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w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku Humira (adalimumab) we wskazaniu:
tuszczyca krostkowa dfoni i podeszew (ICD-10: L40.3)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Humira
(adalimumab) we wskazaniu: tuszczyca krostkowa dfoni i podeszew (ICD-10:
L40.3), pod warunkiem wczesniejszego nieskutecznego leczenia lub
przeciwwskazan do zastosowania innych inhibitorow TNF alfa.

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

tuszczyca krostkowa dfoni i stop (ang. palmoplantar pustulosis — PPP) to jedna
zrzadziej spotykanych postaci ftuszczycy. Kobiety stanowiq okofo 90%
wszystkich pacjentow z PPP. Choroba typowo rozpoczyna sie w pigtej bqdz
w szostej dekadzie zycia. Na ogot nie obserwuje sie zmian u dzieci. Podobnie
jak w tuszczycy, czynnikami wyzwalajgcymi mogq byc infekcje, a w mniejszym
stopniu stres. Rola przewlektych ognisk zapalnych jest kontrowersyjna, gdyz ich
usuniecie nie zawsze wpfywa na przebieg choroby. Niektorzy autorzy uwazajq
jednak, Ze ogniskowe infekcje (gardta, zatok, zebdw) sq podstawowym
czynnikiem wyzwalajgcym Ilub zaostrzajgcym zmiany. Charakterystyczny
dla PPP wydaje sie zwigzek z paleniem papierosow. Wedtug opinii ekspertow,
przebieg choroby jest trudny do przewidzenia. PPP jest chorobqg przewlektq,
nawrotowq, wymagajqgca przewlektej terapii.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna

Lekami drugiego rzutu w przypadku tuszczycy krostkowej dtoni i stop pozostajq
leki biologiczne, w tym alefacept, adalimumab, etanercept i infliksymab, ktdre
wykazujg porownywalnq skutecznosc¢. Autorzy zwracajq rowniez uwage
na doniesienia dotyczgce skutecznosci terapii ztoZonej z antagonistow TNFa
i metotreksatu. Dostepne sq opisy przypadkow wskazujgce na skutecznosc
jednoczesnego  stosowania  etanerceptu, acytretyny i  miejscowych
glikokortykosteroidow.
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Bezpieczenstwo stosowania

Bardzo czesto (21/10) wystepujgce dziatania niepozqdane to: zakazenia
bakteryjne i wirusowe drdg oddechowych, w tym zapalenia: dolnych i gornych
dréog oddechowych, ptuc, zatok i gardta, leukopenia (w tym neutropenia
i agranulocytoza), niedokrwistos¢, podwyzszenie stezenia lipidow, bdle gtowy,
bole brzucha, nudnosci i wymioty, zwiekszenie aktywnosci enzymow
wgqgtrobowych, wysypka, bdle miesniowo-szkieletowe, odczyn w miejscu
wstrzykniecia (w tym rumien w miejscu wstrzykniecia).

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Wskazanie, ktorego dotyczy zlecenie MZ nie zawiera sie we wskazaniach
rejestracyjnych produktu leczniczego Humira. Tym samym, dla niniejszego
wskazania EMA nie przeprowadzita oceny relacji korzysci do ryzyka.

Konkurencyjnos¢ cenowa

Oszacowania kosztu adalimumabu, etanerceptu i infliksymabu wykonano na
podstawie danych zawartych w Zleceniu MZ, Obwieszczeniu MZ, Komunikatu
DGL za styczen-listopad 2018 r. oraz odpowiednich charakterystyk produktow
leczniczych. Przyjeto dawkowanie lekéw zgodne z tym stosowanym w fuszczycy
u osob dorostych. Za autorami analizy ekonomicznej przedstawionej w raporcie
HTA do zlecenia nr 56/2017 AOTMIT BIP** zatozono, iz masa ciata pacjenta
wynosi 70 kg.

Wptyw na _wydatki podmiotu zobowigzaneqgo do finansowania Swiadczen
ze srodkow publicznych i sSwiadczeniobiorcow

Wielkos¢ populacji docelowej okreslono na podstawie opinii eksperta
klinicznego, populacja docelowa mogtaby liczy¢ 15-20 pacjentow rocznie.
Oszacowania dokonano z perspektywy ptatnika publicznego, uwzgledniono
koszty leku”.

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

W wytycznych  MBNPF 2012, adalimumab jest wymieniany jako opcja
terapeutyczna w leczeniu systemowym drugiego rzutu PPP, obok alefaceptu,
etanerceptu i infliksymabu. W pozostatych wytycznych nie wymienia sie
adalimumabu jako opcji terapeutycznej w leczeniu PPP. Jako komparatory
wybrano etanercept oraz infliksymab. Sq one wskazywane, obok adalimumabu,
jako terapie systemowe drugiego rzutu, stosowane w leczeniu PPP w pracy
MBNPF 2012. Etanercept jest zalecany w rekomendacjach CDA 2016
(w przypadku opornej PPP, jako trzecia linia leczenia) oraz w wytycznych AEDV
z 2014 roku. Nalezy zaznaczyc, iz substancje te, podobnie jak adalimumab,
nie sq refundowane w omawianym wskazaniu. Brak jest tez badan
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bezposrednio  porownujgcych  adalimumab  z  infliksymabem  oraz
Z etanerceptem.

Zatozono, zgodnie z ustawq o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej, ze zostaty juz
wyczerpane u danego swiadczeniobiorcy wszystkie mozliwe do zastosowania
w tym wskazaniu dostepne technologie medyczne finansowane ze srodkow
publicznych.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej 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.422.13.2019, ,Humira
(adalimumab) we wskazaniu: tuszczyca krostkowa dtoni i podeszew (ICD-10: L40.3) w ramach ratunkowego
dostepu do technologii lekowych”, data ukoriczenia: 27 lutego 2019 r.



