Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 53/2020 z dnia 9 marca roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku
Imraldi (adalimumab) we wskazaniu: trgdzik odwrécony (ICD-10:
L73.2)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Imraldi
(adalimumab) roztwdr do wstrzykiwan, amputkostrzykawka a 40 mg/0,8 mli,
we wskazaniu: trqdzik odwrocony (ICD-10: L73.2).

Uzasadnienie

Istotnosc stanu kliniczneqgo, ktoreqo dotyczy wniosek

Zgodnie z dodatkowymi uwagami zawartymi w zleceniu MZ wnioskowana
terapia dotyczy leczenia pacjenta z trqdzikiem odwrdéconym, u ktorego
dotychczasowe leczenie polegato na stosowaniu antybiotykoterapii
(erytromycyna, Amoksiklav, Dalacin C, Cefoxem, Cipronex, ryfampicyna,
klindamycyna). W opinii ekspertow skutki nastepstw choroby, ktorej dotyczy
zlecenie MZ obejmujq: niezdolnos¢ do samodzielnej egzystencji, niezdolnosci
do pracy, przewlekte cierpienie lub przewlektq chorobe oraz obnizenie jakosci
zycia. Skutki nastepstw choroby mogq takze obejmowac: przedwczesny zgon,
niezdolnos¢ do pracy, przewlekte cierpienie lub przewlektq chorobe oraz
obnizZenie jakosci Zycia.

Skutecznosc kliniczna i praktyczna

Wskazanie, ktorego dotyczy wniosek zawiera sie we wskazaniu rejestracyjnym
produktu leczniczego Imraldi. Skutecznos¢ i bezpieczenstwo adalimumabu
w leczeniu trqdziku odwrdéconego potwierdzono w wysokiej jakosci badaniach
klinicznych.

Zgodnie z opiniq eksperta adalimumab w badaniach klinicznych wykazywat
wysokq skutecznosc i bardzo dobry profil bezpieczeristwa.

Bezpieczenstwo stosowania

Wskazanie, ktorego dotyczy wniosek zawiera sie we wskazaniu rejestracyjnym
produktu leczniczego Imraldi. Skutecznos¢ i bezpieczenstwo adalimumabu
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w leczeniu trqdziku odwroconego potwierdzono w wysokiej jakosci badaniach
klinicznych. Zgodnie z ChPL najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi
sq zakazenia (takie jak zapalenie nosogardzieli, zakazenie gdrnych drdg
oddechowych i zapalenie zatok), odczyny w miejscu wstrzykniecia (rumien,
swiqd, krwotok, bol lub obrzek), béle gtowy i bole miesniowo-szkieletowe.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Produkt leczniczy Imraldi zostat zarejestrowany zgodnie z wymaganiami
europejskiego prawa farmaceutycznego, co oznacza, ze relacja korzysci do ryzyka
ocenianej terapii jest pozytywna.

Konkurencyjnosc cenowa

Wedtug wniosku zatgczonego do zlecenia Ministra Zdrowia koszt 3-miesiecznej
terapii lekiem Imraldi (adalimumab) wynosi - zt brutto. Koszt 3-miesiecznej
terapii najtanszym lekiem zawierajqgcym infliksimab wynosi 10 206,00 zt brutto.

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

Koszt finansowania 3-miesiecznej terapii ze srodkdéw publicznych lekiem Imraldi
(adalimumab) w ramach RDTL u 50 pacjentow wyniesie aulO000
pacjentow przez taki sam okres czasu Te same koszty oszacowane na
podstawie ceny hurtowej Imraldi z aktualnego obwieszczenia refundacyjnego MZ
wynoszq odpowiednio 0,84 i 16,82 min zt. Wykorzystanie do oszacowan
aktualnego limitu finansowania Imraldi skutkuje wartosciami 0,64 i 12,81 min zt.

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

W wytycznych europejskich EADV z 2015 r. i BAD z 2018 r. wskazuje sie, Ze na
podstawie obecnych dowodow adalimuamb i infliksimab sq skuteczne w terapii
umiarkowanej i ciezkiej HS oraz podnoszq jakosc¢ zycia pacjentow, natomiast
adalimumab jest lekiem o korzystniejszym profilu bezpieczenstwa.
Stosowanie infliksimabu nalezy zas rozwazy¢ po niepowodzeniu terapii
adalimumabem (BAD 2018).

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2z 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.422.17.2020 ,,Imraldi (adalimumab) we wskazaniu: trgdzik odwrécony (ICD-10 L73.2)". Data ukonczenia:
4 marca 2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Samsung Bioepis NL B.V.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Samsung Bioepis NL B.V. o
zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 2 2016 t., 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: Samsung Bioepis NL B.V.



