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Skroéty i akronimy

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego

DDD zdefiniowana dawka dobowa

EMA European Medicines Agency

MZ Ministerstwo Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

PPP Parytet sity nabyweczej (ang. purchasing power parity)

TNF-a czynnik martwicy nowotworow (ang. tumor necrosis factor)
WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)
WZ]G Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego
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Whnioski
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2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Analizowana technologia jest kwalifikowana do istniejgcej grupy limitowej (1050.1, blo-
kery TNF - adalimumab). W ramach tej grupy limitowej refundowany jest tylko adali-
mumab, w zwigzku z czym niniejsza analiza nie wymaga wskazania dowodéw spetnienia
kryteriéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy, i wymagan, o ktérych mowa w art. 15
ust. 3 pkt 2 ustawy.

Whnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg rozszerzenie zakresu wskazan re-
fundacyjnych adalimumabu o leczenie umiarkowanej do ciezkiej postaci WZ]G w grupie
pacjentow nieodpowiadajgcych na leczenie konwencjonalne (tj. leczenie glikokortyko-
steroidami, azatiopryng i aminosalicylanami), przy utrzymaniu wyceny adalimumabu na
dotychczasowym poziomie.
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3.1 Populacja

3.1.1 Szacowanie liczebno$ci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow,
u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Wskazania rejestracyjne leku Humira (40 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-
strzykawce) obejmujg:

e Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego:

O

w leczeniu umiarkowanego do ciezkiego czynnego wrzodziejgcego zapa-
lenia jelita grubego u dorostych pacjentéw, ktérzy nie wykazali wystarcza-
jacej odpowiedzi na konwencjonalne leczenie, w tym kortykosteroidy i 6-
merkaptopuryne (6-MP) lub azatiopryne (AZA), lub wtedy, gdy nie toleru-
ja takiego leczenia lub jest ono przeciwwskazane ze wzgledéw medycz-
nych.

e Reumatoidalne zapalenie stawéw - w leczeniu skojarzeniu z metotreksatem™

O

czynnego reumatoidalnego zapalenia stawow o umiarkowanym i ciezkim
nasileniu u dorostych pacjentéw, gdy odpowiedZz na leki modyfikujgce
przebieg choroby, w tym metotreksat, okazata sie niewystarczajaca;
ciezkiego, czynnego i postepujacego reumatoidalnego zapalenia stawow u
dorostych pacjentéw, ktorzy nie byli uprzednio leczeni metotreksatem.

e Mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawoéw:

O

w skojarzeniu z metotreksatem w leczeniu czynnego wielostawowego
mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow, u pacjentéw w wieku od
2 lat, gdy odpowiedz na jeden lub wiecej lekéw modyfikujgcych przebieg
choroby (ang. disease-modifying anti-rheumatic drugs - DMARDs) okaza-
1a sie niewystarczajgca.

w leczeniu czynnej postaci zapalenia stawéw z towarzyszacym zapale-
niem przyczepow Sciegnistych u pacjentéw w wieku od 6 lat, ktorzy wy-
kazali niewystarczajacg odpowiedzZ na standardowe leczenie lub gdy nie
byto ono tolerowane

e (siowa spondyloartropatia:

O

w leczeniu dorostych z ciezkim czynnym zesztywniajgcym zapaleniem
stawdéw kregostupa, gdy odpowiedZz na stosowane tradycyjnie leczenie
jest niezadowalajgca.

w leczeniu dorostych pacjentéow z ciezka osiowg spondyloartropatig bez
zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK, ale z obiektywny-
mi objawami przedmiotowymi zapalenia wykazanymi badaniem metoda

" Produkt Humira mozna stosowac w monoterapii, jesli metotreksat jest zle tolerowany lub gdy dalsze leczenie
metotreksatem jest niewskazane.

13/51




















































































Humira® (adalimumab) w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego - analiza wplywu na budzet

N
—_
~
9,1
Uy


















Humira® (adalimumab) w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego - analiza wptywu na budzet

Tabela 28. Wycena punktu dla programu lekowego ,Leczenie choroby Le$niowskiego-

Crohna (ChLC)” (produkt kontraktowany 03.0000.332.02). .o sssssness 42
Tabela 29. Wycena punktu dla programu lekowego ,Indukcja remisji wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego (WZ]G)” (produkt kontraktowany 03.0000.335.02)....ccccmmmmmcsmmsssmsssnnens 43
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