Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 28/2024 z dnia 2 kwietnia 2024 roku
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Opzelura
(ruksolitynib) we wskazaniu: bielactwo nabyte

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne wydawanie zgdd na refundacje leku
Opzelura (ruksolitynib), krem 15 mg/qg, we wskazaniu: bielactwo nabyte.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Pismem z dnia 30.01.2024 r., znak PLD.45340.3153.2023.2.KB, Minister Zdrowia
na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U. 2023 r., poz. 826, z pdin. zm.) zlecit zbadanie zasadnosci
wydawania zgoéd na refundacje w ramach importu produktu leczniczego:
Opzelura (ruksolitynib), krem 15 mg/qg, we wskazaniu: bielactwo nabyte.

Produkt Opzelura sprowadzany jest z zagranicy zgodnie z art. 4 ustawy
z dn. 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2022 r., poz. 2301, z pdzn.
zm.).

Dowody naukowe

Dowody z badan klinicznych wskazujq, Zze ruksolitynib zwieksza repigmentacje
i zmniejsza widocznos¢ plam w bielactwie w pordwnaniu z placebo (nosnik
kremu), natomiast zaznacza sie brak badan porownujgcych dziatanie
ruksolitynibu z fototerapiq. Nie sq dostepne rowniez badania wskazujgce
jednoznacznie na poprawe jakosci zycia pacjenta leczonego ruksolitynibem
w porownaniu z innymi  przyjetymi metodami terapeutycznymi
(w tym fototerapiqg i chemofototerapiq).

Problem ekonomiczny

Istnieje duza niepewnosc¢ w zakresie szacowanej wielkosci populacji docelowej
i rzeczywistego zuzycia kremu (czas stosowania i powierzchnia ciata). Powyzsze
skutkuje duzym rozrzutem wynikow BIA.

Gtowne arqgumenty decyzji

e Brak badan udowadniajgcych przewage nad refundowanymi komparatorami.
e Brak badan potwierdzajgcych poprawe jakosci zycia.
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e Niewystarczajgce dowody na bezpieczeristwo stosowania.

e Potencjalnie bardzo wysokie koszty dla ptatnika publicznego.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146) oraz
wzw. zart. 39 ust. 3 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pdin. zm.),
z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje
nr: WS.4211.5.2024 ,Opzelura (ruksolitynib) we wskazaniu: bielactwo nabyte”, data ukonczenia:
28 marca 2024 r.



