Rada Przejrzystoséci
dzialajgcs prey
Prezesie Agencli Oceny Technologii Medycanych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 161/2015 z dnia 18 grudnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Inflectra (infliksymab), kod EAN
5909991078881,w ramach programu lekowego , Leczenie pacjentdéw
z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego {(WZJG) (ICD-10 K51)”

Rada Przejrzystosci uwaza za zasodne objecie refundacjg produktu leczniczego
inflectra (infliksymab), proszek do sporzgdzania koncentratu do roztworu
do infuzji, 100 mg, kod EAN 5909991078881, we wskazaniu: zgodnie
z zaftgczonym do zlecenia uzgodnionym projektem programu lekowego
LLeczenie pacjentow z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZIG) (ICD-10
K51}”, wramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go pacjentom
bezptatnie, pod warunkiem obnizenia kosztow leku.

Rada Przejrzystosci uwaia proponowany instrument dzielenia ryzyka
za niewystarczajgcy.

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

Uzasadnienie

Za refundacjg Infliksymabu w przedmiotowym wskazaniu przemaowia
skutecznos¢ leku, wykazana w dwdch randomizowanych i zaslepionych
badaniach u ludzi ze Srednig i ciezkq postacig WZIG, w stosunku do placebo
i niejasno okre$lonego najlepszego leczenia podtrzymujgcego.

NICE 2015 zaleca infliksymab, joko opcje terapeutyczng w leczeniu ciezkiego
wrzodziejgce zapalenie jelita grubego wu dzieci i dorostych, ktdrzy
niedostatecznie reagujg na leczenie standardowe, w tym leczenie
kortykosteroidami i 6merkaptopuryng lub azatiopryng, lub leczenie byfo Zle
tolerowane, bgdZ byly przeciwwskazania do takiego leczenia. Terapio
infliksymabem powinna by¢ kontynuowana do momentu niepowodzenia
leczenia {w tym koniecznosci wykonania zabiegu chirurgicznego) lub przez
12 miesiecy po rozpoczeciu leczenia. NICE podkresla, ze pacjenci u ktérych
doszfo do nawrotu choroby powinni mie¢ szanse rozpoczecia leczenia ponownie.

Infliksymab ma akceptowalne objawy niepozqdane, ale sprzyja wystepowaniu
infekcji  (szczegdlnie groine tbc | infekcje oportunistycine, gldwnie
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pneumocystoze oraz predysponuje do rozwoju nowotwordw, szczegodinie
chioniakow.

Eksperci sq zgodni w opinii, ze program leczenia WZIG powinien byc objety
refundacjg, takie w leczeniu podtrzymujgcym. Konsultant  krajowy
ds. gastroenterologii uwaza, ze ,Brok leczenia podtrzymujgcego po skutecznym
leczeniu indukcyjnym byfo kompletriie niezrozumiate a nawet szkodliwe. Chorzy,
u ktorych uzyskano poprawe koniecznie powinni mie¢ kontynuowane leczenie
inaczej dochodzi do nawrotu{déw), ktdrych leczenie bedzie coraz trudniejsze”.

............... Te enxvleorarnanrurnssane

Wiceprzgwodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rgfat Suwiriski

Tryh wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacii lekdw, $rodkdw spoiywczych
specjalnego przeznaczenita zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych (Dz. U. z 2015 r, poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencii Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji e AOTMIT-OT-
4351-48/2015 ,Whniosek o objecie refundacjg Inflectra (infliksymab) we wskazaniu: stosowany w ramach
programu lekowego ,Leczenie pacjentdw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51) 7.
Data ukoticzenia: grudzier 2015 r.



