Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 50/2015 z dnia 13 kwietnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Aubagio (teriflunomide), EAN 5909991088170,
w ramach programu lekowego , Leczenie stwardnienia rozsianego
teryflunomidem (ICD-10: G35)”

Rada Przejrzystosci uwaza za niezasadne objecie refundacjq i ustalenie
urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Aubagio (teriflunomide), tabl. powl.,
14 mg, 28 tabl., kod EAN 5909991088170, w ramach programu lekowego
,Leczenie  stwardnienia  rozsianego teryflunomidem (ICD-10: G35)”,
we wskazaniu: I-sza linia leczenia dorostych chorych na stwardnienie rozsiane
0 przebiegu rzutowo-remisyjnym.

Uzasadnienie

Teryflunomid zostat zarejestrowany w Unii Europejskiej pot roku temu (wrzesien
2014 r.) i wiedza na jego temat jest dos¢ skgpa. Brak jest badan bezposrednio
porownujgcych skutecznosc¢ teryflunomidu w odniesieniu do innych lekow
stosowanych w | linii leczenia dorostych na stwardnienie rozsiane o przebiegu
rzutowo-remisyjnym tj. do octanu glatirameru oraz interferonu beta-1b. Brak
jest wystarczajgcych danych dotyczqcych skutecznosci klinicznej teryflunomidu
dla podgrupy pacjentow z wysoce aktywng lub szybko postepujgcqg postaciq
rzutowo-remisyjnej stwardnienia rozsianego, w porownaniu do natalizumabu
i fingolimodu, dlatego teryflunomid nie jest dla tej grupy rekomendowany przez
NICE i SMC.

Badania rejestracyjne wskazujq na skutecznosc¢ teryflunomidu w leczeniu
rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego, w porédwnaniu z placebo -
istotnie nizszy roczny wskaznik rzutow choroby (badania TOWER, TEMSO,
O’Connor 2006). Z pojedynczego badania, wykonanego na niewielkiej populacji
chorych, poréwnujgcego teryflunomid z interferonem beta-l1a s.c. (badanie
TENERE), wynika, ze skutecznos¢ obu technologii byta podobna. Istotne
statystycznie roznice pomiedzy badanymi grupami na korzys¢ teryflunomidu
uzyskano jedynie dla 2 podpunktow punktu koricowego: oceny satysfakcji
z leczenia wg kwestionariusza TSQM.

Zaletq leku jest jego doustna droga podania, ale nalezy podkreslic,
ze teryflunomid obarczony jest specyficznymi czynnikami ryzyka takimi jak:
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teratogennosc¢, zwiekszenie cisnienia tetniczego, tysienie. Charakteryzuje sie
dtugim okresem pdttrwania (okoto 19 dni), co utrudnia kontrole ewentualnych
dziatan niepozqdanych oraz zwieksza mozliwosc interakcji lekowych.

Przy braku dowoddow na wyzszq korzys¢ klinicznq teryflunomidu wzgledem
innych dostepnych opcji terapeutycznych, bardzo wysoki koszt terapii
teryflunomidem nie jest uzasadniony. Ponadto, koszt teryflunomidu jest ponad
trzydziestokrotnie wyzszy od leflunomidu.

Teryflunomid jest refundowany w 11 krajach, ale w zadnym kraju o zblizonym
do Polski poziomie PKB.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2011 Nr 122, poz. 696 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr AOTMIT-
0T-4351-6/2015, ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Aubagio (teryflunomid) w ramach programu lekowego:
,Leczenie stwardnienia rozsianego teryflunomidem (ICD-10: G35)”, 03 kwietnia 2015 r.



