Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 92/2014 z dnia 24 marca 2014 r.
w sprawie oceny leku Votubia (ewerolimus), EAN 5909990900565,
we wskazaniu: leczenie chorych na stwardnienie guzowate
z niekwalifikujgcymi sie do leczenia operacyjnego guzami
podwysciotkowymi olbrzymiokomdrkowymi wymagajgcymi leczenia

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq leku Votubia
(ewerolimus), EAN 5909990900565, we wskazaniu: leczenie chorych na
stwardnienie guzowate z niekwalifikujgcymi sie do leczenia operacyjnego
guzami podwysciétkowymi olbrzymiokomorkowymi wymagajgcymi leczenia,
pod warunkiem obnizenia ceny leku i wtasciwego opisania kryteriow wiqczenia
i wytgczenia (wskazania i przeciwwskazania do zabiegu neurochirurgicznego).

Uzasadnienie

Wyniki badan wskazujq na pewien korzystny wptyw stosowania ewerolimusu
na przebieg choroby w omawianym wskazaniu, na podstawie ktorych uzyskat
on centralng rejestracie EMA w omawianym wskazaniu. Kuracja jest bardzo
kosztowana. W petni pozytywng rekomendacje refundacyjnqg wydano jedynie
w Francji, druga pozytywna, australijska rekomendacja zwiera wskazania
obnizenie kosztow terapii poprzez instrumenty podziatu kosztow ryzyka.
Refundacja w Polce wymaga znacznego obnizenia ceny leku.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Votubia (ewerolimus) we
wskazaniu: leczenie chorych na stwardnienie guzowate (TSC) z niekwalifikujgcymi sie do leczenia
operacyjnego guzami podwyscidtkowymi olbrzymiokomdrkowymi (SEGA) wymagajacymi leczenia.
Whiosek dotyczy zamieszczenia w Wykazie refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych jako lekow

nastepujgcych dawek i opakowan:

e Votubia, ewerolimus, tabletka, 5 mg, 30 tabl. kod EAN 5909990900589;
e Votubia, ewerolimus, tabletka, 10 mg, 30 tabl. kod EAN 5909990900626;
e Votubia, ewerolimus, tabletka, 2,5 mg, 30 tabl. kod EAN 5909990900565.

Niniejsze stanowisko dotyczy produktu Votubia, ewerolimus, tabletka, 2,5 mg, 30 tabl. kod EAN
5909990900565.

Problem zdrowotny
Jak w stanowisku nr 90/2014.
Opis wnioskowanej technologii medycznej

Jak w stanowisku nr 90/2014.
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Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku nr 90/2014.

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku nr 90/2014.

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku nr 90/2014.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku nr 90/2014.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku nr 90/2014.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych
Jak w stanowisku nr 90/2014.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku nr 90/2014.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjnej
Jak w stanowisku nr 90/2014.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku nr 90/2014.

Dodatkowe uwagi Rady

Jak w stanowisku nr 90/2014.

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-RK-4351-1/2014, Wniosek o objecie refundacja leku Votubia (ewerolimus) we wskazaniu:
leczenie ewerolimusem chorych na stwardnienie guzowate z niekwalifikujgcymi sie do leczenia operacyjnego guzami
podwyscidtkowymi olbrzymiokomdrkowymi (SEGA) wymagajacymi leczenia, marzec 2014 r.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zo6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce
wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy — Novartis Polska Sp. z.0.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Novartis Polska Sp. z.0.0. o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wylaczenia jawnosci. art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198, z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503, z pézn. zm.).
Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: Novartis Polska Sp. z.0.0..

3/3



