Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 48/2020 z dnia 5 sierpnia 2020 roku
w sprawie oceny leku llumetri (tyldrakizumab) w ramach programu
lekowego , Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy
plackowatej (ICD-10 L40.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
llumetri (tyldrakizumab), roztwor do wstrzykiwan, 100 mg tyldrakizumabu
w 1ml, 1 amputko-strzykawka, EAN: 08430308131700, w ramach programu
lekowego , Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej
(ICD-10 L40.0)”, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie,
pod warunkiem obnizenia kosztu leczenia do poziomu zapewniajgcego

Rada Przejrzystosci uznaje proponowany instrument dzielenia ryzyka
za niewystarczajgcy i wskazuje na koniecznosc¢ takiej redukcji kosztu leku
do poziomu zapewniajgcego neutralny efekt dla budzetu ptatnika publicznego.

Rada zgtasza nastepujgce uwagi do projektu programu lekowego:

— zgodhnie z sugestiq eksperta, nalezy wydtuzy¢ akceptowalny czas wykonania
RTG klatki piersiowej z opisem z maksymalnie 3 miesiecy do 1 roku przed
kwalifikacjq.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT
w przedmiocie  objecia  refundacjg  produktu leczniczego:  llumetri
(tyldrakizumab), roztwdr do wstrzykiwan, 100 mg tyldrakizumabu w 1 ml,
1 amputko-strzykawka, EAN: 08430308131700, w ramach programu lekowego
»Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej(ICD-10 L40.0)”.

Dowody naukowe

tuszczyca jest autoimmunologicznqg chorobqg zapalng skory o trudnym
do przewidzenia przebiegu, charakteryzujgcq sie hiperproliferacjq
keratynocytow oraz naciekiem komdrek uktadu immunologicznego, takich
jak limfocyty T, komdrki dendrytyczne, makrofagi i neutrofile. tuszczyca
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wystepuje z takqg samq czestosciq u obu pfci, jednakze dotyka gfownie osob
w wieku od 41 do 60 lat. U okofo 2/3 chorych tuszczyca przebiega tagodnie,
natomiast u pozostatych chorych ma przebieg ciezki, obejmujqgcy fuszczycowe
zapalenie stawow, erytrodermie tuszczycowq oraz tuszczyce krostkowq.

Tyldarkizumab nalezy do grupy lekow przeciwtuszczycowych, ktorych
mechanizm dziatania zwigzany jest z hamowaniem IL-23. Skutecznos¢ kliniczng
tyldrakizumabu oceniano zaréowno w  pordéwnaniach  bezposrednich,
jak i posrednich. Poréwnanie bezposrednie tyldrakizumabu z etanerceptem
wykazato, Zze pacjenci stosujgcy terapie tyldrakizumabem w dawce 100 mg
i 200 mg istotnie statystycznie czesciej osiqgali odpowied? na leczenie
niz pacjenci stosujqcy etanercept w dawce 50 mg, w okresie 12 i 28 tygodni.

W 12 tygodniowym okresie obserwacji
nie stwierdzono rdznic w czestosci wystepowania wyniku wynoszqgcego 0. lub 1.
w skali DLQI pomiedzy tyldrakizumabem a etanerceptem, jednakze wynik
ten osiggngt istotnosc po 28 tygodniach leczenia.

Przeprowadzone porownania pomiedzy tyldrakizumabem a adalimumabem,
infliksimabem, ustekinumabem, iksekizumabem oraz sekukinumabem
wykazaty, ze w zaleznosci od przyjetego kryterium efektywnosci klinicznej
(PASI 50, 75 Iub90) efektywnos¢ tyldrakizumabu jest

Ocena jakosci zycia wykazata

Przeprowadzona analiza bezpieczeristwa wykazata lepszy profil bezpieczenstwa
tyldrakizumabu pod wzgledem zdarzen niepozqdanych ogotem w porownaniu
z etanerceptem oraz

Odnalezione wytyczne kliniczne PTD 2020, NICE 2019 i AAD-NPF 2019 wskazujqg,
ze tyldrakizumab nalezy do grupy lekow hamujgcych dziatanie IL-23, ktore
charakteryzujqg sie duzq skutecznosciq i korzystnym profilem bezpieczerstwa.
Zgodnie z rekomendacjami tyldrakizumab jest zalecany jako opcja leczenia
w monoterapii u dorostych chorych z tuszczycq plackowatq o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego.

Problem ekonomiczny

Przeprowadzona analiza ekonomiczna wykazata, Ze wskaznik ICUR
dla wnioskowanej technologii,

, znajduje sie
dla porownania z etanerceptem, adalimumabem oraz infliksimabem.
W przypadku  porédwnania z  ustekinumabem, iksekizumabem  oraz
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sekukinumabem tyldrakizumab jest

. Analiza wptywu na budzet ptfatnika publicznego
wykazata, ze pozytywna decyzja o finansowanie wnioskowanej technologii
bedzie sie wigzata ze .
Sposrod 5 rekomendacji refundacyjnych 3 byty pozytywne (HAS 2020, SMC
2019, PBAC 2018), jedna byta pozytywna warunkowa (NICE 2019) i jedna
negatywna (AWMSG 2018). Wszystkie rekomendacje odnosity sie do dorostych
chorych na tuszczyce plackowatq o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego.
Dodatkowo NCPE jest w trakcie przygotowywania rekomendacji.

Gtowne argumenty decyzji

Tyldrakizumab jest lekiem nalezgcym do grupy inhibitorow IL-23, stosowanym
w leczeniu tuszczycy o umiarkowanym i ciezkim nasileniu. Analiza kliniczna
wykazata zadowalajgcq efektywnosc¢ klinicznqg oraz profil bezpieczenstwa.
Rownoczesnie analiza ekonomiczna wykazata, ze koszt terapii
dla czesci komparatorow, a finansowanie technologii bedzie wiqzato sie
W zwiqzku z powyzszym, Rada
uznaje finansowanie wnioskowanej technologii za zasadne, pod warunkiem
obnizenia kosztu leczenia do poziomu zapewniajgcego

Nalezy tak zmodyfikowac cene, aby wptyw na budzet przyjgt wartosc

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 357, z pdzn. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1373 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4331.10.2020 ,Wniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego
llumetri (tyldrakizumab) w ramach programu lekowego: »Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy
plackowatej(ICD-10 L40.0)«”. Data ukonczenia: 23.07.2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Almirall SA

Zakres  wylgczenia  jawnosci:  dane  objete  oswiadczeniem  Almirall  SA
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 pézn. 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: Almirall SA.



