Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 103/2021 z dnia 9 sierpnia 2021 roku
w sprawie oceny leku Cosentyx (secukinumabum) w ramach
programu lekowego: , Leczenie pacjentdw z aktywng postacia
spondyloartropatii (SpA) bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10 M46.8)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Cosentyx (sekukinumab), 150 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan, 2 amp.-strzyk.,
1 ml, EAN (GTIN): 05909991203832, w ramach programu lekowego , Leczenie
pacjentow z aktywnq postaciq spondyloartropatii (SpA) bez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10 M46.8)”, w ramach
istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem
pogtebienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS) w kierunku obnizenia kosztow
leczenia do poziomu najtariszego biologicznego leku stosowanego w SpA.

Rada zgtasza nastepujgce uwagi do projektu programu lekowego:

— potgczenie wnioskowanego programu z obowiqzujgcym (B.82) i ujednolicenie
zapisow obu programow,

— skrdcenie czasu wczesniejszej terapii lekami z grupy NLPZ do 2 tyg. na kazdy
NLPZ,

— dodanie:

e badan umozliwiajgcych wiqczenie do programu pacjentow z zapaleniem
stawdéw obwodowych Ilub przyczepow Sciegnistych z rozpoznaniem
obwodowej SpA,

e ciqzy do kryteriow wytqgczenia,

e informacji, ze kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skutecznq
metode antykoncepcji w trakcie leczenia i przez 20 tygodni po ostatniej
dawce produktu leczniczego Cosentyx,

e jakosci zycia przy kwalifikacji i podczas monitorowania leczenia,

— doprecyzowanie dawkowania leku dla pacjentow z obwodowq postaciq SpA.
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Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Sekukinumab jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym klasy 1gG1/k, ktdre
selektywnie wiqze sie i neutralizuje prozapalng cytokine, interleukine-17A
(IL-17A), odgrywajgcq istotng role w rozwoju objawdw spondyloartropatii
zapalnych (SpA). W SpA dochodzi do zapalenia stawdw kregostupa i tkanek
okotokregostupowych, stawow obwodowych, przyczepow sciegnistych oraz
zmian zapalnych w wielu innych uktadach i narzqdach. Odrdznia sie postac
osiowq (axSpA), w ktorej dominujq objawy ze strony kregostupa oraz obwodowg
(pSpA) manifestujqcq sie gtdwnie zapaleniem stawdw koriczyn dolnych, a takze
stawow krzyzowo-biodrowych oraz zapaleniem sciegien i palcow. Objawy mogq
dotyczy¢ rowniez wielu innych uktaddw, m. in. ruchu, wzroku, krqgzenia,
oddechowego, moczowo-pfciowego, nerwowego i pokarmowego, co prowadzi
do krdtszej oczekiwanej dtugosci zycia w porownaniu z populacjq 0gding.
W zwiqzku z postepujgcym ograniczeniem sprawnosci, pewien odsetek chorych
rezygnuje z pracy zawodowej po kilkunastu latach trwania choroby.
Nieradiograficzna axSpA, wedtug rdznych badan, dotyczy od okoto 0,1-0,5%
do nawet powyzej 1% populacji. Obcigzenie chorobq i jejf wptyw na jakos¢ zycia
w obu postaciach — radiograficznej i nieradiograficznej — nie rdzni sie istotnie.
Leczenie SpA jest aktualnie finansowane w Polsce w ramach programu lekowego
B.82,Leczenie pacjentow z aktywnq postaciq spondyloartropatii (SpA) bez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10 M46.8)”, ktory obejmuje
etanercept i certolizumab pegol. Oceniany program odpowiada w wiekszosci
zapisom aktualnie obowiqzujgcego programu lekowego, dlatego zasadnym jest
ich potgczenie.

Dowody naukowe

W analizie klinicznej porownano posrednio (metodq Buchera) sekukinumab
z etanerceptem w populacji dorostych pacjentow z osiowq, nieradiograficzng
SpA. Nie wykazano rdznic istotnych statystycznie w odsetku pacjentow
z odpowiedziami na leczenie (ASAS40, ASAS20, ASAS5/6, BASDAI50), czesciowq
remisjg (ASAS), nieaktywnqg chorobg (ASDAS) oraz w ocenie jakosci zycia,
aktywnosci choroby (BASDAI, ASDAS-CRP), funkcjonowania i stezenia hsCRP.
W zakresie  bezpieczeristwa  wyniki porédwnania posredniego  miedzy
sekukinumabem a etanerceptem nie wykazaty roznic istotnych statystycznie
w zdarzeniach niepozqdanych. Wyniki sq jednak niepewne, ze wzgledu
na obserwowane heterogenicznosci (kliniczne i metodologiczne) wsrdd badan
wtgczonych do przeprowadzonego porownania.

W wytycznych klinicznych sekukinumab jest zalecany do stosowania u chorych
zosiowqg SpA lub obwodowq SpA w pierwszej linii leczenia biologicznego
(po niepowodzeniu terapii NLPZ) lub po niepowodzeniu leczenia inhibitorem
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TNF lub gdy wystepujg przeciwwskazania do zastosowania takiej terapii
(PTR 2021, UpToDate 2021, ACR/SAA/SRTN 2017, SFR 2018).

Problem ekonomiczny

Wyniki analizy ekonomicznej wykazaty, ze stosowanie sekukinumabu w miejsce
etanerceptu jest tansze w wariancie z RSS, jesli analiza jest oparta o ceny
na podstawie Obwieszczenia MZ. Nalezy jednak zwrdci¢ uwage, iz przyjecie
cen etanerceptu na podstawie danych NFZ powoduje, ze terapia sekukinumabem
staje sie wyraznie droZsza, dlatego nalezy dqzyc do obnizenia ceny leku.

Z perspektywy ptatnika publicznego objecie refundacjq ocenianej technologii
lekowej nie powinno prowadzi¢ do zwiekszenia wydatkow przy zatoZeniu,
Ze jej cena bedzie zblizona do innych lekow, ktore mogq byc przez nig wypierane.
Odnalezione rekomendacje refundacyjne (szkocka SMC 2021, angielska NICE
2021, niemiecka GBA 2021, francuska HAS 2020 oraz australijska PBAC 2020)
odnosity sie pozytywnie do refundowania sekukinumabu w zblizonym wskazaniu.

Gltowne argumenty decyzji

Za refundacjq sekukinumabu przemawia skutecznos¢ i bezpieczenstwo
porownywalne do obecnie refundowanych komparatorow, mozliwosc
zwiekszenia spektrum terapeutycznego w leczeniu spondyloartropatii oraz
wprowadzenie wiekszej konkurencji cenowej. Warunkiem refundacji powinno
byc¢ jednak obnizenie kosztow leczenia do poziomu najtaniszego biologicznego
leku przeciwreumatycznego, stosowanego w ocenianym wskazaniu oraz
pofqczenia wnioskowanego programu z istniejgcym programem lekowym B.82.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523), 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 2021 r., poz. 1285 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej 0T.4231.33.2021
»Whniosek o objecie refundacjg leku Cosentyx (sekukinumab) w ramach programu lekowego »Leczenie pacjentéw
z aktywna postacig spondyloartropatii (SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK
(ICD-10 M46.8)«”. Data ukonczenia: 29 lipca 2021 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinie przedstawiciela pacjentéw i eksperta przedstawione w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



