Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 58/2023 z dnia 29 maja 2023 roku
w sprawie oceny leku Adtralza (tralokinumab)
w ramach programu lekowego B.124. ,Leczenie chorych
z atopowym zapaleniem skoéry (ICD-10: L20)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Adtralza (tralokinumab), roztwdr do wstrzykiwarn w amputko-strzykawce,
150 mg, 4 amp.-strzyk. 1 ml (op. zbiorcze), GTIN: 03400930230268, w ramach
programu w ramach programu lekowego B.124. ,Leczenie chorych z atopowym
zapaleniem skory (ICD-10: L20)”, u chorych z ciezkqg postaciq atopowego
zapalenia skory w wieku 12-17 lat, w ramach wspdlnej grupy limitowej
Z substancjami dostepnymi w programie B.124 z uwagi na podobny mechanizm
dziatania i uzyskiwany efekt zdrowotny iwydawanie go bezptatnie,
pod warunkiem zastosowania takiego instrumentu dzielenia ryzyka, aby koszty
leczenia tralokinumabem byty niisze niz koszty leczenia komparatorem
o0 najkorzystniejszym stosunku kosztow do efektow zdrowotnych.

Rada wnosi o zmiany w programie lekowym polegajqce na:
e rozdzieleniu kwalifikacji pacjentow:

o z umiarkowanym AZS, ktorzy stosujq miejscowo emolienty
i kortykosteroidy i u ktorych leczenie ogdlne lub fototerapia nie byty
skuteczne oraz

o z ciezkim AZS, ktdrzy stosujq miejscowo emolienty i kortykosteroidy oraz
spetniajg kryterium niepowodzenia immunosupresyjnej terapii ogolnej
albo majq przeciwwskazania, ktére uniemozliwiajq jej zastosowanie albo
w trakcie  stosowania  wystgpity  dziatania  niepozgdane,  ktore
uniemozliwiajq kontynuowanie leczenia

e rozszerzenie mozliwosci zastosowania wszystkich substancji stosowanych
w programie lekowym B.124 na pacjentow z umiarkowanym AZS.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny
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Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT na zasadzie
art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow
spozywczych  specjalnego przeznaczenia oraz wyrobow medycznych

w przedmiocie objecia refundacjq produktu leczniczego Adtralza (tralokinumab),

roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 150 mg, 4 amp.-strzyk. 1 ml/

(op. zbiorcze), GTIN: 03400930230268, w ramach aktualnie funkcjonujgcego

programu lekowego B.124 ,Leczenie chorych na chorych z ciezkq postacig

atopowego zapalenia skory (ICD-10 L20)” u pacjentéow z umiarkowanq i ciezkg
postaciqg AZS w wieku 12-17 lat.

Do programu maja by¢ kwalifikowani pacjenci spetniajqcy tgcznie kryteria:

1) wiek 12-17 lat;

2) umiarkowana lub ciezka posta¢ atopowego zapalenia skory (EASI >16)
u pacjentow, ktorzy stosujg miejscowo emolienty i kortykosteroidy, u ktdrych
leczenie ogolne lub fototerapia nie byty skuteczne, oraz spetniajq jedno
Z ponizszych kryteriow:

a) niepowodzenie immunosupresyjnej terapii ogolnej albo

b) przeciwskazania do stosowania immunosupresyjnej terapii ogdlnej, ktore
uniemozliwiajq jej zastosowanie, albo

c) wystgpienie dziatan niepozqdanych, ktore uniemozliwiajq kontynuowanie
immunosupresyjnej terapii ogdlnej;

3) w przypadku kobiet w wieku rozrodczym wymagana jest zgoda na swiadomg

kontrole urodzen, zgodnie z Charakterystykq Produktu Leczniczego
tralokinumabu

Whnioskowana technologia rozumiana jako czgsteczko-wskazanie tralokinumab
w umiarkowanej do ciezkiej postaci atopowego zapalenia skory nie byt
dotychczas przedmiotem prac w Agencji.

Dowody naukowe

Przedstawiono wyniki porownania bezposredniego tralokinumabu z placebo
z badania ECZTRA-6 oraz wyniki poréwnania posredniego tralokinumabu
z dupilumabem poprzez wspdlny komparator (placebo) na podstawie wynikow
badan ECZTRA-6 oraz LIBERTY AD ADOL.

Badanie kliniczne ECZTRA-6 zostato przeprowadzone w populacji pacjentow
zmedianqg EASI w momencie wifqgczenia pacjentow do badania wynoszqcq
28,0(21,1-38,1). W badaniu ECZTRA-6 21,1% pacjentow byto wczesniej leczonych
systemowq terapiq immunosupresyjng, nie wiadomo jaki odsetek pacjentow
miat przeciwwskazania lub nietolerancje. Komparatorem w badaniu ECZTRA-6
byto placebo w skojarzeniu z emolientami. Biorgc pod uwage, ze populacje
w badaniu stanowita gfdwnie mtodziez z ciezkim nasileniem AZS, lepszym
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komparatorem bytoby najlepsze leczenie podtrzymujgce (np. miejscowo
stosowane inhibitory kalcyneuryny lub miejscowo stosowane glikortykosteroidy).
Placebo nie stanowi alternatywy terapeutycznej w tej grupie chorych. Jednakze,
w fazie poczgtkowej badania ECZTRA-6 w grupie otrzymujqcej placebo w ramach
terapii ratunkowej 54,3% pacjentow otrzymywato miejscowe
glikokortykosteroidy, a 8,5% inne leczenie miejscowe. W badaniu ECZTRA-6
tralokinumab okazat sie IS lepszy niz placebo w zakresie wszystkich ocenianych
punktow konicowych. Rada zwraca uwage na to, Ze najlepsze leczenie
podtrzymujgce jest obecnie stosowane u pacjentow z umiarkowanym AZS,
a miarg nasilenia choroby jest skala EASI. Wartosci wyzsze lub réwne 20
wskazujq na ciezkq postac choroby. Oznacza to, ze populacja pacjentow
wigczonych badania ECZTRA-6 nie w petni odpowiada populacji wnioskowanej.

Wyniki pordwnania posredniego tralokinumabu z dupilumabem poprzez wspdlny
komparator wskazujq na brak rdznic pomiedzy terapiami w zakresie wszystkich
ocenianych punktdow koricowych.

Analiza bezpieczeristwa wykazata brak istotnie statystycznych rdznic pomiedzy
grupq tralokinumabu oraz placebo (ECZTRA-6).

Problem ekonomiczny

Whnioskodawca nie przedstawit badan dowodzgcych wyzszosci tralokimumabu
nad refundowanymi komparatorami w populacji pacjentow z ciezkq AZS, a wyniki
analizy ekonomicznej wskazujqg, ze tralokimumab jest drozszy od komparatorow.
Objecie refundacjq produktu Adtralza w ramach wnioskowanego wskazania
w istniejgcym programie lekowym B.124, spowoduje wzrost wydatkow ptatnika
publicznego.

Nie odnaleziono zadnych rekomendacji dotyczqcych refundowania leku Adtralza
w leczeniu pacjentow w wieku 12 — 17 lat z AZS.

Gtowne argumenty decyzji

e podobna skutecznosc leku 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 wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 2555 z poz. 826),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkdéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr:
0T.423.1.7.2023 , Adtralza (tralokinumab) w leczeniu atopowego zapalenia skéry (ICD-10 L20) u pacjentow
w wieku 12-17 lat”; data ukoriczenia 17.05.2023 r.



