Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Opinia Rady Przejrzystosci
nr21/2024 z dnia 19 lutego 2024 roku
w sprawie zasadnosci wprowadzenia kompleksowej zmiany
dotychczasowej tresci programu lekowego B.32 ,Leczenie pacjentow
z chorobg Le$niowskiego — Crohna (ICD-10: K50)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne wprowadzenie kompleksowej zmiany
dotychczasowej tresci programu lekowego B.32 ,Leczenie pacjentow z chorobg
Lesniowskiego — Crohna (ICD-10: K50)”

Uzasadnienie

Choroba Lesniowskiego-Crohna (ChL-C) jest petnosciennym, przewaznie
ziarniniakowym zapaleniem, ktore moze dotyczy¢ kazdego odcinka przewodu
pokarmowego od jamy ustnej az do odbytu. Choroba ma przebieg przewlekty,
wieloletni, zwykle wystepujq naprzemienne okresy zaostrzen i remisji, ale tez
czesto objawy utrzymujq sie stale i powodujg znacznq niepetnosprawnos¢ oraz
koniecznosc¢ operacji z powodu powiktan (nawroty po operacji siegajq do 70%).
Zaproponowane zmiany w dotychczasowym opisie programu lekowego: B.32
,Leczenie pacjentow z chorobq Lesniowskiego — Crohna” obejmujq:

1. Objecie leczeniem szerszej populacji z chorobg Lesniowskiego — Crohna:

1.1 wtgczenie populacji z umiarkowangq postaciq ChL-C (zaréwno dorostych
jak i dzieci od 6 lat), przy braku odpowiedzi na leczenie
glikokortykosteroidami, lub lekami immunosupresyjnymi, lub innymi
inhibitorami TNF alfa (iTNF), lub przy wystepowaniu przeciwwskazan lub
objawdw nietolerancji takiego leczenia,

1.2 witgczenie pacjentow z ChL-C cechujgcqg sie wytworzeniem przetok
okofoodbytowych, ktorzy nie odpowiedzieli na leczenie podstawowe:
antybiotyki, leki immunosupresyjne, leczenie chirurgiczne oraz
po niepowodzeniu anty-TNF alfa - niezaleznie od nasilenia,

1.3 wigczenie pacjentow po odcinkowej resekcji jelita z powodu ChL-C,
u ktorych badanie endoskopowe wykonane w ramach nadzoru wykazato
zmiany zapalne w okolicy zespolenia (= 2 punktow w skali Rutgeertsa) lub w
innych odcinkach jelita, pomimo stosowanego leczenia
immunosupresyjnego lub po przerwaniu leczenia immunosupresyjnego
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z powodu powiktari lub nietolerancji — wytgcznie w przypadku leczenia
infliksymabem lub adalimumabem.

2. Umozliwienie leczenia ustekinumabem w 1. linii leczenia.

3. Umozliwienie kontynuacji terapii rozpoczetej w ramach innych Zrodet
finansowania.

4. Zastgpienie zapisow o przeciwwskazaniach stosownymi zapisami
w kryteriach kwalifikacji odnoszqcymi sie do ChPL.

5. Odwoftania do aktualnych ChPL.

6. Wydtuzenie okresu interwatu badan monitorujgcych w przypadku
preparatow podskornych podawanych w domu.

7. Liczne zmiany i uzupetnienia porzgdkujgce.
8. Uproszenie i standaryzacje budowy programu lekowego.
Dowody naukowe

W znacznej wiekszosci przedstawione zmiany byty zgodne z zapisami w ChPL
odpowiednich produktdw leczniczych oraz wytycznymi klinicznymi tj. polskimi
PTG 2021, europejskimi ECCO 2020 oraz ECCO ESOPHAGN 2021 i amerykariskimi
AGA 2021, bgdz byty to zmiany redakcyjne majgce na celu uporzgdkowanie,
uproszczenie i standaryzacje budowy programu lekowego. Zmiana, ktora nie byta
zgodna z ChPL dla INF dotyczyta rozszerzenia stosowania w populacji
pediatrycznej o posta¢ umiarkowanq ChL-C (w populacji pediatrycznej ten lek jest
wskazany do stosowania w ciezkiej postaci choroby). Natomiast wytyczne ECCO
ESOPHAGN 2021 wskazujg na zasadnos¢ stosowania iTNF u pacjentow
pediatrycznych z umiarkowang postaciq ChL-C, powotujqgc sie na wyniki badan.

Przeanalizowano rowniez objecie dodatkowo refundacjq upadacytynibu
w analogicznych  wskazaniach jak  wedolizumab i ustekinumab tj.
po wczesniejszym niepowodzeniu leczenia anty TNF-alfa. Lek Rinvoq, zawierajgcy
substancje czynnqg upadacytynib, byt przedmiotem oceny Agencji
(0OT.432.1.36.2023), w wezszym wskazaniu, tj. leczenie pacjentéow z chorobgq
Lesniowskiego-Crohna u pacjentow dorostych z ciezkq postacig ChL-C.
Stanowisko Rady Przejrzystosci (nr 124/2023 ) oraz rekomendacja Prezesa
Agencji (nr 125/2023 ) byty negatywne ww. wskazaniu, gtdwnie ze wzgledu
na brak efektywnosci kosztowej (w uwagach Rada wskazata, Ze zasadnym jest
rozwazenie refundacji leku po pogtebieniu RSS co najmniej do uzyskania
efektywnosci kosztowej w stosunku do komparatordw lub obnizeniu ceny leku).
Zgodnie z aktualnymi danymi z NFZ Ssredni koszt 1 mg upadacytynibu
refundowanego w ramach PL B.33, B.35, B.36 oraz B.124 jest zgodny z cenq
efektywngq leku wedfug pisma wtadz NFZ. Dodac nalezy, ze upadacytynib zostat
zarejestrowany w ocenianym wskazaniu w 2023 r.
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W opinii ekspertow (konsultant krajowy i konsultant wojewddzki w dziedzinie
gastroenterologii) zarowno zaproponowane zmiany zapisOw programu
lekowego B.32 jak i wiqgczenie do programu upadacytynibu sq uzasadnione.
Ich zdaniem zmiany dadzq lekarzom mozliwosc personalizacji leczenia i poprawe
jakosci zycia chorych.

Problem ekonomiczny

Wyniki analizy wptywu na budiet z perspektywy NFZ wskazujq na wzrost
wydatkow w przypadku wprowadzenia zmian w programie lekowym B.32
(dodatkowo zwiekszony w przypadku refundacji upadacytynibu). WSsrod
gfownych ograniczen analizy nalezy jednak wskazac: niepewnosc¢ zwigzang
z liczebnosciq populacji oraz brak uwzglednienia korzystnego wptywu
zwiekszenia dostepu do leczenia na efekty zdrowotne.

Gtowne argumenty decyzji

1. Zmiany sq zgodne z opiniqg ekspertow, w zdecydowanej wiekszosci opierajq
sie na wytycznych klinicznych i ChPL, a zwigzane z tym koszty ekonomiczne
sq uzasadnione zwiekszonym dostepem do leczenia oraz mozliwosciq jego
indywidualizacji.

2. Rada zwraca uwage na koniecznosc¢ obnizenia ceny upadacytynibu zgodnie
z opiniq Rady nr 124/2023 oraz rekomendacjq Prezesa nr 125/2023.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31s ust. 6 pkt 4 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze s$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r., poz. 146), z uwzglednieniem opracowania
nr: 0T.422.0.1.2024 ,Wprowadzenie kompleksowych zmian w dotychczasowym opisie programu lekowego
B.32 »Leczenie pacjentéw z chorobg Lesniowskiego — Crohna (ICD-10: K50)«”; data ukonczenia: 15 lutego 2024 r.

1. Opinia przedstawiciela pacjentow przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci



