Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 97/2018 z dnia 8 pazdziernika 2018 roku
w sprawie oceny leku Fasenra (benralizumab) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie ciezkiej astmy alergicznej IgE zaleznej
(ICD-10 J45.0) oraz ciezkiej astmy eozynofilowej (ICD-10 J45)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego Fasenra
(benralizumab), roztwor do wstrzykiwania w amputko-strzykawce, 30 mg, 1 amp.-strzyk.,
1ml, kod EAN: 5000456031516, w ramach programu lekowego , Leczenie ciezkiej astmy
alergicznej IgE zaleznej (ICD-10 J45.0) oraz ciezkiej astmy eozynofilowej (ICD-10 J45)”,
w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem obnizenia
kosztow leczenia

Rada Przejrzystosci wskazuje na koniecznos¢ zaproponowania korzystniejszej dla ptatnika
publicznego propozycji instrumentu dzielenia ryzyka.
Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT, stanowiska Rady
Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT na zasadzie art. 35 ust. 1 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 1844 z pdéin. zm.) w przedmiocie objecia
refundacjq produktu leczniczego: Fasenra (benralizumab), roztwdr do wstrzykiwania
w amputko-strzykawce, 30 mg, 1,amp.-strzyk. 1ml EAN: 5000456031516; w ramach
programu lekowego: , Leczenie ciezkiej astmy alergicznej IgE zaleznej (ICD-10 J45.0) oraz
ciezkiej astmy eozynofilowej (ICD-10 J45)”.

Dowody naukowe

Analize efektywnosci klinicznej benralizumabu przeprowadzono w oparciu o porownanie
posrednie interwencji ocenianej (benralizumab) z mepolizumabem przez wspdlng grupe
referencyjng, czyli standardowe leczenie przeciwastmatyczne (BSC) na podstawie danych
z badan: SIROCCO, CALIMA i ZONDA (BEN+BSC vs PL+BSC) oraz SIRIUS, MENSA i MUSCA
(MEP+BSC vs PL+BSC). Poréwnanie posrednie BEN+BSC vs MEP+BSC wykazafo brak
statystycznie istotnych réznic pomiedzy porownywanymi grupami w zakresie analizowanych
punktow koricowych, w tym zaostrzenn astmy (takze zaostrzern wymagajgcych wizyty
na oddziale ratunkowym lub hospitalizacji); zmian wartosci natezonej objetosci wydechowej
pierwszosekundowej (FEV1) (przed i po podaniu leku rozszerzajgcego oskrzela);
czasu do pierwszego zaostrzenia astmy; pod wzgledem odsetka pacjentow, u ktdrych
mozliwe byto zmniejszenie dawki doustnych GKS 250% i o 100%. Zardwno stosowanie
benralizumabu jak i mepolizumabu, dodanych do standardowej terapii przeciwastmatycznej

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ul. Karolkowa 30, 01-207 Warszawa tel. +48 22 376 78 00 fax +48 22 376 78 01
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl
www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 97/2018 z dnia 8 pazdziernika 2018 r.

skutkuje statystycznie istotnqg poprawq w zakresie: kontroli objawdw wg ACQ-6 Score
(w przypadku badarn dla BEN) i ACQ-5 Score (w przypadku prdéb klinicznych dla MEP) oraz
jakosci Zycia wg AQLQ (BEN) i SGRQ (MEP).

Analiza profilu bezpieczeristwa, przeprowadzona na potrzeby porownania posredniego
BEN+BSC vs MEP+BSC, wykazata znamiennie statystycznie rdZnice na korzys¢ MEP,
pod wzgledem utraty pacjentow z badania ogdtem, zdarzen niepozgdanych prowadzqgcych
do rezygnacji z leczenia oraz bdlu gftowy (jako zdarzenia niepoZqdanego o czestosci >5%
w jednej z grup). Nie odnotowano réznic pomiedzy porownywanymi grupami miedzy innymi
w zakresie: zgondw, utraty pacjentow z badania z powodu zdarzer niepozgdanych,
wycofania zgody i innych przyczyny, ciezkich zdarzen niepozqdanych ogdtem i zwigzanych
z leczeniem. Zdarzenia niepozgdane o czestosci 25%, takie jak: pogorszenie astmy, zapalenie
btony sluzowej nosa i gardta, infekcja gornych drdog oddechowych, zapalenie oskrzeli,
zapalenie zatok, grypa, bol stawdw, bol plecow, kaszel wystepowaty z czestosciqg bardzo
zblizong w obu poréwnywanych grupach (BEN+BSC oraz MEP+BSC).

Odnalezione rekomendacje refundacyjne wskazujq na zasadnos¢ finansowania
wnioskowanej technologii (PBAC 2018), jednakze z uwzglednieniem redukcji kosztow
do poziomu najtaniszego inhibitora IL-5 (CADTH 2018). Dwie inne agencje, IQWiG i NICE,
sq w trakcie oceny benralizumabu. We wstepnym raporcie NICE zwraca uwage na zasadnos¢
stosowania leku w terapii add-on nieodpowiednio kontrolowanej ciezkiej astmy
eozynofilowej, podkreslono takze, ze charakteryzuje sie tatwiejszqg metode podawania
w poréwnaniu z innymi terapiami biologicznymi, chociaz podkreslono brak badan
bezposrednio poréwnujgcych benralizumab z mepolizumabem.

Problem ekonomiczny

W przeprowadzonej przez AOTMIT analizie, w ktdrej wykorzystano dane kosztowe
mepolizumabu oszacowane na podstawie Komunikatu DGL NFZ, wykazano, ze z perspektywy
ptatnika publicznego (NFZ) w horyzoncie dwdch lat, koszty stosowania produktu leczniczego
benralizumabu

W analizie przeprowadzonej przez AOTMIT, w ktdrej uwzgledniono dane kosztowe
mepolizumabu na podstawie Komunikatu DGL wykazano, ze w przypadku refundacji roczne
wydatki ptatnika publicznego (budzet NFZ) w wariancie podstawowym niezaleznie
od uwzglednienia RSS w poréwnaniu z wydatkami
ponoszonymi przy zatoZeniu scenariusza istniejgcego.

Gféwne argumenty decyzji

Benralizumab jest lekiem stanowigcym kolejnq opcje terapeutyczng w ciezkiej astmie,
ktérego mechanizm dziatania zwigzany jest z wptywem na dziatanie IL-5. Dostepne dane
wskazujg na zadowalajgcqg skutecznos¢  klinicznqg.  Nalezy jednakze zauwazyc,
ze benralizumab charakteryzuje sie nieco gorszym profilem bezpieczernstwa w stosunku
do mepolizumabu, co wymaga uwagi nie tylko z klinicznego punktu widzenia, ale moze takze
wplywac na niedoszacowanie kosztow w analizie ekonomicznej, przy zastosowanej metodzie
analitycznej. Ponadto, w chwili obecnej nie sq dostepne dane pochodzgce
z dtugoterminowych badan na duZej populacji pacjentow. Nieodstepne sqg takze dane
pochodzgce z bezposredniego porownania benralizumabu z komparatorem a uzyskane
wyniki porownania posredniego nalezy traktowaé z ostroznosciq ze wzgledu na:
heterogenicznos¢ badan uwzglednionych w porownaniu posrednim (réznice dot. populacji
i czasu dokonywania pomiarow punktow koricowych) oraz brak formalnego testowania
rownowaznosci benralizumabu z mepolizumabem. Analiza ekonomiczna wykazata,
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Ze stosowanie benralizumabu bedzie wiqgzafto sie z

Biorgc pod uwage wymienione wyzej zastrzezenia oraz wyniki analizy ekonomicznej Rada
rekomenduje finansowanie wnioskowanej technologii pod warunkiem, ze

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
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.25.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Fasenra (benralizumab) we wskazaniu: ,Leczenie
ciezkiej astmy alergicznej IgE zaleznej (ICD-10 J45.0) oraz ciezkiej astmy eozynofilowej (ICD-10 J45)”. Data
ukoniczenia: 26 wrzesnia 2018 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakreslone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (AstraZeneca AB).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem AstraZeneca ABo zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: AstraZeneca AB



