Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 150/2015 z dnia 30 listopada 2015 roku
w sprawie oceny leku Humira (adalimumab), kod EAN
5909990005055, w ramach programu lekowego , Leczenie choroby
Lesniowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10: K50)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Humira (adalimumab), roztwdr do wstrzykiwan, 40 mg, 2 amputkostrzykawki +
2 gaziki nasqczone alkoholem, kod EAN: 5909990005055, w ramach programu
lekowego ,,Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10: K50)”.

Rada uwaza zaproponowany instrument dzielenia ryzyka za niewystarczajqcy.

Rada zgtasza nastepujgce uwagi do projektu programu lekowego: program
wymaga precyzyjnego okreslenia dobrej odpowiedzi na leczenie i ponowng
kwalifikacje po 12 miesigcach.

Uzasadnienie

Choroba Lesniowskiego-Crohna (chLC) to przewlekty, nieswoisty proces zapalny
jelit, w ktorym zmiany pierwotne mogq zajmowac kazdy odcinek przewodu
pokarmowego. Wsrdd objawdw  dominuje, biegunka, podwyziszona
temperatura, brak taknienia, bole brzucha, znaczny spadek wagi ciata, ropnie
i przetoki. U 15% chorych choroba przybiera przewlektq agresywnq postac
wymagajgcq statej intensywnej terapii i licznych zabiegow operacyjnych,
co moze prowadzi¢ do znacznego inwalidztwa. Celem leczenia jest osiggniecie
remisji klinicznej oraz wygojenia zmian sluzowkowych (trwata, gteboka remisja).
Celem leczenia podtrzymujgcego jest utrzymanie remisji bez steroidow,
zminimalizowanie liczby zaostrzen oraz zmniejszenie ryzyka wystgpienia
powiktan. Z uwagi na fakt, iz etiologia choroby nie jest do korica poznana, nie
ma leczenia przyczynowego. Postepowaniem z wyboru jest, w przypadku
przewazajgcej wiekszosci chorych, leczenie farmakologiczne i uzupetnianie
niedoborow pokarmowych. Jezeli farmakoterapia okaze sie byc nieskuteczna,
nalezy wtedy rozwazyc¢ leczenie chirurgiczne. Podstawowymi grupami lekow
stosowanych w farmakoterapii chLC sq: pochodne kwasu 5-aminosalicylowego,
glikokortykosteroidy, leki immunosupresyjne oraz leki biologiczne.
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Dowody naukowe wskazujg, ze adalimumab jest lekiem skutecznym
w wywofywaniu poprawy lub remisji u okoto 50% pacjentow z ciezkq postaciq
choroby Lesniowskiego-Crohna. U 20% leczonych stwierdzono catkowite
wygojenie sie bfony sluzowej jelit. Lek jednak powinien byc stosowany jedynie

u chorych, ktorzy nie odpowiedzieli na standardowq terapie (leki
immunomodulujgce i/lub GKS) lub u tych, ktorzy nie tolerujq lub majg
przeciwwskazania do standardowej terapii.

Wedtug rekomendacji adalimumab powinien by¢ podawany do stwierdzenia
niepowodzenia leczenia (wtgczajgc w to koniecznosc¢ przeprowadzenia operacji
chirurgicznej) lub do 12 miesigca po rozpoczeciu leczenia. Po tym czasie nalezy
ponowhnie oceni¢ stan pacjenta celem oceny, czy jest w remisji bqdz reaguje
na lek. Tylko wtedy dalsze leczenie jest wskazane i moze byc skuteczne. Jesli tak,
to leczenie mozna kontynuowac przez dalsze 12 miesiecy. Dziatania
niepozgdane wystepujqg u ok. 11% chorych.

Adalimumab jest refundowany w Polsce w programie lekowym od 2014 r.
w cyklu 12-miesiecznym. Obecny wniosek prosi o przedtuzenie refundacji
w programie lekowym ,Leczenie choroby Lesniewskiego-Crohna (ICD 10-K 50)
zakwalifikowanym pacjentom o dalsze 12 miesiecy.

Lek jest drogi i przekracza o ponad 100% prog optacalnosci. Szacuje sie,
ze leczonych nim co roku bedzie ok. 700 pacjentdw, co przy przedtuzeniu terapii
z dotychczasowych 12 do 24 miesiecy zwiekszy wydatki NFZ o ok. 10 min ztotych
rocznie. Jednakze polscy eksperci jednogtosSnie popierajg 24-miesiecznq
refundacje tego preparatu uwazajqc, iz pomimo wysokiej ceny zmniejsza on
czestos¢ nawrotow choroby i koniecznos¢ hospitalizacji, znacznie zwiekszajgc
jakosc zycia leczonych. Konieczne jest jednak jasne sformufowanie warunkow
przerwania kontynuacji leczenia, tak aby kosztownego leku nie otrzymywali
,rozpedem” pacjenci, u ktdrych jest on nieefektywny i mato skuteczny.
Adalimumab jest refundowany prawie we wszystkich (oprdcz Grecji) panstwach
europejskich.

W zwiqzku z powyZszym Rada przyjeta stanowisko jak wyzej.

Przewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-33/2015 ,Wniosek o objecie refundacjg leku i ustalenie urzedowej ceny zbytu Humira (adalimumab)
w ramach programu lekowego »lLeczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10: K50)«”. Data
ukonczenia: 20 listopad 2015 r.



