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Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny leku Cosentyx (sekukinumab) w ramach
programu lekowego ,,Leczenie chorych z ropnym zapaleniem

apokrynowych gruczotéw potowych (HS) (ICD-10: L73.2)”

Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego Cosentyx
(sekukinumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych z ropnym zapaleniem
apokrynowych gruczotéw potowych (HS) (ICD-10: L73.2)” na zaproponowanych warunkach
finansowych.

Uzasadnienie rekomendacji

Aktualnie terapia sekukinumabem jest finansowana w pieciu programach lekowych (B.33,
B.35, B.36, B.47, B.82). Zgodnie z proponowanym wskazaniem sekukinumab miatby by¢
dostepny w nowym programie, w leczeniu chorych z ropnym zapaleniem apokrynowych
gruczotéw potowych (HS).

Poréwnanie skutecznosci sekukinumabu (SEK) i placebo (PLC), stosowanych z terapia
standardowg (+SoC) w leczeniu HS, przeprowadzono na podstawie metaanalizy wynikow
dwdch badan randomizowanych: SUNSHINE i SUNRISE.

W zakresie pierwszorzedowego punktu koricowego, jakim byfta odpowiedZz na leczenie
wg HiSCR, wykazano statystycznie istotne rdznice na korzys¢ sekukinumabu wzgledem
placebo (OR =1,64 [95% Cl: 1,21; 2,21]; p=0,001).

Nalezy zauwazy¢, ze dane z badan dla poréwnania z komparatorem dotyczg krotkiego okresu
tj. 16 tyg. stosowania leku, zasadne wydaje sie wiec monitorowanie skutecznosci po takim
czasie celem uzasadnionej kontynuacji terapii.

Zgodnie z wynikami analizy ekonomicznej stosowanie sekukinumabu w miejsce PLC jest
Oszacowany wspotczynnik
, 0 ktérym mowa w ustawie o refundacji.

Pod uwage wzieto rowniez wnioski ptyngce z analizy wptywu na budzet, ktdre wskazuja,
ze objecie refundacjg ocenianej technologii lekowe] bedzie prowadzi¢ do

W rekomendacji refundacyjnej wydanej przez NICE w 2023 roku pozytywnie oceniono
zastosowanie SEK w leczeniu HS w przypadku braku wystarczajgcej odpowiedzi na leczenie
konwencjonalne po spetnieniu okreslonych kryteriow (w tym brak odpowiedzi na leczenie
adalimumabem) oraz pod warunkiem monitorowania skutecznosci leczenia.
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Ponadto wedtug wytycznych postepowania medycznego opcje leczenia u pacjentéow
z umiarkowanym lub ciezkim HS nieodpowiadajgcym na konwencjonalne leczenie systemowe
stanowi adalimumab.

W zwigzku z ograniczeniami analizy klinicznej, ocenianej
technologii oraz wptywem na budzet, uzasadnione jest dazenie do obnizenia ceny
produktu leczniczego Cosentyx (sekukinumab).

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego:

e Cosentyx (sekukinumab), roztwdr do wstrzykiwan, 150 mg/ml, 2, amp.-strzyk. 1 ml; 2
wstrzykiwacze 1 ml, GTIN: 05909991203832; cena zbytu netto:

e Cosentyx (sekukinumab), roztwér do wstrzykiwan, 300 mg, 1, wstrzykiwacz, GTIN:
07613421040130; cena zbytu netto:

w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotéw
potowych (HS) (ICD-10: L73.2)”

Proponowana odptatnosc i kategoria dostepnosci refundacyjnej: bezptatnie w programie lekowym
(PL), w istniejgcej grupie limitowej 1180.0, sekukinumab.

Whioskodawca przedstawit propozycje instrumentu dzielenia ryzyka.
Problem zdrowotny

Tradzik odwrdécony (Hidradenitis suppurativa) jest ropng chorobg skory, ktéra zajmuje okolice
zawierajgce gruczoty potowe apokrynowe. Zwykle pojawia sie po okresie dojrzewania ptciowego
i objawia sie wystepowaniem bolesnych, gteboko umiejscowionych zmian zapalnych w okolicach ciata
zawierajgcych apokrynowe gruczoty potowe, najczesciej w obrebie pach, pachwin i okolicy
anogenitalnej. Etiologia schorzenia nie jest do konca poznana. Wiekszos¢ przypadkéw choroby
ma tagodny przebieg, jednak nierzadko ciezkie postacie stajg sie przyczyng znacznego obnizenia jakosci
zycia pacjenta.

Czynnikami ryzyka rozwoju HS sg pteé zenska, pochodzenie inne niz rasy kaukaskiej, palenie tytoniu,
otyto$¢ i uwarunkowania genetyczne. Jedna trzecia pacjentéw z HS ma dodatni wywiad rodzinny
w kierunku tej choroby.

Szacuje sie, ze HS na catym swiecie wystepuje u 0,00033—-4,1% populacji ogétem, natomiast w populacji
Europy i Standw Zjednoczonych chorobowosé wynosi najprawdopodobniej 0,7-1,2%.

Alternatywna technologia medyczna

Biorac pod uwage wytyczne kliniczne oraz technologie aktualnie finansowane ze srodkéw publicznych
za komparator dla wnioskowanej technologii uznano placebo i terapie standardowg (PLC + SoC).

W analizie jako SoC uwzgledniono antybiotykoterapie.

Wybér komparatora uznano za zasadny. Nalezy jednak podkreslié, ze w ocenie ekspertéw
ankietowanych przez Agencje w ramach terapii standardowej stosowane s3:

. antybiotyki: klindamycyna, rifampicyna, doksycyklina,
o retinoidy: acytrecyna, isotretionina,

. leczenie chirurgiczne, dapson, laseroterapia, terapia fotodynamiczna.
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Opis wnioskowanego $wiadczenia

Sekukinumab jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym klasy 1gG1/k, ktére selektywnie wigze sie
i neutralizuje prozapalng cytokine, interleukine-17A (IL-17A).

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Cosentyx jest wskazany m.in. w leczeniu
czynnego hidradenitis suppurativa (tradzik odwrécony) o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego
udorostych z niewystarczajagcg odpowiedzia na konwencjonalna terapie HS o dziataniu
ogolnoustrojowym.

Whnioskowane wskazanie dotyczy ww. wskazania zarejestrowanego.

Aktualnie terapia sekukinumabem jest finansowana w ramach pieciu programoéw lekowych (B.33, B.35,
B.36, B.47, B.82) dotyczacych leczenia: reumatoidalnego zapalenia stawdw i mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawdw, tuszczycowego zapalenia stawdéw, aktywnej postaci
zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa, tuszczycy plackowatej i aktywnej postaci
spondyloartropatii.

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 wynikdw 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 (zarowno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczeristway),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Ocene skutecznosci sekukinumabu (SEC) stosowanego w dawce 300 mg w schemacie co 4 tygodnie
(SECg4w), w poréwnaniu z placebo (PLC), przedstawiono na podstawie metaanalizy wynikéw dwdch
wieloos$rodkowych badan z randomizacjg, przeprowadzonych wsrdd dorostych pacjentéw z HS
w stopniu od umiarkowanego do ciezkiego. W obu grupach (SEC oraz PLC) dozwolone byto stosowanie
terapii standardowej (SoC). Wyniki efektywnosci klinicznej dla SECq4w+SOC vs PL+SoC przedstawiono
dla 16 tygodniowego okresu badania.

Pierwszorzedowym punktem koncowym byta odpowiedZ na leczenie wg HiSCR zdefiniowana jako:
co najmniej 50% zmniejszenie catkowite] liczby ropni i guzkdéw zapalnych, przy jednoczesnym braku
zwiekszenia sie liczby ropni i/lub saczacych sie przetok podczas 16 tygodni okresu obserwacji.

Ocene wiarygodnosci badan SUNSHINE i SUNRISE przeprowadzono z wykorzystaniem kryteridw skali
opisowej Cochrane Collaboration. Ryzyko btedu systematycznego oceniono na niskie w kazdej zdomen
w obu badaniach.

Nie odnaleziono opracowan wtérnych spetniajgcych kryteria witgczenia do analizy.

W analizie klinicznej uwzgledniono ponadto dodatkowe dane (w tym pochodzace z badan
jednoramiennych i obserwacyjnych) dotyczace dodatkowej oceny skutecznosci, skutecznosci
praktycznej oraz profilu bezpieczenstwa leku (rozdz. 4 AWA).

Skutecznos¢

Metaanaliza wynikéw dla pierwszorzedowego punktu koricowego wykazata istotng statystycznie
roznice na korzys¢ chorych leczonych sekukinumabem, wzgledem stosujgcych PLC+SoC, w zakresie
wyzszego odsetka pacjentéw z odpowiedzig na leczenie wg HiSCR, zdefiniowang jako co najmniej 50%
zmniejszenie catkowitej liczby ropni i guzkdéw zapalnych, przy jednoczesnym braku zwiekszenia
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sie liczby ropni i/lub sgczacych sie przetok (odsetki odpowiednio dla grup SEC i PLC w zakresie: 42-45%
i 31-34%; OR = 1,64 [95% Cl: 1,21; 2,21]; p=0,001).

Istotne statystycznie wyniki wskazujgce na przewage SECq4w+SoC wzgledem PL+SoC uzyskano
rowniez w zakresie:

e wystepowania odpowiedzi na leczenie AN50 tj. wystepowania = 50% odpowiedzi na leczenie
zdefiniowanej jako co najmniej 50% zmniejszenie catkowitej liczby ropni i guzkéw zapalnych
(OR = 1,94 [95% CI: 1,45; 2,61] p<0,001);

. czestosci zaostrzen choroby zdefiniowanych jako 2 25% zwiekszenie liczby ropni i guzkéw
zapalnych (AN) przy zatozeniu iz, minimalny wzrost w zakresie AN wynosi > 2 wzgledem
wartosci wyjsciowej (OR = 0,61 [95% Cl: 0,43; 0,87], p=0,006);

o poprawy jakosci zycia wg DLQI zdefiniowang jako spadek liczby punktéw w skali o 2 5
punktow wzgledem wartosci wyjsciowej (OR = 2,09 [95% Cl: 1,47; 2,98], p<0,001];

. zmiany liczby ropni i guzkow zapalnych (MD =-20,43 [95% Cl: -28,56; -12,29] p<0,001).

Pomiedzy poréwnywanymi grupami SECq4w+SoC i PL+SoC nie uzyskano statystycznie istotnych réznic
w zakresie redukcji nasilenia bdlu skéry wg NRS30 (OR = 1,50 [95% Cl: 1,00; 2,40], p=0,025).

Wsrdd pacjentow leczonych sekukinumabem w schemacie co 4 tygodnie podczas 52 tyg. okresu
terapii, odsetek odpowiedzi na leczenie wg HiSCR wynosit 59,2%.

Bezpieczeristwo
Podczas trwania badann SUNSHINE/SUNRISE nie odnotowano zadnego przypadku zgonu.

Pomiedzy badanymi grupami SECq4w+SoC vs PLC+SoC nie obserwowano istotnych statystycznie réznic
w czestosci wystepowania ciezkich zdarzen niepozadanych, rezygnacji z leczenia z powodu zdarzen
niepozgdanych (AEs), ciezkich zdarzen niepozgdanych ogétem (SAEs) oraz zdarzen niepozgdanych
ogétem (AEs)

Do najczesciej wystepujacych zdarzen niepozadanych podczas stosowania sekukinumabu nalezaty: bdl
gtowy, zapalenie nosogardzieli oraz hidradenitis (zaostrzenie choroby).

Dodatkowe informacje

Wedtug ChPL Cosentyx do bardzo czestych (21/10) dziatan niepozadanych SEC nalezg zakazenia
gornych drég oddechowych. Pacjenci z hidradenitis suppurativa sg bardziej podatni na zakazenia.

Ograniczenia

Analiza kliniczna opiera sie na metaanalizie wynikéw badan SUNSHINE/SUNRISE i dostarcza danych
dotyczacych skutecznosci oraz bezpieczenstwa terapii SEC+SoC wzgledem PL+SoC podczas pierwszych
16 tygodni leczenia. W przypadku dtuzszego okresu obserwacji (52 tyg.) nie przedstawiono danych
dla ramienia PLC+SoC, co uniemozliwia ocene diugoterminowej efektywnosci klinicznej SEC+SoC
w poréwnaniu komparatorem (PL+SoC).

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.
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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 efektow 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 optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktéra ma wiqgzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub 1
QALY) w poréwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 190 380 PLN/QALY.

Wskaznik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci zycia, pozwala jedynie
ocenic¢ i m. in. na tej podstawie dokonac wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym.

Przeprowadzono analize uzytecznosci kosztow (CUA) w dozywotnim horyzoncie czasowym (do 100 lat)
z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz z perspektywy wspdlnej, tj. NFZ i pacjenta.

Oceniang interwencje SEC+SoC poréwnano z SoC. W ramach SoC uwzgledniono antybiotykoterapie.
W analizie uwzgledniono nastepujace kategorie kosztéw medycznych:

e koszty leku i podania,

e koszty kwalifikacji do programu i monitorowania leczenia.

Inkrementalny wskaznik uzytecznosci kosztow (ICUR) z perspektywy NFZ wynidst odpowiednio:

Stosowanie stosowanie SEC jest PLC. Oszacowane wartosci
ICUR prog optacalnosci, o ktérym mowa w ustawie o refundacji.

Przy wartosci ICUR oszacowanej w analizie podstawowej wartos$¢ progowa ceny zbytu netto leku (CZN),
WYNOoSi Wynosi:

Przeprowadzone warianty analizy wrazliwosci potwierdzajg wnioski z analizy podstawowe].

Wyniki analizy probabilistycznej wykazaty, ze prawdopodobienstwo optacalnosci terapii SEC

Ograniczenia

Na niepewnos$¢ wnioskowania z analizy wptywa gtéwnie brak danych dtugoterminowych dotyczacych
skutecznosci SEC we wnioskowanym wskazaniu. Przyjecie dozywotniego horyzontu czasowego wigzato
sie z koniecznoscig ekstrapolacji wynikdw badan o znacznie krétszym okresie obserwacji. Ponadto
w analizie wrazliwosci nie uwzgledniono mozliwosci czestszego dawkowania SEC.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.

o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. 2 2023 r., poz. 826 z p6zn. zm.).

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn 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
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wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

W opinii Agencji, nie zachodzg okolicznosci art. 13 ustawy o refundacji.
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 wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkdéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkow zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq poréwnywane 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 koniecznosciq 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 (szczegdlinie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

Wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy zostaty przedstawione w dwuletnim horyzoncie
czasowym. Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ).

W analizie uwzgledniono koszty lekéw i ich podania, koszty kwalifikacji do programu, diagnostyki
i monitorowania leczenia oraz koszty zaostrzen i zdarzen niepozgdanych.

Whioskodawca oszacowat populacje pacjentow, ktérzy bedg stosowaé wnioskowang technologie na:

Wyniki analizy podstawowej wnioskodawcy wskazujg, ze objecie refundacjg ocenianej technologii
we wnioskowanym wskazaniu, w wariancie z RSS, wigzaé sie bedzie wydatkéw ptatnika
publicznego o:

Ograniczenia

Gtéwne ograniczenia analizy dotyczg zatozen zwigzanych z okresleniem wielkosci populacji docelowej,
ktora zostata oszacowana w oparciu o opinie ekspertow klinicznych.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do programu lekowego
Sugeruje sie rozwazenie uwag zawartych w ORP i AWA.
Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
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kosztow wynikajgcemu z podjecia pozytywnej decyzji o refundacji wnioskowanej technologii
medycznej.

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

W ramach przedtozonej analizy racjonalizacyjnej wnioskodawca zaproponowat rozwigzanie polegajgce
na

Omodwienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii
W wytycznych zagranicznych dotyczacych leczenia hidradenitis suppurativa wymienia sie gtdwnie:
¢ leczenie miejscowe (klindamycyna, kortykosteroidy),

e antybiotyki (doksycyklina, lymecyklina, klindamycyna z ryfampicyna - u pacjentow
niereagujacych na doustne tetracykliny, dapson - w przypadku braku reakcji na inng
antybiotykoterapie),

e leki biologiczne: (adalimumab - u pacjentdw z umiarkowanym Ilub ciezkim HS
nieodpowiadajgcym na konwencjonalne leczenie systemowe, | linia; infliksymab -
w umiarkowanym/ciezkim HS, nie reagujgcym na adalimumab, Il linia);

¢ leczenie hormonalne (metformina);
e retinoidy, suplementy.
W rekomendacjach uwzglednione s3 takze: laseroterapia, fototerapia i leczenie chirurgiczne.

Sekukinumab jest wskazywany w wytycznych (CHSF 2022) jako opcja leczenia HS w Il linii oraz jest
wymieniany w niektorych wytycznych jako jeden z kilku lekéw biologicznych badanych w ostatnich
latach.

Rekomendacje refundacyjne
W wyniku wyszukiwania odnaleziono jedng warunkowo pozytywng rekomendacje (NICE 2023).

Sekukinumab jest rekomendowany przez NICE do stosowania w leczeniu tragdziku odwrdconego
u dorostych pacjentow w przypadku braku wystarczajgcej odpowiedzi na leczenie konwencjonalne
pod warunkiem:

e utraty lub braku odpowiedzi, badz braku mozliwosci zastosowania adalimumabu,
e przestrzegania przez producenta warunkéw umowy.

Podkreslono, ze skutecznos¢ leczenia SEC powinna by¢ oceniona po 16 tyg. leczenia i kontynuowana
wyltgcznie wtedy, gdy osiggnieto odpowiedz na leczenie definiowang jako redukcje o co najmniej 25%
liczby ropni i guzkdw zapalnych oraz brak wzrostu ropni i przetok.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce Cosentyx jest finansowany w
UE i EFTA (na 30 wskazanych).



Rekomendacja nr 1/2024 Prezesa AOTMIT z dnia 9 stycznia 2024 r.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 20.10.2023 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.1061.2023.11.RBO, PLR.4500.1063.2023.10.RBO), w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa
w sprawie oceny leku: Cosentyx (sekukinumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych z ropnym
zapaleniem apokrynowych gruczotéw potowych (HS) (ICD-10: L73.2)” na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia
12 maja 2011 roku o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pdzn. zm.), po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci
nr1/2024 z dnia 8 stycznia 2024 roku w sprawie oceny leku Cosentyx (sekukinumab) w ramach programu
lekowego: ,Leczenie chorych z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotéw potowych (HS) (ICD-10: L73.2)".

PiSmiennictwo

1. Raport nr 0T.423.1.41.2023 Whniosek o objecie refundacjg leku Cosentyx (sekukinumab) w ramach
programu lekowego , Leczenie chorych z ropnym zapaleniem apokrynowych gruczotéw potowych (HS)
(ICD-10: L73.2)”

2. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 1/2024 z dnia 8 stycznia 2024 roku w sprawie oceny leku Cosentyx
(sekukinumab) w ramach programu lekowego: , Leczenie chorych z ropnym zapaleniem apokrynowych
gruczotéw potowych (HS) (ICD-10: L73.2)”



