Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 66/2026 z dnia 18 maja 2026 roku
w sprawie oceny leku Omvoh (mirikizumabum) w ramach programu
lekowego B.32. ,Leczenie pacjentéw z chorobg
Lesniowskiego — Crohna (ICD-10: K50)”

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne objecie refundacjq produktu leczniczego:

e Omvoh (mirikizumabum), roztwor do wstrzykiwarn we wstrzykiwaczu,
100 mg/ml, 1 wstrzykiwacz, GTIN: 05907677973321,
e Omvoh (mirikizumabum), koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji,
300 mg/15 mi, 1 fiol., GTIN: 05999885490202,
w ramach programu lekowego B.32. ,Leczenie pacjentow z chorobg
Lesniowskiego — Crohna (ICD-10: K50)”, w ramach istniejgcej grupy limitowej
i wydawanie go bezptatnie, pod warunkiem, ze zmienione zostanqg zapisy
programu lekowego B.32., a koszty terapii nie bedq wyzZsze niz innymi lekami
ujetymi w tym programie lekowym.
Rada Przejrzystosci zgtasza nastepujgce uwagi do propozycji instrumentu
dzielenia ryzyka: zaleca sie pogtebienie RSS, aby koszty terapii nie byty wyzsze
niz innymi lekami ujetymi w programie lekowym B.32.
Rada zgtasza nastepujgce uwagi do projektu programu lekowego:

Mirikizumab nie powinien byc¢ , rownolegtym lekiem pierwszego wyboru” obok
tanszych anty-TNF | wedolizumabu. Mirikizumab powinien by¢ finansowany
po nieskutecznosci, utracie odpowiedzi, nietolerancji lub przeciwwskazaniu
do wczesniejszej terapii biologicznej.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotowy wniosek dotyczy objecia refundacjq produktu leczniczego Omvoh
(mirikizumab) w leczeniu dorostych chorych z czynnqg chorobg Lesniowskiego —
Crohna o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego, w ramach programu

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa Elektroniczna skrzynka podawcza: tel. +48 22 101 46 00 www.aotm.gov.pl
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400 JAOTMIT_ePUAP/SkrytkaESP email: sekretariat@aotm.gov.pl



Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 66/2026 z dnia 18.05.2026 r.

lekowego: B. 32. ,Leczenie pacjentow z chorobq Lesniowskiego — Crohna (ICD-10:
K50)”.

Problem zdrowotny

Chorobe Lesniowskiego — Crohna (ChLC) zalicza sie do nieswoistych chorob
zapalnych jelit. Charakteryzuje sie ona nieswoistymi objawami oraz okresami
remisji i nawrotow, o réznym czasie trwania. Zmiany zapalne zazwyczaj majq
charakter ogniskowy i wystepujq w jelicie cienkim lub grubym, ale mogq rowniez
wystepowac¢ w obrebie catego przewodu pokarmowego. W przebiegu
ChLC typowy jest stan zapalny we wszystkich warstwach sciany jelita.

Czestosc zaostrzen choroby, dtugosc¢ okresow remisji i podatnosc¢ na powiktania
sq zroznicowane. Czynniki te mogqg znacznie utrudnia¢ rokowanie i leczenie
poszczegdlnych chorych na ChLC. Choroba ma przebieg przewlekty, wieloletni,
zwykle naprzemiennie wystepujq okresy zaostrzen i remisji, ale tez czesto objawy
utrzymujq sie stale i powodujq znaczng niepetnosprawnosc¢ oraz koniecznosc
operacji z powodu powiktan choroby. U 20-30% chorych nie stwierdza
sie progresji choroby w wieloletniej obserwacji.

Mirikizumab (MIRI) jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym klasy
IgG4 przeciw interleukinie 23 (anty-IL-23), ktore wigze sie selektywnie
z podjednostkq p19 ludzkiej IL-23 i hamuje jej interakcje z receptorem IL-23.
IL-23, cytokina regulatorowa, wpfywa na roznicowanie, ekspansje i przezycie
subpopulacji limfocytow T (np. limfocytow Th1l7 i Tcl7) oraz subpopulacji
komdrek uczestniczgcych w mechanizmie odpornosci wrodzonej, stanowigcych
Zrodfa cytokin efektorowych, w tym IL-17A, IL- 17F i IL-22, ktore przyczyniajq
sie do rozwoju choroby zapalnej. U ludzi wykazano, ze selektywne blokowanie IL -
23 normalizuje wytwarzanie tych cytokin.

Alternatywne technologie medyczne

Wsrdd wybranych komparatorow znalazty sie leki refundowane w programie
lekowym B.32.: wedolizumab, ustekinumab, upadacytynib, infliksymab,
adalimumab.

Dowody naukowe

Wyniki randomizowanego badania VIVID-1 wskazujg, Zze MIRI jest lepszy
niz placebo i nie jest gorszy od ustekinumabu (UST). Remisje klinicznqg wg CDAI
raportowano u 54,1% w grupie MIRI oraz 48,4% chorych w grupie UST (spetniona
zostata zatozona w badaniu hipoteza non-inferiority). OdpowiedZ endoskopowq
uzyskato 48,4% w grupie MIRI i 46,3% w grupie UST; remisje endoskopowq
odpowiednio 19,0% i 18,1%. Dla powyzszych punktéow koricowych
przeprowadzono dodatkowqg ocene skutecznosci w podgrupach chorych,
w zaleznosci od wczesniejszego niepowodzenia leczenia biologicznego.
Wszystkie wyniki byty zbiezne z wynikami w populacji ocenianej ogdlnie.
Wytyczne kliniczne
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Wedtug wytycznych z 2025 roku, mirikizumab jest zalecanq terapiq w leczeniu
indukcyjnym oraz podtrzymujgcym chorych na ChLC o nasileniu umiarkowanym
do ciezkiego (AGA, ACG). Lek nie jest wymieniany w wytycznych ECCO z 2024 r.

Problem ekonomiczny

W zwiqzku z brakiem randomizowanych badan klinicznych wykazujgcych wyzszq
skutecznosc technologii wnioskowanej od technologii dotychczas refundowanych
w danym wskazaniu, zdaniem analitykow Agencji zachodzq przestanki
do zastosowania art. 13 ustawy o refundacji.

Przy zastosowaniu terapii MIRI, wartosci ICUR znajdujq sie powyzej progu
optacalnosci, o ktorym mowa w ustawie o refundacji.

W wariancie maksymalnym analizy, uwzgledniajgc RSS, prognozowane wydatki

ptatnika publicznego odpowiednio
w 1 i Il roku refundacji. Z kolei w wariancie minimalnym
w |l roku i w Il roku.

Rekomendacje refundacyjne

Odnaleziono piec¢ rekomendacji pozytywnych oraz dwie pozytywne warunkowe
dla Omvoh w omawianym wskazaniu. Rekomendacje NCPE, SMC oraz ZIN wydaty
pozytywne rekomendacje dla mirikizumabu w populacji dorostych chorych
na ChLC o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, ktorzy nie odpowiedzieli
wystarczajgco lub przestali odpowiada¢ na leczenie konwencjonalne
lub biologiczne bgdz nie tolerowali tego leczenia. Rekomendacje pozytywne
warunkowe wydane przez NICE oraz Canadian Drug Agency (CDA-AMC),
jako warunek wskazujg zastosowanie kryteriow leczenia analogicznych
do pozostatych terapii zaawansowanych (CDA-AMC) oraz ograniczenie kosztow
leczenia, przy czym NICE jako poziom odniesienia wskazat koszty leczenia
ryzankizumabem. Agencja NICE zaleca stosowania mirikizumabu u dorostych
chorych na ChLC o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, ktorzy
nie odpowiedzieli wystarczajgco, przestali odpowiadac na leczenie biologiczne
lub nie tolerowali tego leczenia lub gdy zastosowanie inhibitorow TNF-alfa
nie jest u tych chorych odpowiedniq opcjqg leczenia. Agencja G-BA zatwierdzita
stosowanie mirikizumabu w populacji dorostych chorych z ChLC, u ktdrych
wystgpita niewystarczajgca odpowiedz na leczenie, utrata odpowiedzi
lub nietolerancja leczenia konwencjonalnego lub biologicznego.

Gtowne argumenty decyzji

e Wyniki dotychczasowych badan wskazujq, ze skutecznos¢ kliniczna
mirikizumabu jest podobna do innych lekow, stosowanych w ramach
programu B.32.

e Najnowsze wytyczne amerykariskich towarzystw gastroenterologicznych
wskazujg na zasadnos¢  stosowania  mirikizumabu w  ciezkiej
lub umiarkowanej, czynnej postaci ChLC.
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e Uwzgledniajgc proponowany RSS, koszty terapii mirikizumabem w ramach
proponowanego projektu programu lekowego B.32. sq nadal bardzo
wysokie.

e Zapisy w projekcie programu lekowego sq nieprecyzyjne, co moze skutkowac
nieuzasadnionymi, znacznymi wydatkami ptatnika.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 35 ust. 1 pkt. 2 ustawy o refundacji lekédw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 z pdin. zm.),
w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 2 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r.,, poz. 1461), z uwzglednieniem analizy weryfikacyjnej
nr: OTAD.4131.6.2026 ,,Wniosek o objecie refundacjg leku Omvoh (mirikizumab) w ramach programu lekowego:
B. 32. »Leczenie pacjentéw z chorobg Lesniowskiego — Crohna (ICD-10: K50)«”; data ukonczenia: 6 maja 2026 r.



KARTA NIEJAWNOSCI

Dane zakreslone kolorem Zoltym stanowiq informacje publiczne podlegajqce wylqczeniu
ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy Eli Lilly Polska Sp. z o.o.

Zakres wylgczenia jawnosci: dane objete oswiadczeniem Eli Lilly Polska 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  spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego 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: Eli Lilly Polska Sp. z o.o.



