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W sprawie oceny zmian w programie lekowym
B.32/B32.a ,Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (ICD-10 K 50)”,
w zakresie wydtuzenia czasu terapii podtrzymujgcej adalimumabem

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadng proponowanq zmiane w programie
lekowym B.32/B32.a ,Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (ICD-10 K 50)”,
w zakresie  wydtuzenia czasu terapii podtrzymujgcej adalimumabem
do 24 miesiecy i tym samym zrownania tego czasu z analogicznq terapiq
infliksymabem. Przedtuzone leczenie podtrzymujgce powinno byc¢ stosowane
jedynie w przypadku potwierdzonej badaniami, aktywnej postaci choroby.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Proponowana zmiana dotyczy zmiany zapisu w programie lekowym, w ktdorym
zgodhnie, z jego aktualnym brzmieniem: , leczenie podtrzymujgce adalimumabem
stosowana jest nie dtuzej niz 12 miesiecy od momentu podania pierwszej dawki
adalimumabu w terapii indukcyjnej.” Whnioskodawca proponuje wydtuzenie
czasu stosowania leku do 24 miesiecy od momentu podania pierwszej dawki
w terapii indukcyjnej.

Dowody naukowe

Dowody naukowe, pochodzqce z dobrej jakosci badan klinicznych, uzasadniajgce
wydtuzenie okresu terapii adalimumabem, sq bardzo ograniczone. Niektore
z miedzynarodowych wytycznych wskazujq, ze leczenie podtrzymujgce
adalimumabem powinno by¢ kontynuowane jedynie w przypadku jasnych
dowodow swiadczqcych o aktywnej postaci choroby potwierdzonej objawami
i badaniami diagnostycznymi. Decyzja o kontynuowaniu leczenia lub jego
przerwaniu, w momencie uzyskania stabilnej remisji, powinna zostac¢ podjeta
przez lekarza, z uwzglednieniem stosunku korzysci do ryzyka. Eksperci kliniczni
wskazujq na praktyczny aspekt zrownania dfugosci czasu leczenia infliksymabem
i adalimumabem - obecnie w przypadkach, w ktorych klinicznie zasadne jest
dtuisze stosowanie terapii, pomimo wiekszej ilosci dziatan niepozgdanych
podawany jest wytqcznie infliksymab ktory, w przeciwienstwie do adalimumabu,
zgodhnie z aktualnym brzmieniem programu mozna stosowac 24 miesigce.
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Problem ekonomiczny

Zwiekszenie liczby chorych otrzymujgcych adalimumab bedzie zwiqzane
z umiarkowanym wzrostem wydatkow ptatnika publicznego. Koszty jednostkowe
zwigzane z finansowaniem adalimumabu oraz infliksymabu ulegajq jednak
stopniowemu obnizeniu. Ocenia sie, ze w perspektywie kilkuletniej, rzeczywiste
koszty zwigzane w finansowaniem programu lekowego B.32. zmniejszq sie
znaczgco.

Gtowne argumenty decyzji

Niektore z miedzynarodowych wytycznych wskazujq, ze leczenie podtrzymujqce
adalimumabem moze byc¢ kontynuowane w przypadku jasnych dowodow
Swiadczqcych o aktywnej postaci choroby. Na zasadnos¢ wydtuzenia okresu
podawania adalimumabu wskazujq takize podnoszone przez ekspertow
argumenty praktyczne. W zwiqzku ze stopniowym spadkiem ceny leku,
rzeczywiste koszty zwigqzane w finansowaniem programu lekowego B.32.
powinny, w perspektywie srednioterminowej, ulec obnizeniu.

Przedmiot zlecenia

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt. 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.),

w nawigzaniu do zlecenia Ministra Zdrowia, zawartego w piSmie PLR.4604.675.2019.PB z dnia
8.7.2019r.
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