Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 125/2021 z dnia 15 listopada 2021 roku
w sprawie oceny leku Taltz (iksekizumab) w ramach programu
lekowego , Leczenie pacjentdw z aktywng postacig spondyloartropatii
(SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK
(ICD-10 M46.8)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjqg produktu leczniczego
Taltz (iksekizumab), roztwor do wstrzykiwan, 80 mg/ml, 2 wstrzykiwacze 1 mi,
kod EAN: 05909991282950, 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 bezpfatnie, pod warunkiem obnizenia kosztow leczenia
ponizej kosztow leczenia najtanszym inhibitorem TNF-alfa, refundowanym
w tym programie.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.
Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Spondyloartropatie zapalne to grupa chorob, w ktdrych dochodzi do zapalenia
stawow kregostupa i tkanek okofokregostupowych, stawow obwodowych,
przyczepow Sciegnistych oraz zmian zapalnych w wielu innych uktadach
i narzgdach. Wyrdznia sie postaé¢ osiowq (ang. axial Spondyloarthropathy,
axSpA), w ktorej dominujg objawy ze strony kregostupa oraz obwodowgq
(ang. peripheral Spondyloarthropathy, pSpA) manifestujgcq sie gtownie
zapaleniem stawodw (najczesciej niesymetrycznym) koriczyn dolnych, a takze
stawow krzyzowo-biodrowych oraz zapaleniem sciegien i palcéw. Objawy
dotyczq wielu uktadow, w tym: ruchu, wzroku, krgzenia, oddechowego,
moczowo-pfciowego, nerwowego i pokarmowego. Wedtug rdzinych badan
nieradiograficzna osiowa SpA dotyczy od okoto 0,1-0,5% do nawet >1% populacji,
a sposrod nich obwodowa SpA dotyka 25% chorych.

Whniosek dotyczy refundacji dla leku Taltz (iksekizumab) w populacji pacjentow
z aktywnqg postaciq spondyloartropatii (SpA) bez zmian radiograficznych
charakterystycznych  dla  ZZSK, z wysokq aktywnosciq  choroby,
nieodpowiadajgcych na wczesniejsze leczenie GKS i/lub LMPCh. lksekizumab,

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 125/2021 z dnia 15.11.2021 r.

jako inhibitor interleukiny 17, bytby dodatkowq opcjq leczenia pacjentow
zakwalifikowanych do Programu Lekowego i pierwszq, ktorqg mozna byto podac
osobom po niepowodzeniu lub z przeciwwskazaniami do ich zastosowania
aktualnie refundowanych inhibitorow TNF-alfa. Zgodnie z ChPL Taltz wskazanie
zarejestrowane obejmuje nieradiograficzng osiowq SpA, czyli jest weisze
niz to aktualnie oceniane, ktore zawiera rowniez posta¢ obwodowg.

Aktualnie ze srodkow publicznych finansowane sq: etanercept (postac osiowa),
certolizumab pegol (postac osiowa i obwodowa) — u pacjentow z zapaleniem
stawow obwodowych certolizumab moze by¢ fgczony z metotreksatem
lub sulfasalazyngq.

Dowody naukowe

Brak jest badan porownujgcych bezposrednio skutecznosc ibezpieczeristwo
stosowania iksekizumabu z odpowiednimi komparatorami.

W wytycznych IKS zalecany jest do stosowania u pacjentow ze axSpA,
po nieskutecznosci lub nietolerancji TNF, lub u pacjentow z przeciwwskazaniami
do zastosowania iTNF (UpToDate 2021, ACR/SAA/SRTN 2019). Jedne wytyczne
zalecajq IKS u pacjentow z pSpA opornych na sSLMPCh, jako alternatywe dla iTNF
(z zapaleniem stawdéw obwodowych) lub po niepowodzeniu leczenia NLPZ i GKS
na rowni z iTNF (z zapaleniem przyczepow sciegnistych) (UpToDate 2021). Inne
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wytyczne wskazujq na mozliwos¢ zastosowania iTNF lub ilL-17 (bez wskazania
substancji) u pacjentow z axSpA po nieskutecznym leczeniu NLPZ lub | linii
leczenia biologicznego, najczesciej iTNF (SER 2018, SFR 2018, EULAR 2016).
Dodatkowo w jednej wytycznej wskazano, ze leki biologiczne, w tym inhibitor
IL-17 (bez wskazania substancji) mozna zastosowac takze u pacjentow z pSpA,
po niepowodzeniu leczenia konwencjonalnego (SFR 2018).

Odnaleziono 3 rekomendacje pozytywne. W rekomendacji HAS 2020 uznano,
ze stosowanie IKS przynosi umiarkowang korzysc klinicznq, jednak nie dostarcza
dodatkowej wartosci klinicznej w porownaniu do inhibitorow TNF. NICE zaleca
stosowanie IKS u pacjentow, u ktorych nie mozna zastosowac inhibitorow
TNF lub nie byty one skuteczne. Nie dowiedziono dodatkowej korzysci
wynikajgcej ze stosowania iksekizumabu w poréwnaniu do komparatorow.

Problem ekonomiczny

Objecie refundacjq produktu leczniczego Taltz (iksekizumab) bedzie zwiqgzane

Wydatki,
z uwzglednieniem RSS, wyniosgq: wlrokui w Il roku
refundacji (bez RSS odpowiednio: ).

Glowne argumenty decyzji

1. Dowody naukowe wskazujg na brak przewagi iksekizumabu nad dotychczas
refundowanymi inhibitorami TNF-alfa.

2. lksekizumab moze stanowic¢ dodatkowq opcje terapeutyczng dla pacjentow,
u ktdrych leczenie inhibitorami TNF-alfa nie przyniosto wystarczajqcej
poprawy lub  majg  przeciwwskazania do ich  zastosowania
lub ich nietolerancje.

3. Ze wzgledu na brak przewagi nad refundowanymi komparatorami, zachodzq
okolicznosci, o ktorych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji i cena
iksekizumabu nie moze byc¢ wyzZsza od najtariszego komparatora.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, 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
nr: 0T.4231.38.2021 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Taltz (iksekizumab) w ramach programu lekowego
»leczenie pacjentéw z aktywng postacia spondyloartropatii (SpA) bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10 M46.8)«”. Data ukonczenia: 4.11.2021 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Eli Lilly Polska Sp. z 0. o.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Eli Lilly Polska Sp. z o. o.
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. z 2018 r., poz. 419).

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

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: Eli Lilly Polska Sp. z 0. o.



