Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 135/2023 z dnia 27 listopada 2023 roku
w sprawie oceny leku Tezspire (tezepelumab) w ramach programu
lekowego B.44 — Leczenie chorych z ciezkg postacig astmy

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Tezspire (tezepelumab) roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 210 mg,
1, amp.-strzyk. 1,91 ml, GTIN: 05000456076166, w ramach programu lekowego
B.44 — Leczenie chorych z ciezkq postaciq astmy (ICD-10: J45, J82) i wydawanie
go bezptatnie, pod warunkiem pogtebienia proponowanego instrumentu
dzielenia ryzyka tak aby koszt leczenia byt na poziomie leczenia najtariszym
refundowanym lekiem biologicznym. Rada nie zgtasza uwag do projektu
programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Astma ciezka to astma, ktdra nie jest kontrolowana pomimo stosowania
zoptymalizowanej terapii duzymi dawkami ICS- (glikokortykosteroidy wziewne)
LABA-(dtugodziatajgcy 6-agonisci).

Czestos¢ wystepowania astmy ciezkiej wsrod ogofu chorych na astme w krajach
europejskich ocenia sie na 5—-10% .Pacjenci chorujgcy na ciezkq astme ponoszq
4-krotnie wyzZsze ryzyko hospitalizacji z powodu zaostrzeri choroby i 2-krotnie
czesciej korzystajqg z dorainej pomocy medycznej oraz 4-krotnie czesciej sq
niezdolni do wykonywania pracy zawodowej powyzej 5 dni roboczych
w poréwnaniu z osobami o tagodnym przebiegu choroby. W Stanach
Zjednoczonych az 51,2% wydatkow na leczenie astmy stanowiq koszty zwigzane
Z hospitalizacjg, 10,5% pochtania pomoc dorazna, 18,4% leczenie ambulatoryjne,
a 19,9% to dotacje do lekow.

Dowody naukowe

Wyniki metanaalizy wynikdw badan PATHWAY oraz NAVIGATOR dla porownania
TEZ vs SoC- (leczenie standardowe), wykazaty ze w zakresie rocznej czestosci
zdarzenn (AAER) odnotowano istotne zmniejszenie czestosci zaostrzen dla
tezepelimabu w pordwnaniu do grupy terapii standardowej; stosunek rocznej
czestosci zaostrzen miedzy grupami wyniost 0,42. W subpopulacji z wyjsciowo
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wysokq dawkqg ICS wynik metaanalizy (fixed-effect) wskazywat na istotne
zZmniejszenie czestosci zaostrzen w grupie tezepelumabu.

W zakresie czestosci zaostrzen prowadzqcych do hospitalizacji wynik metaanalizy
(fixed-effect) wskazywat na istotne zmniejszenie czestosci w grupie
tezepelumabu w porownaniu do grupy terapii standardowej . W zakresie zmiany
wartosci FEV1-(nateZzona objetos¢ wydechowa pierwszosekundowa) wynik
metaanalizy (fixed-effect) wskazywat na istotne zwiekszenie po zastosowaniu
tezepelumabu w pordéwnaniu do terapii standardowej . W zakresie zmiany
sredniego wyniku w skali ACQ-6 wynik metaanalizy (fixed-effect) wskazywat na
istotne zmniejszenie wyniku w grupie tezepelumabu w poréwnaniu do terapii
standardowej. W zakresie zmiany sredniego wyniku w skali AQLQ(S)-( Asthma
Quality of Life Questionnaire) +12 wynik metaanalizy (fixed-effect) wskazywat na
istotne zwiekszenie wyniku w grupie tezepelumabu w pordwnaniu do terapii
standardowej. W ocenie rocznej czestosci zaostrzeri (AAER) istotne rdznice
odnotowano w porownaniu zomalizumabem, stosunek czestosci wyniost 0,63 na
korzys¢ tezepelumabu. W porownaniu z pozostatymi komparatorami nie
stwierdzono istotnych statystycznie roznic). W analizie subpopulacji z wyjsciowo
wysokq dawkq ICS wykazano istotnqg roznice na korzys¢ tezepelumabu
w porownaniu z omalizumabem oraz benralizumabem. W zakresie rocznej
czestosci zdarzen prowadzqcych do hospitalizacji istotne rdznice odnotowano
w porownaniu z omalizumabem, stosunek czestosci wynidst 0,34 na korzysc
tezepelumabu.

Wyniki analizy bezpieczeristwa
Wyniki metanaalizy wynikow badan PATHWAY oraz NAVIGATOR dla
porownania TEZ vs SoC wskazaty na:

e jstotnie mniejsze ryzyko wystgpienia SAEs na korzysc tezepelumabu ;

e jstotne zmniejszenie wystqgpienia ryzyka nasilanie objawdow astmy na
korzysc tezepelumabu;

e jstotne statystycznie zmniejszenie ryzyka wystgpienia zakazenia gornych
drog oddechowych na korzysc¢ tezepelumabu;

e jstotne statystycznie zmniejszenie ryzyka wystgpienia zapalenia zatok na
korzysc tezepelumabu .

Stanowisko Polskiego Towarzystwa Alergologicznego (PTA) i Polskiego
Towarzystwa Chorob Ptuc (PTChP) dotyczgce terapii biologicznej w leczeniu
astmy oskrzelowej w Polsce wskazujg , iz w przypadku astmy ciezkiej
intensyfikacja leczenia powinna w pierwszej kolejnosci uwzglednia¢ wtgczenie
terapii biologicznej, a nie stosowanie doustnych GKS-(glikokortykosteroidy)”.
Global Inititative for Asthma GINA 2023; zaleznosci od fenotypu stanu zapalnego
i innych cech klinicznych, leczenie wspomagajqce ciezkiej astmy obejmuje LAMA,
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LTRA-(leki antyleukotrienowe), azytromycyne w matych dawkach (dorosli) i leki
biologiczne stosowane w ciezkiej astmie.

Godbout 2023; Konsensus kanadyjskich ekspertow dotyczqcy najlepszych praktyk
w zakresie optymalnego skierowania i odpowiedniego leczenia ciezkiej astmy
wskazuje Ze:

e dostep do leczenia biologicznego jest podstawowym warunkiem poprawy

wynikow leczenia pacjentdw z ciezkq astmq w Kanadzie [konsensus 97%];

e wybor leku biologicznego powinien by¢ podyktowany fenotypem pacjenta

(w tym wywiadem klinicznym np.zaostrzeniami, wiekiem wystgpienia),

chorobami wspdtistniejgcymi, ocenqg biomarkerow i wynikami spirometrii

[konsensus 100%].
Rekomendacje refundacyjne dotyczqgce ocenianej technologii medycznej
przedstawity ; jedng rekomendacje pozytywngq, trzy pozytywne warunkowo oraz
jednq negatywnqg. W rekomendacjach pozytywnych zwraca sie gtownie uwage
na zblizonqg skutecznos¢ do aktualnie dostepnych lekéw biologicznych.
W rekomendacjach pozytywnych warunkowo postawiono warunek ilosci
zaostrzen astmy w roku poprzedzajgcym oraz nieadekwatnej kontroli
z wykorzystaniem kortykosteroidow. W rekomendacji negatywnej wskazano na
brak dodatkowej korzysci wynikajgcej ze stosowania produktu w miejsce
komparatordéw.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy, przy uwzglednieniu RSS stosowanie
TEZ w miejsce SoC jest drozsze i skuteczniejsze. Oszacowany ICUR dla porownania
TEZ vs. SoC w tym wariancie jest powyzej progu optacalnosci. Refundacja
technologii zwiqzana jest z istotnym wzrostem wydatkdw pfatnika.

Gltowne argumenty decyzji

e Towarzystwa naukowe, eksperci oraz rekomendacje kliniczne wskazujq
leczenie biologiczne jako warunek poprawy leczenia pacjentdow z ciezkq
postacig astmy.

e Zblizona skutecznos¢ Tezspire do aktualnie dostepnych lekdw
biologicznych.

Uwaga Rady

Oszacowany ICUR dla porownania TEZ vs. SoC przekracza prog optfacalnosci o
ktorym mowa w ustawie o refundacji, co stanowi przestanke dla uwarunkowania
finansowania od pogtebienia instrumentu dzielenia ryzyka do poziomu
zapewniajgcego efektywnosc kosztowq leczenia dla tego porownania.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow 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: 0OT.423.1.38.2023; ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Tezspire (tezepelumab) w ramach programu lekowego
B.44 — Leczenie chorych z ciezka postacig astmy (ICD-10: J45, J82)”; data ukoriczenia raportu: 14.11.2023 r.



