Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 39/2016 z dnia 25 kwietnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Humira (adalimumab) kod EAN:
5909990005031, w ramach programu lekowego , Leczenie
umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)
u dzieci w wieku 4-17 lat i PASI>10, BSA>10, CDLQI>10

”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Humira (adalimumab), roztwdr do wstrzykiwan, 40mg, 2 pudetka
kartonowe, kazde pudetko zawiera: 1 fiolka + 1 strzykawka + 1 igta + 1 jatowa
nasadka + 2 gaziki nasgczone alkoholem, kod EAN: 5909990005031, w ramach
programu lekowego ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy
plackowatej (ICD-10 L40.0)” u dzieci w wieku 4-17 lat i PASI>10, BSA>10,
cbLQl>10”.

Uzasadnienie

tuszczyca nie jest chorobq uleczalng i celem leczenia, stosowanego do korica
Zycia pacjenta, jest jedynie kontrolowanie jej przebiegu i przedtuzanie remisji.

Adalimumab jest drugim, obok etanerceptu, lekiem biologicznym, ktory bywa
stosowany w leczeniu tej choroby, rowniez u dzieci, jako ostatnia linia leczenia.

Mechanizm dziatania obu lekow polega na inaktywacji czynnika martwicy
nowotwordw, a ich skutecznosc¢ i tolerancja wydajq sie bardzo podobne.
W Polsce etanercept jest w leczeniu tuszczycy u dzieci stosowany jedynie
u pojedynczych pacjentow, mimo ze jest w tym wskazaniu refundowany.

Skutecznos¢ i bezpieczeristwo ciggtego stosowania adalimumabu w tym
wskazaniu przez 96 tygodni nie zostaty udowodnione w badaniach naukowych.

Zgoda na refundacje adalimumabu, ktérego proponowana cena jednostkowa
jest okoto dwukrotnie wyzsza, nositaby znamiona niezasadnej sugestii, ze jest
tow leczeniu ftuszczycy u dzieci lek lepszy od podobnego, aktualnie
refundowanego, leku.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 39/2016 z dnia 25 kwietnia 2016 r.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

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 0T.4351.5.2016
»Whniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Humira (adalimumab) w ramach programu lekowego
,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)” u dzieci”. Data ukonczenia:
15.04.2016.



