Agencja Oceny Technologii Medycznych

www.aotm.gov.pl

OPINIA RADY KONSULTACYJNEJ

Na posiedzeniu w dniu 21 lutego 2011 r. Rada Konsultacyjna omawiata temat czynnikéw
omijajgcych  (zespdt czynnikdw  krzepniecia przeciw inhibitorowi czynnika VI
i rekombinowany czynnik krzepniecia Vlla) stosowanych u dzieci z hemofilig A lub B,
powikfang obecnoscig inhibitora. Na podstawie raportu nr AOTM-0T-440 ,,Zesp6t czynnikdéw
krzepniecia przeciw inhibitorowi czynnika VIl (koncentrat aktywowanych czynnikéw zespotu
protrombiny) i rekombinowany czynnik krzepniecia Vlla (eptakog alfa, aktywowany).
Dzieci z hemofilig A lub B, powikfang obecnoscig inhibitora” Radzie przedstawiono dane
dotyczace poréwnania efektywnosci klinicznej i kosztowej czynnikdw omijajgcych w leczeniu
doraznym oraz jako ostona przy zakfadaniu portow naczyniowych, w celu odpowiedzi
na nastepujgce pytania Ministra Zdrowia (z pisma NCK-2280/S/2008 z 31.12.2008 r.):

e Jezeli wskazane jest wylgcznie leczenie dorazne, to czy przy uzyciu
rekombinowanego czynnika Vlla (NovoSeven®) czy koncentratu aktywowanego
zespotu protrombiny (Feiba®) (kryteria stosowania, wtasciwosci, etc.),

o Jezeli wskazane jest przeprowadzenie ITl, to przy ostonie produktu leczniczego
NovoSeven® czy Feiba® (ostona przy zaktadaniu vascuport’éw)?

Rada przyjeta Uchwate nr 17/3/2011 z dnia 21 lutego 2011 roku o tresci:

W odpowiedzi na pytania Ministra Zdrowia przekazane pismem znak NCK-2280/S/2008
zdnia 31.12.2008 r., dotyczace m.in. efektywnosci kosztowej leczenia dorainego
i zaktadania vascuportow w terapii koncentratami czynnikdw krzepniecia VIl i IX dzieci
z hemofilia A i B, u ktérych stwierdzono obecnos$¢ inhibitora, dziatajac na podstawie
zlecenia Prezesa Agencji z dnia 11.01.2010 r., Rada Konsultacyjna uznaje, ze w obydwu
wskazaniach nalezy refundowaé obydwa produkty.

Uzasadnienie:

Zdaniem Rady, przeprowadzone analizy nie pozwalajg na stwierdzenie, ze ktérykolwiek
z ocenianych produktéw jest skuteczniejszy lub bardziej optacalny kosztowo.

Dodatkowe pytania do Rady Konsultacyjnej byty nastepujace:

e (Czy celowe jest zastosowanie ITI czy wyfacznie dorazne leczenie krwawien
czynnikami omijajgcymi inhibitor?

e (Czy w dostepnym piSmiennictwie mozna odnalezé¢ dane dotyczace sytuacji
klinicznej pacjentéw z hemofilig A lub B powiktang inhibitorem leczonych wytgcznie
doraznie?

Ponizej przytoczono odpowiedzi Rady Konsultacyjnej sformufowane podczas posiedzen
w dniach 08.12.2008 oraz 02.02.2009 r.
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e Indukcja immunotolerancji metoda ,low-dose”, rozpoczeta przed 6-7 rokiem zycia,
jest tansza od leczenia doraznego preparatami omijajgcymi i jest zarazem
najbardziej optacalng terapiag w horyzoncie do 18 roku zycia. WczesSniejsze
rozpoczecie terapii oraz wydtuzenie horyzontu czasowego analizy poza 18 rok zycia
wigZe sie z rosngcymi oszczednosciami ptatnika, w poréwnaniu do leczenia
doraznego preparatami omijajgcymi.

e W pordédwnaniu do pacjentéw bez inhibitora istniejg przestanki na gorsza prognoze
przezycia oraz nizsza jako$¢ zycia pacjentéw z inhibitorem. Szczegétowe dane
na ten temat moégtby dostarczy¢ przeglad systematyczny.

Rada uznaje, ze powyzsza opinia, wraz z odpowiedziami na dodatkowe pytania,
sformutowanymi podczas posiedzen w dniach 08.12.2008 oraz 02.02.2009 r., wyczerpujg
postepowanie w kwestii zlecenia Ministra Zdrowia z pisma NCK-2280/S/2008
z dnia 31.12.2008 r.
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