Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 27/2025 z dnia 24 lutego 2025 roku
w sprawie oceny leku Remsima (infliksymab) w ramach programu
lekowego B.32. ,Leczenie pacjentow z chorobg Lesniowskiego-
Crohna (ICD-10 K50)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Remsima (infliksymab), roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 120 mg, 1 ml,
GTIN 05996537011259, w ramach programu lekowego B.32. ,Leczenie
pacjentow z chorobq Lesniowskiego-Crohna (ICD-10 K50)”, w ramach istniejgcej
grupy limitowej i wydawanie go bezptatnie.

W ocenie Rady Przejrzystosci warunkiem refundacji jest obnizenie kosztu leczenia
lekiem w postaci podskornej tak, by nie przekraczat on kosztu leczenia najtanszq
postaciq infliksymabu w postaci dozylnej.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Choroba Lesniowskiego-Crohna (ChLC, ICD-10: K50) jest petnosciennym,
przewaznie ziarniniakowym zapaleniem, ktore moze dotyczyc¢ kazdego odcinka
przewodu pokarmowego; typowe sq odcinkowe zmiany zapalne, przedzielone
odcinkami zdrowymi. Etiologia nie jest znana, ale istotnq role prawdopodobnie
odgrywa mikrobiota jelitowa, modyfikowana przez czynniki srodowiskowe,
m.in. diete. Proces zapalny rozpoczyna sie w bfonie sluzowej, stopniowo
obejmuje wszystkie warstwy Sciany przewodu pokarmowego, prowadzi
do jej zniszczenia i widknienia oraz powstania przetok i zwezen.

Wedtug danych z MPZ w 2021r. zapadalnos¢ na ChLC w Polsce w catej populacji
wyniosta 1 059 nowych zachorowan, tj. 2,8 na 100 tys. ludnosci. Zgodnie z danymi
na stronie internetowej Statystyki NFZ w 2023r. w programie lekowym
B.32. leczonych byto 3 361 pacjentow.

Swoiste leczenie farmakologiczne ChLC obejmuje GKS, leki immunsupresyjne, leki
biologiczne (w tym infliksymab), leki matoczgsteczkowe takie jak upadacytynib
(inhibitor kinaz janusowych), a takZe antybiotyki w leczeniu przetok
okofoodbytowych. W programie B.32 ,Leczenie pacjentow 2z chorobg

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 27/2025 z dnia 24.02.2025 r.

Lesniowskiego-Crohna (ICD-10 K50)” finansowane sq: infliksymab, adalimumab,
wedolizumab, ustekinumab oraz upadacytynib.

Infliksymab (INF), tj. substancja czynna produktu Remsima, jest lekiem
immunosupresyjnym, inhibitorem czynnika martwicy nowotworu alfa (TNFa).
Produkt leczniczy Remsima w postaci podawanej podskornie uzyskat pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu wydane przez EMA w dniu 22 listopada 2019 r.

Zgodnie z zapisami ChPL Remsima, schemat terapeutyczny w przypadku
stosowania postaci podskdrnej (s.c.) obejmuje podanie dozylne leku w celu
indukcji remisji, a nastepnie podanie s.c. w ramach leczenia podtrzymujgcego.
Zatem w warunkach polskiej praktyki klinicznej wybor pomiedzy terapiami bedzie
dotyczyt jedynie kontynuacji terapii INF w postaci dozylnej lub zmiany terapii
na INF w postaci podskornej (a nie zmiany innego leku z programu na INF s.c.).
Dowody naukowe

Komparatorem dla wnioskowanej interwencji jest infliksymab (INF) w postaci
dozylnej (i.v.). Podstawq analizy klinicznej byty wyniki jednego badania
CT- P13 1.6 (Schreiber 2021, EMA EPAR 2020) — RCT, otwarte, w celu wykazania
nie mniejszej skutecznosci INF s.c. w porownaniu z INF i.v. w populacji chorych
na nieswoistq chorobe zapalng jelit (NChZJ): WZJG — wrzodziejgce zapalenie
jelita grubego (60%) lub ChLC (40%). Zgodnie z dokumentem EMA EPAR 2020
brak zaslepienia w badaniu CT-P13 1.6 nie wpfywa na btgd systematyczny
zwigzany z pierwszorzedowym punktem koricowym. Otwarty model badania
zostat omowiony i zaakceptowany przez CHMP. Badanie sktadato sie z dwoch
czesci: pierwsza dotyczyta farmakokinetyki i polegata na ustaleniu dawki
INF s.c. (ang. dose-loading), a w czesci drugiej testowano hipoteze
non- inferiority dla porownania INF s.c. w dawce 120 mg, podawanego
co 2 tygodnie i INFi.v. w dawce 5 mg/kg podawanego co 8 tygodni.

Pierwszorzedowy punkt koricowy oceniano w populacji farmakokinetycznej.
Wyniki przedstawiono tgcznie dla chorych na WZJG i ChLC. Wyzsze Ctrough
INF w surowicy w 22. tyg. raportowano w grupie INF s.c. w porownaniu z grupg,
ktora kontynuowata stosowanie INF iv. Wg przeprowadzonej analizy
kowariancji, dolna granica przedziatu ufnosci dla stosunku geometrycznych
LSMs przekroczyta 80% wymagane do potwierdzenia hipotezy non-inferiority.

Odpowied? kliniczna i remisja kliniczna (wedtug skali CDAI) w populacji ChLC byta
zblizona miedzy grupg, ktéra w leczeniu podtrzymujgcym otrzymata
INF s.c. i grupg, ktora kontynuowata stosowanie INF i.v. Jakos¢ zycia oceniana
za pomocqg kwestionariusza SIBDQ byta podobna w pordwnywanych grupach
dla wszystkich analizowanych okreséw obserwacji (w populacji WZJG oraz ChLC).
Profil bezpieczeristwa podskdrnej postaci produktu leczniczego Remsima byt
ogolnie podobny do profilu bezpieczeristwa postaci dozylne;.
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W wytycznych klinicznych w leczeniu dorostych pacjentow z ChLC zaleca
sie stosowanie inhibitorow TNF-alfa (w tym infliksymabu i adalimumabu), obok
wedolizumabu, ustekinumabu oraz upadacytynibu, jako jednej z opcji
terapeutycznych stosowanych w indukcji i podtrzymaniu remisji (PTG-E 2021,
ECCO 2024, AGA 2021). W rekomendacjach ECCO 2024 odniesiono
sie do podskornej drogi podania infliksymabu, wskazujqgc, Ze jest to skuteczna
opcja w ramach leczenia podtrzymujgcego dla o0séb reagujgcych na dozylng
indukcje infliksymabem.

Problem ekonomiczny

Whnioskodawca nie zaproponowat instrumentu dzielenia ryzyka.

Objecie refundacjg produktu leczniczego Remsima w podaniu podskornym
u pacjentow z ChLC spowoduje wzrost wydatkow NFZ o 1,90 min zt w | roku
i o 3,25 min zt w Il roku refundacji w wariancie prawdopodobnym. Sktadowa
kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu Remsima wynosi 8,55 min zt
w | roku 22,31 min zt w Il roku refundacji w wariancie prawdopodobnym. Wzrost
wydatkow wynikac¢ bedzie m.in. z roznic w cenie lekow oraz w czestotliwosci
podawania infliksymabu w postaci podskdrnej w poréownaniu do dozylnej.

Odnaleziono cztery rekomendacje refundacyjne: pozytywne HAS 2020
i PBAC 2020, pozytywnqg warunkowo CADTH 2024 i negatywnq NCPE 2020
(wynikajgcq z zaproponowanej ceny leku). Wedtug informacji wnioskodawcy
produkt Remsima jest refundowany, zgodnie ze wskazaniami okreslonymi
w ChPL, w 13. krajach UE i EFTA.

Zgodnie z o0szacowaniami wnioskodawcy objecie refundacjq produktu
leczniczego Remsima w podaniu podskérnym w ramach 6 programow lekowych
spowoduje wzrost wydatkow NFZ o 3,05 min zt w | roku oraz o0 2,21 min w Il roku
refundacji w wariancie prawdopodobnym. Sktadowa kosztu, stanowigca kwote
refundacji produktu leczniczego Remsima, wynosi 14,96 min zt w | roku
i 39,40 min zt w Il roku refundacji w wariancie prawdopodobnym.

Gtowne arqumenty decyzji
e Pozytywne wyniki badania CT-P13 1.6 (Schreiber 2021, EMA EPAR 2020).
e Rekomendacje towarzystw naukowych i ekspertow klinicznych.

e Dostepnosc i refundacja w wielu krajach UE.
e Nie ma wystarczajqcych przestanek, by pokrywany przez ptatnika publicznego
koszt leczenia INF s.c. przekraczat koszt leczenia najtanszq postaciq INF i.v.
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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 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.423.1.69.2024
0T.423.1.70.2024, O0T.423.1.71.2024, 0T.423.1.72.2024, 0T.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”;
data ukonczenia: 11 lutego 2025 r.



