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Rekomendacja nr 91/2024
z dnia 6 wrzesnia 2024 r.

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu
leczniczego Veoza (fezolinetant)

we wskazaniu: leczenie umiarkowanych do ciezkich objawéw
naczynioruchowych zwigzanych z menopauza

Prezes Agencji nie rekomenduje wydawania zgdd na refundacje produktu leczniczego Veoza
(fezolinetant) we wskazaniu: leczenie umiarkowanych do ciezkich objawéw naczynioruchowych
zwigzanych z menopauza.

Uzasadnienie rekomendacji

Ocena dotyczy zasadnosci wydawania zgéd na refundacje produktu leczniczego Veoza
zawierajgcego substancje czynng fezolinetant w leczeniu umiarkowanych do ciezkich objawéw
naczynioruchowych zwigzanych z menopauza.

W analizowanym wskazaniu potrzeba zdrowotna jest zaspokojona. Aktualnie w refundacji
aptecznej dostepne sg produkty lecznicze zawierajgce estradiol lub estradiol w skojarzeniu
z progestagenami (hormonalna terapia zastepcza, HTZ).

Nie odnaleziono dowoddéw bezposrednio pordownujgcych oceniang technologie z obecnie
refundowanymi substancjami czynnymi.

Pod uwage wzieto wyniki przegladdéw systematycznych z metaanalizami posrednio oceniajgcych
skutecznos$é kliniczng i bezpieczenstwo stosowania fezolinetantu / lekéw z grupy selektywnych
antagonistow receptora neurokininy 3 (NK3) w porédwnaniu z placebo (Akhtar 2024, Elhusein
2024, Elnaga 2024), terapig selektywnymi inhibitorami wychwytu noradrenaliny / serotoniny
(Menown 2024) oraz w poréwnaniu z terapig hormonalng (HT) / nie-HT (Morga 2024) u pacjentek
z VMS (ang. vasomotor symptom). Uwzgledniono takze przeglad systematyczny Hassan 2024
opisujagcy skutecznosc¢ lekdw z grupy NK3.

Badania dla poréwnania fezolinetantu z placebo wykazaly przewage stosowania terapii
fezolinetantu w obnizeniu czestotliwosci VMS oraz zmiany natezenia VMS. Wyniki przegladu
Morga 2024 wykazaty IS réznice w zakresie czestosci VMS na korzysé fezolinetantu wzgledem
terapii tibolonem (HT) oraz terapii nie-HT, a takze w zakresie nasilenia VMS wzgledem terapii nie-
HT. Natomiast wyniki dla poréwnania fezolinetant vs tibolon w nasileniu VMS wykazaty przewage
tibolonu. Niemniej wyniki w czestosci VMS dla poréownan fezolinetant z innymi terapiami
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hormonalnymi, tj. estrogenem, progestagenem, estrogenem z progestagenem lub
bazedoksyfenem nie byly istotne statystycznie (IS).

Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze przeprowadzona analiza skutecznosci i bezpieczenstwa
obarczona jest ograniczeniami, takimi jak: relatywnie krotki czas terapii (12 tyg.) oraz brak danych
dotyczacych dtugofalowej skutecznosci i bezpieczeristwa fezolinetantu.

Oceniany lek jest wskazywany przez wytyczne kliniczne, aczkolwiek zalecang podstawowa
metodg leczenia pacjentéw z VMS jest zastosowanie schematéw hormonoterapii (HT), opartych
na zwigzkach estrogendw.

Analiza wptywu na budzet wykazata, ze roczny koszt importu produktu leczniczego Veoza moze
wynies¢ od ok. 5 tys. zt (dla 1 pacjenta) do ok. 5 min zt (dla 1000 pacjentow). Nalezy jednak
wskazaé, ze obliczenia majg charakter poglagdowy i mogg nie odzwierciedla¢ rzeczywistych
wydatkéw ponoszonych przez ptatnika publicznego w zwigzku z rzeczywistg liczbg pacjentéw,
u ktorych stosowanie Veoza bytoby wskazane. Potencjalna populacja obejmuje kobiety w wieku
40-65 lat, z czego zgodnie z danymi epidemiologicznymi u 80% wystepuja objawy VMS. Przy
uwzglednieniu danych epidemiologicznych szacunkowa maksymalna populacja docelowa moze
wynosi¢ okoto 4 min pacjentek. Przy zatozeniu maksymalnej liczebnosci populacji roczne wydatki
ptatnika publicznego na refundacje ocenianej technologii wyniostyby ponad 21 mid zt.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci wydawania zgdd na refundacje produktu leczniczego
Veoza, Fezolinetantum, tabletki powlekane, 45 mg, we wskazaniu: leczenie umiarkowanych do ciezkich
objawdéw naczynioruchowych (ang. vasomotor symptom, VMS) zwigzanych z menopauzg, na podstawie
art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930, z pdzn. zm.).

Problem zdrowotny
Etiopatogeneza objawdw naczynioruchowych nie jest do korica wyjasniona.

Wystepowanie uderzen gorgca ma nierozerwalny zwigzek z podwzgdrzem i przetrwatym zmniejszeniem
stezenia estradiolu.

Konsekwencjg niedoboru estrogendw jest zaburzenie regulacji neurotransmiteréw i neuromodulatoréw,
takich jak: noradrenalina, dopamina, serotonina czy endorfiny. Zmniejszenie stezenia estrogendw
powoduje spadek w tkance nerwowej konwersji tyrozyny do noradrenaliny i powstaty jej nadmiar pobudza
pulsacyjne wydzielanie gonadoliberyny (gonadotropin-releasing hormone — GnRH) przez podwzgdérze
i zwiekszone stezenie hormonu luteinizujgcego (luteinizing hormone — LH). Napad zbiega sie z wyrzutem
LH i jest poprzedzony subiektywnym odczuciem zapowiadajgcym uderzenie gorgca. Nastepnie pojawia sie
wzrost cieptoty catego ciata, a towarzysza mu zmiany przewodnictwa skéry. Proces ten rozpoczyna sie
od zaburzen osrodka termoregulacji, a w konsekwencji prowadzi do obnizenia progu potliwosci lub
wzrostu progu drzen. W dalszej kolejnosci podstawowa temperatura ciata obniza sie. Uderzenie goraca nie
jest procesem eliminacji nagromadzonego ciepta, lecz nadmiernym pobudzeniem mechanizméw
regulujacych cieptote.

Objawy naczynioruchowe utrzymuja sie u 60—-80% pacjentek po menopauzie. Czesciej pojawiajg sie
u kobiet z zespotem napiecia przedmiesigczkowego. U 60% kobiet utrzymuja sie krécej niz 7 lat, ale u 15%
wystepujg nawet ponad 10 lat.
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Menopauza wystepuje u wszystkich kobiet srednio miedzy 50. a 52. r.z. Okoto 80% kobiet w tym czasie
skarzy sie na uderzenia gorgca czy nocne poty. Nie sg dostepne szczegdtowe dane dla populacji polskiej,
wskazujgce u jakiego odsetka majg one nasilenie umiarkowane do ciezkich. Potencjalna populacja
docelowa oszacowana na podstawie danych epidemiologicznych moze wynosi¢ >100 000 pacjentow
rocznie.

Alternatywna technologia medyczna

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych,
obecnie w Polsce ze srodkéw publicznych w wnioskowanym wskazaniu finansowane sg substancje czynne:

— estradiolum; estradiolum + norethisteroni acetas (68.1, Leki hormonalne do podawania
przezskérnego, zawierajgce estradiol lub estradiol w skojarzeniu z progestagenami);

— estradioli valeras + medroxyprogesteroni acetas; estradioli valeras + norgestrelum; estradiolum;
estradiolum + drospirenonum; estradiolum + dydrogesteronum; estradiolum + norethisteroni acetas;
estradiolum + norethisteronum; norethisteroni acetas + estradioli valeras (68.2, Leki hormonalne
do podawania doustnego, zawierajgce estradiol lub estradiol w skojarzeniu z progestagenami);

Opis wnioskowanego swiadczenia

Fezolinetant jest niehormonalnym, selektywnym antagonistg receptora neurokininy 3 (NK3). Blokuje
wigzanie neurokininy B (NKB) na neuronie kisspeptyny/neurokininy B/dynorfiny (KNDy), co jak sie
postuluje przywraca réwnowage aktywnosci neuronalnej KNDy w os$rodku termoregulacyjnym
podwzgdrza.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Veoza jest wskazany do leczenia umiarkowanych
do ciezkich objawéw naczynioruchowych (ang. vasomotor symptom, VMS) zwigzanych z menopauza.

Whioskowane wskazanie jest zgodne z zarejestrowanym.
Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze srodkow publicznych i stanowiq alternatywne leczenie dostepne
w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci zebranych
danych oraz porédwnania wynikdéw dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii wzgledem
terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyiszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zarowno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczeristwa),
ktorego nalezy oczekiwa¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Do analizy wtgczono:

— 3 przeglady systematyczne z meta-analizg dla poréwnania fezolinetantu lub lekéw z grupy NK3
(selektywny antagonista receptora neurokininy 3) wzgledem placebo:

o Akhtar 2024 —do przegladu wigczono 6 badan, gtéwnie wieloosrodkowych obejmujgcych 2581
kobiet w grupie interwencji oraz 1082 kobiet w grupie placebo. Sredni wiek pacjentek
stosujgcych fezolinetant wynosit 54,38 lat, a w grupie PLC 54,56 lat;
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o Elhusein 2024 — do przegladu wigczono 6 badan RCT obejmujacych 3291 pacjentek w srednim
wieku 53,3 — 56,8 lat;

o Elnaga 2024 —do przeglagdu wiaczono 6 badan RCT. taczna populacja wynosita 3301 pacjentek;

— Hassan 2024 — przeglad systematyczny oceniajacy role NK1/3 jako opcje terapeutyczng dla kobiet
w okresie menopauzy, do ktérego wigczono 10 publikacji. Do badan wtgczono 1993 pacjentek w wieku
40-65 lat z >50 epizodami VMS/tydzien;

— Menown 2024 - przeglad systematyczny pordéwnujacy skutecznos¢ antagonistdw receptora
neurokininy 3 (NK3) z inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRIs/SSRIs)
w leczeniu niehormonalnym uderzen gorgca w okresie menopauzy. Do przegladu i syntezy jakosciowej
wigczono 15 badan (7 dla SNRI + dwa uzupetniajgce i 4 dla NK3Ra + dwa uzupetniajace);

— Morga 2024 — przeglad systematyczny z metaanalizg oceniajacy skutecznosc fezolinetantu i terapii
hormonalnej (HT) oraz nie-HT w leczeniu VMS u kobiet po menopauzie. Do metaanalizy wtgczono 2
badania dla fezolinetantu (SKYLIGHT 1 i 2) oraz 23 badania dla komparatorow.

Skutecznosc i bezpieczerstwo
Akhtar 2024

Wyniki przegladu Akhtar 2024 dla tacznej populacji z badan Fraser 2020, Johnson 2023 i Lederman 2023
w 4. i 12. tygodniu obserwacji wykazaty IS rdznice na korzys¢ fezolinetantu w poréwnaniu z placebo
w zakresie zmniejszenia:

— czestotliwosci codziennych umiarkowanych / ciezkich VMS: MD= -2,38 (95%Cl: -2,64; -2,12);
— nasilenia codziennego umiarkowanego / ciezkiego VMS: MD =—0,40 (95%Cl: —0,51; -0,29).

Nie wykazano IS réznic dla poréwnania fezolinetant vs PLC w czestosci zdarzen niepozadanych zwigzanych
z leczeniem po 12 tygodniach obserwacji.

Elhusein 2024

Wyniki przegladu Elhusein 2024 wykazaty IS przewage stosowania fezolinetantu wzgledem placebo
w zakresie:

— obnizenia czestotliwosci VMS/24h:
o po 4 tygodniach terapii:
= MD=-0,16 (95%Cl: -0,25; -0,08) - fezolinetant w dawce 30 mg QD! vs PLC;
= MD=-2,29 (95%Cl: -2,89; -1,69) - fezolinetant w dawce 45 mg QD vs PLC;
o po 12 tygodniach terapii:
= MD=-2,13 (95%Cl: -2,71; -1,54) - fezolinetant w dawce 30 mg QD vs PLC;
=  MD =-2,54 (95%Cl: -3,16; -1,91) - fezolinetant w dawce 45 mg QD vs PLC;
— zmiany natezenia VMS/24h:
o po 4 tygodniach terapii:

1 QD (tac. quaque die) — raz na dobe;
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= MD =-0,16 (95%Cl: -0,25; -0,08) - fezolinetant w dawce 30 mg QD vs PLC;
= MD=-0,23 (95%Cl: -0,32; -0,14) - fezolinetant w dawce 45 mg QD vs PLC;
o po 12 tygodniach terapii:
= MD=-0,2(95%Cl: -0,3; -0,09) - fezolinetant w dawce 30 mg QD vs PLC;
=  MD=-0,24 (95%Cl: -0,34; -0,13) - fezolinetant w dawce 45 mg QD vs PLC;
— zmiany wynikéw w skali MENQOL?:
o po 4 tygodniach terapii:
= MD =-0,45 (95%Cl: -0,63; -0.27) - fezolinetant w dawce 30 mg QD vs PLC;
= MD=-0,57 (95%Cl: -0,76; -0,39) - fezolinetant w dawce 45 mg QD vs PLC;
o po 12 tygodniach terapii:
= MD=-0,34 (95%Cl: -0,52; -0.15) - fezolinetant w dawce 30 mg QD vs PLC;
= MD=-0,49 (95%Cl: -0,67; -0.3 - - fezolinetant w dawce 45 mg QD vs PLC.

Nie wykazano IS réznic w czestosci wystepowania zdarzen niepozgdanych zwigzanych z leczeniem (TEAE,
ang. treatment-emergent adverse events), TEAE prowadzacych do przerwania leczenia i bdlu glowy.

Elnaga 2024

Analiza wynikéw przegladu Elnaga 2024 wykazata IS réznice na korzysé fezolinetantu w pordwnaniu
z placebo w zakresie zmniejszenia:

— czestotliwosci VMS/24h:
o po 4tygodniach: SMD = -0,64 (95%Cl: -0,77; -0,5];
o po 12 tygodniach: SMD = -0,63 (95%Cl: -0,72; -0,53];
— nasilenia VMS/24h:
o po 4tygodniach: SMD = -0,59 (95%Cl: -0,77; -0,42];
o po 12 tygodniach: SMD = -0,4 (95%Cl: -0,54; -0,27].

Wyniki dla Il-rzedowych punktéw korcowych, tj. wynik w zakresie zaburzeiA snu mierzony za pomoca
PROMIS Sleep Disturbance Short Form 8b3, jako$¢ zycia mierzona za pomocg MENQOL; ocena codziennych
zaburzen zwigzanych z uderzeniami goraca (HFRDIS®, ang. Hot Flash Related Daily Interference Score),

2 The Menopause-Specific Quality of Life Questionnaire (MENQOL) - narzedzie do oceny jakosci zycia zwigzanej
ze zdrowiem w okresie bezposrednio po menopauzie. W kwestionariuszu wyodrebniono cztery skale: objawdow
fizycznych (16 itemdw), objawdw wazomotorycznych (3 pozycje), sfery psychospotecznej (7 pozycji) i sfery seksualnej
(3 pozycje). Poszczegdlne elementy sg oceniane jako obecne lub nieobecne, a jesli wystepujg, jak ucigzliwe sg w skali
od zera (nie uciazliwe) do szesciu (wyjatkowo ucigzliwe). Wyzszy wynik oznacza wieksze obcigzenie objawami;

3 PROMIS Sleep Disturbance Short Form 8b — skala oceniajgca subiektywne postrzeganie jakosci snu, gtebokosci snu
oraz regeneracji zwigzanej ze snem. Skala ta obejmuje trudnosci z zasypianiem, utrzymaniem snu oraz ogdlng
satysfakcje ze snu. Wyzszy wynik wskazuje na pogorszenie jakosci snu;

“Hot Flash Related Daily Interference Score (HFRDIS) — narzedzie oceniajgce wptyw uderzeri gorgca na codzienne
zycie kobiet. Sktada sie z 10 pytan, mierzagcych wptyw uderzen gorgca na rdéine aspekty zycia, takie jak praca,


http://www.healthmeasures.net/images/promis/manuals/PROMIS_Sleep_Disturbance_Scoring_Manual.pdf
http://www.healthmeasures.net/images/promis/manuals/PROMIS_Sleep_Disturbance_Scoring_Manual.pdf
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ocena objawdw menopauzy mierzonych za pomoca Greene Climacteric Scale (GCS)> wykazaty IS réznice
na korzy$é fezolinetantu wzgledem placebo.

Hassan 2024

Autorzy przeglagdu Hassan 2024 wykazali, ze aktualnie dostepne dowody wskazujg na skutecznosc
i bezpieczenstwo fezolinetantu w terapii VMS. Jednoczesnie podkresla sie koniecznos¢ prowadzenia
dalszych badan potwierdzajgcych wnioski z dostepnych danych w dtugoterminowej ocenie skutecznosci
i bezpieczenistwa terapii.

Menown 2024

Jakosciowa analiza badan wiaczonych do przeglagdu wykazata, ze antagonisci receptora neurokininy 3
(NK3) prowadza do wiekszych redukcji Sredniej czestotliwosci uderzen goraca, ich nasilenia oraz nocnych
potéw w poréwnaniu do inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny ((SNRIs/SSRIs).

Morga 2024
Wyniki przeglagdu Morga 2024 wykazaty IS rdznice w zakresie:
— czestosci VMS na korzysc fezolinetantu wzgledem:
o terapii tibolonem (HT) w dawce 0,625 mg;
o terapii nie-HT, tj. paroksetyna 7,5 mg, deswenlafaksyna 50-200 mg i gabapentyna ER 1800 mg;
— nasilenia VMS:
o na korzysé fezolinetantu wzgledem terapii nie-HT, tj deswenlafaksyna 50 mg i placebo;
o na niekorzys¢ fezolinetantu wzgledem terapii tibolonem (HT) w dawce 2,5 mg.
Ponadto wykazano, ze:

— zdecydowana wiekszo$¢ badanych schematdw leczenia istotnie zmniejszyta czestosé VMS
w poréwnaniu z placebo;

— w zakresie zmiany czestosci VMS wyniki nie byty IS dla poréownan fezolinetant vs HT (estrogen,
progestagen) oraz fezolinetant vs terapie skojarzone HT (estrogen z progestagenem lub
bazedoksyfenem);

— dla wszystkich ocenianych schematéw (z wyjgtkiem deswenlafaksyny 50 mg) wykazano IS wyzsze
szanse na odpowiedz wzgledem placebo.

Dodatkowe informacje o bezpieczeristwie

Zgodnie z ChPL Veoza czesto wystepujgce dziatania niepozgdane (1 na 10 pacjentek) to biegunka, trudnosci
ze snem (bezsennosc), zwiekszenie aktywnosci niektérych enzymdéw watrobowych (AIAT lub AspAT)
wykazane w badaniach krwi, bdl brzucha.

aktywnos¢ fizyczna, sen, nastrdj i relacje spoteczne. Im wyzszy wynik tym wiekszy wptyw uderzen goraca na codzienne
funkcjonowanie

5 Skala Greene Climacteric Scale (GCS) — narzedzie oceniajgce objawy menopauzy i ich wptyw na jakosé zycia kobiet.
Sktada sie z 21 pytan, ktére mierzg trzy gtdéwne obszary: psychologiczne, somatyczne (fizyczne) oraz
naczynioruchowe. Im wyzszy wynik tym wiekszy wptyw objawdw menopauzy na jakos¢ zycia.
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Ograniczenia analizy

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest brak badan bezposrednio poréwnujacych oceniang technologie
z obecnie refundowanymi terapiami hormonalnymi w ocenianym wskazaniu, tj. estradiolem lub
estradiolem w skojarzeniu z progestagenami.

Ponadto brak jest dtugookresowych dowoddéw o skutecznosci i bezpieczenstwie stosowania ocenianej
technologii, a najdtuzsze dostepne dane sg dla 12-tygodniowej terapii. Aktualnie trwa badanie 3. fazy dla
fezolinetantu.

Dodatkowo przeprowadzone porédwnanie posrednie fezolinetantu i terapii hormonalnej wykazato réznice
IS na korzysc ocenianej technologii jedynie w czestosci VMS i dotyczyto wytgcznie poréwnania z tibolonem,
substancji czynnej dostepnej w Polsce, ale nierefundowanej.

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka
Nie dotyczy.
Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqgzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczqcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztéw i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie z wyzszym
kosztem w pordwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaZnika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci, czyli
wynikiem, ktdry sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny koszt nowej
terapii, ktéora ma wiqzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub 1 QALY)
w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prog optacalnosci wynosi 190 380 zt (3 x 63 460 zt).

WskazZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie ocenic
i m. in. na tej podstawie dokonac¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym wykorzystaniem
aktualnie dostepnych zasobow.

Obecnie nie wydano zgdd na finansowanie produktu leczniczego Veoza we wskazaniu leczenie
umiarkowanych do ciezkich objawow naczynioruchowych (ang. vasomotor symptom, VMS) zwigzanych
z menopauzg w ramach importu docelowego. Produkt leczniczy Veoza nie jest obecnie finansowany
ze Srodkow publicznych.

Koszt jednego opakowania produktu leczniczego Veoza, zgodnie z informacjg przekazang przez MZ wynosi
386,25 zt brutto.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spoiywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930, z p6zZn. zm.)
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Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu,
to urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjg nie byt wyzszy niz koszt technologii medycznej o najkorzystniejszym
wspotczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkdéw zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq poréwnywane z tym, ile
aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej podstawie
mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia wyzszych srodkow
na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem oszczednosci w budzecie
ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wpfywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wptyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlnie w kontekscie
dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnos¢ innych swiadczer opieki
zdrowotnej.

Wyniki uproszczonej analizy wptywu na budzet wskazujg, ze roczne wydatki ponoszone przez ptatnika
publicznego dla jednego pacjenta wyniosg 5 021,25 zt.

Przy zatozeniu, ze populacja docelowa wyniesie 1000 pacjentéw roczne wydatki ptatnika publicznego
na refundacje wnioskowanego leku mogg wynies¢ ok. 5 min zt.

Potencjalna populacja obejmuje kobiety w wieku 40-65 lat, z czego zgodnie z danymi epidemiologicznymi
u 80% wystepuja objawy VMS. Uwzgledniajagc dane GUS z 2022 r. szacunkowa maksymalna populacja
docelowa wynosi okoto 4 min pacjentek. Przy zatozeniu ww. populacji roczne wydatki ptatnika publicznego
na refundacje ocenianej technologii wyniostyby ponad 21 mid zt.

Ograniczenia analizy

Brak jest mozliwosci wiarygodnego oszacowania liczebnosci populacji docelowe;j.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do zapiséw programu lekowego

Nie dotyczy.

Omadwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j
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Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktorego wprowadzenie spowoduje
uwolnienie srodkéw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi kosztéw
wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii medyczne;.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana, jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono 3 dokumenty odnoszace sie do leczenia objawdw naczynioruchowych zwigzanych
z menopauzg (Khan 2023, Lyer 2024, Kling 2024).

W odnalezionych wytycznych klinicznych zalecang podstawowg metodg leczenia pacjentéw z VMS jest
zastosowanie schematéw hormonoterapii (HT), opartych na zwigzkach estrogenéw. U pacjentéw
z przeciwskazaniami do HT stosuje sie leki z grupy: selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI) i inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI), gabapentynoidy,
oksybutynine i klonidyna. Stosuje sie rowniez interwencje niefarmakologiczne obejmujace terapie
behawioralno-kogninitywng, zmiane stylu zycia, odchudzanie.

We wszystkich odnalezionych dokumentach odniesiono sie takze do mozliwosci stosowania fezolinetantu,
jako jednej ze skutecznych i bezpiecznych opcji leczenia.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono dla leku Veoza (fezolinetant) 1 rekomendacje negatywng SMC 2024 oraz 1 rekomendacje
pozytywng G-BA 2024.

Negatywna rekomendacja SMC 2024 wynikata z braku ztozenia petnego wniosku refundacyjnego.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia Ministra Zdrowia z 4.06.2024 r. (znak pisma:
PLD.45340.1180.2024.AD), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zasadnosci
wydawania zgody na refundacje produktu leczniczego Veoza, Fezolinetantum, tabletki powlekane, 45 mg,
we wskazaniu: leczenie umiarkowanych do ciezkich objawdéw naczynioruchowych (ang. vasomotor
symptom, VMS) zwigzanych z menopauzg, na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011r.
o refundacji lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930, z pdzn. zm.) po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 88/2024
z dnia 2 wrzesnia 2024 roku w sprawie zasadnosci wydawania zgdd na refundacje leku Veoza
(fezolinetantum) we wskazaniu: leczenie umiarkowanych do ciezkich objawdw naczynioruchowych (ang.
vasomotor symptom, VMS) zwigzanych z menopauza.

PREZES
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/
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PiSmiennictwo

1.

Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 88/2024 z dnia 2 wrzesnia 2024 roku w sprawie zasadnosci wydawania zgdd
na refundacje leku Veoza (fezolinetantum) we wskazaniu: leczenie umiarkowanych do ciezkich objawéw
naczynioruchowych (ang. vasomotor symptom, VMS) zwigzanych z menopauzg;

Opracowanie na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje: Veoza (fezolinetant) we wskazaniu:
leczenie umiarkowanych do ciezkich objawow naczynioruchowych zwigzanych z menopauza.
Nr: OT.4211.21.2024. Data ukonczenia: 29 sierpnia 2024 r.
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