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Rekomendacja nr 144/2021
z dnia 30 grudnia 2021 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny leku Cosentyx (sekukinumab)

w ramach programu lekowego

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Cosentyx
(sekukinumab) w ramach programu lekowego

Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego Cosentyx
(sekukinumab) w ramach programu lekowego

na zaproponowanych warunkach.

Uzasadnienie rekomendacji

Obecnie terapia sekukinumabem w leczeniu ciezkiej tuszczycy plackowatej jest finansowana
przez ptatnika publicznego w populacji oséb powyzej 18 roku zycia w ramach programu
lekowego B.47 ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L
40.0)”. Oceniany wniosek dotyczy poszerzenia wskazan refundacyjnych dla leku Cosentyx

Przeprowadzona analiza kliniczna dostarcza dowoddéw w postaci badania klinicznego
zrandomizacjy, w ktérym wykazano istotng statystycznie przewage sekukinumabu (SEK)
wzgledem w zakresie poprawy stanu skéry (wg wskaznika PASI 75/90/100
i skali IGA). Uzyskane wyniki dotyczg chorych z ciezkg postacia tuszczycy plackowatej, zatem
nalezy wzig¢ pod uwage, ze brak jest danych dotyczacych bezposredniego poréwnania
skutecznosci SEK vs w populacji pacjentéw z umiarkowang postacig choroby.
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Pod uwage wzieto réwniez wnioski ptyngce z analizy wptywu na budzet, ktére jednoznacznie
wskazuja, ze objecie refundacjg ocenianej technologii lekowej bedzie prowadzi¢ do

Ponadto, nalezy podkresli¢, ze pozytywna decyzja o refundacji leczenia

Uwzgledniajgc powyzsze argumenty finansowanie sekukinumabu

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego:

e Cosentyx (sekukinumab), roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 150 mg/ml, 2, amp.-
strzyk. 1 ml, kod GTIN: 05909991203832, proponowana cena zbytu netto wynosi

e Cosentyx (sekukinumab), roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 300 mg, 1, wstrzykiwacz,
kod GTIN: 07613421040130, proponowana cena zbytu netto wynosi

w ramach programu lekowego

Proponowana odptatnosc¢ i kategoria dostepnosci refundacyjnej: bezptatnie w programie lekowym
(PL), w istniejacej grupie limitowej 1180.0, sekukinumab. Wnioskodawca przedstawit propozycje
instrumentu dzielenia ryzyka.

Problem zdrowotny

tuszczyca (ICD-101: L.40.0) jest autoimmunologiczng, przewlektg, nawracajgcg i wieloczynnikowa
chorobg zapalng skory o trudnym do przewidzenia przebiegu, charakteryzujaca sie hiperproliferacjg
keratynocytow oraz naciekiem komérek uktadu immunologicznego, takich jak limfocyty T, komarki
dendrytyczne, makrofagi i neutrofile.

Charakterystyczne objawy tuszczycy to obecne na skérze wykwity majace postaé rézowo — czerwonych
grudek pokrytych zéttawa lub srebrzystg tuska. Grudki mogg taczy¢ sie ze soba, zajmujgc znaczng
powierzchnie skéry chorego. Zmiany te sg najczesciej umiejscowione w okolicach kolan i tokci,
na wyprostnych powierzchniach koriczyn, w okolicach krzyzowych oraz na owtosionej skdrze gtowy.
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Czestos¢ wystepowania tuszczycy wséréd dorostych waha sie od 0,51% do 11,43% populacji, u dzieci —
od 0 do 1,37%. Najwiecej zachorowan na tuszczyce obserwuje sie u osdb rasy biatej (w szczegdlnosci
u mieszkancéw Europy poétnocnej). tuszczyca wystepuje z takg samg czestoscig u obu pfci, choroba
moze sie manifestowaé w kazdym wieku. tuszczyca nie jest chorobg zagrazajaca zyciu, ale w znaczny
sposéb wptywa na jakosé zycia chorego i jego funkcjonowanie w spoteczenstwie.

Alternatywna technologia medyczna

Biorac pod uwage wytyczne kliniczne oraz technologie aktualnie finansowane ze srodkéw publicznych
za komparator dla wnioskowanej technologii uznano

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Sekukinumab jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym klasy 1gG1/k, ktére selektywnie wigze sie
i neutralizuje prozapalng cytokine, interleukine-17A (IL-17A).

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Cosentyx jest wskazany m.in. w leczeniu
tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 lat,
spetniajacych kryteria do wdrozenia leczenia ogdlnego.

Leczenie ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej sekukinumabem jest aktualnie finansowane w Polsce
u dorostych chorych w ramach programu lekowego B.47. Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci
tuszczycy plackowatej (ICD-10: L40.0).

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktére
w danym momencie sq finansowane ze srodkdéw publicznych istanowiqg alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikéw dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczeristwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w porédwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Oceniono skutecznosé i bezpieczenstwo sekukinumabu w populacji

Do analizy klinicznej wtaczono:

Nie zidentyfikowano badan bezposrednio pordownujgcych oceniang interwencje z
w populacji pacjentow z umiarkowang postacig tuszczycy plackowatej. Celem zestawienia wynikow SEK
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nie bytlo mozliwosci przeprowadzenia wiarygodnego pordwnania
posredniego).

Ocene wiarygodnosci badania przeprowadzono z wykorzystaniem kryteriow skali
opisowej Cochrane.

W badaniach oceniano gtdéwnie nastepujace punkty koricowe:

e Odpowied? na leczenie mierzona w skali PASI 50/75/90%;
e Odpowied? na leczenie w skali IGA (lub PGA) 0/12;

Skutecznos¢
Poréwnanie bezposrednie SEK vs (tuszczyca plackowata o nasileniu
ciezkim)

Jakos¢ zycia

PASI 75/90/100 (poprawa stanu skéry o co najmniej 75%/90% lub o 100%), IGA 0-1 (czysta, prawie
czyta skora)

L PASI (ang Psorasis Area Severity Index) jest wskaznikiem uwzgledniajacym rozlegtos¢ i nasilenie zmian skornych Oceny stopnia zaawansowania
dokonuje si¢ na podstawie trzech objawow chorobowych: rumienia (E), nacieku (I) oraz nawarstwienia si¢ tuski (D) w skali od 0-4 (gdzie O to brak
nasilenia, 1 — mate, 2 — umiarkowane, 3 — znaczne i 4 maksymalne nasilenie) oraz zaj¢tej powierzchni w czterech lokalizacjach — glowa, tutow,
konczyny gorne, konczyny dolne w zakresach od 0 (< 10%) do 6 (90-100%) Maksymalny wynik skali wynosi 72 punkty Im wyzszy wynik, tym
nasilenie tuszczycy jest wigksze

2 Skala IGA (ang Investigator’s Global Assessment, Modified 2011), inaczej PGA (ang Physician’s Global Assessment of Psoriasis) zawiera oceng
ogolnego stanu zdrowia pacjentow z tuszczyca dokonywana przez lekarza/badacza Skala od 0 do 5 punktéw, gdzie 0 oznacza brak znamion, natomiast
5 oznacza powazne nasilenie choroby
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Bezpieczeristwo

Nie wykazano IS rdéznic miedzy SEK i - w zakresie analizowanych punktéw korncowych dotyczacych
bezpieczenstwa.
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Dodatkowe informacje

Wedtug ChPL Cosentyx profil bezpieczeristwa SEK jest spdjny we wszystkich ocenianych dotychczas
wskazaniach. Do bardzo czestych (21/10) dziatan niepozgdanych SEK nalezg: zakazenia gérnych drég
oddechowych. Natomiast czestymi (=1/100 do <1/10) sg: opryszczka jamy ustnej, grzybica stop, bol
gtowy, wodnisty wyciek z nosa, biegunka, nudnosci, zmeczenie.

Na stronie EMA odnaleziono informacje o waznych, zidentyfikowanych zagrozeniach zwigzanych
z produktem leczniczym Cosentyx, do ktérych nalezg zakazenia i zarazenia oraz reakcje nadwrazliwosci.

Ograniczenia

Na wiarygodnos¢ wnioskowania ma wptyw gtéwnie brak badan bezposrednio pordéwnujgcych
skutecznosc¢ i bezpieczenstwo produktu leczniczego Cosentyx z wybranym komparatorem

Nie odnaleziono ponadto badan umozliwiajgcych przeprowadzenie poréwnania posredniego, zatem
poréwnanie wynikow w tej populacji bazuje jedynie na ich zestawieniu.

Nalezy podkresli¢ réwniez brak danych dotyczacych dtugoterminowej skutecznosci leku - najdtuzszy
okres obserwacji wynosi 52 tyg. (dla populacji ogdlnej), podczas gdy wyniki poréwnania SEK vs

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie moggq
wiqgzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczqcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
Z wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych pordwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktéry sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktora ma wiqzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub 1
QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 166 758 PLN/QALY (3 x 55 586 PLN).

Wskaznik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci zycia, pozwala jedynie
ocenicim. in. na tej podstawie dokonac wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym.

Przeprowadzono analize uzytecznosci kosztow (CUA) w horyzoncie czasowym obejmujacym czas
od momentu rozpoczecia leczenia w ramach programu do osiggniecia przez pacjenta petnoletnosci
(wmodelu to ok. 4 lata), z perspektywy pfatnika publicznego — podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz
z perspektywy wspdlnej, tj. NFZ i Swiadczeniobiorcy (pacjenta).

Oceniang interwencje, tj. sekukinumab (SEK) poréwnano z
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W analizie uwzgledniono m.in. nastepujgce kategorie kosztéw medycznych:
e koszty lekdéw i ich podania,
e koszty kwalifikacji do programu, diagnostyki i monitorowania leczenia,
e koszty leczenia wspomagajgcego.

Inkrementalny wskaznik uzytecznosci kosztéw (ICUR) z perspektywy NFZ wynidst odpowiednio:

Stosowanie SEK jest Oszacowane wartosci ICUR
przekraczajg prog optacalnosci, o ktérym mowa w ustawie o refundacji.

Przy wartosci ICUR oszacowanej w analizie podstawowej wartos¢ progowa ceny zbytu netto leku (CZN),
WYNOoSi wynosi

Wszystkie warianty analizy wrazliwosci potwierdzajg wnioski z wariantu podstawowego. Najwieksze
zmiany w wysokosci kosztu inkrementalnego

Wyniki analizy probabilistycznej wykazaty, ze prawdopodobiefdstwo optacalnosci terapii SEK

Ograniczenia

Obliczenia wtasne Agencji
Nie przeprowadzono dodatkowych obliczen wtasnych.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011r.
o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw
medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523 z p6zn. zm.).

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspotczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania.
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Analiza kliniczna nie zawiera randomizowanych badani klinicznych, dowodzacych wyzszosci
whnioskowanej technologii nad komparatorem,

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wpfywu na budzet ptfatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkow
zwiqgzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkéw publicznych.

Szacunki dotyczqce wydatkdéw zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq porownywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wiqzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych Srodkéw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wiqze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie pfatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfynqg¢ na organizacje udzielania swiadczer (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy zostaty przedstawione w dwuletnim horyzoncie
czasowym. Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).

W analizie uwzgledniono koszty lekéw i ich podania, koszty kwalifikacji do programu, diagnostyki
i monitorowania leczenia oraz koszty leczenia wspomagajacego.

Whnioskodawca oszacowat populacje pacjentéw, ktérzy beda stosowac wnioskowang technologie na:

Wyniki analizy podstawowej wnioskodawcy wskazujg, ze objecie refundacjg ocenianej technologii
we wnioskowanym wskazaniu,

Ograniczenia

Gtéwne ograniczenia analizy dotycza zatozen
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Obliczenia wtasne Agencji
Nie przeprowadzono dodatkowych obliczern wtasnych.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do programu lekowego

Obecnie terapia sekukinumabem jest finansowana przez ptatnika publicznego w populacji oséb
powyzej 18 roku zycia w ramach programu lekowego B.47 ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci
tuszczycy plackowatej (ICD-10 L 40.0)”, ale wytgcznie w terapii ciezkiej tuszczycy plackowatej.

Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana, jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Omowienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii
Odnaleziono rekomendacje kliniczne wydane przez:

¢ Polskie Towarzystwo Dermatologiczne (PTD 2020);

e European Dermatology Forum (EDF 2021);

¢ National Institute for Health and Care Excellence (NICE 2021);

e British Association of Dermatologists (BAD 2020);

Ponadto uwzgledniono publikacje (rekomendacja belgijska) oraz
(rekomendacja wioska).

Podsumowujac, odnalezione wytyczne zalecajg sekukinumab do stosowania w
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Rekomendacje refundacyjne

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 4 rekomendacje refundacyjne wydane w 2021 roku.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce Cosentyx jest finansowany w
UE i EFTA (na 31 wskazanych).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 04.06.2021 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.1584.2020.11.RBO), w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie oceny leku: Cosentyx
(sekukinumab) w ramach programu lekowego

na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 523
z p6zn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 144/2021 z dnia 27 grudnia 2021 roku w sprawie
oceny leku Cosentyx (sekukinumab) w ramach programu lekowego:

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 144/2021 z dnia 27 grudnia 2021 roku w sprawie oceny leku Cosentyx
(sekukinumab) w ramach programu lekowego:

2. Raport nr 0T.4231.53.2021 Whniosek o objecie refundacjg leku Cosentyx (sekukinumab) w ramach
programu lekowego
Data ukonczenia: 16 grudnia 2021 r.
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