Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr42/2016 z dnia 25 kwietnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Cosentyx (sekukinumabum) kod EAN:
5909991203832, we wskazaniu: leczenie tuszczycy plackowatej
o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u dorostych spetniajgcych
kryteria rozpoczecia leczenia ogdlnego

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Cosentyx (sekukinumabum), roztwdr do wstrzykiwan, 150 mg/ml,
2 amp.-strz.; 2 wstrzykiwacze, kod EAN 5909991203832, we wskazaniu: leczenie
tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u dorostych
spetniajgcych kryteria rozpoczecia leczenia ogdlnego, w ramach programu
lekowego , Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej
(ICD-10 L40.0)".

Uzasadnienie

Sekukinumab jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym klasy IgG1, ktore
selektywnie wiqze sie z interleuking-17A (IL-17A). W konsekwencji sekukinumab
hamuje uwalnianie prozapalnych cytokin i mediatorow uszkodzenia tkanek w
przebiegu chorob autoimmunologicznych i zapalnych. Sekukinumab jest
zarejestrowany miedzy innymi do objawowego leczenia zmian skornych
wystepujgcych w przebiegu tuszczycy plackowatej.

Dostepne dane naukowe wysokiej jakosci (porownanie bezposrednie) wskazujg,
Ze stosowanie sekukinumabu w poréownaniu z ustekinumabem (Thaci 2015)
zwiqgzane jest poprawgq jakosci zycia pacjentow (mierzong w skali DLQI),
wiekszq szansa na osiggniecie redukcji objawow w skali PASI (PASI75, 90 i 100)
oraz istotnie wiekszq liczba pacjentow, u ktdrych zmiany tuszczycowe wycofaty
sie (z czystq skorq — skala mIGA). Dtugoterminowa ocena skutecznosci
wykazata, ze dla okresu leczenia od 12 do 52 tyg PASI75 uzyskano u 80,5 —
84,3% pacjentow. Kolejne porownanie bezposrednie pomiedzy sekukinabem a
etanerceptem (100 mg) (Langley 2014) wykazato, ze leczenie sekukinabem
wiqgze sie z poprawqg w jakosci zycia (skala DLQI), wiekszq
szanse wystqgpienia PASI 75, 90, 100 jak rowniez wyniku 0-1 w skali mIGA.
Poréwnania posrednie sekukinumabu z adalimumabem i etanreceptem (50mg)
wykazaty jego przewage nad komparatorami w odniesieniu do parametrow
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PASI75, 90 i 100, jak rowniez w skali mIGA. Porédwnanie sekukinumabu z
infliksimabem nie wykazato roznic istotnych statystycznie w analizowanych
parametrach, jednakze zaobserwowano pewnqg przewage infliksimabu w
zakresie analizowanych parametrow. Analiza bezpieczeristwa wykazata
podobny profil bezpieczeristwa sekukinumabu i komparatoréow w odniesieniu do
zdarzen niepozqdanych ogodtem jak rowniez zdarzen niepozgdanych
prowadzqgcych do przerwania leczenia.

Stosowanie sekukinumabu jest rekomendowane przez NICE 2015, SMC 2015
oraz CADTH 2014 u pacjentow <z tuszczycq plackowatq o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego, ktorzy nie zareagowali na leczenie standardowe,
jedna organizacja wydata rekomendacje negatywng (IQWIG 2015) wskazujgc
na brak jednoznacznych dowoddw swiadczqcych o przewadze sekukinumabu
nad innymi lekami biologicznymi. Eksperci kliniczni poproszeni o opinie
popierajq finansowanie wnioskowanej technologii.

Analiza ekonomiczna wykazata, ze stosowanie sekukinumabu w poréwnaniu z
infliksimabem, etanerceptem i adalimumabem jest nieefektywne kosztowo.
Poziom efektywnosci kosztowej osiggnieto jedynie w przypadku pordwnania z
ustekinumabem. Analiza wptywu na budzet wykazata, ze niezalezenie od
perspektywy pozytywna decyzja dotyczqca finansowania sekukinumabu
wiqzata by sie ze wzrostem nakfadow budzetowych w pierwszym roku
finansowania o (3,08mlin bez RSS) oraz (6,23min bez
RSS). Lek nie jest refundowany w zadnym kraju UE o PKB zblizonym do Polski.

Podsumowujqc, dowody naukowe wskazujqg na wysokq efektywnosc¢ kliniczng
wnioskowanej technologii w porownaniu z innymi lekami biologicznymi
(etanerceptem, adalimumabem i ustekinumabem) u pacjentow z tuszczycq o
ciezkim nasileniu. Rownoczesnie efektywnosc¢ sekukinumabu jest nieco mniejsza
niz infliksimabu. Rada zwraca uwage, ze poza infliksimabem, pozostate
komparatory stosowane sq w Polsce u pacjentow z wiekszym, niz we
wnioskowanym wskazaniu, nasileniem choroby (PASI>18). Ponadto minimalna
wartos¢ PASI (>10) umoZliwiajgca witgczenie sekukinumabu nie jest zgodna z
wartosciq stosowanq w badaniach klinicznych z sekukinumabem, gdzie
kryterium wiqczenia do badann byfo PASI>12. Czas trwania leczenia
proponowany w programie wynosi 96 tygodni, przy braku porownawczych
danych klinicznych pochodzgcych z badan trwajqcych dtuzej niz 52 tygodnie.
Biorgc uwage powyzisze dane oraz brak efektywnosci kosztowej wnioskowanej
technologii w poréwnaniu do wiekszosci komparatorow Rada uwaza za
niezasadne finansowanie sekukinumabu we wnioskowanym wskazaniu.
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Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkow 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.4351.7.2016
»Whniosek o objecie refundacjg leku Cosentyx (sekukinumab) we wskazaniu: leczenie tuszczycy plackowatej
o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u dorostych spetniajacych kryteria rozpoczecia leczenia ogdlnego”.
Data ukoniczenia: 15 kwietnia 2016 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6#tym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Novartis Poland Sp. z 0.0.).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Novartis Poland Sp. z 0.0. 0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej Dz. U. z 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Novartis Poland Sp. z o.0.



