzyk. , kod
EAN 5909990708376, we wskazaniu: leczenie ciezkiej astmy alergicznej IgE
zaleznej omalizumabem (ICD-10 J 45.0), w ramach istniejgcej grupy limitowej i
w dawanie go bezptatnie, pod warunkiem zaproponowania instrumentu
podziatu ryzyka, jaki zagwarantuje efektywnosc kosztowq.

Uzasadnienie

Produkt leczniczy Xolair (omalizumab) jest rekombinowanym humanizowanym
przeciwciatem monoklonalnym, ktdre sie wigze z IgE i zapobiega jego wigzaniu
do receptora. Lek, ktory stosowany jest u chorych z ciezkq astmg, w Polsce
refundowany jest od listopada 2012 r. Omalizumab wykazat sie skutecznoscig
w leczeniu IgE zaleznej astmy oskrzelowej opornej na leczenie i jego stosowanie
w tym schorzeniu u pacjentow od 6-go roku Zycia rekomendowane jest przez
polskie i zagraniczne towarzystwa naukowe. W wielu badaniach klinicznych
udokumentowano skutecznosc leku w poprawie stanu klinicznego i jakosci zycia
w rozpatrywanej populacji pacjentow. Terapia omalizumabem jest wzglednie
bezpieczna, a udokumentowane powazine dziatania niepozgdane sq nieliczne.
Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozqgdanymi byty: bdle gtowy i reakcje w
miejscu wstrzykniecia, w tym bol w miejscu wstrzykniecia, obrzek, rumien oraz
swigd. W badaniach klinicznych z udziatem dzieci w wieku od 6 do <12 lat
najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi byty bol gtowy, gorgczka
oraz bol w nadbrzuszu. Wiekszos¢ tych dziatarn miato tagodne lub umiarkowane
nasilenie. Wyniki zidentyfikowanych przeglqgdow systematycznych i metaanaliz
wskazujg na skutecznos¢ omalizumabu w leczeniu umiarkowanej i ciezkiej
astmy alergicznej zarowno w populacji dorostych, mtodziezy (>12 lat), jak i
dzieci w wieku 6-12 lat, a takze na akceptowalny profil bezpieczerstwa.
Wykazano, iz omalizumab zmniejsza czestos¢ wystepowania zaostrzen astmy,
ogranicza zuzycie wziewnych kortykostroidow, zmniejsza czestosc hospitalizacji.
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Pozytywne rekomendacje dotyczqce finansowania tego preparatu w innych
krajach, a takze aspekt spoteczny leczenia (zmniejszenie czestosci hospitalizacji,
mozliwos¢ powrotu do pracy zawodowej, mozliwos¢ zmniejszenia zuzycia lub
odstawienia glikokortykosteroidow i zwigzane z tym unikniecie dziatan
niepozgdanych zwigzanych z tym leczeniem) swiadczq o tym, ze dalsze
refundowanie przedmiotowej technologii lekowej wydaje sie by¢ optacalne
z perspektywy spotecznej mimo wysokiej ceny leku, co powoduje przekroczenie
progu optacalnosci, o ktdrym mowa w ustawie o refundacji.

Analiza inkrementalna wpfywu na budzet wykazata zwiekszenie wydatkow
ptatnika o 1,7 min zt w | roku oraz 2,5 min zt w Il roku. Nalezy jednak podkreslic,
ze zwiekszenie kosztow wynika z wiqczenia do programu lekowego dzieci w
wieku 6-12 lat, ktdre dotgd nie mogty otrzymywac tego skutecznego leku.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

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 2015 r., poz. 345 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr
0T.4351.26.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Xolair (omalizumab) w
ramach programu lekowego: Leczenie ciezkiej astmy alergicznej IgE zaleznej omalizumabem (ICD-10 J 45.0)".
Data ukoriczenia: 16 wrzesnia 2016 r.



