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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 33/2024 z dnia 4 marca 2024 roku
w sprawie objecia refundacjg lekdw zawierajgcych substancje czynng
bewacyzumab w zakresie wskazan do stosowania lub dawkowania,
lub sposobu podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego, tj. leczenie cukrzycowego obrzeku plamki
26ttej (DME) (ICD-10: H36.0)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadng kontynuacje refundacji lekow
zawierajgcych  substancje  czynnqg  bewacyzumab  we  wskazaniu
pozarejestracyjnym:  leczenie = cukrzycowego  obrzeku  plamki  Zoftej
(DME) (ICD-10: H36.0).

Uzasadnienie

Cukrzycowy obrzek plamki (DME, diabetic macular edema) to nagromadzenie
ptynu w obrebie warstw siatkowki na skutek przecieku z mikronaczyn. DME
wystepuje w przebiegu retinopatii cukrzycowej — przewlektego powiktania
mikronaczyniowego cukrzycy typu 1 i typu 2. DME jest najczestszym powodem
pogorszenia widzenia centralnego zwigzanego z czytaniem i ostrym widzeniem,
moze przebiegac bilateralnie. Szacuje sie, ze ok. 40% osob z DME to mfode osoby
ponizej 45. roku zycia. W Polsce DME dotyczy ok. 50-60 tys. osob z cukrzycq.

Bewacyzumab jest rekombinowanym, humanizowanym przeciwciatem
monoklonalnym (anty-VEGF). Lek otrzymat pozytywngq Opinie Rady Przejrzystosci
w przedmiotowym wskazaniu 6 kwietnia 2021 r. (nr 53/2021). Standardem
leczenia DME sq iniekcje doszklistkowe anty-VEGF. Schemat leczenia obejmuje
leczenie nasycajqgce i leczenie podtrzymujgce (PTO 2017). W przypadku braku
skutecznosci anty-VEGF mozZna rozwazy¢ m.in. zastosowanie fotokoagulacji
laserowej lub dozylnej terapii kortykosteroidami (ADA 2023). Wytyczne
wskazujq, ze leczenie powinno rozpoczynac sie od pieciu dawek bewacyzumabu
(PTD 2023).

Zgodnie z Obwieszczeniem MZ, obecnie objete refundacjq jest szes¢ produktow
leczniczych zawierajgcych bewacyzumab: Alymsys, Avastin, Mvasi, Oyavas,
Vegzelma oraz Abevmy. Leki zawierajgce bewacyzumab sq finansowane
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w ramach programu lekowego B.70: ,lLeczenie pacjentow z chorobami
siatkowki”.

Nie odnaleziono rekomendacji refundacyjnych dla bewacyzumabu w ocenianym
wskazaniu.

Wyniki  wczesniejszej  analizy  Agencji  (0T.4221.41.2021) wskazujgq,
iz bewacyzumab stanowi opcje leczenia dla pacjentow z DME. Wyjgtkiem
sq pacjenci z DME i niskq ostrosciq wzroku, gdzie leczenie afliberceptem
w 12-mies. horyzoncie wiqzafo sie ze znacznie wyiszq poprawq widzenia
niz leczenie bewacyzumabem czy ranibizumabem (efekty nie utrzymaty sie
po 24-mies.). Istniejq umiarkowanej jakosci dowody na wyzszq skutecznosc
afliberceptu w poprawie funkcjonowania wzroku w stosunku do ranibizumabu
oraz bewacyzumabu u pacjentow z DME po pierwszym roku terapii. Korzys¢
anatomiczna stwierdzona byta w przypadku ranibizumabu w stosunku
do bewacyzumabu, ale korzysci funkcjonalne byty nieznaczne.

Do aktualizacji opracowania Agencji witgczono metaanalize sieciowq
RCT (Virgili 2023) oraz RCT (Cornish 2021).

Do metaanalizy witgczono 23 RCT i pordwnano skutecznos¢ ranibizumabu
(technologia referencyjna) z afliberceptem, bewacyzumabem, brolucizumabem.
Nie wykazano istotnych statystycznie roznic w ostrosci wzroku oraz w srodkowej
grubosci rogowki po 24 miesigcach obserwacji pomiedzy ocenianymi
interwencjami (Virgili 2023).

Wyniki RCT wykazaty podobng skutecznos¢ bewacyzumabu i deksametazonu
w piecioletnim okresie obserwacji. W obydwu grupach pod koniec okresu
obserwacji ostros¢ wzroku pogorszyta sie wzgledem wartosci uzyskanej
bezposrednio po 2 latach obserwacji (w obu grupach do poziomu, ktory byt nieco
powyzej wartosci wyjsciowej), podczas gdy centralna grubosc¢ plamki Zoéfttej
utrzymata sie na statym poziomie. Czestosc operacji zacmy i jaskry w obu grupach
byta porownywalna. W ramieniu deksametazonu oczy srednio otrzymywaty
mniej wstrzyknie¢ do ciata szklistego i miaty wyZiszy wskaZnik progresji
do proliferacyjnej retinopatii cukrzycowej (Cornish 2021).

Rzeczywisty roczny koszt leczenia 7 060 pacjentow bewacyzumabem wynosit
166 tys. zt, przy srednim rocznym koszcie substancji czynnej na poziomie 23,53 zt
na pacjenta. Przyjmujgc zatozenie, iz wszyscy pacjenci stosowaliby jeden
wybrany lek, roczne koszty leczenia z wykorzystaniem wytgcznie bewacyzumabu
wskazujg na  potencjalne  oszczednosci dla  systemu  wynoszgce
od 8,8 min do 29 min zt.
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Podsumowujqgc, biorqgc pod uwage catos¢ dostepnych danych oraz wytyczne
kliniczne, Rada uznaje za zasadne kontynuowanie finansowania bewacyzumabu

we wnioskowanym wskazaniu.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 40 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023, poz. 826, z pdin. zm.), w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 5
ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz.U. 2024 poz. 146), z uwzglednieniem opracowania na potrzeby oceny zasadnosci dalszego finansowania
lekéw zawierajgcych dang substancje czynng we wskazaniu innym niz wymienione w Charakterystyce Produktu
Leczniczego nr: WS.422.5.2024, Aktualizacja do raportu nr 0T.4221.41.2021, , Bewacyzumab we wskazaniu:
leczenie cukrzycowego obrzeku plamki zéttej (DME) (ICD-10: H36.0)”, data ukonczenia: 20.02.2024 r.



