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Streszczenie

Celem niniejszego opracowania jest okreslenie problemu decyzyjnego zwigzanego z finansowaniem
ze srodkéw publicznych produktu leczniczego baricytynib (Olumiant®) w skojarzeniu z miejscowymi
kortykosteroidami (mGSK) w leczeniu atopowego zapalenia skory (AZS) o nasileniu od umiarkowanego
po ciezkie u dorostych pacjentow:

AZS (ICD-10 L20) jest zapalna, przewlekta lub przewlekle nawracajaca chorobag skory. Choroba
zajmuje naskorek iskore wtasciwa, charakteryzuje sie silnym i uporczywym swiadem oraz
specyficznym ulokowaniem zmian wypryskowych na skorze.

AZS jest jedng z dominujacych chorob alergicznych w swiatowej populacji. Szacuje sie, ze choruje na
nig az 15-20% dzieci oraz 2-8% dorostych. W zaleznosci od przyjetych zrodet czestos¢ wystepowania
AZS u dorostych w Polsce szacuje sie na 0,4-1,5%. W badaniu PMSEAD oszacowano czestosc
wystepowania AZS u dorostych na 1,6%. Biorac pod uwage dane dotyczace liczby ludnosci w 2020 r.,
w Polsce zyje okoto 500 tys. dorostych z AZS. Podobne wyniki uzyskano na podstawie danych PTA/PTD
2019, wedtug ktorych rozpowszechnienie AZS wsrod dorostych oszacowano na 0,9 -1,4%. Zgodnie z
tymi danymi, populacja dorostych chorych na AZS w Polsce waha sie w granicach od 281 do 439 tys.
0s0b.

Obraz kliniczny AZS jest zréznicowany i indywidualny dla pacjenta. Warunkowany jest on wieloma
czynnikami, miedzy innymi pochodzeniem etnicznym, podstawowymi mechanizmami biologicznymi,
czy wiekiem chorego. Odpowiednie zdiagnozowanie AZS stanowi wyzwanie dla lekarzy klinicystow
i 0sob przeprowadzajacych badania naukowe. Rozlegtosc stanu zapalnego i jego nasilenie muszg byc
wtasciwie okreslone, aby dobrad leczenie, a takze odpowiednio zakwalifikowac chorobe. Rozrdznia
sie trzy typy przebiegu AZS pod wzgledem nasilenia: tagodny, umiarkowany i ciezki. W trudnych
przypadkach zmiany moga opanowywac cata powierzchnie ciata.

W odnalezionych wytycznych klinicznych jako podstawe postepowania u chorych na AZS uznaje sie
stosowanie emolientow, mokrych opatrunkow oraz unikanie czynnikow ryzyka. Kortykosteroidy do
stosowania miejscowego sa rekomendowane u pacjentdw, u ktorych prawidtowa pielegnacja skory nie
przyniosta dostatecznych korzysci klinicznych. Miejscowe inhibitory kalcyneuryny (mlK) stosowane
miejscowo na obszary dotkniete zmianami chorobowymi sa rekomendowane jako srodki zmniejszajace
zuzycie steroidow w leczeniu i moga byc rozwazane jako leczenie z wyboru w tagodnym
i umiarkowanym przebiegu AZS. W przypadku cigezkiego AZS ibraku odpowiedzi na dotychczasowe
leczenie miejscowe wytyczne zalecaja dotaczenie leczenia ogdlnoustrojowego. Wytyczne zalecaja
CsA jako terapie systemowa pierwszego wyboru w ciezkich przypadkach przewlektego AZS u dorostych,
aw przypadku jej nieskutecznosci lub przeciwwskazan do stosowania — azatiopryne (AZA),
mykofenolan mofetylu (MMF) lub metotreksat (MTX) (wszystkie stosowane off-label). Najnowsze
rekomendacje zalecaja stosowanie dupilumabu i baricytynibu, w leczeniu pacjentdw, u ktérych
zawodzg standardowe metody leczenia.

Analizowang interwencjg jest baricytynib — selektywny i odwracalny inhibitor JAK1i JAK2 — wskazany
w leczeniu atopowego zapalenia skéry o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u dorostych pacjentow
wymagajacych leczenia ogolnego.

Niniejsze opracowanie przygotowano jako zatgcznik do wniosku o finansowanie przedmiotowego leku
w ramach Programu Lekowego ,lLeczenie atopowego zapalenia skéry (ICD 10: L20)”. Podmiot
odpowiedzialny wnioskuje o objecie refundacja produktu leczniczego Olumiant® w dawce 2 i 4 mg
w padaniu doustnym. Baricytynib jest aktualnie refundowany w ramach grupy limitowej ,,1192.0,
Baricytynib” w ramach katalogu B. , Leki dostepne w ramach programu lekowego”, w zwigzku z czym
w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej utworzenie nowej grupy limitowej lub wtaczenie
analizowanego leku do ktorejs z istniejacych grup limitowych nie bedzie konieczne. Wnioskowang
urzedowa cene zbytu baricytynibu w wariancie bez uwzglednienia mechanizmu dzielenia ryzyka (RSS)
przyjeto na poziomie



Przy wyborze alternatywnych sposobdw postepowania terapeutycznego dla ocenianej interwencji
brano pod uwage stosowana w Polsce praktyke kliniczng, ale réwniez zebrane wytyczne dotyczace
leczenia pacjentow w analizowanym wskazaniu.

Dane kliniczne wskazuja na skutecznos¢ baricytynibu w atopowym zapaleniu skory, co zostato
potwierdzone w AKL. Dodatkowo w obszarze AZS wystepuje niezaspokojona potrzeba medyczna w
zakresie dostepu skutecznych opcji terapeutycznych .

Niedostatek opcji terapeutycznych wptywa
na jakosc zycia pacjentow, zas choroba ma istotny wptyw na zycie codzienne, kariere zawodowa oraz
zdolnosc¢ do pracy.

Zgodnie z obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2021 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 wrzesnia 2021 r. obecnie w Polsce nie jest finansowana zadna technologia, ktorg
zastgpitby oceniany preparat. W zwigzku z powyzszym nie ma w Polsce leku, ktory mogtby stanowic
komparator dla baricytynibu. Dlatego biorac pod uwage Rozporzadzenie MZ z 2021 roku
[Rozporzadzenie MZ 2021], ktore mowi, ze w przypadku braku technologii opcjonalnej nalezy
porownac sie z naturalnym przebiegiem choroby, gtdéwnym komparatorem dla baricytynibu w praktyce
klinicznej jest jest najlepsza opieka podtrzymujaca (BSC, ang. best supportive care).

Uznano, ze odpowiednim komparatorem dla baricitinibu w analizowanym wskazaniu jest BSC, a wiec
kontynuacja dotychczasowego leczenia miejscowego. Zgodnie z wytycznymi, podstawe leczenia
miejscowego stanowia emolienty oraz miejscowe kortykosteroidy, wiec najlepsze leczenie
wspomagajace zdefiniowano jako kontynuacja ich stosowania.

Jednoczesnie, w 2020 roku Rada Przejrzystosci dokonata oceny dupilumabu w zblizonym do
wnioskowanego wskazaniu. Wniosek refundacyjny dotyczyt finansowania leku w ramach programu
lekowego dla ciezkiej postaci atopowego zapalenia skory (ICD 10: L20). Rada uznata finansowanie
technologii lekowej za zasadne, argumentujac swoja decyzje faktem, iz jest to jedyna terapia
u chorych, ktorzy nie toleruja leczenia pierwszego rzutu lub takie leczenie sie u nich nie powiodto.
W zwiazku z tym pomimo faktu, iz na dzien ztozenia wniosku dupilumab nie jest objety refundacja,
w ramach analizy klinicznej wybrano go jako komparator dodatkowy.



wybor opcji terapeutycznych, z ktérymi nalezy pordwnac analizowany produkt
wramach oceny technologii medycznych, atakze zestawienie danych
farmakologicznych dla alternatywnych opcji terapeutycznych;

prezentacje efektow zdrowotnych zwiazanych z leczeniem danej jednostki
chorobowej i jej przebiegiem, istotnych z perspektywy chorego;

prezentacje aktualnego statusu finansowania ze srodkow publicznych analizowanych
substancji leczniczych;

wskazanie propozycji sposobu finansowania analizowanej technologii w ramach
srodkow publicznych (m.in. uzasadnienie grupy limitowej i ceny);

8














































































































































































































































































