Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 33/2015 z dnia 30 marca 2015 roku
w sprawie oceny leku Olysio (simeprevir), EAN: 5909991142360,
w ramach programu lekowego , Leczenie przewlektego wirusowego
zapalenia watroby typu C (ICD-10: B18.2)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq i ustalenie urzedowej
ceny zbytu produktu leczniczego Olysio (simeprevir), kaps. twarde po 150 mg,
7 kaps., kod EAN: 5909991142360, stosowanego w ramach istniejgcego
programu lekowego , Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia wgqtroby
typu C (ICD-10: B18.2)” i wydawanie go pacjentom bezptatnie. Ze wzgledu
na ograniczenia przyjetego modelu ekonomicznego, Rada Przejrzystosci uznaje
zaproponowany instrument dzielenia ryzyka za niewystarczajgcy. Jednoczesnie
Rada proponuje wprowadzi¢ nastepujgce zmiany do zaproponowanego opisu
programu lekowego:

1. Rezygnacja z oznaczania IL-28B;

2. Rezygnacja z rdznicowania pomiedzy pacjentami wczesniej nieleczonymi,
a pacjentami po niepowodzeniu wczesSniejszej terapii, w  kwestii
zaawansowania st. widknienia.

Uzasadnienie

Symeprewir jest specyficznym inhibitorem proteazy serynowej HCV NS3/4A,
ktora jest enzymem kluczowym dla replikacji wirusa. W testach biochemicznych,
symeprewir hamowat aktywnosc¢ proteolityczng rekombinantow proteaz HCV
NS3/4A genotypow 1a i 1b. W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania
w bazach informacji zidentyfikowano 6 badari randomizowanych dla
simeprewiru.  Zgodnie  z opublikowanymi  wynikami  badari  terapia
symeprewierem  wykazuje  wieksze  bezpieczeristwo (mniej  dziatan
niepozgdanych) oraz skutecznos¢ w odniesieniu do przyjetych komparatorow.
Ze wzgledu na bardzo duze obcigzenie dla budzetu ptfatnika publicznego, Rada
proponuje rozwazy¢ ograniczenie populacji do pacjentow wczesniej
nieskutecznie leczonych.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 33/2015 z dnia 30 marca 2015 r.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-
0T-4351-5/2015, ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Olysio (symeprewir) w ramach programu lekowego:
,Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C (ICD-10 B 18.2)”, 20 marzec 2015 r.



