Rada Przejrzystosai
dziatajagca przy
Prezesie Agenciji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 159/2015 z dnia 18 grudnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Remsima (infliksymab), kod EAN
5909991086305, we wskazaniu: leczenie pacjentéw w wieku
od 6 do 17 lat z wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego —
terapia do 12 miesiecy

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Remsima (infliksymab}, 100 mg, proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu
do infuzji, EAN: 5909991086305, we wskazaniu: leczenie pacjentéow w wieku
od6 do 17 lat z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego - terapia
do 12 miesiecy, w ramach programu lekowego ,leczenie pacjentéw
z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZIG) (ICD-10 K51)”, dia populacji
pediatrycznej w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom
bezpfatnie.

Radao Przejrzystosci uwaza proponowany instrument dzielenia ryzyka
za niewystarczajqgcey.

Opis programu lekowego powinien uwzglednia¢ wszystkie preparaty
infliksymabu stosowane w WZJG u dzieci i dorostych.

Uzasadnienie

Whniosek dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Remsima
(infliksymab) w populacji pediatrycznej (dzieci i miodziez od 6 do 17 roku Zycia)
w leczeniu WZIG (indukcja oraz terapia podtrzymujgca). Jakos¢ dowoddw
naukowych na skutecznosc i bezpieczenstwo leku w przedmiotowym wskazaniu
jest niska do sredniej, ale lek jest skuteczny w stosunku do placebo i najlepszej
terapii podtrzymujgce;j.

Dziatania niepozgdane infliksymabu sq akceptowalne, ale zwieksza on liczbe
infekcji wirusowych i bakteryjnych (gruilica i oportunistyczne, z ktérych
najbardziej niebezpieczna jest pneumocystoza), predysponuje tei do rozwoju
nowotwordow ztosliwych, szczegdlnie chfoniakow.

Lek jest zbyt drogi, nawet przy zastosowaniu proponowanego RSS.

W populacji dzieci i mfodziezy w wieku od 6 do 17 lat odnaleziono
3 rekomendacje pozytywne (NICE 2015, PBAC 2014, AWMSG 2015),
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3 rekomendacje pozytywne z ograniczeniomi HAS 2013/2015, SMC 2014/2015
i PTAC 2014. CADTH 2009 nie rekomenduje infliksymabu.

<.

Wiceprzewbdniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafat Suwinski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, srodkdw spozywezych
specialnego przeznaczenia iywieniowégo oraz wyrobdw medycznych (Pz. U. z 2015 r., poz 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-47/2015 ,Wniosek o objecie refundacig i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku Remsima {infliksymab)
w ramach programu lekowego: ,Leczenie pacjentdéw z wrzodziejgtym zapaleniem jelita grubego (WZIG) (ICD-10
K51)” dla populacji pediatrycznej”, Data ukoficzenia: grudziert 2015 r.



