Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 107/2022 z dnia 21 listopada 2022 roku
w sprawie oceny leku Xeljanz (tofacytynib) w ramach
programu lekowego , Leczenie chorych z aktywng postacia
zesztywniajgcego zapalenia stawéw kregostupa (ZZSK) (ICD-10: M45)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Xeljanz (tofacytynib), tabletki powlekane, 5 mg, 56 tabl., kod GTIN:
05907636977100, w ramach programu lekowego , Leczenie chorych z aktywnq
postaciq zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK) (ICD-10: M45)”,
w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie ich bezptatnie, pod warunkiem
obnizenia efektywnej ceny leku ponizej ceny najtanszego, obecnie
refundowanego, inhibitora JAK.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa (ZZSK) — jest to przewlekta,
przewaznie postepujgca choroba zapalna o nieznanej etiologii, obejmujgca
gtownie stawy krzyzowo-biodrowe, stawy kregostupa, pierscienie wifokniste
i wiezadta kregostupa, prowadzqgca do ich stopniowego usztywnienia i znacznego
okaleczenia.

W Polsce w leczeniu ZSSK leki biologiczne: adalimumab, certolizumab pegol,
etanercept, golimumab, infliksymab, iksekizumab, sekukinumab, upadacytynib,
finansowane sq juz w programie lekowym B.36.

Tofacytynib jest silnym, selektywnym inhibitorem kinaz z rodziny JAK
zarejestrowanym do leczenia ZZSK.

Dowody naukowe

Opieraja sie gtdwnie na metaanalizie sieciowej (matej wiarygodnosci)
porownujgcej tofacytynib z wybranymi komparatorami. Skutecznosc
i bezpieczenstwo tofacytynibu okazaty sie byc zblizone.

W 2022 r. Komitet ds. bezpieczerstwa EMA zalecit srodki majgce na celu
minimalizacje ryzyka wystgpienia dziatann niepozgdanych przy leczeniu JAKi
takich jak: zaburzenia sercowo-naczyniowe, zakrzepy, nowotwory i powazne

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 | www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 107/2022 z dnia 21.11.2022 r.

infekcje. Wskazano, ze JAKi powinny byc¢ stosowane jedynie wtedy, gdy
odpowiednie alternatywy nie sq dostepne u pacjentow powyzej 65 r.z. lub
starszych, obarczonych wysokim ryzykiem zaburzeri sercowo-naczyniowych,
palgcych (ciggle Ilub w przesztosci) oraz majgcych zwiekszone ryzyko
zachorowania na nowotwory. Ponadto nalezy zachowac szczegdlnq ostroznosc
przy stosowaniu JAKi u pacjentéow obarczonych czynnikami ryzyka powstawania
zakrzepow w ptucach i zytach gtebokich.

Problem ekonomiczny

Z uwagi na brak istotnych roznic klinicznych analize przeprowadzono zgodnie
z zasadq minimalizacji kosztow.

W wariancie z RSS terapia TOF jest drozsza od ADA, CERT, ETA, IFX i SEC a tansza
od GOL, IXE oraz komparatora usrednionego. W przypadku porownania z UPA,
przyjmujqgc, ze koszt UPA bedzie na poziomie kosztu TOF z RSS, przewidywana
refundacja TOF pozostaje bez wptywu na wydatki ptatnika publicznego.

Gtowne argumenty decyzji

e Skutecznosc zblizona do juz refundowanych lekdw biologicznych.

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.4231.36.2022 ,\Wniosek o objecie refundacjg leku Xeljanz (tofacytynib) w ramach programu lekowego:
»Leczenie chorych z aktywng postaciag zesztywniajgcego zapalenia stawéw kregostupa (ZZSK) (ICD-10: M45)«”.
Data ukoniczenia: 9.11.2022 r.



