Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 39/2026 z dnia 30 marca 2026 roku
w sprawie oceny leku Skyrizi (ryzankizumab) w ramach programu
lekowego B.32. ,Leczenie pacjentdw z chorobg
Lesniowskiego-Crohna (ICD-10: K50)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktdow leczniczych:

e Skyrizi (ryzankizumab), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
600 mg, 1 fiolka, GTIN: 08054083025179,

e Skyrizi (ryzankizumab), roztwdr do wstrzykiwan we wktadzie, 360 mg,
1 wktad, GTIN: 08054083025186,

w ramach programu lekowego B.32. ,Leczenie pacjentow 2z chorobg

Lesniowskiego-Crohna (ICD-10: K50)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej

i wydawanie ich bezptatnie, pod warunkiem, ze koszty terapii produktem

nie bedq wyzsze niz koszty pozostatych immunoterapii objetych refundacjq.

Rada nie zgtasza uwag do projektu programu lekowego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotowy wniosek dotyczy objecia refundacjq produktu leczniczego: Skyrizi
(ryzankizumab) w leczeniu dorostych chorych z czynng chorobg Lesniowskiego-
Crohna (ChLC) o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego, u ktorych odpowiedz
na wczesniejsze leczenie jest niewystarczajgca, ktorzy przestali odpowiadac
na leczenie lub nie tolerowali leczenia konwencjonalnego lub biologicznego
w ramach programu lekowego B. 32. ,Leczenie pacjentow z chorobg
Lesniowskiego-Crohna (ICD-10: K50)”.

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 podskdrnym.

Chorobe Lesniowskiego-Crohna (ICD-10: K50) zalicza sie do grupy chorob
zapalnych przewodu pokarmowego oraz do nieswoistych chorob zapalnych jelit.
Zmiany zapalne zazwyczaj majq charakter ogniskowy, ale mogq rowniez
wystepowac¢ na dtugosci catego przewodu pokarmowego. Czesto objawy
utrzymujq sie stale i powodujg znacznqg niepetnosprawnosc¢ oraz koniecznosc
operacji z powodu powiktan choroby. Zapadalnos¢ w krajach UE wynosi
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5/100 000/rok. Choroba rozpoczyna sie zwykle w wieku 15-25 lat lub okoto
50. r.z. i wystepuje z podobng czestoscig u obu pfci.

Ryzankizumab (RIS) jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym
nalezgcym do podklasy 1 immunoglobuliny typu G (IgG1), ktdre z wysokim
powinowactwem selektywnie wiqze 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
zapalnqg i immunologiczng. Blokujgc wiqzanie IL-23 z jej receptorem,
ryzankizumab hamuje uwalnianie cytokin prozapalnych.

Decyzja Komisji Europejskiej o dopuszczeniu do obrotu ryzankizumabu
we wnioskowanym wskazaniu zostata wydana 23 listopada 2022 r. (pierwsze
dopuszczenie do obrotu w roku 2019).

Obecnie produkt leczniczy Skyrizi finansowany jest w ramach programu
lekowego B.47. ,Leczenie chorych z umiarkowanq i ciezkq postaciq fuszczycy
plackowatej” i B.35. ,Leczenie chorych z tuszczycowym zapaleniem stawow”.

W ramach Programu Lekowego B.32. finansowane sq leki: infliksymab,
adalimumab, ustekinumab, wedolizumab i upadacytynib.

Dowody naukowe

Do przeglgdu systematycznego witgczono 1 randomizowane, otwarte,
wieloosrodkowe badanie pierwotne (SEQUENCE) oraz 3 randomizowane,
podwdjnie zaslepione, wieloosrodkowe badania pierwotne (ADVANCE,
MOTIVATE, FORTIFY). Dodatkowo do analizy wtgczono 10 badan rzeczywistej
praktyki klinicznej oraz 14 opracowan wtornych.

W badaniu RCT SEQUENCE uzyskano istotng statystycznie przewage
RIS nad ustekinumabem w zakresie uzyskania remisji klinicznej (np. w 48
tygodniu 60,8% vs 40,8%) i endoskopowej (45,1% vs 21,9%). W grupie RIS
odnotowano wiekszq poprawe jakosci zycia niz w grupie kontrolnej. Roznica
w dziataniach niepozgdanych miedzy grupami byta istotne statystycznie
na korzysc RIS.

W poréwnaniu z placebo (RCT ADVANCE, MOTIVATE, FORTIFY) w 12. tygodniu
leczenia wykazano znamiennq statystycznie przewage RIS w zakresie
wystepowania odpowiedzi endoskopowej, wygojenia btony sluzowej i remisji
endoskopowej. AEs prowadzqce do przerwania leczenia oraz ciezkich AEs
wystepowaty istotnie statystycznie rzadziej w grupie otrzymujgcej RIS.
Potwierdzono dtugookresowq skutecznos¢ w badaniu trwajgcym 152 tygodnie
(FORTIFY OLE, SEQUENCE).

Nie  odnaleziono badan  bezposrednio  porownujgcych  skutecznosc
i bezpieczenstwo RIS z adalimumabem, wedolizumabem oraz upadacytynibem
w populacji  docelowe.
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Odnaleziono 10 badan oceniajgcych skutecznosc i bezpieczeristwo RIS w leczeniu
ChLC w ramach rzeczywistej praktyki klinicznej, w ktorych w okresie leczenia
indukcyjnego dla populacji ogdlnej raportowano: remisje kliniczng u ok. 43-83%
chorych; remisje kliniczng bez koniecznosci stosowania kortykosteroidow
u ok. 38-67% chorych; remisje endoskopowq u ok. 29% chorych; odpowiedz
kliniczng u ok. 62-92% chorych. W czasie leczenia podtrzymujgcego (wyniki
dla 36-56 tyg.) dla populacji ogdlnej raportowano podobnqg skutecznosc.
AEs notowano ogdtem u ok. 6-29%, a AEs prowadzqgce do przerwania leczenia
uok. 1,3 - 3,4% chorych.

Wytyczne kliniczne

Odnaleziono 3 wytyczne kliniczne, dwie amerykanskie (AGA, ACG) i jedng
europejskq (ECCO) - ryzankizumab jest zalecanq terapiq w leczeniu indukcyjnym
oraz podtrzymujgcym chorych na ChLC o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego.
Jednak opinie na temat jakosci dowodow klinicznych sq rdzne.

Problem ekonomiczny

Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy stosowanie ocenianej interwencji
RIS w miejsce komparatorow jest drozsze i skuteczniejsze dla dwdch
analizowanych populacji bez RSS. W populacji po niepowodzeniu
leczenia  konwencjonalnego oszacowany ICUR dla porownania RIS
z komparatorami wynidst 1,3-7,7 min/QALY bez RSS oraz

W populacji po niepowodzeniu leczenia biologicznego wartosci te byty
wyzsze. Wartosci te znajdujqg sie powyzej progu optacalnosci, o ktorym mowa
w ustawie o refundacji.
Zgodnie z oszacowaniami wnioskodawcy, populacja docelowa leczona
wnioskowanqg technologiq wyniesie pacjentow w pierwszym oraz

pacjentow w drugim roku refundacji.

Catkowite wydatki budzetu NFZ w wariancie prawdopodobnym w | roku analizy
wyniosq (z RSS) oraz 22 090 204 zt (bez RSS), z kolei w Il roku
(z RSS) oraz 45 095 140 zt (bez RSS).

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono siedem rekomendacji pozytywnych dla Skyrizi w omawianym
wskazaniu (HAS 2024, SMC 2023, NCPE 2023, NICE 2023, CDA-AMC 2023,
TLV 2023, PBAC 2022). Niemiecka G-BA wskazuje na brak/niewielkq dodatkowg
korzys¢ klinicznq, lecz lek pozostaje refundowany. Francuska HAS wydata
pozytywng rekomendacje dla leczenia pacjentow, ktorzy wczesniej stosowali
co najmniej jeden inhibitor TNF-alfa (adalimumab, infliksimab) oraz negatywng
rekomendacje dla grupy pacjentow, ktorzy nie byli wczesniej leczeni inhibitorami
TNF-alfa.

Glowne argumenty decyzji:
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e Udowodniona skutecznosc kliniczna i zadowalajqcy profil bezpieczerstwa;

e Rekomendacje refundacyjne w innych krajach;

e Furopejskie wytyczne kliniczne zdecydowanie zalecajg wnioskowangq terapie
u pacjentow z umiarkowangq do ciezkiej postaci choroby;

e Brak efektywnosci kosztowe;.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.z 2025 r. poz. 907 z pézn. zm.), w zw.
z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych (Dz. U. z 2025 r., poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej nr: OTAD.4131.1.2026
»Whniosek o objecie refundacjg leku Skyrizi (ryzankizumab) w ramach programu lekowego: B. 32. »Leczenie
pacjentéw z chorobg Lesniowskiego — Crohna (ICD-10: K50)«”; data ukoriczenia 17 marca 2026 r.

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.).



