Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 75/2023 z dnia 10 lipca 2023 roku
w sprawie oceny leku Oramorph (siarczan morfiny) we wskazaniu:
nowotwory ztosliwe, neuralgia popoétpascowa przewlekta,
wieloobjawowy miejscowy zespot bolowy typu | — odruchowa
dystrofia wspotczulna oraz typu Il — kauzalgia

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Oramorph (siarczan morfiny), krople doustne, roztwdr, 20 mg/ml, 1 butelka
20 ml, GTIN: 05909991436902, we wskazaniu nowotwory ztosliwe, neuralgia
popotpascowa przewlekta, wieloobjawowy miejscowy zespot bélowy typu | —
odruchowa dystrofia wspofczulna oraz typu Il — kauzalgia, w ramach nowej grupy
limitowej i wydawanie go bezptatnie we wskazaniu nowotwory ztosliwe oraz
za odptatnosciq 30% w pozostatych wnioskowanych wskazaniach.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT na zasadzie
art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkow
spozywczych  specjalnego przeznaczenia oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. 22023 r., poz. 826) w przedmiocie objecia refundacjq produktu
leczniczego Oramorph (siarczan morfiny), krople doustne, roztwdr, 20 mg/mi,
1 butelka 20 ml, GTIN: 05909991436902 we wskazaniu: nowotwory ztosliwe,
neuralgia popodtpascowa przewlekta, wieloobjawowy miejscowy zespot bolowy
typu | — odruchowa dystrofia wspodfczulna oraz typu Il — kauzalgia.

Lek Oramorph nie byt dotychczas przedmiotem oceny Agencji.

Dowody naukowe

Nie odnaleziono badan pozwalajgcych na porownanie ocenianej interwencji
tj. produktu Oramorph (siarczan morfiny w postaci kropli doustnych) wzgledem
komparatordw, tj. siarczan morfiny w postaci tabletek o niezmodyfikowanym
uwalnianiu (komparator podstawowy) oraz siarczan morfiny w postaci roztworu
do iniekcji (komparator dodatkowy) we wskazaniach objetych wnioskiem
refundacyjnym. Nie  odnaleziono  rowniez  badari  pozwalajgcych
na przeprowadzenie porownania posredniego. Przedstawienie skutecznosci
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klinicznej i profilu bezpieczenstwa interwencji wnioskowanej przeprowadzono,
wiec, na podstawie badan porédwnujgcych siarczan morfiny w postaci doustnego
roztworu z siarczanem morfiny w postaci tabletek o przedfuzonym uwalnianiu.
Stanowi to powazne ograniczenie dla przeprowadzonych analiz klinicznych.

Do analizy klinicznej wnioskodawcy witqgczono 7 badarn randomizowanych
porownujgcych siarczan morfiny w postaci roztworu (w Zadnym z badan nie
wskazano bezposrednio, iz stosowano produkt Oramorph) z SM w postaci
tabletek o przedtuzonym uwalnianiu w populacji pacjentow cierpigcych na bol
nowotworowy. Nie odnotowano statystycznie istotnych rdznic w zakresie
porownania siarczanu morfiny (roztwdr doustny) vs siarczan morfiny w postaci
tabletek SR w populacji pacjentow z bélem nowotworowym w odniesieniu do:

e natezenia bolu ocenianego w skali VAS

e zintegrowanego wyniku natezenia bdlu, raportowanego jako srednia roznica
w ocenie bolu pomiedzy 1. a 14. dniem leczenia

e natezenia bolu ocenianego przez pielegniarke w skali od 0 do 3 punktow

e koniecznosci zastosowania ratunkowej dawki morfiny w celu opanowania
bolu przebijajgcego

e czestosci wystepowania epizoddow bolu przebijajgcego

e czasu snu w nocy i w trakcie dnia

Przedstawiono rowniez wyniki badan jednoramiennym MERITO (populacja
pacjentow z bolem nowotworowym) TIME, ORTIBARN oraz ORBITER (populacja
pacjentow z bolem nowotworowym i nienowotworowym), w ktorych podano
informacje o zastosowaniu bezposrednio produktu Oramorph w postaci roztworu
doustnego. Badania te potwierdzajg, generalnie, aktywnos¢ kliniczng
ocenianego leku w leczeniu bolu nowotworowego i nienowotworowego.
Podstawowe dziatania niepozqdane raportowane podczas leczenia siarczanem
morfiny w postaci roztworu obejmowaty najczesciej: nudnosSci, zmeczenie
i zaparcia tj. dziatania niepozqdane charakterystyczne dla stosowania lekow
opioidowych.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie leku Oramorph jest drozsze
w porownaniu z lekiem Sevredol oraz lekiem Morphini sulfas WZF. Analiza
wnioskodawcy wykazata, ze stosowanie preparatow morfiny jest efektywne
kosztowo.

Wartos¢ ceny zbytu netto leku Oramorph, dla ktorej koszt terapii

z zastosowaniem leku Sevredol jest taki sam jak koszt terapii lekiem Oramorph
, hiezaleznie od przyjetej

perspektywy.

Oramorph jest finansowany w 9 krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych).
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Gtowne arqgumenty decyzji

e Wyniki badan klinicznych wskazujg, Ze lek Oramorph wykazuje podobng
skutecznos¢ i bezpieczeristwo jak siarczan morfiny w postaci tabletek SR.
Brak jest, zarazem, badan pozwalajgcych na pordwnanie ocenianej
interwencji wzgledem podstawowego komparatora jakim jest siarczan
morfiny w postaci tabletek o niezmodyfikowanym uwalnianiu oraz
do siarczanu morfiny w postaci roztworu do iniekcji.

e Potencjalnqg, choc¢ stabo udokumentowanq, korzysciq ze stosowania
Oramorphu jest mozliwosc¢ podania kropli doustnych u chorych cierpigcych
z powodu problemow z potykaniem, w tym u chorych, u ktorych zastosowano
sonde lub poddanych zywieniu dojelitowemu przez przezskdornq endoskopowq
gastrostomie.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 2555 z poz. 826)
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 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr:
0T.423.0.6.2023 ,Whniosek o objecie refundacja leku Oramorph (siarczan morfiny) we wskazaniu: nowotwory
ztosliwe, neuralgia popdtpascowa przewlekta, wieloobjawowy miejscowy zespdt bélowy typu | — odruchowa
dystrofia wspdtczulna oraz typu Il — kauzalgia”; data ukonczenia: 28 czerwca 2023 r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakres$lone kolorem zo6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy L.Molteni & C.dei F.lli Alitti Societa di Esercizio S.p.A.

Zakres wylaczenia jawnoSci: dane objete o$wiadczeniem L.Molteni & C.dei F.lli Alitti Societa di Esercizio
S.p.A. 0 zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylgczenia jawnosSci: L.Molteni & C.dei F.lli Alitti Societa di
Esercizio S.p.A.



