Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 24/2019 z dnia 1 kwietnia 2019 roku
w sprawie oceny leku Skilarence (fumaran dimetylu) we wskazaniu:
leczenie dorostych chorych na tuszczyce plackowatg o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego, u ktorych nie rozwaza sie innego
leczenia systemowego niz leczenie biologiczne

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego:

o Skilarence (fumaran dimetylu), tabletka dojelitowa, 120 mg, 90 tabl.,
kod EAN: 8430308130574,

o Skilarence (fumaran dimetylu), tabletka dojelitowa, 120 mg, 180 tabl.,
kod EAN: 8430308130567,

o Skilarence (fumaran dimetylu), tabletka dojelitowa, 30 mg , 42 tabl.,
kod EAN: 8430308130581,

we wskazaniu: leczenie dorostych chorych na tuszczyce plackowatq o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego, u ktorych nie rozwaza sie innego leczenia
systemowego niz leczenie biologiczne.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Pismem z dnia 03.01.2019 r., Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy
weryfikacyjnej AOTMIT, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji
Prezesa AOTMIT w przedmiocie objecia refundacjq i ustalenia urzedowej ceny
zbytu lekow:

o Skilarence (fumaran dimetylu), 120 mg, tabletka dojelitowa, 90 tabl., EAN:
8430308130574,

o Skilarence (fumaran dimetylu), 120 mg, tabletka dojelitowa, 180 tabl., EAN:
8430308130567;

o Skilarence (fumaran dimetylu), 30 mg , tabletka dojelitowa, 42 tabl., EAN:
8430308130581.

Whnioskowane wskazanie to leczenie dorostych chorych na tuszczyce plackowatg

o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, u ktorych nie rozwaza sie innego
leczenia systemowego niz leczenie biologiczne.
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Dowody naukowe

Odnaleziono badanie poréwnujgce fumaran dimetylu (FDM) wzgledem placebo
( ). Wyniki tego badania
wskazujq, ze w czasie 16 tygodni FDM uzyskuje istotnie statystycznqg przewage
nad placebo w zakresie odpowiedzi PASI (ang. Psoriasis Area and Severity
Index). Placebo nie stanowi jednak wtasciwego komparatora dla wnioskowanej
technologii. Nie zidentyfikowano zarazem zadnego badania dotyczgcego
bezposredniego porownania fumaranu dimetylu wzgledem wybranych
aktywnych komparatorow takich jak ADA (adalimumab) ETA (etanercept) UST
(ustekinumab) IKS (iksekizumab) INF (Infliksymab). Wyniki, przedstawionej przez
wnioskodawce metaanalizy sieciowej,

, ocenianej przez zmiane wskaznika
stopnia nasilenia tuszczycy i powierzchni objetej zmianami tuszczycowymi,
w pordéwnaniu do wszystkich poddanych analizie lekow biologicznych.

Porownanie FDM z lekami biologicznymi

Zgodnie z ChPl, najczesciej odnotowanymi dziataniami niepozgdanymi,
zwigzanymi ze stosowaniem Skilarence byty: zaburzenia Zotqdka i jelit (62,7%),
nagte zaczerwienienie (20,8%) i limfopenia (10,0%). Wiekszos¢ z dziatan
niepozgdanych uznano za tagodne i nie prowadzity one do zaprzestania
stosowania badanego produktu leczniczego.

Problem ekonomiczny

Zdaniem Rady, dla petnej oceny problemu ekonomicznego
w analizie zabrakto analizy minimalizacji kosztéow dla Skilarence vs. leki
biologiczne dostepne w programach lekowych.

Gtowne argumenty decyzji
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Proponowane wskazanie
refundacyjne (leczenie dorostych chorych na tuszczyce plackowatq o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego, u ktorych nie rozwaza sie innego leczenia
systemowego niz leczenie biologiczne) jest nieprecyzyjne i mogtoby prowadzic¢
do naduzywania leku. Zdaniem Rady, bardziej wfasciwe byfoby odniesienie sie
do zapisow programu lekowego ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci
tuszczycy plackowatej”.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1536
zpdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4330.1.2019 , Wniosek o objecie refundacjg leku Skilarence (fumaran dimetylu) w leczeniu dorostych
chorych na tuszczyce plackowata o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, u ktérych nie rozwaza sie innego
leczenia systemowego niz leczenie biologiczne”. Data ukoriczenia: 21.03.2019 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wylgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Almirall SA).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Almirall SA o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylfaczenia jawnoS$ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2018 r., poz.1330 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419 z pézn. zm.).

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

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfgczenia jawnosci: Almirall SA



