Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 130/2015 z dnia 28 wrzesnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Humira (adalimumab),
kod EAN:5909990005055, w ramach programu lekowego , Leczenie
adalimumabem umiarkowanej i ciezkiej postaci tfuszczycy plackowatej
(ICD-10 L 40.0)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Humira (adalimumab), roztwdr do wstrzykiwan, 40 mg, 2 amp.-
strz. (2 gaziki), kod EAN: 5909990005055, we wskazaniu zgodnym z kryteriami
wiqgczenia do programu lekowego ,Leczenie adalimumabem umiarkowanej
i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L 40.0)”.

Uzasadnienie

Adalimumab jest lekiem ktory wigze sie swoiscie z TNF i neutralizuje biologiczng
czynnos¢ TNF blokujgc jego interakcje z receptorami p55 i p75 na powierzchni
komorki. Adalimumab moduluje rowniez odpowiedzi biologiczne indukowane
lub regulowane przez TNF, w tym zmiany w poziomach czqgsteczek adhezji
miedzykomorkowej odpowiadajgcych za migracje leukocytow (ELAM-1, VCAM-
1iICAM-1, wartos¢ IC50 wynosi 0,1-0,2 nM).

Przy zastosowaniu niezbedne jest zachowanie specjalnych ostrzezenia Srodkow
ostroznosci wskazywanych przez producenta i sukcesywnie wskazywanych
nowych.

Wskazywana szeroka populacja pacjentéow objetych programem wydaje sie
niedoszacowana co uniemozliwia prawidfowq ocene skutkow finansowych.

Rada zwraca uwage, ze chorzy w grupie 10 <PASI < 18 majqg dostep do terapii
infliksimabem.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
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