Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 316/2014 z dnia 14 listopada 2014 r.
w sprawie oceny leku RoActemra (tocilizumab)
(EAN: 5902768001075) w ramach programu lekowego , Leczenie
tocilizumabem podskérnym reumatoidalnego zapalenia stawéw
o przebiegu agresywnym (ICD-10: M 05, M 06)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego RoActemra (tocilizumab), roztwdr do wstrzykiwan, 162 mg, 4 amp.-
strz. kod EAN: 5902768001075, we wskazaniu: w ramach wnioskowanego
programu lekowego ,Leczenie tocilizumabem podskdrnym reumatoidalnego
zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (ICD-10: M 05, M 06)”.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq
produktu leczniczego RoActemra (tocilizumab), roztwor do wstrzykiwan, 162
mg, 4 amp.-strz. kod EAN: 5902768001075, we wskazaniu: w ramach obecnie
obowiqzujgcego programu lekowego ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia
stawdw o przebiegu agresywnym (ICD-10: M 05, M 06)”, pod warunkiem,
Ze koszt leczenia postaciq podskorng nie bedzie wyiszy niz koszt leczenia
postaciqg dozylnq leku. Rada sugeruje refundacje leku w ramach istniejgcej
grupy limitowej i wydawanie go pacjentom bezptatnie.

Rada uwaza zaproponowany instrument podziatu ryzyka za niewystarczajgcy.

Uzasadnienie

Tocilizumab jest interwencjg rekomendowang w wytycznych praktyki klinicznej.
Jedno z zalecen EULAR 2013, o najwyzszej sile [A], mowi, Zze u chorych, u ktorych
leczenie metotreksatem i/lub innym z konwencjonalnych lekow modyfikujgcych
przebieg choroby (z glikokortykosteroidami lub bez) okazato sie nieskuteczne,
nalezy zastosowac biologiczne leki modyfikujgce przebieg choroby, tj. inhibitor
TNF, abatacept lub tocilizumab, a w okreslonych sytuacjach rytuksymab
(w skojarzeniu z metotreksatem). Tocilizumab i.v. jest aktualnie finansowany
we wnioskowanym wskazaniu.

Do przeglgdu systematycznego wnioskodawcy wtqgczono 1 pierwotne badanie
z randomizacjq - SUMMACTA, porownujqgce tocilizumab podawany podskornie
z tocilizumabem podawanym dozylnie. Badanie charakteryzuje sie najwyzszym
poziomem wiarygodnosci.
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Z wynikow analizy skutecznosci mozina wnioskowacd, iz tocilizumab s.c. jest
lekiem o ,nie mniejszej ” skutecznosci w porownaniu do tocilizumabu i.v.

Do dodatkowej analizy bezpieczeristwa wnioskodawca wtgczyt 2 inne badania
RCT: BREVECTA (tocilizumab s.c. vs placebo) i MUSASHI (tocilizumab s.c.
vs tocilizumab i.v.). Czestos¢ wystepowania reakcji w miejscu iniekcji ogotem
byta znamiennie wyZsza w grupie tocilizumabu s.c. niz tocilizumabu i.v. Wsrod
pacjentow leczonych tocilizumabem s.c. odnotowano ponadto wiecej
przypadkow zakazen, w tym pasozytniczych, w pordwnaniu do grupy
otrzymujgcej tocilizumab i.v.

Rada zauwaza, Ze koszt leczenia produktem podskdrnym moze byc¢ wyziszy niz
produktem dozylnym (z uwagi na rézne dawkowanie, poniewaz dozylna postac
dawkowana jest z uwzglednieniem masy ciata). W zwiqzku z tym, warunkiem
stosowania postaci podskornej jest taki sam koszt leczenia, jak produktem
dozylnym.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 r., Nr 122, poz. 696 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych nr AOTM-0T-4351-28/2014, ,Wniosek o objecie refundacja
leku RoActemra (tocilizumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie tocilizumabem podskérnym reumatoidalnego
zapalenia stawow o przebiegu agresywnym (ICD-10: M 05, M 06)””, Data ukoriczenia: 06 listopada 2014 .
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