Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 51/2019 z dnia 24 czerwca 2019 roku
w sprawie oceny leku Revolade (eltrombopag)
w ramach programu lekowego , Leczenie dorostych chorych
na ciezkg anemie aplastyczng (ICD 10: D61)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow leczniczych:
e Revolade (eltrombopag), tabl. powlekane, 50 mg, 28 tabl., kod EAN:
5909990748235;

e Revolade (eltrombopag), tabl. powlekane, 25 mg, 28 tabl., kod EAN:
5909990748204,

w ramach programu lekowego , Leczenie dorostych chorych na ciezkq anemie
aplastycznqg (ICD 10: D61)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej ,,1172.0,
Eltrombopag” i wydawanie go pacjentom bezptatnie, pod warunkiem przyjecia
instrumentu dzielenia ryzyka (RSS) opartego na ocenie skutecznosci terapii
w stosunku do przynajmniej dwdch linii komorkowych i zwrotu kosztow za okresy
nieskutecznego leczenia.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Anemia aplastyczna to niewydolnos¢ szpiku powstata w nastepstwie jego
hipoplazji lub aplazji, prowadzgca do pancytopenii. Zapadalnos¢ roczng szacuje
sie na 2-6 przypadkow na 1 min osob. Poniewaz jest to choroba
autoimmunologiczna  leczenie  przyczynowe  polega  na  leczeniu
immunosupresyjnym z zastosowaniem globuliny antylimfocytowej (ALG) lub
antytymocytowej (ATG), zwykle razem z cyklosporyng (CsA), zastosowaniu
cyklofosfamidu w duzych dawkach, na podaniu androgenow oraz
przeszczepianiu allogenicznych komdrek macierzystych. Leczenie takie jest
skuteczne u 2/3 chorych.

Dowody naukowe

Badanie NCT0092283, w ktorym wykazano hematologiczng odpowiedzZ
na leczenie eltrombopagiem u ponad 40% badanych w okresie 12-16 tygodni.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 51/2019 z dnia 24 czerwca 2019 r.

Problem ekonomiczny

Terapia Kwalifikowac
sie do niej bedzie pacjentdow rocznie. Z uwagi na powiekszenie populacji
leczonych chorych (aktualnie leczeni sq chorzy z trombocytopeniq) zasadne jest
istotne obnizenie kosztow terapii tym lekiem.

Gtowne argumenty decyzji

e Zastosowanie eltrombopagu w anemii aplastycznej moze stanowic¢ dla
wybranych chorych jedynq szanse na przezwyciezenie tej smiertelnej choroby.
e Postepowanie to rekomendujq miedzynarodowe wytyczne naukowe.

e W schorzeniu tym dysponujemy bardzo dobrym miernikiem skutecznosci
leczenia w postaci badania morfolgii krwi obwodowej, dzieki czemu,

zastosowanie RSS opartego o odpowiedz klinicznq jest mozliwe i szczegdlnie
wskazane.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.15.2019 ,Whniosek o objecie refundacjg lekdw Revolade (eltrombopag) w ramach programu

lekowego »lLeczenie dorostych chorych na ciezkg anemie aplastyczng (ICD-10: D61)«”. Data ukonczenia:
14.06.2019.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zottym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Novartis Poland Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Novartis Poland Sp. z 0.0.)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 7 2016 r., p0z.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Novartis Poland
Sp. z0.0.).



