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Rekomendacja nr 37/2024
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 aktywnga postacig zesztywniajacego zapalenia
stawow kregostupa (ZZSK) (ICD-10: M45)”

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 aktywng postacig zesztywniajgcego
zapalenia stawdw kregostupa (ZZSK) (ICD-10: M45)”, pod warunkiem

Uzasadnienie rekomendacji

Ocena dotyczy wtaczenia bimekizumabu (BIM) do programu lekowego B.36 w leczeniu
pacjentéw z aktywng postacig zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK)
z niezadowalajacg odpowiedzig na co najmniej dwa niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).
Aktualnie pacjenci majg dostep do leczenia adalimumabem (ADA), certolizumabem pegol
(CER), etanerceptem (ETA), golimumabem (GOL), infliksymabem (INF), sekukinumabem (SEK),
iksekizumabem (IKS), upadacytynibem (UPA) i tofacytynibem (TOF) w ww. programie
lekowym na tozsamych warunkach. Tym samym dostepne irefundowane leczenie
w programie lekowym zabezpiecza potrzebe zdrowotng w tym wskazaniu.

W analizie klinicznej wykazano brak badain poréwnujacych bezposrednio skutecznosé
i bezpieczenstwo stosowania BIM i refundowanych komparatoréw w programie lekowym
B.36. W zwigzku z tym ocene skutecznosci i bezpieczestwa oparto na wynikach metaanalizy
sieciowej (NMA), w ktérej posrednio porownywano BIM z komparatorami

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 37/2024 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 nizszga wiarygodnoscig niz porownania bezposrednie. Nalezy jednak
podkresli¢, ze analiza kliniczna obarczona jest ograniczeniami zwigzanymi takze z brakiem
dtugookresowych danych dla ocenianej technologii, a dane z badan RCT charakteryzuja
sie krotkim okresem obserwacji i nie pozwalajg na petne wnioskowanie o wielkosci efektu.
Ponadto

Przeprowadzona analiza minimalizacji kosztéw wykazata, ze terapia BIM od SEK,
TOF, IKS, UPA ADA, ETA, INF i CER . Natomiast stosowanie
BIM w miejsce GOL

Do gtéwnych ograniczen przeprowadzonej analizy nalezg: wybér techniki analitycznej
(biorgc pod uwage brak wykazania rownorzednosci klinicznej poréwnywanych technologii
medycznych w pordéwnaniu bezposrednim i ograniczenia zwigzane z przedstawiong
metaanalizg sieciowq) oraz

Nalezy mie¢ réwniez na uwadze, ze analiza wptywu na budzet wskazuje na umiarkowany

budzetu pfatnika. Wnioskowanie na podstawie analizy obarczone jest
jednak niepewnoscig wynikajgcg z watpliwosci dotyczacych liczebnosci populacji wigczanej
do terapii wnioskowang technologig, a takze z przyjetych w modelowaniu szacunkowych
udziatéw w rynku lekow.

Prezes Agencji pragnie podkreslié¢, ze wnioski z przeprowadzonej analizy klinicznej sugeruja,
ze terapia bimekizumabem w pordwnaniu do terapii aktualnie finansowanych w programie
nie odznacza sie wyrdzniajgcg skutecznoscia, niemniej charakteryzuje sie korzystnym profilem
bezpieczenstwa. Uwage zwraca fakt, ze ztozona propozycja cenowa pozycjonuje bimekizumab
jako technologie od aktualnie finansowanych co nie znajduje uzasadnienia.

Przedmiot wniosku

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

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

w ramach programu lekowego B.36. , Leczenie chorych z aktywng postacig zesztywniajacego zapalenia
stawéw kregostupa (ZZSK) (ICD-10: M45)”.

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

Problem zdrowotny

Zesztywniajgce zapalenie stawéw kregostupa (ZZSK) to przewlekly, przewaznie postepujgcy proces
zapalny o nieznanej etiologii, obejmujacy gtownie stawy krzyzowo-biodrowe, stawy kregostupa,
pierscienie widkniste i wiezadta kregostupa, prowadzacy do ich stopniowego usztywnienia.
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ZZSK rozpoczyna sie najczesciej pod koniec okresu dojrzewania lub u mtodych dorostych, bardzo rzadko
po 40. r.z.,, 2—-3 razy czesciej u mezczyzn. Mogg wystepowac okresy zaostrzen i remisji, ale czesto
przebieg jest przewlekty i postepujacy.

Zgodnie z danymi NFZ w 2022 r. liczba pacjentéw (unikalne identyfikatory) z rozpoznaniem gtéwnym
lub wspdtistniejgcym ICD-10: M.45 - Zesztywniajgce zapalenie stawdw kregostupa wyniosta 24 651,
natomiast w programie lekowym B.36. leczono 5 539 pacjentéw.

Alternatywna technologia medyczna

Biorac pod uwage wytyczne kliniczne oraz technologie aktualnie finansowane ze $rodkéw publicznych
za komparatory dla wnioskowanej technologii wskazano leki dostepne dla ocenianej populacji
w programie B.36 tj. adalimumab, certolizumab pegol, etanercept, golimumab, infliksymab,
sekukinumab, iksekizumab, upadacytynib i tofacytynib.

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 Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL), produkt leczniczy Bimzelx jest wskazany
do stosowania w leczeniu: tuszczycy plackowatej, tuszczycowego zapalenia stawoéw
i spondyloartropatii osiowej.

Whioskowane wskazanie dotyczy jednego ze wskazan zarejestrowanych, tj. leczenia dorostych
z czynnym zesztywniajgcym  zapaleniem stawdéw kregostupa, u ktdrych odpowiedz byta
niewystarczajgca lub wystgpita nietolerancja terapii konwencjonalne;. .

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczeristwa

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 poréwnania wynikéw dotyczqgcych 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 (zaréwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczenstwa),
ktorego nalezy oczekiwa¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Nie odnaleziono badan bezposrednio poréwnujgcych bimekizumab (BIM) z technologiami
opcjonalnymi, w zwigzku z powyziszym przedstawiono
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Skutecznosé kliniczna

Wykazano istotne rdznice w zakresie:

L bLMPCh - biologiczne leki modyfikujace przebieg choroby

2 Krotki kwestionariusz oceny stanu zdrowia (SF-36 ang. Short Form 36 Health Survey) - instrument do oceny ogélnego stanu
zdrowia, gdzie wyzsze wyniki odzwierciedlaja lepsze zdrowie fizyczne i samopoczucie. Im wyzszy wynik SF-36 PCS tym
wigksza skutecznos¢ leczenia

3 ASAS (ang. Assessment of SpondyloArthritis international Society) - w celu oceny odpowiedzi na leczenie stosuje si¢ kryteria
ASAS. Kazdy punkt koncowy ASAS oceniany byt przy uzyciu skali numerycznej (NRS, ang. Numerical Rating Scale),
z zakresem od 0 do 10, przy czym wyzsze wyniki odzwierciedlaty wigksza cigzko$¢ nasilenia choroby. Czg§ciowa remisje
ASAS (ASAS-PR, ang. ASAS partial remission) definiowano jako wynik <2 jednostki dla kazdej z 4 domen.

4 ASDAS (ang. Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score) jest zwalidowang skalg oceny aktywnos$ci choroby sktadajaca
si¢ z 5 domen. Im nizsza warto$¢ w skali ASDAS tym skuteczniejsze leczenie. ASDAS-ID (ang. ASDAS inactive disease) —
choroba nieaktywna zdefiniowana jako ASDAS <1,3; ASDAS-CII (ang. ASDAS clinically important improvement) —
klinicznie istotna poprawa definiowana jest jako redukcja wyniku w skali ASDAS o >1,1 w poréwnaniu z wartoscia
poczatkowa; ASDAS-MI (ang. ASDAS major improvement) — znaczna poprawa zdefiniowana jako redukcja wyniku w skali
ASDAS 0 >2,0 w poréwnaniu z warto$cia poczatkowa.

5 BASDAI (ang. Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index) - zwalidowana miara aktywno$ci zapalnej
zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa. Im wigksza redukcja wyniku BASDAI tym wigksza skuteczno$¢ leczenia.
Im mniejsze nasilenie zmegczenia tym wicksza skutecznos¢ leczenia. Im mniejsze nasilenie porannej sztywnos$ci tym wieksza
skuteczno$¢ leczenia.

6 BASFI (ang. Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index) — skala do oceny sprawno$¢ fizycznej. Wskaznik BASFI jest
jednym z czterech gtéwnych sktadnikow kryteriow ASAS. Im wigksza redukcja wyniku BASFI tym wigksza skutecznosé
leczenia.

7 BASMI (ang. Bath Ankylosing Spondylitis Metrology Index) - skala do oceny ruchomosci kregostupa, w tym zdolno$ci
do swobodnego poruszania si¢ chorego. Im nizszy wynik w skali BASMI tym wigksza skuteczno$¢ leczenia.
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Bezpieczeristwo

Dodatkowe informacje o bezpieczeristwie

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

Na stronie WHO (baza VigiBase) odnaleziono informacje na temat najczesciej wystepujacych dziatan
niepozadanych podczas terapii bimekizumabu. NajczesSciej zgtaszane zdarzenia to infekcje i zarazenia
pasozytnicze (w tym kandydoza jamy ustnej — 209 przypadkdw, infekcje grzybicze — 46 przypadkow,
COVID-19 — 22 przypadki), zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania (w tym bdl w miejscu
wstrzykniecia — 66 przypadkow, zmeczenie — 40 przypadkdw, nieskutecznos¢ leku — 37 przypadkéw),
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 niepozadane
wigzaty sie z infekcjami i zarazeniami pasozytniczymi — 269, zaburzeniami skory i tkanki podskornej —
132 oraz zaburzeniami ogdélnymi i stanami w miejscu podania — 131.

Ograniczenia

Na wiarygodnos¢ przedstawionych wynikdw majg wptyw gtéwnie nastepujgce aspekty:

— nie odnaleziono badan bezposrednio pordwnujgcych interwencje badang z wybranymi
komparatorami, w zwigzku z czym ocene skutecznosci dla BIM w pordwnaniu z komparatorami
oparto o wyniki metaanalizy sieciowej;

— na wnioskowanie NMA wptywa¢ moze wysokie ryzyko btedu systematycznego dla czesci
ocenianych domen w badaniach wtgczonych do metaanaliz;

8 ASQoL,(ang. Ankylosing Spondylitis Quality of Life questionnaire) — miara oceny jakosci zycia wéréd chorych
ze spondyloartropatia osiowa. ASQoL zawiera 18 domen, przy czym kazda domena oceniana jest jako 1 (,,tak™) lub O (,,nie”),
a taczny wynik waha si¢ w zakresie od 0 do 18. Wyzszy wynik oznacza gorsza jako$¢ zycia.
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Pozostate ograniczenia przedstawiono w Analizie Weryfikacyjnej.

Propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztow i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wigzac 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 pordwnanie 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
zZ wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych porownuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktora ma wigzac 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 zi).

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 kosztow (CMA)
w dozywotnim horyzoncie czasowym z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) i wspdlnej (NFZ
i pacjent). W analizie uwzgledniono koszty lekdw oraz koszty ich podania.

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy:

— stosowanie BIM jest od:

o SEK-—rdznica kosztéw wynosi
TOF — rdznica kosztéw wynosi
IKS — réznica kosztow wynosi
UPA —rdznica kosztéw wynosi
ADA —rdznica kosztow wynosi
ETA —réznica kosztéw wynosi
INF — réznica kosztéw wynosi

o CER—rdznica kosztéw wynosi
— stosowanie BIM w miejsce GOL:

O O O O O
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o jest — réznica kosztéw wynosi
o jest — rdznica kosztow wynosi
Wartos$¢ ceny zbytu netto przy ktdrej réznica miedzy kosztem

stosowania ocenianej interwencji a kosztem stosowania technologii opcjonalnej jest réwna zero
WYhnosi:

- dla poréwnania BIM vs SEK;
- dla poréwnania BIM vs TOF;
- dla poréwnania BIM vs IKS;
- dla poréwnania BIM vs UPA;
- dla poréwnania BIM vs ADA;
- dla poréwnania BIM vs ETA;
- dla poréwnania BIM vs INF;
- dla poréwnania BIM vs GOL;
- dla poréwnania BIM vs CER.

Wszystkie oszacowane wartosci CZN dla analizowanych poréwnan sg od wnioskowanej ceny
zbytu netto.

Wg jednokierunkowe] analizy wrazliwosci przyjecie

Ograniczenia

Mimo wykazanych réznic w analizie klinicznej wnioskodawca zdecydowat sie na przedstawienie analizy
minimalizacji kosztow.

Podejscie
whioskodawcy mozna uznad za uproszczenie, jednak preferowang metoda analizy ekonomicznej jest
analiza uzytecznosci kosztéw.

Dodatkowa niepewnos$¢ zwigzana jest z

Ponadto parametry uwzglednione w analizie ekonomicznej zostaty oparte na wynikach
przedstawionych w analizie klinicznej, zatem jej ograniczenia majg zastosowania réowniez dla modeli
zastosowanych w analizie ekonomiczne;j.

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 2023 r. poz. 826, z pozn. zm.).

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
cena zbytu netto leku musi by¢ skalkulowana w taki sposdb, 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.

Zachodzg okolicznosci art. 13 ustawy o refundacji.
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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”) sqg 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.

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 Bimzelx wyniosg
odpowiednio w | i Il roku refundacji.

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest niepewnos$¢ dotyczaca szacowanej liczebnosci populacji
oraz przyjetych przez wnioskodawce udziatow w rynku lekdw.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do programu lekowego



Rekomendacja nr 37/2024 Prezesa AOTMIT z dnia 25 kwietnia 2024 r.

Uwagi do tresci proponowanego programu lekowego zostaty przedstawione w Analizie Weryfikacyjnej.
Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

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 polegajgce na

Omodwienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

Odnaleziono dwa dokumenty odnoszace sie do wnioskowanego wskazania (ASAS/EULAR 2022,
UpToDate 2024).

Zgodnie z odnalezionymi wytycznymi u pacjentéw z ZZSK, u ktérych odpowiedz byta niewystarczajaca
lub wystgpita nietolerancja terapii konwencjonalnej nalezy zastosowac iTNF alfa, ilL-17 lub iJAK.
W przypadku nieskutecznosci pierwszego iTNF alfa, ilL-17 lub iJAK nalezy rozwazy¢ zamiane na inny
inhibitor TNF alfa, inhibitor IL-17 lub inhibitor JAK. W rekomendacjach nie wskazano jednolitej sciezki
terapeutycznej z zastosowaniem ww. lekow.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono dwie warunkowo pozytywne rekomendacje refundacyjne NICE 2023 i SMC 2023.
W dokumentach podniesiono kwestie zwigzane z okresleniem populacji docelowej oraz kosztem
terapii.

Dodatkowo odnaleziono dokument IQWIG 2023, w ktérym wskazano brak dodatkowej korzysci
zwigzanej ze stosowaniem bimekizumabu w omawianej populacji. Niemniej G-BA wydata pozytywng
opinie na temat finansowania bimekizumabu w leczeniu ZZSK.

HTA AWTTC wskazat, ze Bimzelx w leczeniu ZZSK zostat wykluczony z oceny ze wzgledu na ocene
przeprowadzong przez NICE.

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

PREZES
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/



Rekomendacja nr 37/2024 Prezesa AOTMIT z dnia 25 kwietnia 2024 r.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 05.02.2024 r. Ministra Zdrowia (znak pism:
PLR.4500.2298.2023.11.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 aktywng postacig zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa (ZZSK) (ICD-10:
M45)” na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826, z pdzn. zm.),
po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 35/2024 z dnia 22 kwietnia 2024 roku w sprawie oceny leku
Bimzelx (bimekizumab) w ramach programu lekowego B.36. ,Leczenie chorych z aktywna postacig
zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK) (ICD-10: M45)”.

Pismiennictwo
1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 35/2024 z dnia 22 kwietnia 2023 roku w sprawie oceny leku Bimzelx

(bimekizumab) w ramach programu lekowego B.36. ,Leczenie chorych z aktywng postacig zesztywniajgcego
zapalenia stawow kregostupa (ZZSK) (ICD-10: M45)”.

2. Raport nr 0T.423.1.4.2024. Wniosek o objecie refundacjg leku Bimzelx (bimekizumab) w ramach programu
lekowego , Leczenie chorych z aktywng postacia zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK) (ICD-
10: M45)”. Analiza weryfikacyjna. Data ukoniczenia: 10 kwietnia 2024 r.
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