Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 144/2013 z dnia 29 lipca 2013 .
w sprawie oceny leku Simponi (golimumab) kod EAN 5909990717187
w ramach programu lekowego ,Leczenie golimumabem
reumatoidalnego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym”

Rada uwaza za niezasadne finansowanie ze srodkow publicznych produktu
leczniczego Simponi (golimumab), kod EAN 5909990717187 w ramach
programu lekowego ,Leczenie golimumabem reumatoidalnego zapalenia
stawdw o przebiegu agresywnym”.

Jednoczesnie Rada uwaza za zasadne finansowanie produktu leczniczego
Simponi (golimumab), kod EAN 5909990717187 w ramach rozszerzenia obecnie
finansowanego programu lekowego ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia
stawdw oraz mftodziericzego idiopatycznego zapalenia stawow o przebiegu
agresywnym” w | linii leczenia RZS w skojarzeniu z metotreksatem,
wydawanego bezptatnie w ramach oddzielnej grupy limitowej, ale pod
warunkiem osiggniecia kosztu terapii na poziomie najnizszeqgo rzeczywistego
kosztu terapii rocznej sposrdd obecnie finansowanych w tym programie lekow z
grupy inhibitorow TNF-alfa.

Uzasadnienie

Produkt leczniczy Simponi (golimumab) nalezy do grupy inhibitorow TNF-alfa,
co daje dodatkowq opcje terapeutycznqg. Z drugiej strony lek nie jest istotnie
skuteczniejszy od dotychczas finansowanych inhibitorow TNF-alfa. Brak jest
badan bezposrednio porownujgcych golimumab z innymi lekami z tej grupy a
porownania posrednie obarczone sq znaczng niepewnosciq. Rowniez brak jest
badan bezposrednio porownujgcych golimumab z lekami stosowanymi w
leczeniu RZS o innych mechanizmach dziatania w kolejnych liniach leczenia a
porownania posrednie mogq byc¢ obarczone znaczqcymi btedami i nie wskazujg
na wyzszq skutecznos¢ omawianej technologii lekowej. Rada opowiada sie za
zastosowaniem golimumabu w takim zakresie, jak innych inhibitorow TNF-alfa
(etanercept, adalimumab, infliksimab) znajdujgcych sie w | linii leczenia RZS w
w/w programie lekowym.

Przedmiot wniosku

W dniu 29 kwietnia 2013 r. do Agencji wptyneto zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 29 kwietnia 2013 r.:
MZ-PLA-460-15149-170/BRB/13, dotyczace przygotowania analizy weryfikacyjnej AOTM, stanowiska
Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa Agencji, odnosnie produktu leczniczego:

Agencja Oceny Technologii Medycznych
ul. I. Krasickiego 26, 02-611 Warszawa, tel. +48 22 56 67 200 fax +48 22 56 67 202
e-mail: sekretariat@aotm.gov.pl

www.aotm.qgov.pl
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— Simponi (golimumab) 50 mg, roztwér do wstrzykiwan, 1 amputko-strzykawka, EAN:
5909990717200;

— Simponi (golimumab) 50 mg, roztwdr do wstrzykiwan, 1 wstrzykiwacz, EAN: 5909990717187,

na podstawie art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdin.
zm.).

Whnioskowana technologia miataby by¢ refundowana w ramach programu lekowego: leczenie
golimumabem reumatoidalnego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym.

Niniejsze stanowisko dotyczy: Simponi (golimumab) 50 mg, roztwér do wstrzykiwan, 1 amputko-
strzykawka, EAN: 5909990717187.

Problem zdrowotny

Jak w stanowisku 143/2013.

Opis wnioskowanej technologii medycznej

Jak w stanowisku 143/2013.

Alternatywne technologie medyczne

Jak w stanowisku 143/2013.

Skutecznos¢ kliniczna

Jak w stanowisku 143/2013.

Skutecznos¢ praktyczna

Jak w stanowisku 143/2013.

Bezpieczenstwo stosowania

Jak w stanowisku 143/2013.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Jak w stanowisku 143/2013.

Stosunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych
Jak w stanowisku 143/2013.

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

Jak w stanowisku 143/2013.

Rozwigzania proponowane w analizie racjonalizacyjne;j
Jak w stanowisku 143/2013.

Rekomendacje innych instytucji dotyczace ocenianej technologii medycznej
Jak w stanowisku 143/2013.
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Dodatkowe uwagi Rady
Jak w stanowisku 143/2013.

Biorgc pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny
Technologii Medycznych AOTM-DS-4351-3/2013, Whniosek o objecie refundacjg leku Simponi (golimumab) w ramach
programu lekowego we wskazaniu: leczenie golimumabem reumatoidalnego zapalenia stawdéw o przebiegu agresywnym,
lipiec 2013.

Inne wykorzystane zrddta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Opinia eksperta pozyskana przez Prowadzgcego posiedzenie
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zé6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (MSD Polska Sp. z 0.0., ul. Chtodna 51, 00-867 Warszawa, Polska).

Zakres wylfgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (MSD Polska Sp. z 0.0., ul. Chfodna
51, 00-867 Warszawa, Polska) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o
dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4
ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153,
poz. 1503 z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych

Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfaczenia jawnosci: (MSD Polska Sp. z 0.0., ul.
Chtodna 51, 00-867 Warszawa, Polska).
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