Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr49/2022 z dnia 23 maja 2022 roku
w sprawie oceny leku Olumiant (baricitinibum) w ramach programu
lekowego: , Leczenie chorych z ciezkg i umiarkowang postacig
atopowego zapalenia skory (ICD-10: L20)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktow leczniczych:
e Olumiant (baricitinibum), tabletki powlekane, 4 mg, 35, tabl.,
EAN: 03837000170825;

e Olumiant (baricitinibum), tabletki powlekane, 2 mg, 35, tabl.,
EAN: 03837000170740;

w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych z ciezkq i umiarkowang

postacig atopowego zapalenia skory (ICD-10: L20)”, w ramach istniejgcej grupy

limitowej i wydawanie ich bezptatnie, pod warunkiem obnizenia kosztow

leczenia

Rada uwaza, ze nalezy potgczy¢ wnioskowany program z obecnie istniejgcym
B.124 ,Leczenie chorych z ciezkg postaciq atopowego zapalenia skory (ICD-10:
L20)”, w ramach ktorego refundowany jest dupilumab.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Atopowe zapalenie skory (AZS) to zapalna, przewlekta, nawrotowa choroba
skory, charakteryzujqca nasilonym swigdem oraz wspaotistnieniem innych chorob
atopowych. Czestos¢ wystepowania AZS u dorostych oszacowano na 2,1-4,9%.
Bardzo silny i uporczywy swigd, nadwrazliwos¢ oraz widoczne zmiany zapalne
na skorze i stygmatyzacja znacznie obnizajq jakosc¢ Zycia i sq czesto przyczynq
niepokoju, zaburzen snu, absencji w szkole i w pracy, izolacji spotecznej, a takze
stanow depresyjnych, chorob psychicznych i mysli samobdjczych.

Baricytynib (BARI) moduluje szlaki sygnatowe komorki, poprzez czesciowe
zahamowanie aktywnosci enzymatycznej kinaz JAK1 i JAK2, przez co zmniejsza
fosforylacje i aktywacje biatek STAT, ktore aktywujq ekspresje genow.

Zgodnie z rekomendacjami klinicznymi, jezeli terapia miejscowa AZS nie przynosi
poprawy, zaleca sie dotgczenie leczenia systemowego, ktore w przypadku
umiarkowanego do ciezkiego AZS obejmuje: glikokortykosteroidy doustne;
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fototerapie; cyklosporyne A i inne leki immunosupresyjne (metotreksat,
azatiopryne, mykofenolan mofetylu) oraz inhibitor IL-4 | IL-13 — dupilumab
(DUPI). BARI nie zostat uwzgledniony w rekomendacjach, aczkolwiek
jest wzmianka o obiecujgcych badaniach z jego wykorzystaniem, co moze by¢
zwiqzane z rejestracjq BARI 17 wrzesnia 2020 r, czyli dopiero po opublikowaniu
wiekszosci wytycznych.

Dowody naukowe

W 4 badaniach Il fazy wykazano wyzszosc baricytynibu w tagodzeniu objawow
atopowego zapalenia skory w porownaniu z placebo w monoterapii
lub skojarzeniu z miejscowymi kortykosteroidami u pacjentow z AZS o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego. Wykazano istotnqg przewage BARI w dawce 4 mg
w poréwnaniu do PLC) dla wiekszosci punktow koncowych, w tym zmian
w skalach EASI, DLQI, ADSS, NRS i SCORAD oraz rdznice w zuzyciu miejscowych
GKS i stopniu nasilenia bolu. We wszystkich punktach koricowych zauwazalna jest
bardziej zarysowana przewaga wzgledem PLC dla dawki 4 mg, w poréwnaniu
do 2 mg.

Najwiekszymi ograniczeniami analizy byty, krotki czas
obserwacji w badaniach (dla wiekszosci punktow koricowych 16 tyg., w zwigzku
z czym skutecznos¢ w przypadku porownania BARI vs PLC oraz BARI vs DUPI
w dtuzszym horyzoncie pozostaje niepewna. Aktualnie w subpopulacji pacjentow
z ciezkq postaciq AZS refundowany jest DUPI, natomiast nie ma aktualnie
refundowanego aktywnego leczenia dla subpopulacji pacjentow z umiarkowang
postacig AZS.

Stosowanie BARI w miejsce placebo wiqzafto sie z istotne statystycznie czestszym
wystepowaniem AEs (bez SAEs) ogdtem, szczegdlnie grypy i zapalenia
nosogardzieli.

Zgodnie z Charakterystykq
Produktu Leczniczego Olumiant, do bardzo czesto wystepujgcych dziatan
niepozgdanych (> 1/10) wystepujgcych po leczeniu BARI nalezq zakazenia
gornych drdg oddechowych oraz hipercholesterolemia LDL.
Problem ekonomiczny

Stosowanie BARI w miejsce BSC w populacji pacjentow z AZS o nasileniu
od umiarkowanego do ciezkiego
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Gftowne ograniczenia analizy wynikajg z niepewnosci oszacowania liczebnosci
populacji oraz ksztattowania sie udziatow w rynku analizowanych lekow.

Gtowne argumenty decyzji

1. Baricytynib jest podobnie skuteczny jak obecnie refundowany dupilumab
(w ramach programu lekowego B.124),

2. Znaczne poszerzenie populacji, o chorych z umiarkowanym przebiegiem
AZS, upowaznia do wnioskowania o obnizenie kosztow BARI

3. BARI jest refundowany w ciezkiej lub ciezkiej i umiarkowanej postaci AZS
w 11 krajach UE i EFTA (na 31 wskazanych); tylko w Niemczech jest
rekomendowany szerzej.

4. Odnaleziono refundacyjne 4 rekomendacje pozytywne BARI (NICE,
szkockq, francuskiego HAS i niemieckg), w tym 3 warunkowe) i tylko jednq
rekomendacje negatywnq (irlandzka, z uwagi na wysoki koszt).

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463),
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.4231.16.2022 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Olumiant (baricytynib) w ramach programu lekowego
»Leczenie chorych z ciezkg i umiarkowang postacig atopowego zapalenia skéry (ICD-10: L20)«”. Data ukonczenia:
12 maja 2022r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy 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..



