Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 104/2018 z dnia 29 pazdziernika 2018 roku
w sprawie oceny leku Remsima (infliksymab) w ramach programu
lekowego: , Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (chLC)
(ICD-10 K50)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Remsima (infliksymab), 100 mg, proszek do sporzgdzania koncentratu roztworu
do infuzji, 1 fiolka, kod EAN: 5909991086305, w ramach programu lekowego
,Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (chlLC) (ICD-10 K50)”, w ramach
istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem
uwzglednienia .

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zapisy proponowanego programu lekowego obejmujq leczeniem chorych
z umiarkowanq aktywnosciq choroby. W przypadku dorostych pacjentow jest to
zbiezne ze wskazaniem rejestracyjnym, zas w przypadku populacji pediatrycznej
- wykracza poza rejestracje leku (zgodnie z ChPL, Remsima jest wskazany
do leczenia chLC u dzieci i mtodziezy wytqcznie w ciezkiej postaci).

Proponowany program lekowy umozliwia tez terapie kobietom w cigzy
i karmigcym piersiqg, oraz rozszerza kryteria ponownej kwalifikacji do leczenia
IFX o dorostych pacjentow. Zmiany te sq zgodne z wytycznymi praktyki
klinicznej, opiniami ekspertow oraz poparte dowodami naukowymi.

Choroba Lesniowskiego i Crohna (chLC) to przewlekty, zwykle ziarniniakowy
proces zapalny, w ktorym zmiany pierwotne mogq zajmowac kazdy odcinek
przewodu pokarmowego (od jamy ustnej do odbytu). Cechq charakterystyczng
sq naprzemienne okresy zaostrzen i remisji, powiktania ukfadowe i objawy
pozajelitowe.

Rekomenduje sie glikokortykosteroidy i ich  skojarzenie z tiopurynami
(azatiopryna, 6-merkaptopuryna) oraz metotreksatem. Leki blokujgce TNF,
w tym infliksymab (IFX), zalecane sq u pacjentow z umiarkowanq i ciezkq
postaciq chLC w indukcji i podtrzymaniu remisji, w przypadku niepowodzenia
leczenia steroidami/immunosupresantami lub ich nietolerancji.
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Celem leczenia jest osiggniecie remisji klinicznej oraz wygojenie zmian
sluzéwkowych (trwata, gteboka remisja). Celem leczenia podtrzymujqgcego jest
utrzymanie remisji bez steroidow, zminimalizowanie liczby zaostrzen oraz
zmniejszenie ryzyka wystqgpienia powiktan.

Dowody naukowe

Nie zidentyfikowano badania klinicznego pordéwnujgcego skutecznosc
i bezpieczenstwo IFX w populacji dzieci, mtodziezy i dorostych z umiarkowang
postaciq chLC. Odnaleziono 3 prospektywne badania z randomizacjqg dla
populacji szerszej niz wnioskowana, czyli chorych z umiarkowanq i ciezkg
aktywnosciq chLC, w tym 2 dotyczqce populacji dorostych pacjentow (ACCENT |
i Targan 1997) oraz 1 obejmujqce dzieci i mtodziez (badanie REACH).

W badaniu REACH, stosowanie IFX co 8 tygodni skutkowafo uzyskaniem:
odpowiedzi na leczenie u 73% oraz 63,5% chorych, odpowiednio w 30. oraz 54.
tygodniu; remisji choroby u 59,6% w 30. tygodniu oraz 55,8% badanych w 54.
tygodniu obserwacji. Sposrod 36 pacjentow stosujgcych kortykosteroidy
na poczgtku badania, 15 przerwato ich przyjmowanie po fazie indukcyjnej
(w 10. tygodniu). Do konca obserwacji, tj. do 54. tygodnia, 10 na 12 chorych
z ramienia IFX zakonczyto terapie kortykosteroidami.

W grupie pacjentow stosujgcych IFX srednia poprawa jakosci Zycia, mierzona
kwestionariuszem IMPACT Ill, wzrosta o 24,7 pkt oraz 26,5 pkt wzgledem
wartosci poczqtkowych, odpowiednio w 30. oraz 54. tygodniu terapii.

Wyniki opracowan wtornych potwierdzajq, ze IFX wykazuje przewage nad
placebo w indukcji i utrzymaniu remisji oraz charakteryzuje sie korzystnym
profilem bezpieczenistwa. Stosowanie IFX redukowato ryzyko hospitalizacji
i zabiegdw chirurgicznych, a takze prowadzito do wygojenia sluzowki jelita.
Problem ekonomiczny

Aktualnie, zaden lek objety programem ,Leczenie choroby Lesniowskiego-
Crohna (ICD-10 K 50)” nie jest finansowany w umiarkowanej, czynnej postaci
chLC. Jako potencjalny, przyszty komparator uwzgledniono adalimumab, ktory
jest refundowany tylko u chorych z ciezkq postaciq chLC.

Produkt leczniczy Remsima bedzie finansowany ze srodkow publicznych
w ramach istniejgcej grupy limitowej ,1050.3, blokery TNF — infliksymab”,
a wnioskowana technologia bedzie wydawana pacjentowi bezptatnie.

Dodatkowe wydatki, ktdre poniesie NFZ w zwigzku z finansowaniem leczenia
IFX we wnioskowanym wskazaniu wynosic bedgq:
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Przewidywane wprowadzenie lekdw biopodobnych spowoduje znaczne
obnizenie kosztow leczenia IFX.

Gtowne argumenty decyzji

Zmiany proponowane w programie lekowym sq poparte dowodami naukowymi
oraz zgodne z wytycznymi praktyki klinicznej i opiniami ekspertow.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.24.2018 ,Wniosek o objecie refundacja leku Remsima (infliksymab) w ramach programu lekowego:
»Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (ICD-10 K 50)«”. Data ukoniczenia: 18 pazdziernika 2018.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (Celltrion Healthcare).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Celltrion Healthcare)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., poz.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
z2018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylqczenia jawnosci: (Celltrion Healthcare).



