Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 93/2018 z dnia 1 pazdziernika 2018 roku
w sprawie oceny leku RoActemra (tocilizumabum) w ramach
programu lekowego , Tocilizumab w leczeniu olbrzymiokomadrkowego
zapalenia tetnic (ICD-10 M31.5, M31.6)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
RoActemra (tocilizumabum), roztwdr do wstrzykiwan, 162 mg, 4 amp.-strzyk.
0,9 ml, kod EAN: 5902768001075, w ramach programu lekowego ,, Tocilizumab
w leczeniu olbrzymiokomdrkowego zapalenia tetnic (ICD-10 M31.5, M31.6)”,
w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod
warunkiem dokonania zmian w programie lekowym. Rada nie akceptuje
zaproponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Olbrzymiokomdrkowe zapalenia tetnic jest najoowszechniejszq formq zapalenia
naczyn, ktora moze powodowac krytyczne niedokrwienie i dlatego uwaza sie je
za stan nagty wymagajqcy pilnej interwencji. W przebiegu choroby nawet u 1/5
pacjentow dochodzi do utraty wzroku, czemu moze zapobiec wczesne
rozpoznanie i podjecie leczenia. Leczeniem pierwszego rzutu sq
glikokortykosteroidy (GKS), w wysokich i umiarkowanych dawkach. Program
przewiduje leczenie pacjentow z brakiem remisji lub utratg remisji uzyskanej po
zastosowaniu GKS oraz pacjentdw z istotnymi dziataniami niepozqgdanymi bqdz
przeciwwskazaniami do stosowania GKS w zalecanych dawkach.

Dowody naukowe

Dowody naukowe, pochodzq z randomizowanego badania klinicznego GIACTA
wysokiej jakosci i wskazujq na skutecznos¢ wnioskowanej technologii w leczeniu
olbrzymiokomorkowego  zapalenia  tetnic. Nalezy jednak zauwazyc,
ze wnioskowany program lekowy zgodnie z zaproponowanymi kryteriami
dopuszcza

. Zdaniem eksperta
Tocilizumab jest lekiem dziatajgcym objawowo a nie przyczynowo, a zatem
zaostrzenia po jego odstawieniu bedq raczej czeste (aktualnie brak danych)
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i powinny byc¢ traktowane jako niepowodzenie terapii.

Problem ekonomiczny

Wyniki analiz ekonomicznych wskazujq na istotne prawdopodobieristwo
przekroczenia progu optacalnosci kosztowej terapii

W raporcie analitycznym zawarto liczne uwagi do tresci samego programu
lekowego, dotyczqce miedzy innymi

Glowne argumenty decyzji

Tocilizumab jest lekiem skutecznym we wnioskowanym wskazaniu, jednak
przedktadany mechanizm dzielenia ryzyka nie zapewnia jednoznacznie
optacalnosci kosztowej terapii a tres¢ programu budzi zastrzezenia ekspertow
klinicznych.

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 wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z péin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.21.2018 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku RoActemra (tocilizumab) we wskazaniu: Tocilizumab
w leczeniu olbrzymiokomérkowego zapalenia tetnic (ICD-10 M31.5, M31.6)”. Data ukoriczenia: 20 wrze$nia
2018r.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Roche Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Roche Polska Sp. z 0.0. o 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. o
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: Roche Polska Sp. z o.0.



