Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr41/2016 z dnia 25 kwietnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Humira (adalimumab) kod EAN:
5909990005055, w ramach programu lekowego , Leczenie ciezkiej,
aktywnej postaci osiowej spondyloartropatii bez zmian
radiologicznych z obiektywnymi objawami przedmiotowymi zapalenia
(ICD-10: M46)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Humira (adalimumab), roztwor do wstrzykiwan, 40mg, 2 amputkostrzykawki +
2 gaziki nasqczone alkoholem, kod EAN: 5909990005055, w ramach programu
lekowego ,Leczenie ciezkiej, aktywnej postaci osiowej spondyloartropatii bez
zmian radiologicznych z obiektywnymi objawami przedmiotowymi zapalenia
(ICD-10: M46)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej, jako leku dostepnego
bezptatnie, pod warunkiem uwzglednienia proponowanych zmian w zapisach
programu lekowego oraz wypracowania korzystniejszego RSS.

Uzasadnienie

Whnioskowany program lekowy obejmuje populacje z ciezkq, aktywnq postaciq
osiowej spondyloartropatii bez zmian radiologicznych z obiektywnymi objawami
przedmiotowymi zapalenia, w ktdrej adalimumab bedzie stosowany jako trzecia
linia leczenia, po uprzednim zastosowaniu co najmniej dwdch lekéw z grupy
NLPZ. Nalezy podkresli¢, ze czes¢ pacjentow z ciezkq aktywnq postaciq osiowej
spondyloartropatii bez zmian radiologicznych rozwija zesztywniajgce zapalenie
stawéw kregostupa. Zaden z lekéw z grupy anty-TNF posiadajgcych wskazanie
rejestracyjne w analizowanej populacji nie jest obecnie refundowany we
wnioskowanym wskazaniu.

Wyniki badan naukowych (opisanych m. in. w publikacjach van der Heijde 2016
i Sieper 2013) wskazujg na skutecznos¢ adalimumabu w pordwnaniu do placebo
w zakresie pierwszorzedowych (tj. ASAS40), jak i drugorzedowych punktow
koricowych (ASAS50, ASAS70, poprawa jakosci zycia, istotna klinicznie poprawa
wedtug kryteriow ASDAS i BASDAI). Poréwnania posrednie z innymi lekami
z grupy anty-TNF wskazujqg, ze adalimumab cechuje sie podobng skutecznosciq
i profilem bezpieczenstwa, jak certolizumab pegol i etanercept. Leki anty-TNF,
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wtym adalimumab, stanowiq aktualny standard leczenia w swietle
rekomendacji klinicznych oraz w opinii ekspertow.

Wyniki analizy ekonomicznej wskazujg, Ze terapia jest kosztowo-uzyteczna.
Zauwazyc¢ jednak nalezy, ze na uzyskane wyniki mogq mie¢ wptyw zawyzone
wskazniki dfugookresowej odpowiedzi na leczenie, a takze przyjete wskazniki
BASDAI i BASFl. Z uwagi na niepewnos¢ analizy ekonomicznej (analizy
uzytecznosci kosztow w poréwnaniu z placebo) nalezy dgzy¢ do zmniejszenia
ceny leku. Lek jest refundowany w wiekszosci krajow UE, w tym rowniez w
niektorych krajach o zblizonym do Polski PKB per capita.

W zapisach programu lekowego nalezy doprecyzowac, czy ograniczenie leczenia
do 18 miesiecy dotyczy tylko ciggtego stosowania leku przez wskazany okres
czasu, czy rowniez ma zastosowanie w przypadku pacjentow, u ktorych
zaprzestano podawania lekéw, a nastepnie ponownie witgczano ich
do programu w ten sposob, ze tqczny czas leczenia nie moze przekroczyc
18 miesiecy. Wqtpliwosci wzbudza rowniez wymog nagtego odstawienia leku
po 18 miesigcach — korzystniejsze wydaje sie stopniowe odstawienie
dostosowane indywidualnie do chorego. W programie lekowym mozna rowniez
rozwazyc¢ zawezenie kryteriow wtgczenia do grup, ktore w oparciu o uzyskane
wyniki badan odnoszq najwieksze korzysci ze stosowanej technologii, np. osob
ponizej 40 r.z., u ktdrych choroba trwa krdcej niz 5 lat.

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 wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 0T.4351.6/2016
»Whniosek o objecie refundacjg leku Humira (adalimumab) w ramach programu lekowego: leczenie ciezkiej,
aktywnej postaci osiowej spondyloartropatii bez zmian radiologicznych z obiektywnymi objawami
przedmiotowymi zapalenia (ICD-10: M46)”. Data ukonczenia: 15 kwiecien, 2016.



