Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 100/2021 z dnia 2 sierpnia 2021 roku
w sprawie oceny leku Dupixent (dupilumabum) w ramach programu
lekowego: , Leczenie ciezkiej astmy z zapaleniem typu 2
dupilumabem (ICD-10 J45, 182)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:

e Dupixent (dupilumabum), roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
300 mg (150 mg/ml), 2 amp. strzyk. 2 ml z ostonkq na igte, kod EAN:
05909991341435,

e Dupixent (dupilumabum), roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
200 mqg (175 mg/ml), 2 amp. strzyk. 1,14 ml z ostonkqg na igte, kod EAN:
05909991404741,

w ramach programu lekowego: , Leczenie ciezkiej astmy z zapaleniem typu 2
dupilumabem (ICD-10 J45, J82)”, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie
ich bezptatnie.

Rada Przejrzystosci uwaza
za niewystarczajgcq.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Astma oskrzelowa jest obecnie najczestszq chorobq przewlektq, wystepujgcg
u dzieci i u osob do 40. roku Zycia, ktora dotyka okoto 4 miliondw 0sdb w Polsce,
z tego 5-10% chorych ma ciezkq astme oskrzelowq. Zapalenie typu 2
charakteryzuje sie liczbg eozynofili we krwi 2350 komdrek/ul lub liczbg eozynofili
we k 2150 komérek/ul oraz alergig na alergeny catoroczne.

Dupilumab jest rekombinowanym ludzkim przeciwciatem monoklonalnym klasy
1gG4, ktore hamuje przekazywanie sygnatow za posrednictwem interleukiny 4 i
interleukiny 13, ktore majq zasadniczy wptyw na przebieg choroby. W ramach PL
B.44 finansowane sq leki o zblizonym mechanizmie dziatania - omalizumab
(OMA), mepolizumab (MEP) oraz benralizumab (BEN).
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 100/2021 z dnia 02.08.2021 r.

Dowody naukowe

Opierajq sie na przeglgdzie systematycznym Bateman 2000 i wskazujg na nie
gorsze, bqgdz (dla pojedynczych poréwnan) znamiennie korzystniejsze dziatanie
dupilumabu w poréwnaniu do komparatorow w ocenie wpfywu leku na redukcje
czestosci wystepowania ciezkich zaostrzenn astmy, poprawy parametru FEVI,
czy zmiany wyniku kwestionariusza ACQ.

Problem ekonomiczny

Glowne argumenty decyzji

e Skutecznosc nie gorsza niz omalizumabu, mepolizumabu czy benralizumabu.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), w zw. z art. 31s
ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4231.29.2021 ,Whniosek o objecie refundacja leku Dupixent (dupilumab) w ramach programu lekowego:
» Leczenie ciezkiej astmy z zapaleniem typu 2 dupilumabem (ICD-10 J45, 182)«”, data ukonczenia: 22.07.2021 r.

Inne wykorzystane zrddta 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 Sanofi-Aventis Sp. z 0. o.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Sanofi-Aventis Sp. z 0. o.
0 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 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: Sanofi-Aventis Sp. z 0. 0.

Dane zakreslone kolorem szarym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcow Sanofi-Aventis Sp. z 0.0., AstraZeneca AB, GSK
Services Sp. z 0. o, Novartis Poland Sp. z o. o.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
0 dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2020 r. poz. 2176) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy
z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2020 r. poz.
1913).

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

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.,
AstraZeneca AB, GSK Services Sp. z 0. o, Novartis Poland Sp. z 0. o.



