Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 52/2016 z dnia 20 czerwca 2016 roku
w sprawie oceny leku Cimzia (certolizumab pegol) kod EAN:
5909990734894, we wskazaniu: fuszczycowe zapalenie stawdw (LZS)
o przebiegu agresywnym

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Cimzia (certolizumab pegol), 200 mg, roztwor do wstrzykiwarn w
amputkostrzykawce, 2 amputkostrzykawki w opakowaniu, kod EAN:
5909990734894, we wskazaniu: tuszczycowe zapalenie stawdw o przebiegu
agresywnym, w ramach programu lekowego: ,Leczenie tuszczycowego
zapalenia stawow o przebiegu agresywnym (tZS) (ICD-10: L40.5, M07.1, M07.2,
MO07.3)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej, jako leku dostepnego
bezpftatnie.

Rada Przejrzystosci zgfasza nastepujgce uwagi do propozycji instrumentu
dzielenia ryzyka: Rada proponuje instrument, ktory gwarantuje osiggniecie
kosztu terapii ponizej najnizszego rzeczywistego kosztu terapii rocznej sposrod
obecnie finansowanych w tym programie lekow z grupy inhibitorow TNF-alfa
dla wszystkich grup chorych, niezaleznie od masy ciafa.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

tuszczycowe zapalenie stawdw (tZS) jest przewlektq autoimmunologiczng
chorobg zapalnq, zaliczang do grupy spondyloartropatii. Choroba
charakteryzuje sie wystepowaniem zapalenia stawow obwodowych, kregostupa
lub przyczepow Sciegnistych u osoby z ftuszczycqg skory Ilub paznokci,
doprowadzajgc chorych do kraricowego inwalidztwa. W Polsce leczonych jest
rocznie okofto kilkaset chorych z tym schorzeniem. We wszystkich odnalezionych
wytycznych towarzystw naukowych zaleca sie stosowanie lekdw biologicznych —
inhibitorow TNF-a u pacjentow z aktywnym obwodowym tZS, po nieuzyskaniu
wystarczajgcej odpowiedzi na leki modyfikujgce przebieg choroby. Cimzia
(certolizumab) ma duze powinowactwo do ludzkiego TNFa, ktory jest kluczowq
cytoking prozapalnqg odgrywajgcqg zasadniczg role w procesach zapalnych. Lek
w sposob wybidrczy neutralizuje dziatanie TNFa, ale nie neutralizuje
limfotoksyny a (TNFB). Obecnie w agresywnym tuszczycowym zapaleniu
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stawow refundowane sq cztery leki biologiczne: adalimumab, etanercept,
infliksymab i golimumab.

Dobrej jakosci pojedyncze badanie randomizowane potwierdzajq skutecznosc
certolizumabu (Cimzia) w poréwnaniu z placebo, w aktywnym tuszczycowym
zapaleniu stawow, w niewielkiej liczebnie populacji. Jednak brak jest dobrej
jakosci badan klinicznych bezposrednio pordwnujgcych certolizumab z innymi
inhibitorami TNFa stosowanymi z tych samych wskazan. Porownania posrednie
wskazujq najczesciej na pordwnywalnqg lub nieznacznie gorszq skutecznosc
Cimzii w odniesieniu do wiekszosci ocenianych punktow koncowych oraz
najczesciej nieznacznie gorsze lub porownywalne bezpieczeristwo stosowania
tego leku w poréwnaniu z komparatorami. Stosowanie inhibitorow TNFa we
wnioskowanym wskazaniu jest rekomendowane we wszystkich wytycznych
praktyki klinicznej, jednak w przewazajgcej wiekszosci z nich nie wymienia sie
certolizumabu. Stosowanie leku jest refundowane w duzej liczbie krajow
europejskich, ale w wiekszosci o duzo wyzszym PKB w porownaniu z Polskg.

Inne cztery inhibitory TNFa stosowane sq we wnioskowanym wskazaniu
w ramach istniejgcego wspolnego programu lekowego , leczenie tuszczycowego
zapalenia stawow o przebiegu agresywnym.” Zdaniem ekspertow klinicznych,
refundacja certolizumabu we wnioskowanym wskazaniu moze powiekszyc
mozliwosc¢ indywidualnego doboru preparatu inhibitora TNFa.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
Prof. Tomasz Pasierski

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 pdzn. zm.),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr:
0T.4351.11.2016 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Cimzia (certolizumab pegol) w ramach programu
lekowego ,Leczenie tuszczycowego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (tZS) (ICD-10: L40.5, M07.1,
MO07.2, M07.3)”. Data ukonczenia: 10.06.2016.



