Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 54/2017 z dnia 29 maja 2017 roku
w sprawie oceny leku BCG-medac (pratki BCG do immunoterapii),
kod EAN: 5909991021818, we wskazaniu: leczenie nieinwazyjnego
raka nabtonkowego pecherza moczowego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego BCG-medac (prqtki BCG do immunoterapii), proszek i rozpuszczalnik
do sporzqdzania zawiesiny do podawania do pecherza moczowego, 1 fiolka
z proszkiem + 1 system do odtwarzania i podawania z rozpuszczalnikiem
po 50 ml, kod EAN: 5909991021818, we wskazaniu: leczenie nieinwazyjnego
raka nabtonkowego pecherza moczowego, jako leku dostepnego w aptece
na recepte.

Uzasadnienie

Leczenie raka pecherza moczowego polega przede wszystkim na resekcji
przezcewkowej guza. U wiekszosci chorych nowotwory te majg tendencje
do nawrotow. W :zwigzku z tym pacjentow nalezy Scisle obserwowac.

W przypadku guzow w stopniu T1 dodatkowo przeprowadza sie leczenie

uzupetniajgce w postaci chemioterapii dopecherzowej (mitomycyna,

antracykliny) lub immunoterapii dopecherzowej (wlewki szczepionki BCG).

Za najskuteczniejszq w zapobieganiu progresji uwaza sie 3-letniq terapie BCG,

jednak powoduje ona wiecej powiktan niz chemioterapia dopecherzowa.

« wszystkie odnalezione wytyczne kliniczne - polskie (PTOK 2013, PTU 2013)
i zagraniczne (NCCN 2017, EAU 2017, AUA 2016, NIH 2016, NICE 2015, CUA
2015, ESMO 2014, BUG-BAUS-ABC 2013, AHS 2013, RACGP 2011, AURO
2010) przedstawiajq ten sam schemat postepowania, uwzgledniajgcy m.in.
podawanie dopecherzowe szczepionki BGC,

o polscy eksperci podkreslali, ze nie ma obecnie terapii, ktora zastqpifoby
immunoterapie BCG. Na rynku dostepnych jest kilka szczepionek, nie
roznigcych sie skutecznosciq. Eksperci nie wskazywali na problemy zwigzane
z samgq technologiq, natomiast zwracali uwage na brak petnej dostepnosci
do swiadczenia, ktére powinno by¢ oferowane pacjentom z grupy wysokiego
lub posredniego ryzyka,
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w Polsce dostepne sq 4 szczepionki: BCG-medac, OncoTICE, Onco BCG 100,
Onco BCG 50. Szczepionki rozniq sie szczepami, z ktorych sq produkowane.
Rdznice dotyczq gtownie resztkowej zjadliwosci, wytwarzania alergii, czasu
utrzymywania sie odpornosci poszczepiennej i budowy morfologicznej.
Wyrdznia sie podszczepy Tice, Moreau, Connaught, Japonese, Pasteur.
Szczepionka BCG-medac zawiera Zywe czqgstki BCG (Bacillus Calmette-
Guerin), szczep RIVM. W chwili obecnej brak jest dowodow na przewage
ktoregos z dostepnych szczepdw BCG. Brak jest badan typu head-to head
oraz standaryzacji kultur bakteryjnych,

prgtki BCG stosowane sq we wnioskowanym wskazaniu od potowy lat 70-
tych XX wieku, a ich skutecznos¢ zostata udowodniona w licznych badaniach
klinicznych i przeglgdach systematycznych,

wyniki analizy klinicznej wskazujg na skutecznos¢ immunoterapii BCG
w leczeniu nieinwazyjnego raka nabftonkowego pecherza moczowego
po wczesniejszym przeprowadzeniu zabiegu elektroresekcji przezcewkowej
guza pecherza moczowego, niezaleznie od stosowanego szczepu bakterii,

w badaniu Witjes 1992, w populacji z rakiem brodawczakowatym, ogdtem
szczep BCG-RIVM byt istotnie statystycznie skuteczniejszy niz szczep BCG-Tice
w zmniejszaniu ryzyka nawrotu choroby, ale w odniesieniu do przeZycia
wolnego od progresji lub choroby nie odnotowano rdznic istotnych
statystycznie. W populacji chorych z rakiem in situ, podczas 45 miesiecznego
okresu obserwacji, odnotowano wiecej zgonow w grupie BCG-RVIM (20%)
wzgledem grupy BCG-Tice (9%). Dla okresu obserwacji wynoszgcego
36 miesiecy, zastosowanie szczepu BCG-RIVM w pordwnaniu do grupy BCG-
Tice, skutkowato mniejszym odsetkiem chorych, u ktorych otrzymano
odpowiedZ na leczenie, natomiast w okresie obserwacji 45 miesiecy odsetek
tej byt wyzszy.

w badaniu Farah 2014, w okresie obserwacji wynoszqgcym srednio 4 lata,
odnotowano 2 zgony (3%) w populacji 60 pacjentow poddanych obserwacji,
natomiast u 55 pacjentow (92%) nie doszto do progresji choroby.
U 7 chorych przeprowadzono cystektomie,

zgodnie z przeglgdem Gontero 2010 stosowanie prgtkow BCG jest
najbardziej skuteczng metodq dopecherzowego leczenia i zapobiegania
nawrotom choroby. Potwierdzajg to wyniki metaanaliz Han 2006 i Pen 2014,
a takze opinia Konsultanta Krajowego w dziedzinie urologii, zgodnie z ktorq
zastosowanie terapii BCG ,,w urologii u chorych z rakiem nienaciekajgcym
btony miesniowej pecherza moczowego wysokiego ryzyka to standard
postepowania leczniczego.”,

stosowanie prgtkow BCG w leczeniu raka nabtonkowego pecherza
moczowego jest juz w Polsce refundowane w ramach swiadczenia
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej - grupa zabiegowa Z 107
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,Wlew do pecherza moczowego szczepionki BCG”. Wycena zabiegu obejmuje
koszt szczepionki i koszt jej podania. Catkowite pokrycie kosztu udzielania
swiadczenia lezy po stronie ptatnika publicznego - NFZ. Zakup szczepionek
celem realizacji ww. swiadczenia odbywa sie w ramach przetargdow. Koszt
wszystkich 4 szczepionek kupowanych w ramach przetargu jest istotnie
nizszy od wnioskowanej ceny szczepionki BCG,

e oceniany wniosek refundacyjny oznacza zmiane sposobu finansowania leku
i umozliwienie pacjentowi nabycie szczepionki we wtasnym zakresie. Obecnie
brak jest odpowiednich procedur, ktore obejmowatyby wytqcznie podanie
pacjentowi produktu zakupionego w aptece,

« w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej konieczne byfoby utworzenie
swiadczenia obejmujgcego: koszty zwiqzane z konsultacjq lekarskq, opiekg
pielegniarskq, koszty cewnikowania, sprzetu i jego sterylizacji tj. wszystkie
koszty poza kosztem samej szczepionki. W innym przypadku koszty podania
leku bedq obcigzaty samego pacjenta,

e nalezy zwrdci¢ uwage na wysokq cene wnioskowanej technologii, ktora
przewyZsza cene obecnego swiadczenia, w ktore wliczony jest zardwno koszt
zakupu jak i podania szczepionki,

« powazne wgqtpliwosci budzi przyjecie, zaproponowanej przez wnioskodawce,
ceny podania szczepionki, ktora w ocenie ekspertow bedzie duzo wyzsza,

o przedfozony model analizy wptywu na budzet wskazuje, ze obecny sposob
finansowania podania szczepionki ma funkcjonowaé obok ocenianego
sposobu finansowania. Oznacza to jednoczesne realizowanie dwdch
swiadczen w podobnym zakresie oraz podwdjne finansowanie procedury
podania leku,

e podnoszonym przez ekspertow problemem jest zbyt mata dostepnosc
swiadczenia, na co przede wszystkim wptywajq limity okreslane przez NFZ.
Jednak proponowana przez wnioskodawce cena szczepionki BCG-medac
(znacznie wyzsza od innych konkurencyjnych produktow) spowoduje,
w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej, wzrost wydatkdw ptatnika
publicznego w zakresie 10-20 min zt rocznie,

e warto wspomniec, ze podczas kontaktu ze szczepionkq konieczna jest
ostroznos¢ i wtasciwe postepowanie w czasie przygotowywania
i przechowywania produktu. Obecnie szczepionka znajduje sie w reku osob
wykonujgcych zawody medyczne, w przypadku refundacji aptecznej produkt
znajdzie sie w reku pacjenta.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
zpdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4350.8.2017 ,Whniosek o objecie refundacja leku BCG-medac (pratki BCG do immunoterapii) we

wskazaniu: Leczenie nieinwazyjnego raka nabtonkowego pecherza moczowego”. Data ukoriczenia:
17.05.2017 r.



