Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 17/2022 z dnia 14 lutego 2022 roku
w sprawie zasadnosci wprowadzania do programu polityki
zdrowotnej Ministra Zdrowia pn.: , Leczenie antyretrowirusowe o0sob
zyjacych z wirusem HIV w Polsce” produktu leczniczego Vocabria
(kabotegrawir), stosowanego w pofgczeniu z rylpiwiryng

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne wprowadzenie do programu polityki
zdrowotnej Ministra Zdrowia pn.: ,Leczenie antyretrowirusowe osob zyjgcych
z wirusem HIV w Polsce” terapii antyretrowirusowej w iniekcjach, ztozonej z leku
Vocabria (kabotegrawir), stosowanego w pofqczeniu z rylpiwiryng,
pod warunkiem, ze roczne koszty leczenia nie spowodujg dodatkowego
obcigzenia ptatnika publicznego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Celem analizy jest ocena zasadnosci zastosowania, w ramach ministerialnego
programu polityki zdrowotnej, kabotegrawiru z rylpiwiryng w leczeniu zakazenia
wirusem HIV-1 u dorostych pacjentow z supresjqg wirusologiczng (HIV-1
RNA <50 kopii/ml), stosujgcych staty schemat leczenia przeciwretrowirusowego,
bez rozpoznanej aktualnie Ilub uprzednio opornosci na leki z grupy
nienukleozydowych inhibitorow odwrotnej transkryptazy Iub inhibitorow
integrazy, a takze bez niepowodzenia wirusologicznego (w wywiadzie),
zwigzanego z zastosowaniem tych lekow. W pordwnaniu do ztoZzonej terapii
antyretrowirusowej (CART).

Dowody naukowe

Analiza skutecznosci w badaniach ATLAS i FLAIR wykazata, iz wnioskowana
terapia po 48 tyg., jak i po 96 tyg. leczenia w schemacie dawkowania
co 4 tygodnie jest nie gorsza od standardowej ztozonej terapii
antyretrowirusowej w leczeniu dorostych pacjentow zakazonych HIV-1, u ktorych
wystepuje supresja wirusologiczna (RNA HIV-1 <50 kopii/ml) w zakresie
| rzedowego punktu koricowego: HIV-1 RNA =50 kopii/ml.

W badaniach ATLAS i FLAIR wystqgpity znamienne statystycznie rdznice
w czestosci zdarzen niepozgdanych, w pordéwnaniu do grup otrzymujgcych
ztoZzonq terapie antyretrowirusowq. Byty one na niekorzysc ocenianej interwencji
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i odnotowano je w przypadku: zdarzeri niepozqdanych ogdtem (po 48 tyg.
i 96 tyg.); zdarzenn niepozgdanych ogdfem z wyfqczeniem reakcji w miejscu
wstrzykniecia (po 48 i 96 tyg.); zdarzen niepozgdanych w stopniu nasilenia >3
(po 48 tyg.); zdarzen niepozqdanych 3-4 stopnia nasilenia po 96 tyg.; zdarzen
niepozgdanych w stopniu nasilenia 23 z wyt. reakcji w miejscu wstrzykniecia
(po 96 tyg.); zdarzen niepozqdanych prowadzqgcych do przerwania leczenia
(po 48 tyg. i 96 tyg.); bolu gtowy, plecow i gorqgczki (po 48 i 96 tyg.); zmeczenia,
hemoroidow i zawrotow gtowy (po 48 tyg.); a takze w czestosci wystqgpienia
zdarzen niepozqdanych zwigzanych z leczeniem.

Problem ekonomiczny

Zaproponowana cena terapii jest zdecydowanie za wysoka.
Gtdwne arqgumenty decyzji

Whnioskowana technologia nie przynosi wyraznych korzysci klinicznych
w stosunku do ztozonej terapii antyretrowirusowej, a w odniesieniu do zdarzen
niepozqgdanych wypada gorzej.

Umozliwienie korzystania z proponowanej terapii w ramach programu polityki
zdrowotnej moze przynies¢ korzys¢ w postaci zwiekszenia liczby dostepnych
srodkow pozostajgcych w rekach lekarzy leczgcych.

Jednak ma to uzasadnienie jedynie w przypadku radykalnego obnizenia
proponowanej ceny terapii, znaczqco ponizej sredniej ceny ztoZzonych terapii
antyretrowirusowych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn zm.), z uwzglednieniem opracowania
dla Rady Przejrzystosci nr: 0T.4221.49.2021 ,Ocena w sprawie zasadnosSci wprowadzenia do programu polityki
zdrowotnej Ministra Zdrowia pn.: »Leczenie antyretrowirusowe oséb zyjgcych z wirusem HIV w Polsce« terapii
antyretrowirusowej ztozonej z leku Vocabria (kabotegrawir), stosowanego w potaczeniu z rylpiwiryng”. Data
ukonczenia: 3 lutego 2022 .



