Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 1/2024 z dnia 8 stycznia 2024 roku
w sprawie oceny leku Cosentyx (sekukinumab) w ramach programu
lekowego: , Leczenie chorych z ropnym zapaleniem apokrynowych
gruczotéw potowych (HS) (ICD-10: L73.2)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjqg produktu leczniczego
e (Cosentyx (sekukinumab), roztwor do wstrzykiwan, 150 mg/ml,
2, amp.- strzyk. 1 ml; 2 wstrzykiwacze 1 ml, GTIN: 05909991203832;

e Cosentyx (sekukinumab), roztwdr do wstrzykiwan, 300 mg, 1, wstrzykiwacz,
GTIN: 07613421040130,

we wskazaniu leczenie czynnej umiarkowanej lub ciezkiej postaci zapalenia
apokrynowych gruczotow potowych u dorostych pacjentow, ktorzy przestali
reagowac na leczenie ogolne lub majg przeciwwskazania, lub nie tolerujg innych
metod leczenia ogdlnego, w ramach programu lekowego , Leczenie chorych
z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotéow potowych (HS) (ICD-10: L73.2)”
w ramach istniejgcej grupy limitowej 1180.0, sekukinumab i wydawanie go
bezptatnie pod warunkiem pogftebienia instrumentu dzielenia ryzyka do poziomu
zapewniajgcego efektywnosc kosztowq leczenia.

Rada zgtasza nastepujgce uwagi do projektu programu lekowego:

W kryteriach kwalifikacji do leczenia w programie ekspert zaproponowat
dotgczenie wskaznika DLQI > 10 punktow i ocene pacjenta wg IHS4.

W zakresie dawkowania ekspert wskazuje, ze zalecana dawka sekukinumabu
moze nie by¢ wystarczajgca u pacjentow otytych. W czesci ,,Badania przy
kwalifikacji” eksperci wskazali na potrzebe dodania badan kreatynina, EKG, RTG
oraz zmiane podpunktéw 3) quantiferon na TestQuantiFERON — TB oraz 6)
oznaczenie stezenia bilirubiny na bilirubina catkowita. Dodatkowo jedna
z ekspertek zaproponowata dodanie oceny efektu leczenia wg skali IHS4.
W przypadku ,Monitorowania leczenia” nalezy dodac¢ badania: ALT, AST,
kreatynina, ocene jakosci zycia DLQI.

Ekspert wskazat na zasadnos¢ wykreslenia zapisu ,prowadzenie dzienniczka

leczenia” oraz w pkt. 3.3 a) wykreslenie sformutowania ,wzrost liczby ropni
lub sqczqcych przetok”.
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Na dodatkowe pytanie zwiqzane ze zleceniem MZ tj. ,,Czy wymienione wskazniki
skutecznosci terapii w czesciach ,,Monitorowanie leczenia” i ,,Monitorowanie
skutecznosci i bezpieczeristwa” uzgodnionego programu lekowego, tj. projektu
programu lekowego , Leczenie chorych z ropnym zapaleniem apokrynowych
gruczotow potowych (HS) (ICD-10: L73.2)” sq odpowiednie i wystarczajgce w celu
oceny skutecznosci terapii refundowanych w ramach ww. programu eksperci
wskazali, iz uwzglednione wskazniki sq odpowiednie. Inny ekspert zalecit, aby
oceniac¢ skale IHS4 rowniez w momencie kwalifikacji do programu oraz
zaproponowat aby dodac¢ badanie jakosci zycia DLQI przed i podczas
monitorowania. Wyzej wymieniony wskaznik byt wykorzystywany w badaniach
SUNSHINE i SUNRISE jako kryterium wytqczenia z PL w podpunkcie 1 podana jest
definicja HiSCR, jednak nie pada nazwa tego wskaznika. W celu doprecyzowania
zapisow programu lekowego, analitycy Agencji sugerujq uwzglednienie nazwy
ww. wskaznika.

Problem decyzyjny

Produkt leczniczy Cosentyx (sekukinumab) nie byt dotychczas przedmiotem oceny
w AOTMIT we wnioskowanym aktualnie wskazaniu, tj. leczeniu hidradenitis
suppurativa (HS). Natomiast lek Cosentyx (sekukinumab) byt wielokrotnie
przedmiotem oceny AOTMIT w innych wskazaniach, m.in. w leczeniu tuszczycy
plackowatej (w 2016 r.).

Przedmiotowy wniosek dotyczy objecia refundacjqg leku Cosentyx (sekukinumab)
w ramach nowego programu lekowego , Leczenie chorych z ropnym zapaleniem
apokrynowych gruczotow potowych (HS) (ICD-10: L73.2)”, w ramach ktdrego
miatby by¢ dostepny dla dorostych pacjentow z czynnq umiarkowanq lub ciezkg
postaciq hidradenitis suppurativa, ktorzy przestali reagowac na leczenie ogdlne
lub majq przeciwwskazania, lub nie tolerujg innych metod leczenia ogdlnego.

Whnioskowane wskazanie jest zawezone wzgledem wskazania rejestracyjnego
leku Cosentyx (sekukinumab). Zawezenie obejmuje zdefiniowanie czynnej
umiarkowanej lub ciezkiej postaci HS oraz leczenia ogdlnego (zgodnego
z aktualnie obowiqzujgcymi rekomendacjami leczenia HS). Ustalona kategoria
refundacyjna, poziom odptatnosci (szczeqoty w rozdz. 3.1.2. i 6.3.1. niniejszej
AWA) oraz kwalifikacja do grupy limitowej nie budzq zastrzezen.

Wedtug danych NFZ w latach 2014-2022 liczebnos¢ pacjentow ogdtem wynosita
od 384 do 1524 osob w skali roku z rozpoznaniem ropnie mnogie gruczofow
apokrynowych pachy (ICD-10: L73.2).

Dowody naukowe

Whnioskodawca w ramach weryfikacji skutecznosci i bezpieczerstwa SEC
wykorzystat dwa badania: SUNRISE i SUNSHINE pordwnujgce bezposrednio
skutecznosc¢ i bezpieczenstwo SEC+SoC wzgledem PL+SoC wsrdd dorostych
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pacjentow z HS w stopniu od umiarkowanego do ciezkiego. Whnioskodawca
uwzglednit takze badania dotyczqce bezpieczeristwa stosowania sekukinumabu:
3 badania obserwacyjne, 2 badania jednoramienne oceniajgce bezpieczeristwo
terapii oraz 6 opisow przypadkow. Wyniki w okresie indukcji wykazywaty istotng
statystycznie przewage SEC+SoC nad PLC+SoC w ramach pierwszorzedowego
punktu koricowego (odpowiedZ na leczenie wg HiSCR) oraz w ramach innych
punktow koncowych takich jak odpowiedz na leczenie AN50 oraz zaostrzenie
choroby. Wpyniki uzyskane w ramach 16-tygodniowego okresu indukcji
utrzymywaty sie w 52-tygodniowym okresie fazy przedtuzone,;.

Gtdwne ograniczenie analizy stanowi brak danych dotyczqgcych skutecznosci
i bezpieczenstwa w dfuzszym okresie czasu niz 52-tygodniowy.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie SEC w miejsce SoC jest
drozsze i skuteczniejsze.

Oszacowany ICUR, niezaleznie od uwzglednienia RSS, znajduje sie powyzej progu
optacalnosci o ktorym mowa w ustawie o refundacji.
Gtownymi ograniczeniami AE wnioskodawcy byty:

- brak danych dtugoterminowych dotyczgcych  skutecznosci  SEC
we wnioskowanym wskazaniu,

- brak uwzglednienia kosztow SoC,

- brak uwzglednienia mozliwosci czestszego dawkowania SEC w ramach analizy
wrazliwosci

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce, produkt leczniczy
Cosentyx (sekukinumab) w postaci amputko-strzykawki jest

Rekomendacja refundacyjna NICE 2023 jest pozytywna m. in. pod nastepujgcymi
warunkami:

e utraty Ilub braku odpowiedzi, bqdZ braku mozliwosci zastosowania
adalimumabu,

e skutecznos¢ leczenia SEC powinna by¢ oceniona po 16 tyg. leczenia
i kontynuowana wytgcznie w przypadku, gdy osiggnieto odpowiedz



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 1/2024 z dnia 08.01.2024 r.

na leczenie definiowangq jako redukcja o co najmniej 25% liczby ropni i guzkow
zapalnych, oraz brak wzrostu ropni i przetok.

Gtowne argumenty decyzji

e potwierdzona w badaniach naukowych skutecznosc leczenia;
e wskazana zasadnosc refundacji SEK przez ekspertow;

e brak akceptowalnej efektywnosci kosztowej, co uzasadnia pogftebienie
instrumentu dzielenia ryzyka.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw 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 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 2561 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr
0T.423.1.41.2023 ,Wniosek o objecie refundacjg leku Cosentyx (sekukinumab) w ramach programu lekowego:
»leczenie chorych z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotéw potowych (HS) (ICD-10: L73.2)«”;
data ukonczenia opracowania: 27 grudnia 2023 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem z6itym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy (Novartis Poland Sp. z 0.0.).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (Novartis Poland 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 2022r., poz.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art.. 35 ust. 4a — 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023
r., poz. 826 z pézn. zm.) i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wylaczenia jawnosci: (Novartis Poland Sp. z 0.0.).



