Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 87/2019 z dnia 14 pazdziernika 2019 roku
w sprawie oceny leku RoActemra (tocilizumab) w ramach programu
lekowego ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow
i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow o przebiegu
agresywnym (ICD-10 M05, M06, M08)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow leczniczych:

e RoActemra (tocilizumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
20 mg/mi, 1, fiol. 4 ml, kod EAN: 5909990678273,

e RoActemra (tocilizumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
20 mg/ml, 1, fiol. 10 ml, kod EAN: 590999067825,

e RoActemra (tocilizumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
20 mg/ml, 1, fiol. 20 ml, kod EAN: 5909990678266,

e RoActemra (tocilizumab), roztwdr do wstrzykiwan, 162 mg, 4, amp.-strzyk.
0,9 ml, kod EAN 5902768001075,

w ramach programu lekowego , Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow
i mfodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym
(ICD-10 MO05, M06, M08)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie ich
bezptatnie, pod warunkiem obnizenia kosztow leku.

Rada Przejrzystosci nie akceptuje zaproponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka i uwaza za wtasciwe dalsze, znaczqce obnizenie ceny leku oraz
wprowadzenie mechanizmu RSS, polegajgcego na okresleniu rocznego putapu
maksymalnych wydatkow ptatnika publicznego, odpowiadajgcego kosztowi
terapii populacji ograniczonej do pacjentow, u ktorych nastgpito niepowodzenie
terapii co najmniej dwoma lekami modyfikujgcymi przebieg choroby/lekami
immunosupresyjnymi. Oznacza to brak mozliwosci finansowania tocylizumabu
u pacjentow z umiarkowang postaciq RZS, wczesniej nie leczonych.

Rada zgtasza uwagi do projektu programu lekowego.
W opinii Rady, zasadne wydaje sie uwzglednienie w nazwie uzgodnionego
programu lekowego populacji wnioskowanej, tj. pacjentow o umiarkowanej

postaci RZS: ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow i mfodziericzego
idiopatycznego zapalenia stawow o przebiegu umiarkowanym i agresywnym
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(ICD-10 MO05, M06, M08)”. Z projektu programu lekowego nalezy usungc¢ zapis:
W przypadku braku mozliwosci stosowania leczenia biologicznego tgcznie
Z metotreksatem, preferowanym lekiem biologicznym jest tocilizumab”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Whnioskowany program lekowy (w porédwnaniu z aktualnie funkcjonujgcym)
zaktada poszerzenie populacji pacjentow o tych z umiarkowanq postaciq
choroby. Populacja wnioskowana jest wezZsza niz zarejestrowane wskazanie
produktu RoActemra (tocilizumab) (TOC). Wnioskodawca zaproponowat RSS
oraz finasowanie leku w ramach istniejgcej grupy limitowe;.

Problem kliniczny

Reumatoidalne zapalenie stawow (RZS, gosciec) jest przewlektq chorobg
uktadowq tkanki tgcznej o podtozu immunologicznym. Charakteryzuje sie
nieswoistym zapaleniem symetrycznym stawow, wystepowaniem zmian
pozastawowych i powiktan uktadowych. Prowadzi ona do niepetnosprawnosci,
inwalidztwa i przedwczesnej smierci.

Dowody naukowe

Wskazanymi przez wnioskodawce technologiami opcjonalnymi sq leki
modyfikujgce przebieg choroby (csDMARD). Odnaleziono 3 wytyczne kliniczne,
ktore zalecaty stosowanie lekdw biologicznych (w tym antagonisty receptora
interleukiny 6) w leczeniu RZS.

Wyniki uzyskane w badaniu TOWARD w czasie 24 tygodni wskazujg na wyzszq
skutecznos¢ TOC+csDMARD wzgledem PLC+csDMARD — odpowiedz ACR20 (61%
vs 24%), ACR50 (37% vs 10%) i ACR70 (19% vs 3%) wystepowata istotnie
statystycznie czesciej w grupie chorych z umiarkowanq postaciqg RZS poddanych
terapii TOC+csDMARD w porownaniu z tymi, ktorzy przyimowali PLC + csDMARD.
W ramach dodatkowej analizy skutecznosci przedstawiono wyniki 2 badan
nierandomizowanych ( Ruiz-Limon 2017 i Wakabayashi 2011) .

Wyniki analizy bezpieczeristwa uzyskane w populacji chorych o umiarkowanej
aktywnosci choroby wskazujq na porownywalny profil bezpieczeristwa
TOC+csDMARD wzgledem csDMARD.

Problem ekonomiczny

Wszystkie z 9 odnalezionych rekomendacji refundacyjnych sq pozytywne bqdz
pozytywne warunkowe oraz odnoszq sie do obydwu postaci analizowanej
interwencji. Tylko 2 sposrdd odnalezionych rekomendacji odnoszq sie wytgcznie
do TOC stosowanego w populacji chorych na RZS o nasileniu ciezkim (NICE 2016
oraz PBAC 2016). Pozostatych 7 dokumentdw odnosi sie do rekomendacji
wydanych dla finansowania ze srodkow publicznych TOC w skojarzeniu z MTX
u chorych na RZS o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego.
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Objecie refundacjg ocenianej technologii lekowej bedzie zwiqgzane
z . Zdaniem Rady,
nalezy obnizy¢ koszty leku.

Gtowne ograniczenia analizy ekonomicznej wynikajq z niepewnosci oszacowania
populacji oraz ksztattowania sie udziatow w rynku analizowanych lekow oraz
lekow, ktore mogq uzyskac pozytywne rekomendacje refundacyjne w najblizszym
czasie, co ma najwiekszy wptyw na ksztattowanie sie przysztych wydatkow
ptatnika publicznego.

Gtowne argumenty decyzji

Wyniki uzyskane w przedstawionych badaniach wskazujg na wyzszq skutecznos¢
TOC+csDMARD wzgledem PLC+csDMARD w grupie chorych z umiarkowang
postacig RZS.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784
z pézn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.42.2019 ,Whniosek o objecie refundacjg lekdw RoActemra (tocilizumab) w ramach programu
lekowego «Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawéw i miodziericzego idiopatycznego zapalenia stawodw
o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08)»”. Data ukoriczenia: 03.10.2019 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Roche Polska Sp. z o.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Roche Polska Sp. z o. o.
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. z 2016 r., poz.1764 z podzn. zm.)
w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Roche Polska Sp. z 0 .0.



