Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 174/2020 z dnia 13 lipca 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Fasenra (benralizumab) we wskazaniu: eozynofilia ptucna (ciezka
astma oskrzelowa eozynofilowa) (ICD-10: J82)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Fasenra
(benralizumab), roztwor do wstrzykiwan, amputkostrzykawka 30 mg/mi,
we wskazaniu: eozynofilia pfucna (ciezka astma oskrzelowa eozynofilowa)
(ICD-10: 182).

Uzasadnienie

Minister Zdrowia zlecit Agencji przygotowanie opinii w sprawie zasadnosci
finansowania w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych (RDTL)
leku Fasenra (benralizumab) w eozynofilii ptucnej (ciezka astma oskrzelowa
eozynofilowa) (ICD-10: J82). Tymczasem aktualnie lek ten, w tym samym
wskazaniu, finansowany jest juz ze srodkéw publicznych w ramach programu
lekowego B.44.

Whnioskodawca o finansowanie w trybie RDTL wyjasnia, ze pacjent od 2010 roku
z przerwami leczony byt omalizumabem, poczqtkowo z bardzo dobrym efektem.
Po kazdej przerwie ponowne wprowadzenie leku nie byfo juz tak skuteczne
i w ostatnim roku doszto do utraty kontroli choroby. Inne leki, w tym steroidy
systemowe nie zabezpieczajq przed zaostrzeniami, a powodujq nasilone
dziatania niepozgdane. Obecnie pacjent nie zostat zakwalifikowany do leczenia
innym przeciwciatem, dostepnym w ramach programu lekowego, poniewaz
program wymaga 6 miesiecznej przerwy po poprzednim leczeniu biologicznym,
a od ostatniej dawki omalizumabu minety 3 miesigce. W opinii lekarza
prowadzqcego 6 miesieczna przerwa bytaby niekorzystna dla pacjenta.

Dokonane przez Agencje przeszukanie baz literatury naukowej nie ujawnifo
badan, w ktdrych opisano by okres przerwy miedzy zastosowaniem omalizumabu
a benralizumabu jako krotszy niz 4 miesigce lub 5 okreséw poftrwania
omalizumabu. Rada Przejrzystosci stoi na stanowisku, iz brak jest podstaw
naukowych do kwestionowania wskazan i przeciwskazan zawartych w programie
lekowym B.44.
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Istotnosc stanu kliniczneqo, ktoreqo dotyczy wniosek

Istotnos¢ stanu klinicznego ciezkiej eozynofilowej astmy oskrzelowej
potwierdzono wielokrotnie, m.in. tworzqc dla niej program lekowy.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Benralizumab jest lekiem skuteczniejszym niz placebo. RAéZnice w poprawie
przeptywu oskrzelowego nie sq bardzo duze, co ilustrujg wyniki niedawno
opublikowanego badania Solana (Panettieri 2020) obrazujgce zmiany FEV1
(nasilonej objetosci jednosekundowej).

Bezpieczenstwo stosowania

Benralizumab jest lekiem bezpiecznym, czestosc zdarzen niepozqgdanych niewiele
sie réozni od czestosci w grupie placebo.
Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Korzystna.
Konkurencyjnosc¢ cenowa

Mepolizumab jest _ niz wnioskowany benralizumab.

Nalezy ponadto podkreslic, iz o wydatki na te same leki stosowane
w mechanizmie RDTL sq z reguty wyzsze niz w ramach programow lekowych.

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

Stosowanie wymienionych przeciwciat w ramach istniejgcego programu
lekowego nie bedzie generowato dodatkowych wydatkdw ptatnika publicznego.

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

Benralizumab jest przeciwciatem monoklonalnym przytgczajgcym  sie
do receptora dla interleukiny-5. Konkurencyjne przeciwciato to mepolizumab
(lek Nucala) skierowane przeciwko samej interleukinie-5. Trzecim przeciwciatem
stosowanym w ciezkiej astmie jest omalizumab skierowany przeciw
immunoglobulinie E. Wszystkie trzy przeciwciata sq stosowane w programie
lekowym B.44.

Pacjent przez wiele lat byt leczony omalizumabem. Wobec jego aktualnej
nieskutecznosci mozliwe jest rozwazanie leczenia  benralizumabem
lub mepolizumabem. Zgodnie z miedzynarodowymi zaleceniami GINA
w programie lekowym B.44 stosowanie jest fenotypowanie utatwiajgce dobdr
leku, co dodatkowo przemawia za leczeniem pacjenta w ramach programu.

Rada Przejrzystosci wskazuje tez, iz w ostatnim roku pozytywnie opiniowata
wniosek o udostepnienie w Polsce technologii bronchotermoplastyki oskrzeli,
ktora stanowi alternatywq metode leczenia niektorych postaci ciezkiej astmy.
Uwzglednienie tej technologii wraz z réznymi terapiami biologicznymi w ramach
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jednego programu leczenia ciezkiej astmy pozwolifoby zoptymalizowac
postepowanie u wiekszosci chorych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdin.zm.), opracowania w sprawie
zasadnosci finansowania ze Srodkédw publicznych w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych
nr: 0T.422.74.2020 ,Fasenra (benralizumab) we wskazaniu: eozynofilia ptucna (ciezka astma oskrzelowa
eozynofilowa) (ICD-10: J82)”. Data ukonczenia: 8 lipca 2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AstraZeneca Pharma Poland
Sp. z 0.0. 0 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. z 2018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: AstraZeneca Pharma
Poland Sp. z 0.0.



