Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 132/2015 z dnia 5 pazdziernika 2015 roku
w sprawie oceny leku Humira (adalimumab), kod EAN
5909990005055, we wskazaniu: leczenie wrzodziejgcego zapalenia
jelita grubego (ICD-10 K51)

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Humira (adalimumab), roztwdr do wstrzykiwan, 40 mg,
2 amputkostrzykawki +2 gaziki nasgczone alkoholem, kod EAN 5909990005055,
we wskazaniu: leczenie wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (ICD-10 K51).

Uzasadnienie

Adalimumab nalezy do grupy inhibitorow czynnika martwicy nowotworow alfa
(TNF-a), ktore we wrzodziejgcym zapaleniu jelita grubego stosowane
sq w przypadku  nieskutecznej  farmakoterapii przy  pomocy  5-ASA,
glikokortykosteroiddw oraz tiopuryn. Dostepne dane naukowe wysokiej jakosci
wskazujq, ze adalimumab w poréwnaniu z placebo zwieksza szanse
na uzyskanie remisji klinicznej oraz odpowiedzi klinicznej zarowno w populacji
pacjentow nieleczonych wczesniej inhibitorami TNF-a, jak i w populacji
mieszanej (tj. populacji obejmujqcej pacjentéow leczonych i nieleczonych
wczesniej inhibitorami TNF-a). Porédwnanie skutecznosci infliximabu (innego
srodka z grupy inhibitorow TNF-a) i adalimumabu wykazato, ze szanse
na uzyskanie remisji klinicznej oraz odpowiedzi klinicznej wsrdod pacjentow
nieleczonych wczesniej inhibitorami TNF-a sq niisze w grupie otrzymujqgcej
adalimumab.

Refundacja produktu leczniczego Humira wiqzataby sie ze wzrostem wydatkow
publicznych o PLN w pierwszym roku refundacji oraz PLN
w drugim roku refundacji. Analiza ekonomiczna wykazata takze, ze stosowanie
produktu Humira wiqzataby sie ze wyzszymi kosztami w porownaniu
ze stosowaniem infliximabu, co w kontekscie braku przekonujgcych dowoddw
na jego wyzszos¢ w zakresie skutecznosci klinicznej powoduje, ze finansowanie
wnioskowanej technologii w obecnym ksztafcie wydaje sie niezasadne.
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Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 132/2015 z dnia 5 paZdziernika 2015 r.

Nawiqzujgc do stanowiska NICE, Rada uwaza za wskazane utworzenie
programu leczenia wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego, obejmujgcego
takze inne dostepne w Polsce preparaty hamujgce TNF-a.

Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-OT-
4351-32/2015, Wniosek o objecie refundacjg leku HUMIRA (adalimumab) we wskazaniu: stosowany w ramach
programu lekowego ,Leczenie wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (ICD-10 K.51)”. Data ukonczenia:
wrzesien 2015 r.

Inne wykorzystane Zrédta danych:

1. Stanowiska przedstawione przez przedstawicieli pacjentdw w trakcie posiedzenia.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zoftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigebiorcy: AbbVie Ltd.

Zakres wylaczenia jawnosci: dane objete oS$wiadczeniem 0 zakresie tajemnicy
przedsiebiorcy: AbbVie Ltd.

Podstawa prawna wylfgczenia jawnoS$ci. art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198 z pézn. zm.) w zw. z art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U. 22003 r., Nr 153, poz. 1503 z p6zn. zm.).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikaciji

Podmiot w interesie ktérego dokonano wyfaczenia jawnosci: AbbVie Ltd.



