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Opinia Rady Przejrzystosci
nr40/2019 z dnia 18 lutego 2019 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Humira (adalimumab) we wskazaniu: tupiez czerwony mieszkowy
(ICD-10: L44.0)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Humira
(adalimumab), roztwdr do wstrzykiwan a 40mg/0,8 ml, we wskazaniu: tupiez
czerwony mieszkowy (ICD-10: L44.0), pod warunkiem stosowania u chorych
z chorobg oporng na leczenie, po udokumentowaniu nieskutecznosci lekow
pierwszo- i drugoliniowych.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Whiosek dotyczy zasadnosci zastosowania w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych, leku Humira (adalimumab), we wskazaniu tupiez
czerwony mieszkowy u pacjenta pediatrycznego w wieku 8 lat i 9 miesiecy. tupiez
czerwony mieszkowy (pityriasis rubra pilaris — PRP) jest rzadkq, niejednorodng
grupg dermatoz o nieznanej etiologii. Zmiany ztuszczajgco-rumieniowe
poczqtkowo dotyczq twarzy i owtosionej skory gtowy oraz rgk, nastepnie szerzqg
sie, zajmujqc catq skore z pozostawieniem ,,rezerw”. Wedtug opinii eksperta, PRP
jest chorobg przewlektq, nawrotowqg, wymagajgcq przewlektej terapii,
a jej przebieg jest trudny do przewidzenia.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

W odnalezionym przeglgdzie systematycznym Napolitano 2018 analizowano
skutecznosc i bezpieczeristwo adalimumabu u dwudziestu pacjentow z opornym
na leczenie PRP. Adalimumab podawano w poczgtkowej dawce 80 mag,
a nastepnie 40 mg dwa razy w miesiqgcu przez okres od kilku tygodni do kilku
miesiecy. U czesci pacjentéow poddanych ocenie stosowano takze inne terapie
immunosupresyjne (miedzy innymi acytretyne bgdz metotreksat). Odpowiedz
catkowitq uzyskano u 50% pacjentow, a czesciowq u 25%. Wyniki analizy
wskazujq na skutecznosc¢ adalimumabu we wnioskowanym wskazaniu, jednakze
dostepne dowody sq bardzo ograniczone.
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Bezpieczenstwo stosowania

Lek jest dostepny od wielu lat w innych wskazaniach, a jego profil bezpieczenstwa
zostat dosy¢ dobrze poznany. W przeglqgdzie Napolitano 2018 zdarzenia
niepozgdane wystqgpity u trzech pacjentow i dotyczyty przewodu pokarmowego
(zwiekszenie aktywnosci enzymow wgqtrobowych, wystgpienie chfoniaka
grudkowego nieziarniczego i zespot wstrzqgsu toksycznego).

Stosowanie adalimumabu moze byc takie zwigzane z ryzykiem wystqgpienia
ciezkich zakazen, w tym gruzlicy, posocznicy bakteryjnej, inwazyjnego zakazenia
grzybiczego (np. histoplazmozy) lub innego zakazenia oportunistycznego.
Zgtaszano przypadki chtoniakow i innych nowotworow ztosliwych, a w badaniach
postmarketingowych obserwowano przypadki wqtrobowo-sledzionowego
chfoniaka T-komdrkowego u mfodziezy i mfodych dorostych z chorobami
zapalnymi jelit.

Wedtug informacji zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL)
do bardzo czesto wystepujgcych dziatan niepozqdanych nalezq: zakazenia drog
oddechowych, leukopenia, niedokrwistosc¢, zwiekszenie stezenia lipidow, bdle
gfowy, bdle brzucha, nudnosci i wymioty, zwiekszenie aktywnosci enzymow
wgqtrobowych, wysypka, bdle miesniowo-szkieletowe oraz odczyny w miejscu
wstrzykniecia.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Produkt leczniczy Humira nie posiada rejestracji we wnioskowanym wskazaniu
(takze w populacji pediatrycznej) i relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka
stosowania jest trudna do oszacowania.

Konkurencyjnosc cenowa

Produkt leczniczy Humira (adalimumab) nie jest aktualnie refundowany w Polsce
we wnioskowanym wskazaniu. Koszt netto 3-miesiecznej terapii wynosi,
w zaleznosci od oszacowania, od okofo 3,6 tys. zt do okofo

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow

Na podstawie opinii eksperta klinicznego wielkos¢ populacji docelowej zostata
oceniona na 10-20 pacjentow rocznie. Zgodnie z tym oszacowaniem, koszt 3-
miesiecznego leczenia adalimumabem, wedtug ceny leku wskazanej w zleceniu,

wyniesie od okoto _ (od okoto 35 tys. zt do okoto 120

tys. zt, wg. komunikatu DGL).

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Komparatorami dla wnioskowanej technologii sq inne leki dziatajgce na TNFa
(infliksymab oraz etanercept). Sq one wskazywane jako inne opcje
terapeutyczne, poza adalimumabem, w przypadku niepowodzenia
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wczesniejszymi  terapiami. Komparatory rowniez nie sq refundowane
w omawianym wskazaniu. Brak jest tez badan porownujgcych adalimumab
z infliksymabem oraz etanerceptem.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2018 r., poz. 1510, z pdzn. zm.), z uwzglednieniem opracowania
w sprawie zasadnosci finansowania ze Srodkéw publicznych, nr:0T.422.7.2019 ,Humira (adalimumab)
we wskazaniu: tupiez czerwony mieszkowy (ICD-10: L44.0) w ramach ratunkowego dostepu do technologii
lekowych”. Data ukonczenia: 13 lutego 2019 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy (AbbVie Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AbbVie Polska Sp. z 0.0. o zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. 2 2016, poz. 1764 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. 1503 z p6zn. zm.)

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfgczenia jawnosci: AbbVie Polska Sp. z 0.0.



