
 
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

i analiz wnioskodawcy1  

: 

Numer: OT.4231.41.2022 

 
Skyrizi (ryzankizumab) 
plackowatej (ICD-10: L40.0) 

Przeskok 2, 
00-032 albo  .  

na adres poczty elektronicznej: sekretariat@aotm.gov.pl  
 

kwalifikowanego podpisu elektronicznego  albo podpisu zaufanego  

(BIP). Uwagi dostarczone do siedziby AOTMiT  
sekretariat@aotm.gov.pl  

r
Rzeczypospolitej Polskiej 

stanu epidemii , 
wraz z 
Agencji,   dodatkowe  przekazanie 
podpisanego dokumentu za ePUAP lub poczty elektronicznej: 
sekretariat@aotm.gov.pl.  

2. 

 
1. 3  do 

weryfikacyjnej 
 

 

weryfikacyjnej: Roman Markowski   

 

Dotyc  

-10: 
L40.0). 

 
1 

Dz. U. z 2017r., poz. 1844  
2 zgodnie z 
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z  
3  i zdrowotnej finansowanych ze 

7, poz. 1938 z  



Czego dotyczy DKI4:  

 
 

Przygotowanie ekspertyzy/opracowania w formie pisemnej lub  

  

 
 

 

 
 

 

 5: 

   art. 31s ust. 8 
7 r., poz.1938 ), 

   art. 31s ust. 8 
f Dz. U. z 2017 r., poz.1938 ), tj.: 

  

 

 

 

 

w  zakresie doradz
 

 
w 

ym specjalnego przeznaczenia 
 

 darczej w zakresie wytwarzania 

gospodarczej w z
. 

 

 
4  
5  



Pan/Pani we 
 

...............Pracownik wnioskodawcy AbbVie Sp. z o.o. ............................................................................. 

................................................................................................................................................................... 

................................................................................................................................................................... 

a  

 

  

23 listopada 2022 r.  

 

 

 
z Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 
2016 r. 

(Dz. U. UE.L. z 2016 
r.119.1). 

 

  

23 listopada 2022 r.  
 



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT 

Numer* 

wykresu, strony) 
Uwagi 

str.36 oraz 

str. 40 

aktualnie refundowane w umiarkowanej postaci choroby. 
 

oraz 

systematycznych Almohideb 2021, Armstrong 2021, Blauvelt 2022, 
Leonardi 2022, Naik 2022, Shear 2021, Singh 2021, Wright 2021, 
Wang 2021 oraz Yu 2022 oraz wyniki badania 

 
 
Komentarz: 

ograniczenia czasu trwania terapii w programie lekowym, tym 

 
. 

ustekinumab, sekukinumab, 

publicznych w umiarkowanej postaci choroby, niemniej jednak dane 
sowane 

. W AWA wskazano, 

Koordyn

jak i sekukinuma
 

 

UWAGA 1



UST i oraz 24,8% chorych leczonych SEK. Istnieje zatem populacja, 
. 

Ponadto dokonany przez 
ypuje 

czasie , na co 
wskazuje m.in.  przebieg procesu refundacyjnego dla leku Tremfya  

(guselkumab). 

Uzyskane 

w skali DLQI.  ogranicza 

 . Zgodnie 
dowodami jest lekiem 
wszystkich finansowanych w programie lekowym B.47. Warto 

dla 
lekowym Analitycy Agencji nie zdecydowali 

podobny  

4.1.3.2., str. 49 

 

populacji z wniosku refundacyjnego.  
 
Komentarz: 
Populacja we wniosku refundacyjnym obejmuje 

nasilenia choroby, tym samym nie je
populacja nie obejmuje chorych o 

nasileniu choroby. 
 naliza kliniczna nie zawiera 

umiarkowanym  W badaniu 
o nasileniu 

UWAGA 2



. Badanie IMMvent dotyczy 
ADA

AWA jako , jak 

 w populacji 
. 

Nie ma podstaw do 
kowanym jest inna u 

W analizie 
Wnioskodawcy 

 i wyniki te 
j  

Dodatkowo, wyniki w podgrupach, zaprezentowane na podstawie 
badania RCT IMMerge 

 tymi grupami. W przypadku, 
kiedy w innych 

wyniki w podgrupach, wskazywano na brak 

 

4.1.3.3., str.50 

 2022, Armstrong 

)  
 
Komentarz: 
Wyniki NMA z publikacji Sbidian 2022 oraz Armstrong 2022 

 
 

jako komparatory dla RIS  
Prezentacja szerszego zakresu 

NMA 
z czym zarzut 

 na wnioskowanie.  

4.1.3.3., str.50 

  
 
Komentarz: 
Standardem oceny ryzyk

 P takie nie jest 

przez Cochrane Collaboration (
cznej dla leku Skyrizi ). 

jest 
zw

UWAGA 3

UWAGA 4



 

str. 50 

Wnioskodawca 
wszystkimi lekami refundowanymi w programie lekowym B.47. Z 

ryzankizumabu z lekami stosowanymi w programie lekowym u 

wnioskodawcy.  
 
Komentarz: 

ny opis jest nieprecyzyjny i niekonsekwentny. 

 refundowanych obecnie w 
programie B.47. 

ia szerokiego zakresu 
 

. 

4.2.1.1., str. 52 
oraz Tabela 31 

(str. 53) 

 
 
Komentarz: 
Zapis jest nieprecyzyjny. Autorzy AWA wybrali bowiem wyniki dla 

 

4.2.1.2, str. 60  
 
Komentarz: 

UWAGA 5

UWAGA 6

UWAGA 7



1) W AWA 

klas

 
2) W AWA dokonano zmiany nazwy 

 
(TEAE)

Drug-related adverse event
Tym samym nazewnictwo 

zastosowane w Analizie klinicznej Wnioskodawcy o 
. 

4.2.1.2, str. 60 

 
pomini

 
 
Komentarz: 

przedostatnim wierszu Tabeli 46). 

wnioskowanie. Wynik uznawano za istotny statystycznie na 

 

4.2.1.2, str. 60 

wnioskowdawcy.  
 
Komentarz: 

na stronie 167 (pierwszy wiersz tabeli). 

4.2.1.2, str. 60  
 

UWAGA 8

UWAGA 9

UWAGA 10



Komentarz: 

 

wraz z obliczonymi parametrami OR i RD. Obliczenia 

 

4.2.1.2., str. 61 
 

 
Komentarz: 

 

4.2.1.2, str. 
62/63 

okresie obserwacji

emergent adverse events) oraz liczba zdar

ang. treatment emergent adverse events of special interest)  
 
Komentarz: 

 
reatment emergent  to 

, 
 

 

4.2.2.2., str. 68 
 

 
Komentarz: 

UWAGA 11

UWAGA 12

UWAGA 13



W Analizie klinicznej przedstawiono dane o specjalnych 
ch ach  na podstawie ChPL Skyrizi 

oraz dokumentu FDA 2022. 

 

ryzankizumab zost  

docelowa obejmuje zatem wszystkich chorych z umiark
 

oceniany wniosek refundacyjny 
dotyczy rozszerzenia refundacji ryzankizumabu o chorych z 

tej grupy chorych  
 
Komentarz: 

zniesienia administracyjnie 
narzuconego limitu czasowego leczenia RIS chorych w programie. 

 

 o 
 

 

str. 69 

UWAGA 14

UWAGA 15



 
 
Komentarz: 

dla inn

-1: SD= 7,7; 
UltiMMa-2: SD=7,8; IMMerge: SD=6,3). Dane te jednoznacznie 

. 

str. 69 

ich interwencji 
refundowanych w programie lekowym). Nie przeprowadzono 

 
 
Komentarz: 

-

maksymalnie po 48-56 

opcji terapeutycznych. 

91 

 
 
Komentarz: 

UWAGA 16

UWAGA 17



91

z

Komentarz:

odniesieniu do wszystkich
.

3.1.2.3 
str.12

Komentarz:

5.3.1.
str. 75

modelowania 3 linii leczenia w programie lekowym, po 

3.3.4 Stosowane opcje terapeutyczne w PL B.47 analiza 
schematu leczenia u

Komentarz:

2 linia 450/2432=18,5%

UWAGA 18

UWAGA 19

UWAGA 20



3 linia 70/2432=2,9% 
4 linia 13/2432=0,5% 
5 linia 3/2432=0,1%, 

-5 linii leczenia nale

 oraz nie m  
. 

str. 75 

ramach programu (linie terapeutyczne).  
 
Komentarz: 

-

-

-alfa. W dalszej k
inhibitorach interleukiny 17 (reprezentantem tej grupy w analizie 

IL-23 (reprezentantem tej grupy w analizie podstawowej jest 
-12/23 (ustekinumab). W 

sekwencji leczenia po niepowodzeniu terapii I-
F-

 

leczenia."  

5.3.2. 
str.75 

Sbidian 2022 oraz Armstrong 2022. Tymczasem w modelu 

UWAGA 21

UWAGA 22



Komentarz:
W
ekonomicznego i zakres wykorzystania danych klinicznych. W 

w Armstrong 2022
Zgodnie z opisem analizy ekonomicznej: Dla kompa

opublikowanych w ramach metaanalizy sieciowej Sbidian 2022.

str.77

przestrzeni lat 2015-2021 odsetek tak zdefiniowanej populacji 

acunki wnioskodawcy skonstruowano w 

parciu o inny 
zestaw danych.

Komentarz:

za tendencyjne, bo 
wskazany odsetek w wariancie maksymalnym odbiega

populacji na etapie Analizy weryfikacyjn
Wnioskodawcy dokonanie jakichkolwiek modyfikacji w raporcie na 

dyby 

raporcie. AOTMiT
publicznej dyskusji i zaplanowana 
dyskredytacja analiz Wnioskodawcy.

6.1.2 
str. 77-78

Wnioskodawca w odpowiedzi na pismo znak: 

UWAGA 23



 

takiej modyfikacji do programu B.47.  
 
Komentarz: 

zatem nie 

zlecenia publicznego. 
 

kliniczni, cytowani m.in. w AWA Tremfya: Prof. dr hab. n. med. 
Joanna Narbutt, Konsultantka Krajowa w dziedzinie dermatologii i 
wenerologii, oraz prof. nadzw. dr hab. n. med. Irena Walecka-
Herni

biologicznych/interleukin refundowanych obecnie w programie 
lekowym B.47. 

rekomendacje dla takiego wniosku , zatem zniesienie ograniczenia 
 

 

6.3 
str.80 

nie przeprowadzono analizy 

a dotychczas leczonych poza programem  
 
Komentarz: 

realizowanych w ramach Programu Lekowego. Oszacowania tych 

technologii. 

UWAGA 24

UWAGA 25



str.80

Komentarz:
A

lekowego. 

umiark

Programie Lekowym

6.3.1 
str.81 

W analizie 

trafia na BSC.

Komentarz:

etnim 
horyzoncie BIA, modelowanie 4-

W przedstawionych 

terapii na poziomie 750 dni.

str.81

Komentarz:

, str.
83

Analitycy Agencji 

zdrowotnego w populacji. Aktualnie ocena adekwatnej odpowiedzi 

znej oceny oraz 

UWAGA 26

UWAGA 27

UWAGA 28

UWAGA 29



 
Komentarz: 

 a to ich opinia 

 

dotyczy w 
 

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy6 

a. Uwagi do analizy klinicznej 

Numer* 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

przypadku uwag 
 

b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

Numer* 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

 

c. Uwagi do analizy 
 

Numer* 

tabeli, 
wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

 
6 

 



 

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej 

Numer* 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 




