Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 34/2024 z dnia 22 kwietnia 2024 roku
w sprawie oceny leku Bimzelx (bimekizumab) w programie
lekowym: Leczenie chorych z spondyloartropatia (SpA) bez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10: M46.8)

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego
Bimzelx (bimekizumab), roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu 1 ml,
160 mg/ml, GTIN: 05413787222452, w ramach programu lekowego B.82
,Leczenie chorych z spondyloartropatiq (SpA) bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10: M46.8)”, w ramach istniejgcej grupy
limitowej i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem obnizenia urzedowej ceny
zbytu do poziomu progowego w rozumieniu art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.
Rada Przejrzystosci zgtasza nastepujgce uwagi do propozycji instrumentu
dzielenia ryzyka.
W zwigzku z faktem, iz Wnioskodawca przedstawit analize kliniczng, ktdra
nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych, dowodzgcych wyzszosci leku
nad technologiami medycznymi, dotychczas refundowanymi w tym samym
wskazaniu klinicznym w ramach programu lekowego B.82, cena zbytu netto leku
musi byc¢ skalkulowana w taki sposob, aby koszt stosowania leku wnioskowanego
do objecia refundacjg nie byt wyziszy niz koszt technologii medycznej,
w rozumieniu ustawy o swiadczeniach, dotychczas finansowanej ze Srodkow
publicznych, o najkorzystniejszym wspotczynniku uzyskiwanych efektow
zdrowotnych do kosztow ich uzyskania. Wobec powyzszego warunkiem wydania
pozytywnej rekomendacji Rady jest osiggniecia takiego efektu RSS, w ramach
ktorego cena zbytu netto leku osiggnie wartos¢ progowq (nie wyiszq)
niz
Rada zgtasza nastepujgce uwagi do projektu uzgodnionego programu lekowego.
1) Rada wnosi o zmiane kryteriow kwalifikacji do programu pod postaciq
skrocenia czasu leczenia NLPZ do 4 tygodni (w uzgodnionym programie
zaproponowano 8 tygodni). Powyzsze uzasadniajg wytyczne ASAS/EULAR
2022 gdzie zawarto informacje, ze do leczenia za pomocqg biologicznych
lekow modyfikujgcych przebieg choroby lub celowanego syntetycznego
leku modyfikujgcego przebieg choroby kwalifikujq sie pacjenci, u ktorych
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niepowodzeniem zakonriczyto sie leczenie dwoma NLPZ w maksymalnej
tolerowanej dawce przez tqczny okres 4 tygodni.

2) Rada sugeruje rezygnacje w uzgodnionym programie lekowym oceny
adekwatnej odpowiedzi na leczenie po 6 miesigcach. Powyzsze uzasadnia
tres¢ wytycznych ASAS/EULAR 2022 wskazujgcych, iz zmniejszenie
wartosci ASDAS o > 1,1 jednostki w stosunku do wartosci sprzed
leczenia po przynajmniej 12 tyg. leczenia jest wartosciqg kwalifikujgcq
pacjenta do kontynuowania terapii (nie wskazuje sie na koniecznosc
ponownej oceny adekwatnej odpowiedzi na leczenie po 6 miesigcach
terapii).

3) Rada wnosi o ujednolicenie narzedzi oceny adekwatnej odpowiedzi
na leczenie. W ramach uzgodnionego programu lekowego przyjeto,
iz ocene adekwatnej odpowiedzi na leczenie nalezy przeprowadzi¢
wg wskaZnika BASDAI lub ASDAS. Natomiast w wytycznych ASAS/EULAR
2022 zaleca przy monitorowaniu pacjentow stosowanie skali ASDAS.

4) Rada jest zdania, ze program powinien zawiera¢ wymog rozpoczynania
terapii lekami biologicznymi od inhibitorow TNF-alfa.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Bimekizumab aktualnie nie jest refundowany w ramach programu lekowego
B.82. Leczenie chorych z spondyloartropatiq (SpA) bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10: M46.8). W aktualnym ksztatcie programu
refundacjqg ze srodkow publicznych objete sq inhibitory TNF-alfa: etanercept
i certolizumab pegol oraz inhibitory interleukiny 17: sekukinumab i iksekizumab
oraz inhibitor kinaz janusowych — upadacytynib. Przedmiotem wniosku jest
dodanie bimekizumabu jako 6. technologii lekowej do programu lekowego B.82.
Zgodnie z CHPL lek jest wskazany m.in. do stosowania u dorostych z czynng
spondyloartropatiq osiowq bez zmian radiograficznych, z obiektywnymi
objawami stanu zapalnego, wskazywanymi przez podwyzZszone stezenie biatka
C- reaktywnego (CRP) i (lub) w obrazowaniu metodq rezonansu magnetycznego
(NMR), u ktérych odpowiedz byta niewystarczajgca lub wystgpita nietolerancja
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ).

Bimekizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym podklasy
IgG1/k, ktore wigze sie wybidrczo i z wysokim powinowactwem z cytokinami
IL- 17A, IL-17F i IL-17AF, blokujqc ich oddziatywanie z kompleksem receptorowym
IL-17RA/IL-17RC.

Dowody naukowe

Whiosek refundacyjny dla bimekizumabu dotyczy petnego zakresu wskazan
wymienionych w Programie lekowym B.82, tym samym obejmujqc takze chorych
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z rozpoznaniem spondyloartropatii obwodowej. Jest to zgodne ze Stanowiskiem
PTR 2022 w ktdorym podkreslono, ze ,Podziat SpA z uwagi na kryteria
klasyfikacyjne w praktyce klinicznej nie jest czesto istotny z uwagi
na wspotwystepowanie u jednego pacjenta zarowno objawow osiowych,
jak i obwodowych, a takze subkliniczne wystepowanie aktywnego zapalenia
stawow krzyzowo-biodrowych u pacjentow z manifestacjq klinicznq zapalenia
stawow obwodowych, przyczepdw Sciegnistych czy palcow”. Nalezy podkreslic,
ze wyniki badan odnoszgcych sie do okreslonych podtypdw spondyloartropatii
mogq byc¢ wiec ekstrapolowane na catg grupe.

Whnioskodawca przedstawit metaanalize sieciowg [NMA 2024], gdzie posrednio
porownywano bimekizumab z komparatorami.

W przypadku wiekszosci punktow koricowych w populacji chorych objetych
programem lekowym B.82. wykazano brak rdznic miedzy bimekizumabem
a komparatorami w analizie przeprowadzonej za pomocq preferowanego
modelu efektdow statych.
Wyniki NMA w populacji chorych nieleczonych biologicznymi lekami
modyfikujgcymi przebieg choroby wskazywaty na:
e jstotnie statystyczng przewage bimekizumabu vs etanercept w odniesieniu
do jakosci zycia u chorych ze sponyloaropatiq w skalach ASQolL oraz BASFI;

e jstotnie statystycznq przewage bimekizumabu vs iksekizumab
w odniesieniu do skali BASDAI i nocnego bdlu kregostupa (NSP);

e stotnie statystycznq przewage certolizumabu pegol vs bimekizumab
w odniesieniu do ASAS40 oraz ASDAS-ID.

W przypadku pozostatych punktow korncowych, a takze dla wszystkich analiz
bimekizumabu vs sekukinumab, wykazano brak roznic istotnych statystycznie.

Bezpieczenistwo bimekizumabu | komparatorow w odniesieniu do ciezkich
zdarzen niepozgdanych w potqgczonej populacji chorych z nr-axSpA i ZZSK
oceniono jako porownywalne. Wartosci OR obliczone dla pordéwnan
bimekizumabu oraz komparatorow byty zblizone. Nie stwierdzono przewagi
zadnej z analizowanych interwencji.

W wyniku przeprowadzonych oszacowan nie stwierdzono (zgodnie z zatozeniem
techniki analizy minimalizacji kosztow) wzrostu dtugosci Zycia (LY) oraz dtugosci
zycia skorygowanego o jakos¢ (QALY) wzgledem przyjetego komparatora
w dozywotnim horyzoncie modelowania.

Problem ekonomiczny

Wielkos¢ populacji docelowej (pacjentow spetniajgcych kryteria witqgczenia
do programu lekowego) szacuje sie na: 1453 osob (min. 1 278; max. 1 637)
w pierwszym roku obowigzywania decyzji oraz 1 683 (min. 1 428, max. 1 950)
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w drugim roku obowigzywania decyzji refundacyjnej. Whniosek dotyczy
wprowadzenia kolejnej technologii lekowej do istniejgcego programu lekowego.
Kryteria wtgczenia, a zatem wielkosci leczonej populacji pozostang niezmienne
w  przypadku  objecia  refundacjq  produktu  leczniczego  Bimzelx
we wnioskowanym wskazaniu.

Wyniki analizy Agencji wskazujq, Zze objecie refundacjq leku Bimzelx w modelu
proponowanym przez Wnioskodawce spowoduje

Zgodnie z wynikami analizy
wrazliwosci najwiekszy wptyw na wzrost kosztow inkrementalnych moze miec
grupa lekow, od ktdrych udziaty przejmie bimekizumab.

Proponowane poszerzenie programu lekowego polega¢ ma na dodaniu kolejnej
opcji terapeutycznej leku o takim samym mechanizmie dziatania jak leki juz
objete refundacjq (kolejny inhibitor interleukiny-17 o poréwnywalnej
skutecznosci i bezpieczeristwie), przy czym wnioskodawca nie przedstawit badan
typu RCT wykazujgcych przewage bimekizumabu w poréwnaniu do obecnie
refundowanych technologii. Tym samym nalezy stwierdzi¢, iz zachodzq
okolicznosci okreslone w art. 13 ust.3 ustawy o refundacji, tzn. warunkiem
objecia refundacjq leku jest takie skalkulowanie ceny zbytu netto leku, aby koszt
stosowania leku wnioskowanego do objecia refundacjg nie byt wyzszy niz koszt
technologii medycznej o najkorzystniejszym wspdfczynniku uzyskiwanych
efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Zgodhnie ze scenariuszem podstawowym whnioskodawcy stwierdzono nastepujqgce
doZywotnie roznice w koszcie dla porownania bimekizumab vs:

e etanercept:

e certolizumab pegol:
e sekukinumab:

o jksekizumab:

e upadacytynib: _

Na tej podstawie oszacowano progowq cene zbytu netto (CZN) zgodnie
z zatozeniami wnioskodawcy - . (wzgledem etanerceptu).

Glowne argumenty decyzji:
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e zblizona skutecznosc¢ i bezpieczernstwo do dotychczas refundowanych
lekdw biologicznych;

e rownosc¢ podmiotow gospodarczych.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekéw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r., poz. 826 z pdzn. zm.),
W zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $Srodkow publicznych (Dz. U.z2024r., poz. 146), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: 0T.423.1.5.2024
»,Bimzelx (bimekizumab) w programie lekowym: Leczenie chorych z spondyloartropatia (SpA) bez zmian

radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10: M46.8)"; data ukoriczenia opracowania: 11 kwietnia
2024 r.
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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem zoftym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytaczeniu ze wzgledu
na tajemnice przedsiebiorcy VEDIM Sp. z o.o.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie
do informaciji publicznej (Dz. U. z 2022r., poz.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233), art. 35 ust. 4a - 4b 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 pézn. zm.)1) i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, $rodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.
z 2023 r., poz. 826 z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wyfgczenia jawnosci. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacii.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wyfaczenia jawnosci: VEDIM Sp. z o.0.

Dane zakres$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcow (AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG)

Zakres wylfaczenia jawnoSsci: dane objete o$wiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy

Podstawa prawna wylfgczenia jawnosci: art. 5ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., poz.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U.z 2022 r., poz. 1233) i , art. 35 ust. 4a - 4b 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 p6ézn. zm.)1) i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
z 2023 r., poz. 826 z pézn. zm.).

Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfgczenia jawnosci: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG



