Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 75/2024 z dnia 22 lipca 2024 roku
w sprawie oceny leku llaris (kanakinumab) we wskazaniu: ,Leczenie
chorych z reumatoidalnym zapaleniem stawéw i mtodzienczym
idiopatycznym zapaleniem stawow (ICD 10: M05, M06, M08)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
llaris (kanakinumab) roztwor do wstrzykiwan, 150 mg/ml, 1, fiol., GTIN:
07613421054038; w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych z
reumatoidalnym zapaleniem stawdw i mtodziericzym idiopatycznym zapaleniem
stawéw (ICD 10: MO05, M06, M08)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej
i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem obnizenia kosztu leku do poziomu
najtanszego komparatora.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Objecie refundacjq produktu leczniczego: llaris, kanakinumab, w ramach
programu lekowego ,Leczenie chorych z reumatoidalnym zapaleniem stawow
i mtodziericzym idiopatycznym zapaleniem stawow (ICD-10: M05, M06, M08)”,
we wskazaniu ,leczenie choroby Stilla u dorostych lub mfodziericzego
idiopatycznego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym”.

Dowody naukowe

Dostepne sq wyniki wiarygodnych badan naukowych, ktdre sq wystarczajqgce dla
stwierdzenia skutecznosci kanakinumabu we wnioskowanych wskazaniach.
Poréwnania skutecznosci kanakinumabu z komparatorami (tj. anakinra
i tocilizumab) dostepne sqg jedynie w badaniach obserwacyjnych, gtdwnie
retrospektywnych, oraz metaanalizach, ktore nie pozwalajq na wyciggniecie
jednoznacznych wnioskéw i/lub nie wykazujq istotnych réznic co do skutecznosci
i bezpieczenstwa pomiedzy ww. preparatami.

Problem ekonomiczny

W przypadku wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej prognozowane
inkrementalne wydatki ptatnika publicznego zwiqgzane z refundacjq leku llaris
w leczeniu pacjentow z AOSD oraz uMIZS,
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 75/2024 z dnia 22.07.2024 r.

Gtowne argumenty decyzji:

e porownywalna skutecznos¢ wzgledem komparatorow;
e rozszerzenie mozliwosci terapeutycznych;

e dostepne sq preparaty o podobnej skutecznosci i mechanizmie dziatania,
ktorych koszt terapii jest nieporéownywalnie nizszy (w niektdrych
schematach ponad 30- krotnie) niz produktu wnioskowanego.

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 2024 r., poz. 930 z pdzn. zm.),
wzw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Nr:
0T.423.1.33.2024 r., ,Wniosek o objecie refundacjg leku llaris (kanakinumab) we wskazaniu: »Leczenie chorych
z reumatoidalnym zapaleniem stawdw i mtodziericzym idiopatycznym zapaleniem stawéw (ICD 10: M05, MO06,
MO08)«”; data ukonczenia 11.07.2024 r.

Inne wykorzystane zrédta danych:

1. Opinia eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.

2. Opinia przedstawiciela pacjentéw przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

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

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 wustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., p0oz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993
r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a-4b ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundagji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. z 2023 r, poz. 826 z pézn. zm.)" i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundagji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. 2024 r., poz. 930 z pézn.
zm.)?.

Organ dokonujacy wylfgczenia Jjawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikaciji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wyfaczenia jawnosci: Novartis Poland Sp. z 0.0.



