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Rekomendacja nr 38/2024
z dnia 25 kwietnia 2024 r.

Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny leku Bimzelx (bimekizumab)
w ramach programu lekowego:
»Leczenie chorych z tuszczycowym zapaleniem stawow
(ICD-10: L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)”

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacja produktu leczniczego Bimzelx (bimekizumab),
roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 160 mg/ml, 1, ml, GTIN: 05413787222452
w ramach programu lekowego ,Leczenie chorych z tuszczycowym zapaleniem stawéw (ICD-
10: L40.5, M07.1, M07.2, MO07.3)”, z bezptatnym poziomem odptatnosci dla pacjenta,
w istniejgcej grupie limitowej 1273.0, Bimekizumab pod warunkiem

Uzasadnienie rekomendacji

Ocena dotyczy wigczenia bimekizumabu (BIM) do programu lekowego B.35 leczenie
pacjentéw z tuszczycowym zapaleniem stawéw (tZS) po niepowodzeniu (lub w przypadku
przeciwwskazan do stosowania) terapii opartych o niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ),
glikokortykosteroidy (GKS) iklasyczne leki modyfikujgce przebieg choroby (DMARD).
Aktualnie pacjenci otrzymujg leczenie adalimumabem (ADA), certolizumabem pegol (CERT),
etanerceptem (ETA), golimumabem (GOL), infliksymabem (INF), iksekizumabem (IKS),
sekukinumabem (SEK), tofacytynibem (TOF), upadacytynibem (UPA), ryzankizumabem (RIS),
guselkumabem (GUS). W zwigzku z tym nalezy uzna¢, ze potrzeba zdrowotna jest aktualnie
zabezpieczona dostepnym i refundowanym leczeniem w programie lekowym.

W analizie klinicznej wykazano brak badain poréwnujacych bezposrednio skutecznosé
i bezpieczenstwo stosowania BIM i refundowanych komparatorow w programie lekowym
B.35.

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. +48 22101 46 00 www.aotmit.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 fax +48 22 46 88 555 email: sekretariat@aotm.gov.pl



Rekomendacja nr 38/2024 Prezesa AOTMIT z dnia 25 kwietnia 2024 r.

Gtébwnym ograniczeniem analizy jest brak badan bezposrednio poréwnujgcych BIM
z komparatorami. Analize kliniczng oparto na wynikach poréwnan posrednich, ktére cechuja
sie metodologicznie nizszg wiarygodnoscig niz pordwnania bezposrednie. Nalezy réwniez
podkresli¢, ze analiza kliniczna obarczona jest ograniczeniami zwigzanymi takze z brakiem
dtugookresowych danych dla ocenianej technologii w pordwnaniu z analizowanymi

komparatorami Ponadto
Przeprowadzona analiza minimalizacji kosztéw wykazata, ze terapia BIM od SEK,
TOF, ADA, UPA, IKS, ETA, INF i CERT . Natomiast stosowanie

BIM w miejsce GUS, RIS i GOL jest

Nalezy mie¢ rowniez na uwadze, ze analiza wptywu na budzet wskazuje na obcigzenie budzetu
ptatnika. Wnioskowanie na podstawie analizy obarczone jest jednak niepewnoscig wynikajgca
z watpliwosci dotyczgcych liczebnos$ci populacji witaczanej do terapii wnioskowang
technologig, a takze z przyjetych w modelowaniu szacunkowych udziatéw w rynku lekow.

Whioski z przeprowadzonej analizy klinicznej wydajg sie wskazywac¢, ze terapia BIM
w poréwnaniu do komparatoréw nie odznacza sie wyrdzniajacg skutecznoscig, w zwigzku
z tym nieuzasadnione sg koszty leczenia BIM w poréwnaniu do aktualnie dostepnych
terapii w programie lekowym.

Przedmiot wniosku

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

— Bimzelx (bimekizumab), roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 160 mg/ml, 1 ml, GTIN:
05413787222452, proponowana cena zbytu netto: ,

w ramach programu lekowego B.35. ,Leczenie chorych z tuszczycowym zapaleniem stawoéw (ICD-10:
L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)".

Proponowana odptatnosc¢ i kategoria dostepnosci refundacyjnej: bezptatnie, lek ma by¢ stosowany
w programie lekowym, w istniejgcej grupie limitowej 1273.0, Bimekizumab.

Problem zdrowotny

tuszczycowe zapalenie stawoéw (tZS, ang. psoriatic arthritis, PA, ICD-10: L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)
to przewlekta immunologiczna choroba zapalna stawdw u chorych na tuszczyce, zaliczana
do spondyloartropatii. +ZS zwigzane jest przede wszystkim z zapaleniem stawéw obwodowych,
stawdéw kregostupa, stawdw krzyzowo-biodrowych oraz/lub przyczepdéw $ciegnistych, cho¢
wyrdzniane sg takze i inne postacie choroby, czesto naktadajgce sie z wymienionymi. Choroba ta
wystepuje u 10-40% chorych na fuszczyce.

LZS rozpoczyna sie zwykle miedzy 20. a 50. r.z., zdarza sie tez posta¢ mtodziencza £ZS. Choroba ma
przebieg zmienny, z okresami zaostrzen i remisji, a z czasem prowadzi do inwalidztwa. Niekorzystne
rokowanie zwigzane jest m.in. z wiekszg liczbg zajetych stawéw, zmianami parametréw CRP,
niepowodzeniem wczesniejszych préb leczenia i z utratg sprawnosci.
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Zgodnie z danymi NFZ w 2022 r. w ramach programu lekowego B.35. leczyto sie 3 961 pacjentéw
(unikalne numery PESEL).

Alternatywna technologia medyczna

Biorac pod uwage wytyczne kliniczne oraz technologie aktualnie finansowane ze srodkéw publicznych
za komparatory dla wnioskowanej technologii wskazano leki dostepne dla ocenianej populacji
w programie B.35 tj. adalimumab (ADA), certolizumab pegol (CERT), etanercept (ETA), golimumab
(GOL), infliksymab (INF), iksekizumab (IKS), sekukinumab (SEK), tofacytynib (TOF), upadacytynib (UPA),
ryzankizumab (RIS), guselkumab (GUS).

Wybdr komparatoréw uznaje sie za zasadny.
Opis wnioskowanego $wiadczenia

Bimekizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym podklasy 1gG1/k, ktére wigze sie
wybidrczo i z wysokim powinowactwem z cytokinami IL-17A, IL-17F i IL-17AF, blokujgc ich
oddziatywanie z kompleksem receptorowym IL-17RA/IL-17RC.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL), produkt leczniczy Bimzlex jest wskazany
w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawdw u oséb dorostych, u ktérych odpowiedz byta
niewystarczajgca lub wystgpita nietolerancja jednego Iub kilku lekéw przeciwreumatycznych
modyfikujgcych przebieg choroby (ang. Disease Modifying Antirheumatic Drugs, DMARD),
w monoterapii lub w skojarzeniu z metotreksatem.

Whnioskowane wskazanie stanowi zawezenie wskazania rejestracyjnego dla leku Bimzlex.
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 (zarowno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Nie odnaleziono badan bezposrednio poréwnujgcych bimekizumab (BIM) ze wszystkimi technologiami
opcjonalnymi, w zwigzku z powyiszym przedstawiono

Do przegladu wnioskodawcy ponadto wigczono metaanalize sieciowg Mease 2024 (bardzo wysokiej
jakosci wg AMSTAR-2; 41 RCTs) oraz 2 przeglady systematyczne He 2021, Gossec 2024
(bardzo niskiej jakosci wg AMSTAR-2, oméwione w AWA)

Skutecznosc kliniczna
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1 bDMARD/tsDMARD - biologiczne leki modyfikujgce przebieg choroby/ukierunkowane syntetyczne leki modyfikujgce przebieg choroby

2 ACR 20/50/70 - Odpowiedz na leczenie oceniana jako zmniejszenie o co najmniej 20%, 50% lub 70% liczby bolesnych i obrzeknietych stawdw
oraz zmniejszenie o co najmniej 20%, 50% lub 70% wartosci 3 sposréd 5 parametréw: ogdinej aktywnosci choroby w ocenie chorego lub
lekarza, natezenia bolu w ocenie chorego, stopnia niepetnosprawnosci, stezenia wskaznikéw CRP lub OB. Wyzszy odsetek chorych, u ktérych
stwierdzono odpowiedz na leczenie wg ACR20, ACR50 i ACR70 $wiadczy o wiekszej skutecznosci leczenia.

3 PASI 50/75/90/100 - Skala jest wskaznikiem uwzgledniajacym rozlegtosé i nasilenie zmian skérnych. Okresla rumien, grubos¢ wykwitow
i nawarstwienie tuski w skali od 0 (brak zmian) do 4 (bardzo mocno nasilone zmiany) oraz zajetg powierzchnie w czterech lokalizacjach —
gtowa, tutéw, 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 procentowa i 90 procentowa redukcje zmian po zastosowanym leczeniu

4 PsARC - Ztozony wskaznik odpowiedzi klinicznej, oceniany na podstawie liczby tkliwych lub obrzeknietych stawdw (oceniane jest tagcznie
odpowiednio 68 i 66 stawdw) oraz ocenie ogdlnego stanu chorego przez pacjenta oraz lekarza w 5-stopniowej skali Likerta (nizszy wynik
w skali oznacza lepszy stan pacjenta). Osiagniecie odpowiedzi klinicznej stwierdza sie, gdy spetnione s3 co najmniej 2 z 4 ponizszych
warunkéw (w tym co najmniej 1 sposrdd tych oceniajacych liczbe tkliwych lub obrzeknietych stawdw): obnizenie liczby tkliwych stawdw o co
najmniej 30%, obnizenie liczby obrzeknietych stawdéw o co najmniej 30%, poprawa wyniku oceny stanu chorego przez lekarza o co najmniej
1, poprawa wyniku samooceny stanu chorego o co najmniej 1. Dodatkowym warunkiem stwierdzenia odpowiedzi klinicznej jest brak
pogorszenia w zakresie wszystkich wymienionych parametrow
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Mease 2024

Wyniki sg spdjne z wynikami NMA wnioskodawcy przedstawionymi powyzej. W przypadki odpowiedzi
na leczenie ACR50 (pierwszorzedowy punkt koricowy w badaniach) w populacji pacjentéw:

e nieleczonych wczesniej bDMARD/tsDMARDs, w przypadku odpowiedzi ACR50 (w 16 tyg.
obserwacji), BIM 160 mg Q4W (SUCRA: 0,74) byt lepszy niz PLC, abatacept 125 mg, GUS 100 mg
Q4W, ustekinumab 45 mg, RIS 150 mg, GUS 100 mg co 8 tygodni i ustekinumab 90 mg, oraz gorszy
niz golimumab 2 mg dozylnie i poréwnywalny z pozostatymi terapiami uwzglednionymi w sieci.

e leczonych wczesniej iTNF, odpowiedzi ACR50 dla BIM 160 mg Q4W (SUCRA: 0,84) bylty lepsze niz
dla PLC, abataceptu 125 mg, sekukinumabu 150 mg bez dawki nasycajgcej, tofacytynibu 5 mg
i sekukinumabu 150 mg, oraz poréwnywalne z pozostatymi terapiami w sieci.

Bezpieczerstwo

Dodatkowe informacje o bezpieczeristwie

Zgodnie z ChPL Bimzelx najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozgdanymi byty zakazenia gérnych
drog oddechowych (16,3%) i kandydoza jamy ustnej (3,7%).

Na stronie WHO (baza VigiAccess) odnaleziono informacje na temat najczesciej wystepujgcych dziatan
niepozadanych podczas terapii bimekizumabu. Najczesciej zgtaszane zdarzenia to infekcje i zarazenia
pasozytnicze (w tym kandydoza jamy ustnej — 213 przypadkdw, infekcje grzybicze — 46 przypadkdw,
COVID-19 — 22 przypadki), zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania (w tym bdl w miejscu
wstrzykniecia — 69 przypadkow, zmeczenie — 41 przypadkdw, nieskutecznos¢ leku — 37 przypadkdw),
zaburzenia skory i tkanki podskérnej (w tym tuszczyca — 73 przypadki, wyprysk — 44 przypadki, Swigd —
42 przypadki).

Na stronie EudraVigilance (EMA) odnaleziono informacje o czestosci raportowanych zdarzen
niepozadanych po zastosowaniu bimekizumabu. Najczestsze podejrzewane dziatania niepozgdane
wigzaty sie z infekcjami i zarazeniami pasozytniczymi — 269, zaburzeniami skory i tkanki podskaornej —
132 oraz zaburzeniami ogdélnymi i stanami w miejscu podania — 131.

Ograniczenia

Na wiarygodnos¢ przedstawionych wynikdw majg wptyw gtéwnie nastepujgce aspekty:
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e Nie odnaleziono badan bezposrednio poréwnujgcych interwencje badang z wybranymi
komparatorami, w zwigzku z czym ocene skutecznosci dla BIM w poréwnaniu z komparatorami
oparto o wyniki metaanalizy sieciowej;

Pozostate ograniczenia przedstawiono w Analizie Weryfikacyjnej.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéow 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.

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 dotyczgcych 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, Zze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktora ma wiqzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG
lub 1 QALY) w pordwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB
per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 190 380 zt (3 x 63 460 zt).

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.

Ocene optacalnosci przeprowadzono z wykorzystaniem analizy minimalizacji kosztéw (CMA)
w dozywotnim horyzoncie czasowym (ok. 50-letni) z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) wspdlna
(NFZ i pacjent) jest tozsama. W analizie uwzgledniono koszty lekéw oraz koszty ich podania.

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy:

e stosowanie BIM jest od:
— SEK rdéznica kosztéw wynosi
— TOF réznica kosztéw wynosi
— ADA rdznica kosztow wynosi
— UPA rdznica kosztow wynosi
— IKS rdznica kosztédw wynosi
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— ETArdznica kosztéw wynosi

— INF réznica kosztéw wynosi

—  CERT réznica kosztéw wynosi
e stosowanie BIM w miejsce

- GUS
o jest — réznica kosztéw wynosi -
o jest — réznica kosztow wynosi -
— RIS
o jest — réznica kosztéw wynosi
o jest — rdznica kosztow wynosi
- GOL
o jest —réznica kosztéw wynosi
o jest — rdznica kosztdw wynosi
Wartos¢ ceny zbytu netto przy ktorej rdéznica miedzy kosztem

stosowania oceniane] interwencji a kosztem stosowania technologii opcjonalnej jest réwna zero
wynosi:

. dla poréwnania BIM vs SEK;

) dla poréwnania BIM vs TOF;

dla poréwnania BIM vs ADA,
dla poréwnania BIM vs IKS;

. dla poréwnania BIM vs UPA;

. dla poréwnania BIM vs ETA,;

) dla poréwnania BIM vs INF;

. dla poréwnania BIM vs GOL;

) dla poréwnania BIM vs CERT;

) dla poréwnania BIM vs RIS;

. dla poréwnania BIM vs GUS.

Wszystkie oszacowane wartosci CZN dla analizowanych poréwnan sa od wnioskowanej ceny

zbytu netto.

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy wskazuja, ze
najwiekszy wptyw na wyniki wiekszosci porownan BIM z komparatorami majg alternatywne
parametry/scenariusze: zmiana stopy dyskonta kosztéw; zmiana dtugosci horyzontu czasowego
analizy; alternatywne prawdopodobienstwa adekwatnej odpowiedzi na leczenie biologiczne w Il cyklu
modelu; brak modelowania Il linii leczenia w programie lekowym (brak wptywu na pordwnanie
z SEK i IKS); alternatywny sposéb oszacowania kosztéw na Il linii leczenia (brak wptywu na poréwnanie
z SEK i IKS); alternatywny wybdr badania do oszacowania parametréw skutecznosci w modelu.

Ograniczenia

Parametry uwzglednione w analizie ekonomicznej oparto na wynikach przedstawionych w analizie
klinicznej, zatem jej ograniczenia majg zastosowania rowniez dla modeli zastosowanych w analizie
ekonomicznej. Ponadto na niepewnos¢ wnioskowania wptywa przyjeta przez wnioskodawce technika
analityczna minimalizacji kosztow.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826, z p6Zn. zm.).
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Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
cena zbytu netto leku musi by¢ skalkulowana w taki sposéb, aby koszt stosowania leku wnioskowanego
do objecia refundacjqg nie byt wyzszy niz koszt technologii medycznej o najkorzystniejszym
wspotczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Wedtug szacunkdéw Agencji przy wykorzystaniu ceny lekdw wg bazy SWIAD NFZ za pierwsze pdtrocze
2023 r. CZN wynosi

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 wydatkow
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

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

Analize wptywu na budzet w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze Srodkéw
publicznych wnioskowanego leku przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ)
w dwuletnim horyzoncie czasowym. Koszty przyjeto analogicznie jak w analizie ekonomicznej.

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na pacjentéw w |. oraz
pacjentéw w Il. roku analizy w scenariuszu nowym.

Wyniki analizy wskazujg, ze objecie refundacjg leku Bimzelx spowoduje odpowiednio w | i Il roku
refundacji wydatkéw z perspektywy ptatnika o:

Koszty refundacji leku Bimzlex wyniosg
odpowiednio w | i Il roku refundaciji.

Wynikami analizy wrazliwosci wnioskodawcy wykazaty, ze wzgledem analizy podstawowej najwiekszy
wptyw na
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Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest niepewno$é dotyczaca szacowanej liczebnosci populacji oraz
przyjetych przez wnioskodawce udziatéw w rynku lekow.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do programu lekowego
Uwagi do tresci proponowanego programu lekowego zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjnej.
Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wysokosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
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 analizie racjonalizacyjnej zaproponowano rozwigzanie polegajace na

Omowienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono pie¢ dokumentéw odnoszacych sie do tuszczycowego zapalenia stawdéw (EULAR 2024,
GRAPPA 2021, BSR 2022 , ACR/NFP 2018, Ttustochowicz 2016).

W odnalezionych dokumentach nie ma informacji dotyczacych stosowania BIM, natomiast ww.
wytyczne wymieniajg inhibitory IL-17 do ktdrych nalezy BIM. Wytyczne u pacjentow z tZS
po niepowodzeniu (lub w przypadku przeciwwskazan do stosowania) terapii opartych o niesteroidowe
leki przeciwzapalne (NLPZ), glikokortykosteroidy (GKS) i klasyczne leki modyfikujgce przebieg choroby
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(DMARD) zalecajg w pierwszej kolejnosci biologiczne leki modyfikujgce przebieg choroby m.in. IL-17
w przypadku choroby obwodowej lub zapalenia przyczepdw Sciegnistych a takze w chorobie zwigzanej
z dominujgcymi objawami osiowymi.

Najnowsze wytyczne EULAR 2024 wskazujg, ze wybdr sposobu leczenia powinien odzwierciedlac
objawy inne niz miesniowo-szkieletowe zwigzane z tZS; jak np. przy klinicznie istotnym zajeciu skéry
w pierwszej kolejnosci nalezy rozwazy¢ inhibitory IL-17A, IL-17A/F (do tej grupy nalezy bimekizumab),
IL-23 lub IL-12/23.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono dwie pozytywne rekomendacje refundacyjne G-BA 2023, NICE 2023 jedng pozytywng
warunkowo SMC 2023 oraz jedng negatywng NCPE 2023.

Warunek dotyczyt pacjentow z aktywng postacia tZS oraz bez odpowiedzi na 2 DMARD.
W rekomendacji negatywnej wskazuje sie by nie refundowaé BIM po przyjetej cenie, ale nalezy miec
na uwadze iz ww. rekomendacja NCPE zostata oparta o tzw. rapid review bez petnej HTA.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce produkt leczniczy Bimzelx we wnioskowanej
prezentacji leku jest finansowany na 30 wskazanych.

PREZES
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 05.02.2024 r. Ministra Zdrowia (znak pism:
PLR.4500.2286.2023.11.RBO) w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie oceny produktu
Bimzelx (bimekizumab), roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 160 mg/ml, 1, ml, GTIN: 05413787222452
we wskazaniu wynikajgcym ze ztozonego wniosku refundacyjnego i uzgodnionego z wnioskodawcg programu
lekowego: ,Leczenie chorych z tuszczycowym zapaleniem stawow (ICD-10 L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)”
na podstawie art.35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826, z pdin. zm.),
po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 36/2024 z dnia 22 kwietnia 2024 roku w sprawie oceny leku
Bimzelx (bimekizumab) w ramach programu lekowego , Leczenie chorych z tuszczycowym zapaleniem stawéw
(ICD-10: L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)”

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 36/2024 z dnia 22 kwietnia 2024 roku w sprawie oceny leku Bimzelx
(bimekizumab) w ramach programu lekowego , Leczenie chorych z tuszczycowym zapaleniem stawéw (ICD-
10: L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)"

2. Raport nr 0T.423.1.6.2024 Whniosek o objecie refundacjg leku Bimzelx (bimekizumab) w ramach programu
lekowego lekowego , Leczenie chorych z tuszczycowym zapaleniem stawoéw (ICD-10: L40.5, M07.1, M07.2,
MO07.3)”. Analiza weryfikacyjna. Data ukoniczenia: 10 kwietnia 2024 r.
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