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Rekomendacja nr 26/2025
z dnia 28 lutego 2025 r.

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny leku Remsima (infliksymab) w ramach programu
lekowego B.47. ,Leczenie chorych z umiarkowang i ciezka postacia
tuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)”

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Remsima (infliksymab)
w ramach programu lekowego B.47. ,Leczenie chorych z umiarkowang i ciezkg postacia
tuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)”, z bezptatnym poziomem odptatnosci dla pacjenta,
w istniejgcej grupie limitowej po spetnieniu dodatkowego warunku objecia refundacjg,
o ktérym mowa w art. 35 ust. 8a ustawy o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych, polegajgcego
na obnizeniu kosztu leczenia infliksymabem w postaci podskdrnej tak, by nie przekraczat
on kosztu leczenia infliksymabem podawanym dozylnie.

Uzasadnienie rekomendacji

Ocena dotyczy zasadnosci wprowadzenia do refundacji nowej, podskdérnej postaci
infliksymabu (INF s.c.) w ramach programu lekowego B.47. ,Leczenie chorych z umiarkowang
i ciezkg postacig tuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)”, w ktérym aktualnie w tozsamej
populacji finansowany jest infliksymab w postaci dozylnej (INF i.v.). Zatem uznano,
iz komparatorem dla INF s.c. bedzie postac dozylna tego leku. Jednoczesnie warto nadmienic,
ze zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL) w tym wskazaniu schemat
terapeutyczny INF s.c. obejmuje w pierwszej kolejnosci podanie dozylne leku w celu indukcji
remisji, a posta¢ podskdrng podaje sie w ramach leczenia podtrzymujacego.

Pacjenci kwalifikowani do leczenia tuszczycy w ramach B.47. poza dozylnym infliksymabem
mogg skorzysta¢ zleczenia innymi technologiami podawanymi podskornie czyli:
adalimumabu, bimekizumabu, certolizumabu pegol, etanerceptu, guselkumabu, ixekizumabu,
risankizumabu, sekukinumabu, tyldrakizumabu i ustekinumabu. Majgc na wzgledzie powyisze
ocenia sie, ze populacja docelowa ma zaspokojone potrzeby zdrowotne.

W analizie klinicznej nie zidentyfikowano badan pordwnujgcych efekty leczenia INF s.c. z INF
i.v. we wnioskowanym wskazaniu. Wnioskodawca powotat sie na opinie EMA zgodnie z ktérg
mozliwe jest wykonanie ekstrapolacji wynikdw skutecznosci oraz bezpieczenstwa na fuszczyce
na podstawie dostepnych wynikéw badan dla innych wskazan tj. reumatoidalnego zapalenia
stawdw (RZS; badanie CT-P13 3.5), choroby Lesniowskiego-Crohna/wrzodziejgcego zapalenia
jelita grubego (ChLC/WZJG; badanie CT-P13 1.6). W opinii EMA wskazano, ze mechanizm
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dziatania INF w RZS, ZZSK (zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa), £ZS i tuszczycy jest
zblizony, a dawka INF i.v. odpowiada dawce stosowanej we wskazaniu WZJG/ChLC, w zwigzku
z czym zatozono, ze dawka INF s.c. wynoszgca 120 mg co 2 tygodnie zapewni podobny efekt
terapeutyczny jak w przypadku INF i.v. w pozostatych wskazaniach (m.in. tuszczycy).
Whioskodawca zaznaczyt, ze zgodnie z EMA dostepne dane dotyczgce skutecznosci
i bezpieczenistwa INF s.c. sg wystarczajgce aby ekstrapolowaé wyniki na pozostate wskazania
ujete w ChPL, w tym na tuszczyce. Wyniki dostepnych badan dla wskazan RZS i ChLC/WZIG
potwierdzity zaktadang hipoteze non-inferiority (nie gorsza skutecznos$¢ INF s.c. w poréwnaniu
z INF i.v.) dla pierwszorzedowych punktéw koricowych tj. Sredniej redukcji wyniku DAS 28-CRP
(wskaznik aktywnosci choroby) w 22 tyg. wzgledem wartosci poczatkowych i stezenia INF
w surowicy przed podaniem dawki leku w 22 tyg. (Cwough), Ocenianych odpowiednio
w badaniach CT-P13 3.5 i CT-P13 1.6. Ponadto dla kluczowych punktéw koncowych m.in.
odpowiedzi i remisji klinicznej, jakosci zycia oraz biomarkerédw standéw zapalnych wykazano
porownywalng skuteczno$¢ obu postaci INF. Analiza profilu bezpieczenstwa INF s.c. w 54
tygodniu wykazata, ze czesto$é¢ wystepowania zdarzen niepozgdanych w pordwnaniu
z komparatorem jest zblizona. Gtéwnym ograniczeniem analizy wptywajgcym na niepewnosé
whnioskowania jest brak badan dla poréwnania podskérnej wersji INF z dozylng
we wnioskowanym wskazaniu i konieczno$¢ ekstrapolacji wynikdw z badan dla innych
wskazan na tuszczyce.

Analiza minimalizacji kosztéw dostarczona przez wnioskodawce wskazuje, ze INF s.c. bytaby
technologig drozsza niz INF i.v. o 8 509,11 zt., rdznica wynika z wyzszych kosztéow leku
w postaci podskérnej. Jednoczesnie podmiot odpowiedzialny nie przedstawit propozycji
instrumentu dzielenia ryzyka.

Wydatki pfatnika publicznego w populacji docelowej w ciggu pierwszych dwéch lat
obowigzywania decyzji wedtug analizy wnioskodawcy wzrosng o ok. 248 tys. zt. Podstawowa
niepewnos¢ oszacowan zwigzana jest z zatozeniem dotyczgcym przysztych udziatéw w rynku
whnioskowanej technologii, a tym samym wielkosci populacji docelowe;.

Odnaleziono trzy rekomendacje refundacyjne wydane przez zagraniczne agencje HTA
pozytywng (PBAC 2022), pozytywng dla zawezonej populacji (HAS 2022; po niepowodzeniu >2
metod leczenia, oraz rozlegta postac i/lub znaczacy wptyw psychospoteczny) i negatywna
(NCPE 2020). W pozytywnych wskazano m.in. na umiarkowane korzysci kliniczne postaci
podskérnej. W przypadku negatywnej uzasadnieniem byty wysokie koszty leku.

Podskérne podawanie lekdw wzgledem dozylnych postaci niewatpliwie jest wygodniejszg
formga, zaréwno z perspektywy pacjenta jak i Swiadczeniodawcy prowadzacego leczenie.

Nalezy jednak podkresli¢ istotne ograniczenia zwigzane z niepewnoscig wynikdw analiz
przedtozonych przez wnioskodawce w szczegdlnosci w zakresie analizy klinicznej
(ekstrapolacja wynikdéw skutecznosci oraz bezpieczenstwa na tuszczyce na podstawie
wynikéw badan dla innych wskazan) oraz niepewnos¢ co do udziatow w rynku wnioskowane;j
technologii.

Uwzgledniajgc powyzsze, a w szczegolnosci wyzsze koszty leczenia INF s.c. wzgledem INF i.v.,
biorac pod uwage Stanowisko Rady Przejrzystosci, Prezes Agencji rekomenduje finansowanie
produktu leczniczego Remsima (infliksymab) podawanego droga podskdérng pod warunkiem
wskazanym w sentencji.
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Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego:

= Remsima (infliksymab), roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 120 mg, 1 ml, GTIN
05996537011259; proponowana cena zbytu netto (CZN): ;

w ramach programu lekowego B.47. ,Leczenie chorych z umiarkowang i ciezkg postacig tuszczycy
plackowatej (ICD-10 L40.0)”.

Proponowana odptatnos$¢ i kategoria dostepnosci refundacyjnej: bezptatnie, lek ma byé stosowany
w programie lekowym, w istniejacej grupie limitowej 1050.3, blokery TNF — infliksymab. Nie
zaproponowano instrumentu dzielenia ryzyka (RSS).

Problem zdrowotny

tuszczyca (ang. psoriasis, ICD-10 L40) jest niezakazng, przewlekts, ogdlnoustrojowq chorobg zapalng,
ktdra charakteryzuje sie specyficznymi zmianami skérnymi wynikajgcymi z nadmiernego rogowacenia
naskérka. Na rozwéj choroby majg wptyw czynniki: genetyczne (m.in. polimorfizm genu HLA-Cw6),
immunologiczne (zaburzenia funkcjonowania zlokalizowanych w naskérku komorek Langerhansa oraz
mechanizmy zalezne od limfocytow T, zwtaszcza Thl i Th17), srodowiskowe (infekcje, stres, palenie
tytoniu, picie alkoholu, cigza i poréd, menopauza).

tuszczyca nie jest chorobg bezposrednio zagrazajacg zyciu, ale wywiera znaczny wptyw na stan
psychiczny, fizyczny i socjalny chorego. Moze doprowadzi¢ do kalectwa fizycznego i znacznego
obnizenia jakosci zycia.

Z danych MZ za 2019 r. wynika, ze w Polsce wspdtczynnik zapadalnosci rejestrowanej w catej populacji
wynidst 73,2/100 tys. ludnosci, a wspotczynnik chorobowosci — 622,2/100 tys.

Zgodnie z danymi NFZ w 2023 r. w ramach programu lekowego B.47. leczonych byto 4 532 pacjentéw
w tym INF i.v. 72 osoby (unikalne numery PESEL).

Alternatywna technologia medyczna

Odnalezione wytyczne kliniczne w leczeniu dorostych pacjentéw z umiarkowang do ciezkiej tuszczycy
plackowatej zalecaty stosowanie m.in.: inhibitoréw TNFa.

Biorac pod uwage zapisy Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL) Remsima dotyczgce schematu
terapeutycznego dla postaci podskdrnej (s.c.)! w tym wskazaniu, a takze majac na uwadze technologie
aktualnie stosowane w praktyce klinicznej w Polsce wnioskodawca za komparator dla ocenianej
technologii uznat: infliksymab w postaci dozylnej (INF i.v.).

Wybdr komparatora uznaje sie za prawidtowy.
Opis wnioskowanego swiadczenia

Infliksymab (INF) jest chimerycznym ludzko-mysim przeciwciatem monoklonalnym, wigzgcym sie
z duzym powinowactwem zaréwno z rozpuszczalng, jak i transbtonowg formg ludzkiego czynnika
martwicy nowotworu alfa (ang. tumour necrosis factor, TNFa), ale nie wigzgcym sie z limfotoksyng a
(TNFR).

Zgodnie z ChPL Remsima (infliksymab, INF) jest wskazany m.in. w leczeniu umiarkowanej do ciezkiej
tuszczycy plackowatej u dorostych pacjentdow, ktérzy przestali reagowa¢ na leczenie, majg

1 Zgodnie z zapisami ChPL Remsima schemat terapeutyczny w przypadku stosowania postaci podskoérnej (s.c.) obejmuje
podanie dozylne leku w celu indukcji remisji a nastepnie podanie s.c. w ramach leczenia podtrzymujacego.
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przeciwwskazania, lub nie tolerujg innych schematdw leczenia ogdlnego, w tym leczenia cyklosporyna,
metotreksatem lub psoralenami i naswietlaniami promieniami UVA (PUVA).

Whnioskowane wskazanie jest spdjne z ww. wskazaniem.
Infliksymab jest aktualnie finansowany w szesciu programach lekowych:
e B.32. Leczenie pacjentow z chorobg Le$niowskiego — Crohna (ICD-10: K50);

e B.33. Leczenie chorych z aktywng postacig reumatoidalnego zapalenia stawdw i mtodziericzego
idiopatycznego zapalenia stawéw (ICD-10: M05, M06, M08);

e B.35. Leczenie chorych z tuszczycowym zapaleniem stawoéw (£ZS) (ICD-10: L40.5, M07.1, M07.2,
MO07.3);

e B.36. Leczenie chorych z aktywng postacig zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK)
(ICD-10: M45);

e B.47. Leczenie chorych z umiarkowang i ciezkg postacig tuszczycy plackowatej (ICD-10: L40.0);
e B.55. Leczenie pacjentéw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10: K51).

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze srodkow publicznych istanowiqg alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porownania wynikdw dotyczgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zarowno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

W analizie klinicznej nie zidentyfikowano badan poréwnujacych efekty leczenia INF s.c. z INF i.v.
we wskazaniu tuszczyca.

W zwigzku z powyiszym wnioskodawca opart sie na opinii EMA, zgodnie z ktdérg mozliwe jest
wykonanie ekstrapolacji wynikéw skutecznosci i bezpieczenstwa INF uzyskanych w populacji chorych
na RZS (badanie CT-P13 3.5), ChLC i WZJG (badanie CT-P13 1.6) na populacje chorych w pozostatych
wskazaniach ujetych w ChPL, w tym na tfuszczyce. Uzasadnienie ekstrapolacji skutecznosci oraz
proponowanego dawkowania INF s.c. w populacji chorych m.in. na tuszczyce oparte jest
na nastepujacych dowodach klinicznych:

— u chorych na ChLC i WZJG minimalne stezenie (Ciough) INF W surowicy rowne 5 pg/ml wigze sie
z poprawa kliniczng;

— u chorych na tuszczyce Cirough INF W surowicy wigze sie z odpowiedzig kliniczng;

— uchorych na ChLC i WZJG niewystarczajaca ekspozycja na INF (< 3 pg/ml) zwieksza czterokrotnie
ryzyko powstania przeciwciat przeciwko INF;

— mechanizm dziatania INF w RZS oraz m.in. w tZS jest zblizony i polega na powinowactwie
do rozpuszczalnej formy TNF-a.

W opinii EMA wskazano, ze mechanizm dziatania INF w RZS i w innych wskazaniach ujetych w ChPL
w tym tuszczycy jest zblizony, a dawka INF i.v. odpowiada dawce stosowanej we wskazaniu
W?ZJG/ChLC, w zwigzku z czym zatozono, ze dawka INF s.c. wynoszgca 120 mg co 2 tygodnie zapewni
podobny efekt terapeutyczny jak w przypadku INF i.v. w pozostatych wskazaniach (m.in. tuszczycy).
Whioskodawca wskazat, ze zgodnie z ww. opinig EMA dostepne dane dotyczgce skutecznosci
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i bezpieczenstwa INF s.c. sg wystarczajgce aby ekstrapolowac wyniki na pozostate wskazania, w tym
na tuszczyce.

Szczegbtowy opis ww. badan oraz opinii EMA znajduje sie w Analizie Klinicznej wnioskodawcy (AKL).

Skutecznos¢ kliniczna

INF s.c. z INF i.v. (CT-P13 3.5; CT-P13 1.6)

Hipoteze non-inferiority INF s.c. wzgledem INF i.v. wykazano dla pierwszorzedowych punktow
koncowych:

— $redniej redukcji wyniku DAS 28-CRP (wskaznik aktywnosci choroby) w 22 tyg. wzgledem wartosci
poczatkowych: 2,21 INF s.c. vs 1,94 INF i.v.; réznica pomiedzy grupami 0,27 (95% Cl: 0,02; 0,52);
dolna granica przedziatu ufnosci dla otrzymanej réznicy miedzy grupami byta wyzsza od marginesu
-0,6 wymaganego do potwierdzenia hipotezy non-inferiority (CT-P13 3.5);

— stezenia INF w surowicy przed podaniem dawki leku w 22 tyg. (Cirougn): 20,98 pg/ml INF s.c.
(przekroczono stezenie terapeutyczne INF 5 pg/ml) vs 1,82 pg/ml INF i.v. Wedtug przeprowadzonej
analizy kowariancji, dolna granica przedziatu ufnosci dla stosunku geometrycznych LSMs
przekroczyta 80% wymagane do potwierdzenia hipotezy non-inferiority (CT-P13 1.6).

Zgodnie z zatozeniem autoréw obu badan CT-P13 3.5 i CT-P13 1.6 ocena drugorzedowych punktéw
koncowych zostata przedstawiona w sposdb opisowy (nie wnioskowano o istotnosci statystycznej
réznic miedzy badanymi grupami). W ramach drugorzedowych punktéw koncowych oceniano
w badaniu CT-P13 3.5 m.in.: odpowiedzZ na leczenie (wedtug EULAR, ACR), jakos¢ zycia (HAQ, SF-36)
oraz biomarkery stanu zapalnego (CRP, RF) natomiast w badaniu CT-P13 1.6 m.in.: odpowiedz i remisje
kliniczng (skala CDAI, skala Mayo), jakos¢ zycia (SIBDQ) oraz biomarkery stanu zapalnego (CRP,
kalprotektyna w kale).

Bezpieczerstwo

INF s.c. z INFi.v. (CT-P13 3.5; CT-P13 1.6) — okres obserwacji 54 tyg.

Liczba zgonoéw: 1 (0,6%) INF s.c. oraz 4 (2,3%) INF i.v. w tym dwa (1,1%) zgony wystapity po zmianie
leczenia na INF s.c. (CT-P13 3.5); nie raportowano (CT-P13 1.6).

Czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych:

— 2>1TEAE: 54,8% INF s.c. vs 66,9% INF i.v. (CT-P13 3.5); 74,2% INF s.c. vs 58,5% INF i.v. (CT-P13 1.6);

— 21 ciezkie TEAE: 3,6% INF s.c. vs 7,4% INF i.v. (CT-P13 3.5); 7,6% INF s.c. vs 10,8% INF i.v. (CT-P13
1.6);

— 21 TEAE prowadzace do przerwania leczenia: 3,6% INF s.c. vs 8,0% INF i.v. (CT-P13 3.5); 1,5% INF
s.C. vs 4,6% INF i.v. (CT-P13 1.6).

Najczesciej wystepujace TEAE w obu grupach to: zakazenia i zarazenia pasozytnicze (CT-P13 3.5),

reakcja w miejscu wstrzykniecia (CT-P13 1.6).

Dodatkowe informacje w zakresie skutecznosci i bezpieczeristwa

— ChPL produktu leczniczego Remsima (infliksymab) wskazuje, ze do zdarzen niepozgdanych
wystepujacych bardzo czesto (21/10) naleza: zakazenia wirusowe, bdl gtowy, zakazenia gornych
drég oddechowych, zapalenie zatok, bdle brzucha, nudnosci, reakcje zwigzane z infuzja, bél.

— Baza ADRReports (EMA) - tgcznie 137 539 przypadkow zdarzen niepozgdanych dla INF. Najczesciej
wystepowaty w kategorii: zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania (47 204), urazy, zatrucia
i powiktania po zabiegach (44 159).
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— Baza FAERS (FDA) - tacznie ok. 198 tys. przypadkow zdarzen niepozgdanych dla INF. Najczesciej
wystepowaty w kategorii: zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania (80 639), urazy, zatrucia
i powiktania po zabiegach (66 275).

— Baza VigiAccess (WHO) - facznie 204 228 przypadkdéw zdarzen niepozadanych dla INF. Najczesciej
wystepowaty w kategorii: zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania (61 620), zakazenia
i zarazenia pasozytnicze (48 410).

Ograniczenia

Na niepewno$é¢ wnioskowania na podstawie przeprowadzonej analizy wptywa brak badan dla
poréwnania INF w wersji podskérnej z dozylng we wnioskowanym wskazaniu i koniecznosé
ekstrapolacji wynikéw z badan dla innych wskazan (RZS, ChLC i WZJG) na tuszczyce.

Pozostate ograniczenia omoéwiono w Analizie Weryfikacyjnej (AWA) oraz AKL wnioskodawcy.
Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Whnioskodawca nie przedstawit propozycji RSS.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie moggq
wigzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczgcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i porownanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze sie
z wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych porownuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktora ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG
lub 1 QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB
per capita.

Aktualnie prog optacalnosci wynosi 217 641 zt (3 x 72 547 z1).

WskazZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
ocenic i m. in. na tej podstawie dokonac wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym.

Ocene optacalnosci przeprowadzono dla poréwnania INF s.c. vs INF i.v. z wykorzystaniem analizy
minimalizacji kosztéw (ang. cost-minimalization analysis, CMA). W analizach zatozono dwuletni
horyzont czasowy. Przyjeto perspektywe ptatnika publicznego (NFZ), a wspdlng (NFZ i pacjent) uznano
za tozsamga. W analizie ujeto koszty: lekdw i ich podania; leczenia dziatan niepozgdanych. Pozostate
koszty uznano za nierdznigce.

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie INF s.c. jest drozsze o 8 509,11 zt. od INF i.v.
( INF s.c. oraz INF i.v.).

W deterministycznej analizie wrazliwosci (8 parametrow), do zmiany wnioskowania doszto w jednym
ze scenariuszy (wowczas stosowanie INV s.c. okazato sie tansze o zt). Byt to scenariusz,
w ktérym zatozono

Ograniczenia
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Gtéwnym ograniczeniem analizy jest przyjecie na podstawie badania RCT dotyczacego: choroby
Lesniowskiego-Crohna, wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego i reumatoidalnego zapalenia stawdw,
zatozenia zaréwno o rownorzednych efektach zdrowotnych jak i profilu bezpieczeristwa ocenianej
technologii oraz komparatora.

Pozostate ograniczenia oméwiono w AWA.

Wskazanie czy zachodzg okolicznos$ci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930).

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu,
to cena zbytu netto leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Zachodza okolicznosci art. 13 ustawy o refundacji. Wartos¢ ceny zbytu netto produktu leczniczego
Remsima, przy ktorej koszt jego stosowania w formie podskérnej nie jest wyzszy od kosztu stosowania
postaci dozylnej wynosi

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wpfywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkow
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkéw publicznych.

Szacunki dotyczqce wydatkdw zwigzanych z nowq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq poréwnywane z tym,
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotne;.

Analize wptywu na budzet w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw

publicznych wnioskowanego leku przeprowadzono w dwuletnim horyzoncie czasowym. Uwzgledniono

koszty lekéw, koszty zwigzane z przepisaniem i podaniem lekéw, oraz koszty leczenia zdarzen

niepozadanych. Przyjeto perspektywe ptatnika publicznego (NFZ), a wspdlng (NFZ i pacjent) uznano

za tozsama. Liczebnosé populacji docelowej oszacowano na pacjentéw w |. oraz
w Il. roku analizy w scenariuszu nowym.

Wyniki analizy wskazujg, ze objecie refundacjg INF s.c. spowoduje odpowiednio w I. i II. roku refundaciji,
wzrost wydatkdw ptatnika o ok. 138,7 tys. zt (min. 123,8 tys. zt; max. 149 tys. zt) i 109,2 tys. zt (min.
81,6 tys. zt; max. 135,8 tys. zt).

Koszty leku wyniosg w scenariuszu prawdopodobnym 553,8 tys. zt i 775 tys. zt odpowiednio w i Il roku
refundacji.

Wyniki analizy wrazliwosci wskazujg



Rekomendacja nr 26/2025 Prezesa AOTMIT z dnia 28 lutego 2025 r.

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest niepewnos¢ zwigzana z okresleniem przysztych udziatéw
whnioskowanej technologii i komparatora, co przektada sie na niepewno$¢ w zakresie oszacowan
wielkosci populacji docelowej.

Pozostate ograniczenia oméwiono w AWA.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do programu lekowego

Brak uwag.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztéow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana, jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych wykazuje wzrost kosztéw refundacji.

Nie dotyczy.
Omodwienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Wtaczono trzy najnowsze wytyczne dotyczace leczenia dorostych pacjentdéw z tuszczyca: polskie PTD
2020, europejskie EroGuiDerm 2024 oraz amerykanskie AD-NPF 2019.

Wszystkie odnalezione wytyczne w leczeniu dorostych pacjentéw z umiarkowang do ciezkiej tuszczycy
plackowatej zalecajg stosowanie inhibitoréw TNFa (w tym INF, jako jednej z opcji terapeutycznych),
jednak zaden z ww. dokumentdéw nie odnosi sie do podskdrnej drogi podania INF.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono trzy rekomendacje refundacyjne dotyczace INF w postaci podskdrnej w ocenianym
wskazaniu: w tym pozytywng (PBAC 2022), pozytywng/negatywng (HAS 2022 — w populacji po
niepowodzeniu >2 metod leczenia, oraz rozlegta postaé i/lub znaczacy wptyw psychospoteczny;
w pozostatych populacjach negatywna poniewaz korzysci kliniczne uznano za niewystarczajgce),
negatywna (NCPE 2020).

W rekomendacjach pozytywnych zwracano uwage, ze istniejg umiarkowane korzysci kliniczne INF s.c.,
a takze, iz brak jest dodatkowej korzysci klinicznej wzgledem dozylnej postaci leku. Negatywna
rekomendacja wynika z zaproponowanej ceny leku.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce produkt leczniczy Remsima (infliksymab)
w postaci do stosowania podskérnego we wskazaniach okreslonych w ChPL jest finansowany
w 13 krajach UE i EFTA,
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PREZES
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/
Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 6.11.2024 r. Ministra Zdrowia (znak pism:
PLR.4500.3242.2024.12.RB) w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie oceny leku: Remsima
(infliksymab) podawanego droga podskérng wramach programu lekowego B.47. ,Leczenie chorych
zumiarkowang i ciezkg postacig tuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0) (znak pisma MZ:
PLR.4500.3242.2024.12.RB0)”, na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz.
930), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 26/2025 z dnia 24 lutego 2025 roku w sprawie oceny leku
Remsima (infliksymab) w ramach programu lekowego B.47. ,Leczenie chorych z umiarkowang i ciezkg postacig
tuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)”

Pismiennictwo
1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 26/2025 z dnia 24 lutego 2025 roku w sprawie oceny leku Remsima

(infliksymab) w ramach programu lekowego B.47. ,Leczenie chorych z umiarkowang i ciezka postacig
tuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)”

2. Raport nr 0T.423.1.69.2024; 0OT.423.1.70.2024; OT.423.1.71.2024; OT.423.1.72.2024; 0OT.423.1.4.2025;
0T.423.1.5.2025 ,,Remsima (infliksymab) podawany droga podskérng w ramach programéw lekowych B.32,
B.33, B.35, B.36, B.47, B.55”. Analiza weryfikacyjna. Data ukonczenia: 11 lutego 2025 r.



