Rada Przejrzystosci
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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 382/2019 z dnia 25 listopada 2019 roku
w sprawie oceny skutkow finansowych zwigzane z wtgczeniem
do programu polityki zdrowotnej , Leczenie antyretrowirusowe
0s06b zyjacych z wirusem HIV w Polsce na lata 2017-2021” produktow
leczniczych Pifeltro (dorawiryna) oraz Delstrigo
(dorawiryna/lamiwudyna/dizoproksyl tenofowiru)

Rada Przejrzystosci uznaje skutki finansowe zwiqzane z wiqgczeniem
do programu polityki zdrowotnej , Leczenie antyretrowirusowe 0sob Zyjgcych
zwirusem HIV w Polsce na lata 2017-2021” produktow leczniczych Pifeltro
(dorawiryna) oraz Delstrigo (dorawiryna/lamiwudyna/dizoproksyl tenofowiru)
za uzasadnione.

Uzasadnienie

Uwzgledniajgc oszacowangq liczbe pacjentdow, koszty Pifeltro i Delstrigo oraz
Sredni miesieczny koszt na leczenie jednego pacjenta (2150 PLN) oszacowano,
ze wprowadzenie rozwazanych lekow do PPZ wiqza¢ sie bedzie
z oszczednosciami, przy czym oszczednosci sq zwiqzane ze stosowaniem
zarowno Pifeltro jak i Delstrigo.

Zaktadajqgc przejecie lekow najtanszych finansowanie Pifeltro bedzie sie wigzac
z dodatkowymi kosztami, natomiast uwzgledniajgc przejecie lekow najczesciej
stosowanych jak i schematdow najdrozszych finansowanie Pifeltro wiqzac sie
bedzie z oszczednosciami. Z kolei finansowanie Delstrigo bedzie sie wigzac
z oszczednosciami, niezaleznie od zastepowanych schematow, zarowno
najtanszych jak i najdrozszych.
Na podstawie zestawienia kosztow jednosktadnikowych NNRTI (Non-Nucleoside
Reverse Transcriptase Inhibitor) wynika, Zze koszt miesiecznej terapii Pifeltro
(dorawiryna) jest

. W
przypadku  produktu Delstrigo (dorawiryna/lamiwudyna/dizoproksylu
tenofowiru) brak jest produktu jednotabletkowego, roznigcego sie jedynie
NNRTI, zatem nie jest mozliwe przedstawienie analogicznego zestawienia.
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Zdaniem eksperta klinicznego dorawiryna, ktora jest nowym nienuklezydowym
inhibitorem odwrotnej transkryptazy HIV. Jej najistotniejszymi zaletami
sq skutecznos¢ wirusowa niezalezna od wysokosci wiremii, wysoka bariera
genetyczna lekoopornosci, brak interakcji z inhibitorami pompy protonowej,
brak zaleznosci od przyjmowania positku oraz brak hepatotoksycznosci.

Preparat ztoZzony zawierajgcy dorawiryne (Delstrigo) bedzie zastepowac
jednotabletkowe preparaty ztozone o wyiszej toksycznosci oraz takie,
w przypadku ktorych obserwuje sie dtugoterminowe dziatania niepozqdane
(inhibitory proteazy HIV, inhibitory integrazy). W przypadku Pifeltro
zawierajgcego jedynie dorawiryne, bedzie nim mozna zastqpic¢ na przyktad leki
z grupy nienukleozydowych inhibitorow odwrotnej transkryptazy, inhibitory
proteazy czy inhibitory integrazy — w zaleznosci od potrzeb klinicznych.

Podsumowujqc, biorgc pod uwage potencjalne oszczednosci, zwiqzane
Z wprowadzeniem do programu polityki  zdrowotnej  ,Leczenie
antyretrowirusowe o0sob Zzyjgcych z wirusem HIV w Polsce na lata 2017-
2021”zaréwno Delstrigo jak i Pifeltro, Rada uznaje skutki finansowe
za uzasadnione.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.),
w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w piémie ZPS.404.5.2019.MB z dnia
2.08.2019 .
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (MSD Polska).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (MSD Polska) o 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 2016 r., poz.1764 z pozn. zm.) w zw. z art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
z2018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (MSD Polska).



