
 
analizy weryfikacyjnej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 

i analiz wnioskodawcy1  

: 

Numer: OT.4231.40.2022 

 
Skyrizi (ryzankizumab) 

-10: L40.5, M07.1, M07.2, M07.3) 

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 

 

 

Skyrizi -10: 
L40.5, M07.1, M07.2, M07.3). 

 
1 zgodnie 

Dz. U. z 2017r., poz. 1844  
2 zgodnie z art. 31s ust. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o 
publicznych (Dz. U. z 2017, poz. 1938 z  
3  

z. U. z 2017, poz. 1938 z  



Czego dotyczy DKI4:  
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   art. 31s ust. 8 
7 r., poz.1938 ), 

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

  

 

 

 

 

w  zakresie doradz
 

 
w 

ym specjalnego przeznaczenia 
 

 darczej w zakresie wytwarzania 

gospodarczej w z
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Pan/Pani we 
 

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

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

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

 

 

  

23 listopada 2022 r.  

 

 

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

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

 

  

23 listopada 2022 r.    
 



2. Uwagi do analizy weryfikacyjnej AOTMiT

Numer*

tabeli, wykresu, 
strony)

Uwagi

3.1.2.3 
(str. 12)

Uwaga:

150 mg substancji czynnej, produkt po minimalnej rozliczonej cenie z 2021 roku 

4.1.3.2
(str. 49)

Uwaga:

zgodne z 
populacj tych , a nie ograniczon zapisami programu 
lekowego. Nie stanowi to jednak ograniczenia, w

zy reumatologii badania 
, a kolejne leki przy tak 

pozytywne decyzje refundacyjne w ramach 

w subpopulacjach z nasileniem choroby umiarkowanym 
.

(str. 60) i

(str. 77)

Zgodnie z wytycznymi HTA AOTMiT z 2016 roku (ss. 33-

- -

UWAGA 1

UWAGA 2

UWAGA 3



zastosowaniem

chorych leczonych mi technologiami w warunkach 
programu lekowego.

(str. 62),
r

(str. 65) i

(str. 77)

Uwaga:

ia 

wniosku wraz z przedstawieniem uprawnionej prognozy penetracji rynku przez 

odpowiada na pytanie d

ielokrotnie stosowana, przytoczono 

wana przez podmiot odpowiedzialny dla guselkumabu. 

szacunkach populacji 
wniosku wraz z przedstawieniem uprawnionej prognozy penetracji rynku przez 
substancje w programie lekowym.

kowity populacji aktualnie 
poza programami.

przedmiotem procedowanego wniosku jest 
stosowanego w ramach 

programu lekowego
- .

dane ze S i Statystyk NFZ e leczenia w 

UWAGA 4



wiarygodnym do oszacowania 

wniosku refundacyjnego.  

ChPL Skyrizi, tj.  
chorych z czynnym ym zapaleniem  jeden 

a. 

oparte na danych 

potencjalnych metod wyznaczenia 

 

iek 
modyfikacji w raporcie na etapie, 

. 
, wprowadzenie ewentualnych 

modyfikacji w raporcie. T  Agencji i 
stanowi  jawnej i zaplanowanej dyskredytacji analiz Wnioskodawcy. 
Warto jednak 
oszacowania Wnioskodawcy w zakresie prognozowanej liczby chorych w programie 
lekowym a
oszacowania wnioskodawcy przedstawione w ramach dokumentu elektronicznego 

 
bny do 

podobnej klasy terapeutycznej 

prognozowania  (str. 63 z AWA). 

owy n

ryzankizumabu.   

(str. 63) 

Uwaga: 
W lipcu 2022 roku proces oceny wniosku dla upadacytynibu w ocenianym wskazaniu 

przez 

wyniki niniejszych analiz. 
 

 
 

wniosku

 

(str. 63)  
i r

(str. 65) 

Uwagi: 

koszt rozliczenia wybranych substancji czynnych) oraz wybranego przetargu 

UWAGA 5



technologie medyczne.

N

przedstawiono w rozdziale 3.5 
Refundowane technologie medyczne.

wyceny

. Podsumowanie wycen 
w przeliczeniu na 1 mg prz

Substancja
Koszt za 1 mg wg 

Wnioskodawcy (PLN)
Koszt za 1 mg w AWA 

(PLN)

Adalimumab 3,95 3,93

Etanercept 4,07 4,19

Infliksymab 2,79 2,79

Golimumab 58,23 58,00

Certolizumab pegol 4,43 4,54

Sekukinumab 10,37 10,33

Iksekizumab 29,69 29,35

Tofacytynib 7,16 6,84

(str. 64)

Uwaga:

na pojedynczego pacjenta). Zgodnie z wynikami badania rzeczywistej praktyki 

-

Wnioskodawc w

Koszt zastosowania tych terapii dotychczas 
-

danych z roku 2021. Wnioskodawcy nie 
analizy.

(str. 65) i
r

(str. 65)

Uwaga:
W
dla programu B.35

UWAGA 6

UWAGA 7



N

 
 

 
Do kwestii dane NFZ, alternatywnymi ami danych 

e str. 62 z 
r u 6.1.2. 

liczby chorych leczonych w Programie Lekowym B.35
. Analiza danych historycznych nie 

wskazuje natomiast  
e populacji leczonej w programie ponad dotychczas 

 
 populacji leczonej w programie lekowym. 

(str. 65) i 
r

(str. 65) 

Uwaga: 
M

 
 

nych linii leczenia, nie 

 
 

 
w analizie Wnioskodawcy 

liczby 
 

w oszacowaniach nie 
h linii leczenia. 

(str. 65)  

Uwaga: 

 
 

 
W ocenie A a

. W 
stwierdzenia w opinii Wnioskodawcy uwag
do jest niezasadna. 

(str. 77) 

Uwaga: 

 
 
 

 

alternatywne estymacje 
aktualnych rocznych 

Programu Lekowego B.35. Oszacowania tych 
 

wnioskowanej technologii. 

UWAGA 8

UWAGA 9

UWAGA 10

UWAGA 11



3. 
(str. 78) 

Uwaga: 

technologii medycznej w polskim systemie opieki zdrowotnej. W przedstawionej 

 
 

 

stosowany zgodnie z warunkami wniosku refundacyjnego (tj. w Programie Lekowym 
B.35). W  w 

ryzankizumabu). W konsekwencji 
wiarygodne 

ryzankizumabu. 

B.35 nie spowod

polskiego systemu opieki zdrowotnej. 

 

3. Uwagi do analiz wnioskodawcy6 

a. Uwagi do analizy klinicznej 

Numer* 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

 

b. Uwagi do analizy ekonomicznej 

Numer* 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

 
6 

 

UWAGA 12



dotyczy w przypadku uwag 
 

c. 
 

Numer* 

tabeli, 
wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

 

d. Uwagi do analizy racjonalizacyjnej 

Numer* 

tabeli, wykresu, 
strony) 

Uwagi 

  

  

przypadku uwag 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 


