Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rekomendacja Rady Konsultacyjnej
dotyczgca finansowania ze srodkéow publicznych
omalizumabu (Xolair®)

w leczeniu astmy alergicznej o cigzkim przebiegu

Tryb przygotowania rekomendacji

Stanowisko Rady Konsultacyjnej AOTM dotyczace finansowania ze Srodkéw publicznych
stosowania leku Omalizumab (Xolair®) w leczeniu astmy alergicznej o cigzkim przebiegu
przyjeto na posiedzeniu 19 lutego 2008 r. Calos¢ oceny podjeta zostala przez AOTM na
zlecenie Ministra Zdrowia, w zwigzku z wnioskiem dotyczacym uruchomienia programu
terapeutycznego.

Problem zdrowotny i interwencja lecznicza

Astma alergiczna jest przewlekla zapalng chorobg drég oddechowych, prowadzaca do
nadreaktywnosci oskrzeli na ré6zne czynniki. Moze mie¢ podioze atopowe.

Na astmg w Polsce choruje 5,4% o0s6b dorostych (1,6 min dorostych Polakéw) i 8,6% (756
tys.) dzieci . Przy braku badan dla Polski zaloZono, Ze liczba chorych na ci¢zka postac astmy
IgE-zaleznej jest zblizona do wartosci podawanych w innych krajach europejskich i waha sig¢
w granicach 1200-1600 osob.'

Omalizumab jest humanizowanym przeciwcialem monoklonalnym wytwarzanym
w technologii rekombinacji DNA, ktére w sposob wybiorczy wiaze si¢ z ludzka
immunoglobulina E (IgE), w ten sposdb zmniejszajac ilos¢ wolnej IgE, zdolnej do
wyzwolenia kaskady alergiczne;.

Omalizumab podaje si¢ wylacznie podskornie w dawce uwzglgdniajgcej masg ciata i poziom
przeciwcial IgE.

Preparat Xolair jest zarejestrowany do poprawy kontroli astmy w leczeniu wspomagajacym
u dorostych i miodziezy (w wieku 12 lat i starszych) z cigzka, przewlekla astma alergiczna,
u ktérych stwierdzono dodatni wynik testu skérnego, zmniejszong czynno$é pluc (FEV,
<80%) jak rowniez czeste objawy choroby oraz wielokrotnie udokumentowano cigzkie
zaostrzenia astmy wystgpujace pomimo przyjmowania duzych dobowych dawek
kortykosteroidow wziewnych w skojarzeniu z dlugo dzialajacym agonistg receptorow [,.
Leczenie preparatem Xolair mozna rozwaza¢ jedynie u tych pacjentow, w przypadku ktorych
wiadomo, Ze astma zostala wywolana za posrednictwem IgE.[Charakterystyka Produktu
Leczniczego Xolair]

" Malolepszy J, Liebhart J, Wojtyniak B. Wystepowanie chordb alergicznych w Polsce. Alergia Astma Immunologia VII Zjazd PTA Lodz,
2000; 52
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Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rekomendacja

Dzialajac na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia' Rada Konsultacyjna Agencji Oceny
Technologii Medycznych nie rekomenduje finansowania ze sSrodkéw publicznych preparatu
omalizumab w leczeniu astmy alergicznej o cigzkim przebiegu.

Uzasadnienie rekomendaciji

1. Dostgpne dowody naukowe dotyczace efektywnosci klinicznej omalizumabu
w astmie alergicznej o cigzkim przebiegu (populacja okreslona w proponowanym
programie terapeutycznym), sa niskiej jakosci i wiarygodnosci, przy braku oceny
wplywu na $miertelnosc.

2. Szerokie 1 malo precyzyjne kryteria w proponowanym programie terapeutycznym
stosowania omalizumabu w leczeniu cigzkiej astmy, zwigkszajace ryzyko
niekontrolowanych nakladéw.

3. Brak wiarygodnego oszacowania kosztu uzyskania QALY dla warunkéw polskich,
odpowiadajacych proponowanemu programowi terapeutycznemu.

Wyjasnienie uzasadnienia

Jedynym odnalezionym badaniem, ktore dotyczylo populacji pacjentéw z astmg alergiczng
o ciezkim przebiegu (zdefiniowanej w proponowanym programie terapeutycznym) byla
randomizowana, podwdjnie zaslepiona proba kliniczna poréwnujgca leczenie standardowe +
omalizumab vs leczenie standardowe + placebo w okresie 28 tygodni [Humbert 2005].
Wykonano analize per protocol a nie analiz¢ zgodng z intencja leczenia. Ponadto, po
uzyskaniu nieznamiennego statystycznie wyniku w zakresie pierwszorzedowego punktu
koncowego (klinicznie istotnych zaostrzen astmy) dokonano zmiany protokolu badania,
uwzgledniajac rozng w obu grupach czestosé zaostrzen w roku poprzedzajacym wiaczenie do
badania. Taka réznica moze $wiadczy¢ o nieskutecznosci lub bigdach procesu randomizacii.
W badaniu nie analizowano wpltywu omalizumabu na $miertelnos¢. Z 482 randomizowanych
pacjentéw analizie poddano 209 w grupie z omalizumabem i 210 w grupie z placebo, co
stanowi znaczny odsetek utraty pacjentéw z badania, przekraczajacy 13%.

W proponowanym programie terapeutycznym podano nieprecyzyjne kryteria kontynuacji
terapii, ktore mogg skutkowaé¢ znacznym rozszerzeniem populacji pacjentéw stosujgcych
nadal leczenie omalizumabem pomimo watpliwego efektu klinicznego.

W materialach dostarczonych z wnioskiem [Wladysiuk-Blicharz 2005] przedstawiono
wylgeznie zestawienie dodatkowych kosztéw zwigzane z finansowaniem omalizumabu z
efektami klinicznymi. Nie odnaleziono oszacowania kosztow uzyskania roku Zycia
skorygowanego o jakosé dla warunkéw opisanych w proponowanym programie
terapeutycznym.

r hab. n. med. Rafal Nizankowski
Przewodniczacy Rady Konsultacyjnej

* Rada Konsultacyjna dziala na podstawie zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2006 r. w sprawie
Agencji Oceny Technologii Medycznych. Jej zadaniem jest przygotowywanie rekomendacji dla Ministra
Zdrowia dotyczgcych finansowania technologii medycznych ze érodkéw publicznych.
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