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-
 

wanego w danym wskazaniu 
(Dz.U. z 2021 r. poz. 74  ie analiz 
HTA. 
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LEKU VABYSMO . 

Uwaga 1: 
 poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii 

  

wskazania AMD przeprowadzono dnia 21.04.2022 r., czyli ponad 
7  

 
 

 

Uwaga 2: 
 

a 
 

 

 
 

 

Uwaga 3: 
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Publikacja Sahni J, Patel S.S., Dugel P.U., et al.: Simultaneous Inhibition of Angiopoietin-2 and VEGF-A with 
Faricimab in Diabetic Macular Edema: BOULEVARD Phase 2 Randomized Trial; Ophthalmology 2019 

BOULEVARD (Sahni 2019)
 

opulacji chorych na DME. 
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Volume 59, Issue 9; 

Uzasadnienie: Abstrakt konferencyjny do badania BOULEVARD stawiono dodatkowych 
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Uzasadnienie: 
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5. Zarbin M., Ding A., Tabano D., et al.: Clinical Outcomes of Diabetic Macular Edema Patients Treated 
With Faricimab and Aflibercept: A Subcohort Analysis of 20/50 or Worse Visual Acuity Across 
Faricimab Phase 3 Clinical Trials; Value in Health 2022; Volume 25, Issue 12, pp. S3; 

Uzasadnienie: YOSEMITE i RHINE
 

w oparciu 
o EMA EPAR 2022  

6. Rush RB, Rush SW: Intravitreal Faricimab for Aflibercept-Resistant Neovascular Age-Related Macular 
Degeneration; Clinical ophthalmology (Auckland, N.Z.) 2022; Volume 16, Issue , pp. 4041-4046. 

Uzasadnienie:  

 
 

 

(3  je 

ocena  

do AFL. 

 

Uwaga 4: przeprowadzonych w bazach 
  

 

 
 opis kwerend przeprowadzonych 

w bazach bibliograficznych  nikowe 
przedstawiono w rozdziale 3.4 Analizy klinicznej
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h MeSH i EmTree. Wyszukan
z 

. 

 

Uwaga 5: okonano 
 

ie 
 

 

 

-
-letni horyzont czasowy  

-letniego 
horyzontu czasowego analizy w ramach modelowania populacji z DME. Ponadto w pierwotnych analizach 

-letnim horyzoncie czasowym 

wyniki analizy overall survival   
w 

 

 

Uwaga 6: 

h do AKL. 

 

 
j 
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Uwaga 7: 

 

 
rych mowa w art. 13 ust 3 ustawy 

 
(AE). 

 

Uwaga 8: 
 

 

 

Weryfikacyjnej Agencji (AWA) dla pro -letni 
horyzont czasowy   

 

 

Uwaga 9:  
j. 

 

z 
wynikowe w obu perspektywach 

 

 

Uwaga 10: 
populacji obej

u  
-49 lat. W ChPL Vabysmo nie wskazano minimalnego 
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W ramach anali

AMD w wieku 45- z DME. 

 

Uwaga 11: 
 

refunda

ie leczonych w ramach PL B.70. 

ranibizumabem: "Na podstawie danyc
32% 

ych pozo 68% 
z 

 

zeniami widzenia 
 

 

 

 

zmiana leku w ramach PL, tzw. switch.  
2% chorych w leczeniu DME stosuje deksametazon a 66% 

bewac 68%
pozycjonuje go w  
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pisy w Charakterystyce Produktu 
  DEX w schemacie leczenia chorych na DME. 

Zgodnie z zapisami ChPL implant z DEX jest wskazany do stosowania w populacji chorych na DME 
z uznanych za ni

 tym FAR, natomi

dku niepowodzenia leczenia anty-
implant z deksametazonem nie stanowi komparatora dla 

farycymabu  -
 

2021 roku w ramach programu lekowego -  
i mimo to, zgodnie z wynikami  ok. 2% populacji. W ramach 

 AFL, RAN, BEW i DEX. Przy wyborze potencjalnego 
tymi zapisami 

, 
 do momentu 

chorych n
 programie lekowym wg tych 

 
na FAR. W . 

BEW/AFL/RAN/DEX, natomiast druga lic

ym 
 

 

 

Uwaga 12: 
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dla 
 10% 

rynkowych a w drugim roku 20%
20% 40%. 

 

Uwaga 13:  publikacji, z zachowaniem 

 

20220805, Faricimab DME AED v3.0, Ophthalmology_DME_NMA_report_v1.0, 
DME_Clinical_SLR_FA_Report_v1_16AUG2021, nAMD_FAR_Clinical_SLR_NMA 

ikacji OPH 2022. 

 
 

 

Uwaga 14: 

 
 

a)  RHINE; 
b)  
c) dokument OPH 2022. 

 
 

 

AOTMiT 

w 
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Analiz wnioskodawcy. 

 
 

 

stanie k

w 

z -
jako dodatkowego komparatora w populacji z DME we wszystkich analizach. 

 

w -
kazaniu DME [RP Beovu 2023], 

co brolucyzumab, nie jest obecnie 

komparatora dla farycymabu we wskazaniu DME. 

 

i, tak aby zaktualizowane 
 

 

  
 

 
 aktualne informacje o refundacji w krajach UF i EFTA. 
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czych specjalnego przeznaczenia 

 GTIN: 07613326050708, we 

 

orozumienia o Wolnym 
 

do 
 i dane te 

Wnioskodawca przekazuje w tabeli 
ione jako dane poufne zgodnie 

z   

a 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej 
 

 
 

 
  






