Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 65/2019 z dnia 30 lipca 2019 roku
w sprawie oceny leku Xeljanz (tofacitinibum) w ramach programu
lekowego: , Leczenie pacjentow z wrzodziejgcym zapaleniem jelita
grubego (WZJG) (ICD-10 K51)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktow

leczniczych:

e Xeljanz (tofacitinibum), tabletki powlekane, 10 mg, 56 tabl., EAN:
5415062342800;

e Xeljanz (tofacitinibum), tabletki powlekane, 5 mg, 56 tabl., EAN:
5907636977100.,

w ramach programu lekowego: ,Leczenie pacjentow z wrzodziejgcym
zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whnioskowane jest objecie refundacjqg produktu leczniczego Xeljanz (tofacytynib)
ze srodkow publicznych w ramach odrebnej grupy limitowej, poprzez dopisanie
tofacytynibu do istniejgcego programu lekowego leczenia pacjentow z WZJG
(B.55).

Whnioskowany program lekowy stanowi rozszerzenie obecnie finansowanego
programu lekowego , Leczenie pacjentow z wrzodziejgcym zapaleniem jelita
grubego (WZJG) (ICD-10 K51)” o mozliwosc¢ leczenia pacjentdw z ciezkqg postacig
WZJG tofacytynibem, obejmujqcq:

Produkt Xeljanz zostat zarejestrowany : 22 marca 2017 przez EMA i wskazany
do stosowania w:

e reumatoidalnym zapaleniu stawdw,
e tuszczycowym zapaleniu stawow,

e wrzodziejgcym zapaleniu jelita grubego.
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Ponadto Xeljanz jest oznaczony symbolem czarnego tréjkqta, co oznacza
iz wymagane jest okresowe aktualizowanie sprawozdania dotyczgcego
bezpieczerstwa. Whnioskowane warunki objecia refundacjg, tj. kategoria
refundacyjna, przynaleznosc¢ do grupy limitowej i poziom odptatnosci, sq zgodne
z zapisami ustawy o refundacji. Wnioskodawca zaproponowat RSS.

W proponowanym programie lekowym zapisy dotyczgce kryteriow definicji
populacji docelowej sq zgodne z obecnymi kryteriami refundacyjnymi dla lekow
biologicznych stosowanych w leczeniu ciezkiej postaci WZJG.

Dowody naukowe

Dla porédwnania tofacytynibu z placebo wtgczono badania z randomizacjq:

e badanie Il fazy (NCT0O0787202) oceniajqce efektywnosc kliniczng tofacytynibu
w leczeniu indukujgcym, ktorego wyniki opisano w 2 publikacjach: Panés
2015, Sandborn 2012;

e probe OCTAVE obejmujgcq OCTAVE Induction 1 (NCT01465763) i OCTAVE
Induction 2 (NCT01458951) oceniajgcych efektywnosc kliniczng tofacytynibu
w leczeniu indukujgcym oraz OCTAVE Sustain (NCT01458574) oceniajgce
efektywnosc kliniczng tofacytynibu w leczeniu podtrzymujgcym, a takze faze
wydtuzong wymienionych badann OCTAVE Open (NCT01470612).

Nie odnaleziono badan bezposrednio pordwnujgcych tofacytynib z pozostatymi

komparatorami.

W przypadku pordwnania z lekami biologicznymi obecnie refundowanymi
w programie lekowym (wedolizumab, infliksymab) z uwagi na brak badan head-
to-head konieczne byto przeprowadzenie metaanalizy sieciowej. W ramach
porownania posredniego wykazano co najmniej podobnq skutecznosc¢ kliniczng
tofacytynibu w porownaniu z lekami biologicznymi oraz porownywalne
bezpieczeristwo.

Tofacytynib  jest rekomendowany w leczeniu pacjentow  dorostych
z umiarkowangq do ciezkiej czynng postacig WZJG w celu wywotania remisji (ACG
2019), a takze u pacjentdow z niewystarczajgcq odpowiedzig, utratqg odpowiedzi
lub nietolerancjg leczenia konwencjonalnego lub leczenia biologicznego (NICE
2019, ACG 2019). Zalecane jest takze kontynuowanie leczenia tofacytynibem
w celu utrzymania remisji u pacjentow, u ktdrych wczesniej wystepowata
umiarkowana lub ciezka aktywnosc¢ po indukcji remisji tofacytynibem (ACG
2019).

Problem ekonomiczny
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Kluczowy wptyw na kierunek wynikdw analizy wptywu na budzet majq przyjete
koszty komparatoréw oraz zatoZzenia odnosnie liczby pacjentow wtgczanych
do programu lekowego.

Glowne argumenty decyzji

Lek ma co najmniej podobnqg skutecznosc¢ i bezpieczeristwo jak wedolizumab
i infliksymab.

Analiza ekonomiczna nie zawiera analizy podstawowej (§ 5. ust. 1 pkt 1
rozporzqdzenia ws. wymagan minimalnych).

Tym samym niespetnione sq rowniez kolejne punkty § 5.
ust. 1 ww. rozporzqgdzenia.

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 2019 r., poz. 784
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.20.2019 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Xeljanz (tofacytynib) w ramach programu lekowego:
«Leczenie pacjentéw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)»”. Data ukoriczenia:
18.07.2019r.



KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Pfizer Polska Sp. z o.0.
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 7 2016 r., p0z.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: Pfizer Polska Sp. z 0.0.



