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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego
Skyrizi (risankizumabum) w ramach programu lekowego
,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej
(ICD-10: L40.0)”

Prezes Agencji nie rekomenduje objecie refundacjg produkt leczniczy Skyrizi (ryzankizumab)
w ramach programu lekowego ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy
plackowatej (ICD-10: L40.0)” na zaproponowanych warunkach.

Uzasadnienie rekomendacji

Wyniki bezposredniego poréwnania ryzankizumabu z adalimumabem pochodzace z badania
IMMvent wskazujg, ze ryzankizumab wykazywat sie istotnie statystycznie lepszym dziataniem
niz adalimumab w okresie obserwacji wynoszgcym 16 tyg. w zakresie wszystkich
analizowanych punktéw konicowych, dotyczacych odpowiedzi na leczenie, a takze dotyczacych
aktywnosci choroby oraz jakosci zycia. Wyniki poréwnania posredniego ryzankizumabu
z adalimumabem, etanerceptem, tyldrakizumabem, infliksymabem oraz certolizumabem
w okresie obserwacji wynoszgcycm 8-24 tyg. pochodzace z przegladu systematycznego
z metaanalizg sieciowg Sbidian 2022 wskazujg na poréwnywalng skutecznos¢ ryzankizumabu
i infliksymabu oraz statystycznie istotng wiekszg skuteczno$¢ ryzankizumabu niz
certolizumabu, adalimumabu oraz etranerceptu w zakresie wszystkich ocenianych punktow
korncowych. Wyniki poréwnania posredniego ryzankizumabu z adalimumabem oraz
etanerceptem w okresie obserwacji wynoszgcym 48-56 tyg. pochodzgce z przegladu
systematycznego Armstrong 2022 wskazujg na statystycznie istotng przewage ryzankizumabu
nad adalimumabem i etanerceptem w zakresie uzyskania PASI 90 oraz PASI 100.

Efekt kliniczny nie jest jednak znaczacy, biorgc pod uwage
Zgodnie z wynikami analizy ekonomicznej

Objecie refundacja produktu Skyrizi w ramach programu lekowego B.47, spowoduje

odpowiednio w pierwszym i kolejnym roku refundacji, ale ostatecznie wynik
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finansowy zalezy od zmiany udziatéw w rynku i stopnia zastepowania _

Majac na uwadze powyzsze oraz uwzgledniajgc stanowisko Rady Przejrzystosci ewentualne
finansowanie wnioskowanej technologii ze srodkéw publicznych bytoby uzasadnione pod
warunkiem

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy zasadnosci finansowania ze sSrodkéw publicznych produktu
leczniczego: Skyrizi (ryzankizumab), roztwér do wstrzykiwan, 75 mg, 2, amp.-strzyk. 0,83 ml + 2 gaziki,
GTIN: 8054083019277, cena zbytu netto: _ oraz Skyrizi (ryzankizumab), roztwér do
wstrzykiwan, 150 mg/ml, 1, wstrzyk., GTIN: 08054083023021, cena zbytu netto:

Proponowana kategoria dostepnosci refundacyjnej: lek, dostepny w ramach programu lekowego
,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10: L40.0)” z poziomem
odptatnosci dla pacjenta: bezptatnie.

Whiosek dotyczy poszerzenia populacji o posta¢ umiarkowang oraz zniesienia administracyjnego
ograniczenia czasu trwania terapii w programie lekowym.

Problem zdrowotny

tuszczyca (ang. psoriasis) jest jednym z najczestszych genetycznie uwarunkowanych schorzen skéry
(do 2% ogdtu populacji w Polsce, Europie i USA) o przewlektym i nawrotowym przebiegu. Cechuje
sie zwiekszong proliferacjg naskoérka, a klinicznie — ztuszczajacymi sie wykwitami grudkowymi,
ustepujgcymi bez pozostawienia trwatego Sladu (zywoczerwone blaszki pokryte srebrzystymi tuskami).
Nie jest chorobg bezposrednio zagrazajgcy zyciu, ale wywiera znaczny wptyw na stan psychiczny,
fizyczny i socjalny chorego. Moze doprowadzié¢ do kalectwa fizycznego i znacznego obnizenia jakosci
zycia. Ciezkos¢ tuszczycy ocenia sie przy zastosowaniu m.in. wskaznika: PASI (ang. Psoriasis Area and
Severity Index). Do codziennej oceny klinicznej uzywana jest skala PGA (ang. Psoriasis Global
Assesment).

W Polsce, jak sie szacuje, tuszczyca wystepuje u okoto 2% populacji. tuszczyca moze sie ujawnic
w kazdym wieku, wystepuje z takg samg czestoscig u obu ptci. U ok. 2/3 chorych tuszczyca ma przebieg
tagodny, u pozostatych rozwijajg sie jej ciezsze postacie. Szacuje sie, ze u 70—80% pacjentéw zmiany
skdérne majg niewielkie nasilenie i wymagajg jedynie stosowania lekow miejscowych. U pozostatych
pacjentéw nasilenie zmian jest wieksze i konieczne bywa wdrozenie fototerapii, a nierzadko takze
leczenia ogdlnego.

Zgodnie z wynikami analizy baz sprawozdawczo-rozliczeniowych (na podstawie diagnozy tuszczycy oraz
sprawozdan wykorzystywanych na potrzeby refundacji aptecznej produktéw leczniczych zawierajgcych
metotreksat i cyklosporyne), 42,32% stanowity kobiety, sredni wiek wynidst 51,86 + 14,97 lat, w ciggu
siedmiu petnych lat obserwacji odnotowano 3,96 % zgondéw ze srednim czasem do zgonu 4,85 lat.

Alternatywna technologia medyczna

Wszystkie odnalezione wytyczne praktyki klinicznej zalecajg rozpoczecie terapii lekami biologicznym
po niepowodzeniu terapii lekami z wczesniejszych linii leczenia.

1 w trakcie procedowania wniosku, zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem MZ, doszto do obnizenia ceny zbytu
netto dla produktu Skyrizi do poziomu - zt
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Whioskodawca jako komparatory przyjat leki biologiczne aktualnie dostepne w programie lekowym
,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)”: adalimumab (ADA),
etanercept (ETA), infliksymab (INF), ustekinumab (UST), iksekizumab (IKS), sekukinumab (SEK),
tyldrakizumab (TIL), guselkumab (GUS), certolizumab pegol (CERT).

Wybdr infliksymabu, adalimumabu, etanerceptu, certolizumabu pegol oraz tyldrakizumabu uznano za
prawidtowy w umiarkowane] postaci choroby.

Wybdr infliksymabu, adalimumabu, etanerceptu, certolizumabu pegol uznano za prawidtowy
w przypadku pacjentéow kontynuujgcych leczenie biologiczne powyzej 96 tyg.

Natomiast ustekinumab, sekukinumab, iksekizumab, guselkumab nie sg aktualnie refundowane
w umiarkowanej postaci choroby (aktualnie finansowane w postaci ciezkiej, zatem nalezy je traktowac
jako dodatkowe.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Ryzankizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym nalezgcym do podklasy 1
immunoglobuliny G (IgG1), ktére z wysokim powinowactwem selektywnie wigze sie z podjednostka
p19 ludzkiej cytokiny interleukiny 23 (IL-23) bez wigzania sie z IL-12 i hamuje jej interakcje
z kompleksem receptora dla IL-23.

Produkt leczniczy Skyrizi jest wskazany w leczeniu umiarkowanej do ciezkiej tuszczycy plackowatej
u 0s6b dorostych, ktére kwalifikujg sie do leczenia ogdlnego.

Whnioskowane wskazanie zawiera sie we wskazaniu rejestracyjnym ryzankizumabu, jest zawezone
poprzez zapisy dotyczace kryteriow kwalifikacji do programu lekowego.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze srodkow publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porownania wynikow dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zardwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

W analizie klinicznej wnioskodawcy uwzgledniono badania dotyczgce skutecznosci klinicznej oraz
bezpieczenstwa ryzankizumabu oraz komparatorow w leczeniu dorostych chorych na tuszczyce
plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego.

Whioskodawca odnalazt randomizowane badania kliniczne bezposrednio poréwnujace skutecznosé
i bezpieczenstwo ryzankizumabu wzgledem:

e adalimumabu: badanie IMMvent (Reich 2019).
e ustekinumabu: badania UltIMMa-1 oraz UltIMMa-2 (Gordon 2018),
o sekukinumabu: badanie IMMerge (Warren 2021, Crowley 2022).

Z uwagi na brak odnalezionych badan bezposrednio poréwnujgcych skutecznosc i bezpieczenstwo
ryzankizumabu z pozostatymi komparatorami, wnioskodawca przedstawit wyniki poréwnan
posrednich pochodzace z dwéch przegladéw systematycznych z metaanalizami sieciowymi: Sbidian
2022 oraz Armstrong 2022. Wnioskodawca przedstawit rdwniez skrétowo wyniki innych przegladéw
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systematycznych: Almohideb 2021, Armstrong 2021, Blauvelt 2022, Leonardi 2022, Naik 2022, Shear
2021, Singh 2021, Wright 2021, Wang 2021 oraz Yu 2022.

Dodatkowo, wnioskodawca przedstawit wyniki badania LIMMitless (Papp 2021), majgcego na celu
ocene dtugookresowej skutecznosci i bezpieczenstwa ryzankizumabu (okres obserwacji wynosit
172 tyg.). Wyniki tego badania wnioskodawca zestawit z wynikami badan z dtugich okreséw obserwacji
(powyzej 96 tyg.) dla poszczegblnych komparatoréow.

Do analizy klinicznej wnioskodawcy wtaczono réwniez wyniki badania Gordon 2021, badajacego
bezpieczenstwo ryzankizumabu.

Ponadto, wigczono szereg badann obserwacyjnych, badajgcych skutecznos¢ ibezpieczenstwo
ryzankizumabu w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej (Gkalpakiotis 2021 na podstawie
czeskiego rejestru BIOREP, Caldarola 2022, Gargiulo 2022), atakie wyniki badania Torres 2021
badajgcego czas pozostawania na jednym leku wsrdd pacjentéw z tuszczycg plackowata.

Jednakze, z uwagi na fakt, iz oceniany wniosek refundacyjny dotyczy rozszerzenia refundacji
ryzankizumabu o chorych z tuszczycg o nasileniu umiarkowanym, podjeto prébe wyodrebnienia
dowodéw dla tej grupy chorych. W niniejszej rekomendacji przedstawiono wyniki badan:

e IMMvent (badanie pierwotne -(Reich 2019) - kliniczne z randomizacjg, Il fazy, w ukfadzie
rownolegtym, zaslepione. Okres obserwacji: fagcznie 44 tyg. Liczba pacjentdw: RIS: N=301, ADA:
N=301.), LIMMitless (badanie fazy przedtuzonej), Gordon 2021 (uzupetniajgca analiza
bezpieczenstwa),

e Shidian 2022 oraz Armstrong 2022 (badania wtdrne),

e Gkalpakiotis 2021, Caldarola 2022 oraz Gargiulo 2022 (badania obserwacyjne).

Szczegotowe wyniki pozostatych badan przedstawiono w analizie klinicznej wnioskodawcy.

Jako$¢ badania IMMvent oceniono w skali Jadad na 5 (maksymalna liczba) punktéw. Ryzyko
wystgpienia btedu systematycznego w badaniu IMMvent oceniono jako niskie.

Jakos¢ przegladu systematycznego z metaanalizg Sbidian 2022 oceniono jako wysoka na podstawie
skali AMSTAR 2., za$ przegladu systematycznego Armstrong 2022 jako bardzo niska.

Badanie LIMMitless uzyskato 7 na 8 mozliwych punktow, badanie Gkalpakiotis 2021 uzyskato 6 na 8
mozliwych punktéw, badanie Caldarola 2022 uzyskato 6 na 8 mozliwych punktéw, badanie Gargiulo
2022 uzyskato 5 na 8 mozliwych punktéw w skali NICE.

Skale zastosowane w badaniach:

e PASI 75/90/100 (ang. Psoriasis Area and Severity Index) — wskaznik uwzgledniajacy rozlegtosc
i nasilenie zmian skérnych. Okresla rumien, grubos¢ wykwitéw i nawarstwienie tuski w skali
od 0 (brak zmian) do 4 (bardzo mocno nasilone zmiany) oraz zajetg powierzchnie w czterech
lokalizacjach — gtowa, tutow, konczyny gérne, koriczyny dolne w zakresach od 0 (< 10%) do 6
(90-100%). Maksymalny wynik skali wynosi 72 punkty. Im wyzszy wynik, tym nasilenie
tuszczycy jest wieksze. W badaniach klinicznych stosuje sie wskaznik PASI 75 oraz PASI 90, co
oznacza odpowiednio 75-procentowg i 90- procentowg redukcje zmian po zastosowanym
leczeniu,

e Skala PGA (ang. Physician’s Global Assessment), czasem nazywana skalg IGA (ang.
Investigator’s Global Assessment (IGA), okresla srednie nasilenie rumienia, tuski i nacieku
w kategoriach: brak zmian, zmiany tagodne, umiarkowane czy bardzo nasilone, nie uwzglednia
powierzchni i lokalizacji zmian skdrnych. Istniejg dwie formy PGA — statyczna: sPGA (ang.
static Physician’s Global Assessment) stuzgca do jednorazowej oceny w momencie badania
i dynamiczna: dPGA (dynamic Physician’s Global Assessment) stosowana w celu okreslenia
poprawy zmian po zastosowanym leczeniu przez pordwnanie do poczatkowej, wyjsciowej
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oceny. Ocena skutecznosci leczenia za pomocg PGA jest wyrazona 2- stopniowg redukcjg
w wyniku PGA lub uzyskaniem wyniku ,bez zmian” lub ,prawie bez zmian” (PGA 0 lub 1)

e Kwestionariusz DLQI (ang. Dermatology Life Quality Index) jest czesto uzywany do oceny
wptywu problemoéw skérnych na codzienne zycie pacjenta. Kwestionariusz DLQI zawiera 10
pozycji z czterema wariantami odpowiedzi na temat dolegliwosci wystepujacych w ostatnim
tygodniu. Suma wyniku DLQI miesci sie w zakresie od 0 do 30, przy czym nizsze wyniki wskazujg
na mniejszy wptyw fuszczycy na codzienne zycie pacjentéw. Okreslono, ze dla zmian
o charakterze dermatologicznym w tej skali zmiana o 5 punktéw jest uznawana za znaczaca.

Skutecznos¢

Poréwnanie bezposrednie ryzankizumabu z adalimumabem (IMMvent)

Ryzankizumab (RIS) okazat sie istotnie ststystycznie (IS) lepszy niz adalimumab (ADA) w zakresie
wszystkich analizowanych punktéw koncowych w 16 tyg. okresie obserwacji:

e dotyczacych odpowiedzi na leczenie — uzyskanie:
v' PASI 90 - 218 (72,4%) RIS vs 144 (47,4%) ADA, OR=2,92 (2,08; 4,09), RD=0,25 (0,18; 0,33)
v PASI 100 - 120 (39,9%) RIS vs 70 (23%) ADA, OR=2,22 (1,56; 3,15), RD=0,17 (0,10; 0,24)
v' PASI 75 - 273 (90,7%) RIS vs 218 (71,7%) ADA, OR=3,85 (2,42; 6,11), RD=0,19 (0,13; 0,25)
e dotyczacych aktywnosci choroby — uzyskanie:

v" wyniku sPGA réwnego 0 lub 1: 124 (41,2%) RIS vs 71 (23,4%) ADA, OR=2,30 (1,62; 3,27),
RD=0,18 (0,11; 0,25) ,

v wyniku sPGA réwnego 0: 252 (84%) RIS vs 183 (60%) ADA, OR=3,40 (2,32; 4,99), RD=0,24
(0,17;0,3)

e dotyczacych jakosci zycia - uzyskanie wyniku O lub 1 w skali DLQI: 198/285 (69,5%) RIS vs
148/288 (51,4%) ADA, OR=2,15 (1,53; 3,03), RD=0,18 (0,10; 0,26).

Porodwnanie posrednie z adalimumabem, infliksymabem, etanerceptem, certolizumabem pegol oraz
tyldrakizumabem

Sbidian 2022

Przedstawiono wyniki analizy klasyfikujgcej SUCRA w zakresie uzyskania PASI 90, przeprowadzonej
przez autorow publikacji Sbidian 2022. Wybrano wytgcznie wyniki dla lekéw refundowanych
w programie lekowym B.47. Oryginalnie autorzy poréwnywali 16 interwencji, w tym placebo. Okres
obserwacji wynosit 8-24 tyg.

Wyniki analizy SUCRA wskazujg na:

e poréwnywalng skutecznosé ryzankizumabu i infliksymabu w zakresie wszystkich ocenianych
punktow koncowych (uzyskanie PASI 90, PASI 75, wyniku w skali PGA réwnego O lub 1 oraz
poprawa jakosci zycia),

e |S wiekszg skutecznos$¢ ryzankizumabu niz certolizumabu, adalimumabu oraz etranerceptu
w zakresie wszystkich ocenianych punktéw koncowych (uzyskanie PASI 90, PASI 75, wyniku
w skali PGA réwnego 0 lub 1 oraz poprawa jakosci zycia),

e |S wiekszg skutecznosc ryzankizuambu niz tyldrakizumabu w zakresie uzyskania PASI 90, PASI
75, wyniku w skali PGA rownego 0 lub 1 oraz poréwnywalng skutecznosé ryzankizumabu
i tyldrakizumabu w zakresie poprawy jakosci zycia.

e wysoka wiarygodnos$¢ wynikdw przeprowadzonych poréwnan w zakresie pierwszorzedowego
punktu koncowego (uzyskanie PASI 90) ryzankizumabu z adalimumabem, etanerceptem oraz
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tyldrakizumabem oraz umiarkowang wiarygodnos¢ wynikéw przeprowadzonych pordwnan
ryzankizumabu z infliksymabem oraz certolizumabem.

Armstrong 2022

Przedstawiono wyniki w zakresie odsetka chorych, u ktérych uzyskano PASI 75/ PASI 90/ PASI 100
(mediana otrzymana w wyniku analizy Monte Carlo, ang. posteriori median) w okresie obserwacji
wynoszgcym 48-56 tyg. W analizie klasyfikujgcej SUCRA ryzankizumab uzyskat pierwsze miejsce wsréd
dziesieciu pordwnywanych interwencji.

W zakresie uzyskania PASI 90 oraz PASI 100, ryzankizumab okazat sie IS bardziej skuteczny niz
adalimumab i etanercept.

Dtugoterminowa skutecznos$¢ kliniczna ryzankizumabu

Wyniki pochodzgce z badania LIMMitles, obejmujace okres czasu 172 tyg. wskazujg, iz skutecznos¢
kliniczna ryzankizumabu utrzymywata sie w czasie trwania terapii na poréwnywalnym poziomie w catej
populacji z badania:

e odpowiedz na leczenie:

v" 90-procentowa redukcja zmian skérnych (PASI 90) po pierwszych 16 tyg. stosowania
ryzunkizumabu wystgpita u ponad 75% pacjentéw, w 52 tygodniu u ponad 86% pacjentéw
i wynik ten utrzymywat sie na poréwnywalnym poziomie w catym okresie obserwacji

v" 100-procentowa redukcja zmian skérnych (PASI 100) po pierwszych 16 tyg. stosowania
ryzankizumabu wystgpita u ponad 41% chorych, w 52 tyg. u ponad 58% chorych i wynik
ten utrzymywat sie na poréwnywalnym poziomie w catym okresie obserwacji

v" Wyniki w zakresie PASI 90 oraz PASI 100 u pacjentéw z tuszczycg umiarkowang o nasileniu
umiarkowanym byty spdjne z wynikami uzyskanymi w catej populacji z badania: wyniki
PASI 90/ PASI 100 uzyskane przez pacjentdw w 52 tyg. pozostawaty na zblizonym
poziomie w 172 tyg.

o aktywnosé choroby: wynik réwny 0 lub 1 w skali sSPGA, oznaczajacy odpowiednio ,bez
zmian” lub ,,prawie bez zmian” w pierwszych 16 tyg. terapii ryzankizumabem uzyskato ponad
87% pacjentdw, w 52 tyg. u prawie 89% pacjentdw i wynik ten utrzymywat sie
na poréwnywalnym poziomie w catym okresie obserwacji

o jakos¢ zycia - oceniano za pomoca kwestionariusza DLQI. Wynik kwestionariusza DLQI
rowny 0 lub 1 (brak wptywu choroby na jakos$¢ zycia) uzyskano u ponad 66% chorych po 16
tyg. stosowania ryzankizumabu, u ponad 77% pacjentéw po 52 tyg. leczenia i wynik ten
utrzymywat sie na poréwnywalnym poziomie w catym okresie obserwacji (w 172. tyg. wynik
taki uzyskano u ponad 78% pacjentéw).

Poréwnanie dtugookresowej skutecznosci ryzankizumabu z komparatorami

Z uwagi na brak badan bezposrednio porédwnujgcych skuteczno$é ryzankizumabu z przyjetymi
komparatorami, wnioskodawca przedstawit zestawienie wynikdw wybranych badan klinicznych
w zakresie utrzymywania sie PASI 75, PASI 90 oraz PASI 100 (w zaleznosci od dostepnosci danych
dla ww. punktéow koncowych dla ryzankizumabu i dla pozostatych lekéw redundowanych w ramach
programu lekowego B.47.

Odpowiedz? na leczenie, mierzona jako odsetek pacjentéw, ktorzy uzyskali PASI 75/ PASI 90/ PASI 100
utrzymywata sie dtugoterminowo na poziomie poréwnywalnym z okresem, w ktérym otrzymano
odpowiedz na leczenie, zarowno u pacjentdw leczonych ryzankizumabem, jak i innymi lekami
refundowanymi w ramach programu lekowego. Odpowiedz? na leczenie ryzankizumabem pozostaje
jedng z bardziej stabilnych w czasie odpowiedzi na leczenie, obok terapii iksekizumabem,
guselkumabem, sekukinumabem oraz infliksmabem, zas odpowiedZ na leczenie adalimumabem,
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etanerceptem, certolizumabem pegol, tyldrakizumabem oraz ustekinumabem w bardzo niewielkim
stopniu ulega zmniejszeniu podczas dtugotrwatej terapii.

Jednakze, z uwagi na to, iz nie przeprowadzono zadnego pordéwnania (bezposredniego
ani posredniego) pomiedzy ryzankizuambem, a komparatorami w zakresie utrzymywania sie
dtugotrwatej odpowiedzi na leczenie, wnioskowanie obarczone jest duzg niepewnoscia.

Skutecznosc¢ praktyczna

Wyniki trzech jednoramiennych badan obserwacyjnych (Gkalpakiotis 2021, Caldarola 2022, Gargiulo
2022) byly spdjne, zaréwno pomiedzy sobg, jak i wynikami randomizowanych badan klinicznych
dla ryzankizumabu. Odsetki pacjentéw uzyskujgcych PASI 75/90/100 byty wyzsze w 52 tygodniu niz
w 16 tygodniu obserwacji, jakos¢ zycia réwniez ulegata poprawie w czasie trwania obserwacji.
Dodatkowo, u pacjentéw leczonych ryzankizumabem w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej,
odnotowano istotna klinicznie poprawe jakosci zycia.

Bezpieczeristwo

Poréwnanie bezposrednie ryzankizumabu z adalimumabem (IMMvent)

Wyniki analizy bezpieczenstwa wskazuja na brak IS rdznic pomiedzy ryzankizumabem
a adalimumabem we wszystkich ocenianych punktach koricowych (m.in. zgon, jakiekolwiek zdarzenie
niepozadane (AE), zdarzenie niepozgdane zwigzane z leczeniem (TEAE), ciezkie zdarzenie niepozgdane
(SAE), ciezkie zdarzenie niepozadane zwigzane z leczeniem (TE-SAE), powazne zdarzenie niepozgdane
(ang. severe AE), zdarzenie niepozgdane prowadzgce do przerwania leczenia).

Poréwnanie posrednie z adalimumabem, infliksymabem, etanerceptem, certolizumabem pegol oraz
tyldrakizumabem

Shidian 2022

Wyniki wskazujg na:

e poréwnywalne bezpieczenstwo ryzankizumabu i infliksymabu, certolizumabu, adalimumabu,
etanerceptu oraz tyldrakizumabu w zakresie czestosci wystepowania ciezkich zdarzen
niepozadanych (SAEs) oraz zdarzen niepozadanych ogdtem (AEs),

o wiarygodnosé wynikéw przeprowadzonych poréwnan w zakresie pierwszorzedowego punktu
koncowego (czestos¢ wystepowania SAEs) ryzankizumabu z infliksymabem, certolizumabem,
adalimumabem, etanerceptem oraz tyldrakizumabem oceniono jako umiarkowana.

Armstrong 2022

Wyniki wskazujg na brak IS réznic pomiedzy ryzankizumabem a adalimumabem w zakresie czestosci
wystepowania jakichkolwiek zdarzen niepozadanych (AEs), ciezkich zdarzen niepozgdanych (SAEs) oraz
zdarzen niepozgdanych prowadzgcych do przerwania leczenia.

Wyniki dotyczace bezpieczeristwa pochodzace z badan obserwacyjnych

Autorzy badan obserwacyjnych Gkalpakiotis 2021, Caldarola 2022 oraz Gargiulo 2022 wskazuja,
ze profil bezpieczenstwa ryzankizumabu byt spdjny z profilem bezpieczenstwa obserwowanym w
innych badaniach.

W badaniu Gkalpakiotis 2021 u 4 chorych przerwano terapie z powodu wystgpienia dziatan
niepozadanych. W badaniu Caldarola 2022 nie wystgpity zadne fagodne ani ciezkie zdarzenia dotyczace
bezpieczenstwa i nie zgtoszono zadnych przypadkdéw przerwania leczenia zwigzanych z zdarzeniami
niepozadanymi.

W badaniu Gargiulo 2022 u zadnego chorego nie wystgpito zdarzenie prowadzace do przerwania
terapii ani zdarzenie o charakterze ciezkim, a u 5 (3,8%) chorych wystapito jakiekolwiek zdarzenie
niepozadane.
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Wyniki dotyczace bezpieczenstwa ryzankizumabu w dtugim okresie czasu

LIMMitless

Wyniki wskazujg, iz czestos¢ wystepowania wszystkich analizowanych punktéw koncowych wyrazona
jako zdarzenia/ pacjentolata byta nizsza w dtuzszym okresie niz w okresie obserwacji wynoszagcym 16

tyg.
Gordon 2021

Przedstawiono czesto$¢ wystepowania zdarzen niepozadanych zwigzanych z terapig ryzankizumabem
w dtugim okresie obserwacji (mediana czasu obserwacji wyniosta 2,9 lat) w zestawieniu z wynikami
uzyskanymi w krétkim okresie (16 tyg.) w grupie otrzymujgcej ryzankizumab oraz u pacjentéw
leczonych placebo.

Wskaznik czestosci wystepowania zdarzen niepozadanych (EAER) w ramach analizy dtugoterminowej
wynosit 171 zdarzer/ 100 pacjentolat i byt nizszy niz w krotszym okresie obserwacji. Wnioskodawca,
za autorami publikacji Gordon 2019 podaje, iz wiekszos¢ zdarzen niepozgdanych wystepowata
z nasileniem od tagodnego do umiarkowanego oraz nie wymagata przerwania stosowania leku,
ponadto uznano je za nie majace zwigzku z leczeniem ryzankizumabem. Analiza krétkoterminowa
wykazata poréwnywalne wyniki chorych leczonych ryzankizumabem i placebo oraz spdjnosc
w stosunku do analizy dtugoterminowe;j.

Dodatkowe informacje o bezpieczenstwie

W Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL) Skyrizi wskazano, ze najczesciej zgtaszanymi
dziataniami niepozadanymi byty zakazenia goérnych drég oddechowych. Zdarzenia niepozgdane
zgtaszane czesto: zakazenia grzybicze skéry, bdle gtowy, Swiad, uczucie zmeczenia, odczyny w miejscu
wstrzykniecia.

Na stronach URPL (Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobdjczych), FDA (ang. Food and Drug Administration, Agencja ds. Zywnosci i Lekéw) oraz EMA
(ang. European Medicines Agency, Europejska Agencja Lekdéw) nie odnaleziono dodatkowych
informacji dotyczacych bezpieczenstwa terapii lekiem Skyrizi.

Wg bazy VigiAccess najwieksza liczba zgtoszen dotyczyta ogdlnych zaburzen i stanédw w miejscu
podania (2 882 zgtoszen) oraz zaburzen skory i tkanki podskdrnej (2 333 zgtoszenia). Uwage zwraca
duza liczba odnotowanych zgondw (266 zgtoszenia).

Ograniczenia analizy

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest brak badan bezposrednio poréwnujacych RIS wzgledem ETA, INF,
CERT, GUS, TIL i IKS wskazanych jako komparatory. W zwigzku z powyzszym przedstawiono wyniki
oprate na pordwnaniach posrednich.

Ponadto w randomizowanych badaniach klinicznych dla ryzankizumabu (m.in. w opisanym w niniejszej
analizie badaniu IMMvent, ale réwniez w innych badaniach klinicznych dla ryzankizumabu) populacje
badang w zamierzeniu stanowi¢ mieli pacjenci z fuszczyca plackowatg o nasileniu umiarkowanym lub
ciezkim, ale sredni wynik w skali PASI, mierzacej rozlegtos¢ i nasilenie zmian skérnych w momencie
randomizacji oscyluje wokét 20, co wedtug kryteridéw wtgczenia do programu lekowego B.47. wskazuje
na tuszczyce o nasileniu ciezkim. Liczba randomizowanych badan klinicznych w tuszczycy plackowatej
o nasileniu umiarkowanym, niezaleznie od badanej interwenciji, jest znikoma. Pacjenci uczestniczacy
w badaniach obserwacyjnych mieli wyjsciowy wynik w skali PASI wskazujgcy na tuszczyce o nasileniu
umiarkowanym.

Whioskodawca jest jednoczesnie sponsorem badan klinicznych, przez co jest w posiadaniu
indywidualnych danych dla populacji pacjentow o umiarkowanym nasileniu choroby. Powyisze nie
znalazto odzwierciedlenia w przedtozonej dokumentacji.



Rekomendacja nr 118/2022 Prezesa AOTMIT z dnia 1 grudnia 2022 r.

Szczegbdtowe ograniczenia przedstawiono w AWA.

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

W ramach proponowanego instrumentu dzieleniu ryzyka zaproponowano _

Instrument jest co najmniej tozsamy
z aktualnie funkcjonujacym dla ryzankizumabu finansowanego w ramach innego programu lekowego
niz oceniany.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqzad sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach Zycia przezytych w petnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczqcych kosztow i efektéow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztow i efektow terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wigze
sie z wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaZnika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem opfacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktéra ma wiqzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub 1
QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per capita.

Oszacowany prog optacalnosci wynosi 175 926 PLN/QALY (3 x 58 642 PLN).

WskaZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokonac¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

Przeprowadzono analize kosztéw-uzytecznosci (CUA). Ryzankizumab poréwnano ze wszystkimi lekami
aktualnie dostepnymi w programie B.47, tj. ustekinumabem, adalimumabem, guselkumabem,
certolizumabem pegol, etanerceptem, infliksymabem, ixekizumabem oraz sekukinumabem
i tyldrakizumabem. Wyniki przedstawiono z perspektywy ptatnika publicznego, z uwagi brak doptaty
dla pacjenta nie uwzgledniono perspektywy wspdlnej. Przyjeto horyzont dozywotni (52-letni).
W analizie uwzgledniono koszty lekow i ich podania, kwalifikacji do programu lekowego, diagnostyki
i monitorowania oraz leczenia dziatan niepozgdanych.

Zgodnie z oszacowaniami stosowanie ryzankizumabu w miejsce lekdw z programu B.47 stanowigcych
wiasciwy komparator (adalimumab, certolizumab pegol, etanercept, infliksymab, tyldrakizumab) jest

. Oszacowane wartosci ICUR
znajduja sie progu optacalnosci i wynoszg dla poszczegdlnych poréwnan:

»  adalimuma - |
o etanercept - [
»  infliksymab - [
»  certolizumab pego! - [
*  tyldrakizamab - [
«  ustekinumab - |
o iksekizumab - |
»  sekukinumab - |1
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«  guselkumab - [

Oszacowane przez wnioskodawce wartosci progowej ceny zbytu netto leku, przy ktérej koszt uzyskania
dodatkowego roku zycia skorygowanego o jako$¢ jest réwny wysokosci progu, o ktérym mowa
w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust. 2 pkt 7 ustawy wynoszg dla poszczegdlnych poréwnan w wariancie z RSS:

e adalimumab --
e etanercept -
e infliksymab - [ | | | |

e certolizumab pegol _
e tyldrakizumab --
e ustekinumab --
e iksekizumab _
e sekukinumab _
e guselkumab -_

Zgodnie z wynikami deterministycznej analizy wrazliwosci

W zadnym ze scenariuszy nie doszto do zmiany wnioskowania odnosnie do uzytecznosci
kosztowej ryzankizumabu w poréwnaniu z wybranym komparatorem.

Ograniczenia analizy

Przeprowadzona przez wnioskodawce analiza ekonomiczna obejmowata catg populacje z tuszczyca
plackowaty, brak przez to mozliwosci oceny efektywnosci kosztowe] ryzankizumabu w populacji
pacjentéw z umiarkowang postacig choroby.

Wybdr infliksymabu, adalimumabu, etanerceptu, certolizumabu pegol oraz tyldrakizumabu jest
prawidtowy zaréwno w umiarkowanej postaci choroby jak i w przypadku pacjentédw kontynuujgcych
leczenie biologiczne powyzej 96 tyg. Natomiast ustekinumab, sekukinumab, iksekizumab, guselkumab
nie sg aktualnie refundowane w umiarkowanej postaci choroby. Nierefundowane komparatory nalezy
zatem traktowac jako dodatkowe.

Ponadto ograniczenia analizy klinicznej przektadajg sie na niepewnos$é wnioskowania z analizy
ekonomiczne;j.

Obliczenia wtasne Agencji

Na dzien zakonczenia prac nad raportem obowigzywat nowy prog kosztu uzyskania dodatkowego roku
zycia skorygowanego o jakos$¢ wynoszacy 175 926 zt. Przeprowadzono aktualizacje wysokosci progu
optacalnosci kosztowej.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 463 z p6ini. zm.)
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Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposéb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania.

W zwigzku z przedstawieniem RCT bezposrednio poréwnujgcego skutecznos¢ i bezpieczenstwo
ryzankizumabu wzgledem adalimumabu, w ktérym dowiedziono przewagi ryzankizumabu
nad refundowanym komparatorem, nie zachodzg okolicznosci art. 13 ustawy o refundacji. Jednak
nalezy zauwazy¢, ze w badaniu nie przedstawiono wynikéw w subpopulacjach pacjentéw ze wzgledu
na postac¢ choroby (umiarkowana/ciezka).

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wpfywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkdow
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq porownywane z tym
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciqg przeznaczenia
wyzszych Srodkdw na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzZecie ptatnika.

Ocena wpfywu na budzet pozwala na stwierdzenie, czy ptatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpfyng¢ na organizacje udzielania swiadczen (szczegdinie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Whnioskodawca wykonat analize wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego w 2-letnim
horyzoncie czasowym. Uwzgledniono koszty interwencji, podania lekow, kwalifikacji, diagnostyki
i monitorowania leczenia. Zatozono, ze liczba pacjentéow u ktdrych bedzie stosowany ryzankizumab

Wynosi - (min: -; max: -) wl i- (min-; max: -) w Il roku refundaciji.

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy objecie refundacjg produktu Skyrizi w programie lekowym
B.47, spowoduje wzrost wydatkéw

odpowiednio w | i Il roku refundacji. Koszt ocenianej technologii wynosi odpowiednio
w | oraz w Il roku refundacji_ dodatkowe wydatki wynosza
wli w |l roku refundacji.

W analizie wrazliwosci przeprowadzono oszacowania uwzgledniajgce alternatywne scenariusze
dla: parametréw populacji docelowe]j (masa ciata) oraz stopnia przejecia udziatéw w populacji chorych
leczonych substancjami refundowanymi w postaci umiarkowanej do ciezkiej. W zadnym ze scenariuszy
nie doszto do zmiany kierunku wyniku inkrementalnego.

Ograniczenia analizy

Oszacowano wytgcznie populacje nowo wiaczang do programu postugujgc sie danymi NFZ
dla programu B.47. Nie odnaleziono informacji na temat mozliwosci przejecia populacji dotychczas nie
wigczanej do leczenia w ramach programu, nalezy réwniez wskazac, ze nie positkowano sie innym,
alternatywnym zrédtem danych. Przedstawiona analiza nie uwzglednia réwniez aktualnej praktyki
leczenia polskich pacjentéw w zakresie schematéw terapeutycznych, tj. uwzglednienie maksymalnie
trzech linii w modelu vs do pieciu linii rzeczywiscie wykorzystanych w programie.
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Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Zwazywszy na fakt, ze wniosek dotyczy dwdch prezentacji opakowan z ryzankizumabem zawierajgcych
150 mg substancji czynnej, produkt po minimalnej rozliczonej cenie z 2021 roku mdgtby kosztowac
(uwzgledniono funkcjonujgcy w programie leczenia tuszczycy plackowatej
na zastosowaniu ). Poréwnujac cene do wnioskowanej

nalezy wskazaé, ze jest to do obecnie

) w zwigzku z czym

proponowanego (|

Uwagi do zapisow programu lekowego

Jeden z ekspertéw klinicznych zwraca uwage na rozpatrzenie propozycji wydtuzenia waznosci badania
RTG klatki piersiowej z 6 miesiecy do 1 roku.

Nalezy zaznaczy¢, ze catkowite zniesienie ograniczen czasowych stosowania leczenia biologicznego nie
jest zasadnym podejsciem w kontekscie zabezpieczenia wydatkéw ptatnika publicznego przy
jednoczesnej maksymalizacji efektu zdrowotnego w populacji. Aktualnie ocena adekwatnej
odpowiedzi proponowana jest wyfgcznie raz, po 4 miesigcach terapii, z kolei wytgczenie pacjenta po
tej ocenie mozliwe jest w przypadku podjecia przez lekarza prowadzgcego decyzji o zakonczeniu
leczenia. Jednym zrozwigzan mogtoby byé wprowadzenie cyklicznej oceny oraz rozwazenie
pogtebienia definicji odpowiedzi na leczenie.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacia mechanizmu, ktdérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie Srodkéw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii medycznej
w ocenianych wskazaniach.

Analiza racjonalizacyjna jest przedktadana jezeli analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych wykazuje wzrost kosztow refundacji.

Proponowany mechanizm polega

Wdrozenie proponowanego rozwigzania racjonalizacyjnego pozwoli na
szacowane w analizowanym okresie wydatki ptatnika
wynikajgce z decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Skyrizi

Omowienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

Odnaleziono 3 rekomendacje kliniczne odnoszace sie do leczenia tuszczycy:

e PTD 2020 (Polska)
e EuroGuiDerm 2022 (Europa)
e BAD 2020 (Wielka Brytania)

Polskie wytyczne zalecajg zastosowanie lekdw ogdlnoustrojowych u pacjentéw z tuszczycg o nasileniu
umiarkowanym i ciezkim, a leczenie miejscowe traktowane jest jedynie wspomagajaco. Wytyczne PTD
odnoszg sie do czasu terapii, zalecajac jej kontynuowanie w celu uzyskania dtugotrwatej kontroli
choroby, pod warunkiem, ze u chorego nie obserwuje sie istotnych dziatan niepozgdanych leczenia.
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EuroGuiDerm 2022 zaleca wfaczenie terapii ogdlnoustrojowej u pacjentéw ztuszczycy o nasileniu
umiarkowanym i ciezkim. W tuszczycy pospolitej o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim leki
pierwszego wyboru to: acytreina, cyklosporyna, metotreksat, fumarany. W przypadku gdy powyzsze
leki sg nieskuteczne, Zle tolerowane lub istniejg przeciwwskazania do ich zastosowania, poleca sie jako
leczenie pierwszej linii: adalimumab, bimekizumab, brodalumab, certolizumab, guselkumab,
iksekizumab, ryzankizumab, sekukinumab, tyldrakizumab, a jako leczenie drugiej linii: apremilast,
etanercept, infliksymab, ustekinumab.

Brytyjskie wytyczne zalecajg leczenie lekami biologicznymi u chorych na tuszczyce, u ktérych leczenie
uktadowe metotreksatem icyklosporyng nie jest skuteczne, nie jest tolerowane Ilub jest
przeciwwskazane, achoroba ma znaczny wptyw na funkcjonowanie fizyczne, psychiczne oraz
spoteczne, a takze gdy zmiany tuszczycowe s3 rozlegte (definiowane jako BSA >10% lub PASI 210) lub
gdy tuszczyca ma miejscowo ciezkie nasilenie i jest zwigzana z uposledzeniem funkcjonowania i/lub
znacznym dyskomfortem (np. tuszczyca paznokci, zmiany na twarzy, tuszczyca skéry gtowy, dtoni i stop,
zmiany w miejscach zgie¢ oraz na genitaliach).

Rekomendacje refundacyjne
Odnaleziono 7 rekomendacji refundacyjnych:

e 1 pozytywna (G-BA 2019). - nalezy jednak podkresli¢, ze w dokumencie nie stwierdzono
dodatkowe] korzysci ze stosowania ryzankizumabu w populacji oséb z tuszczycg plackowatg
o nasileniu od umiarkowanej do ciezkiej, ktdorzy nie kwalifikuja sie do leczenia
konwencjonalnego jako czesci poczatkowej terapii systemowej,

e 1 negatywna (NCPE 2021) - wynikata z zaproponowanej ceny leku,

e pozostate rekomendacje refundacyjne byly pozytywne warunkowo (SMC 2019, CADTH 2019,
NICE 2019, PBAC 2019, HAS 2019) i uwzgledniaty schemat wczesniejszego leczenia,
charakterystyke choroby oraz konieczno$é¢ minimalizacji kosztéw wzgledem innych lekéw
biologicznych.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce lek Skyrizi 150 mg/ml jest finansowany w
krajach UE i EFTA (na 30 wskazanych).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 12.09.2022 r. Ministra Zdrowia (znaki pisma:
PLR.4500.734.2022.12.RBO, PLR.4500.735.2022.11.RBO), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa
w sprawie objecia refundacjg i ustalenia urzedowej ceny zbytu lekéw Skyrizi (risankizumabum), roztwér
do wstrzykiwan, 150 mg/ml, 1, wstrzyk., kod GTIN: 08054083023021 oraz Skyrizi, (risankizumabum), roztwor
do wstrzykiwan, 75 mg, 2, amp.-strzyk. 0,83 ml + 2 gaziki, kod GTIN: 08054083019277 we wskazaniu: ,Leczenie
umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10: L40.0)” na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia
12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobdw medycznych ((Dz. U. z 2022 r. poz. 463 z pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr
115/2022 z dnia 28 listopada 2022 roku w sprawie oceny leku Skyrizi (risankizumabum) w ramach programu
lekowego ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10: L40.0)".

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 115/2022 z dnia 28 listopada 2022 roku w sprawie oceny leku Skyrizi
(risankizumabum) w ramach programu lekowego , Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy
plackowatej (ICD-10: L40.0)”

2. Raport nr 0T.4231.41.2022. Wniosek o objecie refundacjg leku Skyrizi (ryzankizumab) w leczeniu
umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10: L40.0). Analiza weryfikacyjna. Data
ukoniczenia: 17.11.2022
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