Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 90/2019 z dnia 8 kwietnia 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Xolair
(omalizumab) we wskazaniu: astma oskrzelowa alergiczna
(ICD-10: J45.0) IgE - zalezna w populacji pacjentéw ponizej 12 roku
zycia

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Xolair
(omalizumab), roztwor do wstrzykiwan, amputkostrzykawka a 150 mg/ml,
we wskazaniu: ,,astma oskrzelowa alergiczna (ICD-10: J45.0) IgE - zalezna
w populacji pacjentow ponizej 12 roku zycia”. Rada stoi na stanowisku, ze lek
Xolair moze byc stosowany zgodnie z ChPL, czyliod 6 r. .

Uzasadnienie

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

Whniosek dotyczy pacjenta pediatrycznego (wiek 10 lat). Produkt leczniczy Xolair
podlegat ocenie Agencji we wskazaniu w ramach uzgodnionego programu
lekowego: leczenie ciezkiej astmy alergicznej IgE zaleznej omalizumabem
(ICD-10 J45.0). Zaréwno Rada Przejrzystosci w Stanowisku nr 104/2016
zdn. 26 wrzesnia 2016 r., jak i Prezes Agencji w Rekomendacji nr 62/2016
zdn. 30 wrzesnia 2016 r. uznali za zasadne finansowanie omalizumabu
ze srodkow publicznych, u pacjentow powyzej 6 r. Z.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Dostepne dowody naukowe (Teach 2015; Odajima 2015) wskazujq
na skutecznos¢ kliniczng omalizumabu w ciezkiej astmie oskrzelowej.
W odnalezionych badaniach obserwacyjnych stwierdzono korzystny wptyw
omalizumabu w populacji dzieci z ostrq astmq alergiczng na kontrole astmy,
odsetek zaostrzen i atakow astmy, liczbe hospitalizacji z powodu astmy
czy obnizenie dawki wziewnych kortykosteroidow.
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Bezpieczenstwo stosowania

W badaniach klinicznych z udziatem dzieci w wieku od 6 do 12 lat, najczesciej
zgtaszanymi dziataniami niepozqdanymi byty: bdl gtowy, gorqgczka oraz bol
w nadbrzuszu. Wiekszosc tych dziatari miato tagodne lub umiarkowane nasilenie.
Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Zostata pozytywnie oceniona w procesie rejestracji leku.
Konkurencyjnos¢ cenowa

Cena wraz z instrumentem dzielenia ryzyka powinna byc¢ identyczna
z obowiqzujgcq dla programu lekowego.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqgo do finansowania sSwiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Koszt terapii powinien by¢ zgodny z kosztem stosowania omalizumabu
w programie lekowym. Szacunek potencjalnej populacji pacjentow obarczony
jest duzq niepewnosciq. Wedtug ekspertow bedzie to od 10 do 200 osob. Terapia
musi by¢ kontynuowana w sposob ciggty.

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o sSwiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Nie wystepuje.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania
w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicznych, nr: 0T.422.28.2019 ,Xolair (omalizumab)
we wskazaniu: astma oskrzelowa alergiczna (ICD-10: J45.0) IgE-zalezna w populacji pacjentéw ponizej 12 roku
zycia”. Data ukonczenia: 5 kwietnia 2019 r.



