Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 109/2018 z dnia 5 listopada 2018 roku
w sprawie oceny leku Inflectra (infliksymab) w ramach programu
lekowego: , Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (ICD-10 K 50)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Inflectra (infliksymab), 100 mg, 1 fiolka proszku, kod EAN: 5909991078881,
w ramach programu lekowego ,Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna
(ICD-10 K 50)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie.
Rada Przejrzystosci, z uwagi na wysoki koszt ICUR,

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.
Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Choroba Lesniowskiego-Crohna (chLC) to przewlekty, zwykle ziarniniakowy
proces zapalny, w ktorym zmiany pierwotne mogq zajmowac kazdy odcinek
przewodu pokarmowego (od jamy ustnej do odbytu). Zmiany majq charakter
odcinkowy (tzn. miedzy fragmentami przewodu pokarmowego zmienionymi
chorobowo wystepujq odcinki zdrowe), niesymetryczny i petnoscienny.
W przebiegu choroby Lesniowskiego-Crohna czesto wystepujq
charakterystyczne powiktania uktadowe i objawy pozajelitowe.

Whniosek dotyczy leczenia choroby Lesniowskiego-Crohna u dzieci i dorostych
w ramach programu lekowego , Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (chLC)
(ICD-10 K50)”

Warto zawrdci¢ uwage, ze o ile wnioskowane wskazanie obejmujgce dorostych
pacjentow jest zbiezne z rejestracyjnym, to w przypadku dzieci i mtodziezy
wykracza poza rejestracje leku: zgodnie z ChPL Inflectra, lek jest wskazany
do leczenia chLC u dzieci i mtodziezy wyfqcznie w postaci ciezkiej. Pomimo,
iz badanie rejestracyjne dla populacji pediatrycznej REACH obejmowafo chorych
z umiarkowanqg do ciezkiej aktywnosciq choroby, to zgodnie z raportem
opublikowanym na stronie EMA, Komitet ds. Produktéow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP, ang. Committee for Medicinal Products for Human
Use) rekomendowat objecie leczeniem pacjentdw pediatrycznych z wytqcznie
ciezkg postaciq chlLC, zwracajgc uwage na niepewnos¢ odnosnie do
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bezpieczenstwa leku w dfuizszym horyzoncie czasowym, zwiqzanqg przede
wszystkim z ryzykiem wystgpienia przeciwciat anty-infliksymab oraz
udokumentowanymi przypadkami mtodych pacjentow przyjmujgcych lek
w potgczeniu AZA/6-MP, u ktorych rozwingt sie hepatospleniczny chfoniak
T-komorkowy HSTL.

Ponadto, zapisy proponowanego programu lekowego umozliwiq leczenie kobiet
w cigzy oraz karmiqcych piersiq, a takie rozszerzajq kryteria ponownego
wiqgczenia do programu o dorostych pacjentow.

Dowody naukowe

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 5 pozytywnych rekomendacji odnoszqcych
sie bezposrednio do leku Inflectra (PBAC 2015, HAS 2014, SMC 2014, CADTH
2016 oraz AWMSG 2014). W rekomendacjach tych wskazywano, aby refundacja
lekow  biopodobnych zawierajgcych infliksymab (Remsima, Inflectra)
obejmowata te same wskazania, jak w przypadku leku oryginalnego Remicade
i powinna wiqza¢ sie ze znacznymi oszczednosciami w porownaniu
do oryginalnego leku (CADTH 2016). Wiekszos¢ rekomendacji zaleca
finansowanie infliksymabu u pacjentow z ciezkq, czynnq postaciq chLC, ktorzy
nie  odpowiedzieli na  leczenie  kortykosteroidami  lub  lekami
immunosupresyjnymi. Trzy rekomendacje: kanadyjska CADTH 2016, francuska
HAS 2012 oraz australijska PBAC 2007 uwzglednia finansowanie infliksymabu
takze w umiarkowanej postaci choroby (PBAC tylko w populacji pediatrycznej).
Nalezy jednak zwrdci¢c uwage, ze zidentyfikowane zalecenia dotyczgce
finansowania Remicade opublikowano przed zarejestrowaniem przez EMA
wskazania obejmujgcego umiarkowany przebieg choroby, ktére miato miejsce
w2011r.

Problem ekonomiczny

W analizie wptywu na budzet wykazano, ze objecie finansowaniem produktu
leczniczego Inflectra w ramach programu lekowego ,Leczenie choroby
Lesniowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10 K50.0)”, bedzie wymagac¢ dodatkowych
wydatkow z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia.

Wyniki analizy inkrementalnej, w najbardziej prawdopodobnym scenariuszu -
podstawowym wykazaty, iz dodatkowe wydatki, ktore poniesie NFZ, w zwiqzku
z finansowaniem infliksymabu, we wnioskowanym wskazaniu (tqcznie dla
populacji pediatrycznej i pacjentow dorostych), wynosic bedg:
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W tym scenariuszu nie uwzgledniono mozliwego efektu konkurencji pomiedzy
producentami w przypadku dopuszczenia do refundacji w programie wiekszej
liczby preparatdw infliksymabu.

Gtowne argumenty decyzji

Produkt leczniczy Inflectra jest obecnie finansowany w programie ,Leczenie
choroby Lesniowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10 K50)”, w zwigzku z czym
wnioskowana kategoria refundacyjna, poziom odpfatnosci oraz grupa limitowa
pozostang bez zmian. Zmiany proponowane w programie lekowym sq poparte
dowodami naukowymi oraz zgodne z wytycznymi praktyki klinicznej i opiniami
ekspertow. Rada na poprzednim posiedzeniu rozpatrywata zasadnos¢ objecia
refundacjq innego preparatu infliksymabu, pod nazwq Remsima, i zaopiniowata
go pozytywnie

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.4331.35.2018 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Inflectra (infliksymab) w ramach programu lekowego:
»Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (ICD-10 K 50)«”. Data ukonczenia: 25 pazdziernika 2018.



KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakre$lone kolorem z6ttym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsigbiorcy (Alvogen Pharma Sp. z 0.0.).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem Alvogen Pharma Sp. z 0.0. o 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 2014, poz.782 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2003 r., Nr 153, poz. 15603 z p6zn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Alvogen Pharma Sp. z o.o.



