Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 144/2021 z dnia 27 grudnia 2021 roku
w sprawie oceny leku Cosentyx (sekukinumab)
w ramach programu lekowego , Leczenie umiarkowanej
i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:

e (Cosentyx (sekukinumab), roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
150 mg/ml, 2, amp.-strzyk. 1 ml, kod GTIN: 05909991203832,

e (Cosentyx (sekukinumab), roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 300 mg,
1, wstrzykiwacz, kod GTIN: 07613421040130,

w ramach programu lekowego ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci

tuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej

i wydawanie ich bezpftatnie.

Rada Przejrzystosci uwaza zaproponowany instrumentu dzielenia ryzyka

za niewystarczajgcy, ze wzgledu na zwiekszenie populacji leczonej

sekukinumabem

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

tuszczyca jest przewlekta chorobqg zapalang skory, ktorej szacunkowa czestosc
wystepowania w Polsce wynosi ok. 2%, a jej najczestszq postaciq jest tuszczyca
plackowata. U okoto 2/3 chorych tuszczyca ma przebieg tagodny, u pozostatych
chorych rozwijajq sie tuszczyca u nasileniu ciezkim (tuszczycowe zapalenie
stawdw, erytrodermia tuszczycowa, tuszczyca krostkowa). Leki biologiczne,
w tym inhibitor IL-17 -cosentyx, stosowane sq w Il i dalszych liniach leczenia.

Przedstawione zapisy uzgodnionego programu lekowego B.47 ,Leczenie
umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L 40.0)”
rozszerzajq mozliwosc leczenia sekukinumabem o pacjentow
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 144/2021 z dnia 27.12.2021 r.

Dowody naukowe

Pochodzq z

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie sekukinumabu w miejsce

Wptyw nowych zapisow w programie lekowym na budzet ptatnika

Gtowne argumenty decyzji

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw 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 zdrowotne] finansowanych
ze $Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4231.53.2021 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Cosentyx (sekukinumab) we wskazaniu: w ramach



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 144/2021 z dnia 27.12.2021 r.

programu lekowego »Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci fuszczycy plackowatej (ICD-10 L 40.0)«”. Data
ukonczenia: 16.12.2021 r.

Inne wykorzystane zrodta danych:

1. Opinie przedstawicieli pacjentéw przedstawione 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. z
0.0.).



