Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 28/2023 z dnia 20 marca 2023 roku
w sprawie oceny leku Cosentyx (sekukinumab) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie chorych z aktywng postacig reumatologicznego
zapalenia stawow i mtodzieniczego idiopatycznego zapalenia stawow
(ICD-10: M05, M06, M08)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Cosentyx (sekukinumab), roztwor do wstrzykiwan w amputkostrzykawce,
150 mg/ml, 2, amp.-strzyk. 1 ml, kod EAN: 05909991203832 w ramach programu
lekowego: , Leczenie chorych z aktywng postaciq reumatologicznego zapalenia
stawdw i mtodziericzego idiopatycznego zapalenia stawdw (ICD-10: M05, MO6,
MO08)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Rada Przejrzystosci uwaza propozycje instrumentu dzielenia ryzyka
za niewystarczajgcq.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Mtodziericze idiopatyczne zapalenie stawow (MIZS) nalezy do chordb tkanki
tgcznej o podtfozu immunologicznym. MIZS definiuje sie jako heterogenng grupe
przewlektych zapalen stawow, o zréznicowanym obrazie klinicznym, przebiegu
i rokowaniu oraz o nie w petni wyjasnionej etiologii, ktore wystgpito u pacjenta
ponizej 16. r.z., trwa co najmniej 6 tyg. i w ktorego przypadku wykluczono inne
przyczyny zapalenia stawow.

MIZS jest najczesciej rozpoznawanqg przewlektq artropatiq dzieci i mfodziezy,
ujawniajqcq sie czesciej u dziewczynek w stosunku do wystepowania u chtopcow.
Wyjqgtek stanowi postac choroby przebiegajgca z zapaleniem przyczepow
sciegien, ktora okofto trzy razy czesciej rozpoznawana jest u przedstawicieli pfci
meskiej. Zachorowalnos¢ na MIZS pozostaje w zaleznosci, obok pftci pacjenta,
takze od uwarunkowan etnicznych, srodowiskowych oraz klimatycznych.

Zgodnie z najnowszymi danymi, w Polsce rozpoznaje sie rocznie 5—6 nowych

zachorowan na 100 tysiecy dzieci. Wpystepujgce rdznice w danych
epidemiologicznych wynikajq prawdopodobnie z niejednorodnych definicji
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i kryteridow rozpoznania artropatii stosowanych w réznych rejonach swiata oraz
ekspozycji dzieci predysponowanych genetycznie na odmienne wptywy
czynnikow srodowiskowych.

Dowody naukowe

W ramach przeprowadzonego przeglgdu systematycznego odnaleziono
1 randomizowane badanie oceniajgce efektywnos¢ stosowania SEK w postaci
podskdrnych wstrzyknie¢ £ cDMARDs w poréwnaniu z PLC + cDMARDs w leczeniu
dzieci i mtodziezy z aktywnym mtodziericzym idiopatycznym zapaleniem stawow
(MIZS) z towarzyszgcym zapaleniem przyczepow sciegnistych (ERA) oraz
aktywnym mtodziericzym tuszczycowym zapaleniem stawdw (MtZS) (badanie
rejestracyjne SEK — JUNIPERA). Byta to petnotekstowa publikacja Brunner 2023.
Dla gtéwnego punktu koricowego (czas do wystgpienia zaostrzenia choroby)
HR wynosito 0,28 (0,13; 0,63); p<0,001.

Dla punktow koricowych dotyczgcych statusu choroby nieaktywnej, ustgpienia
zapalenia przyczepow sciegnistych oraz ustgpienia zapalenia palcow w badaniu
JUNIPERA nie odnotowano roznic istotnych statystycznie w analizowanej
populacji ogotem (ERA + MtZS) oraz populacji pacjentow z ERA i z MItZS.
Ekspozycja prezentowanego profilu bezpieczenstwa dla sekukinumabu wyniosta
141,5 pacjento-lat (601,0 + 232,67 dni). Podczas trwania badania JUNIPERA
nie odnotowano Zadnego przypadku zgonu. Czestos¢ wystepowania zdarzen
niepozgdanych oraz ciezkich zdarzen niepozgdanych przez caty okres leczenia SEK
wynosita odpowiednio 91,7% oraz 14,6%. Do najczesciej wystepujgcych zdarzen
niepozgdanych podczas stosowania SEK przez caty okres leczenia nalezaty:
zapalenie nosogardzieli (33,3%), biegunka (22,9%), nudnosci (22,9%) oraz
zakazenia gdrnych drog oddechowych (20,8%). W przypadku grupy chorych
otrzymujgcych PLC czestos¢ wystepowania zdarzen niepozqdanych oraz ciezkich
zdarzen niepozgdanych wynosita odpowiednio 92,1% oraz 10,5%. Do najczesciej
wystepujqgcych zdarzen niepozgdanych podczas stosowania placebo w trakcie
Il fazy (TP2) nalezaty: zapalenie nosogardzieli (28,9%), nudnosci (21,1%),
zakazenia gornych drég oddechowych (23,7%) oraz biegunka (15,8%).

Do analizy wtgczono takze badanie retrospektywne Baer 2022, ktorego wyniki
przedstawiono w ramach dodatkowej analizy efektywnosci praktyczne;.

W rekomendacji HAS z 2022 roku pozytywnie oceniono zastosowanie SEK
wleczeniu ERA i MtZS zgodnie <z zarejestrowanymi wskazaniami.
W rekomendacji okreslono, Zze SEK stanowi postep terapeutyczny w leczeniu
pacjentow w wieku od 6 do 12 lat z aktywnym mftodziericzym tuszczycowym
zapaleniem stawdw.

W styczniu 2023 roku G-BA wydata pozytywngq opinie na temat finansowania SEK
w ocenianych wskazaniach.
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Problem ekonomiczny

W kontekscie porownania wnioskowanej technologii medycznej z komparatorem
wykonano analize uzZytecznosci kosztow. Wybdr techniki analitycznej
Whnioskodawca uzasadnit wynikami badania JUNIPERA, gdzie wykazano ,,wyzszq
skutecznosc¢ technologii wnioskowanej w  stosunku do leczenia
konwencjonalnego m.in. pod wzgledem czasu do zaostrzenia choroby”. Wybor
techniki analitycznej nalezy uznac¢ za zasadny. Przyjeto horyzont czasowy
obejmujgcy okres od momentu rozpoczecia leczenia w ramach programu
lekowego do osiggniecia przez pacjenta petnoletnosci (technicznie wynoszgcy
6 lat).

Wybdr cDMARDs jako komparatora uznano za zasadny. W opinii analitykéw
Agencji SEK nalezatoby porownac takze z lekami biologicznymi.

Stosowanie SEK + cDMARDs w miejsce cDMARDs jest drozsze i skuteczniejsze
z perspektywy NFZ. Oszacowany ICUR dla poréownania SEK * cDMARDs
vs cODMARDs wyniost

i 94 384 PLN/QALY w wariancie bez uwzglednienia RSS. Oszacowane wartosci
ICUR znajdujq sie ponizej progu optacalnosci. Wyniki dla porownania SEK *
cDMARDs vs cDMARDs z perspektywy wspdlnej sq zbiezne z wynikami
z perspektywy NFZ.

W  zwiqzku z przedstawieniem randomizowanego badania klinicznego,
dowodzqgcego wyzszosci SEK + cDMARDs nad technologiq medycznq dotychczas
refundowanqg w danym wskazaniu w opinii analitykow Agencji nie zachodzq
okolicznosci art. 13 ustawy o refundacji.

W ramach deterministycznej analizy wrazliwosci testowano szeroki zakres
parametrow. Testowane w jednokierunkowej analizie wrazliwosci zatozenia nie
wptywajq na zmiane wniosku dotyczgcego uzytecznosci kosztowej wnioskowanej
technologii z perspektywy NFZ oraz wspdlnej.

Model Whnioskodawcy zostat zweryfikowany przez analitykow Agencji,
przedstawione  wyniki  prawidtowo okreslajg  uzytecznos¢  kosztowgq
wnioskowanej interwencji w poréownaniu z wybranym komparatorem.

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjq produktu Cosentyx w ramach

wnioskowanego programu lekowego, prognozowane wydatki pfatnika

publicznego na leczenie pacjentow w populacji docelowej, z perspektywy

ptatnika publicznego:

° w kolejnych dwadch latach
po wprowadzeniu wnioskowanej technologii do refundacji w wariancie
z uwzglednieniem RSS;
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° w kolejnych dwdch latach
po wprowadzeniu wnioskowanej technologii do refundacji w wariancie
bez uwzglednienia RSS.

podanych przez eksperta klinicznego pozyskanych w ramach prac nad niniejszg
AWA (ok. 160 pacjentdw, w tym 90 z ERA i 70 pacjentow z MitZS), dlatego wyniki
AWSB dotyczqce oszacowarn populacyjnych zwiqzanych z wnioskowanym lekiem,
oparte na danych epidemiologicznych oraz opiniach ekspertow, stanowiqgce
gtowne Zrddto dostepnych danych, nalezy uznac za wtasciwe.

Gtowne argumenty decyzji

1. Pozytywnie oceniono zastosowanie SEK w leczeniu ERA i MtZS zgodnie
z zarejestrowanymi  wskazaniami. Uznano, e SEK stanowi postep
terapeutyczny we wszystkich wnioskowanych wskazaniach.

2. Z uwagi na zwiekszenie populacji finansowanej ze srodkdéw publicznych
zasadne jest pogtebienie RSS.

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. 2555 z pdin. zm.),
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 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr
0T.4231.63.2022 ,, Wniosek o objecie refundacjg leku Cosentyx (sekukinumab) w ramach programu lekowego:
,Leczenie chorych z aktywng postacig reumatologicznego zapalenia stawdéw i mfodziericzego idiopatycznego
zapalenia stawdw (ICD-10: M05, M06, M08)”; data ukonczenia: 9 marca 2023 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia przedstawiciela eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy (Novartis Poland Sp. z 0.0.).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Novartis Poland Sp. z 0.0. o zakresie
tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wytaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. o0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci:. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wylgczenia jawnosci: Novartis Poland Sp. z 0.0.



