Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 353/2014 z dnia 8 grudnia 2014 r.
w sprawie oceny leku Veletri (epoprostenol) (EAN: 5909991089085)
stosowany w ramach programu lekowego , Leczenie tetniczego
nadcisnienia ptucnego (TNP) epoprostenolem (ICD-10 127, 127.0)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Veletri (epoprostenol), 0,5 mg, proszek do sporzgdzania roztworu
do infuzji, 1 fiol., kod EAN 5909991089085, we wskazaniu: leczenie tetniczego
nadcisnienia ptucnego (TN) epoprostenolem (ICD-10: 127, 127.0) — w ramach
wnioskowanego, odrebnego programu lekowego leczenia tetniczego
nadcisnienia ptucnego epoprostenolem.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Veletri (epoprostenol), 0,5 mg, proszek do sporzqdzania roztworu
do infuzji, 1 fiol., kod EAN 5909991089085, we wskazaniu: leczenie 2. rzutu
u chorych w Il klasie czynnosciowej wg klasyfikacji WHO oraz 1. i 2. rzutu w IV
klasie czynnosciowej wg klasyfikacji WHO, w ramach istniejgcego programu
leczenia nadcisnienia ptucnego, w ramach wspdlnej grupy limitowej
z treprostinilem i wydawanie go pacjentom bezpftatnie.

Rada nie akceptuje przedstawionego schematu podziafu ryzyka i wskazuje
na koniecznos¢ dalszego obnizenia ceny, tak aby wprowadzenie leku do terapii
nie powodowafo dodatkowego obcigzenia dla pfatnika, w porédwnaniu
z aktualnie stosowanym komparatorem.

Uzasadnienie

Stabej/umiarkowanej jakosci dowody naukowe wskazujqg na skutecznosé
epoprostenolu w poprawie przezywalnosci i stanu klinicznego chorych
z tetniczym nadcisnieniem ptucnym, zwtaszcza w zaawansowanych stadiach
choroby. W poréwnaniach posrednich skutecznos¢ kliniczna epoprostenolu jest
co najmniej nie gorsza do komparatora. Lek jest rekomendowany
w standardach postepowania towarzystw naukowych do leczenia 1. i 2. rzutu
uchorych w Ill i IV klasie czynnosciowej wg klasyfikacji WHO u chorych
z tetniczym nadcisnieniem ptucnym. W analizach farmakoekonomicznych
zwraca uwage wysoki koszt terapii oraz wysoki iloraz kosztu do efektu, mozliwy
do zaakceptowania wyfqcznie ze wzgledu na sierocy charakter choroby. Lek nie
jest refundowany w Zadnym z krajow europejskich o PKB porownywalnym
z Polskq. W analizach wtasnych Agencji, z uwzglednieniem skorygowanego
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kosztu komparatora wykazano, ze w perspektywie srednioterminowej realizacja
programu bedzie generowata istotne dodatkowe koszty dla ptatnika.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-31/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku Veletri (epoprostenol) 0,5 mg w ramach programu lekowego ,Leczenie tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP)
epoprostenolem (ICD-10 127, 127.0)"”, Data ukonczenia: listopad 2014 r.
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