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Rekomendacja nr 195/2025
z dnia 17 grudnia 2025 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w sprawie objecia refundacjg produktu leczniczego
Tremfya (guselkumab) w ramach programu lekowego B. 55. , Leczenie
pacjentow z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)”

Prezes Agencji rekomenduje objecie refundacjg produktu leczniczego Tremfya (guselkumab)
w ramach programu lekowego B. 55. ,Leczenie pacjentéw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego
(WZJG) (ICD-10 K51)”, bezptatnie dla pacjenta, w ramach istniejacej grupy limitowej pod warunkiem
obnizenia kosztu stosowania leku do najtanszego schematu terapeutycznego aktualnie
refundowanego w analizowanym wskazaniu.

Uzasadnienie

Whioskowany program lekowy dotyczy leczenia guselkumabem dorostych chorych z wrzodziejgcym
zapaleniem jelita grubego o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, u ktdorych wystgpita
niewystarczajgca odpowiedz, utrata odpowiedzi lub nietolerancja na leczenie konwencjonalne
lub leczenie lekami biologicznymi.

W ramach programu lekowego B.55. , Leczenie pacjentoéw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego
(WZJG) (ICD-10 K51)”, dostepne jest stosowanie: infliksymabu, wedolizumabu, tofacytynibu,
ustekinumabu, filgotynibu, ozanimodu, upadacytynibu oraz mirikizumabu. Wyzej wskazane terapie
stanowg technologie alternatywne dla leku wnioskowanego.

Nie odnaleziono dowoddéw naukowych bezposrednio poréwnujacych guselkumab ze wskazanym
komparatorami. W ramach analizy klinicznej przedstawiono poréwnanie posrednie, przeprowadzone
przez wnioskodawce (NMA), na podstawie ktérego stwierdzono

Zgodnie z wynikami analizy ekonomicznej (CUA) wnioskodawcy stosowanie guselkumabu jest
skuteczniejsze i drozsze od komparatoréw. Oszacowany ICUR, w zaleznosci od porédwnania, wynidst

Nalezy jednak podkresli¢ niepewnosc
przedstawionych wnioskéw bazujgcych

W ramach analizy wptywu na budzet oszacowano, ze finansowanie produktu leczniczego Tremfya
(guselkumab) we wnioskowanym wskazaniu, spowodowatoby dodatkowe wydatki dla ptatnika
w wysokosci ok. w pierwszym roku i ok. w drugim roku refundacji.

Biorgc pod uwage wnioski ptyngce z przeprowadzonych analiz, brak niezaspokojonej potrzeby
terapeutycznej, oraz negatywne Stanowisko wydane przez Rade Przejrzystosci, finansowanie
ocenianej technologii we wnioskowanym wskazaniu uznaje sie za zasadne jedynie pod warunkiem
obnizenia kosztéw do poziomu ceny zbytu netto wynikajacej z art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji.

Przedmiot wniosku

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

e Tremfya (guselkumabum) roztwér do wstrzykiwan, 100 mg/ml, 1 amp.-strzyk., GTIN:
05413868113006, cena zbytu netto:
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e Tremfya (guselkumabum) roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 200 mg, 1 wstrzykiwacz,
GTIN: 05413868126150, cena zbytu netto:

e Tremfya (guselkumabum) koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 200 mg, 1 fiol., GTIN:
05413868126143, cena zbytu netto:

Proponowana odptatnos¢ i kategoria dostepnosci refundacyjnej: bezptatnie w programie lekowym
(B.55), wistniejgcej grupie limitowej 1212.0, Guselkumab.

Problem zdrowotny

Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (WZJG, ang. ulcerative colitis, ICD-10: K51) jest rozlanym
nieswoistym zapaleniem btony $luzowej odbytnicy lub odbytnicy i okreznicy. Przebieg choroby jest
zrdznicowany, okresy remisji wystepujg zazwyczaj na przemian z zaostrzeniami stanu zapalnego.

Wedtug danych Map Potrzeb Zdrowotnych w 2021 roku rejestrowana zapadalnos¢ na WZJG w Polsce
w catej populacji wyniosta 2 708 nowych zachorowan, tj. 7,1 na 100 tys. ludnosci.

Zgodnie z danymi NFZ w 2023 r. w programie lekowym B.55. Leczenie pacjentdw z wrzodziejgcym
zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10: K51) leczonych byto 2 823 pacjentdw.

Alternatywna technologia medyczna

Biorgc pod uwage technologie aktualnie finansowane ze srodkéw publicznych, jako komparator
dla wnioskowanej technologii wskazano leki finansowane w ramach programu lekowego B.55.
,Leczenie pacjentéw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)”, tj. infliksymab,
wedolizumab, tofacytynib, ustekinumab, filgotynib, ozanimod, upadacytynib oraz mirikizumab.

Wybdr komparatora uznano za wtasciwy.
Opis wnioskowanego swiadczenia

Guselkumab IgG1A jest ludzkim przeciwciatem monoklonalnym (mAb), ktdre selektywnie wigze
sie z interleuking 23 (IL-23) z wysoka swoistoscig i powinowactwem poprzez miejsce wigzania
antygenu.

Produkt leczniczy Tremfya jest wskazany m.in. w leczeniu dorostych pacjentéw z wrzodziejgcym
zapaleniem jelita grubego o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, u ktérych wystgpita
niewystarczajgca odpowiedz, utrata odpowiedzi lub nietolerancja na leczenie konwencjonalne
lub leczenie lekami biologicznymi.

Whnioskowane wskazanie refundacyjne jest zgodne z ww. zarejestrowanym.
Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa
Nie odnaleziono badan bezposrednio poréwnujacych guselkumab ze wskazanymi komparatorami.

Do analizy wtaczono badania pierwotne z randomizacjg dotyczace leczenia pacjentéw dorostych
z rozpoznaniem WZJG guselkumabem w poréwnaniu do placebo tj. badania QUASAR (okres indukgji
leczenia: faza 2b: QUASAR IS-2b; faza 3: QUASAR IS-3; okres podtrzymania leczenia, faza 3: QUASAR
MS) oraz badanie VEGA.

W analizie klinicznej uwzgledniono,

Do analizy klinicznej wigczono ponadto 8 opracowan wtérnych (o niskiej i bardzo niskiej jakosci
wg AMSTAR 1l). Nie zidentyfikowano badan z rzeczywistej praktyki klinicznej (RWE).

Szczegdtowe opisy i wyniki wigczonych do AKL badan przedstawiono w analizie weryfikacyjnej Agencji
(AWA) i analizach Wnioskodawcy.

Skutecznos¢

Poréwnanie posrednie (NMA)
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Bezpieczeristwo

Poréwnanie posrednie

Ograniczenia

Gtéwnym ograniczeniem analizy jest brak randomizowanych badan bezposrednio poréwnujacych
oceniang technologie z aktualnie stosowanym leczeniem. Wnioskowanie bazuje na posrednim
poréwnaniu Ponadto nie zidentyfikowano
badan obserwacyjnych prowadzonych w ramach rzeczywistej praktyki klinicznej (RWE). Jednoczesnie
brak jest danych dla guselkumabu w okresie obserwacji dtuzszym niz 44 tygodnie.

Pozostate ograniczenia zostaty przedstawione w analizie weryfikacyjnej.
Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka
Zaproponowano instrument dzielenia ryzyka (RSS)

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztéow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych

W ramach oceny optacalnosci przeprowadzono analize uzytecznosci kosztow (CUA). Ponizej
przedstawiono wyniki z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) z uwzglednieniem RSS.

Oszacowany ICUR, przy uwzglednieniu populacji bez wczesniejszego niepowodzenia zaawansowane;j
terapii, wynosi
Oszacowany ICUR, przy uwzglednieniu populacji po niepowodzeniu zaawansowanej terapii, wynosi

Przy wartosci ICUR oszacowanej w analizie podstawowej, progowa cena zbytu netto leku, wynosi:

e w populacji bez wczesniejszego niepowodzenia zaawansowanej terapii:

PLN dla Tremfya 100 mg oraz PLN dla Tremfya 200 mg;
e w populacji po niepowodzeniu zaawansowanej terapii PLN dla
Tremfya 100 mg oraz PLN dla Tremfya 200 mg.

Ograniczenia

Skuteczno$¢ modelowano na podstawie wynikow analizy klinicznej, ktérej wiarygodnosé jest
ograniczona. Ponadto efekty ekstrapolowano na dtuzszy horyzont czasowy niz dane dostepne z badan.
Nie przedstawiono rowniez wszystkich poréwnan z komparatorami tj. wynikdw poréwnania
z infliksymabem w populacji po niepowodzeniu zaawansowane;j terapii.
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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 2025 r. poz. 907, z péin. zm.);

W ocenie Agencji zachodzg okolicznosci art. 13 ust. 3 ustawy o refundacji. Oszacowana cena zbytu
netto ocenianej technologii wynosi:

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona w dwuletnim horyzoncie czasowym z perspektywy
ptatnika publicznego (NFZ).

Oszacowano liczbe pacjentdw stosujgcych wnioskowang technologie w scenariuszu nowym
na pacjentéw w | roku oraz pacjentéw w Il roku.

Wyniki analizy wskazujg, ze objecie refundacjg leku Tremfya (guselkumab) spowoduje wzrost
wydatkéw ptatnika publicznego o:

e bez uwzglednienia RSS:
o ok. 13690 244 PLN w | roku refundacji;
o o0k.43918 127 PLN w Il roku refundacji.

e z uwzglednieniem RSS:

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu leczniczego Tremfya (guselkumab),
w wariancie z RSS wynosi w | roku i w |l roku analizy.

Ograniczenia

Gtéwne ograniczenia analizy dotyczg niepewnosci zatozen co do wielkosci populacji docelowej oraz
udziatéw w rynku analizowanych technologii.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Uwagi do programu lekowego

Sugeruje sie rozwazenie uwag zawartych w Stanowisku Rady Przejrzystosci.
Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjne;j

Nie dotyczy.

Omoéwienie rekomendacji wydawanych w odniesieniu do ocenianej technologii
Rekomendacje kliniczne

W wytycznych postepowania dotyczacych leczeniu WZJG o stopniu nasilenia umiarkowanym
do ciezkiego zalecane s3 nastepujgce terapie: infliksymab, adalimumab, golimumab; tofacytynib,
upadacytynib, filgotynib; guselkumab, ryzankizumab, mirikizumab; ustekinumab; wedolizumab;
ozanimod i etrasymod.

Zalecenia dotyczace leczenia guselkumabem przedstawiono w najnowszych wytycznych (ACG 2025
i AGA 2024).
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Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono cztery rekomendacje refundacyjne wydane w 2025 roku przez CDA-AMC, NICE, HAS i ZIN.
Wszystkie dokumenty pozytywnie odnosity sie do finansowania guselkumabu w leczeniu postaci
umiarkowanej do ciezkiej wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego u dorostych.

Rekomendacje CDA-AMC i NICE zawieraty warunki pozytywnego rozstrzygniecia odnoszgce
sie do obnizenia kosztow terapii.

Wedtug informacji przedstawionych przez wnioskodawce produkt leczniczy Tremfya (guselkumab)
jest finansowany w 1 kraju UE i EFTA (na 30 wskazanych).

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 19 wrzesnia 2025 r. Ministra Zdrowia (znak
pisma: PLR.4500.1508.2025.16.DWI, PLR.4500.1509.2025.16.DWI, PLR.4500.1510.2025.16.DWI), w sprawie
przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie objecia refundacjg Tremfya (guselkumab) w ramach programu
lekowego B. 55. ,Leczenie pacjentéw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)”,
na podstawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekédw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907, z pdzn. zm.),
po uzyskaniu stanowiska Rady Przejrzystosci nr 179/2025 z dnia 15 grudnia 2025 roku w sprawie oceny leku
Tremfya (guselkumabum) w ramach programu lekowego B.55. , Leczenie pacjentdw z wrzodziejgcym zapaleniem
jelita grubego (WZJG) (ICD-10: K51)”

ZASTEPCA PREZESA

Anna Kowalczuk

/dokument podpisany elektronicznie/

PiSmiennictwo

1. Wnhniosek o objecie refundacjg leku Tremfya (guselkumab) w ramach programu lekowego B. 55. , Leczenie
pacjentéw z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego (WZzJG) (ICD-10 K51)” Analiza weryfikacyjna
OTAD.423.2.3.2025.

2. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 179/2025 z dnia 15 grudnia 2025 roku w sprawie oceny leku Tremfya
(guselkumabum) w ramach programu lekowego B.55. , Leczenie pacjentdw z wrzodziejgcym zapaleniem
jelita grubego (WZJG) (ICD-10: K51)”.



