Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr67/2017 z dnia 26 czerwca 2017 roku
w sprawie oceny leku Cosentyx (sekukinumab) kod EAN:
5909991203832, w ramach programu lekowego , Leczenie ciezkiej,
aktywnej postaci zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa
(2ZSK) (ICD-10 M45)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Cosentyx (sekukinumab) 150 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan, 2 amputko-
strzykawki albo 2 wstrzykiwacze, EAN 5909991203832, w ramach programu
lekowego ,Leczenie ciezkiej, aktywnej postaci zesztywniajgcego zapalenia
stawow kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M45)”, we wskazaniu: leczenie aktywnej
postaci zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa u o0sob dorostych,
u ktorych odpowiedz na leczenie konwencjonalne byta niewystarczajgca. Rada
rekomenduje objecie refundacjq preparatu sekukinumab pod warunkiem
ograniczenia leczonej populacji do chorych nie reagujgcych na leczenie
inhibitorami TNF-alfa lub przy ich nietolerancji. Lek powinien by¢ wydawany
chorym bezptatnie, w ramach oddzielnej grupy limitowej, ale pod warunkiem
utrzymania kosztu terapii ponizej najnizszego rzeczywistego kosztu terapii
rocznej sposrod obecnie finansowanych w tym programie komparatorow.
Rada proponuje dostosowanie instrumentu dzielenia ryzyka (RSS) do wskazanej
przez Rade populacji.

Uzasadnienie

Umiarkowanej jakosci dowody naukowe, w tym pojedyncze badanie
randomizowane, wskazujg na przewage sekukinumabu nad placebo. Brak jest
wynikow badan porownujgcych bezposrednio  sekukinumab z aktywnymi
komparatorami. Analizy posrednie wskazujq na porownywalnq skutecznosc
sekukinumabu i inhibitorow TNF-alfa. Na mozliwosc¢ jego zastosowania jako
leku kolejnego rzutu, po zastosowaniu inhibitorow TNF-alfa, wskazano
w rekomendacjach krajowych i miedzynarodowych towarzystw naukowych.
Rekomendacje refundacyjne dla preparatu sekukinumab, wydawane przez duze
organizacje HTA, byty pozytywne, choc¢ zwracano w nich uwage na koniecznosc
stosowania konwencjonalnych terapii niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi i inhibitorami TNF-alfa, zanim zastosuje sie leczenie
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sekukinumabem. Leczenie sekukinumabem jest refundowane takze
w niektorych krajach o porownywalnej do polskiej wysokosci PKB per capita.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr OT.4351.13.2017 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Cosentyx (sekukinumab) we wskazaniu: »Leczenie
ciezkiej, aktywnej postaci zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa (ZZSK) (ICD-10 MA45)«”. Data
ukoniczenia: 14 czerwca 2017.



