Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 60/2020 z dnia 31 sierpnia 2020 roku
w sprawie oceny leku Ajovy (fremanezumab) w ramach programu
lekowego ,Leczenie migreny przewlektej i migreny epizodycznej
z czestymi napadami (ICD-10 G43)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Ajovy (fremanezumab), roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 225 mg,
1, amp.-strzyk. 1,5 ml, kod EAN: 05909991396497 w ramach programu lekowego
,Leczenie migreny przewlektej i migreny epizodycznej z czestymi napadami (ICD-
10 G43)”, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod
warunkiem ograniczenia , Znaczqcej
redukcji ceny leku oraz wprowadzenia instrumentu dzielenia ryzyka,
polegajgcego na finansowaniu leczenia przez wnioskodawce dodatkowych
pacjentow, w przypadku przekroczenia liczebnosci populacji docelowej,
zaktadanej w wariancie podstawowym analizy wpfywu na budzet ptatnika
publicznego.

Proponowany program lekowy powinien byc¢ odpowiednio zmodyfikowany,
zgodny z programem erenumabu.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT
w przedmiocie objecia refundacjq produktu leczniczego: Ajovy (fremanezumab),
roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 225 mg, 1, amp.-strzyk. 1,5 ml,
kod EAN: 05909991396497 w ramach programu lekowego , Leczenie migreny
przewlektej i migreny epizodycznej z czestymi napadami (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 bol gtowy, wystepujgcy przez co najmniej 15 dni
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w miesiqcu, przez ponad trzy miesigce, z ktorych co najmniej 8, to dni, w ktdrych
bol gtowy spetnia kryteria rozpoznania migreny.

Dostepne dane kliniczne, dotyczqce fremanezumabu, pochodzq z badania
porownujgcego jego skutecznosc¢ i bezpieczerstwa z placebo u pacjentow
Z migrenqg

— badanie FOCUS (Ferrari 2019).

W badaniu zaobserwowano statystycznie istotne roznice na korzysc
fremanezumabu, w zakresie stopnia niepetnosprawnosci, jakosci Zycia, oceny
stanu zdrowia, oceny wydajnosci pracy a takze, miedzy innymi w zakresie zmiany
sredniej liczby dni z migreng (MMD), zmiany sredniej liczby dni z bélem gfowy
(MHD) o co najmniej umiarkowanym nasileniu, sredniej liczby dni stosowania
doraznie lekow (MAHMD), jak rdwniez zmniejszenie liczby dni z migreng
w miesiqgcu o 275% (75% wskaznik odpowiedzi).

Zaobserwowano rowniez
statystycznie istotnqg roznice na korzysc fremanezumabu w zakresie zmniejszenia
liczby dni z migreng w miesigcu o 250% (50% wskaznik odpowiedzi) w populacji
ogolnej oraz w subpopulacji pacjentow z brakiem odpowiedzi na leczenie
kwasem walproinowym oraz 2-3 lekami z innej klasy.

W badaniu FOCUS (Ferrari 2019) nie zaobserwowano istotnych statystycznie
roznic w zakresie profilu bezpieczenstwa pomiedzy grupg aktywnie leczong
a placebo. Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze lek jest dostepny od 2019 roku,
dlatego brak jest jeszcze danych dotyczqcych dtugoterminowego bezpieczeristwa
produktu. Wedtug zapisow CHPL, do czesto zgtaszanych dziatar niepozqgdanych
nalezaty miejscowe reakcje w miejscu wstrzykniecia (bol [24%], stwardnienie
[17%], rumien [16%] i swigd [2%)]).

Wytyczne kliniczne (PTBG 2019, EHF 2019, NICE 2020) zalecajq stosowanie lekow
z grupy inhibitorow CGRP w przypadku nieskutecznosci 2 lub 3 linii leczenia,
w tym takze toksyny botulinowej (ASH 2019). Eksperci kliniczni popierajq
finansowanie leku ze srodkow publicznych, w ramach programu lekowego.

Problem ekonomiczny

W ramach analizy ekonomicznej (analiza uzytecznosci kosztéow), poréwnano
stosowanie fremanezumabu z brakiem aktywnego leczenia.
Zgodnie z oszacowaniami, stosowanie produktu leczniczego Ajovy

—ICUR wyniost w perspektywie ptatnika publicznego,

w 5-letnim
horyzoncie czasowym analizy (wszystkie wartosci znajdujq sie ponizej progu
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optacalnosci, o ktérym mowa w ustawie o refundacji).

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujq podmiotu
zobowiqzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych
bez uwzglednienia RSS

w kolejnych latach przyjetego horyzontu czasowego.

, W wariancie bez RSS,
wydatki inkrementalne wynoszq
w kolejnych latach przyjetego horyzontu czasowego, natomiast w wariancie
uwzgledniajgcym RSS,

Odnaleziono 4 pozytywne rekomendacje refundacyjne (NICE 2020, PBAC 2020,
SMC 2019, G-BA 2019). Przy czym NICE 2020 wskazuje na zasadnosc
finansowania fremanezumabu jedynie w leczeniu migreny przewlekftej,
natomiast w PBAC 2020 - w przypadku braku efektywnosci toksyny botulinowe;.

Gtowne argumenty decyzji

Fremanezumab nalezy do nowej grupy lekdw, dziatajgcych hamujgco na CGRP,
ktore sq stosowane w leczeniu migreny. Dostepne dane kliniczne wskazujq
na jego efektywnos¢, w porownaniu z placebo, przy zadowalajgcym profilu
bezpieczenstwa. Warto jednak zauwazyc, ze analiza efektywnosci klinicznej
oparta jest na jednym badaniu wysokiej jakosci, w ktorym nie zastosowano
aktywnego komparatora.

Analiza ekonomiczna wykazata terapii, jednakze
kalkulacja nie obejmowata aktywnych komparatordw, a obliczone

Wobec powyziszego Rada, uwaza finansowanie wnioskowanej technologii
za zasadne pod warunkiem znaczgcej 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 jak rowniez ograniczenia
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Uwaga Rady

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

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw 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 swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz. 1398), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr:
0T.4331.23.2020 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Ajovy (fremanezumab) w ramach programu lekowego:
«Leczenie migreny przewlektej i migreny epizodycznej z czestymi napadami (ICD-10 G43)»”, data ukonczenia: 20
sierpnia 2020 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (Teva Pharmaceuticals Polska sp. z o0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Teva Pharmaceuticals Polska
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., poz.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
z2018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Teva Pharmaceuticals
Polska sp. z o.o.



