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Szanowny Panie Redaktorze,

po zapoznaniu sie z tekstem artykutu pt. ,,Kolejna afera z lekiem” autorstwa
Pani Redaktor Judyty Watoty (wydanie numer 253 ,Gazety Wyborczej” z 30
pazdziernika 2018 r.) chciatabym wyrazi¢ swoje uwagi merytoryczne, gdyz czesé
zawartych informacji jest niezgodna ze stanem faktycznym. Ze wzgledu na mojg
specjalizacje skupie sie na zagadnieniach dotyczgcych tuszczycowego zapalenia
stawéw. Nie bede ustosunkowywata sie tez do wypowiedzi kolegéw reumatologéw

ani spraw zwigzanych z politykg cenowg Ministerstwa Zdrowia.


mailto:joanna.narbutt@umed.lodz.pl

1/ Pani Redaktor Judyta Watofa pisze w swoim artykule, ze lek Cosentyx nie jest

nowym lekiem

Cosentyx zostat zarejestrowany w UE 23 listopada 2015 roku decyzjg Komisji
Europejskie]

(https://lwww.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cosentyx#authorisation-details-

section).

W Polsce Cosentyx nie byt do tej pory stosowany w leczeniu tuszczycowego
zapalenia stawow ze wzgledu na brak refundacji. Wielu polskich pacjentéw, ktérzy
tracili efektywnos¢ kliniczng na dostepne w ramach programow lekowych terapie
biologiczne, musiato by¢, zgodnie z zapisami programow, wytgczonych z leczenia i
de facto pozostawali bez skutecznej terapii. Zastosowanie nowego leku majacego
odmienny mechanizm dzialania, wykazang skutecznos¢ terapeutyczng i dobry
profil bezpieczenstwa stanowi wiec nowg i niezwykle korzystna opcje leczenia.
Postepowanie takie jest zgodne z obowigzujgcymi standardami na Swiecie i
umozliwia polskim pacjentom uzyskac¢ leczenie na wysokim, swiatowym poziomie.
Brak refundacji leku w Polsce nie pozwala prowadzi¢ terapii zgodnie z zaleceniami

towarzystw naukowych.

2/ Pani Redaktor Judyta Watota pisze: ,przed wpisaniem na liste lek ocenia Agencja
Oceny Technologii Medycznych. W przypadku refundacji Cosebtyxu dla chorych z
tuszczycowym zapaleniem stawdw jej opinia byta jednoznacznie negatywna. Powod:
nie ma randomizowanych (czyli przeprowadzonych na losowo wybranych pacjentach,
ktérzy nie wiedzg, jaki lek otrzymujg, i nie wiedzg tego tez ich lekarze) badan
klinicznych, ktore dowodzityby wyzszosci Cosentyxu nad innymi lekami, natomiast
posrednie porownanie z innymi lekami na LZS wypadio dla niego wrecz

niekorzystnie. Agencja podkreslita, ze specjalisci zalecajg inne leki”

Odpowiadajgc na zacytowany fragment artykutu, informuje, ze nie ma mozliwosci
rejestracji leku bez przeprowadzenia badan klinicznych, w ktérych udowadnia sie
skutecznos¢ terapeutyczng istotnie statystycznie wyzszg w stosunku do placebo oraz
odpowiednio wysoki profil bezpieczenstwa. Lek Cosentyx miat przeprowadzone
badania kliniczne 111 fazy.
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https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cosentyx#authorisation-details-section

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ produktu leczniczego Cosentyx oceniano
u 1999 pacjentéw w trzech randomizowanych, podwojnie zaslepionych badaniach Ili
fazy (FUTURE 1,2,5) kontrolowanych placebo z udziatem pacjentow z aktywng
postacig tuszczycowego zapalenia stawdw - PsA (=3 obrzekniete i 23 tkliwe stawy)
pomimo  stosowania niesteroidowych lekow  przeciwzapalnych  (NLPZ),
kortykosteroidéw lub lekow modyfikujgcych przebieg choroby (DMARD). Do tych

badan klinicznych wigczono pacjentéw z kazdym podtypem PsA.

We wszystkich badaniach pierwszorzedowym punktem kohcowym byta odpowiedz
na poziomie 20 wg kryteriow Amerykanskiego Kolegium Reumatologii (ACR20). W 1.
badaniu we wskazaniu tuszczycowe zapalenie stawdw i w 2. badaniu we wskazaniu
tuszczycowe zapalenie stawow (2. badanie z PsA), pierwszorzedowy punkt koncowy
ocenianow tygodniu 24. W badaniu FUTURE 5 we wskazaniu tuszczycowe

zapalenie stawow pierwszorzedowy punkt korncowy oceniano w tygodniu 16.

W 1. badaniu w PsA, w 2. badaniu w PsA i w 3. badaniu w PsA odpowiednio 29%,
35% i 30% pacjentow byto wczesniej leczonych lekiem anty-TNF, a nastepnie
przerwato leczenie lekiem anty-TNF z powodu braku skutecznosci lub z powodu

nietoleranciji.

W 1. badaniu we wskazaniu PsA (FUTURE 1) oceniano 606 pacjentéw, z ktérych
60,7% jednoczesnie stosowato metotreksat. Pacjenci losowo przydzieleni do grupy
Cosentyx otrzymywali lek dozylnie w dawce 10 mg/kg mc. w tygodniu 0., 2. i 4., a
nastepnie w dawce 75 mg lub 150 mg podawanej podskoérnie raz na miesigc,
poczgwszy od tygodnia 8. Pacjenci przydzieleni losowo do grupy placebo, ktérzy nie
wykazywali odpowiedzi na leczenie w tygodniu 16. (wczesna zmiana leczenia) oraz
inni pacjenci otrzymujgcy placebo zostali przeniesieni w tygodniu 24. do grupy
otrzymujgcej produkt leczniczy Cosentyx (w dawce 75 mg lub 150 mg podskornie)

podawany w tej samej dawce w odstepach raz na miesiac.

W 2. badaniu we wskazaniu PsA (FUTURE 2) oceniano 397 pacjentéw, z ktoérych
46,6% stosowato jednoczesnie MTX. Pacjenci losowo przydzieleni do grupy
Cosentyx otrzymywali lek podskérnie w dawce 75 mg, 150 mg lub 300 mg w tygodniu
0., 1, 2., 3.i4., anastepnie w tej samej dawce podawanej raz na miesigc. Pacjenci
przydzieleni losowo do grupy placebo, ktérzy nie wykazywali odpowiedzi na

leczenie w_tygodniu_16. (wczesna zmiana leczenia) zostali przeniesieni do grupy

otrzymujgcej produkt leczniczy Cosentyx (w dawce 150 mg lub 300 mg podskérnie).
Pacjenci przydzieleni losowo do grupy placebo, ktérzy wykazywali odpowiedz na

leczenie w tygodniu 16. zostali przeniesieni do grupy otrzymujgcej produkt leczniczy




Cosentyx (w dawce 150 mg lub 300 mg podskérnie) w tygodniu 24. podawany w tej
samej dawce w odstepach raz na miesigc.

W 3. badaniu we wskazaniu PsA (FUTURE 5) oceniano 996 pacjentéw, z ktérych
50,1% stosowato jednoczesnie MTX. Pacjenci losowo przydzieleni do grup
terapeutycznych otrzymywali podskérnie Cosentyx w dawce 150 mg, 300 mg lub
placebo w tygodniu 0., 1., 2., 3. i 4., a nastepnie w tej samej dawce podawanej raz
na miesigc. Pacjenci przydzieleni losowo do grupy placebo, ktorzy nie wykazywali
odpowiedzi na leczenie w tygodniu 16. (wczesna zmiana leczenia) zostali nastepnie
przeniesieni do grupy otrzymujgcej produkt leczniczy Cosentyx (w dawce 150 mg lub
300 mg podskornie), podawany w tej samej dawce w odstepach raz na miesigc.
Pacjenci przydzieleni losowo do grupy placebo, ktérzy wykazywali odpowiedz na
leczenie w tygodniu 16. zostali przeniesieni do grupy otrzymujgcej produkt leczniczy
Cosentyx (w dawce 150 mg lub 300 mg podskérnie) w tygodniu 24. podawany w tej

samej dawce w odstepach raz na miesigc.

We wszystkich badaniach wykazano wysoka skutecznosé¢ leku, istotnie
statystycznie wyzszg niz placebo. W zwigzku z tym uwazam, ze Pani Redaktor,
informujac Czytelnikéw, ze lek Cosentyx nie byt poddany randomizowanym
badaniom klinicznym, kontrolowanych placebo, nie podata informac;ji
zgodnych z faktami i stanem rzeczywistym. Ponizej podaje przykiadowe
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Nie znam tez danych piSmiennictwa wskazujgcych na niekorzystny profil
skutecznosci Cosentyxu w stosunku do innych lekoéw w leczeniu tuszczycowego
zapalenia stawow, natomiast w kilku opublikowanych artykutach przedstawiono
wyzszg skutecznosc¢ roznych terapii biologicznych, w tym sekukinumabu, od placebo
u chorych na tuszczycowe zapalenie stawow, a w jednej z prac wykazano wyzszag
skutecznos¢ sekukinumabu od adalimumabu. Ponizej przedstawiam przyktadowe

referencje:

1/Mclnnes 1B, Nash P, Ritchlin C i wsp. Secukinumab for psoriatic arthritis:
comparative effectiveness versus licensed biologics/apremilast: a network meta-
analysis. J Comp Eff Res 2018; doi: 10.2217/cer-2018-0075

2/ Nash P, Mclnnes IB, Mease PJ | wsp. Secukinumab Versus Adalimumab for
Psoriatic Arthritis: Comparative Effectiveness up to 48 Weeks Using a Matching-
Adjusted Indirect Comparison. Rheumatol Ther 2018; 5: 99-122; doi:
10.1007/s40744-018-0106-6.

W mojej opinii wilaczenie leku Cosentyx na listy refundacyjne i
umozliwienie terapii pacjentom 2z ciezkim przebiegiem luszczycowego
zapalenia stawow jest absolutnie stuszne. Brak nowych lekéw oznacza bowiem

gorszy standard terapii.

Argumenty przedstawione w artykule Pani Redaktor Judyty Watoty wprowadzajg
Czytelnika w btad i stawiajg Ministerstwo Zdrowia w ztym Swietle. Takie artykuty sg,
moim zdaniem, szkodliwe spotecznie, poniewaz zaburzajg zaufanie pacjentéw do

Srodowiska medycznego.

Z powazaniem,

Joanna Narbutt



