Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 10/2022 z dnia 24 stycznia 2022 roku
w sprawie oceny leku Emgality (galcanezumabum) w ramach
programu lekowego ,Profilaktyczne leczenie chorych na migrene
przewlektg (ICD-10: G43)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Emgality (galcanezumabum), roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 120
mg, 1 wstrzykiwacz 1 ml, kod EAN 08594012697621, w ramach programu
lekowego ,, Profilaktyczne leczenie chorych na migrene przewlektg (ICD-10: G43)”,
w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem
redukcji ceny leku oraz wprowadzenia instrumentu dzielenia ryzyka,
polegajgcego na finansowaniu przez wnioskodawce kosztow leku w przypadku
przekroczenia liczebnosci populacji docelowej, zaktadanej w wariancie
podstawowym analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego.

Rada, uwzgledniajgc opinie ekspertow klinicznych, zgtasza nastepujgce uwagi
do projektu programu lekowego:

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT
w przedmiocie  objecia  refundacjg  produktu leczniczego = Emgality
(galkanezumab), roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 120 mg,
1 wstrzykiwacz 1 ml, kod EAN 08594012697621.
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Emgality (galkanezumab) we wskazaniu ,, przewlekte migrenowe bdle gtowy” byt
juz oceniany przez AOTMIT i uzyskat rekomendacje warunkowo pozytywng Rady
Przejrzystosci (nr 82/2020) oraz negatywnq rekomendacje Prezesa AOTMIT
(nr 82/2020).

Dowody naukowe

Migrena jest chorobq cechujgcq sie epizodami bdélu gtowy, podczas ktorych mogg
pojawiac sie dodatkowe objawy neurologiczne oraz zaburzenia wegetatywne.
Migrena przewlekta jest rozpoznawana w przypadku gdy, przez ponad
3 miesigce, bole gtowy wystepujqg przez co najmniej 15 dni w kazdym miesigcu,
a przez co najmniej 8 z nich bdl spetnia kryteria bolu migrenowego.

Dostepne dane kliniczne, dokumentujgce efektywnos¢ i bezpieczerstwo
galkanezumabu, w porownaniu z placebo, w leczeniu profilaktycznym
przewlektej migreny, pochodzq z 2 randomizowanych badan, REGAIN oraz
CONQUER (ocena przeprowadzona dla subpopulacji z migreng przewlektq).

W obu badaniach wykazano, Ze stosowanie galkanezumabu istotnie
statystycznie zmniejsza Sredniq liczbe dni w miesigcu, w ktorych wystepowat
migrenowy bdl gtowy (badanie REGAIN: Rdoznica LSM= -2,1, 95% Cl: -2,9; -1,3;
p<0,001; badanie CONQUER (dla subpopulacji z migrenqg przewlektq): Réznica
LSM=-3,7; 95%CI: -5,2; -2,2; p<0,001). Podobne wyniki uzyskano w subpopulacji
pacjentow po niepowodzeniu >3 wczesniejszych linii leczenia zardwno w badaniu
REGAIN jak i CONQUER. Podawanie galkanezumabu w obu badaniach wigzafo
sie takze z istotnie wyzszym odsetkiem pacjentdow z redukcjq liczby dni z migreng
0 250% i >75. W grupie pacjentow otrzymujgcych galkanezumab obserwowano
rowniez istotnie mniejszq liczbe dni z migreng wymagajgcych dodatkowego
leczenia przeciwbdlowego, a takze istotnie statystycznie lepszq jakosc¢ zycia,
ocenianq za pomocq kwestionariusza specyficznego dla migreny (MSQ).

Dodatkowo przeprowadzono porownanie posrednie z erenumabem
i fremanezumabem na podstawie wynikow badan ARISE, LIBERTY, STRIVE, Sun
2016, Tepper 2017a (erenumab) oraz Bigal 2015, Bigal 2015b, Dodick 2018a,
FOCUS, Silberstein 2017 (fremanezumab). Wyniki analizy wskazujg na zblizong
efektywnosc i bezpieczenstwo porownywanych technologii. Jednakze roznice
pomiedzy metodologiqg badan powodujq, Ze wyniki analizy posredniej powinny
byc traktowane z ostroznosciq.

Analiza bezpieczeristwa wskazuje na zadowalajgcy profil dziatan niepozgdanych.
W randomizowanych badaniach (REGAIN, CONQUER) nie odnotowano zgonow.
Zdarzenia niepozgdane ogdftem wystepowaty u ponad 50% chorych, z czego
w badaniu REGAIN odnotowano statystycznie istotne czestsze wystepowanie
zdarzen niepoZzqdanych w grupie galkanezumabu wzgledem placebo (58% vs
50%, p<0,05). W badaniach REGAIN oraz CONQUER, ciezkie zdarzenia
niepozgdane raportowano u ok. 1% badanych — zarowno w grupie
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galkanezumabu, jak i placebo. Do najczestszych obserwowanych zdarzen
niepozgdanych mozna zaliczy¢ gorgczke, bol w miejscu wktucia oraz zapalenie
btony sluzowej nosa i gardfta.

Wytyczne kliniczne wskazujg na mozliwos¢ stosowania inhibitorow CGRP
w przypadku pacjentow z migreng przewlektq oraz nieskutecznosciq co najmniej
dwdch lub trzech linii leczenia, z uwzglednieniem toksyny botulinowej
(PTBG 2021, EHF 2019, AHS 2019, NICE 2021).

Problem ekonomiczny

Analiza ekonomiczna (CUA) wykazata, ze stosowanie produktu leczniczego
Emgality, w miejsce BSC, z perspektywy ptatnika publicznego
—ICUR
Wyniki analizy przeprowadzonej w perspektywie wspodlnej
Probabilistyczna  analiza  wrazliwosci  wykazata,

ze prawdopodobieristwo efektywnosci kosztowej galkanezumabu
w perspektywie pfatnika publicznego wyniosta
Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujg na wydatkdow pftatnika

publicznego w przypadku objecia refundacjq produktu leczniczego Emgality, w 1.
i . roku refundacji o

Odnaleziono 5 rekomendacji pozytywnych, wskazujgcych na zasadnosc
finansowania produktu leczniczego Emgality u pacjentow, u ktdrych stosowanie
innych lekow, takich jak topiramat czy kwas walproinowy (2-3 wczesniejsze linie
leczenia profilaktycznego), byto nieskuteczne.

Gtowne argumenty decyzji

Dostepne dane wskazujq, Ze galkanezumab wykazuje sie skutecznosciq
w profilaktycznym leczeniu pacjentow z migrenq przewlektq, takze tych,
u ktorych uprzednie leczenie okazato sie nieskuteczne. Nalezy jednak zaznaczyc,
ze brak jest badan bezposrednio porownujqcych efektywnosc¢ galkanezumabu
z aktywnymi komparatorami, a faza podwdjnie zaslepionych badan,
oceniajgcych efektywnosc¢ leczenia, byta dosyc¢ krotka. Wytyczne kliniczne jak
i rekomendacje refundacyjne wskazujqg na zasadnos¢ stosowania leku
u pacjentow z migrenq przewlektq, opornq na leczenie. Eksperci kliniczni uwazajg
finansowanie wnioskowanej technologii za zasadne.

W zwigzku z powyzZszym, Rada stoi na stanowisku, Zze zasadne jest finansowanie
galkanezumabu w leczeniu profilaktycznym przewlektych migrenowych bolow
gtowy, pod warunkiem obnizenia ceny.
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Uwaga Rady

Rada stoi rowniez 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 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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4231.54.2021 ,Whniosek o objecie refundacja leku Emgality (galkanezumab) w ramach programu
lekowego: »Profilaktyczne leczenie chorych na migrene przewlektg (ICD-10: G43)«”. Data ukoriczenia: 12 stycznia
2022r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy Eli Lilly Polska Sp. z 0.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Eli Lilly Polska Sp. z o.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. 7 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.
22018 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 0.0.



