Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 38/2026 z dnia 30 marca 2026 roku
w sprawie oceny leku Skyrizi (risankizumabum) w ramach programu
lekowego B.55. ,Leczenie pacjentow z wrzodziejgcym zapaleniem
jelita grubego (WZJG) (ICD-10: K51)”

Rada Przejrzystosci uznaje za niezasadne objecie refundacjq produktow

leczniczych:

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 sporzqdzania roztworu do infuzji,
600 mg, 1 fiolka, GTIN: 08054083025179,

w ramach programu lekowego B.55. ,Leczenie pacjentow z wrzodziejgcym
zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10: K51)”.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotowy wniosek dotyczy objecia refundacjq produktu leczniczego Skyrizi
(ryzankizumab) w leczeniu dorostych pacjentow z czynnym wrzodziejgcym
zapaleniem jelita grubego o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego, u ktorych
odpowiedz na leczenie jest niewystarczajgca, ktdrzy przestali odpowiadac
na leczenie lub nie tolerowali leczenia konwencjonalnego lub biologicznego.

Whnioskowane wskazanie refundacyjne dla leku Skyrizi jest zgodne
ze wskazaniem rejestracyjnym. W leczeniu indukcyjnym stosuje sie podanie
we wlewie dozylnym, a w podtrzymujgcym — we wstrzyknieciu podskornym.
WZJG jest rozlanym nieswoistym procesem zapalnym btfony sluzowej odbytnicy
lub odbytnicy i okreznicy, moggcym prowadzi¢ do powstania owrzodzen, ropni
i przetok. Czesto objawy utrzymujq sie stale, powodujg znaczne obnizenie jakosci
zycia, oraz koniecznosc¢ leczenia operacyjnego powiktan choroby. WZJG nalezy
wraz z chorobq Lesniowskiego-Crohna do grupy nieswoistych chorob zapalnych
jelit o nieustalonej etiologii.
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Ryzankizumab (RIS) jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym
nalezgcym do podklasy 1 immunoglobuliny typu G (IgG1), ktdre z wysokim
powinowactwem selektywnie wiqgze sie z podjednostkq p19 ludzkiej cytokiny
interleukiny 23 (IL-23) bez wiqzania sie z IL-12 i hamuje jej interakcje
z kompleksem receptora dla IL-23, cytokiny zaangaZzowanej w odpowiedZ
zapalng i immunologiczng. Blokujgc wigzanie IL-23 z jej receptorem,
ryzankizumab hamuje uwalnianie cytokin prozapalnych.

W ramach Programu Lekowego B.55 finansowane sq obecnie leki: infliksymab
(INF); wedolizumab (WED); tofacytynib (TOF); ustekinumab (UST); filgotynib
(FIL); ozanimod (OZA); upadacytynib (UPA) i mirikizumab (MIRI).

Dowody naukowe

Skutecznosc¢ ryzankizumabu vs placebo w przedmiotowym wskazaniu zostata
potwierdzona w wysokiej jakosci badaniach klinicznych, zarowno w fazie indukcji
(badanie INSPIRE) jak i podtrzymania (badanie COMMAND).

Nie prowadzono natomiast bezposrednich porownan z innymi technologiami
medycznymi przyjetymi jako komparatory.

Nie odnaleziono badan dotyczgcych wnioskowanej interwencji z rzeczywistej
praktyki klinicznej.

Wytyczne kliniczne

Wytyczne  kliniczne  Polskiego  Towarzystwa  Gastroenterologicznego,
jak i towarzystw  miedzynarodowych (ACG, AGA, ECCO) uwzgledniajg
ryzankizumab jako jedng z terapii biologicznych zalecang w leczeniu indukcyjnym
oraz podtrzymujgcym chorych na WZJG o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego,
oraz po niepowodzeniu leczenia klasycznego.

Szczegdlne korzysci z terapii biologicznych mogq odnosi¢ pacjenci
Z manifestacjami pozajelitowymi, chorobami wspdtistniejgcymi, a takze osoby
starsze, u ktorych czesciej wystepujq choroby wspdtistniejgce oraz wieksze ryzyko
dziatan niepozqdanych innych terapii oraz kobiety w cigzy lub planujgce ciqgze.
Problem ekonomiczny

Zgodnie z o0szacowaniami  wnioskodawcy, w populacji pacjentow
bez wczesniejszego niepowodzenia terapii, stosowanie ryzankizumabu w miejsce

progu optacalnosci o ktorym mowa w ustawie o refundacji.
Z kolei w populacji pacjentow po niepowodzeniu zaawansowanej terapii,
stosowanie ryzankizumabu w miejsce
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progu optacalnosci o ktorym mowa w ustawie o refundacji.
W przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ryzankizumabu
ze srodkow publicznych oraz z uwzglednieniem zasad umowy podziatu ryzyka
nastgpi wzrost wydatkow pfatnika publicznego. Prognozowany wzrost
wydatkow catkowitych, w przypadku uwzglednienia RSS, wyniesie okofo

PLN w 1. roku oraz PLN w 2. roku. Z kolei w przypadku braku
uwzglednienia zasad umowy podziatu ryzyka, wydatki ptatnika publicznego
wzrosng o okofo PLN w 1. roku oraz okofo PLN w 2. roku

w stosunku do scenariusza istniejgcego.
Gtownym ograniczeniem analizy wpfywu na budzet jest niepewnosc¢ zwigzana
z oszacowangq liczebnosciq populacji docelowe;.

Rekomendacje refundacyjne

Preparat Skyrizi refundowany jest w 8 krajach UE i EFTA, w tym w 7 we
wskazaniach ograniczonych do WZJG.

Glowne argumenty decyzji

e Brak dowoddw naukowych na przewage nad komparatorami;
o Wysokie koszty dla ptatnika publicznego.

Uwaga Rady

Koszty terapii produktem nie powinny byc¢ wyzZsze niz koszty innych lekow
biologicznych objetych refundacjgq.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.z 2025r. poz. 907 z pdzn. zm.), w zw.
z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. z 2025 r.,, poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: OTAD.4131.2.2026
»Whniosek o objecie refundacjg leku Skyrizi (ryzankizumab) we wskazaniu: w ramach programu lekowego B.55.
Leczenie pacjentéw z wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10: K51)”; data ukornczenia
18.02.2026r.

Inne wykorzystane zrddta danych:

1. Opinia przedstawiciela pacjentdw przedstawiona w trakcie posiedzenia Rady Przejrzystosci.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsigbiorcy (AbbVie Sp. z o.0.).

Zakres wylqczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem AbbVie Sp. z o.o.
o zakresie tajemnicy przedsigbiorcy.

Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022r., 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), art. 35 ust. 4a - 4b i art. 35a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozZywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pozn. zm.).

Organ dokonujgcy wylgczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktorego dokonano wylgczenia jawnosci: (AbbVie Sp. z o.0.).



