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Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 193/2020 z dnia 17 sierpnia 2020 roku
w sprawie oceny zasadnosci finansowania ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych,
leku Dupixent (dupilumab) we wskazaniu: atopowe zapalenie skory
(ICD-10: L20.0)

Rada Przejrzystosci uwaza za zasadne finansowanie ze srodkow publicznych,
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych, leku Dupixent
(dupilumab), roztwor do wstrzykiwan, amputkostrzykawka ¢ 300 mg,
we wskazaniu: atopowe zapalenie skory (ICD-10: L20.0).

Uzasadnienie

W 2020 roku w Agencji oceniano niniejszy produkt leczniczy o zblizonym
wskazaniu, co analizowane (ciezka postac¢ atopowego zapalenia skory (ICD
10: L20)), wniosek refundacyjny o finansowanie w ramach programu lekowego.
Rada Przejrzystosci uznata finansowanie ww. technologii lekowej za zasadne
[SRP 47/2020 z 5 sierpnia 2020 r.].

Istotnosc stanu klinicznego, ktoreqo dotyczy wniosek

Pacjenci dotknieci atopowym zapaleniem skdry wykazujq rozne prezentacje
kliniczne w zaleznosci od wieku, pochodzenia etnicznego i podstawowych
mechanizmow biologicznych. Zidentyfikowano tqgcznie 78 rdéznych objawow.
Najczesciej wystepujgcymi objawami sq: swiqd, rogowacenie i lichenifikacja.
W ostrej fazie zapalenia, oprocz zmian rumieniowych, mogg wystepowac
rowniez zmiany grudkowo-wysickowe, krwawienie, nadzerki, pecherzyki oraz
strupy, ktorym oprocz uporczywego swedzenia skory mogq towarzyszyc
odczucia, takie jak pieczenie, mrowienie i bolesnos¢ skory. U niektorych
pacjentow moze rowniez dojs¢ do zakazenia catej powierzchni skory
(erytrodermia)

Dotychczasowe leczenie wnioskowanego pacjenta:

miejscowe glikokortykosteroidy, inhibitory kalcyneuryny, fototerapia UVB311,
leczenie systemowe: cyklosporyna A, metotreksat, doustne glikokortykosteroidy
(Encorton, Metypred) okazaty sie mato skuteczne.

Skutecznosc¢ kliniczna i praktyczna
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Analiza badan wtornych, podobnie do analizy badan praktycznych, wskazuje
na skutecznos¢ dupilumabu w zakresie poprawy objawdw choroby w roznych
skalach. Dupilumab miat korzystny profil bezpieczeristwa we wszystkich
badaniach. Zdarzenia niepozgdane zwiqzane z leczeniem wystepowaty
z podobng czestoscig we wszystkich leczonych grupach.

Bezpieczenstwo stosowania

Zgodnie z ChPL Dupixent, najczestszymi dziataniami niepozqgdanymi byty reakcje
w miejscu wstrzykniecia, zapalenie spojowek, zapalenie powiek i opryszczka jamy
ustnej. W programie rozwoju atopowego zapalenia skory opisywano bardzo
rzadko przypadki choroby posurowiczej/reakcji podobnych do choroby
posurowiczej.

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania

Relacja korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania zostata oceniona przez EMA
na etapie rejestracji. W zwiqzku z faktem, ze lek zarejestrowano w rozwazanym
wskazaniu, mozna wnioskowac, Ze relacja ta jest pozytywna.

Konkurencyjnosc¢ cenowa

Zgodnie z art. 47d ust 1 ustawy o swiadczeniach oceniang technologie lekowg
mozna zastosowacd, jezeli u danego pacjenta zostaly wyczerpane wszystkie
mozliwe do zastosowania w danym wskazaniu dostepne technologie medyczne
finansowane ze srodkow publicznych..

Wedtug wniosku zatqgczonego do zlecenia MZ koszt 3 miesiecy terapii wynosi:
26 455,03 (brutto). Preparat nie jest aktualnie refundowany w Polsce. Nalezy
rowniez zwroci¢ uwage, ze obecnie trwajq prace nad ocenq zasadnosc
finansowania ze srodkdéw publicznych produktu leczniczego Dupixent
we wskazaniu ciezka postac atopowego zapalenia skory (ICD 10: L20) w ramach
programu lekowego (numer zlecenia w BIP Agencji: 59/2020). We wniosku
otrzymanym z MZ dla tej technologii wskazano

Ze wzgledu na mozliwe zréznicowane zuzycie preparatu, wynikajgce z nieznanej
powierzchni skory zajetej przez stan chorobowy w obliczeniach uwzgledniono
3 rézne warianty. Koszt 3 miesiecznej terapii Takrolimusem wynosi:

e przy zatozeniu zuzycia 12 opakowar po 30 g (1 tubka w tyg.) - 1 679,64 PLN
brutto;

e przy zatozeniu zuzycia 24 opakowan po 30 g (2 tubki w tyg.) - 3 359,28 PLN
brutto;

e przy zatozeniu zuzycia 48 opakowan po 30 g (4 tubki w tyg.) - 6 718,56 PLN
brutto.

Wptyw na wydatki podmiotu zobowigzaneqgo do finansowania sSwiadczen
ze srodkow publicznych i swiadczeniobiorcow
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W oparciu o oszacowania przedstawione w AWA nr: 0T.4331.11.2020: ,, Wniosek
o objecie refundacjq leku Dupixent (dupilumab) w programie lekowym: »Leczenie
ciezkiej postaci atopowego zapalenia skory (ICD 10: L20)«” mozna zatozyc,
ze szacunkowa liczba pacjentow, u ktdorych mozna zastosowac¢ wnioskowangq
technologie lekowg w ramach RDTL wyniesie ok. - 0s6b. Na podstawie
przyjetych zatozen koszt finansowania ze srodkow publicznych ocenianej
technologii lekowej w ramach RDTL u - pacjentow przez 3 miesigce wyniesie:

- PLN brutto.

W  przypadku technologii alternatywnej (Takrolimus w postaci masci),
w zaleznosci od przyjetego zuzycia, koszt leczenia - pacjentow przez
3 miesiqce wyniesie od 335 928 PLN do 1 343 712 PLN brutto.

Alternatywna technologia medyczna, w rozumieniu ustawy o sSwiadczeniach,
oraz jej efektywnosc kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Biorgc pod uwage odnalezione wytyczne kliniczne mozna stwierdzic,
ze dla ocenianej technologii lekowej technologie alternatywnqg stanowg
preparaty Takrolimusu w postaci masci, jednak skutecznos¢ jest mniejsza
niz substancji juz stosowanych u pacjenta.

Uwaga Rady

Rada sugeruje jak najszybsze uruchomienie programu lekowego, co pozwoli
zmniejszyc koszty leczenia z atopowym zapaleniem skory, poprzez zastosowanie
mechanizmow podziatu ryzyka, ktore nie mogqg byc¢ zastosowane przypadku
RDTL.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 ., poz. 1373 z pdZn. zm.), opracowania Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych nr 0T.422.81.2020, z dnia 12 sierpnia 2020 . ,,Dupixent
(dupilumab) we wskazaniu: atopowe zapalenie skory (ICD-10: L20.0)”.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem czarnym stanowiq informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.) 0
zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. 2 2016 t., p0z.1764 z pozn. zm.) w zw. z art. 11
ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.).



