Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 86/2020 z dnia 30 listopada 2020 roku
w sprawie oceny leku Beovu (brolucizumab) w ramach programu
lekowego: , Leczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci
zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) (ICD-10: H35.3)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Beovu (brolucizumab), roztwdr do wstrzykiwan, 120 mg/ml, 1, amp.-strzyk.
0,165 ml, kod EAN: 07613421034993, w ramach programu lekowego , Leczenie
neowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego
z wiekiem (AMD) (ICD-10: H35.3)”, w ramach wspdlnej grupy limitowej
i wydawanie go bezpftatnie.

Rada Przejrzystosci stoi na stanowisku potrzeby

, W szczegdlnosci Rada opowiada sie
za powigzaniem refundacji z pozytywnym wpfywem leku na widzenie centralne
(pay for performance).

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zwyrodnienie plamki Zottej oka zwigzane z wiekiem (AMD, Age-Related Macular
Degeneration) to choroba, w przebiegu ktorej pojawiajq sie zmiany w centralnej
czesci siatkowki. Patogeneza tego schorzenia nie zostata w petni ustalona,
ale wiadomo, iz odpowiada za nig wiele czynnikdw. Zmiany degeneracyjne
rozwijajg sie w zewnetrznych warstwach siatkowki oraz przylegtych,
odzywiajgcych je kapilarach naczyniowki. Dochodzi do odktadania sie
w komorkach ztogow lipofuscyny, bedqcej silnym generatorem wolnych
rodnikdw, uszkadzajqcych biatka, lipidy i kwasy nukleinowe. Konsekwencjq tych
zmian jest pogorszenie widzenia centralnego.

W Polsce na AMD choruje 1,2-1,9 min 0sob, z czego 130-140 tys. stanowiq
pacjenci z postaciq wysiekowqg WAMD. Roczna zapadalnos¢ na AMD zalezy
od wieku i ksztaftuje sie na poziomie 5/1000 oséb w wieku 60-69 lat, 30/1000
w przedziale wiekowym 70-79 lat oraz 104/1000 w wieku 80-89 lat.
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Aktualnie ztotym standardem leczenia wAMD jest doszklistkowe podawanie
inhibitorow VEGF (inhibitory czynnika wzrostu srodbtonka naczyniowego) -
pegaptanib, ranibizumab, aflibercept, bewacyzumab. Do innych opcji
terapeutycznych nalezqg fotokoagulacja laserowa i terapia fotodynamiczna
z uzyciem werteporfiny.

W ostatnich latach znaczqco poprawita sie dostepnosc do skutecznego leczenia
tej choroby. Pozytywnie oceniany jest program lekowy B.70, ktdry zapewnia
chorym zarowno terapie, jak i monitorowanie efektow leczenia. W programie
sq dostepne dwa preparaty z grupy antyVEGF Eylea (aflibercept) oraz Lucentis
(ranibizumab), o odmiennym mechanizmie dziatania. ~ Whnioskowany
brolucizumab cechuje sie najmniejszq czgsteczkq sposrod lekow anty-VEGF,
co moze skutkowac lepszq penetracjq przez warstwy siatkowki.

Dowody naukowe

W trzech eksperymentalnych préobach klinicznych porownywano brolucizumab
z afliberceptem. Populacje stanowili pacjenci z wWAMD powyzej 45 roku Zycia
z wysiekowqg - neovascularng postaciq zwyrodnienia plamki Zottej. Byty
to wieloosrodkowe, podwdjnie zaslepione RCT — HAWK (Il faza), HARRIER
(lll faza) i OSPREY (Il faza). Metaanaliza wynikow tych badan wykazata brak
znamiennych statystycznie roznic pomiedzy brolucizumabem z afliberceptem
w istotnych  klinicznie  punktach  koncowych, zarowno w  krotszym
48-tygodniowym, jak i dtuzszym 96-tygodniowym okresie obserwacji.

Problem ekonomiczny

W zwigzku z brakiem prob klinicznych z randomizacjq, dowodzgcych wyzszosci
brolucizumab nad afliberceptem najkorzystniejszym ekonomicznie rozwiqgzaniem
bedzie wiqgczenie wnioskowanego leku do wspdlnej grupy limitowej
z refundowanymi obecnie inhibitorami VEGF i wywotanie konkurencji cenowej
pomiedzy nimi. Obecnie leki w programie lekowym B.70 sq w osobnych grupach
limitowych.

Gtowne argumenty decyzji

Na podstawie analizy badan pierwotnych z wnioskowang technologiqg, Rada
Przejrzystosci uznaje, iz jest ona rownie skuteczna jak dotychczas stosowane
w tym wskazaniu.

Z uwagi na mozliwos¢ monitorowania wptywu terapii na widzenie centralne
pacjenta, Rada uwaza za zasadne wprowadzenie mechanizmu refundacji
opartego o zasade ,ptacenia za wyniki” w odniesieniu do technologii objetych
programem lekowym B.70.
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Uwaga Rady

Rada zwraca uwage, ze podczas stosowania produktu Beovu zgtaszano przypadki
zapalenia naczyn siatkowki oraz niedroznosci naczyn siatkowki, zwykle
w przebiegu zapalania srodgatkowego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357 z pdzn. zm.),
wzw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398 pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4331.37.2020 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego
Beovu (brolucizumab) w ramach programu lekowego: »lLeczenie neowaskularnej (wysiekowej) postaci
zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD) (ICD-10: H35.3)«”. Data ukoriczenia: 19.11.2020 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Novartis Poland Sp. z o. o.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Novartis Poland Sp. z 0. o.
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. z 2016 r., poz.1764 z pézn. 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: Novartis Poland Sp. z o. o.



