Rada Przejrzystosci
dziatajaca przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 92/2019 z dnia 14 pazdziernika 2019 roku
w sprawie oceny leku Skyrizi (ryzankizumab) w ramach programu
lekowego ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy
plackowatej (ICD-10 L40.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Skyrizi (ryzankizumab), roztwor do wstrzykiwan, 75 mg/0,83 ml, 2 amputko-
strzykawki + 2 gaziki nasqczone alkoholem, EAN: 08054083019277, w ramach
programu lekowego ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy
plackowatej (ICD-10 L40.0)”, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie
go bezptatnie.

Rada Przejrzystosci nie zgtasza uwag do propozycji instrumentu dzielenia
ryzyka.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

tuszczyca (ICD-10 L40.0) jest jednym <z najczestszych genetycznie
uwarunkowanych schorzenn skory (do 2% ogotu populacji w Polsce),
o przewlektym i nawrotowym przebiegu, istotnie negatywnie wpfywajqca
na jakos¢ zycia. Produkt leczniczy Skyrizi jest wskazany w leczeniu
umiarkowanej do ciezkiej tuszczycy plackowatej u o0sob dorostych, ktore
kwalifikujg sie do leczenia ogdlnego. Skyrizi nie byt dotychczas przedmiotem
oceny w AOTMIT. Whnioskowane wskazanie refundacyjne jest zawezone
wzgledem wskazania rejestracyjnego, tzn. obejmuje dorostych pacjentow
z ciezkq tuszczycq plackowatq, ktorzy przestali reagowac na leczenie lub majq
przeciwwskazania, albo nie tolerujg innych metod leczenia ogdlnego.

Inne technologie medyczne, stosowane w ramach PL ,Leczenie umiarkowanej
i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)”, tworzq, kazda osobno,
odrebne grupy limitowe: 1050.1, blokery TNF — adalimumab; 1050.2, blokery
TNF — etanercept; 1050.3, blokery TNF — infliksimab; 1184.0, iksekizumab;
1180.0, sekukinumab; 1107.0, ustekinumab.
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Dowody naukowe

Ryzankizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym, nalezgcym
do podklasy 1 immunoglobuliny G, ktore z wysokim powinowactwem
selektywnie wigze sie z podjednostkq pl19 ludzkiej cytokiny interleukiny 23
i hamuje jej interakcje z kompleksem receptora dla IL-23. Lek wymieniany jest
w czesci wytycznych, poswieconych terapii tuszczycy, jako opcja terapeutyczna
w Il linii terapii, w przypadku braku odpowiedzi na inne interwencje ogdline.
W randomizowanych badaniach klinicznych dobrej jakosci, w ktorych
porownywano ryzankizumab z ustekinumabem wykazano wyzszos¢ tego
pierwszego, zarowno w zakresie odpowiedzi na leczenie, jak i poprawy jakosci
zycia. Poréwnania posrednie z innymi lekami obarczone sq wysokim stopniem
niepewnosci.  Cho¢  profil  bezpieczeristwa  ryzankizumabu  wydaje
sie akceptowalny to jednak, z tych samych wzgledow, nie moina w sposob
pewny ocenic jego bezpieczenstwa wzgledem pozostatych lekow biologicznych
(za wyjgtkiem ustekinumabu).

Problem ekonomiczny

Obecnie ze srodkow publicznych w Polsce, w ramach programu lekowego B.47
,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)”,
finansowane sq: adalimumab, etanercept, infliksimab, iksekizumab,
sekukinumab oraz ustekinumab.

Stosowanie ryzankizumabu w  miejsce  ustekinumabu jest
, przy czym, zgodnie z wynikami analiz ekonomicznych,
stosowanie ryzankizumabu jest,
Wydanie pozytywnej decyzji
o finansowaniu ze srodkow publicznych produktu leczniczego Skyrizi spowoduje

Gtowne argumenty decyzji

Lek wymieniany jest w czesci wytycznych poswieconych terapii tuszczycy, jako
opcja terapeutyczna w Il linii terapii, w przypadku braku odpowiedzi na inne
interwencje ogdlne. Stosowanie ryzankizumabu w miejsce ustekinumabu jest

, przy czym, zgodnie z wynikami analiz ekonomicznych,
stosowanie ryzankizumabu jest,

Uwagi Rady

Poniewaz inne technologie medyczne, stosowane w ramach PL ,Leczenie
umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)”, tworzg
kazda osobno odrebne grupy limitowe, po ocenie nastepstw ekonomicznych,
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nalezy rozwazyc utworzenie dla nich wspdlnej grupy limitowej.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekédw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 784
zpdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr: 0T.4331.40.2019 ,Whniosek o objecie refundacjg leku Skyrizi (ryzankizumab) we wskazaniu: Leczenie
umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)”. Data ukonczenia: 4 pazdziernika 2019 .



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (AbbVie Polska Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AbbVie Polska Sp. z 0.0. 0
zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2016 r., p0z.1764 z pozn. zm. ) w zw. z art.
11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.
22018 r., poz. 419).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
I Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: AbbVie Polska Sp. z 0.0.



