Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 70/2022 z dnia 1 sierpnia 2022 roku
w sprawie oceny leku Tremfya (guselkumab)
w ramach programu lekowego:
,Leczenie aktywnej postaci fuszczycowego zapalenia stawow (tZS
(ICD-10 L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Tremfya (guselkumab), roztwor do wstrzykiwan 100 mg/ml, 1 wstrzykiwacz 1 ml,
GTIN 05413868116687,w ramach programu lekowego: ,Leczenie aktywnej
postaci tuszczycowego zapalenia stawow (tSZ) (ICD-10 L40.5, M07.1, MO07.2,
MO07.3)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej 1212.0 iwydawanie 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

tuszczycowe zapalenie stawow (tZS, ang. psoriatic arthritis, PA, ICD-10: L40.5,
MO07.1, M07.2, M07.3) to przewlekta immunologiczna choroba zapalna stawow
u chorych na tuszczyce, zaliczana do spondyloartropatii. Choroba ta dotyka ok.
30-90 tys. dorostych pacjentéw w Polsce (wartos¢ zblizona do rozpowszechnienia
zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa). tZS charakteryzuje sie
zroznicowanym przebiegiem, ktory w wiekszosci przypadkow jest postepujqgcy, a
u 20% pacjentow ciezki.

Najwazniejsze leki stosowane w tZS to:

e niesteroidowe leki przeciwzapalne (NPLZ)

* glikokortykosteroidy

e leki modyfikujgce dziatanie uktadu odpornosciowego: metotreksat,
sulfasalazyna, cyklosporyna, azatiopryna i leflunomid;

e |eki biologiczne: etanercept, infliksymab, adalimumab, golimumab,
certolizumab pegol, iksekizumab, sekukinumab, tofacytynib.
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Leki biologiczne sq refundowane w ramach programu lekowego: B.35 Leczenie
czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osob dorostych (ICD-10 L40.5,
MO07.1, M07.2, M07.3).

Dowody naukowe

Nie odnaleziono badan naukowych pordwnujgcych guselkumab z lekami
biologicznymi, finansowanymi w ramach programu lekowego.

W trzech badaniach RCT: Discovery-1, Discovery-2, Cosmos, porownywano przez
24 tygodnie guselkumab z placebo. Guselkumab okazat sie istotnie statystycznie
lepszy niz placebo w zakresie ACR20/50/70, odsetka pacjentow z mPsARC,
odsetka pacjentéow z PASI 75/90/100. Guselkumab w ocenianym schemacie
dawkowania okazat sie istotnie statystycznie lepszy niz placebo w zakresie
punktow koncowych dotyczqcych jakosci zycia.

Wyniki przeprowadzonego porownania wskazujq na brak istotnych statystycznie
roznic pomiedzy guselkumebem a placebo w zakresie czestosci wystepowania
jakichkolwiek zdarzen niepozgdanych, ciezkich zdarzen niepozgdanych, zdarzen
niepozqgdanych prowadzqcych do zakorczenia leczenia, a takze powaznych
zdarzen niepozgdanych.

Wyniki porownania posredniego z komparatorami:

Problem ekonomiczny

Stosowanie guselkumabu w miejsce lekow z programu: Leczenie czynnego
tuszczycowego zapalenia stawdw u o0sob dorostych (ICD-10 L40.5, M07.1, M07.2,
MO07.3) jest

Refundacja guselkumabu
tqgczy¢ sie bedzie z dodatkowymi kosztami dla ptatnika publicznego
(po uwzglednieniu RSS) w wysokosci w pierwszym roku refundacji
i w kolejnym.

Gtodwne arqumenty decyzji
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e lek jest refundowany w programie leczenia tuszczycy plackowatej,
e Dostepne badania posrednie wskazujq

/7

ICER przy zaproponowanym RSS, w stosunku do komparatorow

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, 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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4331.26.2022 ,Tremfya (guselkumab) w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawéw u oséb
dorostych (ICD-10 L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)”. Data ukonczenia: 19 lipca 2022 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Opinie przedstawicieli pacjentdéw i eksperta przedstawione w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Janssen-Cilag Polska sp. z o.0.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Janssen-Cilag Polska 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: Janssen-Cilag Polska
sp. z 0.0.



