GENCJA OCENY TECHNOLOGII M EDYCZNYCH
Rada Konsultacyjna

Uchwata nr 7/03/2008 z dnia 17 marca 2008 r.
w sprawie finansowania telbiwudyny (Sebiv8) w leczeniu
przewlekiego wirusowego zapalenia atroby typu B
u pacjentéw dorostych, HbsAg(+) i HosAg(-)

Rekomendacja

Rada KonsultacyjiaAgencji Oceny Technologii Medycznyctekomenduje Ministrowi
Zdrowia finansowanie telbiwudyny (Sebivd®) w ramach programu terapeutycznego
prowadzonego przez Narodowy Fundusz Zdrowia podimkaem,ze cena bdzie nie wysza
niz lamiwudyny.

Uzasadnienie rekomendacii

Rada uznata na podstawie badania GLOBEskuteczng telbiwudyny nie jest nsza nk
skuteczné¢ lamiwudyny.

Rada wzta pod uwag informacg, iz oporng¢ na telbiwudyr wystpuje rzadziej i
na lamiwudyr i w zwiazku z tym telbiwudyna m@ stanowé alternatywi terape przy
oporndci na lamiwudys.

Rada nie znalazta uzasadnienia dlaszggo kosztu leczenia telbiwudywzgkdem terapii
lamiwudyrs.

Tryb przygotowania rekomendacji

Ocena omawianej technologii przeprowadzona zogietaz AOTM na zlecenie Ministra Zdrowia
z dnia 08.11.2007r, na podstawie wniosku o uruckarai programu terapeutycznego, zoloego
w Narodowym Funduszu Zdrowia.

Problem zdrowotny

Wirusowe zapalenie atroby typu B (WZW B) jest chorabzakana, najczstsz | najpowaniejsz
forma infekcji watroby naswiecie. Przewlekle WZW B jest przyczyrok. 80% przypadkdéw raka
watroby. Polska naley obecnie do krajow o niskiej eztotliwosci wystepowania zakaenia wirusem
WZW B. Wspoiczynnik zapadaldo na WZW typu B w latach 80. wynosit 42 — 45/ 106.
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

Interferon pegylowany (PeglFN) alfa2a oraz analogikleozydowe Iub nukleotydowe (AN):
adefowir, entekawir i lamiwudyrfa.

Proponowana terapia

Telbiwudyna Rkdac analogiem nukleozydéw zakidca dziatanie polimgrd2NA wirusa. Bez
utworzenia potomnego DNA niemova jest replikacja wirusa. Dzieki temu zapobietggmnaaniu

! Rada Konsultacyjna dziata na podstawie g@aenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 sprawie Agencji Oceny Technologii
Medycznych. Jej zadaniem jest przygotowywanie rekuacji dla Ministra Zdrowia dotygeych finansowania technologii medycznych
zesrodkow publicznych.

2 Leczenie przeciwwirusowe przewleklego wirusowegapatenia wtroby typu B. Stanowisko Polskiej Grupy Ekspertow>
http://www.mp.pl/artykuly/?aid=31691&spec=38 [sta@ 15.01.2008]
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wirusow. Tabletki powlekane zawieaj600mg telbiwudyny, przyjmowaneasraz dziennie,
Z positkiem lub bez.

Skutecznd¢ proponowanej terapii

Prowadzone w 112soodkach w 20 krajach randomizowane, podwdjnidegaone, badanie Il fazy

GLOBE, porownywato skuteczed terapii telbiwudyn z terapi lamiwudyra. Podstawowym

punktem kacowym byt poziom HBV DNA w osoczu patgj 5 logl0 kopii/ml z jednoczesgn

normalizacy AIAT lub zniknieciem HBeAg. Wtérne punkty kKmowe to indeks histopatologiczny
Knodell, zmiana poziomu HBV DNA, znikgiie HBeAg i HBsAg normalizacja AIAT. Badanie
zaplanowano jako ,noninferiority" przy progu 15%eliwudyrg otrzymato 683 pacjentow,
a lamiwudyr 687. 921 bylo HBeAg pozytywnych, 446 HBeAg negatysh. Ponad 70% badanych
stanowili Azjaci.

Kryteria ,noninferiority" spetnity wszystkie punktyoncowe, Konwersj w zakresie HBeAg uzyskano
tylko u <1% w obu leczonych grupach. Nie byt@ni@ migdzy cz:stascia normalizacji AIAT, ani
w zmianach w indeksie histopatologicznym. Uzyskawgniki przemawiay na rzecz tezy,
iz telmiwudyna jest nie gorszaziamiwudyna.

Bezpieczdéstwo terapii
Notowano dziatania niegadane:

» czxsto takie jak: zawroty glowy, bole gltowy, kaszelyigkszenie aktywngi amylazy
we krwi, biegunki, zwgkszenie aktywngi lipazy we krwi, nudnéci, béle brzucha, wysypki,
zwigkszenie aktywn<xi fosfokinazy kreatynowej we krwi, uczucia goaenia, zwikszenie
poziomu Alat we krwi;

* niezbyt czsto: bole stawow, mni, miopatie, ztege samopoczucie, obwod@alineuropatie
w kombinacji z pegylowanym interferonem.
Koszty terapii
Na podstawie analizy przedimnej przez wnioskodawg koszt QALY okrélono dla grupy HBeAg+
na 293 011,34 zt, a dla grupy HBeAg- na 348 03446
Wptyw na budzet ptatnika

Wobec obserwowanej redukcji zapaddbiana wirusowe zapalenieatvoby typu B i przy zateeniu
stosowania analogicznego finansowania jak lamiwydpre naleéy spodziewda sig znacacego
wzrostu wydatkow z buetu NFZ.
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