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Technologia neve

Stelara 45 mg oldatos injekcié eloretoltott fecskenddben, 1x

Hatoanyag usztekinumab
Colitis ulcerosa
Alkalmazési A STELARA olyan, kozepesen stlyos vagy siulyos, aktiv colitis ulcerosaban

eléirasban szereplo
terapias javallat

szenvedd betegek kezelésére javallott, akik vagy inadekvat valaszreakcidt adtak
a konvencionalis kezelésére vagy egy biologiai terapiara, vagy megsziint az ezekre
adott valaszreakciojuk, vagy intoleransak voltak ezekre, vagy ezek a kezelések
esetiikkben orvosi szempontbdl ellenjavalltak.

Mire vonatkozoan
érkezett a kérelem?

Uj indikaciora

2/a. tételes pont:

Felndttkori sulyos (18 éves kor felett, Mayo score > 9) colitis ulcerosa kezelésére, a
finanszirozasi eljarasrendekr6l sz6l6 miniszteri rendeletben meghatarozott
finanszirozasi protokoll alapjan, amennyiben adekvat immunszupresszié mellett
(legalabb 2 mg/ttkg vagy a legnagyobb toleralhatdé dozisti azathioprin) igazolt
szisztémas szteroidfiiggdség (3 honapon tul szisztémasan > 10 mg/nap prednisolon
ekvivalens dozis) esetén a szteroid adagjanak csokkenésekor relapszus (endoszkopos
Mayo subscore > 2) igazolhatd, vagy 3 honapon at tartd6 adekvat hagyomanyos
(szteroid indukcids, majd 3 hoénapos fenntartd immunszuppressziv) kezelésre nem
reagald sulyos betegségformaban (Mayo score > 9 és endoszkdpos Mayo subscore >
2), harom honapig, ezt kovetden kizardlag megfeleld valaszkészség esetén (Mayo
score minimum 3 pontos csOkkenése) a kezelés kezdetétél szamitva legfeljebb egy
évig. Akut lefolyast, fulminans forma, fenyeget6 colectomia esetén a finanszirozasi
eljarasrendekrdl sz616 miniszteri rendelet alapjan adhato.

OENO KOD ES GYOGYSZER HATOANYAGANAK NEVE:

06053 infliximab

06052 adalimumab

06005 vedolizumab

gﬁ;ﬁll:f;:itt kozbeszerzés ttjan beszerzett gyogyszerek esetén; specialis timogatasi technika
sat megjelolésével, tételes elszamolas ala.

kategoria

Kérelmezett .

indikacié 2/a tételes pont

Terapias sziikséglet

Az indikacidés ponton az infliximab, adalimumab és vedolizumab hatéanyagok
tamogatottak.

Tudomanyos
bizonyitékok

A klinikai vizsgalat eredményei alapjan a készitmény a kdzepesen sulyos és stlyos
(Mayo score 6-12) betegek ,,non biologic failure” alcsoportjaban placeboval szemben
a kezelés indukcids és fenntartd szakaszaban egyarant. A készitmény alkalmazasa
soran nem vart mellékhatas nem fordult elG.

Terapias hatas
jellege

Az usztekinumab biztonsagossagat és hatasossagat a UNIFI tanulmanyban értékelték
kdzepesen stlyos vagy sulyos (Mayo-pontszam: 6—12; endoszkopos alpontszam > 2)
aktiv colitis ulcerosadban szenvedd felndtt betegeknél. A UNIFI két multicentrikus,
randomizalt, placebo kontrollalt szakaszbdl allt:

. UNIFI-I: indukcios, 8 hetes vizsgalat, amelyben egy egyszeri, intravénas
dozisban részesiiltek a betegek a vizsgalati karon (130 mg vagy 6 mg/ttkg
usztekinumab)

. UNIFI-M: fenntart6 kezelés, 44 hetes vizsgalat, az indukcios szakasz 8. hetén
valaszado betegek tovabbi, subcutan 90 mg usztekinumab kezelésben részesiiltek 12
vagy 8 hetente a vizsgalati karon

Az indukcids szakasz és a fenntartd szakasz sordn az elsddleges végpont a klinikai
remissziot elért betegek aranya volt (klinikai remisszi6: a Mayo-pontszam < 2 pont, és
az individualis alpontszdm nem nagyobb, mint 1). A UNIFI-l-vizsgalatban a
placebohoz viszonyitva a betegek szignifikansan magasabb aranya volt klinikai
remisszidoban az usztekinumabbal (6 mg/ttkg) kezelt csoportban a 8. héten (322 beteg
16%-a vs. 319 beteg 5%-a).
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A UNIFI-M-vizsgalatban 523 olyan beteget értékeltek, akiknél a UNIFI-I-vizsgalatban
az usztekinumab egyszeri, intravénas alkalmazasaval klinikai valaszreakciot értek el.
A 44 héten a 8 hetente 1 kezelt betegek 44 %-a (n=176), a 12 hetente alkalmazott
usztekinumab esetén a betegek 38%-a (n=172) és a placebo-karon kezelt betegek 24%-
a (n=175) volt klinikai remisszioban. A UNFI-I-vizsgalat betegei koziil azok, akik nem
adtak klinikai valaszreakciot az usztekinumab indukciora a 8. héten, de reagaltak a 16.
héten (157 beteg), beléptek a UNIFI-M-vizsgalat nem randomizalt részébe, és tovabb
kaptak a 8 hetenkénti fenntarté adagolast. Ezek koziil a betegek koziil a tobbségnél
(62%) fennmaradt a valaszreakcio, és 30%-uk remissziot ért el a 44. héten.

A kozepesen sulyos és sulyos betegségben szenvedd betegek ,,non biologic failure”
alcsoportjaban a klinikai remissziot elérd (19% vs. 9%), a klinikai valaszaddk (35%
vs. 67%) és a nyalkahartya-gydgyulast tapasztald betegek aranya (21% vs. 33%)
szignifikansan nagyobb volt az indukcids szakaszban 6 mg/ttkg usztekinumab kezelési
karon placeboval szemben. A fenntarto szakaszban a klinikai remissziot elérd betegek,
a klinikai valaszreakcié fennmaradéasa és a nyalkahartya-gyogyulast eléré betegek
esetében is fennmaradt a hatas (a q8w és a q12w adagolasi rendben egyarant).

Az usztekinumab kezelési karon el6forduld stilyos mellékhatasok gyakorisaga hasonld
volt a kontroll karon tapasztalthoz. Az 52 hetes expozicid soran két halaleset volt az
usztekinumab karon (akut 1égzési distressz szindroma, nyel6csGvarix-vérzes),
valamint hét esetben rosszindulatti megbetegedés kialakuldsat tapasztaltak.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

infliximab, adalimumab ¢és vedolizumab hatéanyagok

Relativ hatasossag,

A relativ hatdsossag megitélésére alkalmazott halozatos metaanalizis alapjan az
usztekinumab hatasos a kdzépsulyos és sulyos colitis ulcerosa kezelése soran, amely a
non biologic failure alcsoportban még kifejezettebb. Az indukcids szakaszban az
elemzés alapjan a hatdsossaga az infliximab hatéanyagétél elmarad. A fenntartod
szakaszban torténd Osszehasonlitas alapjan (az eredményeket hatéanyagonkénti

LU DT Osszesitésben vizsgaltak) az usztekinumab a vizsgalt terapidkkal szemben
hatasosabbnak bizonyult (a kdzepesen sulyos betegek, Mayo score 6-12, is részét
képezték az értékelésnek). A halozatos metaanalizis a hatéanyagok hosszu tava
biztonsagossaganak 0sszehasonlitdsara nem bizonyult alkalmasnak.

T¢EF konkluzid

Tobblet-

egészségnyeresé L .

(i%ldukcgi()zﬁenn%art Nincs érdembeli

6 szakaszban
klinikai valaszadas,
klinikai remisszio,
nyalkahartya-
gyogyulas)

tobblet-
egészségnyereség, vagy
nincs bizonyiték

Nem kelléen

Bizonyitott alatamasztott

A Kérelmezo altal
készitett gazdasagi
elemzés tipusa

Iranyelvnek nem megfeleld /
Nem teljeskorii gazdasagi elemzés
késziilt

Nem

CCA késziilt

CMA | CEA | CUA

Az egészség-gazdasagtani elemzés eredménye alapjan megallapithato, hogy a
biologiai terapidban nem részesiilt betegek esetében az usztekinumab-terdpia

L%li tl:é);l-kluzm valamennyi komparator esetében magasabb koltség mellett general tobblet mindségi

e él.eté.ve.t. A I.(érc.:lr.nezé élt.’:.ll bemutatott 10 éves idétavon kalkplélt ICER értékek a
biosimilar infliximab kivételével a koltség-hatékonysagi kiiszobérték alatt
helyezkednek el.

A Kérelmezo altal

becsiilt betegszam 1. év: 5116 2. év: 56 16 3. év: 6116

(aktiv kar)

TéF konkluzio . tobbletkiadast

Koltségvetési hatas megtakarité semleges eredményez

2020. marcius 4.
Regisztracios szam: TéF/113/19



’ O G Y E I 1051 Budapest, Zrinyi utca 3.
Levélcim: 1372 Postafiok 450.

‘ Orszagos Gyogyszerészeti Tel: (1) 8869-300, Fax: (1) 8869-460
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu

Web: www.ogyei.gov.hu

NYILVANOS OSSZEFOGLALQ - Technolégia-értékelé Féosztaly

TéF konkluzid
HTA Osszességében

Az usztekinumab terdpia hatasosnak bizonyult a kdzepesen sulyos és sulyos aktiv
colitis ulcerosaban szenvedd betegek kezelése soran placeboval szemben. A klinikai
vizsgalat eredményei alapjan a biologic non failure betegcsoport esetében mutatkozott
a legnagyobb kiilonbség placeboval szemben. Az els6 vonalban jelenleg tamogatott
biologiai terapiakkal szemben direkt 0sszehasonlitd klinikai vizsgalatbol szdrmazd
eredmények nem allnak rendelkezésre.

A relativ hatdsossag megitélésére alkalmazott halozatos metaanalizis alapjan a
kozépsulyos és sulyos colitis ulcerosa a non biologic failure alcsoportban az
értékelésben alkalmazott komparatorokkal szemben a fenntartd szakaszban torténd
Osszehasonlitas alapjan (az eredményeket hatbanyagonkénti dsszesitésben vizsgaltak)
az usztekinumab a vizsgalt terapidkkal szemben hatdsosabbnak bizonyult.

Az egészség-gazdasagtani elemzés eredménye alapjan megéallapithatd, hogy a ,,Non
Biologic Failure” alcsoport tekintetében az usztekinumab-terdpia valamennyi
komparator esetében magasabb koltség mellett general tobblet mindségi életévet. A
Kérelmezd altal bemutatott 10 éves idétavon kalkulalt ICER értékek a biosimilar
infliximab kivételével a koltség-hatékonysagi kiiszobérték alatt helyezkednek el.
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