
  

Rada Przejrzystości 
działająca przy  

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

 
Stanowisko Rady Przejrzystości 

nr 33/2015 z dnia 30 marca 2015 roku 
w sprawie oceny leku Olysio (simeprevir), EAN: 5909991142360, 

w ramach programu lekowego „Leczenie przewlekłego wirusowego 
zapalenia wątroby typu C (ICD-10: B18.2)” 

Rada Przejrzystości uważa za zasadne objęcie refundacją i ustalenie urzędowej 
ceny zbytu produktu leczniczego Olysio (simeprevir), kaps. twarde po 150 mg, 
7 kaps., kod EAN: 5909991142360, stosowanego w ramach istniejącego 
programu lekowego „Leczenie przewlekłego wirusowego zapalenia wątroby 
typu C (ICD-10: B18.2)” i wydawanie go pacjentom bezpłatnie. Ze względu 
na ograniczenia przyjętego modelu ekonomicznego, Rada Przejrzystości uznaje 
zaproponowany instrument dzielenia ryzyka za niewystarczający. Jednocześnie 
Rada proponuje wprowadzić następujące zmiany do zaproponowanego opisu 
programu lekowego:  

1. Rezygnacja z oznaczania IL-28B; 
2. Rezygnacja z różnicowania pomiędzy pacjentami wcześniej nieleczonymi, 

a pacjentami po niepowodzeniu wcześniejszej terapii, w kwestii 
zaawansowania st. włóknienia. 

Uzasadnienie 
Symeprewir jest specyficznym inhibitorem proteazy serynowej HCV NS3/4A, 
która jest enzymem kluczowym dla replikacji wirusa. W testach biochemicznych, 
symeprewir hamował aktywność proteolityczną rekombinantów proteaz HCV 
NS3/4A genotypów 1a i 1b. W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania 
w bazach informacji zidentyfikowano 6 badań randomizowanych dla 
simeprewiru. Zgodnie z opublikowanymi wynikami badań terapia 
symeprewierem wykazuje większe bezpieczeństwo (mniej działań 
niepożądanych) oraz skuteczność w odniesieniu do przyjętych komparatorów. 
Ze względu na bardzo duże obciążenie dla budżetu płatnika publicznego, Rada 
proponuje rozważyć ograniczenie populacji do pacjentów wcześniej 
nieskutecznie leczonych. 
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Wiceprzewodniczący Rady Przejrzystości 
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 Stanowisko Rady Przejrzystości 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 leków, środków spożywczych 
specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z późn. 
zm.), z uwzględnieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMiT-
OT-4351-5/2015, „Wniosek o objęcie refundacją leku Olysio (symeprewir) w ramach programu lekowego: 
„Leczenie przewlekłego wirusowego zapalenia wątroby typu C (ICD-10 B 18.2)”, 20 marzec 2015 r. 
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