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KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakres$lone kolorem zéitym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy (AbbVie Sp. z 0.0.).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AbbVie Sp. z 0.0. o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.
Podstawa prawna wyfgczenia jawnoS$ci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. z 2022r., p0z.902 ) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U. 2 2022 r., poz. 1233 z p6zn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907)" i art. 35a
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907)?.

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktérego dokonano wytgczenia jawnosci: AbbVie Sp. z o.o.

Dane zakre$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na prywatnosc
osoby fizycznej.

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane osobowe.

Podstawa prawna wyfgczenia jawnosci: art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej
(Dz. U. z 2022 r., poz. 902) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdine rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L.
z2016r.119.1).

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wyfgczenia jawnosci: osoba fizyczna.

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsiebiorcy (nie dotyczy).

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem o zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 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. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji
(Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z p6zn. zm.), art. 35 ust. 4a - 4b ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907)" i art. 35a
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907)2.

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktéorego dokonano wyfgczenia jawnosci: nie dotyczy.

Dane zakres$lone kolorem szarym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na tajemnice
przedsigbiorcow (Bristol-Myers Squibb Polska sp. z o.0., Pawet Mazur PM, Pfizer Polska Sp. z o.o., Alfasigma S.p.A.,
AbbVie Sp. z 0.0., Takeda Pharma sp. z o.0., Janssen-Cilag Polska sp. z o.0., Eli Lilly Polska sp. z 0.0.).

Zakres wyfgczenia jawnosci: dane objete o$wiadczeniem (Bristol-Myers Squibb Polska sp. z o.0., Pawet Mazur PM,

Pfizer Polska Sp. z o.0., Alfasigma S.p.A., AbbVie Sp. z o.0., Takeda Pharma sp. z o.0., Janssen-Cilag Polska sp. z 0.0.,
Eli Lilly Polska sp. z 0.0.) o0 zakresie tajemnicy przedsiebiorcy.

Podstawa prawna wylaczenia jawnosSci: art. 5 wust. 2 wustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r., p0z.902) w zw. z art. 11 ust. 2 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz. U. z 2022 r., poz. 1233 z p6zn. zm.), 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 2025 r., poz. 907)" i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025r., poz. 907)?.

Organ dokonujgcy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot, w interesie ktorego dokonano wylfgczenia jawnosci: (Bristol-Myers Squibb Polska sp. z o.0., Pawet Mazur
PM, Pfizer Polska Sp. z o.0., Alfasigma S.p.A., AbbVie Sp. z 0.0., Takeda Pharma sp. z o.0., Janssen-Cilag Polska sp.
z o.0., Eli Lilly Polska sp. z 0.0.).

' podstawa prawna zakreslen danych objetych tajemnica przedsigbiorcy bedgcego wnioskodawcg w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011
r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz.
907 z pézn. zm.)

2 podstawa prawna zakreslen w analizie weryfikacyjnej Agencji danych objetych tajemnicg przedsiebiorcy bedgcego wnioskodawcyg
w rozumieniu ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907 z pézn. zm.).
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Wykaz wybranych skrotéow

ACG The American College of Gastroenterology

AE analiza ekonomiczna

AEs zdarzenia niepozadane (ang. adverse events)

AGA American Gastroenterological Association

Agencja / AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

AKL analiza kliniczna

APD analiza problemu decyzyjnego

ASMR fr. Amélioration du Service médical rendu

AWA analiza weryfikacyjna Agenciji

BIA analiza wptywu na budzet

CDA-AMC Canadian Drug Agency - L’Agence des médicaments du Canada

CHB cena hurtowa brutto

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

Cl przedziat ufnosci (ang. confidence interval)

Crl przedziat wiarygodnosci (ang. credible interval)

CUA analiza kosztow uzytecznosci (ang. cost utility analysis)

CUR wspotczynnik kosztow uzytecznosci (ang. cost utility ratio)

CZN cena zbytu netto

ECCO The European Crohn's and Colitis Organisation

EMA Europejska Agencja Lekéw (ang. European Medicines Agency)

FIL filgotynib

G-BA Gemeinsame Bundesausschuss

HAS Haute Autorité de Santé

HTA ocena technologii medycznych (ang. health technology assessment)

IBDQ ang. Inflammatory Bowel Disease Questionnaire

ICUR inkrementalny wspotczynnik kosztow uzytecznosci (ang. incremental cost utility ratio)

INF infliksymab

IQWiG Institut fiir Qualitét und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

JAK kinazy Janusowe (ang. Janus kinase)

Komparator interwencja alternatywna, opcjonalna wobec interwencji ocenianej

Lek produkt leczniczy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2025, poz. 750)

MIRI mirikizumab

Mz Ministerstwo Zdrowia

NFz Narodowy Fundusz Zdrowia

NICE National Institute for Health and Care Excellence

NMA metaanaliza sieciowa (ang. network meta-analysis)

NNT Iicz,ba pacjentéow, u ktorych zastosowane leczenie prowadzi do wystgpienia jednego korzystnego punktu
koncowego (ang. number needed to treat)

OR iloraz szans (ang. odds ratio)

OZA ozanimod

PO poziom odptatnosci

PSUR okresowy rejestr dziatan niepozadanych (ang. Periodic Safety Update Report)

PTG Polskie Towarzystwo Gastroenterologii

QALY lata zycia skorygowane o jako$¢ (ang. quality adjusted life years)

RCT badanie kliniczne z randomizacjg (ang. randomized clinical trial)

RD réznica ryzyka (ang. risk difference)

RSS instrument dzielenia ryzyka (ang. risk sharing scheme)

RYZ ryzankizumab

SAE ciezkie zdarzenia niepozgdane (ang. serious adverse events)

SMC Scottish Medicines Consortium

Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 3/48



Skyrizi (ryzankizumab) OTAD.4131.2.2026

SUCRA ang. Surface Under the Cumulative Ranking Curve

technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42 b ustawy o $wiadczeniach lub srodek spozywczy specjalnego

U I CEf przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny w rozumieniu art. 2 pkt 21 i 28 ustawy o refundac;ji

TOF tofacytynib

ucz urzedowa cena zbytu

UPA upadacytynib

UST ustekinumab

Ustawa ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
o refundacji oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2025 poz. 907, z p6zn. zm.)
WDS wysokos¢ doptaty Swiadczeniobiorcy

WED wedolizumab

WLF wysokos¢ limitu finansowania

Whnioskodawca wnioskodawca w rozumieniu art. 2 pkt 27 ustawy o refundacji
WwzJG wrzodziejgce zapalenie jelita grubego
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1. Informacje o wniosku

Data (DD.MM.RRRR) i znak pisma z Ministerstwa Zdrowia  09.01.2026 r.
przekazujgcego kopie wniosku wraz z analizami PLR.4500.2208.2025.12.DWI

PLR.4500.2209.2025.11.DWI
PLR.4500.2210.2025.11.DWI

Przedmiot wniosku (art. 24 ust. 1 ustawy o refundacji) — wniosek o:
= objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku

Whnioskowana technologia:

= Produkt leczniczy:
e Skyrizi, risankizumabum, roztwor do wstrzykiwan, 180 mg, 1 wktad, GTIN: 08054083029955;
e Skyrizi, risankizumabum, roztwor do wstrzykiwan, 360 mg, 1 wktad, GTIN: 08054083025186;

e Skyrizi, risankizumabum, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 600 mg, 1 fiolka, GTIN:
08054083025179.

= Whioskowane wskazanie:

Leczenie pacjentow z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG)
(ICD-10: K51)

Whnioskowana kategoria dostepnosci refundacyjnej (zgodnie z wnioskiem i art. 6 ust. 1 ustawy o refundac;ji):
= Lek stosowany w ramach programu lekowego

Deklarowany poziom odptatnosci:
= Bezpfatnie

Grupa limitowa:
o 1211.0, ryzankizumab

Proponowana cena zbytu netto:
—  Skyrizi, risankizumabum, roztwér do wstrzykiwan, 180 mg, 1 wkiad: PLN;
—  Skyrizi, risankizumabum, roztwér do wstrzykiwan, 360 mg, 1 wkiad: PLN;

—  Skyrizi, risankizumabum, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, 600 mg, 1 fiolka:
PLN.

Czy wniosek obejmuje instrumenty dzielenia ryzyka?
X TAK _ NIE

Analizy zatgczone do wniosku:

= analiza problemu decyzyjnego

= analiza kliniczna

= analiza ekonomiczna

» analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Podmiot odpowiedzialny

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

Whnioskodawca
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AbbVie Sp. z 0.0.
ul. Postepu 21B
02-676 Warszawa
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2. Kluczowe informacje i wnioski

Przedmiot wniosku

Przedmiotowy wniosek dotyczy objecia refundacjg produktu leczniczego Skyrizi (ryzankizumab) we wskazaniu:
w leczeniu dorostych pacjentéw z czynnym wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego o nasileniu od
umiarkowanego do ciezkiego, u ktérych odpowiedZz na leczenie jest niewystarczajgca, ktorzy przestali
odpowiada¢ na leczenie lub nie tolerowali leczenia konwencjonalnego lub biologicznego, w ramach programu
lekowego B.55. ,Leczenie pacjentéw z wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10: K51)".

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla leku Skyrizi jest zgodne ze wskazaniem rejestracyjnym.
Zaproponowano mechanizm dzielenia ryzyka polegajacy na

Ustalona kategoria refundacyjna, poziom odpfatnosci oraz grupa limitowa nie budzg zastrzezen. W opinii
analitykdw Agencji proponowany instrument dzielenia ryzyka jest mozliwy do wprowadzenia.

Tabela 1. Koszty produktu leczniczego

Koszt Koszt
Wariant Opakowanie [gf:] [gfﬁl CHB [PLN] [‘gll.-r!l:] NFZ pacjenta
[PLN] [PLN]
Bez RSS
180 mg, roztwdr do wstrzykiwan, 1 0,00
ZRSS wiiad 0,00
Bez RSS 360 mg, roztwor do wstrzykiwan, 1 0,00
ZRSS wkiad 0,00
Bez RSS 600 mg, koncentrat do sporzgdzania 0,00
Z RSS roztworu do infuzji, 1 fiolka 0,00

CZN — cena zbytu netto; CHB — cena hurtowa brutto; UCZ — urzedowa cena zbytu; PO — poziom odptatnosci; WDS — wysoko$¢ doptaty
Swiadczeniobiorcy; WLF — wysokos¢ limitu finansowania

Problem zdrowotny?

Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (WZJG, ang. colitis ulcerosa, CU) to choroba zapalna btony sSluzowej
odbytnicy lub odbytnicy i okreznicy, prowadzacym w ciezszych przypadkach do powstania owrzodzen. Nalezy
do grupy nieswoistych choréb zapalnych jelit o niewyjasnionej przyczynie. Gtéwnym objawem choroby jest
biegunka, czesto z domieszkg krwi. Choroba przebiega z rzutami (zaostrzeniem objawdéw) i remisjg. Leczenie
WZJG ma charakter przewlekty i polega na zapobieganiu nawrotom oraz na tagodzeniu przebiegu zaostrzen.

W krajach Europy zachorowalno$¢ na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego wynosi ok. 10 przypadkéw na 100
000 ludnosci rocznie. Zachorowalno$¢ w Polsce szacuje sie na okoto 700 przypadkow rocznie.

Alternatywne technologie medyczne

W przedmiotowej populacji pacjentéw jako komparatory dla wnioskowanej technologii przyjeto: infliksymab (INF),
wedolizumab (WED), tofacytynib (TOF), ustekinumab (UST), filgotynib (FIL), ozanimod (OZA), upadacytynib
(UPA) oraz mirikizumab (MIRI), ktére sg aktualnie finansowane w ramach programu lekowego B.55. ,Leczenie
pacjentéw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)"4.

3 https://www.mp.pl/pacjent/gastrologia/wzjg/65244 ,wrzodziejace-zapalenie-jelita-grubego-colitis-ulcerosa-przyczyny-objawy-leczenie
[dostep: 18.02.2026 r.].

4 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 stycznia 2026 r. https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-
zdrowia-z-dnia-18-grudnia-2025-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-
zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-stycznia-2026-r [dostep: 27.02.2026 r.]
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Opinie ekspertéw i stowarzyszen pacjenckich

W procesie przygotowywania raportu wykorzystano opinie: prof. dr hab. n. med. Jarostawa Reguty (Konsultant
Krajowy w dziedzinie gastroenterologii), prof. dr hab. n. med. Elzbiety Poniewierki (Konsultant wojewddzka
w dziedzinie gastroenterologii), prof. dr hab. n. med. Grazyny Rydzewskiej (Kierownik Kliniki Gastroenterologii
i Choréb Wewnetrznych Panstwowego Instytutu Medycznego MSWiA), prof. dr hab. n. med. Maria Ktopocka
(Kierownik Kliniki Gastroenterologii Szpitala Uniwersyteckiego nr 2 w Bydgoszczy), prof. dr hab. n. med.
Wojciecha Marlicza (Prezes Polskiego Towarzystwa Gastroenterologicznego) oraz dr n. med. Ariela Lieberta
(Cztonek Zarzadu Giéwnego Towarzystwa ,J-elita”). Opinie zostaly przygotowane bezptatnie, zgodnie
z aktualnymi przepisami prawnymi dotyczacymi wykonywania przez Agencje na zlecenie Ministra Zdrowia oceny
technologii medycznych.

W przekazanej opinii Konsultant Krajowy wskazuje, ze wnioskowana technologia bytaby stosowana u ok. 50 os6b
po objeciu jej refundacjg. Do aktualnie stosowanych technologii medycznych w przedmiotowej populaciji
pacjentéw naleza: terapie biologiczne (4%), terapie matoczasteczkowe innowacyjne (1%) oraz leczenie
konwencjonalne (95%). Podkreslono, ze grupg, ktéra najbardziej skorzysta ze stosowania ocenianej technologii
sg osoby z nieskutecznoscig leczenia biologicznego Ilub innowacyjnego z duzym ryzykiem powiktan
i nieskutecznosci terapii oraz osoby o ciezszym przebiegu choroby z powiktaniami.

Zgodnie z opinig prof. dr hab. n. med. Elzbiety Poniewierki technologie medyczne stosowane w przedmiotowej
populacji obejmujg: mesalazyne (100%), azatiopryne (50%), leki biologiczne (10%) oraz steroidoterapie (80%;
leczenie okresowe).

Z kolei w opinii prof. dr hab. n. med. Grazyny Rydzewskiej aktualnie stosowane technologie medyczne to:
infliksymab (ok. 30-40%), wedolizumab (20-30%), ustekinumab (10-15%), upadacytynib (20-30%), filgotynib
(<5%), ozanimod (<5%), a odsetek osob, u ktérych oceniana technologia bylaby stosowana po objeciu jej
refundacja wyniesie 10-12% w przypadku leczenia indukcyjnego oraz 10% w leczeniu podtrzymujgcym.
Zaznaczono réwniez, ze w przypadku pacjentow z ASUC (ang. acute severe colitis) skutecznos¢ kliniczna jest
nizsza i w tej grupie chorych stosowane sg jedynie INF, UPA oraz cyklosporyna. Natomiast subpopulacja, ktéra
szczegoblnie skorzysta ze stosowania ocenianej technologii sg chorzy z manifestacjami pozajelitowymi,
wielochorobowoscia, osoby starsze i kobiety w cigzy (wnioskowana technologia ze wzgledu na swojg skutecznos¢
i bezpieczenstwo moze by¢ stosowana bez przeszkod we wszystkich grupach chorych).

W ocenie prof. dr hab. n. med. Maria Klopocka aktualnie stosowanymi technologiami medycznymi we
wnioskowanym wskazaniu sg: preparaty mesalazyny stosowane doustnie lub miejscowo, budezonid oraz
steroidoterapia systemowa, leki immunosupresyjne (azatiopryna, 6-merkaptopuryna), terapie innowacyjne
stosowane w PL (leki biologiczne i mate czasteczki). Ekspertka wskazuje, ze dostep do terapii zaawansowanych
jest utrudniony m.in. przez braki kadrowe, biurokracje i op6Znienia w wypfacie zobowigzan, co negatywnie wptywa
na mozliwo$¢ leczenia pacjentéw.

Prezes Polskiego Towarzystwa Gastroenterologicznego wskazuje, ze do aktualnie stosowanych technologii
medycznych w przedmiotowej populacji pacjentéw nalezg: infliksymab (30%), ustekinumab (10%), upadacytynib
(15%), filgotynib (10%), ozanimod (2%), wedolizumab (30%), adalimumab (20%), a odsetek oséb, u ktdrych
oceniana technologia bytaby stosowana po objeciu jej refundacjg wyniesie 10% zaréwno w przypadku leczenia
indukcyjnego, jak i w leczeniu podtrzymujacym. Ekspert podkresla réwniez, ze Skyrizi charakteryzuje sie
korzystnym profilem bezpieczenstwa oraz wysokg skutecznoscig kliniczng, potwierdzong w badaniach klinicznych
i obserwacjach witasnych oraz ze powinien by¢ rozwazany we wczesniejszych liniach leczenia, a nie wytgcznie
jako terapia ratunkowa po niepowodzeniu wielu innych metod terapeutycznych. Szczegdlne korzy$ci z terapii
biologicznych mogg odnosi¢ pacjenci z manifestacjami pozajelitowymi, chorobami wspdtistniejgcymi, a takze
osoby starsze, u ktorych czesciej wystepujg choroby wspdlistniejgce oraz wieksze ryzyko dziatan niepozgdanych
innych terapii oraz kobiety w cigzy lub planujgce cigze. Z kolei u wybranych pacjentéw z ciezkim rzutem choroby
terapia moze by¢ nieskuteczna i wymagane bedzie wigczenie innych lekéw (np. INF czy cyklosporyny).

W stanowisku przedstawiciela Towarzystwa ,J-elita” podkreslono, Ze choroba ma charakter przewlekty i rzutowy,
a dostepne w PL zaawansowane terapie mogg okazac sie nieskuteczne dla konkretnego chorego lub moze na
nie wystgpi¢ wtorna utrata odpowiedzi. Wskazano, ze pacjenci oczekujg od nowej technologii uzyskania
dtugotrwatej remisji klinicznej, endoskopowe;j i histologicznej, zmniejszenia odczuwania objawéw choroby praz
manifestacji/powiktan pozajelitowych oraz powrotu do normalnego zycia zawodowego i spofecznego, w tym
réwniez zmniejszenia liczby absencji w pracy/szkole z powodu choroby.

Zaden z Ekspertéw nie zgtosit uwag do zapiséw proponowanego programu lekowego.
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Skutecznos¢ kliniczna i praktyczna

Skutecznos$¢ stosowania ryzankizumabu w poréwnaniu z placebo oceniono na podstawie badania INSPIRE (faza
indukcji) oraz badania COMMAND (faza podtrzymania).

W badaniu INSPIRE wykazano, ze stosowanie ryzankizumabu wigze sie ze statystycznie istotnie wiekszg
korzyscig w poréwnaniu do placebo w zakresie zaréwno pierwszorzedowego, jak i wszystkich drugorzedowych
punktéw kohcowych, w tym: remisji klinicznej, odpowiedzi klinicznej, poprawy i remisji endoskopowej oraz
histologiczno-endoskopowej, a takze jakosci zycia ocenianej wedlug kwestionariusza IBDQ. Stosowanie
ryzankizumabu w leczeniu indukcyjnym wigzato sie takze ze statystycznie istotnie wiekszym odsetkiem chorych,
u ktorych stwierdzono brak pilnej potrzeby wyprézniania sie, brak bolu brzucha, brak nocnych wypréznien oraz
brak parcia. Wyniki z fazy podtrzymania wskazujg na utrzymanie sie skutecznosci RYZ.

Nie odnaleziono badan dotyczgcych wnioskowanej interwencji z rzeczywistej praktyki klinicznej.
Analiza bezpieczenstwa

Wykazano, ze w fazie indukcji ryzankizumab charakteryzowat sie istotnie statystycznie mniejszym ryzykiem
wystgpienia zdarzen niepozadanych, ciezkich zdarzen niepozadanych oraz zdarzen niepozgdanych
prowadzacych do przerwania leczenia w porownaniu do placebo.

Analiza ekonomiczna

Whnioskodawca zastosowat technike uzytecznosci kosztéw, pordéwnujgc ryzankizumab z infliksymabem,
wedolizumabem, tofacytynibem, ustekinumabem, filgotynibem, ozanimodem, upadacytynibem oraz
mirikizumabem.

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy, w populacji pacjentow bez wczesniejszego niepowodzenia terapii,
stosowanie ryzankizumabu

Oszacowane wartosci
ICUR dla poréwnan RYZ vs MIRI, RYZ vs UST, RYZ vs WED, RYZ vs UPA, RYZ vs FIL, RYZ vs TOF, RYZ vs

OZA oraz RYZ vs INF wyniosty odpowiednio: ok. PLN/QALY, ok. PLN/QALY, ok.
PLN/QALY, ok. PLN/QALY, ok. PLN/QALY, ok. PLN/QALY, ok.
PLN/QALY oraz ok. PLN/QALY z uwzglednieniem RSS.

progu opfacalnosci® o ktérym mowa w
ustawie o refundaciji.

Z kolei w populacji pacjentéw po niepowodzeniu zaawansowanej terapii, stosowanie ryzankizumabu w miejsce

(zarowno z uwzglednieniem RSS, jak i bez uwzglednienia RSS). Oszacowane wartosci ICUR
dla poréwnan RYZ vs UST, RYZ vs WED, RYZ vs FIL, RYZ vs TOF oraz RYZ vs OZA wyniosty odpowiednio: ok.
PLN/QALY, ok. PLN/QALY, ok. PLN/QALY, ok. PLN/QALY oraz ok.
PLN/QALY. progu optacalnosci® o ktérym mowa w ustawie
o refundacji.

5244 821 PLN
6244 821 PLN
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Zgodnie z oszacowaniami wiasnymi Agencji, uwzgledniajgcymi

Analiza wplywu na budzet ptatnika publicznego

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w horyzoncie 2-letnim. Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy,
populacja docelowa leczona wnioskowang technologig wyniesie pacjentow w pierwszym
oraz pacjentéw w drugim roku refundacji.

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ryzankizumabu ze $rodkéw publicznych oraz
z uwzglednieniem zasad umowy podziatu ryzyka nastgpi

, W przypadku uwzglednienia RSS, wyniesie okoto PLN w
1. roku oraz PLN w 2. roku. Z kolei w przypadku braku uwzglednienia zasad umowy podziaty
ryzyka, wydatki ptatnika publicznego wzrosng o okoto 16,5 min PLN w 1. roku oraz okoto 52,7 min PLN w 2. roku
w stosunku do scenariusza istniejgcego.

W wariancie maksymalnym analizy, uwzgledniajac RSS, prognozowane wydatki ptatnika publicznego
odpowiednio w | i Il roku refundacji. Z kolei w wariancie minimalnym
w Il roku.

Gtéwnym ograniczeniem analizy wptywu na budzet jest niepewno$¢ zwigzana z oszacowang liczebnoscig
populacji docelowe;j.

Zgodnie z oszacowaniami wiasnymi Agencji, uwzgledniajgcymi

Uwagi do zapiséw programu lekowego
Brak.
Rekomendacje refundacyjne dotyczace ocenianej technologii medycznej

W wyniku wyszukiwania odnaleziono 1 rekomendacje pozytywng (w zawezonym wzgledem zarejestrowanego
wskazaniu), 3 rekomendacje pozytywne warunkowe i 1 rekomendacje negatywng. W rekomendacjach
pozytywnych zwraca sie gtéwnie uwage na wykazanie istotnie wiekszej skutecznosci ryzankizumabu
w poréwnaniu z placebo oraz poréwnywalng skutecznoéc¢ i profil bezpieczenstwa ryzankizumabu i ustekinumabu.
Warunki uwzglednione w rekomendacjach obejmujg m.in.: zapewnienie ceny nie wyzszej niz najtansza
odpowiednia refundowana terapia w przedmiotowym wskazaniu oraz potwierdzenie odpowiedzi klinicznej po 12
tygodniach leczenia. W rekomendacji negatywnej zwrécono uwage na nieprzeprowadzenie bezposredniego
poréwnania ocenianej technologii z odpowiednimi komparatorami.

Uwagi dodatkowe

Nie dotyczy.

7244 821 PLN
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3. Problem decyzyjny

3.1. Technologia wnioskowana

Tabela 2. Charakterystyka i status rejestracyjny ocenianego produktu leczniczego

Nazwa handlowa e Skyrizi, risankizumabum, roztwdr do wstrzykiwan, 180 mg, 1 wkiad, GTIN: 08054083029955;
(substancja czynna), . Skyrizi, risankizumabum, roztwér do wstrzykiwan, 360 mg, 1 wkitad, GTIN: 08054083025186;
postac i dawka — e Skyrizi, risankizumabum, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, 600 mg, 1 fiolka, GTIN:
RELEE G S A 08054083025179.

Kod ATC LO4AC18

Droga podania dozylna lub podskérna

Ryzankizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym nalezgcym do podklasy 1
immunoglobuliny typu G (IgG1), ktére z wysokim powinowactwem selektywnie wigze sie z podjednostkg
Mechanizm dziatania na p19 ludzkiej cytokiny interleukiny 23 (IL-23) bez wigzania si¢ z IL-12 i hamuje jej interakcje z kompleksem
podstawie ChPL receptora dla IL-23. IL-23 jest cytoking zaangazowang w odpowiedz zapalng i immunologiczna. Blokujgc
wigzanie IL-23 z jej receptorem, ryzankizumab hamuje zalezng od IL-23 sygnalizacje migdzykomdrkowg
i uwalnianie cytokin prozapalnych.

Kryteria kwalifikacji do leczenia w programie:

1)wiek od 6 lat zycia w przypadku infliksymabu w postaci dozylnej albo wiek od 18 lat w przypadku
infliksymabu w postaci podskornej lub wedolizumabu lub tofacytynibu lub ustekinumabu lub filgotynibu
lub 0zanimodu lub upadacytynibu lub mirikizumabu lub ryzankizumabu;

2)pacjenci z rozpoznang ciezkg lub umiarkowang postaciag WZJG (ocena =6 punktéow w skali Mayo
u 0s6b w wieku 218 lat albo ocena 235 punktéw w skali PUCAI u os6b w wieku <18 lat):
a) hospitalizowani z powodu ciezkiego rzutu choroby z niedostateczng odpowiedzig na 3-5 dniowe

dozylne leczenie kortykosteroidami lub przeciwwskazaniem do takiego leczenia

lub

b) z niedostateczng odpowiedzig na standardowe leczenie, w tym na leczenie kortykosteroidami lub
6-merkaptopuryng (6-MP) lub azatiopryng (AZA)

lub

c) nietolerujgcy leczenia kortykosteroidami lub 6-merkaptopuryng (6-MP) lub azatiopryng (AZA)

lub

d) majacy przeciwwskazania do leczenia kortykosteroidami lub 6-merkaptopuryng (6-MP) lub

Kryteria kwalifikacji do azatiopryng (AZA)

programu lekowego lub

e) <z utratg odpowiedzi na standardowe leczenie, w tym na leczenie kortykosteroidami lub 6-
merkaptopuryng (6-MP) lub azatiopryng (AZA);

3)adekwatna wydolno$¢ narzadowa okreslona na podstawie wynikéw badan laboratoryjnych
umozliwiajgca w opinii lekarza prowadzgcego bezpieczne rozpoczecie terapii;

4) brak przeciwskazan do stosowania zgodnie z aktualng Charakterystykg Produktu Leczniczego (ChPL);
5)nieobecno$¢ istotnych schorzen wspdtistniejacych lub stanéw klinicznych  stanowigcych
przeciwskazanie do terapii stwierdzonych przez lekarza prowadzgcego w oparciu o aktualng ChPL;

6) zgoda pacjenta na prowadzenie antykoncepcji zgodnie z aktualng ChPL lub z aktualnymi wytycznymi
European Crohn’s and Colitis Organisation (ECCO) lub Polskiego Towarzystwa Gastroenterologii
(PTG-E) (jesli dotyczy).

Powyzsze kryteria kwalifikacji muszg by¢ spetnione tgcznie.

Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sg réwniez pacjenci wymagajacy kontynuacji leczenia
infliksymabem albo wedolizumabem albo tofacytynibem albo ustekinumabem albo filgotynibem albo
ozanimodem albo upadacytynibem albo mirikizumabem albo ryzankizumabem, ktorzy byli leczeni
w ramach innego sposobu finansowania terapii, za wyjatkiem trwajgcych badan klinicznych tych lekow,
pod warunkiem, ze w chwili rozpoczecia leczenia spetniali kryteria kwalifikacji do programu lekowego.

p leni 26.04.2019 r. (data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 05.01.2024 r.); numery pozwolen na
AT (i) dopuszczenie do obrotu: EU/1/19/1361/004; EU/1/19/1361/005; EU/1/19/1361/007.

dopuszczenie do obrotu
3 Rozszerzenie wskazania do leczenia wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego: 30.05.2024 r.

tuszczyca plackowata
Produkt leczniczy Skyrizi jest wskazany w leczeniu umiarkowanej do ciezkiej tuszczycy plackowatej u oséb
dorostych, ktére kwalifikujg sie do leczenia ogélnego.

- . tuszczycowe zapalenie stawdw
Zarejestrowane wskazania - = . . . .
do stosowania Produkt leczniczy Skyrizi w monoterapii lub w skojarzeniu z metotreksatem (MTX) jest wskazany
w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawdw u 0séb dorostych, u ktérych odpowiedz na jeden
lub wiecej lekéw modyfikujgcych przebieg choroby (ang. disease-modifying anti-rheumatic drugs,
DMARDs) jest niewystarczajgca lub ktore nie tolerujg takiego leczenia.
Choroba Lesniowskiego-Crohna
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Produkt leczniczy Skyrizi jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych pacjentdéw z czynng chorobg
Lesniowskiego-Crohna o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego, u ktérych odpowiedz na leczenie jest
niewystarczajgca, ktorzy przestali odpowiadaé na leczenie lub nie tolerowali leczenia konwencjonalnego
lub biologicznego.

Wrzodziejace zapalenie jelita grubego

Produkt leczniczy Skyrizi jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych pacjentéw z czynnym
wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego, u ktérych
odpowiedz na leczenie jest niewystarczajaca, ktérzy przestali odpowiada¢ na leczenie lub nie
tolerowali leczenia konwencjonalnego lub biologicznego.

Status leku sierocego nie

obrotu

Warunki dopuszczenia do

Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. periodic safety update reports, PSURs).

Zrodto: ChPL Skyrizi https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-information/skyrizi-epar-product-information pl.pdf [06.02.2026 r.],
projekt Programu Lekowego.

3.2. Rekomendacje i wytyczne kliniczne

Przeszukano nastepujgce zrodta w celu odnalezienia wytycznych praktyki klinicznej:
e Polskie Towarzystwo Gastroenterologii (PTG) (https://ptg-e.org.pl/);
e The American College of Gastroenterology (ACG) (https://gi.org/);
e American Gastroenterological Association (AGA) (https://gastro.org/);
e The European Crohn's and Colitis Organisation (ECCO) (https://ecco-ibd.eu/).

Wyszukiwanie przeprowadzono dnia 18.02.2026 r. Najwazniejsze informacje zawarte w odnalezionych
wytycznych przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 3. Przeglad interwencji wg wytycznych praktyki klinicznej — wybrane fragmenty

Organizacja, rok
(kraj/region)

Rekomendowane interwencje

Rekomendacje dotyczace zapalenia wrzodziejacego jelita grubego:

Indukcja remisji w umiarkowanie lub ciezko aktywnym WZJG

U pacjentéw z umiarkowanie lub cigzko aktywnym wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego zalecamy stosowanie
inhibitora 1L23p19 guselkumabu, mirikizumabu lub ryzankizumabu w celu indukcji remisji (silne zalecenie,
umiarkowana jako$¢ dowodow).

Utrzymanie remisji u pacjentéw z wczesniej umiarkowang do ciezkiej postacig WZJG

Zalecamy kontynuowanie stosowania guselkumabu, mirikizumabu lub ryzankizumabu w poréwnaniu z brakiem
leczenia w celu utrzymania remisji u pacjentéw, ktérzy reagujg na dawke indukcyjng tego samego leczenia (silne
zalecenie, umiarkowana jako$¢ dowodow).

ACG 2025
(Stany Utrzymanie remisji u pacjentéw z wcze$niej umiarkowang lub ciezkg postacig WZJG
Zjednoczone) Ni_e_ ma wystarczajacycr] dowodéw, aby _zaIecic’: ocene stezenia wedolizumabu, ustekinumabu, guselkumabu,
mirikizumabu lub ryzankizumabu w surowicy.
Jako$¢ dowoddw:
Wysoka — Jeste$my bardzo przekonani, ze rzeczywisty efekt jest zblizony do oszacowanego efektu.
Umiarkowana — Mamy umiarkowang pewno$c co do oszacowanego efektu. Prawdopodobnie rzeczywisty efekt jest zblizony do oszacowanego efektu.
Niska — Nasza pewno$¢ co do oszacowanego efektu jest ograniczona. Rzeczywisty efekt moze réznic sie od oszacowanego efektu.
Bardzo niska — Mamy bardzo matg pewnosc co do oszacowanego efektu. Rzeczywisty efekt moze znacznie rézni¢ si¢ od oszacowanego efektu.
Sita zalecen:
Silne — Silne zalecenia sg wydawane, gdy pozgdane skutki interwencji wyraznie przewazajg nad skutkami niepozgdanymi.
Warunkowe — Zalecenia warunkowe sg wydawane, gdy kompromisy sq mniej pewne — albo z powodu niskiej jakosci dowodéw, albo dlatego, ze dowody
sugerujg, ze pozgdane i niepozgdane skutki sg w przyblizeniu zrownowazone.
Rekomendacje dotyczace zapalenia wrzodziejgcego jelita grubego:
Stosowanie i pozycjonowanie terapii zaawansowanych
1. W przypadku dorostych pacjentdéw ambulatoryjnych z umiarkowang do ciezkiej postacig wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego AGA zaleca stosowanie infliksimabu, golimumabu, wedolizumabu, tofacytynibu,
upadacytynibu, ustekinumabu, ozanimodu, etrasimodu, ryzankizumabu i guselkumabu zamiast braku leczenia.
AGA 2024 [Zalecenie zdecydowane, umiarkowana do wysokiej pewnosé dowodow],
. (Stany 2. W przypadku dorostych pacjentéw ambulatoryjnych z umiarkowang do ciezkiej postacia WZJG, AGA sugeruje
Zjednoczone) stosowanie adalimumabu, filgotinibu lub mirikizumabu zamiast braku leczenia. [Zalecenie warunkowe,

umiarkowana pewno$¢ dowodow],

3. W przypadku dorostych pacjentéw ambulatoryjnych z umiarkowang do ciezkiej postacig wrzodziejgcego
zapalenia jelita grubego, ktorzy nie byli wczesniej leczeni zaawansowanymi terapiami, AGA sugeruje
stosowanie lekow o WYZSZEJ skutecznosci (infliksymab, wedolizumab, ozanimod, etrasimod, upadacytynib,
ryzankizumab, guselkumab) lub leki o SREDNIEJ skuteczno$ci (golimumab, ustekinumab, tofacytynib,
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filgotinib, mirikizumab) zamiast lekéw o NIZSZEJ skutecznosci (adalimumab). [Zalecenie warunkowe, niska
pewnos$¢ dowodow],

4. W przypadku dorostych pacjentdéw ambulatoryjnych z umiarkowang do cigzkiej postacia wrzodziejgcego

zapalenia jelita grubego, ktérzy byli wczesniej leczeni jedng lub kilkkoma zaawansowanymi terapiami,
w szczegolnosci antagonistami TNF, AGA sugeruje stosowanie lekéw o WYZSZEJ skutecznosci (tofacytynib,
upadacytynib, ustekinumab) lub lekéw o SREDNIEJ skutecznosci (filgotinib, mirikizumab, ryzankizumab,
guselkumab) zamiast lekéw o NIZSZEJ skutecznosci (adalimumab, wedolizumab, ozanimod, etrasimod).
[Zalecenie warunkowe, niska pewnos$¢ dowodow].

Jako$¢ dowodow:

Wysoka — Jeste$my bardzo przekonani, ze rzeczywisty efekt jest zblizony do oszacowanego efektu.

Umiarkowana — Mamy umiarkowang pewno$c co do oszacowanego efektu. Prawdopodobnie rzeczywisty efekt jest zblizony do oszacowanego efektu.

Niska — Nasza pewno$¢ co do oszacowanego efektu jest ograniczona. Rzeczywisty efekt moze réznic sie od oszacowanego efektu.

Bardzo niska — Mamy bardzo matg pewno$c co do oszacowanego efektu. Rzeczywisty efekt moze znacznie rézni¢ sie od oszacowanego efektu.

Sita zalecen:

Silne — Silne zalecenia sg wydawane, gdy pozadane skutki interwencji wyraznie przewazajg nad skutkami niepozgdanymi.

Warunkowe — Zalecenia warunkowe sg wydawane, gdy kompromisy sg mniej pewne — albo z powodu niskiej jako$ci dowoddéw, albo dlatego, ze dowody
sugerujg, ze pozgdane i niepozgdane skutki sg w przyblizeniu zréwnowazone.

Rekomendacje dotyczace zapalenia wrzodziejacego jelita grubego:

1. U chorych opornych na steroidy, steroidozaleznych i/lub nietolerujgcych steroidow zaleca sie leczenie za pomoc
m.in. tofacytynib, inhibitory anty-TNF, wedolizumab, ustekinumab [jako$¢ dowoddw: wysoka; sita rekomendacii:
silna].

2. Zalecenia dotyczace stosowania upadacytynibu w leczeniu WZJG podobne do zalecen dla tofacytynibu. Nie
nalezy stosowac¢ upadacytynibu u chorych z aktywnymi zakazeniami, zaburzeniami czynnosci watroby i w cigzy.

3. U chorych z niewystarczajgcg odpowiedzig, brakiem odpowiedzi lub nietolerancjg na terapie konwencjonalne
lub leki biologiczne zaleca sie stosowanie ozanimodu [jako$¢ dowoddw: Srednia, sita rekomendaciji: silna].

4. Miejsce nowych selektywnych inhibitoréw JAK, takich jak upadacytynib i filgotynib, w algorytmie leczenia WZJG
wydaje sie by¢ podobne do miejsca tofacytynibu [jako$¢ dowoddw: srednia, sita rekomendacii: silna].

ASUC - ostre zaostrzenie ciezkiego rzutu WZJG:
U chorych, ktorzy nie odpowiedzieli na 3-dniowg dozylng terapie steroidami zaleca sie stosowanie infliksymabu
[jakos¢ dowodow: srednia; sita rekomendacji: silna] lub stosowanie cyklosporyny jako alternatywy zamiast
infliksymabu [jako$¢ dowodow: srednia; sita rekomendacii: silna].
U chorych, u ktérych uzyskano odpowiedz na leczenie infliksymabu zaleca sie kontynuacje w celu podtrzymania
[jako$¢ dowodow: $rednia, sita rekomendacii: silna].
U chorych, ktérzy odpowiedzieli na leczenie cyklosporyng zaleca sie leczenie podtrzymujace za pomocg tiopuryn
[jako$¢ dowodow: niska, sita rekomendaciji: stabal.
PTG 2023 W przypadku braku odpowiedzi po 5 kolejnych dniach leczenia cyklosporyna lub infliksymabu zaleca sie leczenie
(Polska) chirurgiczne. Zawsze nalezy rozwazy¢ leczenie chirurgiczne u chorego z objawami toksycznego rozszerzenia
okreznicy, masywnym krwawieniem i/lub objawami wstrzgsu [jako$¢ dowodow: niska, sita rekomendacii: staba].

WZJG o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego:

U chorych opornych na steroidy, steroidozaleznych i/lub nietolerujgcych steroidéw zaleca sie leczenie za pomocg
m.in. inhibitorow anty-TNF [jako$¢ dowoddw: wysoka; sita rekomendacii: silna].
Jako$¢ dowodow:

Wysoka — Dostepne jest jedno lub wigcej wysokiej jakosci, dobrze przeprowadzonych badari z randomizacjg i grupg kontrolng (randomized controlled trials
— RCT), ktére dajg spéjne i umozliwiajgce bezposrednie wykorzystanie wnioski. To oznacza, ze dalsze badania w sposéb bardzo mato prawdopodobny
wplyng na oszacowany efekt.

Umiarkowana — Dostepne sg badania RCT, ale obarczone waznymi ograniczeniami, takimi jak stronnicza ocena efektu leczenia, duza strata pacjentow w
trakcie obserwacji, brak za$lepienia, niewyjasniona niejednorodno$c, posrednie wnioskowanie odnoszgce sie do podobnych (ale nie identycznych)
populacji badanych, badania przeprowadzone na bardzo matej liczbie pacjentdw lub uwzgledniajgce niewielkg liczbe zdarzen (punktéw koricowych).
Ponadto istniejg dowody z dobrze zaprojektowanych kontrolowanych badar bez randomizacji, z dobrze przygotowanych badar analitycznych kohortowych
lub kliniczno-kontrolnych oraz z wielu serii przypadkéw z interwencjg lub bez interwencji. To oznacza, ze dalsze badania mogg prawdopodobnie mie¢
wazny wplyw na oszacowany efekt i mogg go zmienic.

Niska — Badania obserwacyjne, typowo o niskiej jakosci, ze wzgledu na ryzyko wystapienia btedéw. To oznacza, ze dalsze badania prawie na pewno bedg
miaty istotny wptyw na oszacowany efekt i najprawdopodobniej go zmienia.

Bardzo niska — Dowody sg sprzeczne, niskiej jako$ci lub z brakiem wynikéw, w zwigzku z tym bilans korzysci i ryzyka nie moze by¢ ustalony. To oznacza,
Ze kazdy oszacowany efekt jest bardzo niepewny jako dowdd lub wrecz jest niedostepny lub nie pozwala na wyciggnigcie wnioskow.

Sita zaleceri:

Silne — Korzyéci wyraznie przewyzszajg ryzyko i obcigzenia lub vice versa. Zazwyczaj w rekomendacjach zalecenie formutowane jako ,rekomendujemy”
lub ,zalecamy’.

Stabe — Korzysci $cisle zrbwnowazone ryzykiem i obcigzeniem. Zazwyczaj w rekomendacjach zalecenie formutowane jako ,sugerujemy’”.

Rekomendacje dotyczace zapalenia wrzodziejacego jelita grubego:

1. Zalecamy leczenie $rodkami przeciw czynnikowi martwicy nowotworéw [TNF] (infliksymab, adalimumab
i golimumab) w celu wywotania remisji u pacjentéw z umiarkowang do ciezkiej postacig wrzodziejgcego
zapalenia jelita grubego, u ktérych wystepuje niewystarczajgca odpowiedz lub nietolerancja na konwencjonalng
terapie [silne zalecenie, dowody o umiarkowanej jakosci].

ECCO 2022 2. Zalecamy leczenie wedolizumabem, tofacytynibem, ustekinumabem w celu wywotania remisji u pacjentow

(Europa) z umiarkowang do ciezkiej postacig wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego, u ktérych wystgpita
niewystarczajgca odpowiedz lub nietolerancja na konwencjonalng terapie [silne zalecenie, niska jako$c
dowodow].

3. W celu utrzymania remisji u pacjentdw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego, ktérzy odpowiedzieli na
leczenie indukcyjne tym samym lekiem, zalecamy stosowanie lekéw anty-TNF (infliksymab, adalimumab lub
golimumab) [silne zalecenie, dowody wysokiej jakosci].
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4. W przypadku pacjentéw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego, ktorzy nie reagujg juz na leki anty-TNF, nie
ma obecnie wystarczajgcych dowodoéw, aby zaleca¢ lub odradza¢ stosowanie monitorowania lekéw w celu
poprawy wynikéw klinicznych.

5. Zalecamy stosowanie wedolizumabu w celu utrzymania remisji u pacjentéw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita
grubego, ktérzy odpowiedzieli na leczenie indukcyjne wedolizumabem [silne zalecenie, dowody o umiarkowane;j
jakosci].

6. Zalecamy stosowanie wedolizumabu zamiast adalimumabu w celu wywotania i utrzymania remisji u pacjentow
z umiarkowang do ciezkiej postacig wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego [stabe zalecenie, niski poziom
dowoddw].

7. Zalecamy stosowanie tofacytynibu w celu utrzymania remisji u pacjentéw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita
grubego, ktérzy odpowiedzieli na leczenie indukcyjne tofacytynibem [silne zalecenie, umiarkowana jako$c¢
dowodow].

8. Zalecamy stosowanie ustekinumabu w celu utrzymania remisji u pacjentéw z wrzodziejacym zapaleniem jelita
grubego, ktorzy odpowiedzieli na leczenie indukcyjne ustekinumabem [silne zalecenie, umiarkowana jakos$¢
dowoddw].

Jako$¢ dowodow:
Wysoka — Dostepne jest jedno lub wigecej wysokiej jakosci, dobrze przeprowadzonych badar z randomizacjg i grupg kontrolng (randomized controlled trials

— RCT), ktére dajg spbjne i umozliwiajace bezposrednie wykorzystanie wnioski. To oznacza, ze dalsze badania w sposéb bardzo mato prawdopodobny
wptyng na oszacowany efekt.

Umiarkowana — Dostepne sg badania RCT, ale obarczone waznymi ograniczeniami, takimi jak stronnicza ocena efektu leczenia, duza strata pacjentow w
trakcie obserwacji, brak zaslepienia, niewyjasniona niejednorodnos$c, posrednie wnioskowanie odnoszace sie do podobnych (ale nie identycznych)
populacji badanych, badania przeprowadzone na bardzo matej liczbie pacjentow lub uwzgledniajgce niewielkg liczbe zdarzen (punktow koricowych).
Ponadfto istniejg dowody z dobrze zaprojektowanych kontrolowanych badar bez randomizacji, z dobrze przygotowanych badar analitycznych kohortowych
lub kliniczno-kontrolnych oraz z wielu serii przypadkéw z interwencjg lub bez interwencji. To oznacza, ze dalsze badania mogg prawdopodobnie mie¢
wazny wplyw na oszacowany efekt i moga go zmienic.

Niska — Badania obserwacyjne, typowo o niskiej jako$ci, ze wzgledu na ryzyko wystapienia btedéw. To oznacza, ze dalsze badania prawie na pewno bedg
miaty istotny wplyw na oszacowany efekt i najprawdopodobniej go zmienia.

Bardzo niska — Dowody sg sprzeczne, niskiej jako$ci lub z brakiem wynikéw, w zwigzku z tym bilans korzysci i ryzyka nie moze by¢ ustalony. To oznacza,
Ze kazdy oszacowany efekt jest bardzo niepewny jako dowdd lub wrecz jest niedostepny lub nie pozwala na wyciggnigcie wnioskow.

Sita zalecen:

Silne — Korzysci wyraznie przewyzszajg ryzyko i obcigzenia lub vice versa. Zazwyczaj w rekomendacjach zalecenie formutowane jako ,rekomendujemy”
lub ,zalecamy”.

Stabe — Korzysci Scisle zrownowazone ryzykiem i obcigzeniem. Zazwyczaj w rekomendacjach zalecenie formutowane jako ,sugerujemy’.

WZJG - wrzodziejgce zapalenie jelita grubego; TNF — czynnik martwicy nowotworéw (ang. tumor necrosis factor); JAK — kinazy Janusowe

(ang. Janus kinase).

3.3.

Technologie alternatywne wskazane przez wnioskodawce

Tabela 4. Zestawienie komparatoréw wybranych przez wnioskodawce i ocena ich wyboru

OTAD.4131.2.2026

filgotynib (FIL)

Komparator Spojnosé w analizach Uzasadnienie wnioskodawcy Ocena Agenciji
infliksymab (INF)
wedolizumab (WED)
tofacytynib (TOF) Whioskodawca dokonat wyboru
- komparatoréw uwzgledniajgc
ustekinumab (UST) TAK opcje terapeutyczne zalecane Wybor zasadny

w populacji docelowej oraz

ozanimod (OZA)

obecng sytuacje refundacyjng
w warunkach polskich.

upadacytynib (UPA)

mirikizumab (MIR)
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4. Ocena analizy klinicznej

Wyniki przedstawione w niniejszym rozdziale zostaty zweryfikowane przez analitykow Agenciji. O ile nie wskazano
inaczej, przedstawione wyniki sg zgodne analizg kliniczng wnioskodawcy.

4.1. Ocena metodyki przegladu systematycznego wnioskodawcy

4.1.1. Ocena kryteriéow wigczenia/wykluczenia

Tabela 5. Kryteria selekcji badan pierwotnych do przegladu systematycznego wnioskodawcy

Uwagi

Parametr Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia oceniajacego

Bazy gtéwne

Dorosli chorzy z wrzodziejgcym zapaleniem jelita | Niezgodna z kryteriami wigczenia, np.
grubego o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, | chorzy ponizej 18 r.z., chorzy z chorobg
u ktoérych wystgpita niewystarczajgca odpowiedz, | Lesniowskiego-Crohna

utrata odpowiedzi lub nietolerancja na leczenie
konwencjonalne lub biologiczne.

Zdefiniowana populacja jest zgodna z zapisami ChPL
Skyrizi.

Charakterystyka  populacji  docelowej zostata
szczegbtowo doprecyzowana zapisami
wnioskowanego Programu lekowego.

Populacja Brak uwag.

Ryzankizumab w dawce zgodnej z ChPL Skyrizi, | Inna niz wymieniona.

. 1200 mg podawany we wlewie dozylnym

w tygodniu 0., tygodniu 4. i tygodniu 8. Poczgwszy od

tygodnia 12., a nastepnie co 8 tygodni, zalecana

dawka podtrzymujgca jest ustalana w oparciu o

indywidualny stan chorego:

e u chorych, u ktérych po indukcji wystapita
odpowiednia poprawa aktywnosci choroby, zaleca

Interwencja sie dawke 180 mg podawang we wstrzyknieciu Brak uwag.
podskérnym;

¢ u chorych z niewystarczajgcg poprawg aktywnosci
choroby po indukcji zaleca sie¢ dawke 360 mg
podawang we wstrzyknieciu podskérnym.

Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia u chorych,
u ktérych nie stwierdzono dowoddéw na korzysci
terapeutyczne do tygodnia 24.

Dawkowanie zgodne z ChPL Skyrizi.

o infliksymab; Niezgodne z zatozonymi.
o wedolizumab;
o ustekinumab;
o tofacytynib;

* ozanimod; Brak uwag.
o filgotynib;

o mirikizumab;

e upadacytynib.

Dawkowanie zgodne z ChPL odpowiednich
produktéw leczniczych.

Komparatory

W  przypadku braku badan bezposrednich | nd
poréwnujgcych interwencje i komparator(y) wiaczano
badania z dowolnym komparatorem, na podstawie
ktérych bedzie mozna wykona¢ poréwnanie
posrednie.

Brak w przypadku badan jednoramiennych | nd
wigczanych do analizy

Punkty koncowe kluczowe do oceny skutecznosci | Punkty koncowe dotyczace
Punkty koficowe i bezpieczenstwa ocenianej interwencji, tj.: farmakokinetyki, farmakodynamiki. Brak uwag.

e remisja kliniczna;
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. . . . Uwagi
Parametr Kryteria wiaczenia Kryteria wykluczenia oceniajacego
o odpowiedz kliniczna;
e remisja endoskopowa;
o odpowiedz endoskopowa;
e wygojenie btony sluzowe;j;
e ocena aktywnosci choroby W oparciu
o biomarkery (stezenie biatka
C-reaktywnego czy kalprotektyny w kale);
e ocena objawow WZJG;
o czestos¢ wystepowania hospitalizacji;
o jakosc¢ zycia;
o profil bezpieczenstwa.
Ocena indukcji + leczenia podtrzymujacego zostanie
przeprowadzona dla najdtuzszego dostepnego
okresu obserwacji.
e Opracowania wtérne (przeglady systematyczne | Przeglady niesystematyczne,  opisy
z metaanalizami lub bez metaanaliz). przypadkoéw, opracowania pogladowe.
e Badania eksperymentalne zgrupa kontrolng
(ocena skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa).
e Badania obserwacyjne z grupag kontrolng (ocena
Typ badan skutecznosci praktycznej i ocena Brak uwag.
bezpieczenstwa).
e Badania jednoramienne (ocena skutecznosci
i bezpieczenstwa analizowanej interwenc;ji).
e Badania, w ktérych udziat brato powyzej 10
chorych w grupie.
o Publikacje petnotekstowe. e Niezgodne z  zatozonymi, np.
Inne kryteria e Publikacje w jezykach: polskim i angielskim. materiaty konferencyjne Brak uwag.
e Publikacie w jezykach innych niz
polski lub angielski.
Strona EMA
Populacja Jak w bazach gtéwnych. Niezgodny z zatozonymi.
Interwencja Jak w bazach gtéwnych. Niezgodny z zatozonymi.
Komparator Jak w bazach gtéwnych. Niezgodny z zatozonymi.
Punkty koncowe dotyczace skutecznosci
Punkty koncowe i bezpieczenstwa, nieoceniane w innych publikacjach | Punkty koncowe dotyczace
Y do badania lub oceniane dla diuzszego okresu | farmakokinetyki, farmakodynamiki Brak uwag.
obserwaciji.
: Dodatkowe wyniki skutecznosci i/lub bezpieczenstwa . . .
TP lEEe do badan wigczonych w bazach gtéwnych. Niezgodny z zatozonymi.
. — . . - . . Publikacje w jezykach innych niz polski
Inne kryteria Publikacje w jezykach: polskim i angielskim. lub angielski.
Bazy dodatkowe
Populacja Jak w bazach gtéwnych. Niezgodny z zatozonymi.
Interwencja Jak w bazach gtéwnych. Niezgodny z zatozonymi.
Komparator n/d n/d
Punkty koncowe dotyczace
Punkty koncowe Profil bezpieczenstwa. skutecznosci, farmakokinetyki, Brak uwag.

farmakodynamiki itp.

T : Publikacje dotyczace dodatkowej oceny i I
yp badan bezpi . ; . - Inne niz wymienione.
ezpieczenstwa analizowanej interwenciji.
Inne kryteria Publikacje w jezykach: polskim i angielskim. Publi!(acje; W jgzykach innych niz polski
i angielski.
4.1.11. Charakterystyka badan wiaczonych do przegladu wnioskodawcy

Do przegladu systematycznego wnioskodawcy wigczono:
e 1 badanie pierwotne z randomizacjg poréwnujgce ryzankizumab z placebo w fazie indukcji (INSPIRE),
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e 1 badanie pierwotne z randomizacjg poréwnujgce ryzankizumab 180 mg, ryzankizumab 360 mg oraz
placebo w fazie podtrzymania (COMMAND),

o 5 przegladow systematycznych (Ananthakrishnan 2024, Shehab 2025, Mademlis 2025, Patel 2026,

Sawaf 2025).

Ponadto, wigczono 7 dokumentéw dotyczacych dodatkowej oceny bezpieczenstwa.

Analitycy Agencji przeprowadzili wyszukiwanie weryfikacyjne z zastosowaniem haset dotyczgcych przedmiotowej

populaciji,

whioskowanej

przeprowadzone dnia 20.02.2026 r.

interwencji i

komparatorow przyjetych w analizach. Przeszukiwania zostaty

W wyniku wyszukiwahn wiasnych, poza badaniami zidentyfikowanymi przez wnioskodawce, analitycy Agenc;ji
odnalezli badanie He 2025 (przeglady systematyczny z metaanalizg).

Tabela 6. Skrétowa charakterystyka wybranych badan pierwotnych wiaczonych do przegladu systematycznego wnioskodawcy

aminosalicylanéw lub
lekow

immunomodulujgcych
na poczatku badania
kontynuowali te
terapie przez caly
czas trwania badania.

Liczba pacjentéw:
Interwencja: 650.

Komparator: 325.

Badanie Metodyka P;:;m::gze Populacja Punkty koncowe
INSPIRE - wieloosrodkowe, Interwencja: RYZ | Wybrane kryteria wigczenia: Pierwszorzedowy:
(NCT03398148) | -fazy lll, wdawce 1200mgiv. | o wiek od 18 do 80 r.z.; e Remisja kliniczna
- dwuramienne, Q4w e rozpoznanie WZJG okrgélona na ppdstawig
Publikacja - randomizowane (2:1), | Komparator: placebo o nasileniu umiarkowanym lelr]!ku VI\\/II zmodyflkolzve’mgli
Louis 2024 - podwdjnie zaslepione, . do cigzkiego 23 miesigce zzasltoéci agtcc))Ica(\Zﬁ ?er:ile
- hipoteza: superiorit Leczenie przed rozpoczeciem < > i
Zrédh T( b ‘ '-y'12 wspomagajace: badania; ooy Wy"!i
rodto - okres obserwaciji: chorz rzvimuiac ) . wyjsciowy, wyni
finansowania: tygodni. t b'Iy prayl dlaﬁf ¢ zmodyﬁkowanyl wynik wynoszacy 0 w domenie
AbbVI i a 'I?e g AwKI Mayo w zakresie od 5 do 9 krwawienia  z  odbytu
ie rt teroidow, S ) )
Oryos eroldow punktow; a takze wynik <1

wynik endoskopowy na
poziomie 2 lub 3 punktéw,
potwierdzony w ocenie
centralnej;

nietolerancja lub
niewystarczajgca
odpowiedz:
o na leczenie

konwencjonalne lub
o na co najmniej jedng
terapie zaawansowang
(np. INF, ADA, GOL,
WED, TOF, FIL, UPA,
OZA), lub
o na potgczenie
konwencjonalnej
i zaawansowanej;

terapii

Pozostate (wybrane):

w domenie endoskopowe;j
bez cech kruchosci) w 12.
tygodniu.

e Odpowiedz

kliniczna
okreslona na podstawie
wyniku w zmodyfikowane;j

skali Mayo (redukcja
0230% i =22 punkty
wzgledem wartosci
wyjsciowe oraz spadek
wyniku krwawienia
zodbytu o 21 lub
bezwzgledny wynik
krwawienia z odbytu <1).

Odpowiedz kliniczna

w czesciowej skali Mayo
(redukcja 0230% i =1
punkty wzgledem wartosci
wyjsciowe oraz spadek
wyniku krwawienia
zodbytu o 21 lub
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bezwzgledny wynik
krwawienia z odbytu <1).

e Poprawa endoskopowa
zdefiniowana jako wynik
w zmodyfikowanej  skali
Mayo w domenie
endoskopowej <1 bez
cech kruchosci.

e Remisja endoskopowa
zdefiniowana jako wynik
w domenie endoskopowe;j
skali Mayo wynoszacy 0.

e Objawy WZJG.

e Jako$¢ zycia  wedtug
kwestionariusza IBDQ.

e Bezpieczenstwo.

COMMAND
(NCT03398135)

Publikacja
Louis 2024

Zrédio
finansowania:
AbbVie

- wieloosrodkowe,

- fazy Ill,

- dwuramienne,

- randomizowane (1:1:1),
- podwojnie zaslepione,
- hipoteza: superiority,

- okres obserwacji: 52
tygodnie.

Grupa A: RYZ
w dawce 180 mg s.c.
Q8w

Grupa B: RYZ
w dawce 360 mg s.c.
Q8W

Grupa C: placebo

Leczenie
wspomagajace:
chorzy stosujgcy
terapie
kortykosteroidami
musieli rozpoczaé
redukcje dawki
i odstawic

kortykosteroidy do 8.
tygodnia badania.
Terapia
kortykosteroidami

mogta zostac
wznowiona przy
utracie

satysfakcjonujgcej
odpowiedzi na terapie
zgodnie z decyzjg
badacza.

Liczba pacjentéw:
Grupa A: 179.
Grupa B: 186.
Grupa C: 183.

Wybrane kryteria kwalifikacji:
e wczesniejszy udziat
w badaniu indukcyjnym
fazy 3 (badanie
INSPIRE) lub fazy 2b
(badanie ustalenia
dawki);

e odpowiedz na leczenie
RYZ w 12. lub 24.
tygodniu obserwac;ji.

Pierwszorzedowy:

¢ Remisja kliniczna
okreslona na podstawie
wyniku w zmodyfikowane;j
skali Mayo w 52. tygodniu.

Pozostate (wybrane):

e Odpowiedz kliniczna
okreslona na podstawie
wyniku w zmodyfikowane;j
skali Mayo (redukcja

0230% i 22 punkty
wzgledem wartosci
wyjsciowe oraz spadek
wyniku krwawienia
zodbytu o 21 lub
bezwzgledny wynik
krwawienia z odbytu <1).

e Odpowiedz kliniczna

w czesciowej skali Mayo
(redukcja 0230% i =21
punkty wzgledem wartosci
wyjsciowe oraz spadek

wyniku krwawienia
zodbytu o 21 lub
bezwzgledny wynik

krwawienia z odbytu <1).

e Poprawa endoskopowa
zdefiniowana jako wynik
w zmodyfikowanej  skali
Mayo w domenie
endoskopowej <1 bez
cech kruchosci.

¢ Remisja endoskopowa
zdefiniowana jako wynik
w domenie endoskopowe;j
skali Mayo wynoszacy 0.

e Objawy WZJG.

e Jako$¢ zycia  wedtug
kwestionariusza IBDQ.

* Bezpieczenstwo.

IBDQ - ang. Inflammatory Bowel Disease Questionnaire, INF - infliksymab; FIL - filgotynib; MIRI - mirikizumab; OZA- ozanimod; RYZ -
ryzankizumab; TOF - tofacytynib; UPA - upadacytynib; UST - ustekinumab, WED — wedolizumab, WZJG — Wrzodziejgce zapalenie jelita

grubego

Szczegotowy opis wskazanych w tabeli badan znajduje sie w rozdziale 12.9.1. AKL wnioskodawcy. Pozostate
badania wigczone do przeglgdu systematycznego wnioskodawcy zostaty opisane w rozdziale 12.7. oraz 12.9.2
AKL wnioskodawcy.
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411.2. Ocena badan

Poprawnos$¢ przegladu systematycznego

Whnioskodawca przeprowadzit wyszukiwanie w bazach Medline, Embase, Cochrane Library. Korzystano takze
m.in. z referencji odnalezionych doniesien, rejestréw badan klinicznych. Zakres jest zgodny z wytycznymi Agencji.

W strategii wyszukiwania zastosowano odpowiednig kombinacje stéw kluczowych i deskryptorow MeSH/Emtree.
Potgczenia logiczne byly prawidtowe. Ze wzgledu na niezidentyfikowanie badan typu head-to-head
poréwnujgcych wnioskowang technologie z przyjetym w analizach technologiami opcjonalnymi

Ocena jakosci badan

Zrédto: AKL wnioskodawcy s. 237.

Szczegodly dotyczace oceny jakosci badan wigczonych do przegladu systematycznego zostaty opisane
w Rozdziale 12.8 oraz 12.9.3 AKL wnioskodawcy.
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4.1.1.3. Ocena syntezy wynikow

Nie odnaleziono badan dotyczgcych wnioskowanej interwencji w przedmiotowej populacji z rzeczywistej praktyki
klinicznej.

4.2. Wpyniki analizy skutecznosci i bezpieczenstwa

4.2.1. Wyniki analizy skutecznosci

Skutecznos¢ stosowania ryzankizumabu w poréwnaniu z placebo oceniono na podstawie badania INSPIRE (faza
indukcji) oraz badania COMMAND (faza podtrzymania).

Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 22/48



Skyrizi (ryzankizumab) OTAD.4131.2.2026

Zrédto: AKL wnioskodawcy, s. 107-110.

9
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Zrédto: AKL wnioskodawcy, s. 181-183.

W badaniu INSPIRE wykazano, ze stosowanie ryzankizumabu wigze sie ze statystycznie istotnie wiekszg
korzyscig w poréwnaniu do placebo w zakresie zardwno pierwszorzedowego, jak i wszystkich drugorzedowych
punktéw kohcowych, w tym: remisji klinicznej, odpowiedzi klinicznej, poprawy i remisji endoskopowej oraz
histologiczno-endoskopowej, a takze jakosci zycia ocenianej wedlug kwestionariusza IBDQ. Stosowanie
ryzankizumabu w leczeniu indukcyjnym wigzato sie takze ze statystycznie istotnie wiekszym odsetkiem chorych,
u ktérych stwierdzono brak pilnej potrzeby wyprdzniania sie, brak bélu brzucha, brak nocnych wypréznien oraz
brak parcia. Wyniki z fazy podtrzymania wskazujg na utrzymanie sie skutecznosci RYZ.

Szczegotowe wyniki skutecznosci w populacji ogétem oraz w podziale na subpopulacje (wczesniejsze
niepowodzenie leczenia biologicznego lub inhibitorami JAK oraz bez wczes$niejszego niepowodzenia leczenia)
opisano w rozdziale 4 oraz 12.1 AKL wnioskodawcy oraz w publikacji Louis 2024.

Tabela 10. Wybrane wyniki analizy skutecznosci RYZ vs placebo; populacja ogétem

(Louis 2024)

N (o . . Réznica**
Badanie (zrodto) Obserwacja [tyg.] Ryzankizumab Placebo* (95% Cl | 97,5% Cl)
o ,9/0
Remisja kliniczna, n/N (%)

INSPIRE
(Louis 2024) 12 RYZ 1200 mg 132/650 (20,3) 20/325 (6,2) 14,0 (10,0; 18,0)
COMMAND
(Louis 2024) 52 RYZ 180 mg 72/179 (40,2) 46/183 (25,1) 16,3 (6,1; 26,6)

Odpowiedz kliniczna w zmodyfikowanej skali Mayo, n/N (%)

INSPIRE
(Louis 2024) 12 RYZ 1200 mg 418/650 (64,3) 116/325 (35,7) 28,6 (22,3; 34,8)
COMMAND
(Louis 2024) 52 RYZ 180 mg 122/179 (68,2) 95/183 (51,9) 17,1 (6,2; 28,0)

Gojenie endoskopowe, n/N (%)

INSPIRE
(Louis 2024) 12 RYZ 1200 mg 237/650 (36,5) 39/350 (12,1) 24,3 (19,3; 29,4)
COMMAND
(Louis 2024) 52 RYZ 180 mg 91/179 (50,8) 58/183 (31,7) 20,1 (9,2; 30,9)

Remisja endoskopowa, n/N (%)

INSPIRE
(Louis 2024) 12 RYZ 1200 mg 69/650 (10,6) 11/350 (3,4) 7,2 (4,2;10,2)
COMMAND 52 RYZ 180 mg 41/179 (23,2) 27/183 (14,8) 9,5 (0,8; 18,2)

Histologiczno-endoskopowe gojenie btony sluzowej, n/N (%)

INSPIRE

12

RYZ 1200 mg

159/650 (24,5)

25/350 (7,7)

16,6 (12,3; 21,0)
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(Louis 2024)

COMMAND
(Louis 2024)

52

RYZ 180 mg

77/179 (42,8)

43/183 (23,5)

20,2 (9,9; 30,5)

Remisja w zakresie

histologiczno-endoskopowego gojenia btony sluzowej, n/N (%)

(Louis 2024)

INSPIRE
(Louis 2024) 12 RYZ 1200 mg 41/650 (6,3) 2/350(0.6) 5635 7.1)
COMMAND 52 RYZ 180 mg 23/179 (12,9) 18/183 (9,8) 4,0 (-3,1; 11,2)

Ocena jakosci zycia wg kwestionariusza IBDQ***, sSrednia zmiana wzgledem wartosci poczatkowej (959

o Cl | 97,5% CI*¥)

(Louis 2024)

INSPIRE
(Louis 2624) 12 RYZ 1200 mg 42,6 (39,7; 45,6) 24,3 (20,2; 28,5) 18,3 (13,4; 23,3)
COMMAND 52 RYZ 180 mg 52,6 (43,8; 61,3) 35,0 (26,0; 44,1) 17,5 (6,6; 28,4)

* placebo w fazie indukcji podawane byto i.v., z kolei w fazie podtrzymania s.c.
** w przypadku badania INSPIRE okreslono 95% Cl, a w badaniu COMMAND 97,5% CI
*** Osiggnigcie wyzszego wyniku w kwestionariuszu IBDQ wskazuje na poprawe jakosci zycia. Minimalnie klinicznie istotna réznica to zmiana

wyniku o 215 punktow.

Zrédto: AKL wnioskodawcy s. 66-89, Louis 2024.

4.2.2.

Wyniki analizy bezpieczenstwa

Bezpieczenstwo stosowania ryzankizumabu w poréwnaniu z placebo oceniono na podstawie badania INSPIRE
(faza indukcji) oraz badania COMMAND (faza podtrzymania).

11
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Zrédto: AKL wnioskodawcy s. 116-117.

indukcji oraz podtrzymania.

Tabela 12. Wyniki analizy bezpieczenstwa dla poréwnania RYZ vs placebo

Ponizej przedstawiono wyniki poréwnania bezposredniego ryzankizumabu z placebo w fazie

Badanie Obserwacja - . OR RD
(zrédto) Ityg.] Ryzankizumab Placebo (95% Cl) (95% Cl)
AEs, n/N (%)
-0,08
INSPIRE ’
. S 2024 12 RYZ 1200 mg | 274/651 (42,1) 161/324 (49,7) © 5%’_73 %) (-0,14; -0,01)
(Louis 2024) ~% T NNT = 13 (8; 100)
COMMAND
(Louis 2024) 52 RYZ 180 mg 140/193 (72,5) 150/196 (76,5) - -
SAE, n/N (%)
-0,08
L'NS,P';; . 12 RYZ1200mg | 15/651 (2,3) 331324 (102) | g 12’_23 39) (-0,11; -0,04)
(Louis ) T NNT =13 (10; 25)
COMMAND
(Louis 2024) 52 RYZ 180 mg 10/193 (5,2) 16/196 (8,2) - -
AE prowadzace do przerwania leczenia, n/N (%)
-0,03
L'NS_P'ZFQE y 12 RYZ 1200 mg 4/651 (0,6) 121324 (3,7) " 0%_13 50) (-0,05; -0,01)
(Louis ) e NNT = 34 (20; 100)
COMMAND
(Louis 2024) 52 RYZ 180 mg 3/193 (1,6) 3/196 (1,5) - -
Zgon, n/N (%)

INSPIRE " 4,47 0,002
(Louis 2024) 12 RYZ 1200 mg 1/651 (0,2) 0/324 (0,0) (0,07; 286,75) (-0,004: 0,01)
COMMAND
(Louis 2024) 52 RYZ 180 mg 0/193 (0) 0/196 (0,0) - -
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AEs — zdarzenia niepozadane (ang. adverse events), Cl — przedziat ufnosci (ang. confidence interval), NNT — (ang. numer needed to harm),
OR - iloraz szans (ang. odds ratio), RD- roznica ryzyka (ang. risk difference), SAE — ciezkie zdarzenia niepozadane (ang. serious adverse
events)

* placebo w fazie indukcji podawane byto i.v., z kolei w fazie podtrzymania s.c.

** zwigzany z niewydolnoscig oddechowg spowodowang zapalenie ptuc w przebiegu zakazenia COVID-19

Zrodto: AKL wnioskodawcy s. 90-105, Louis 2024.

Wykazano, ze w fazie indukcji ryzankizumab charakteryzowat sie istotnie statystycznie mniejszym ryzykiem

wystgpienia zdarzen niepozadanych, ciezkich zdarzen niepozadanych oraz zdarzeh niepozgdanych
prowadzacych do przerwania leczenia w poréwnaniu do placebo.
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5. Ocena analizy ekonomicznej

Wyniki przedstawione w niniejszym rozdziale zostaty zweryfikowane przez analitykéw Agenciji. O ile nie wskazano
inaczej, przedstawione wyniki sg zgodne analizg ekonomiczng i modelem elektronicznym wnioskodawcy.

5.1. Przedstawienie metodyki analizy ekonomicznej wnioskodawcy

51.1. Opis i struktura modelu wnioskodawcy

Technika analityczna

Przeprowadzono analize kosztow uzytecznosci (CUA). Dodatkowo, opracowano analize konsekwencji kosztow
(CCA).

Poréwnywane interwencje
Terapie produktem leczniczym Skyrizi (ryzankizumab) poréwnano z terapia:

wendolizumabem,
ustekinumabem,
mirikizumabem,
tofacytanibem,
filgotynibem,
ozanimodem,
upadacytanbem,
infliksymabem.

ONoORWN =

Poréwnania z infliksymabem dokonano jedynie w populacji bez wczesniejszego niepowodzenia zaawansowanej
terapii.

Populacja docelowa

Dorosli chorzy na czynne wrzodziejgce zapalenie jelita grubego o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego,
u ktérych odpowiedz na leczenie jest niewystarczajgca, ktdrzy przestali odpowiadac na leczenie lub nie tolerowali
leczenia konwencjonalnego lub biologicznego.

Perspektywa

Analizy przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) oraz
perspektywy wspdlnej (NFZ + pacjent).

Horyzont czasowy

W analizie przyjeto 100-letni horyzont czasowy (dozywotni).

Model

W analizie wykorzystano model
, ktéry dostosowano do warunkow polskich.

W modelu uwzgledniono nastepujgce stany:

Remisja (ang. remission, REM),

Odpowiedz bez remisji (ang. response w/o remission, ODP),

Aktywna posta¢ WZJG (ang. active UC, AKT),

Pierwsza operacja (ang. 75t surgery, OPE),

Remisja po pierwszej operacji (ang. post 15 surgery remission, REM_PO),
Powiktania pooperacyjne (ang. post 15t surgery complications, POW_PO),

I o
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7. Druga operacja (ang. 2" surgery, OPE2),
8. Remisja po drugiej operaciji (ang. post 2" surgery remission, REM_PQO2),
9. Zgon (ang. death).

Strukture modelu przedstawiono na rysunkach ponize;.

1
Zrédto: AE wnioskodawcy s. 28.

2
Zrédto: AE wnioskodawcy s. 28.
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Model ekonomiczny zostat opracowany w programie MS Excel. W modelu przyjeto 4-tygodniowy cykl. Nie
uwzgledniono korekty potowy cyklu.

5.1.2. Dane wejsciowe do modelu

Skutecznosé¢ kliniczna

Gtéwnym zrédiem danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa ryzankizumabu byly badania INSPIRE
oraz COMMAND.

Uwzglednione koszty
W analizie uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztowe:

e koszty lekow,

e koszty podania lekéw,

e koszty monitorowania leczenia w ramach programu lekowego,
e Kkoszty zalezne od stanu zdrowia,

e koszty operacji,

e koszty leczenia dziatan niepozadanych.

Uzytecznosci stanéw zdrowia

Uzytecznosci standw zdrowia uwzglednione w modelu wnioskodawcy przyjeto zgodnie z publikacjami Woehl
2008 i Arseneau 2006. Wagi uzyte do wyznaczenia srednich wazonych wartosci dla uzytecznosci przyjeto za
publikacjg NICE ustekinumab. W analizie uwzgledniono réwniez spadki uzytecznosci zwigzane z ciezkim
zakazeniem (Stevenson 2016). Szczegoty przedstawiono w rozdziale 5.4. AE wnioskodawcy.

Tabela 13. Wartosci uzytecznosci stanow zdrowia uwzglednione w analizie podstawowej modelu wnioskodawcy

Stan zdrowia Wartos¢ uzytecznosci
REM 0,870
ODP 0,760
AKT 0,410
OPE 0,614
REM_PO 0,716
POW_PO 0,3402
OPE2 0,614
REM_PO2 0,716

REM - remisja, ODP - odpowiedZz bez remisji, AKT - aktywna posta¢ WZJG, OPE - pierwsza operacja, REM_PO - remisja po pierwszej
operacji, POW_PO - powiktania pooperacyjne, OPE2 - druga operacja, REM_PO2 - remisja po drugiej operacji
Zrodto: AE wnioskodawcy, s. 42.

Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 30/48



Skyrizi (ryzankizumab) OTAD.4131.2.2026

5.2.  Wyniki analizy ekonomicznej wnioskodawcy

5.2.1. Wyniki analizy podstawowej

Tabela 14. Wyniki analizy podstawowej, populacja pacjentow bez wczesniejszego niepowodzenia zaawansowanej
terapii

Parametr RYZ MIRI UST WED UPA FIL TOF OZA INF
Efekt [QALY]
Efekt inkrementalny
[QALY]
Bez RSS
Koszt leczenia [PLN]
Koszt inkrementalny
[PLN]
ICUR [PLN/QALY] 1937970 1034 649 585 359 819 835 676 022 659 310 515701 573 307
RSS

Koszt leczenia [PLN]

Koszt inkrementalny
[PLN]

ICUR [PLN/QALY]

INF - infliksymab; FIL - filgotynib; MIRI - mirikizumab; OZA- ozanimod; RYZ - ryzankizumab; TOF - tofacytynib; UPA - upadacytynib; UST -
ustekinumab, WED - wedolizumab
Zrédto: AE wnioskodawcy, s. 85, 89.

Tabela 15. Wyniki analizy podstawowej, populacja pacjentow po niepowodzeniu zaawansowanej terapii

Parametr RYZ MIRI UST WED UPA FIL TOF OZA
Efekt [QALY]
Efekt inkrementalny
[QALY]
Bez RSS

Koszt leczenia [PLN]

Koszt inkrementalny
[PLN]
ICUR [PLN/QALY] zdominowana 3235046 1255407 | zdominowana 2071822 2446 486 1160 403

RSS

Koszt leczenia [PLN]

Koszt inkrementalny
[PLN]
ICUR [PLN/QALY]

FIL - filgotynib; MIRI - mirikizumab; OZA- ozanimod; RYZ - ryzankizumab; TOF - tofacytynib; UPA - upadacytynib; UST - ustekinumab, WED
- wedolizumab
Zrodto: AE wnioskodawcy, s. 87, 91.

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy, w populacji pacjentow bez wczesniejszego niepowodzenia terapii,
stosowanie ryzankizumabu w miejsce kazdego z przyjetych komparatoréw jest
Oszacowane wartosci ICUR dla porownan
RYZ vs MIRI, RYZ vs UST, RYZ vs WED, RYZ vs UPA, RYZ vs FIL, RYZ vs TOF, RYZ vs OZA oraz RYZ vs INF
wyniosty odpowiednio: ok. PLN/QALY, ok. PLN/QALY, ok. PLN/QALY, ok.
PLN/QALY, ok. PLN/QALY, ok. PLN/QALY, ok. PLN/QALY oraz ok.
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PLN/QALY z uwzglednieniem RSS.
progu optacalnosci® o ktérym mowa w ustawie o refundaciji.

Z kolei w populacji pacjentéw po niepowodzeniu zaawansowanej terapii, stosowanie ryzankizumabu w miejsce

Oszacowane wartosci
ICUR dla poréwnan RYZ vs UST, RYZ vs WED, RYZ vs FIL, RYZ vs TOF, oraz RYZ vs OZA wyniosty
odpowiednio: ok. PLN/QALY, ok. PLN/QALY, ok. PLN/QALY, ok.
PLN/QALY oraz ok. PLN/QALY. progu optacalnosci®
o ktérym mowa w ustawie o refundaciji.

W analizie ekonomicznej wnioskodawcy przedstawiono roéwniez wyniki z perspektywy wspodlnej. Jednak ze
wzgledu na znikome réznice wzgledem wynikow uzyskanych z perspektywy ptatnika publicznego, nie zostaty one
przedstawione w niniejszej AWA.

5.2.2. Wyniki analizy progowej

Przy wartosci ICUR oszacowanej w analizie podstawowej oszacowana przez wnioskodawce warto$¢ progowa
ceny zbytu netto leku, przy ktérej koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosé, jest rowny
wysokosci progu'®, o ktérym mowa w art. 12 pkt 13 i art. 19 ust. 2 pkt 7 ustawy, wynosi, w populacji bez
wczesniejszego niepowodzenia zaawansowanej terapii, dla postaci leku:

e  Skyrizi 180 mg, roztwor do wstrzykiwan od PLN do PLN;

e  Skyrizi 360 mg, roztwér do wstrzykiwan od PLN do PLN;

e  Skyrizi 600 mg, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji od PLN do PLN.
Z kolei w populacji po niepowodzeniu zaawansowanej terapii, dla postaci leku:

e  Skyrizi 180 mg, roztwdr do wstrzykiwan od PLN do PLN;

e  Skyrizi 360 mg, roztwér do wstrzykiwan od PLN do PLN;

e  Skyrizi 600 mg, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji od PLN do PLN.

Oszacowane wartosci progowe, dla kazdej z postaci leku, sg nizsze od wnioskowanej ceny zbytu netto.

Tabela 16. Wyniki analizy progowej w populacji bez wczesniejszego niepowodzenia zaawansowanej terapii,
perspektywa ptatnika publicznego, z RSS

Wartos¢ progowa ceny
zbytu netto leku [zi] Ll ust WED UPA FIL TOF 0zA INF

Skyrizi 180 mg, roztwor
do wstrzykiwan

Skyrizi 360 mg, roztwor
do wstrzykiwan

Skyrizi 600 mg,
koncentrat do
sporzadzania roztworu do
infuzji
INF - infliksymab; FIL - filgotynib; MIRI - mirikizumab; OZA- ozanimod; RYZ - ryzankizumab; TOF - tofacytynib; UPA - upadacytynib; UST -
ustekinumab, WED - wedolizumab

Zrédto: AE wnioskodawcy, s. 85.

Tabela 17. Wyniki analizy progowej w populacji po niepowodzeniu zaawansowanej terapii, perspektywa ptatnika
publicznego, z RSS

Wartosé progowa ceny

zbytu netto leku [21] MIRI UST WED UPA FIL TOF OZA

Skyrizi 180 mg, roztwér do
wstrzykiwan

Skyrizi 360 mg, roztwoér do
wstrzykiwan

8244 821 PLN
9244 821 PLN
10244 821 PLN
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Skyrizi 600 mg, koncentrat
do sporzadzania roztworu
do infuzji

FIL - filgotynib; MIRI - mirikizumab; OZA- ozanimod; RYZ - ryzankizumab; TOF - tofacytynib; UPA - upadacytynib; UST - ustekinumab, WED
- wedolizumab
Zrodto: AE wnioskodawcy, s. 87.

W zwigzku z nieprzedstawieniem badan RCT, w ktérych wykazano by wyzszo$¢ stosowania ryzankizumabu
wzgledem przyjetych technologii opcjonalnych, w opinii analitykow Agencji zachodza okolicznosci art. 13
ustawy o refundac;ji.

Whnioskodawca wykonat analize progowa zgodnie z zapisami art. 13 ustawy o refundacji. Zgodnie
z oszacowaniami wnioskodawcy, technologig opcjonalng o najkorzystniejszym CUR w przypadku populacji bez
wczesniejszego niepowodzenia zaawansowanej terapii jest INF. Z kolei w populacji po niepowodzeniu
zaawansowanej terapii najkorzystniejszym CUR sposréd refundowanych technologii alternatywnych
charakteryzowat sie¢ WED.

Tabela 18. Wyniki analizy CUR, perspektywa ptatnika publicznego

Wartos¢ progowa ceny Populacja bez wczesniejszego niepowodzenia Populacja po niepowodzeniu zaawansowanej
zbytu netto leku [zl] zaawansowane;j terapii terapii

Skyrizi 180 mg, roztwér do
wstrzykiwan

Skyrizi 360 mg, roztwoér do
wstrzykiwan

Skyrizi 600 mg, koncentrat
do sporzadzania roztworu
do infuzji
Zrédto: AE wnioskodawcy, s. 94-95.

Warto$¢ urzedowej cena zbytu produktu leczniczego Skyrizi, przy ktérej koszt jego stosowania nie jest wyzszy od
kosztu stosowania refundowanej technologii opcjonalnej o najkorzystniejszym wspoétczynniku uzyskiwanych
efektow zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania w przypadku populacji bez wczesniejszego
niepowodzenia zaawansowanej terapii wynosi dla opakowan Skyrizi 180 mg, roztwoér do wstrzykiwan, 360 mg,
roztwoér do wstrzykiwan oraz 600 mg, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, w perspektywie ptatnika
publicznego, z uwzglednieniem RSS odpowiednio PLN, PLN oraz PLN.

Wartos¢ urzedowej cena zbytu produktu leczniczego Skyrizi, przy ktérej koszt jego stosowania nie jest wyzszy od
kosztu stosowania refundowanej technologii opcjonalnej o najkorzystniejszym wspotczynniku uzyskiwanych
efektdw zdrowotnych do kosztow ich uzyskania w przypadku populacji po niepowodzeniu zaawansowanej
terapii wynosi dla opakowan Skyrizi 180 mg, roztwér do wstrzykiwan, 360 mg, roztwoér do wstrzykiwan oraz 600
mg, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji, w perspektywie ptatnika publicznego, z uwzglednieniem RSS
odpowiednio PLN, PLN oraz PLN.

5.2.3. Wyniki analiz wrazliwosci

Whnioskodawca w ramach analizy wrazliwosci przeprowadzit deterministyczng analize wrazliwosci oraz
probabilistyczng analize wrazliwosci.

Deterministyczna analiza wrazliwosci

Zgodnie z analizg wrazliwo$ci przeprowadzong przez wnioskodawce najwigekszy wptyw na wyniki analiz miaty:
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Szczegotowe wyniki przeprowadzonych analiz przedstawiono w rozdziale 15.4. AE wnioskodawcy.
Probabilistyczna analiza wrazliwosci

Prawdopodobienstwo osiggniecia efektywnosci kosztowej wnioskowanej technologii, z uwzglednieniem RSS,
wzgledem przyjetych technologii opcjonalnych przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 19. Prawdopodobienstwo efektywnosci kosztowej ryzankizumabu wzgledem technologii opcjonalnych
MIRI UST WED TOF FIL OZA UPA INF

Populacja bez wczesniejszego niepowodzenia zaawansowane;j terapii

Prawdopodobienstwo
efektywnosci kosztowej

Populacja po niepowodzeniu zaawansowanej terapii

Prawdopodobienstwo
efektywnosci kosztowej

Zrédto: AE wnioskodawcy, s. 101-102.

5.3. Ocena metodyki analizy ekonomicznej wnioskodawcy

Tabela 20. Ocena metodyki analizy ekonomicznej

Wynik oceny -

Parametr (TAK/NIE/?/nd) Komentarz oceniajacego
Czy cel analizy zostal jasno sformulowany, TAK )
(uwzgledniajac elementy schematu PICO)?
Czy populacja zostata okreslona zgodnie

Lo TAK -
z wnioskiem?
Czy interwencja zostata okreslona zgodnie

Lo TAK -
z wnioskiem?
Czy whnioskowang technologie poréwnano . L .
z wlasciwym komparatorem? TAK Poruszono w rozdziale 3 niniejszego opracowania.
Czy jako technike analityczna wybrano analize

A . . TAK -
kosztow uzytecznosci?
Czy przyjeta perspektywa jest wilasciwa dla TAK )

rozpatrywanego problemu decyzyjnego?

Czy skutecznosé¢ technologii wnioskowanej
w poréwnaniu z wybranym komparatorem zostata TAK -
wykazana w oparciu o przeglad systematyczny?

Czy przyjeto wlasciwy horyzont czasowy? TAK Horyzont 100-letni (dozywotni).

Czy koszty i efekty zdrowotne oszacowano w tym
samym horyzoncie czasowym, zgodnym TAK -
z deklarowanym horyzontem czasowym analizy?

Czy dokonano dyskontowania kosztéw i efektow

zdrowotnych? TAK )
Czy przeglad systematyczny uzytecznosci stanéw
. » TAK -
zdrowia zostat przeprowadzony prawidiowo?
Czy uzasadniono wybor zestawu uzytecznosci 5 Nie uzasadniono odstgpienia od dostosowania parametrow
stanéw zdrowia? ’ do warunkoéw polskich.
Czy przeprowadzono analize wrazliwosci? TAK Wykonano deterministyczng oraz probabilistyczng analize

wrazliwosci.

,?” w tabeli oznacza, ze nie jest mozliwe jednoznaczne rozstrzygniecie (argumenty za ,TAK” i ,NIE” rbwnowazg sie albo brak danych
umozliwiajgcych weryfikacje)

5.3.1. Ocena analizy ekonomicznej

Modelowanie przeprowadzono osobno dla populacji pacjentdw bez wczesniejszego niepowodzenia
zaawansowanej terapii oraz populacji pacjentéw po niepowodzeniu zaawansowanej terapii. Z tego tez wzgledu
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wyniki przedstawiono w podziale na te dwie subpopulacje. Co istotne, aktualne oraz proponowane zapisy
programu lekowego nie uwzgledniajg mozliwosci kontynuowania terapii w przypadku pacjentéw, ktérzy
doswiadczyli niepowodzenia leczenia oraz nie dokonujg rozréznienia pacjentéw na tych bez wczesniejszego
niepowodzenia terapii zaawansowanej oraz po niepowodzeniu takiego leczenia.

Ograniczenia syntezy wynikow
zostaly opisane szerzej w rozdziale 4.1.1.3 AWA. Co wiecej, efekty zdrowotne modelowano w horyzoncie
diuzszym niz horyzont badania, co wigze sie z niepewnoscia.

W modelu nie ujeto prezentaciji infliksymabu stosowanej we wstrzyknieciu podskérnym (mozliwej do zastosowania
w fazie leczenia podtrzymujgcego), ktéra, zgodnie z Obwieszczeniem MZ aktualnym na dzien ztozenia wniosku,
jest refundowana w przedmiotowej populacji pacjentéw. Wnioskodawca zaznacza, ze koszt roczny leczenia INF
s.C. jest nieznacznie wyzszy niz roczny koszt leczenia z wykorzystaniem INF i.v., a dodatkowo nieznane sg udziaty
poszczegolnych postaci leku w leczeniu podtrzymujgcym. W zwigzku z powyzszym oraz fakiem zatozenia
rownowaznej skutecznosci i bezpieczenstwa obu postaci leku, przyjeto, ze jest to rozwigzanie konserwatywne.
Ponadto, nalezy zaznaczy¢, ze poréwnania z infliksymabem dokonano jedynie w populacji bez wczes$niejszego
niepowodzenia zaawansowanej terapii.

Uzytecznosci stanéw zdrowia w modelu nie zostaty dostosowane do warunkéw polskich. Wnioskodawca nie
uzasadnia odstgpienia od dostosowania parametrow.

5.3.2. Obliczenia wiasne Agencji

Analitycy Agencji wykonali obliczenia wlasne z wykorzystaniem modelu wnioskodawcy. Opis uwzglednionych
parametréw oraz wyniki analizy przedstawiono w tabelach ponizej.

Tabela 21. Opis scenariuszy analizy Agencji

Scena!'|usz ST anaI!2|e Wartos¢ w analizie AOTMIT Uzasadnienie
analizy podstawowej
L J
L
L )
1
* Uwzgledniono FIL 100 mg . . e zgodnie z aktualnie obowigzujgcym
o Nie uwzgledniono FIL 100 mg Obwieszczeniem MZ, jedna
zpostaci FIL (100 mg) nie jest
aktualnie refundowana.

Zrédto: Opracowanie wiasne Agencii.

Tabela 22. Wyniki farmakoekonomiczne oraz ceny progowe (oszacowania Agencji, z RSS), populacja bez
wczeshiejszego niepowodzenia zaawansowanej terapii, perspektywa ptatnika publicznego

Scenariusz AKoszt AQALY ICUR Progowa CZN [PLN/opak.]
analizy [PLN] [PLN/QALY] Skyrizi 180 mg | Skyrizi 360 mg | Skyrizi 600 mg
BC

wnioskodawcy
1

BC
wnioskodawcy

1
Zrédto: Opracowanie wiasne Agencji z wykorzystaniem modelu wnioskodawcy.

Tabela 23. Wyniki farmakoekonomiczne oraz ceny progowe (oszacowania Agencji, z RSS), populacja po
niepowodzeniu zaawansowanej terapii, perspektywa ptatnika publicznego

| Progowa CZN [PLN/opak.]
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Scenariusz AKoszt AQALY ICUR Skyrizi 180 mg Skyrizi 360 mg Skyrizi 600 mg
analizy [PLN] [PLN/QALY]

BC
whnioskodawcy

1 [
|

BC
wnioskodawcy

1

Zrédto: Opracowanie wiasne Agencji z wykorzystaniem modelu wnioskodawcy.

Tabela 24. Wyniki analizy CUR, populacja bez wczesniejszego niepowodzenia zaawansowanej terapii, perspektywa
ptatnika publicznego (oszacowania Agencji, z RSS)

[ ]
CUR [PLN/QALY] [ ] I

Wartos¢ progowa ceny zbytu netto leku [PLN]

Skyrizi 180 mg, roztwér do
wstrzykiwan

[
Skyrizi 360 mg, roztwér do -
I

wstrzykiwan

Skyrizi 600 mg, koncentrat
do sporzadzania roztworu
do infuzji
Zrédto: Opracowanie wiasne Agencji z wykorzystaniem modelu wnioskodawcy.

1244 821 PLN
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6. Ocena analizy wptywu na budzet

Wyniki przedstawione w niniejszym rozdziale zostaty zweryfikowane przez analitykdw Agenciji. O ile nie wskazano
inaczej, przedstawione wyniki sg zgodne z analizg wptywu na budzet i modelem elektronicznym wnioskodawcy.

6.1. Przedstawienie metodyki analizy wpltywu na budzet

6.1.1. Opis modelu wnioskodawcy

Perspektywa

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) i wspdlnej (NFZ + pacjent). Wyniki obu analiz
sg tozsame.

Horyzont czasowy
W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy.
Struktura modelu

Model oparto o zatozenia i strukture modelu ekonomicznego, ktére przedstawiono w rozdziale 5.1.1 AWA.

6.1.2. Dane wejsciowe do modelu

Populacja

Populacje stanowig dorosli pacjenci z czynnym wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) o nasileniu od
umiarkowanego do ciezkiego, u ktérych odpowiedz na leczenie jest niewystarczajgca, ktérzy
przestali odpowiadac na leczenie lub nie tolerowali leczenia konwencjonalnego lub biologicznego.

Populacje docelowg oszacowano na podstawie danych ze statystyk oraz sprawozdan Narodowego Funduszu
Zdrowia.

Udziaty w rynku
Udziaty w rynku poszczegdlnych substanciji czynnych przedstawiono w tabeli ponizej. Oszacowarn dokonano na
podstawie statystyk NFZ oraz zatozen wtasnych dotyczgcych stopnia przejmowania udziatéw przez RYZ.

Tabela 25. Udziaty w rynku poszczegélnych substancji czynnych przyjete w analizach wnioskodawcy

Substancja czynna Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy

INF 21,1% 21,1%

OZA 4,0% 3,8%

TOF 2,5% 2,3%

FIL 2,4% 2,3%

UPA 24,6% 23,1%
WED 21,0% 19,7%

USsT 13,1% 12,3%

MIRI 11,3% 10,6%

RYZ 0% 4,9%

INF - infliksymab; FIL - filgotynib; MIRI - mirikizumab; OZA- ozanimod; RYZ - ryzankizumab; TOF - tofacytynib; UPA - upadacytynib; UST -
ustekinumab, WED - wedolizumab

Zrédto: BIA wnioskodawcy, s. 22-23.
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Uwzglednione koszty
W ramach analizy uwzgledniono koszty lekéw i podania lekéw. Pozostate koszty uznano za nieréznicujace.

6.2. Wyniki analizy wptywu na budzet

6.2.1. Wyniki analizy podstawowej

Tabela 26. Wyniki analizy wplywu na budzet: liczebnos$¢ populacji

Populacja . ro!( L ro_k
(zakres min/max) (zakres min/max)
Pacjenci ze wskazaniem okreslonym we wniosku
Pacjenci, u ktérych wnioskowana technologia jest obecnie stosowana 1309
Pacjenci stosujacy wnioskowana technologie w scenariuszu nowym

Zrédto: BIA wnioskodawcy, s. 21, 31.

Tabela ponizej przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet przeprowadzonej przez wnioskodawce.

Tabela 27. Wyniki analizy wplywu na budzet: oszacowania wnioskodawcy (wariant podstawowy)
Perspektywa NFZ (bez RSS) Perspektywa NFZ (z RSS)

Kategoria kosztow
I rok Il rok I rok Il rok

Scenariusz istniejacy

Koszty wnioskowanego leku

Koszty pozostale

Koszty sumaryczne

Scenariusz nowy

Koszty wnioskowanego leku

Koszty pozostale

Koszty sumaryczne

Koszty inkrementalne

Koszty wnioskowanego leku

Koszty pozostate

Koszty sumaryczne 16 477 347 52 654 019

Zrédto: BIA wnioskodawcy, s. 48-49.

6.2.2. Wyniki analiz wrazliwosci

Whnioskodawca przedstawit wyniki analizy wartosci skrajnych. Szczegdty dotyczgce wydatkéw inkrementalnych
w wariancie minimalnym oraz maksymalnym przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 28. Wyniki analizy wplywu na budzet w wariancie minimalnym oraz maksymalnym

Koszty inkrementalne [PLN]
Wariant Perspektywa NFZ (bez RSS) Perspektywa NFZ (z RSS)
I rok Il rok I rok Il rok
Minimalny 14 283 196 43 966 817
Maksymalny 18 750 691 61666 076
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Zrodto: BIA wnioskodawcy, s. 48-49.

W przeprowadzonej jednokierunkowej analizie wrazliwosci oraz analizie scenariuszy wykazano, ze najwiekszy
wplyw na wyniki analizy (zaréwno z RSS, jak i bez RSS) maja:

6.3. Ocena metodyki analizy wplywu na budzet wnioskodawcy

Tabela 29. Ocena metodyki analizy wplywu na budzet

Wynik oceny

Parametr (TAK/NIE/?/nd)

Komentarz oceniajacego

Czy zalozenia dotyczace liczebnosci populacji
pacjentéw, w ktorej bedzie stosowany i finansowany TAK -
wnioskowany lek zostaly dobrze uzasadnione?

Czy uzasadniono wybér dilugosci horyzontu

czasowego? TAK Wykonano analize w horyzoncie 2-letnim.

Czy zatozenia dotyczace finansowania lekéw (ceny,
limity, poziom odptatnosci) i innych
uwzglednionych s$wiadczen (wycena punktowa i
wartos¢ punktéw) stosowanych w danym
wskazaniu sg zgodne ze stanem na dzien ztozenia
wniosku?

TAK -

Czy zalozenia dotyczace zmian w analizowanym

rynku lekéw zostaly dobrze uzasadnione? TAK -

Czy zalozenia dotyczace struktury i zmian w
analizowanym rynku lekéw sa zgodne z zalozeniami
dotyczacymi komparatoréw, przyjetymi w analizach
klinicznej i ekonomicznej?

TAK -

Produkt leczniczy Skyrzi nie jest aktualnie refundowany

Czy twierdzenia i zalozenia dotyczace aktualnej we wnioskowanym wskazaniu — na podstawie dostepnych

i przysztej sprzedazy wnioskowanego leku s3 ? danych nie mozna jednoznacznie stwierdzi¢, w jaki

spoéjne z danymi NFZ? sposob bedzie ksztaltowata sie sprzedaz wnioskowanej
technologii.

Czy twierdzenia i zalozenia dotyczace przysziej

sprzedazy wnioskowanego leku sg spojne z danymi TAK -

z wniosku?

Czy dokonano oceny niepewnosci uzyskiwanych Przeprowadzono analize wartosci skrajnych oraz analize
oszacowan? TAK scenariuszy.

»?" w tabeli oznacza, ze nie jest mozliwe jednoznaczne rozstrzygniecie (argumenty za ,TAK” i ,NIE” réwnowazg sie albo brak danych
umozliwiajgcych weryfikacje)

6.3.1. Ocena analizy wptywu na budzet

W ramach walidacji wewnetrznej dostarczonego przez wnioskodawce arkusza kalkulacyjnego analitycy Agenciji
zweryfikowali, czy wartosci wejsciowe i zatozenia dotyczgce sposobu i poziomu finansowania $wiadczen sa
zgodne z aktualnym stanem faktycznym. Sprawdzono réwniez czy wartosci wejSciowe w arkuszu sg zgodne
z wartosciami zawartymi w opisie BIA wnioskodawcy. W wyniku tak przeprowadzonej walidacji nie odnaleziono
btedéw, ktére wptywatyby na zmiane wnioskowania z analizy.

Nalezy zaznaczyé, ze analize wptywu na budzet oparto o zatozenia i strukture modelu ekonomicznego.
W konsekwencji, wszystkie ograniczenia analizy ekonomicznej sg réwniez ograniczeniami analizy wptywu na
budzet.

Gtéwnym ograniczeniem analizy wptywu na budzet jest niepewnos$¢ zwigzana z oszacowang liczebnoscig
populacji docelowej.
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6.3.2. Obliczenia witasne Agencji

Analitycy Agencji wykonali obliczenia wlasne z wykorzystaniem modelu wnioskodawcy. Opis uwzglednionych
parametréw oraz wyniki analizy przedstawiono w tabelach ponizej.

Tabela 30. Opis scenariuszy analizy krokowej Agencji

Scenariusz

analizy Wartos¢ w analizie podstawowej Wartos¢ w analizie AOTMIT Uzasadnienie

* Uwzgledniono FIL 100 mg « Nie uwzgledniono FIL 100 mg * zgodnie z aktualnie
obowigzujacym Obwieszczeniem
MZ, jedna z postaci FIL (100 mg)
nie jest aktualnie refundowana.

Zrédto: Opracowanie wtasne Agencii.

Tabela 31. Wyniki scenariuszowej analizy krokowej — wyniki inkrementalne analizy wptyw na budzet (oszacowania Agenc;ji)

A Koszt [PLN]
Scenariusz
analizy Bez RSS RSS
Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2
BC
. 16 477 347 52 654 019
wnioskodawcy
1

Zrédto: Opracowanie wlasne Agenciji z wykorzystaniem modelu wnioskodawcy.
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7. Uwagi do zapisu programu lekowego

Brak uwag.

Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 41/48



Skyrizi (ryzankizumab)

OTAD.4131.2.2026

8. Przeglad rekomendacji refundacyjnych

W celu odnalezienia rekomendaciji finansowych dotyczacych stosowania Skyrizi (ryzankizumab) we wskazaniu:
w leczeniu dorostych pacjentdw z czynnym wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego o nasileniu od
umiarkowanego do ciezkiego, u ktérych odpowiedZz na leczenie jest niewystarczajgca, ktérzy przestali
odpowiada¢ na leczenie lub nie tolerowali leczenia konwencjonalnego lub biologicznego, przeprowadzono
wyszukiwanie na stronach nastepujgcych agencji HTA oraz instytucji dziatajgcych w ochronie zdrowia:

e Wielka Brytania — http://www.nice.org.uk/;

e Szkocja — http://www.scottishmedicines.org.uk/;

e Kanada - https://www.cda-amc.ca/ oraz http://www.pcodr.ca;

e Francja — http://www.has-sante.fr/;
¢ Niemcy — https://www.iqwig.de/ oraz https://www.g-ba.de/.

Wyszukiwanie przeprowadzono dnia 18.02.2026 r. przy zastosowaniu stow kluczowych: Skyrizi, risankizumab.
W wyniku wyszukiwania odnaleziono 1 rekomendacje pozytywng (w zawezonym wzgledem zarejestrowanego

wskazaniu), 3 rekomendacje pozytywne warunkowe i 1

rekomendacje negatywng. W rekomendacjach

pozytywnych zwraca sie gtdbwnie uwage na wykazanie istotnie wiekszej skutecznosci ryzankizumabu
w poréwnaniu z placebo oraz poréwnywalng skutecznos¢ i profil bezpieczenstwa ryzankizumabu i ustekinumabu.
Warunki uwzglednione w rekomendacjach obejmujg m.in.: zapewnienie ceny nie wyzszej niz najtansza
odpowiednia refundowana terapia w przedmiotowym wskazaniu oraz potwierdzenie odpowiedzi klinicznej po 12
tygodniach leczenia. W rekomendacji negatywnej zwrécono uwage na nieprzeprowadzenie bezposredniego
poréwnania ocenianej technologii z odpowiednimi komparatorami. Szczegoty przedstawia tabela ponizej.

Tabela 32. Rekomendacje refundacyjne dla Skyrizi (ryzankizumab)

Organizacja, rok

Wskazanie

Rekomendacja

Dorosli pacjenci
z WZJG o nasileniu
umiarkowanym do
ciezkiego, u ktérych
odpowiedz na leczenie
jest niewystarczajgca,

Ryzankizumab jest rekomendowany jako opcja leczenia WZJG o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego u dorostych, gdy leczenie konwencjonalne lub biologiczne
jest nietolerowane, nie wystgpita wystarczajgca odpowiedz na leczenie lub utracono
odpowiedz na leczenie, pod warunkiem, ze:
« inhibitor TNF-alfa byt nieskuteczny (odpowiedz na leczenie byta niewystarczajgca
lub zostata utracona lub nie jest tolerowany przez chorego);
o firma dostarczy produkt zgodnie z umowg handlowa.

Jesli osoby z tym schorzeniem oraz ich lekarze uznajg ryzankizumab za jedng
z mozliwych odpowiednich opcji leczenia (w tym ustekinumab), po omoéwieniu zalet
i wad wszystkich dostepnych mozliwosci, nalezy zastosowac najtanszg opcje. Nalezy

NICE 2024 ktérzy przestall wzigé pod uwage koszty podania leku, dawkowanie, cene za dawke oraz uzgodnienia
; . handlowe.
odpowiadac¢ na i .
leczenie lub nie Gtéwne argumenty decyzji:
tolerowali leczenia e (...) Gdy inhibitory TNF-alfa nie dziatajg lub nie sg tolerowane, jedng z opcji
konwencjonalnego lub terapeutycznych jest ustekinumab. Ryzankizumab ma podobny sposéb dziatania
biologicznego. jak ustekinumab i bytby oferowany tej samej populacji pacjentéw.

e Dowody z badan klinicznych wskazujg, ze ryzankizumab jest skuteczniejszy niz
placebo w leczeniu WZJG o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego. Ryzankizumab
nie byt bezposrednio poréwnywany z ustekinumabem, jednak poréwnanie
posrednie sugeruje, ze jego skutecznos¢ jest podobna.

e Poréwnanie kosztdw wskazuje, ze ryzankizumab ma koszty zblizone do
ustekinumabu.

Dorosli pacjenci
z WZJG o nasileniu Ryzankizumab jest rekomendowany w leczeniu dorostych chorych z WZJG o nasileniu
umiarkowanym do umiarkowanym do ciezkiego po niepowodzeniu, nietoleranciji lub utracie odpowiedzi na
cigzkiego, u ktérych leczenie konwencjonalne lub biologiczne.
odpowiedz na leczenie | Niniejsze zalecenie ma zastosowanie wylacznie w kontekscie zatwierdzonych
SMC 2025 jest niewystarczajgca, | w NHSScotland uzgodnien w ramach PAS (ang. Patient Access Scheme), ktére

ktorzy przestali
odpowiadac¢ na
leczenie lub nie
tolerowali leczenia
konwencjonalnego lub
biologicznego.

zapewniajg uzyskanie wynikow efektywnosci kosztowej stanowigcych podstawe
podjetej decyzji lub przy cenach w ramach PAS/ cenach katalogowych réwnych badz
nizszych.
Gtéwne argumenty decyzji:
o W badaniu INSPIRE, po 12 tygodniach leczenia ryzankizumabem, istotnie wiecej
pacjentéw osiggneto remisje kliniczng w_poréwnaniu z placebo. (...) Remisje
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Organizacja, rok

Wskazanie

Rekomendacja

kliniczng w 52. tygodniu osiggnieto u istotnie wiekszego odsetka pacjentéw
w grupach otrzymujgcych ryzankizumab w poréwnaniu z placebo.

e Wyniki przeprowadzonej NMA sugeruja, ze ryzankizumab i ustekinumab majg
poréwnywalng skutecznosc i profil bezpieczenstwa.

IQWIG/G-BA 2025

Dorosli pacjenci
z WZJG o nasileniu
umiarkowanym do
ciezkiego, u ktérych
odpowiedz na leczenie
jest niewystarczajgca,
ktorzy przestali
odpowiada¢ na
leczenie lub nie
tolerowali leczenia
konwencjonalnego lub
biologicznego.

Negatywna

Ryzankizumab nie jest rekomendowany jako leczenie dorostych chorych z aktywng
postacia WZJG o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, u ktérych wystgpita
niewystarczajgca odpowiedz, utrata odpowiedzi lub nietolerancja na leczenie
konwencjonalne lub biologiczne.

Gtéwne argumenty decyzji:

Nie wykazano dodatkowej korzy$ci ze stosowania ryzankizumabu w poréwnaniu
z odpowiednimi komparatorami.

Dostepne s3a jedynie dane z badan RCT, w ktérych ryzankizumab poréwnano z placebo.
Nie przeprowadzono bezposredniego poréwnania ocenianej technologii z odpowiednimi
komparatorami.

HAS 2026

W leczeniu dorostych
pacjentéw z aktywna
postacig WZJG
o nasileniu
umiarkowanym do
ciezkiego, u ktorych
wystgpita
niewystarczajgca
odpowiedz, utrata
odpowiedzi lub
nietolerancja leczenia
konwencjonalnego, co
najmniej jednego leku
anty-TNFa oraz
wedolizumabu.

Pozytywna opinia dotyczaca refundacji wytacznie w leczeniu dorostych pacjentéw
z aktywng postacig WZJG o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, u ktorych wystgpita
niewystarczajgca odpowiedz, utrata odpowiedzi lub nietolerancja leczenia
konwencjonalnego, co najmniej jednego leku anty-TNFa oraz wedolizumabu.
Negatywna opinia dotyczaca refundacji w pozostatych sytuacjach objetych
wskazaniem refundacyjnym.
Proponowany poziom refundacji: 35%.
Uwzgledniajgc:

e jakos¢ metodologiczng dwoch badan pivotal (...),

o watpliwy wybor placebo jako komparatora oraz ocene skutecznosci w populaciji
obejmujgcej zaréwno pacjentéw wczesniej nieleczonych biologicznie, jak i po
leczeniu biologicznym,

e wykazanie przewagi ryzankizumabu nad placebo (...),

e brak poréwnania z lekami anty-TNFa (...) oraz brak wynikéw bezposredniego
poréwnania z wendolizumabem,

o dobry profil toleracji ryzankizumabu,

Rada uznaje, ze Skyrizi nie wnoszg poprawy w zakresie $wiadczen medycznych
w stosunku do obecnej strategii terapeutycznej (ASMR V).

Rada Przejrzystosci (fr. La Commission de la transparence) wnioskuje o wyniki badania
klinicznego fazy Il poréwnujgcego skuteczno$é ryzankizumabu z wedolizumabem
w leczeniu dorostych pacjentow z WZJG, ktérzy nie uzyskali odpowiedzi na leczenie
konwencjonalne. W razie potrzeby zostanie dokonana ponowna ocena miejsca leku
Skyrizi w strategii terapeutycznej WZJG u dorostych.

CDA-AMC 2025

W leczeniu dorostych
pacjentéw z WZJG
o nasileniu
umiarkowanym do
ciezkiego, u ktérych
wystgpita
niewystarczajgca
odpowiedz, utrata
odpowiedzi lub
nietolerancja leczenia
konwencjonalnego,
terapii biologicznej lub
inhibitora kinaz
Janusowych (JAK).

CDA-AMC rekomenduje refundacje leku Skyrizi w leczeniu dorostych pacjentéw
z WZJG o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, u ktérych wystgpita niewystarczajgca
odpowiedz, utrata odpowiedzi lub nietolerancja leczenia konwencjonalnego, terapii
biologicznej lub inhibitora kinaz Janusowych (JAK), pod warunkiem:

e ze lek Skyrizi jest przepisywany przez lekarza doswiadczonego w diagnostyce
i leczeniu WZJG;

e nie jest stosowany w skojarzeniu z innymi zaawansowanymi terapiami WZJG;

e jego cena zostanie obnizona w taki sposob, aby koszt terapii nie byt wyzszy niz
koszt najtanszej odpowiedniej zaawansowanej terapii refundowanej
w przedmiotowej populacji pacjentow;

e u pacjenta zostanie potwierdzona odpowiedz na leczenie w ciagu pierwszych 12
tygodni od rozpoczecia terapii — tylko wtedy terapia moze zosta¢ kontynuowana.

Gtéwne argumenty decyzji:

e Dane z 2 badan klinicznych wykazaty, ze wiekszy odsetek pacjentéw leczonych
Skyrizi osiggnat remisje kliniczng i poprawe endoskopowg w poréwnaniu z placebo
zarbwno w ciggu pierwszych 12 tygodni leczenia, jak i w diuzszym okresie
obserwacji.

e Skyrizi moze odpowiadac na czes$¢ potrzeb pacjentéw, stanowigc dodatkowg opcje
terapeutyczng umozliwiajgca indukcje i utrzymanie remis;ji.

e (...) brak jest wystarczajgcych dowodéw uzasadniajacych wyzszg cene Skyrizi
w poréwnaniu z innymi refundowanymi zaawansowanymi terapiami stosowanymi
u dorostych z WZJG o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego.

e (...) niepewny wplyw na budzet (...)
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Organizacja, rok

Wskazanie

Rekomendacja

ASMR - fr. Amélioration du Service médical rendu; CDA-AMC — Canada’s Drug Agency - L’Agence des médicaments du Canada; G-BA
IQWIG - Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im

- Gemeinsame Bundesausschuss; HAS - Haute Autorité de Santé;
Gesundheitswesen; NICE - National Institute for Health and Care Excellence; SMC — Scottish Medicines Consortium

Analiza weryfikacyjna Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

44/48



Skyrizi (ryzankizumab)

9. Warunki objecia refundacjg w innych panstwach

OTAD.4131.2.2026

Tabela 33. Warunki finansowania wnioskowanego leku ze srodkéw publicznych w krajach UE i EFTA

Panstwo d:sztzgi?/tw oy | V\‘IA;:E?:I:?;; Warunki refundacji sty
obrocie? refundowany? refundowany dzielenia ryzyka

Austria Tak Tak ChL-C; WZJG
Belgia Tak Tak WzJG
Butgaria Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Chorwacja Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Cypr Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Czechy Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Dania Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Estonia Tak Tak WzJG
Finlandia Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Francja Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Grecja Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Hiszpania Tak Tak WzJG
Holandia Tak Tak WzJG
Irlandia Tak Tak WzJG
Islandia Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Liechtenstein Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Litwa Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Luksemburg Tak Tak WzJG
totwa Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Malta Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Niemcy Tak Tak WzJG
Norwegia Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Portugalia Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Rumunia Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Stowacja Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Stowenia Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
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Czy jest

Wskazania

Panstwo dgiti%?g?w ref&zg Jv?;:\y? :: fj::é%hv:ae:; Warunki refundacji dzlir:j;:\l;;nfyzt;lka
Szwajcaria Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Szwecja Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Wegry Nie Nie dotyczy Nie dotyczy
Wiochy Nie Nie dotyczy Nie dotyczy

ChL-C - choroba Les$niowskiego-Crohna; WZJG - wrzodziejgce zapalenie jelita grubego

Wedtug informaciji przedstawionych przez wnioskodawce Skyrizi jest finansowany w 8 krajach UE i EFTA (na 30

wskazanych). Najczesciej poziom refundacji ze srodkéw publicznych wynosi
krajach stosowane sg instrumenty podziatu ryzyka. Szczegoétowe warunki
refundacji oraz informacje o zawartych instrumentach ryzyka przedstawiono w tabeli powyze;j.

ograniczone jest do WZJG. W
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Gemeinsame Bundesausschuss, Resolution of the Federal Joint Committee on an Amendment of the
Pharmaceuticals Directive: Annex XII — Benefit Assessment of Medicinal Products with New Active Ingredients
according to Section 35a SGB V Risankizumab (new therapeutic indication: ulcerative colitis, pretreated) of 20
February 2025, https://www.g-ba.de/downloads/39-1464-7070/2025-02-20 AM-RL-XII Risankizumab D-
1090 EN.pdf [dostep: 18.02.2025r.]

Gemeinsame Bundesausschuss, Justification of the Resolution of the Federal Joint Committee (G-BA) on an
Amendment of the Pharmaceuticals Directive: Annex Xl — Benefit Assessment of Medicinal Products with New
Active Ingredients according to Section 35a SGB V Risankizumab (new therapeutic indication: ulcerative colitis,
pretreated) of 20 February 2025 https://www.g-ba.de/downloads/40-1465-11214/2025-02-20 AM-RL-
Xll_Risankizumab D-1090 TrG EN.pdf [dostep: 18.02.2025 r.]

Haute Autorité de Santé, SKYRIZI 180 mg, 360 mg et 600 mg solution injectable en cartouche et en seringue
préremplie (180 mg et 360 mg) et solution a diluer pour perfusion (600 mg), EVALUER LES TECHNOLOGIES
DE SANTE, https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-21345 SKYRIZI PIC El AvisDef CT21345.pdf
[dostep: 18.02.2025 r.]

Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, Risankizumab (Colitis ulcerosa)
Nutzenbewertung geman § 35a SGB V, Projekt: A24-84, Version: 1.0, Stand: 18.11.2024, IQWiG-Berichte — Nr.
1882 DOI: 10.60584/A24-84 https://www.igwig.de/download/a24-84 risankizumab nutzenbewertung-35a-sgb-
v_v1-0.pdf [dostep: 18.02.2025 r.]

G-BA 2025

HAS 2026

1QWIiG 2024

National Institute for Health and Care Excellence, Risankizumab for treating moderately to severely active
NICE 2024 ulcerative colitis, Technology appraisal guidance, Published: 22 August 2024 www.nice.org.uk/quidance/ta998
[dostep: 18.02.2025 r.]

National Institute for Health and Clinical Excellence. Single Technology Appraisal, Ustekinumab for treating
NICE Ustekinumab moderately to severely active ulcerative colitis [ID1511],
https://www.nice.org.uk/guidance/ta633/documents/committee-papers-3 [dostep: 27.02.2026 r.]

Eder P, todyga M, Gawron-Kiszka M, et al. Guidelines for the management of ulcerative colitis.
Recommendations of the Polish Society of Gastroenterology and the Polish National Consultant in
Gastroenterology. Gastroenterology Review/Przeglad Gastroenterologiczny. 2023;18(1):1-42.
doi:10.5114/pg.2023.125882.

Scottish Medicines Consortium, Advice document SMC2686, risankizumab solution for injection in cartridge and
SMC 2025 concentrate for solution for infusion (Skyrizi) https://scottishmedicines.org.uk/media/8852/risankizumab-skyrizi-
abb-final-dec-2024-for-website.pdf [dostep: 18.02.2025 r.]

PTG 2023

Pozostate publikacje

Charakterystyka Produktu Leczniczego Skyrizi https://www.ema.europa.eu/pl/documents/product-

ChPL Krazati information/skyrizi-epar-product-information pl.pdf (ostatnia aktualizacja: 25.11.2025 r.)

M. Wiercinska, Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (colitis ulcerosa) — przyczyny, objawy, leczenie,
mp https://www.mp.pl/pacjent/gastrologia/wzjq/65244 ,wrzodziejace-zapalenie-jelita-grubego-colitis-ulcerosa-
przyczyny-objawy-leczenie [dostep: 18.02.2026 r.].

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2025 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 stycznia 2026 r.

Obwieszczenie MZ https://www.gov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-18-grudnia-2025-r-w-sprawie-wykazu-
refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-
medycznych-na-1-stycznia-2026-r [dostep: 27.02.2026 r.]

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 907 z p6zn. zm.)

Ustawa o refundac;ji
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