Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 101/2018 z dnia 22 pazdziernika 2018 roku
w sprawie oceny leku Cingaero (reslizumab) w ramach programu
lekowego , Leczenie reslizumabem ciezkiej eozynofilowej astmy
u dorostych (ICD-10 J.82)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow

leczniczych:

« Cingaero (reslizumab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji,
10mg/mi, 1 fiol. 2,5 ml, kod EAN: 5909991286081,

o Cingaero (reslizumab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji,
10mg/mi, 1 fiol. 10 ml, kod EAN: 5909991286200,

w ramach programu lekowego , Leczenie reslizumabem ciezkiej eozynofilowej

astmy u dorostych (ICD-10 J.82)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej

i wydawanie ich bezpfatnie, pod warunkiem, ze catkowite koszty leczenia bedq

nizsze od finansowanego obecnie komparatora, czyli mepolizumabu.

Rada Przejrzystosci wskazuje na koniecznos¢ obnizenia ceny

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT
na podstawie art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. z 2017 r. poz. 1844, z pdzn. zm.) w przedmiocie objecia refundacjq
produktu leczniczego: Cingaero (reslizumab), koncentrat do sporzqdzania
roztworu do infuzji, 10mg/ml, 1 fiol. 10 ml, EAN: 5909991286200, Cinqaero
(reslizumab), koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 10mg/ml, 1 fiol.
2,5 ml, kod EAN: 5909991286081.; w ramach programu lekowego: , Leczenie
reslizumabem ciezkiej eozynofilowej astmy u dorostych (ICD-10 J.82)".
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Dowody naukowe

Analize efektywnosci klinicznej przeprowadzono w oparciu o poréownanie
posrednie reslizumabu z mepolizumabem, przez wspdlng grupe referencyjng,
na podstawie danych z badan: Castro 2015a i Castro 2015b oraz SIRIUS, MENSA
i MUSCA. Pordwnanie posrednie reslizumabu oraz mepolizumabu wykazato
brak statystycznie istotnych réznic w zakresie ich skutecznosci klinicznej.
W przypadku poréwnania reslizumabu z omalizumabem, wykazano przewage
reslizumabu w odniesieniu do czesci porownywanych punktow koricowych
(21 kliniczne zaostrzenie astmy po 48-52 tygodniach leczenia; czas
do wystgpienia pierwszego zaostrzenia astmy). Stosowanie reslizumabu,
dodanego do standardowej terapii przeciwastmatycznej, skutkuje statystycznie
istotnqg statystycznie poprawqg w zakresie: sredniej liczby klinicznych zaostrzen
astmy, wymagajgcych zastosowania systemowych glikokortykosteroidow przez
>3 dni/pacjenta/rok, wartosci FEV1, ilosci eozynofili we krwi oraz jakosci zycia
(wg. AQLQ).

Analiza bezpieczeristwa nie wykazata istotnych statystycznie rdznic dla punktow
koncowych pomiedzy reslizumabem i mepolizumabem. Natomiast porownanie
zomalizumabem wykazato, ze reslizumab jest terapiq o lepszym profilu
bezpieczerstwa.

Nie sq dostepne badania porownujgce bezposrednio skutecznosc¢ kliniczng
i bezpieczenstwo reslizumabu wzgledem komparatorow. W przeglgdzie
systematycznym (Cabon 2017) wskazuje sie, ze leki blokujgce IL-5 sq skuteczng
opcjq terapeutyczng w leczeniu ciezkiej astmy (w tym postaci eozynofilowej),
jednakze obecnie brak jest danych swiadczqcych o istnieniu znaczqcych rdznic
pomiedzy poszczegolnymi lekami.

Odnalezione rekomendacje refundacyjne wskazujq na zasadnos¢ finansowania
wnioskowanej technologii w leczeniu astmy eozynofilowej u pacjentow
nie odpowiadajgcych w zadowalajgcym stopniu na glikokortykosteroidy (NCPE
2017, NICE 2017, HAS 2017, CADTH 2017, IQWIG 2017). Z kolei, w negatywnej
rekomendacji (SMC 2017) wskazuje sie na brak przekonujgcej analizy
ekonomicznej.

Eksperci kliniczni wskazujq na zasadnosc finansowania ocenianej technologii.

Problem ekonomiczny

Whnioskodawca przeprowadzit analize ekonomiczng w formie analizy
minimalizacji  kosztow  (CMA). Finansowanie  ocenianej  technologii,
w porownaniu z mepolizumabem
W porownaniu z omalizumabem stosowanie
reslizumabu jest
. Niemniej, poréwnania te nie uwzgledniajq ewentualnych RSS dla
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komparatordow.

Gtowne argumenty decyzji

Reslizumab jest lekiem stanowigcym opcje terapeutycznqg w ciezkiej astmie,
ktorego mechanizm dziatania zwigzany jest z wptywem na IL-5. Dostepne dane
wskazujg na  zadowalajgcq  skutecznos¢  klinicznq,  porédwnywalng
z mepolizumabem oraz porownywalny profil bezpieczeristwa. Nieodstepne sq
jednak dane pochodzqce z bezposredniego pordéwnania reslizumabu
Z mepolizumabem, a uzyskane wyniki pordwnania posredniego nalezy
traktowac z ostroznosciq. Analiza ekonomiczna wykazata, ze stosowanie
reslizumabu jest

Rada rekomenduje finansowanie wnioskowanej technologii pod warunkiem,
ze catkowite koszty leczenia bedq niisze od finansowanego obecnie
komparatora, czyli mepolizumabu.

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 wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
zpdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.26.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Cingaero, (reslizumab) we wskazaniu: Leczenie
reslizumabem ciezkiej eozynofilowej astmy u dorostych (ICD-10: J.82)”. Data ukonczenia: 11.10.2018.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Teva Pharmaceuticals Polska
Sp. z 0.0.)
0 zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

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.
22018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Teva Pharmaceuticals
Polska Sp. z 0.0.).



