Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 71/2022 z dnia 8 sierpnia 2022 roku
w sprawie oceny leku Ozurdex (dexamethasonum) w ramach
programu lekowego , Leczenie zapalenia btony naczyniowej
oka (ZBN) — czes¢ posrednia, odcinek tylny lub cata btona naczyniowa
(ICD-10 H20.0, H30.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjqg produktu leczniczego
Ozurdex (dexamethasonum), 700 mcg, 1 implant do ciata szklistego
w aplikatorze, kod GTIN: 05909990796663, w ramach programu lekowego
,Leczenie zapalenia btony naczyniowej oka (ZBN) — czes¢ posrednia, odcinek tylny
lub cata btona naczyniowa (ICD-10 H20.0, H30.0)”, w ramach istniejgcej grupy
limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem obnizenia kosztow leku
(lub odpowiedniego poprawienia RSS)

Rada uwaza, ze nalezy utworzyc jeden, wspdlny program leczenia obrzeku plamki
zoftej w przebiegu roznych jednostek chorobowych.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zapalenie btony naczyniowej (ZBN), zgodnie z definicjq, jest zapaleniem
dotyczgcym tkanek naczyniowki. Obecnie termin ten jest jednak uzywany
do okreslenia rdznych postaci zapalen wewngtrzgatkowych, ktore obejmujg
nie tylko naczyniowke, ale rowniez siatkowke wraz z jej naczyniami.

Przedmiotowe zlecenie dotyczy nastepujgcych standw klinicznych: zapalenie
posredniej czesci bfony naczyniowej, zapalenie tylnego odcinka btony
naczyniowej, zapalenie wszystkich struktur bfony naczyniowej. W ok. 10%
przypadkow ma ono zwigzek z chorobami uktadowymi, np. sarkoidozq
i stwardnieniem rozsianym. W 90% jest to zapalenie idiopatyczne. Szacowana
roczna zapadalnos¢ na ZBN wynosi od 17 do 52 na 100 000 osob, a roczna
chorobowos¢ od 69 do 114 oséb na 100 tys. W Polsce liczba pacjentow
z zapaleniem bfony naczyniowej oka wymagajgca leczenia wynosi miedzy 400
a 1200 pacjentow rocznie. Leczenie powinno byc¢ zindywidualizowane, zalecane
jest leczenie doustne (kortykosteroidy, leki immunosupresyjne) i w iniekcjach
do ciata szklistego oka lub okotogatkowo: triamcynolon, metyloprednisolon, leki
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anty-VEGF (bewacyzumab, ranibizumab, aflibercept) oraz adalimumab
w ramach programu lekowego.

Dowody naukowe

W badaniu POINT porownywano implant zawierajgcy deksametazon 0,7 mg
podawany doszklistkowo (DEX) z acetonidem triamcynolonu 4 mg podawanym
doszklistkowo (ITA) w zakresie skutecznosci klinicznej. W zakresie punktow
koricowych: najlepsza skorygowana ostros¢ wzroku, pomiar obrzeku plamki,
pomiar grubosci siatkdowki w polu centralnym nie odnotowano rdznic istotnych
statystycznie pomiedzy porownywanymi terapiami. W zakresie bezpieczeristwa
terapii, rowniez nie odnotowano roznic istotnych statystycznie.

W badaniu HURON dokonano porodwnania implantu zawierajgcego
deksametazon 0,7 mg podawanego doszklistkowo (DEX) z procedurg
pozorowanq (operacja SHAM). W zakresie punktow koncowych: najlepsza
skorygowana ostros¢ wzroku — poprawa istotna statystycznie w 8 i 26 tygodniu
po zabiegu w grupie deksametazonu, pomiar obrzeku plamki wskazuje na
przewage deksametazonu nad procedurq SHAM w 8 tyg. po zabiegu, jednak w
pozniejszym okresie (26 tyg. po zabiegu) rdznica ta nie byta istotna statystycznie,
ocena zmetnienia w ciele szklistym - implant z deksametazonem okazat sie IS
lepszy niZz interwencja pozorowana w zakresie uzyskania wyniku rownego zero
w populacji ITT, u chorych bez komdrek zapalnych w komorze przedniej oraz
u chorych z poczgtkowym wynikiem +1,5 lub +2 w skali zmetnienia ciata
szklistego we wszystkich ocenianych punktach czasowych. Jednakze,
nie odnotowano IS réznicy pomiedzy interwencjami w zakresie uzyskania wyniku
zero u chorych z poczgtkowym wynikiem +3 lub +4 w skali zmetnienia ciata
szklistego.

Wyniki trzech badar obserwacyjnych (Wallsh 2020, Teja 2019, Pleyer 2014)
wskazujq, Zze zastosowanie DEX nie miato IS wptywu na najlepszq skorygowang
ostros¢ wzroku w stosunku do wartosci wyjsciowej. Ponadto, odnalezione
badania interwencyjne zgodnie wskazujqg, ze zastosowanie DEX miatfo IS wptfyw
na zmniejszenie grubosci plamki (Wallsh 2020, Pleyer 2014), zmniejszenie
centralnej grubosci siatkowki (Teja 2019, Hasanreisoglu 2019) oraz zwiekszenie
odsetka chorych bez zmetnienia ciata szklistego (Hasanreisoglu 2019, Pleyer
2014).

Problem ekonomiczny

Whnioskodawca nie przedstawit badarn RCT dowodzgcych wyzZszosci
wnioskowanej interwencji nad refundowanym komparatorem, zatem zachodzq
okolicznosci opisane w art. 13 ustawy o refundacji. Urzedowa cena zbytu, przy
ktorej koszt stosowania deksametazonu jest nie wyzszy niz koszt stosowania
acetonidu traimcynolonu, wynosi . Objecie refundacjq produktu Ozurdex
w ramach wnioskowanego programu lekowego, spowoduje wzrost wydatkdow
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w wariancie uwzgledniajgcym propozycje instrumentu podziatu ryzyka
o i odpowiednio w pierwszym i kolejnym roku refundacji.
Gtowne arqumenty decyzji

1. Dostepne badania nie wskazujg na przewage wnioskowanej terapii
nad aktualnie stosowanym acetonidem triamcynolonu.

2. Koszt wnioskowanej terapii .
O ile koszt wnioskowanej terapii pozostatby na proponowanym poziomie,
nie istnieje uzasadnienie dla finansowania terapii ze srodkow publicznych.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463),
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 pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4231.23.2022 ,Ozurdex (deksametazon) w leczeniu zapalenia btony naczyniowej oka — cze$¢ posrednia,
odcinek tylny lub cata btona naczyniowa (ICD-10 H20.0, H30.0)”. Data ukornczenia: 27.07.2022 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Allergan sp. z 0.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Allergan 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. 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: Allergan sp. z 0.0.



