Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 6/2025 z dnia 13 stycznia 2025 roku
w sprawie oceny leku Ocrevus (ocrelizumabum) w ramach programu
lekowego B.29 ,Leczenie chorych na stwardnienie rozsiane
(ICD-10: G35)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Ocrevus (ocrelizumabum), roztwor do wstrzykiwan, 40 mg/ml, 23 ml, kod GTIN:
07613326075824, w ramach programu lekowego B.29 ,Leczenie chorych
na stwardnienie rozsiane (ICD-10: G35)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej
i wydawanie go bezptatnie.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do propozycji instrumentu dzielenia ryzyka.
Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Analizie poddano zasadnos¢ i bezpieczenistwo zastosowania leku Ocrevus
w postaci roztworu do wstrzykiwan (podanie s.c.) do leczenia pacjentow
na stwardnienie rozsiane (leczenie w ramach programu lekowego). Do tej pory
lek byt dostepny i refundowany w omawianym wskazaniu w postaci dozylne;.

Stwardnienie rozsiane (ang. multiple sclerosis, MS, tac. sclerosis multiplex, SM)
jest przewlektq, zapalno-demielinizacyjnqg chorobq o podtozu immunologicznym.
Odznacza sie wieloogniskowym i rozsianym w czasie powstawaniem zmian
w osrodkowym uktadzie nerwowym, ktdre prowadzq do utraty aksonodw.
Charakterystyczng patologicznq cechg MS sq okotozylne zmiany zapalne,
prowadzgce do tworzenia sie blaszek demielinizacyjnych (odczyn zapalny wokdt
ogniska rozpadu mieliny).

Przedmiotowy wniosek refundacyjny dotyczy terapii rzutowo-remisyjnej oraz
pierwotnie postepujgcej postaci SM. W powstawaniu stwardnienia rozsianego
biorq udziat czynniki egzogenne, srodowiskowe oraz genetyczne. Liczba osob
dotknietych MS w Polsce wynosi okoto 45 tysiecy, co stanowi 110-115
zachorowan na 100 000 mieszkancow. Co roku odnotowuje sie ok. 2 000 nowych
zachorowan. Szacuje sie, ze postac¢ rzutowo-remisyjna wystepuje u okoto
80% chorych. Najczesciej chorujg osoby w wieku 20-40 lat.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 2210146 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 6/2025 z dnia 13.01.2025 r.

Dowody naukowe

Nie odnaleziono badan praktyki klinicznej oraz wtdrnych, odnoszqcych sie
do podawania leku Ocrevus w postaci podskornej. Badania kliniczne OCARINA
l'ill dotyczyty porownania skutecznosci i bezpieczeristwa podawania leku
I.V. VS. s.C.

Wykazano przynajmniej rownowaznosc ekspozycji na okrelizumab s.c. w dawce
920 mg w pordownaniu z dozylnym podaniem okrelizumabu w dawce 600 mg
woparciu o I-rzedowy punkt koricowy dotyczqcy farmakokinetyki, czyli
AUC do tygodnia 12. wtgcznie (AUCw1-12) po odpowiednio wstrzyknieciu
lub wlewie badanego leku: iloraz sredniej geometrycznej (GMR) [90% ClI] = 1,29
[1,23; 1,35].

Dostepne wyniki badania OCARINA |l wskazujq, iz leczenie okrelizumabem
s.c. czasie 48 tygodni prowadzi do niemal catkowitego zahamowania aktywnosci
MS w ocenie klinicznej, tj. brak rzutow choroby oraz aktywnosci radiologicznej —
brak nowych zmian w obrazach T1-zaleznych wzmacniajgcych sie po gadolinie
oraz nowych i/lub powiekszajgcych sie zmian hiperintensywnych w obrazach
T2-zaleznych w badaniu obrazowym MRI mdzgu.

Obserwowano wyzisze ryzyko wystqgpienia dziatan niepozqdanych ogdfem
w grupie otrzymujgcej okrelizumab s.c. w porownaniu do grupy leczonej
okrelizumabem i.v., co byto spowodowane czestym wystepowaniem reakcji
na wstrzykniecie podskorne (IR, ang. injection reaction) o tagodnym (71,9%)
lub umiarkowanym (28,1%) nasileniu. Po 48 tygodniach nie obserwowano
zwiekszenia ryzyka zwiqgzanego ze stosowaniem OKR s.c., lek byt dobrze
tolerowany. Niemal wszystkie dziatania niepozqdane (96,6%) byty w stopniu
1. lub 2., nie wystqpito Zzadne dziatanie niepozgdane w stopniu 4. lub 5.

Problem ekonomiczny

Stosowanie okrelizumabu podawanego s.c. w miejsce okrelizumabu
podawanego i.v. w wariancie z RSS jest tarnsze ze wzgledu na mozliwosc
podawania w trybie ambulatoryjnym postaci s.c. Objecie refundacjq produktu
leczniczego Ocrevus (okrelizumab) stosowanego s.c., wlilllinii leczenia
dorostych pacjentdow z rzutowo-remisyjnq oraz pierwotnie postepujgcq postaciq
SM, uwzgledniajgc zaproponowany RSS, bedzie prawdopodobnie wiqgzato sie
z obnizeniem wydatkow ptatnika publicznego.

Gltowne arqgumenty decyzji

e Udowodniona porownywalna skutecznosc z postaciq dozylng.

e Podanie leku drogq s.c. wydaje sie bardziej optymalne.

e Przy uwzglednieniu RSS redukcja kosztow refundacji leku dla ptatnika
publicznego.
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Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 930 z pdzn. 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 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.423.1.75.2024
»Whniosek o objecie refundacja leku Ocrevus (okrelizumab) w ramach programu lekowego B.29 »Leczenie chorych
na stwardnienie rozsiane (ICD-10: G35)«”, data ukorczenia: 02.01.2025 r.

Inne wykorzystane zrodta danych:

1. Opinie przedstawiciela pacjentéw i eksperta przedstawione w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



