Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 87/2022 z dnia 12 wrzesnia 2022 roku
w sprawie oceny leku Bimzelx (bimekizumabum)
w ramach programu lekowego ,Leczenie umiarkowanej
i ciezkiej postaci fuszczycy plackowatej (ICD-10: L40.0)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktu
leczniczego Bimzelx (bimekizumab), roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu,
160 mg/ml, 2, wstrzykiwacze 1 ml, kod EAN: 05413787220618, w ramach
programu lekowego ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy
plackowatej (ICD-10: L40.0)” na proponowanych przez wnioskodawce zakresie
i warunkach finansowych.

Jednoczesnie Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjg produktu
leczniczego Bimzelx (bimekizumab), roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu,
160 mg/ml, 2, wstrzykiwacze 1 ml, kod EAN: 05413787220618, w ramach
programu lekowego ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy
plackowatej (ICD-10: L40.0)”, w ramach nowej grupy limitowej i wydawanie go
bezptatnie pod warunkiem ograniczenia populacji leczonej do ciezkiej postaci
choroby oraz pod warunkiem |,
zapewniajgcego konkurencyjnosc¢ kosztowq w stosunku do lekow stosowanych
w ciezkiej postaci choroby.

Rada nie zgtasza innych uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

tuszczyca jest niezakaing, przewlektq, ogdlnoustrojowqg chorobq zapalng,
ktora charakteryzuje sie specyficznymi zmianami skornymi wynikajgcymi
znadmiernego rogowacenia naskodrka. tuszczyca zwyczajna (plackowata)
wystepuje najczesciej (dotyczy nawet 90% chorych). Zapadalnos¢ na tuszczyce
w Polsce w catej populacji wyniosta 0,13%, co przektada sie na 28,2 tys.
przypadkow. Wspdtczynnik zapadalnosci rejestrowanej w catej populacji wynidst
73,2 na 100 tys. ludnosci.

W leczeniu tuszczycy stosuje sie leki zewnetrzne, fototerapie i fotochemoterapie,
leki modyfikujgce dziatanie uktadu immunologicznego oraz leki biologiczne, ktdre
sq refundowane w ramach programu lekowego B47: ,Leczenie umiarkowanej
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i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10:L40.0)”, takie jak: adalimumab
(ADA), etanercept (ETA), infliksymab (INF), certolizumab pegol (CER),
tyldrakizumab (TIL) i guselkumab (GUS) w leczeniu postaci umiarkowanej
do ciezkiej oraz sekukinumab (SEK), iksekizumab (IKS), ustekinumab (UST)
i risankizumab (RIS) w leczeniu postaci ciezkiej.

Bimekizumab (BIM) jest biologicznym lekiem immunosupresyjnym, inhibitorem
interleukin IL-17A, IL-17F oraz posrednio IL-23. Jako produkt leczniczy Bimzelx
zostat dopuszczony do obrotu przez EMA dnia 20 sierpnia 2021 r.

Produkt Bimzelx nie byt dotychczas przedmiotem opinii Rady Przejrzystosci.

Problem decyzyjny dotyczy zasadnosci wigczenia produktu Bimzelx
(bimekizumab) do programu leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy
plackowatej oraz finansowania tej technologii ze srodkow publicznych.

Dowody naukowe

W analizie klinicznej, porownania bezposrednie BIM wzgledem ADA (badanie BE
SURE), SEK (badanie BE RADIANT) i UST (badanie BE VIVID), wskazywaty
na istotne statystycznie (IS) roznice na korzys¢ wnioskowanej technologii
w zakresie zmniejszenia nasilenia tuszczycy i powierzchni objetej zmianami
tuszczycowymi, mierzonej za pomocq wskaznika PASI (Psoriasis Area and Severity
Index), wykazano przewage terapii BIM wzgledem ADA, SEK i UST w zakresie PASI
100, PASI 90 oraz PASI 75. Ponadto wykazano IS rdznice na korzys¢ BIM,
w poréwnaniu do ADA, SEK i UST w zakresie aktywnosci choroby ocenianej w skali
IGA (uzyskanie catkowitego wyeliminowania tuszczycowych zmian skdrnych
lub obecnos¢ wytqcznie minimalnych objawdw skornych) oraz w zakresie jakosci
zycia, ocenianej w skali DLQI. Dodatkowo porédwnanie bezposrednie BIM vs UST
wskazywato na IS roznice na korzys¢ BIM w zakresie nasilenia objawow fuszczycy
w skali P-SIM, dotyczgcej oceny stopnia nasilenia fuszczenia skory oraz nasilenia
swigdu. Wyniki oceny dfugookresowej skutecznosci i bezpieczeristwa BIM
w badaniu BE BRIGHT wykazaty, ze czestos¢ osiggania odpowiedzi PASI 100,
a takze skutecznosc terapii oceniana w skali IGA oraz za pomocqg wskaznika BSA
(Body Surface Area) wsrod chorych odpowiadajgcych na leczenie BIM
utrzymywata sie na wzglednie statym poziomie w okresie do 100 tyg. terapii.
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Do analizy klinicznej wtgczono tez trzy przeglgdy systematyczne (Armstrong
2022, Xu 2021 oraz Sbidian 2021), na podstawie ktorych wskazano rdznice IS
na korzys¢ BIM wzgledem ADA, SEK i UST w zakresie wskaZnikow PASI.
W najnowszym przeglgdzie Sbidian 2022 (opublikowany po ztozeniu wniosku)
najskuteczniejszymi lekami w pordwnaniu z placebo pod wzgledem odpowiedzi
PASI 90 byty: INF, BIM, IKS i RIS. Skutecznos¢ kliniczna tych lekow
byta porownywalna. W pordwnaniach bezposrednich BIM vs ADA, SEK i UST
wykazano brak IS rdznic w stosunku do czestosci wystepowania zdarzen
niepozgdanych o ciezkim nasileniu, zdarzen niepozgdanych ogdtem, czy zdarzen
niepozgdanych prowadzqcych do przerwania leczenia. Do najczesciej
raportowanych zdarzen niepozqdanych zaliczono zakazenia gdrnych drog
oddechowych.

Zgodnie z wytycznymi klinicznymi (PTD 2020, EuroGuiDerm 2022, BAD 2020,
BETA-PSO 2020, NICE 2017, FSD 2018, AAD-NPF 2019), u pacjentow, ktorzy
przestali reagowac na leczenie lub majg przeciwwskazania, lub nie tolerujg
innych metod leczenia ogdlnego (np. metotreksat, cyklosporyna, GKS) mozna
zastosowac terapie biologiczne. Bimekizumab zostat dopuszczony do obrotu
w sierpniu ubiegtego roku, prawdopodobnie dlatego znalazt miejsce jedynie
w najnowszych wytycznych europejskich (EuroGuiDerm 2022) w leczeniu
pacjentow z umiarkowangq lub ciezkq postaciq tuszczycy plackowatej.

Odnaleziono pie¢ pozytywnych rekomendacji refundacyjnych (CADTH 2022,
G-BA/IQWIG 2022, HAS 2022, NICE 2021 i SMC 2021), w tym cztery warunkowe
(m.in. ograniczenie populacji do chorych z umiarkowanq i ciezkq postacig
choroby, potrzeba obnizenia ceny).

Problem ekonomiczny

Stosowanie bimekizumabu w miejsce innych lekéw z programu ,Leczenie
umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10: L40.0)”
jest

. Oszacowane ICUR w stosunku
do komparatorow wyniosty

. Objecie refundacjq bimekizumabu bedzie zwigzane

. Szacowanie obcigzenia budzetu
ptatnika publicznego charakteryzuje sie duzqg niepewnosciq ze wzgledu
na trudnosc¢ okreslenia wielkosci populacji oraz ksztattowania sie udziatow
w rynku innych lekow objetych programem.
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Gtowne arqgumenty decyzji

Dostepne bezposrednie badania porédwnawcze, metaanaliza sieciowa oraz
przeglgdy systematyczne wskazujg na wiekszqg skutecznos¢ bimekizumabu
w odniesieniu  do  wszystkich  komparatoréow.  Obserwacja  leczenia
bimekizumabem, trwajgca do 100 tygodni, wykazata wzglednie stabilne
utrzymywanie sie efektu klinicznego. Nalezy jednak

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. z 2022 r.,, poz. 463),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin. zm.), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: 0T.4231.31.2022 , Wniosek o objecie refundacjg leku Bimzelx (bimekizumab) w ramach programu lekowego:
»lLeczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD 10:L40.0)«”. Data ukonczenia: 1 wrzesnia
2022r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylgczeniu ze
wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy (Vedim Sp. 2 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem (Vedim Sp. z 0.0.)
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

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: (Vedim Sp. z 0.0.).



