GENCJA OCENY TECHNOLOGII IV EDYCZNYCH
Rada Konsultacyjna

Uchwata nr 8/03/2008 z dnia 17 marca 2008 r.
w sprawie lamiwudyny (Zeffix®)
w leczeniu zapalenia \wtroby

Rekomendacja

Rada KonsultacyjfaAgencji Oceny Technologii Medycznych rekomendujenistrowi
Zdrowia finansowanie zesrodkéw publicznych lamiwudyny (Zeff w leczeniu
przewlektego wirusowego zapaleniaatvoby typu B. Lamiwudyna powinna bynadal
finansowana zé&rodkow publicznych w ramach monitorowanego prograenapeutycznego.

Uzasadnienie rekomendaciji

Dostpne wyniki bada klinicznych wskazuyj, ze skuteczn@ lamiwudyny stosowanej
u pacjentow z przewleklym zapaleniematmoby typu B nie réni sie od skuteczni
interferonu alfa 2a. Jest ona natomiast bezpiejsaaia koszt terapii jest mniejszy. Wobec
tego celowe jest finansowanie jej g@dkow publicznych we wnioskowanym wskazaniu.
Koniecznad¢ przestrzegania okslonych kryteriow stosowania poszczegolnych lekéwzor
monitorowania terapii sprawigj iz pozadane jest stosowanie lamiwudyny w ramach
programu terapeutycznego.

Tryb przygotowania rekomendacji

Ocena omawianej technologii przeprowadzona zogietaz AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia
zdnia 11.01.2008r, na podstawie wniosku o umiesiezw wykazach lekéw refundowanych,
ztozonego w Ministerstwie Zdrowia.

Problem zdrowotny

Wirusowe zapalenie atroby typu B (WZW B) jest chorabzakana, najczstsz | najpowaniejsz
forma infekcji watroby naswiecie. Przewlekte WZW B jest przyczyrok. 80% przypadkow raka
watroby. Polska naley obecnie do krajow o niskiej eztotliwosci wystepowania zakaenia wirusem
WZW B. Wspodtczynnik zapadal§o na WZW typu B w latach 80-tych wynosit 42 — 4830 tys.
mieszkacow, pod koniec lat 90 spadt do 12,5, a w 2004 rekmosit 3,86. Wg aktualnych danych
PZH i Instytutu Hematologii i Transfuzjologii nogtstwo wirusa w populacji polskiej wynosi 1,5%.

Obecna, standardowa terapia
W leczeniu przewleklego WZW B stosuje; shterferon pegylowany (PeglFN) alfa2a oraz analogi
nukleozydowe lub nukleotydowe (AN): adefowir, ergelr i lamiwudyre.

Proponowana terapia

Lamiwudyna jest analogiem nukleozydowym, hagoym odwrotr transkryptaz, enzym biogcy
udziat w replikacji HBV DNA, w formie tabletek zagragcych 100 mg lamiwudyny przyjmowanych
raz dziennie.

Skutecznd¢ proponowanej terapii

W 52-tygodniowym okresie leczenia lamiwudyw poréwnaniu do leczonych interferonem alfa 2a
nie stwierdzono istotnej statystyczniemiy w zadnym z analizowanych punktéwdeowych, tj.:

! Rada Konsultacyjna dziata na podstawie gdaenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 sprawie Agencji Oceny
Technologii Medycznych. Jej zadaniem jest przyggtwanie rekomendacji dla Ministra Zdrowia dotycych finansowania
technologii medycznych zZgodkdéw publicznych.
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* HBV DNA<3pg/ml,

« serokonwersja w uktadzie HBeAg,
e zanik HBeAg,

* normalizacja ALAT,

e poprawa w obrazie histologicznymatroby.

Bezpieczdéstwo terapii

Na podstawie danych z analizy wnioskodawcy oraz BMPB] wykazano w grupie leczonej
interferonemu  istotnie wysz szang wyshpienia prawie wszystkich ocenianych dziata
niepazadanych wzgldem grupy przyjmujcej lamiwudyr. Ponadto stwierdzonoze czstasé
wystepowania dziata niepazadanych przy stosowaniu lamiwudyny byta poréwnywatn@acebo.

Najczsciej obserwowanymi dziataniami nigjaglanymi przy stosowaniu lamiwudyny byly zie
samopoczucie i zeezenie, zakezenia drég oddechowych, bdle glowy, bdle brzuchagnitci,
wymioty i biegunka.

Koszty terapii

Przedstawiona przez wnioskodananaliza ekonomiczna, ktora jest angalizptywu na budet nie
zostata oparta na przedstawionej analizie skutéczrdinicznej, a ponadto nie spetnia prayjch
kryteriow AOTM, m.in. z powodu przedstawienia madg¢eédnorocznego dla choroby przewlekiej,
przyjecia modelu niepozwalagego na dyskontowanie, niewykonanie analizy prdiséypizne;,
uznaniowego zakresu parametréw kosztowych, zetakmingcia kosztow dziaka niepazadanych.

Scenariusz zakladgjy stosowanie lamiwudyny u wszystkich chorych zekagsniami do jej
stosowania, w ktérym pozostali chorzy otrzyminterferonao lub nie g leczeni, dominowat nad
scenariuszem zakfadaym stosowanie interferonw u wszystkich chorych ze wskazaniami do jego
stosowania, w ktorym pozostali pacjenci otrzymywlalniwudyrg lub nie byli leczeni oraz nad
scenariuszem zaktadaym stosowanie interferonu u wszystkich chorych ze wskazaniami do jego
stosowania lub brak leczenia [2,3].

Inkrementalne koszty stosowania lamiwudyny u wddghkt chorych ze wskazaniami do jej
stosowania, gdzie pozostali chorzy otrzymimterferonao lub nie g leczeni, w poréwnaniu do braku
leczenia wyniostyby okoto 43 tys. zt za jedserokonwersji ok. 94 tys. zt za unikrtie marskéci
watroby [2], a za uzyskany dodatkowy rakcia w grupie 30-latkbw ok. 2,1 tys. zi, &za grupie
50-latkéw okoto 4 tys. zit [4].

Wptyw na budzet ptatnika

Przedstawiony przez wnioskodawegaport postuguje si danymi klinicznymi tylko pacjentéw
HBeAG(+) w odniesieniu do catej populacji chorydn przewlekle wirusowe zapaleniatwoby typu
B, co mae zaburzé rzeczywiste efekty ekonomiczne leczenia. Przedstaw analiz wplywu
na budet leczenia lamiwudynvs inne schematy, w tym brak leczenia. Scenariuszewidupce
lamiwudyre zdominowaty inne scenariusze, poza aqficpku leczenia.

W grupie 8000 pacjentéw, stosowanie strategii lamiyna dla wszystkich chorych ze wskazaniami,
adla pozostalych interferon, zamiast strategiierfieton dla wszystkich, a dla pozostatych
lamiwudyna, wazato st z oszczdnasciami rzdu 36,2 min. zi. Ta sama strategia zamiast tylko
interfon databy oszezinadsci okoto 21,7 min. zt. Nie uwzgtiniono tu kosztow piych powikta [4].

Pi§miennictwo

1. Leczenie przeciwwirusowe przewleklego wirusowegpatenia witroby typu B. Stanowisko Polskiej
Grupy Ekspertow> http://www.mp.pl/artykuly/?aid=21&spec=38 [stan na 15.01.2008].
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