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INDEKS SKROTOW

AOTM  Agencja Oceny Technologii Medycznych

HBeAg Antygen e (HBe) wirusa zapalenia watroby typu B
(HBe Antigen)

WZW B Wirusowe zapalenie watroby typu B
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STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajgcych na pokrycie wydatkéw zwigzanych z refundacja
tenofowiru (Viread®) w populacji pacjentéw z przewleklym wirusowym zapaleniem watroby typu B (WZW B)
u pacjentéw z ujemnym oznaczeniem HBeAg w pierwszej linii terapii analogami
nukleozydowymi/nukleotydowymi. W analizie zatozono, ze tenofowir finansowany bedzie w ramach wykazu lekow

refundowanych w czesci obejmujgcej leki stosowane w programach lekowych.
Metodyka

Dnia 23 wrzes$nia 2013 roku odbylo sie 28. posiedzenie Rady Przejrzystosci, podczas ktérego zostato
przygotowane stanowisko w sprawie oceny ETV w leczeniu przewlektego WZW B u pacjentéw z HBeAg(-). Rada
Przejrzystosci uznata za niezasadne objecie ETV refundacjg w | linii leczenia AN w ramach programu lekowego w
aktualnym brzmieniu. Jednoczesnie Rada Przejrzystosci zarekomendowata wigczenie ETA i TDF do jednej grupy
limitowej, gdzie podstawg limitu bedzie TDF, przy ustaleniu takich samych kryteribw wigczenia do terapii dla

pacjentow HBeAg(+) i HBeAg(-). Nastepnie w rekomendacji Prezesa AOTM uznano za zasadne objecie ETV

finansowaniem w ocenianej populacji pacjentow w ramach programu leczenia przewlektego WZW B.

Wyniki analizy obejmujg 2-letni horyzont czasowy, zgodnie z horyzontem czasowym przeprowadzonej analizy
wplywu na budzet. Analiza przeprowadzona zostata z perspektywy ptatnika publicznego oraz z tgcznej
perspektywy ptatnika publicznego i pacjentéw przy uwzglednieniu wspétptacenia za leki. Ze wzgledu na tozsame
wyniki z obu perspektyw (w przypadku finansowania w ramach programu lekowego nie dochodzi do

wspotptacenia ptatnika i pacjentow za leki) zaprezentowano jeden zestaw wynikéw.

Wyniki i wnioski
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Analiza racjonalizacyjna. Tenofowir (Viread®) w terapii przewlektego zapalenia watroby typu B u pacjentdéw z ujemnym oznaczeniem antygenu HBe

CEL ANALIZY

Celem analizy jest wskazanie oszczednosci pozwalajagcych na pokrycie wydatkéw zwigzanych
z refundacjg tenofowiru (Viread®) w populacji pacjentow z przewlektym wirusowym zapaleniem
watroby typu B (WZW B) u pacjentéw z ujemnym oznaczeniem HBeAg w pierwszej linii terapii
analogami nukleozydowymi/nukleotydowymi. W analizie zatozono, ze tenofowir finansowany bedzie
w ramach wykazu lekow refundowanych w czesci obejmujgcej leki stosowane w programach

lekowych.

METODYKA

Tenofowir (Viread®) jest analogiem nukleotydu stosowanym w leczeniu przewlekiego WZW B oraz
w leczeniu pacjentdw z zakazeniem HIV. Szczegdtlowe wskazania rejestracyjne dla tenofowiru

stosowanego w przewlektym WZW B obejmuja:

e dorostych z wyréwnang czynnoscig watroby, z objawami czynnej replikacji wirusa, trwale
zwiekszong aktywnoscig aminotransferazy alaninowej (AIAT) w surowicy i potwierdzeniem

czynnego stanu zapalnego i (lub) zwtdknienia w badaniu histologicznym,

e dorostych z potwierdzong obecnoscig opornego na leczenie lamiwudyng wirusa zapalenia watroby

typu B,
e dorostych z niewyréwnang czynnoscig watroby,

e miodziezy w wieku od 12 do < 18 lat z wyréwnang czynnoscig watroby i z objawami aktywnej
immunologicznie choroby, tzn. czynng replikacjg wirusa, trwale zwiekszong aktywnoscig AIAT
w surowicy i z potwierdzeniem czynnego stanu zapalnego i (lub) zwitdknienia w badaniu

histologicznym. [1]

Aktualnie tenofowir finansowany jest w Polsce w ramach programu lekowego ,Leczenie przewlektego
zapalenia watroby typu B (ICD-10 B 18.1)” u pacjentow z HBeAg(+) w pierwszej linii leczenia
analogami nukleotydowymi/nukleozydowymi po niepowodzeniu leczenia interferonami (lub
niemoznosci ich zastosowania) oraz w populacji HBeAg(-) po niepowodzeniu leczenia Ilub
wyksztatcenia lekoopornosci na lamiwudyne [2]. W populacji tej finansowane sg réwniez inne analogi
nukleozydow/nukleotydow: entekawir i adefowir. Lamiwudyna finansowana jest w populacji pacjentow

HBeAg(-) jako terapia pierwszoliniowa analogami nukleozydéw/nukleotyddw.

Dnia 23 wrzesnia 2013 roku odbyto sie 28. posiedzenie Rady Przejrzystosci, podczas ktérego zostato

przygotowane stanowisko w sprawie oceny ETV w leczeniu przewlektego WZW B u pacjentow
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z HBeAg(-) [3]. Rada Przejrzystosci uznata za niezasadne objecie ETV refundacjg w | linii leczenia AN

=

ramach programu lekowego w aktualnym brzmieniu. Jednoczesnie Rada Przejrzystosci
zarekomendowata wigczenie ETA i TDF do jednej grupy limitowej, gdzie podstawg limitu bedzie TDF,
przy ustaleniu takich samych kryteriow wiaczenia do terapii dla pacjentow HBeAg(+)
i HBeAg(-).Nastepnie w rekomendacji Prezesa AOTM [4] uznano za zasadne objecie ETV

finansowaniem w ocenianej populacji pacjentéw w ramach programu leczenia przewleklego WZW B.

‘|||||||||| g I|||||

Ponizej przedstawiono wyniki analizy wplywu na budzet dotyczgcej finansowania tenofowiru
w analizowanej populacji docelowej. Wyniki analizy obejmujg 2-letni horyzont czasowy, zgodnie
z horyzontem czasowym przeprowadzonej analizy wptywu na budzet [6]. Analiza przeprowadzona
zostata z perspektywy ptatnika publicznego oraz z tagcznej perspektywy ptatnika publicznego
i pacjentéow przy uwzglednieniu wspoiptacenia za leki. Ze wzgledu na tozsame wyniki z obu

perspektyw (w przypadku finansowania w ramach programu lekowego nie dochodzi do wspétptacenia

ptatnika i pacjentow za leki) zaprezentowano jeden zestaw wynikow.
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Tabela 1.
Wyniki analizy w zdefiniowanej populacji docelowej

Scenariusz | rok finansowania Il rok finansowania

TDF — tenofowir
ETV — entekawir
LAM - lamiwudyna

WNIOSKI
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ZGODNOSC OPRACOWANIA Z MINIMALNYMI WYMAGANIAMI DLA

ANALIZY RACJONALIZACYJNEJ

Tabela 2.

Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy

racjonalizacyjnej

Wymaganie

Rozdziat Stronal/Tabela

§2.

Informacje zawarte w analizach muszg byc¢ aktualne na dzien ztozenia
wniosku, co najmniej w zakresie skuteczno$ci, bezpieczenstwa, cen oraz
poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii
opcjonalnych.

Ceny lekéw ustalono na podstawie
obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na
dzien 1 listopada 2013 r.

§ 7.1 Analiza racjonalizacyjna zawiera:

1. przedstawienie rozwigzan, o ktérych mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret
czwarte oraz w art. 26 pkt 2 lit. j ustawy wraz z oszacowaniami
dowodzgcymi zasadnosci tych rozwigzan

2. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan (...)

3. wyszczegolnienie wszystkich zatozen, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan (...)

Rozdz. 2-3

4. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdrzenie wszystkich
kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania (...)

PIk obliczeniowy analizy

§7.2

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg tworzenie
odrebnych grup limitowych dla refundowanych technologii, analiza
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowodoéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3
pkt 1i 3 ustawy.

Nd Nd

§7.3

Jezeli rozwigzania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmujg kwalifikacje
refundowanych technologii do wspdlnej grupy limitowej, analiza
racjonalizacyjna zawiera wskazanie dowoddéw spetnienia kryteridow, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 2 ustawy i wymogu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2
ustawy.

Rozdz. 3 Str. 7

Nd — nie dotyczy
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