Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 55/2020 z dnia 17 sierpnia 2020 roku
w sprawie oceny leku Aimovig (erenumab) w ramach programu
lekowego ,Leczenie migreny przewlektej erenumabem (ICD-10 G43)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Aimovig (erenumabum), roztwdr do wstrzykiwan, 140 mg/ml, 1, wstrzykiwacz
1ml, kod EAN: 07613421024604, w ramach programu lekowego ,Leczenie
migreny przewlektej erenumabem (ICD-10 G43)”, w ramach nowej grupy
limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem znaczqcej redukcji ceny
leku oraz wprowadzenia instrumentu dzielenia ryzyka polegajgcego
na finansowaniu leczenia przez wnioskodawce dodatkowych pacjentéw,
w przypadku przekroczenia liczebnosci populacji docelowej zaktadanej
w wariancie podstawowym analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego.

Rada proponuje modyfikacje zapisu programu lekowego w taki sposdb, aby

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT
w przedmiocie objecia refundacjq produktu leczniczego: Aimovig, erenumab,
roztwor do wstrzykiwan, 140 mg/ml, 1, wstrzykiwacz 1 ml, kod EAN:
07613421024604 w ramach programu lekowego , Leczenie migreny przewlektej
erenumabem (ICD-10 G43)”.

Dowody naukowe

Migrena jest chorobq cechujgcq sie napadami bdlu gtowy, ktérym mogq
towarzyszy¢ dodatkowe objawy neurologiczne oraz zaburzenia wegetatywne.
Migrena przewlekta to bdl gfowy wystepujgcy przez co najmniej 15 dni
w miesiqgcu przez ponad trzy miesigce, z ktorych co najmniej 8, to dni, w ktorych
bdl gtowy spetnia kryteria rozpoznania migreny.

Dostepne dane kliniczne pochodzgce z badania poréwnujgcego skutecznosc
erenumabu z placebo w leczeniu profilaktycznym przewlektej migreny (Tepper
2017) wykazaty, ze stosowanie erenumabu istotnie statystycznie zmniejsza

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 55/2020 z dnia 17 sierpnia 2020 r.

sredniq liczbe dni, w ktérych wystepowat migrenowy bdl gtowy (Srednia redukcja
0 6,6 dnia w grupie erenumabu vs. 4,2 w grupie placebo), sredniq liczbe dni,
w ktorych pacjent przyjmowat dorazne leki przeciwbdlowe, sredniq liczbe godzin
z bolem gtowy a takze wykazywat przewage pod wzgledem liczby osob z ponad
50% redukcjqg dni z napadami migrenowego bolu gtowy.

Podobne wyniki uzyskano w subpopulacji pacjentow u ktorych stosowano
co najmniej dwie nieskuteczne terapie migreny (Ashina 2018a). Nalezy jednak
zauwazycg, ze jednym z kryteriow wykluczenia byt brak odpowiedzi terapeutycznej
na wiecej niz 3 poprawnie przeprowadzone, wczesniejsze linie leczenia
profilaktycznego (za pomocq trzech réznych kategorii lekow). W zwigzku z tym
analiza subpopulacji dotyczy jedynie pacjentow po 2 lub 3 nieskutecznych liniach
leczenia. W fazie przedtuzonej badania (badanie otwarte, bez kontroli placebo)
(Tepper 2018a oraz Ashina 2018b) stwierdzono utrzymywanie sie efektu leczenia.
W badaniach nie oceniano zmian w jakosci zycia pacjentow, nie analizowano
takze efektywnosci w subpopulacji z depresjq towarzyszqcq migrenie.
Metaanaliza sieciowa (ICER 2018) wykazata, ze u pacjentow z przewlekiq
migreng, erenumab (140 mg) w poréwnaniu z placebo istotnie statystycznie
redukuje sredniqg miesiecznq liczbe dni, w ktorych wystepowat migrenowy bol
gtowy, a takze sredniq miesieczng liczbe dni, w ktorych pacjent przyjmowat
specyficzne dla migreny dorazne leki przeciwbdlowe niz w grupie placebo.
Nie wykazano istotnych statystycznie rdznic wzgledem fremanezumabu,
erenumabu 70 mg, topiramatu i toksyny botulinowe;.

Analiza bezpieczenstwa, przeprowadzona na podstawie badania Tepper 2017
wykazata, ze stosowanie erenumabu wigze sie z podwyzZszeniem ryzyka zaparc,
poza tym nie zaobserwowano innych istotnych roznic w porownaniu do grupy
kontrolnej.

Wytyczne kliniczne opublikowane po dacie rejestracji erenumabu wskazujg
na mozliwos¢ jego stosowania (podobnie jak i innych inhibitoréow CGRP)
w przypadku pacjentow z migreng przewlektq oraz nieskutecznosciq co najmniej
dwach linii leczenia (PTBG 2019, EHF 2019, AHS 2019).

Problem ekonomiczny

Przeprowadzona analiza ekonomiczna wykazata, ze stosowanie erenumabu
w miejsce braku aktywnego leczenia jest drozsze i skuteczniejsze. Wspdtczynnik
uzytecznosci kosztowej znajduje sie ponizej progu optacalnosci, o ktorym mowa
w ustawie. Przeprowadzona analiza wrazliwosci nie zmienia wnioskowania.
Wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy wskazujg na

Nalezy zauwazyc, ze oszacowania
populacji docelowej sq nacechowane duzg niepewnoscigq.
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W wyniku wyszukiwania odnaleziono 3 rekomendacje pozytywne (CADTH 2020,
SMC 2019 i G-BA 2019) i 5 rekomendacji negatywnych (NICE 2019, HAS 2019,
ZN 2019, PBAC 2019 i PBAC 2018). Wedtug informacji przedstawionych przez
wnioskodawce erenumab jest finansowany w 15 krajach UE i EFTA (na 31
wskazanych).

Gtowne argumenty decyzji

Erenumab nalezy do nowej grupy lekéow bedgcych inhibitorami CGRP,
ktore sq stosowanie w leczeniu migreny. Dostepne dane kliniczne wskazujg
na jego efektywnos¢ w porodwnaniu z placebo przy zadowalajgcym profilu
bezpieczeristwa. Warto jednak zauwazyc, ze analiza efektywnosci klinicznej
oparta jest na ograniczonej ilosci danych. Analiza ekonomiczna wykazata
efektywnosc¢ kosztowq terapii jednakze kalkulacja nie obejmowata aktywnych
komparatordow a obliczone obcigzenia budzetu pfatnika publicznego w zwigzku
z trudnosciqg oszacowan populacji docelowej obarczone sq niepewnoscigq.
Rekomendacje refundacyjne nie sq jednomysine a lek jest finansowany w 15
krajach UE i EFTA (na 31 wskazanych). Wobec powyiszego Rada, uwaza
finansowanie wnioskowanej technologie za zasadne pod warunkiem znaczqcej
redukcji kosztow leczenia oraz w przypadku przekroczenia liczebnosci populacji
docelowej zaktadanej w wariancie podstawowym analizy wptywu na budzet,
petnego finansowania leczenia przez Wnioskodawce dodatkowych pacjentow.

Uwaga Rady

Rada stoi rowniez na stanowisku, ze wobec procedowania wnioskow
refundacyjnych dla innych lekdw o zblizonym mechanizmie dziatania wskazane
jest stworzenie jednego, zintegrowanego programu leczenia przewlektej
migreny.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji
lekdw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 22019
r., poz. 784 z pdéin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr OT.4331.13.2020, data ukonczenia:
6 sierpnia 2020 r. ,Whniosek o objecie refundacjg leku Aimovig (erenumab) w ramach programu lekowego:
»Leczenie migreny przewlektej erenumabem (ICD-10 G43)«”.

Inne wykorzystane zrddta danych:
1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.

2. Opinia przedstawiciela pacjentéw przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Novartis Poland sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Novartis Poland sp. z 0.0.)
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. z 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: (Novartis Poland sp.z0.0.).



