Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 96/2023 z dnia 4 wrzesnia 2023 roku
w sprawie oceny leku Tysabri (natalizumab) w ramach programu
lekowego ,Leczenie chorych na stwardnienie rozsiane (ICD-10: G35)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjgq produktu
leczniczego Tysabri (natalizumab), roztwdr do wstrzykiwan, 150 mg, 2, amputko-
strzykawka zawierajgca 1 ml roztworu, GTIN: 05713219560252, w ramach
programu lekowego ,Leczenie chorych na stwardnienie rozsiane (ICD-10: G35)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister Zdrowia zlecit przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,
stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa AOTMIT
w przedmiocie objecia refundacjq i ustalenia urzedowej ceny zbytu produktow
leczniczego: Tysabri (natalizumab), roztwdr do wstrzykiwan, 150 mg, 2 amputko-
strzykawki zawierajgcej 1 ml roztworu w ramach programu lekowego , Leczenie
chorych na stwardnienie rozsiane (ICD-10: G35)”. Wniosek dotyczy dostepnosci
natalizumabu w ramach istniejgcego programu lekowego, w ktorym do terapii
wigczane sq pacjenci z postacig rzutowo-remisyjng (RRMS) w Il linii leczenia
lub szybko rozwijajqcq sie, ciezkqg postaciq choroby (RES RRMS).

Stwardnienie rozsiane (tac. sclerosis multiplex, SM) jest przewlektym,
demielinizacyjnym schorzeniem osrodkowego uktadu nerwowego o nie w petni
poznanej etiologii. Leczenie SM obejmuje terapie rzutow choroby,
ktora ma na celu minimalizacje zmian w obrebie uktadu nerwowego w okresie
zaostrzenia oraz leczenia modyfikujgcego przebieg choroby i doprowadzenie
do zmniejszenia czestosci wystepowania rzutow oraz wydtuzenia czasu trwania
remisji i ograniczenia ryzyka wystgpienia utrwalonej niepetnosprawnosci.
Populacje docelowq bedq stanowic¢ pacjenci z postaciq rzutowo-remisyjng
stwardnienia rozsianego (RRMS) po nietolerancji leczenia natalizumabem
w formie dozylnej (IV) z powodu zapalenia zyt po wlewach dozylnych
lub trudnego dostepu do zyt w dwoch subpopulacjach: po stwierdzonej
nieskutecznosci terapii 1. rzutu, tj. SOT (ang. SubOptimal Therapy) oraz
u pacjentow z szybko rozwijajgcq sie, ciezkq postaciq choroby, tj. RES
(ang. Rapidly-Evolving Severe).
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Dowody naukowe

Istniejq bogate dowody naukowe nt. skutecznosci natalizumabu podawanego
dozylnie. Brakuje natomiast takich danych odnosnie do formy podskdrnej
we wnioskowanej populacji.

Profil bezpieczenstwa natalizumabu w obu formach, oceniany na podstawie
wymienionych w analizie badani byt zblizony, a roznice nie byty istotne
statystycznie. Pacjenci, ktorym podawano natalizumab TYS_SC istotnie czesto
odczuwali bl w miejscu wstrzykniecia.

Problem ekonomiczny

Zaproponowano instrument dzielenia ryzyka. Technologia nie jest efektywna
kosztowo. Wyniki analizy wptywu na budzet wskazujq, Ze objecie refundacjq leku
Tysabri podawanego podskdrnie spowoduje wzrost wydatkow ptatnika.

Gtowne argumenty decyzji

1. Brak jest badan porownujgcych oceniang technologie bezposrednio
z komparatorami we wnioskowanej populacji.

2. Brak efektywnosci kosztowej wnioskowanej technologii.

3. Wzrost wydatkow ptatnika publicznego zwiqzany z objeciem refundacjg
wnioskowanej technologii.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, sSrodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 2555 z poz. 826)
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 2022 r., poz. 2561 z pdzn. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr:
0T.423.1.28.2023 ,Whniosek o objecie refundacja leku Tysabri (natalizumab) we wskazaniu: »Leczenie chorych
na stwardnienie rozsiane (ICD-10: G35)«”; data ukoriczenia: 24 sierpnia 2023 r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentow i eksperta przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



