Rada Przejrzystosci
dzialajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 102/2016 z dnia 26 wrzesnia 2016 roku
w sprawie oceny leku Kineret (anakinra), kod EAN: 7350031440300,
w leczeniu okresowych zespotow zaleznych od kriopiryny

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Kineret (anakinra), 100 mg/0,67 ml, roztwdr do wstrzykiwan w
amputkostrzykawce, 28 amputkostrzykawek, kod EAN: 7350031440300, we
wskazaniu: u dorostych, mtodziezy, dzieci i niemowlgt w wieku 8 miesiecy i
starszych o masie ciata co najmniej 10 kg w leczeniu okresowych zespotow
zaleznych od kriopiryny (CAPS, ang. Cryopyrin-Associated Periodic Syndromes),
w tym:

noworodkowej zapalnej choroby wielouktadowej (NOMID, ang. Neonatal-
Onset Multisystem Inflammatory Disease)/przewlektego niemowlecego
zespotu neurologiczno-skérno-stawowego (CINCA, ang. Chronic Infantile
Neurological, Cutaneous, Articular Syndrome)

zespotu Muckle-Wellsa (MWS, ang. Muckle-Wells Syndrome)

zespotu rodzinnej zimnej pokrzywki (FCAS, ang. Familial Cold
Autoinflammatory Syndrome),

w ramach nowej grupy limitowej, jako leku dostepnego w aptece na recepte, za
odptatnosciq ryczattowq.

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Kineret (anakinra), 100 mg/0,67 ml, roztwér do wstrzykiwan w
amputkostrzykawce, 28 amputkostrzykawek, kod EAN: 7350031440300, we
wskazaniu: u dorostych, mfodziezy, dzieci i niemowlgt w wieku 8 miesiecy i
starszych o masie ciata co najmniej 10 kg w leczeniu okresowych zespotow
zaleznych od kriopiryny (CAPS, ang. Cryopyrin-Associated Periodic Syndromes),
w tym:

noworodkowej zapalnej choroby wielouktadowej (NOMID, ang. Neonatal-
Onset Multisystem Inflammatory Disease)/przewlektego niemowlecego
zespotu neurologiczno-skorno-stawowego (CINCA, ang. Chronic Infantile
Neurological, Cutaneous, Articular Syndrome)
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- zespotu Muckle-Wellsa (MWS, ang. Muckle-Wells Syndrome)

- zespotu rodzinnej zimnej pokrzywki (FCAS, ang. Familial Cold
Autoinflammatory Syndrome),

w ramach nowej grupy limitowej, jako leku dostepnego w ramach programu
lekowego, z wydawaniem leku do domu.

Ponadto podmiot upowazniony powinien zaproponowac instrument dzielenia
ryzyka, ktory pozwoli okreslic gorng granice wielkosci finansowania tego
programu przez ptatnika publicznego.

Uzasadnienie

Produkt leczniczy Kineret (anakinra) jest zarejestrowany w Unii Europejskiej
procedurqg centralng w dwdch zastosowaniach: (1) do podawania pacjentom
dorostym w skojarzeniu z metotreksatem w leczeniu objawow przedmiotowych
i podmiotowych reumatoidalnego zapalenia stawow (RZS) w przypadku
niewystarczajgcej odpowiedzi na monoterapie metotreksatem, oraz (2) do
podawania pacjentom pediatrycznym we wskazaniach zgodnych z niniejszym
wnioskiem.

Ze wzgledu na unikatowy mechanizm dziatania leku Kineret (jest on
antagonistq receptorow dla interleukiny-1) nalezy dla niego utworzy¢ nowq
grupe limitowg.

Kineret ma status leku sierocego w USA, chociaz nie w Unii Europejskiej. Cho¢
trudna do precyzyjnego okreslenia, liczba pacjentow pediatrycznych z
prawidfowym rozpoznaniem stanowigcym przestanke do zastosowania leku
Kineret bedzie niewielka (kilkadziesigt osdb), a leczenie bedzie prowadzone
przez kilka wyspecjalizowanych osrodkow. Z tego wzgledu nie jest zdaniem
Rady celowe wprowadzanie leku Kineret do sprzedazy aptecznej za
odptatnosciq ryczattowq, a wtasciwym rozwiqzaniem bedzie program lekowy.
Ponadto ze wzgledu na trudnosci w oszacowaniu liczby pacjentow, ktorzy bedq
leczeni lekiem Kineret, wskazane jest zaproponowanie przez podmiot
upowazniony instrumentu podziatu ryzyka, ktory pozwoli na okreslenie limitu
przewidywanych wydatkow ptatnika publicznego.

Przewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Tomasz Pasierski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345 z pdzin. zm.),
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z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr
0T.4350.16.2016 ,Wniosek o objecie refundacjg produktu leczniczego Kineret (anakinra) we wskazaniu: u
dorostych, mtodziezy, dzieci i niemowlagt w wieku 8 miesiecy i starszych o masie ciata co najmniej 10 kg w
leczeniu okresowych zespotow zaleznych od kriopiryny (CAPS), w tym: - noworodkowe] zapalnej choroby
wielouktadowej (NOMID/CINCA), - zespotu Muckle-Wellsa (MWS), - zespotu rodzinnej zimnej pokrzywki
(FCAS)”. Data ukonczenia: 16.09.2016 .



