Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

www.aotmit.gov.pl

Rekomendacja nr 21/2025
z dnia 26 lutego 2025 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie oceny leku Ebglyss (lebrykizumab)
w ramach programu lekowego , Leczenie chorych z atopowym
zapaleniem skory (ICD-10: L20)”

Prezes Agencji nie rekomenduje objecia refundacjg produktu leczniczego Ebglyss
(lebrykizumab) w ramach funkcjonujgcego programu lekowego B.124 ,Leczenie chorych
z ciezkq postacig atopowego zapalenia skéry (ICD-10 L20)”.

Uzasadnienie

Pacjenci z ciezkg postacig atopowego zapalenia skory (AZS) aktualnie majg mozliwos¢ leczenia
w programie lekowym: dupilumabem (DUP), tralokinumabem (TRA), baricytynibem (BAR),
upadacytynibem (UPA) iabrocitinibem (ABR). Zgodnie z proponowanym wskazaniem
lebrykizumab miatby by¢ dostepny w leczeniu chorych dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat
i powyzej, z umiarkowanym i ciezkim AZS. Obecnie lek Ebglyss nie jest refundowany.

Analiza kliniczna przeprowadzona na podstawie badan z randomizacjg (ADhere, Advantage,
ADvocate-1, ADvocare-2, KGAF) wykazata, ze terapia lebrykizumabem wzgledem placebo
w leczeniu pacjentédw z umiarkowanym do ciezkiego AZS wigze sie z istotng statystycznie
poprawg w zakresie m.in. redukcji zmian AZS w skali EASI i redukcji zmian na podstawie skali
IGA. Nie zidentyfikowano badan bezposrednio porédwnujgcych badang interwencje z UPA,
DUP, BAR, ABR i TRA. W zwigzku z powyzszym przeprowadzono poréwnanie posrednie.

Nie odnaleziono badain obserwacyjnych ani
prowadzonych w ramach rzeczywistej praktyki klinicznej.
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Zgodnie z wynikami analizy ekonomicznej w wariancie z RSS w populacji oséb dorostych
zciezkg postacia AZS stosowanie lebrykizumabu jest drozsze i skuteczniejsze niz
tralokinumabu i barycytynibu oraz tansze i mniej skuteczne niz upadacytynibu, koszt leczenia
lebrykizumabem jest wyzszy niz terapia abrocytynibem i nizszy od leczenia dupilumabem.
Wyniki analizy ekonomicznej w populacji dzieci z ciezka postacia AZS wskazujg na brak
efektywnosci kosztowej wzgledem tralokinumabu oraz wyzsze koszty terapii niz dupilumabem
i upadacytynibem. Natomiast w populacji oséb dorostych oraz dzieci z umiarkowang postacia
AZS zastosowanie leku Ebglyss jako terapii dodanej do terapii standardowej w miejsce terapii
standardowej nie jest efektywne kosztowo zaréwno w wariancie z jak i bez RSS. Nalezy takze
mie¢ na uwadze, ze ograniczenia analizy klinicznej przekfadaja sie na analize ekonomiczna.

Pod uwage wzieto réwniez wnioski ptyngce z analizy wptywu na budzet, ktére wskazuja,
ze objecie refundacjg ocenianej technologii lekowej bedzie prowadzi¢ do znacznego
wydatkdéw ptatnika publicznego (oszacowane na ok. w | roku oraz na ok.

w Il roku refundacji). Nalezy takze uwzgledni¢ niepewnos¢ dotyczaca zatozen do oszacowania
populacji.

W zidentyfikowanych rekomendacjach refundacyjnych w wiekszosci pozytywnie oceniono
zastosowanie lebrykizumabu zgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami. We francuskiej
pozytywnej rekomendacji podkreslono brak zapewnienia dodatkowej wartosci klinicznej jako
druga linia leczenia umiarkowanej do ciezkiej postaci AZS u dorostych, i jako pierwsza linia
w leczeniu umiarkowanego do ciezkiego AZS w populacji dzieciecej od 12 r.z. i masie ciata 240
kg (HAS 2024). Negatywna decyzja CDA-AMC wynikata gtdwnie z braku dowoddéw na przewage
lebrykizumabu nad dupilumabem * kortykosteroidy, ponadto w rekomendacji zwrdcono
uwage, ze nie wykazano dodatkowej wartosci klinicznej lebrikizumabu w stosunku
do dostepnych opcji leczenia AZS.

Majgc na uwadze powyisze, w szczegdlnosci brak dodatkowej wartosci klinicznej wzgledem
komparatoréw, wyzsze koszty leczenia wzgledem wiekszosci komparatorédw, dostepnosé
alternatywnych terapii w programie lekowym dla pacjentéw z ciezkg postacig choroby, a takze
znaczny wptyw na budzet ptatnika, uwzgledniajgc stanowisko Rady Przejrzystosci, Prezes
Agencji nie rekomenduje finansowania ze srodkéw publicznych produktu leczniczego Eblyss.

Przedmiot wniosku

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

e Ebglyss, lebrikizumabum, roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 250 mg, 2 ml, GTIN:
08430308134084, cena zbytu netto:
e  Ebglyss, lebrikizumabum, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 250 mg, 2 ml,

GTIN: 08430308134091, cena zbytu netto:
w ramach istniejgcego programu lekowego B.124. ,Leczenie chorych z atopowym zapaleniem skory
(ICD-10: L20)”

Proponowana odptatnos¢ i kategoria dostepnosci refundacyjnej: bezptatnie w programie lekowym
(PL), w nowej grupie limitowe].

Whioskodawca przedstawit propozycje instrumentu dzielenia ryzyka.
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Problem zdrowotny

Atopowe zapalenie skory (ICD-10 L20) to zapalna przewlekta lub przewlekle nawracajgca, niezakazna
choroba skéry, wystepujaca czesto rodzinnie, zajmujgca naskérek i skore wtasciwg, cechujaca
sie silnym, uporczywym swigdem i typowym umiejscowieniem zmian wypryskowych na skorze.

Atopowe zapalenie skéry nalezy do najczestszych alergicznych chordb skéry: choruje 20% dzieci i 1-3%
dorostych. U 45% chorujacych dzieci atopowe zapalenie skory zaczyna sie w pierwszych 6 miesigcach
zycia, u 50% przed ukonczeniem 1. r.z., a u 90% przed ukorczeniem 5. r.z., u 20% pacjentéw utrzymuje
sie do wieku dorostego.

AZS cechuje sie trudnym do okreslenia rokowaniem. Do niekorzystnych czynnikdw rokowniczych
zalicza sie wczesny poczatek objawdw i rozlegte zmiany w wieku niemowlecym i w dziecinstwie,
wspotistniejacy alergiczny niezyt nosa lub astma, wyprysk atopowy w wywiadzie rodzinnym oraz stale
sucha i swedzgca skora u dorostych.

Wedtug danych NFZ liczba pacjentdéw (unikalne numery PESEL) z rozpoznaniem gtéwnym i/lub
wspdtistniejgcym ICD-10: L20 w wieku ponizej 18 lat w latach 2019-2023 wahata sie od 262 tys. do 306
tys., natomiast w wieku powyzej 18 lat liczba pacjentdéw wynosita od 158 tys. do 191 tys. Zgodnie
z danym NFZ w ramach PL B.124 w pierwszej potowie 2024 r. leczonych byto ogétem (co najmniej jedna
z substancji czynnych) 1 573 pacjentéw, w tym 560 pacjentow <18 r.z. i1 020 pacjentéw >18r.2., tgczne
koszty w tym okresie wynosity 23,73 min PLN.

Alternatywna technologia medyczna

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2024 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na 1 stycznia 2025 r., refundowane s3a:

— w refundacji aptecznej we wskazaniu atopowe zapalenie skory: kortykosteroidy miejscowe,
kortykosteroidy ogdlne, cyklosporyna, azatiopryna, metotreksat, mykofenolan mofetylu oraz
cetyryzyna;

— w programie lekowym B.124 ,leczenie chorych na atopowe zapalenie skéry (ICD-10:L20)":
inhibitory interleukiny: dupilumab (od 6 r.z), tralokinumab (od 12 r.z.) oraz inhibitory JAK:
upadacytnib (od 12 r.z.); baricytynib (od 18 r.z.); abrocytynib (od 12 r.z.).

Biorac pod uwage wytyczne kliniczne oraz technologie aktualnie finansowane ze srodkéw publicznych
za komparator dla wnioskowanej technologii wnioskodawca przyjat u pacjentéw z ciezky postacia
choroby, tj. z wynikiem EASI >20: dupilumab; upadacytynib; tralokinumab; baricytynib (wytacznie
u chorych w wieku 218 lat); abrocytynib, (wytgcznie u chorych w wieku =18 lat); oraz kontynuacja
suboptymalnego leczenia, tj. emolienty z TCS (u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszej
z wynikiem EASI 216 i <20.

Wybdr komparatora uznano za zasadny.
Opis wnioskowanego $wiadczenia

Lebrykizumab jest przeciwciatem monoklonalnym z klasy immunoglobulin (IgG4), ktére wiaze sie
z wysokim powinowactwem do interleukiny (IL)-13 i wybiérczo hamuje przekazywanie sygnatéw IL- 13
przez heterodimer receptora alfa IL-4 (IL-4Ra) / receptora alfa 1 IL-13 (IL-13Ral), hamujgc w ten
sposéb dalsze dziatanie IL-13. Oczekuje sie, ze hamowanie sygnatow IL-13 bedzie korzystne
w przypadku choréb, w ktérych IL-13 jest kluczowym czynnikiem wptywajacym na patogeneze
choroby. Lebrykizumab nie zapobiega wigzaniu IL-13 z receptorem alfa 2 IL-13 (IL-13Ra2 lub
receptorem wabikowym), co pozwala na internalizacje IL-13 w komérce.
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Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Ebglyss jest wskazany w leczeniu atopowego
zapalenia skéry o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego, u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat
i starszych o masie ciata co najmniej 40 kg, ktorzy kwalifikujg sie do leczenia ogdlnoustrojowego.

Whnioskowane wskazanie zawiera sie we wskazaniu rejestracyjnym.
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 Srodkdéw publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz poréwnania wynikow dotyczqgcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyziszego ocena skutecznosci i bezpieczeristwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi
na pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zarowno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczerstwa),
ktorego nalezy oczekiwa¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Do analizy klinicznej wtgczono 7 badan pierwotnych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania lebrykizumabu u pacjentéw z atopowym zapaleniem skéry, w tym badania z randomizacjg,
badanie jednoramienne bez randomizacji oraz dtugoterminowe przedtuzenie badan
randomizowanych:

— ADhere - randomizowane, podwdjnie zaslepione, z grupami réwnolegtymi, wieloosrodkowe,
badanie fazy Ill. Do badania wigczono tgcznie 211 pacjentéw, w tym 145 w grupie LEB + TCS oraz
66 w grupie PLC + TCS. Okres obserwacji wyniost 16 tygodni;

— Advantage - randomizowane, podwdjnie zaslepione, kontrolowane PLC, z grupami rownolegtymi,
wieloosrodkowe, badanie miedzynarodowe badanie, do ktérego wtgczono tacznie 331 pacjentéw,
w tym 220 w grupie LEB + TCS oraz 111 w grupie PLC + TCS. Okres obserwacji wynidst

— ADore — wieloosrodkowe, otwarte, jednoramienne badanie fazy lll, do ktdrego wiaczono tacznie
206 pacjentow, stosujgcych LEB 250 mg. Okres obserwacji wynidst 52 tygodnie;

— ADcovatel - randomizowane, podwdjnie zaslepione, z grupami rownolegtymi, wieloosrodkowe
badanie fazy Ill, do ktérego wtgczono tacznie 424, w tym 283 do grupy LEB oraz 141 go grupy PLC.
Okres obserwacji wynidst 52 tygodnie;

— ADvocate-2 - randomizowane, podwdjnie zaslepione, z grupami réwnolegtymi, wieloosrodkowe
badanie fazy Ill, do ktérego wtaczono tgcznie 427, w tym 281 w grupie LEB oraz 146 w grupie PLC.
Okres obserwacji wynidst 52 tygodnie;

— KGAF - randomizowane, podwdjnie zaslepione, z grupami réwnolegtymi, wieloosrodkowe badanie
fazy Il, do ktérego wiaczono tacznie 127 pacjentéw, w tym 75 w grupie LEB oraz 52 w grupie PLC.
Okres obserwacji wynidst 16 tygodni;

— ADjoin - badanie bez randomizacji, diugoterminowe przedtuzenie badan ADhere, ADore,
ADcovatel i ADvocate-2, obejmujgce pacjentéw, ktérzy otrzymywali LEB w monoterapii lub
w skojarzeniu z TCS odpowiedzieli na leczenie w 16. tyg. oraz przyjmowali i ukonczyli leczenie LEB
oraz ukonczyli ostatnig wizyte w badaniu macierzystym.

Do ww. badan witgczano chorych z rozpoznanym AZS o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego,
zdefiniowanym jako wynik EASI 216 oraz wynik IGA 23 oraz wynik BSA >10%.
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Ryzyko btedu systematycznego badan z randomizacjg wg Cochrane risk-of-bias tool for randomized
trials (RoB-2) oceniono jako Badanie ADore uzyskato 7/8 punktéw
wg skali NICE.

Nie zidentyfikowano badan bezposrednio poréwnujacych badang interwencje z UPA, DUP, BAR, ABR,
TRA. W celu poréwnania posredniego przeprowadzono:
analize MAIC dla poréwnania LEB vs DUP, przy czym odstgpiono od przedstawiania wynikéw
z uwagi na odmienne niz w ChPL dawkowanie DUP oraz analize

Odnaleziono takze 9 opracowan wtdrnych dotyczacych leczenia AZS, w tym z zastosowaniem LEB
(Bashrahil 2023, Chu 2023, Mostafa 2021, Nusbaum 2022 oraz Silverberg 2022 wraz z aktualizacjg
Silverberg 2023a, Alahmadi 2024, Drucker 2024, Lin 2024, Silverberg 2024a). Jakos¢ przeglagddéw
oceniono na podstawie skali AMSTAR 2. Przeglgdy Mostafa 2021, Nusbaum 2022, Silverberg 20244, Lin
2024 oraz Alahmadi 2024 uzyskaty ocene bardzo niskg, natomiast jakos¢ przegladéw Bashrahil 2023,
Chu 2023, Silvelberg 2022, Silverberg 2023a oraz Drucker 2024 oceniono jako niska.

W badaniach skutecznos¢ leczenia oceniano przy wykorzystaniu nastepujacych skal:

e EASI (Eczema Area and Severity Index) uwzglednia rozlegtosc¢ i nasilenie zmian skdrnych,
pomija objawy subiektywne, takie jak Swigd czy zaburzenia snu. Maksymalny wynik skali
wynosi 72 punkty i oznacza bardzo duze nasilenie objawdw;

e IGA (Investigator Global Assessment) to ogdlna ocena nasilenia atopowego zapalenia skoéry.
Najczesciej stosowana jest skala 6-stopniowa uwzgledniajgca nasilenie rumienia, nacieku,
sgczenia oraz obecnosé grudek i strupéw, gdzie 0 oznacza brak, a 5 bardzo duze ich nasilenie);

e NRS (Numerical Rating Scale) oceniajgca intensywno$é $wigdu w zakresie od 0 (,brak
swedzenia”) do 10 (,,najgorszy mozliwy do wyobrazenia”);

e BSA (Body Surface Area) szacuje zakres choroby lub zajecie skéry w odniesieniu do AZS i jest
wyrazona jako procent catkowitej powierzchni ciata. BSA zostat okreslony przy uzyciu zasady
dton chorego = 1%;

e SIS (Sleep Loss Scale) stuzy do pomiaru stopnia utraty snu z powodu swedzenia w czasie
ostatniej nocy. Jest on oceniany w 5-stopniowej skali Likerta, gdzie wynik 0 oznacza brak
problemdw ze snem, a wynik 4 oznacza niezdolnos¢ snu;

e SCORAD (SCORing Atopic Dermatitis) stuzy ocenie ciezkosci choroby na podstawie 6 cech
klinicznych oraz 2 objawéw zgtaszanych przez pacjentéw. Objawy zgtaszane przez pacjentow,
Swiad i zaburzenia snu, ocenia sie za pomocg wizualnej skali analogowej (w zakresie od 0 do
10), natomiast cechy kliniczne rumienia, obrzeku/grudek, sgczenia/strupdw, zdarcia skory,
lichenizacji i suchosci skéry oceniane sg przez klinicyste (w skali 4-stopniowej — od 0 - brak
zmian do 3 - najbardziej nasilone zmiany). Uzyskany wynik klasyfikuje atopowe zapalenie skory
na fagodne (< 25 punktéw), umiarkowane (25-50 punktow) lub ciezkie (> 50 punktéw).
Minimalna klinicznie istotna rdéznica w zakresie SCORAD ksztattuje sie na poziomie 8,7
punktowej réznicy;

e DLQI (Dermatology Life Quality Index) stuzy do oceny jakosci zycia poprzez okreslenie wptywu
objawdéw choréb skéry na rdine aspekty zycia. Kwestionariusz sktada sie z 10 pytan
dotyczacych swigdu, wptywu zaburzen skérnych na zycie codzienne czy relacje miedzyludzkie.
Kazde pytanie jest czteropunktowg skalg (zakres: 0-3 pkt), z czego kazdy punkt przyznawany
jest za konkretng odpowiedZ na pytanie (O-nieistotne/wcale, 1-troche, 2-czesto, 3-bardzo
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czesto). Wskaznik moze wiec wahad sie od 0 do 30. Wyzsza wartos¢ wskaznika odzwierciedla
gorszg jakosc zycia.

PROMIS (Patient-Reported Outcomes Measurement Information System) sktada sie z domen,
wséréd ktérych kazda zawiera po 8 pytan dotyczacych leku zwigzanego odpowiednio
z emocjami (lub leku pediatrycznego) oraz dystresu emocjonalnego (lub pediatrycznego
odczucia depresji). Odpowiedz na kazde z pytan miesci sie w zakresie 1-5.

POEM (Patient-Oriented Eczema Measure) narzedzie uwzglednia objawy choroby zgtaszane
przez pacjenta lub opiekuna. Sktada sie z 7 pytan dotyczacych czestosci wystepowania w ciggu
ostatniego tygodnia takich objawdéw, jak $wiad, zaburzenia snu, krwawienie, sgczenie,
pekniecia skory, tuszczenie i suchosé skéry. Maksymalny wynik mozliwy do uzyskania to 28
punktow (oznacza to wéwczas bardzo duze nasilenie choroby);

EQ-5D-5L Skala obejmuje 5 wymiaréw: mobilnos$¢, samoopieke, codzienne czynnosci,
bél/dyskomfort oraz lek/depresje. EQ-VAS rejestruje natomiast samoocene stanu chorego na
podstawie wizualnej skali analogowej. Wyniki w tych pieciu domenach mozna przedstawic jako
profil zdrowia lub mozna je przekonwertowaé¢ na pojedynczy sumaryczny numer indeksu
tj. uzyteczno$é, odzwierciedlajgcy stopien preferencji chorego co do danego profilu zdrowia.
EQ-5D jest wypetniany przez chorego w osrodku badawczym.

Skutecznos¢

LEB + TCS vs PLC + TCS w fazie indukcji (do 16. tygodnia)

Wyniki wykazaty IS réznice dla poréwnania LEB+TCS vs PLC+TCS w zakresie:

na korzys¢ LEB+ TCS

wg IGA:

o w populacji mITT: RD=18,3 (95%Cl: 5,1; 31,5);

wg EASI:

o w populacji mITT:

=  EASI-75: RD=26,4 (95%Cl: 12,1; 40,8);

= EASI-90: RD=18,9 (95%Cl: 6,1; 31,7);

= EASI-75 i poprawa wyniku wg NRS-P o 24 pkt: RD=21,6 (95%Cl: 8,3; 35,0);
o w populacji FAS:

wg NRS-P

o w populacji mITT: RD=19,2 (95%Cl: 4,3; 34,1);

wg DLQl

o w populacji mITT: RD=17,2 (95%Cl: 0,1; 34,3);

wg SLS

o w populacji mITT: RD=20,8 (95%Cl: 2,1; 39,5).

LEB w monoterapii vs PLC

Wyniki badan pierwotnych dla LEB w monoterapii po 16 tyg. leczenia u chorych 2 12 r.z. z AZS
o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego sg zbiezne z wynikami dla leczenia skojarzonego. Istotng
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statystycznie przewage LEB nad PLC (chorzy stosowali wytgcznie emolienty) wykazano w przypadku
wszystkich kluczowych punktéw koricowych (odpowiedz EASI-90, EASI-75, EASI-50, odpowiedz IGA 0-
1, poprawa NRS-P o 24 pkt, poprawa DLQI o >4 pkt).

LEB Q4W +TCS vs PLC 4TCS w ramach LTE — wyniki badania ADjoin (dtugoterminowe przedtuzenie
badan ADhere, ADore, ADcovatel i ADvocate-2)

Czestos¢ wystepowania odpowiedzi IGA (chorzy z wynikiem 0 lub 1 z 22 stopniami poprawy w stosunku
do wartosci wyjsciowych, u ktérych nie zastosowano leczenia ratunkowego w 16. tygodniu) u chorych
212 r.z. z AZS o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego w grupie LEB Q4W + TCS wynosita 86,8% w 56.
tygodniu oraz 78,6% w 104. tygodniu. Czestos¢ wystepowania odpowiedzi EASI-75 w grupie LEB Q4W
+ TCS wynosita ok. 81% w 56. tygodniu oraz 96% w 104. tygodniu. Ponadto, 72% chorych z odpowiedzig
EASI-75 w 16. tygodniu osiggneto odpowiedz EASI-90 w 104. tygodniu. W 68. tygodniu 89% chorych
leczonych LEB Q4W + TCS zgtosita utrzymanie >3-punktowej poprawy w skali NRS-P, natomiast
osiggniecie wyniku NRS-P 0-1 pkt odnotowano u 32% chorych. Poprawa wyniku SLS o 21 pkt/2 pkt
wystgpita odpowiednio u 86% i 75% chorych.
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Bezpieczeristwo
W badaniach ADhere i w 16-tygodniowym okresie obserwacji nie zgtoszono zadnego zgonu.

W badaniu ADhere w 16-tygodniowym okresie obserwacji najczestszym AE o znaczeniu klinicznym byty
zakazenia ogétem, ktére zgtoszono u ok. 17% chorych w grupie LEB Q2W +TCS i u ok. 14% chorych
w grupie PLC + TCS. Pozostate zdarzenia niepozadane o znaczeniu klinicznym wystepowaty z czestoscia
mniejszg niz u 4% chorych. Dla zadnego z ocenianych punktéw koncowych (zakazenia ogétem,
potencjalne zakazenie oportunistyczne, zakazenia skory, zakazenie wirusem opryszczki, eozynofilia,
zaburzenie zwigzane z eozynofiliami, reakcja w miejscu wstrzykniecia) réznica miedzy grupami nie byta
istotna statystycznie.

Wykazano, ze czestos¢ wystepowania TEAE ogdtem byta zblizona w grupie LEB Q2W + TCS (49,2%) oraz
PLC + TCS (53,1%). Ciezkie TEAE raportowano u <2% chorych w obu grupach. Zgon stwierdzono
wytgcznie u 1 chorego w grupie PLC. W 16-tygodniowym okresie obserwacji najczesciej wystepujgcym
TEAE byto zaostrzenie atopowego zapalenia skéry w grupie PLC + TCS (6,0% w grupie LEB vs 18,4%
w grupie PLC), zapalenie nosogardzieli (4,4% vs 3,2%), bdl gtowy (4,4% vs 2,9%) oraz zapalenie
spojoéwek (6,5% vs 1,8%).

Badania pierwotne potwierdzajg, ze profil bezpieczenstwa LEB w monoterapii jest zgodny
z raportowanym dla terapii skojarzonej, w leczeniu dorostych i mtodziezy w wieku 212 lat z AZS
o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego. Dla wiekszosci ocenianych punktéw koncowych czestosc
wystepowania poszczegdlnych kategorii zdarzen, jak réwniez poszczegdlnych zdarzen byta podobna
(réznica nieistotna statystycznie) miedzy LEB Q2W a PLC.

Dodatkowe informacje

Wedtug ChPL Ebglyss najczestszymi dziataniami niepozadanymi sa: zapalenie spojowek (6,9%), reakcje
w miejscu wstrzykniecia (2,6%), alergiczne zapalenie spojowek (1,8%) i suchos¢ oka (1,4%).

Ograniczenia

Nie odnaleziono badan bezposrednio poréwnujacych badang interwencje z UPA, DUP, BAR, ABR i TRA
Ponadto nie zidentyfikowano badan

obserwacyjnych ani prowadzonych w ramach rzeczywistej praktyki kliniczne;j.

Propozycje instrumentow dzielenia ryzyka

Whnioskodawca zobowiazat sie do zapewnienia, ze $wiadczeniodawca (...) nabedzie lek w cenie
hurtowej

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw 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.
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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
zZ wyzszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaznika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktdry sygnalizuje, ze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktéra ma wigzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG
lub 1 QALY) w porédwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB
per capita.

Aktualnie prég optacalnosci wynosi 217 641 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 kosztéw uzytecznosci (CUA) dla pordéwnania lebrykizumabu (LEB)
w populacjach:

- dorosli zwynikiem EASI 220 -z

- dzieci w wieku 12-17 lat z wynikiem EASI 220 -z

- dorosli z wynikiem 16 < EASI < 20 — z terapig standardowa (BSC),

- dzieci w wieku 12-17 lat z wynikiem 16 < EASI <20 — z terapig standardowa (BSC).

Ponadto przeprowadzono analize minimalizacji kosztéw (CMA) dla poréwnania lebrykizumabu (LEB)
w populacjach:

- —wzgledem
- —wzgledem

W populacjach dorostych chorych przyjeto horyzont czasowy dozywotni ( ), a populacjach dzieci
6-letni. Oszacowania przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ), wyniki z perspektywy
wspdlnej (NFZ i pacjentéw) sg tozsame. Uwzgledniono koszty lekdw, w tym koszty: kwalifikacji,
podania i monitorowania w programie lekowym; leczenia wspomagajgcego; leczenia zaostrzen
choroby.

Wyniki CUA

Dorosli z wynikiem EASI > 20 — poréwnanie lebrykizumab (LEB) vs

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy w populacji dorostych z wynikiem EASI 2 20 zastosowanie leku
Ebglyss jako terapii dodanej do terapii standardowej w miejsce

- w wariancie z RSS jest tansze i mniej skuteczne, ICUR - ,
wartos$¢ ponizej progu optacalnosci. Bez RSS jest drozsze i mniej skuteczne — terapia zdominowana.

- jest drozsze iskuteczniejsze, ICUR z RSS oraz
2 154 260,74 PLN/QALY bez RSS. Oszacowane wartosci ICUR znajdujg sie powyzej progu
optacalnosci.

- jest drozsze iskuteczniejsze, ICUR z RSS oraz
797 468,75 PLN/QALY bez RSS. Oszacowane wartosci ICUR znajdujg sie powyzej progu
optacalnosci.

Dzieci w wieku 12-17 lat z wynikiem EASI > 20 — poréwnanie lebrykizumab (LEB) vs

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy w populacji dzieci w wieku 12-17 lat z wynikiem EASI > 20
zastosowanie leku Ebglyss jako terapii dodanej do terapii standardowej w miejsce
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- jest drozsze i skuteczniejsze, ICUR z RSS oraz
bez RSS. Oszacowane wartosci ICUR znajdujg sie powyzej progu
optacalnosci.

Dorosli z wynikiem 16 < EASI < 20 — pordwnanie lebrykizumab (LEB) vs terapia standardowa (BSC)

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy w populacji dorostych z wynikiem 16 < EASI < 20 zastosowanie
leku Ebglyss jako terapii dodanej do terapii standardowej w miejsce

— terapii standardowej jest droisze i skuteczniejsze, ICUR z RSS
oraz 440 727,03 PLN/QALY bez RSS. Oszacowane wartosci ICUR znajdujg sie powyzej progu
optacalnosci.

Dzieci w wieku 12-17 lat z wynikiem 16 < EASI <20 — pordwnanie lebrykizumab (LEB) vs terapia
standardowa (BSC)

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy w populacji dzieci w wieku 12-17 lat z wynikiem 16 < EASI <20
zastosowanie leku Ebglyss jako terapii dodanej do terapii standardowej w miejsce

— terapii standardowe] jest droisze i skuteczniejsze, ICUR z RSS oraz
635 898,49PLN/QALY bez RSS. Oszacowane wartosci ICUR znajdujg sie powyzej progu optacalnosci.

Przy wartosciach ICUR oszacowanych w analizie podstawowej, wyznaczona przez wnioskodawce
wartos¢ progowej ceny zbytu netto leku miesci sie w zakresie
(w zaleznosci od uwzglednionej populacji i komparatora).

Wyniki CMA

Dorosli z wynikiem EASI > 20 — pordwnanie lebrykizumab (LEB) vs

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy przy uwzglednieniu RSS sredni koszt terapii lekiem Ebglyss
w populacji dorostych z wynikiem EASI > 20 w przeliczeniu na jednego pacjenta wyniesie

i bedzie nizszy od kosztu terapii i wyzszy od terapii
. W wariancie bez RSS $redni koszt terapii lekiem Ebglyss na jednego
pacjenta wyniesie i bedzie wyzszy od terapii (o 191 506,67 PLN)

i (0 306 050,00 PLN).

Dzieci w wieku 12-17 lat z wynikiem EASI > 20 — poréwnanie lebrykizumab (LEB) vs

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy przy uwzglednieniu RSS sredni koszt terapii lekiem Ebglyss
w populacji dzieci w wieku 12-17 lat z wynikiem EASI > 20 w przeliczeniu na jednego pacjenta wyniesie
i bedzie wyzszy od terapii i

W wariancie bez RSS Sredni koszt terapii lekiem Ebglyss na jednego pacjenta
wyniesie i bedzie wyzszy od terapii (o 130240,66 PLN)
i upadacytynibem (o0 193 105,32 PLN).

Cena zbytu netto, przy ktdrej réznica kosztéw terapii preparatem a komparatorem jest réwna zero
miesci sie w zakresie od (w zaleznosci od uwzglednionej populacji
i komparatora).

Whnioskodawca przeprowadzit jednokierunkowa deterministyczng analize wrazliwosci.
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Wedtug probabilistycznej analizy wrazliwos$ci prawdopodobienstwo optacalnosci kosztowej dla leku
Ebglyss miesci sie w zakresie (w zaleznosci od subpopulacji i komparatora)

Ograniczenia

Podstawowe ograniczenie analizy to przyjecie danych

Tym samym ograniczenia analizy
klinicznej przektadajg sie na analize ekonomiczng. Ponadto ograniczenie stanowi modelowanie
skutecznosci LEB po 16. tyg. terapii na dtuzszy niz uwzgledniony w badaniach horyzont czasowy
(dozywotni).

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. 2 2022 r., poz. 2555 z péZn. zm.).

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badarn klinicznych dowodzgcych
wyzszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi byc¢ skalkulowana w taki sposéb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

W opinii Agencji zachodzg okoliczno$ci art. 13 ustawy o refundacji.

Cena zbytu netto, przy ktorej koszt stosowania LEB nie jest wyzszy od kosztu technologii dotychczas
refundowanej w analizowanym wskazaniu o najkorzystniejszym wspdtczynniku uzyskiwanych efektéw
zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania (w populacji dorostych z wynikiem EASI > 20 - abrocytynib,
w populacji dzieci w wieku 12-17 lat z wynikiem EASI > 20 - upadacytynib) wynosi:

w populacji dorostych z wynikiem EASI 2 20 oraz w populacji dzieci w wieku 12-17 lat
z wynikiem EASI > 20.

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 srodkéw publicznych.

Szacunki dotyczqce wydatkdw 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
wyzZszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie 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 zdrowotne;.

Wyniki analizy wptywu na budzet wnioskodawcy zostaty przedstawione w dwuletnim horyzoncie
czasowym. Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz z perspektywy
wspolnej (pacjent + NFZ).
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W analizie uwzgledniono koszty: lekdw w programie lekowym B.124, podania lekéw, najlepszego
leczenia wspomagajgcego, leczenia zaostrzen choroby, kwalifikacji do leczenia w programie lekowym,
monitorowania leczenia. Koszty leczenia zdarzen niepozgdanych przyjeto jako koszty nierdznigce, nie
zostaty uwzglednione przy szacowaniu wydatkéw inkrementalnych analizy.

Whnioskodawca oszacowat populacje pacjentéw, ktérzy bedg stosowaé wnioskowang technologie
na w | roku oraz w |l roku refundacji.

Wyniki analizy podstawowej wnioskodawcy wskazujg, ze objecie refundacjg ocenianej technologii
we wnioskowanym wskazaniu wigza¢ sie bedzie ze wzrostem wydatkéw ptatnika publicznego o:

e ok. Z RSS, 31,9 min zt bez RSS w | roku,
e ok. z RSS, 81,5 min zt bez RSS w Il roku refundacji.

Uwzgledniajac podziat na ciezkie i umiarkowane AZS, w populacji z ciezkg postacig choroby wzrost
wydatkdw ptatnika publicznego wynosi¢ bedzie ok. oraz ok. odpowiednio w li Il
roku analizy (z RSS) oraz ok. 9,9 mIn i 25,1 mIn odpowiednio w I i Il roku refundacji (bez RSS). Leczenie
umiarkowane]j postaci AZS spowoduje wzrost wydatkéw ptatnika publicznego o ok. i 0 ok.

odpowiednio w | i Il roku refundacji (z RSS) oraz o ok. 22,0 mIn zt i o ok. 56,6 min zt
odpowiednio w | i Il roku refundacji (bez RSS).

Ograniczenia

Oszacowania wzgledem populacji docelowej przeprowadzono na podstawie szacunkéw eksperta oraz
niepetnych danych NFZ za rok 2022-2023 r., ktdre postuzyty do estymacji populacji na lata 2024-2027
w podziale na pétrocza. Mnogos¢ zastosowanych przez wnioskodawce zatozen oraz wykorzystanie
danych z niededykowanego pacjentom z AZS programu lekowego B.35 (tuszczycowe Zapalenie
Stawdw) budzi niepewnos¢ co do uzyskanych wynikéw. Zatozenia dla populacji o umiarkowanej postaci
choroby, dotychczas nie uwzglednionej w ramach PL B.124,

, Co stanowi ograniczenie oszacowan.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka
Majac na uwadze wyniki analiz zaproponowany instrument dzielenia ryzyka jest niewystarczajacy.
Uwagi do programu lekowego

Sugeruje sie rozwazenie uwag dotyczacych kryteriow kwalifikacji pacjentéw do programu,
w szczegblnosci zapisy programu lekowego nie uwzgledniajg kryterium granicznej masy ciata, przy
ktérej pacjent mogtby by¢ wtgczany do leczenia (zgodnie z ChPL Ebglyss wskazanie rejestracyjne
dotyczy pacjentdow z masg ciata co najmniej 40 kg). Ponadto nalezy zauwazy¢, ze proponowane
brzmienie programu lekowego sugeruje, ze w przypadku witgczenia lebrykizumabu do PL B.124 zmianie
ulegnie réwniez kryterium EASI dla innych lekdw, tj. program umozliwi leczenie pacjentéw
z umiarkowang postacig AZS z EASI > 16 pozostatymi lekami dostepnymi w programie.

Szczegdtowe uwagi przedstawiono w Analizie Weryfikacyjnej Agencji.
Omodwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Przedmiotem analizy racjonalizacyjnej jest identyfikacja mechanizmu, ktérego wprowadzenie
spowoduje uwolnienie sSrodkéw 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.

Nie dotyczy.
Omodwienie rekomendacji w odniesieniu do ocenianej technologii

Odnaleziono 3 dokumenty wytycznych dotyczacych postepowania terapeutycznego u pacjentéw
z atopowym zapaleniem skéry: wytyczne europejskie EuroGuiDerm 2023, amerykanskie AAAAI/ACAAI
JTF 2023 oraz AAD 2023. Wyszukiwanie wytycznych zawezono do okresu 2023-2025 z uwagi na date
dopuszczenia do obrotu leku Ebglyss (Europa listopad 2023, Stany Zjednoczone wrzesien 2024).

Wytyczne EuroGuiDerm 2023 zalecajg w ramach terapii podstawowej stosowanie emolientéw,
unikanie alergendéw i programy edukacyjne. W razie potrzeby w umiarkowanej postaci AZS nalezy
dotaczy¢ miejscowe kortykosteroidy, miejscowe inhibitory kalcyneuryny, fototerapie, terapie
psychosomatyczng. W wytycznych odstgpiono od wydania zalecern dotyczacych lebrykizumabu,
wskazujgc, ze w momencie opracowywania dokumentu nie byt on lekiem zarejestrowanym.

Wytyczne amerykanskie AAAAI/ACAAI JTF 2023 wskazujg, ze dowody dotyczace stosowania
dupilumabu sg silniejsze niz dowody dotyczgce lekdw ukierunkowanych wytgcznie na IL-13, takich jak
tralokinumab lub lebrykizumab. Dupilimumab i tralokinumab s3 zalecane u pacjentéow
z umiarkowanym lub ciezkim AZS, w przypadku wystepowania opornosci na leczenie, nietolerancji lub
gdy pacjenci nie mogg stosowal terapii miejscowej (o Sredniej sile dziatania w przypadku
tralokinumabu, sredniej do wysokiej sile dziatania w przypadku dupilimumabu). Dupilimumab jest
zalecany u pacjentdw w wieku 6 miesiecy i starszych, tralokinumab u pacjentéw w wieku 12 lat
i starszych. W odniesieniu do lebrykizumabu wytyczne podajg kontekst mozliwego wystgpienia
zapalenia spojéwek, jako powiktania zwigzanego ze stosowaniem tej terapii (a takze ze stosowaniem
dupilumabu lub tralokinumabu). Nie sformutowano zalecen dla lebrykizumabu. W wytycznych
wskazano potrzebe ich aktualizacji w miare ukazywania sie nowych dowoddéw, w tym potrzebe
przysztej formalnej oceny zastosowania lebrykizumabu w leczeniu AZS.

Zgodnie z wytycznymi AAD 2023 w przypadku wiekszosci dorostych pacjentéw z AZS emolienty i Srodki
stosowane miejscowo sg wystarczajgce do zapewnienia kontroli choroby. Natomiast u 0sdéb z ciezszg
lub bardziej rozlegtg postacig AZS, ze znacznie uposledzong jakoscig zycia, a takze tych z AZS opornym
na leczenie miejscowe, mozna rozwazy¢ stosowanie fototerapii lub leczenia systemowego w celu
zwiekszenia kontroli choroby i poprawy jakosci zycia. Terapie systemowe obejmuja leki stosowane
doustnie (leki immunosupresyjne, kortykosteroidy, antymetabolity, inhibitory JAK) i leki biologiczne
podawane w formie wstrzyknie¢ podskdrnych. Sposrdd lekdw biologicznych zaleca sie dupilumab
i tralokinumab (silna rekomendacja), nie odniesiono sie do lebrykizumabu (w momencie powstawania
wytycznych nie byt on zarejestrowany przez FDA).

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono 7 dokumentéw odnoszacych sie do finansowania leku Ebglyss, w tym: 4 rekomendacje
pozytywne (NICE 2024, HAS 2024, PBAC 2024, ZN 2024), 1 pozytywna warunkowo (SMC 2024),
1 negatywng (CDA-AMC 2024) oraz 1 ocene niemieckiej agencji G-BA 2024.

W pozytywnych i warunkowo pozytywnej rekomendacjach wskazywano na: skutecznos$¢ stosowania
lebrykizumabu w poréwnaniu z placebo (NICE 2024, PBAC 2024, SMC 2024); na poréwnywalng
skutecznosé lebrykizumabu wzgledem lekéw z tej samej klasy — dupilumabu (NICE 2024, ZN 2024, PBAC
2024, SMC 2024, HAS 2024) i tralokinumabu (NICE 2024, PBAC 2024, HAS 2024) oraz inhibitoréw JAK -
abrocytynibu i upadacytynibu (SMC 2024, HAS 2024); akceptowalng efektywnos¢ kosztowg
w poréwnaniu z innymi terapiami biologicznymi (NICE 2024, PBAC 2024) oraz akceptowalny (SMC
2024) i poréwnywalny profil bezpieczenstwa do dupilumabu (PBAC 2024).
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Rekomendacja nr 21/2025 Prezesa AOTMIT z dnia 26 lutego 2025 r.

Warunek wskazany w szkockiej rekomendacji dotyczy pacjentéw, u ktérych wystgpita niewystarczajgca
odpowiedz na istniejgcy systemowy lek immunosupresyjny, taki jak cyklosporyna, lub dla ktérych takie
leczenie jest uznane za nieodpowiednie, a w przeciwnym razie zaproponowano by leczenie biologiczne.

We francuskiej rekomendacji podkreslono brak zapewnienia dodatkowe]j wartosci klinicznej jako druga
linia leczenia umiarkowanej do ciezkiej postaci AZS u dorostych, i jako pierwsza linia w leczeniu
umiarkowanego do ciezkiego AZS w populacji dzieciecej od 12 r.z. i masie ciata 240 kg (HAS 2024).

Negatywna decyzja CDA-AMC wynikata gtdwnie z braku dowodéw na przewage lebrykizumabu nad
dupilumabem  kortykosteroidy, a takze wskazano, ze nie wykazano dodatkowej wartosci klinicznej
lebrikizumabu w stosunku do dostepnych opcji leczenia AZS.

G-BA 2024 oceniajgc dodatkowq korzy$é kliniczng zwrdcito uwage na brak dowoddw na przewage
lebrykizumabu nad dupilumabem * kortykosteroidy; nie wykazanie dodatkowej wartosci klinicznej
lebrikizumabu w stosunku do dostepnych opcji leczenia AZS.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce, produkt leczniczy Ebglyss jest dostepny
w obrocie wytgcznie w Austrii, sposréd 30 wskazanych krajow UE i EFTA. Lek nie podlega refundaciji.

PREZES
Daniel Rutkowski

/dokument podpisany elektronicznie/

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 03.11.2024 r. Ministra Zdrowia (znak pisma:
PLR.4500.3052.2024.11.RBO), w sprawie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie oceny leku: Ebglyss
(lebrykizumab) w ramach programu lekowego , Leczenie chorych z atopowym zapaleniem skory (ICD-10: L20)”
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 2024 r., poz. 930 z pdzn. zm.),
po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 21/2025 z dnia 24 lutego 2025 roku w sprawie oceny leku:
Ebglyss (lebrykizumab) w ramach programu lekowego , Leczenie chorych z atopowym zapaleniem skéry (ICD-10:
L20)".

PiSmiennictwo

1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 21/2025 z dnia 24 lutego 2025 roku w sprawie oceny leku:Ebglyss
(lebrykizumab) w ramach programu lekowego: , Leczenie chorych z atopowym zapaleniem skory (ICD-
10: L20)".

2. Raport nr 0T.423.1.73.2024 Whniosek o objecie refundacjg leku Ebglyss (lebrykizumab) w ramach
programu lekowego: , Leczenie chorych z atopowym zapaleniem skéry (ICD-10: L20)” Data ukonczenia:
14 lutego 2025 r.

14



