Rada Przejrzystosci
driatajgca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 163/2015 z dnia 18 grudnia 2015 roku
w sprawie oceny leku Inflectra (infliximabum), kod EAN
5909991078881, w ramach programu fekowego , Leczenie choroby
Lesniowskiego ~ Crohna (chLC) (ICD-10 K50)”

Rada Przejrzystosci uwaia za zasadne objecie refundacjg produktu leczniczego
Inflectra (infliksymab), 100 mg, proszek do sporzgdzania kencentratu roztworu
do infuzji, kod EAN: 5909991078881, we wskazaniu: terapia podtrzymujgca
w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna w populacji pacjentéw z leczeniem
podtrzymujgcym infliksymabem, u kiorych w ciggu 12-miesiecy terapii nie
stwierdzono braku odpowiedzi na terapie, zgodnie z zatgczonym do zlecenia
uzgodnionym projektem programu lekowego , Leczenie choroby Leéniowskiego
— Crohna (chClL) (ICD-10 K50)”, wramach istniejgcej grupy limitowej
i wydawanie go pacjentom bezpfatnie.

Rada Przejrzystosci postuluje utrzymanie czestosci monitorowania leczenia
podtrzymujgcego co 8 tygodni. Przedstawiong propozycje instrumentu dzielenia
ryzyka Rada uwaza za niewystarczajgeg.

Rada Przejrzystosci uwaza, ze powinien istniec jeden wspélny program lekowy
dla preparatow infliksymabu w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna.

Uzasadnienie

Rada sSwiadoma jest faktu, Zze brak kontrolowanych badan poréownujgcych
stosowanie infliksymabu powyZej 12 miesiecy z przerwaniem terapii
infliksymabem, po trwajgcej 12 miesiecy terapii podtrzymujgcej. Z drugiej
jednak strony okres 12 miesiecy przyjety jest arbitralnie. Poniewa? nie jest
to leczenie przyczynowe, kontynuacja leczenia hamujqgcego aktywnos¢ choroby
jest w pefni uzasadniona po uzyskaniu remisji klinicznej | odstawienie
skutecznego leku po okresie 12 miesiecy jest nieetyczne. Poglqd ten wyrazajg
m.in eksperci EPACT-II Update z 2013 r., ktdrzy joko zalecany czas zakoticzenia
terapii anty-TNF wskazujq od 2 do 4 lat od momentu uzyskania remisji.
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Kontynuacja leczenia po uplywie 12 miesiecy jest nieefektywna kosztowo
wzgledem leczenio trwajgcego 12 miesiecy, dlatego Rada rekomenduje
obnizenie ceny leku Ilub zaproponowanie bardziej korzystnego dla pfatnika
instrumentu dzielenia ryzyka. Argumentem za finansowaniem infliksymabu jest
fakt, iz jest to technologia tarsza od juz finansowanego w tym wskazaniu
adalimumabu.
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Wiceprzewodniczacy Rady Przejrzystosci
prof. Rafayzuwiﬁski

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medyczaych {Dz. U. z 2015 r., poz. 345),
z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologit Medycznych | Taryfikacii nr AQTMIT-0OT-
4351-49/2015 ,Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowe] ceny zbytu leku Inflectra {infliksymab)
w ramach programu lekowego: ,Leczenie chorohy lLesniowskiego-Crohna {ICD-10 K 50)”. Data ukonczenia: 10
grudnia 2015 r.



