Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 77/2022 z dnia 22 sierpnia 2022 roku
w sprawie oceny leku Tremfya (guselkumabum) w ramach programu
lekowego: , Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci fuszczycy
plackowatej (ICD-10: L40.0)"

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Tremfya (guselkumabum), roztwor do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 1, wstr. 1, amp.-
strzyk. 1 ml, GTIN: 05413868113006, w ramach programu lekowego , Leczenie
umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10: L40.0)”, w ramach
istniejgcej grupy limitowej 1212.0 i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem
obnizenia kosztow leczenia (pogtebienie instrumentu dzielenia ryzyka) z powodu
rozszerzenia wskazan, a zatem i populacji, ktore majg byc¢ objete refundacjq.
Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

tuszczyca jest niezakazing, przewlektg, ogdlnoustrojowqg chorobqg zapalng,

ktdra charakteryzuje sie specyficznymi zmianami skornymi wynikajgcymi

z nadmiernego rogowacenia naskorka. Wyrdznia sie 2 typy tuszczycy zwyktej:

o typ | wykazuje silny zwigzek z predyspozycjq genetycznq, rozpoczyna sie
zwykle przed 40. rokiem Zycia, czesto w dziecinstwie lub w wieku
mftodzieniczym, cechuje go ciezszy przebieg w poréwnaniu z typem I, trudniej
reaguje na leczenie

e typ Il to tzw. tuszczyca dorostych, zaczyna sie zazwyczaj miedzy 50. A 70.
rokiem zycia.

tuszczyca zwyczajna (plackowata) wystepuje najczesciej (dotyczy nawet 90%

chorych). Zapadalnos¢ na tuszczyce w Polsce w catej populacji wyniosta 0,13%,

co przektada sie na 28,2 tys. przypadkow. Wspdtczynnik zapadalnosci

rejestrowanej w catej populacji wyniost 73,2 na 100 tys. ludnosci.

W leczeniu tuszczycy stosuje sie leki zewnetrzne, fototerapie i fotochemoterapie,
leki modyfikujgce dziatanie ukfadu odpornosciowego oraz leki biologiczne,
ktore sq refundowane w ramach programu lekowego: B47 ,Leczenie
umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10:0L40.0)”.
Sq to: adalimumab, etanercept, infliksymab, certolizumab pegol, tyldrakizumab
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(w leczeniu postaci umiarkowanej do ciezkiej), sekukinumab, iksekizumab,
ustekinumab, risankizumab oraz guselkumab (w leczeniu postaci ciezkiej) .

Guselkumab finansowany jest u pacjentow z ciezkq postaciq tuszczycy
plackowatej, przy czym czas trwania terapii wynosi 96 tyg. Wniosek dotyczy tym
samym rozszerzenia wskazania o umiarkowanqg postac tuszczycy plackowatej
i zniesienia ograniczenia stosowania przez maksymalnie 96 tygodni.

Dowody naukowe

Wyniki przeprowadzonej metaanalizy badan VOYAGE 1i VOYAGE 2 poréwnujgce
guselkumab z adalimumabem wskazujg, iz w 24 tyg. okresie obserwadji,
u pacjentow stosujgcych terapie guselkumabem jest istotnie statystycznie
wieksza szansa uzyskania PASI 100, PASI 90 i PASI 75 (oszacowane NNT wyniosty
odpowiednio: dla PASI 100: 6, PASI 90: 5 i PASI 75: 6). Rowniez wyniki badania
VOYAGE 1 dla 48 tyg. obserwacji wskazujq na przewage guselkumabu
nad adalimumabem w zakresie ww. punktow koricowych. Przeprowadzona
metaanaliza wynikdw badarn VOYAGE 1i VOYAGE 2 dla 24 tyg. okresu obserwacji
wykazata, iz w grupie guselkumabu istotnie statystycznie wiecej pacjentow
w poréwnaniu do grupy adalimumabu uzyskato w skali IGA wynik ,,0” lub ,,0/1”.
Rowniez raportowane w badaniu VOYAGE 1 wyniki z 48 tyg. okresu obserwacji
wskazujq na istotnqg statystycznie przewage guselkumabu wzgledem
adalimumabu w zakresie aktywnosci choroby ocenianej w skali IGA.

Wyniki metaanaliz sieciowych wskazujq na istotnie statystycznie wiekszg
w grupie guselkumabu niz w grupach etanerceptu, infliksymabu, certolizumab
pegol, szanse uzyskania PASI 100, PASI 90 i PASI 75.

Wyniki metaanalizy w publikacji Sbidian 2022 wskazujg na przewage
guselkumabu nad etanerceptem w zakresie odpowiedzi na leczenie (PGA 0/1),
natomiast roznice miedzy guselkumabem i etanerceptem w zakresie jakosci Zycia
nie osiggnety istotnosci statystycznej. Dokonano takze poréwnania guselkumab
vs infliksymab i guselkumab vs certolizumab pegol w zakresie uzyskania PGA 0/1
i jakosci zycia, jednakze uzyskane roznice miedzy porownywanymi terapiami nie
osiggnety istotnosci statystycznej.

Wykazano, iz szansa uzyskania PASI 100 (Armstrong 2021) i PASI 90 (Armstrong
2021, Sbidian 2022) jest istotnie statystycznie wieksza u pacjentéw leczonych
guselkumabem niz w grupie stosujqgcej tyldrakizumab (niezaleznie od stosowanej
dawki tyldrakizumabu). W przeglgdzie Armstrong 2021 rowniez w przypadku
PASI 75 wykazano istotne statystycznie rozZnice na korzys¢ guselkumabu
wzgledem tyldrakizumabu, natomiast w publikacji Sbidian 2022 rdznice
pomiedzy pordwnywanymi terapiami nie osiggnety istotnosci statystycznej.
Dtugookresowa skutecznos¢ GUS stosowanego > 96 tyg.
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Wykazano, iz czestos¢ osiggania odpowiedzi PASI 75, PASI 90 oraz PASI 100,
wsrod chorych odpowiadajgcych na leczenie guselkumabem utrzymywata sie
na wzglednie statym poziomie w okresie obserwacji do 252 tygodni.

Problem ekonomiczny

Oszacowane ICUR w stosunku do komparatorow wyniosty od
(w odniesieniu do certolizumabu pegol) do (w odniesieniu
do infliksymabu) z RSS i od do bez RSS. Poszerzenie
wskazan refundacyjnych dla guselkumabu o postac tuszczycy od umiarkowanej
do ciezkiej tqczyc¢ sie bedzie z dodatkowymi kosztami dla ptatnika publicznego
w wysokosci w pierwszym roku refundacji
i w kolejnym. Szacowanie obcigzenia budzetu pfatnika zawiera duzg
niepewnosc¢ ze wzgledu na trudnosc¢ oszacowania populacji oraz ksztattowania
sie udziatow w rynku analizowanych lekow.

Gtowne argumenty decyzji

1. Dostepne badania wskazujg na przewage guselkumabu w zakresie PASI
75/90/100 nad komparatorami.

2. Obserwacja leczenia guselkumabem trwajgca do 252 tygodni wykazata
wzglednie stabilne utrzymywanie sie efektu klinicznego.

3. Przy zaproponowanym RSS, guselkumab nie jest efektywny kosztowo
w stosunku do komparatorow.

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 2022 r., poz. 463),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4231.24.2022 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Tremfya (guselkumab) w ramach programu lekowego:
»Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD 10:L40.0)«”. Data ukonczenia: 11 sierpnia
2022r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinie przedstawiciela pacjentéw i eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Janssen-Cilag Polska
Sp. Z 0.0.) o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

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: (Janssen-Cilag Polska Sp. z
0.0.).



