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1.Kérelem targya

A kérelem a Cosentyx 150 mg oldatos injekcié eldretoltott injekcios tollban készitmény
tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmezd a nevezett termék tételes tdmogatasat kéri a kovetkezo, létesitésre javasolt
indikacidban:

., Akttv, kozepesen sulyos vagy sulyos hidradenitis suppurativa (acne inversa) kezelésére, olyan
felnotteknél, akik nem megfeleloen reagalnak a HS hagyomanyos szisztémas terdpiajara.”

A készitmény hatdéanyaga az LO4AAC10 ATC-kodu szekukinumab, mely jelenleg tételes 3, 4,
5. pontok szerint tamogatott (spondylitis ankylopoetica, arthritis psoriatica és plakkos psoriasis
indikéaciokban).

A Cosentyx 150 mg oldatos injekcid eldretdltott injekcios tollban készitmény alkalmazasi
eldirasaban szerepld, kérelem szempontjabdl relevans terapias javallata a kdvetkezo:

A Cosentyx aktiv, kozepesen sulyos vagy sulyos hidradenitis suppurativa (acne inversa)
kezelésére javallott olyan felndtteknél, akik nem megfeleloen reagdlnak a HS hagyomdanyos
szisztémas terapidjara.”

A kérelem PICO strukttrajat az 1. tablazat mutatja.

1. tablazat: A kérelmezett indikacié PICO strukturija

Populicié Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett Aktiv, kdzepesen | Szekukinumab (0., 1., BSC HiSCR,
indikacio sulyos vagy 2.,3. és 4. héten 300 biztonsagossag,
alapjan sulyos mg, majd havonkénti egyedi elbiralas alapjan: | életmin6ség
definialt hidradenitis fenntarto adagolés.) -adalimumab

suppurativaban -bimekizumab
Orvosszakmai | szenvedd Szekukinumab (300 mg | bimekizumab HiSCR50
bizonyitékok felndttek, akik ao0.,1.,2,3. és4. adalimumab
alapjan nem megfeleléen | héten, majd 2 vagy 4
definialt reagalnak a HS hetente)
Egészség- hagyomanyos azonos
gazdasagtani | szisztémas hatdsossag -
elemzésben terapiajara CMA
szereplo

BSC: best supportive care; HISCR: Hidradenitis Suppurativa Clinical Response; HS: Hidradenitis Suppurativa
Forras: TéF sajat 6sszeallitas a benyujtott dokumentacio alapjan

2. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato és elérheto kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések

Hidradenitis suppurativaban lokélis ¢€s szisztémds gyodgyszeres kezelések, miutéti
beavatkozasok, valamint lézeres és fényterapia all rendelkezésre. Szisztémas kezelések koziil
antibiotikumok (tetraciklin, clindamycin + rifampin, metronidazol + moxifloxacin + rifampin),
hormonalis terdpia (ndbetegek esetén), retinoidok (isoretinoin, acitretin), szisztémas szteroidok
¢s immunmodulatorok, tovabba bioldgiai terapiak (adalimumab, infliximab, anakinra,
ustekinumab, szekukinumab, bimekizumab) alkalmazhatok.
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2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

Biologiai terapidk koziil az adalimumab, szekukinumab, bimekizumab térzskonyvezett
hidradenitis suppurativa indikécioban. A felsorolt hatdéanyagok rendszerszinten nem
tamogatottak, egyedi méltanyossagi tamogatds keretében elérheték. A tobbi bioldgiai
készitmény, tovabbad a retinoidok, immunmodulatorok off-label alkalmazhatok. Az
antibiotikumok normativ tdmogatés keretében elérhetok.

2.3. Komparatorvalasztas

A Kérelmezo koltségminimalizaciés elemzésében az adalimumab €s a bimekizumab kezelések
a komparator terapidk. Kiegészitésként a bimekizumabbal szemben koltség-hatékonysagi
elemz¢s is bemutatasra kertilt.

A Kérelmez6 komparator-valasztasa a szakmai iranyelvek ¢és klinikai gyakorlat
figyelembevételével megfeleld, ugyanakkor limitacidja, hogy a megjeldlt komparatorok
rendszerszinten nem tdmogatottak, tdmogatasba fogadasi kérelmiik elbiralasa folyamatban van.

3. A kérelmezett technoldgia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatdsa és bizonyitékainak
értékelése

3.1. Relativ hatasossag

A szekukinumab, adalimumab és bimekizumab relativ hatasossaganak értékelése céljabol a
Kérelmezd bemutatott egy nem publikalt, szisztematikus irodalomkeresésen alapulo, haldzatos
metaanalizist. A HiSCRS50 végpontban, a teljes betegkorben a bimekizumabbal vagy
adalimumabbal Osszevetve nem volt kimutathaté szignifikans hatdsossagbeli kiilonbség. A
korabban bioldgiai terapiaban mar részestilt betegek esetén a bimekizumabbal dsszevetve sem
lathat6 szignifikans kiilonbség a hatdsossagban.

Az abszolut kockazat-csokkenést jellemz6 minimalisan sziikséges kezelési id6 /betegszam
kiszdmitasa az indirekt 6sszehasonlitds mddszertani korlatai miatt nem megvaldsithato.

3.2. Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

Az egészség-gazdasagtani elemzésben az eléz6 fejezetben bemutatott indirekt 6sszehasonlitas
adatai alapjan a Kérelmez6 nem feltételezett hatasossagbeli kiilonbséget a kérelmezett terapia
¢s a megjelolt komparatorok kozott.

4. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok 6sszefoglaldsa
4.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja €s tipusa

A tarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelemhez egy koltségminimalizéacios tipusu teljeskorti
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a szekukinumab terapia a bimekizumab, illetve az
adalimumab kezeléssel keriil 0Osszevetésre. Az elemzés iddétavja 2+ ¢év. A direkt
gyogyszerkoltségek 0Osszehasonlitisa mellett azonos hatasossdgot ¢€s biztonsdgossagot
feltételeztek a komparator készitményekkel.

A gazdasagi elemzéshez a forgalomba hozatali engedélyben is szerepld, SUNSHINE és
SUNRISE vizsgalatot is felhasznaltak.

4.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei €s feltételezései

A gazdasagi elemzésben klinikai tobbletelény nem keriilt elszdmolasra. Egy sajat készitésii,
halézatos metaanalizis eredményei alapjan azonos hatdsossdgot és biztonsagossagot
feltételeztek a komparator készitményekkel. A Kérelmezd a gyogyszeres kezelés koltségeinek
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meghatarozasdhoz hazai, finanszirozoi adatforrasokbol szarmaz6, a PUPHA torzsben publikalt
arakat, illetve az alkalmazasi eldirasokban szereplé dozirozasokat vette alapul. Tovabba egyedi
forgalmi adatokat is felhasznaltak az adalimumab koltségének meghatarozasdhoz. A
szekukinumab kétféle dozirozasa kozotti megoszlasi aranyt a SUNSHINE ¢és SUNRISE
vizsgalatbol szarmaztattak.

4.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye €s értékelése

Az elemzé€s soran az egy betegre juto, publikus bruttd nagykereskedelmi dron vett éves terapias
koltségeket hasonlitottdk dssze (2+ év) A bemutatott terapias koltségek alapjan a kérelmezett
terapia koltségmegtakarit6 a bimekizumab terdpidval szemben, a koltségminimalizaciod
feltételei teljestilnek.

Az adalimumab kezeléssel szembeni koltségminimalizaci6 teljesiiléséhez a Cosentyx termeldi
aranak XXX %-os csokkentése sziikséges.

5. Betegszam ¢és koltségvetési hatas nagysaga
5.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmez0 a betegszam becslésére egy epidemiologiai adatokkal tdmogatott finanszirozasi
adatbazis-elemzést alkalmaz, mely alapjan a teljes kezelt betegszam a szekukinumab terapia
esetében az 1., 2., 3., és 4. év végére 140, 133, 126, illetve 117 {6 kezelése varhatd elsd
vonalban. Masodvonalban 6sszesen 169, 147, 128, 112 6 kezelését szamszeriisitették.

5.2. Az 6sszehasonlitdsra keriil6 terapidk koltsége

A Kérelmez0 a koltségek meghatarozasahoz hazai, finanszirozoéi adatforrasokbol szdrmazo, a
PUPHA torzsben publikalt arakat hasznalta fel, figyelembe véve az Osszehasonlitasra keriild
eljarasok alkalmazasi el6irdsa szerinti adagolasokat. A koltségvetési hatas szdmszerlsitése
sordn a jelenlegi piacot hasonlitottdk dssze a tamogaté dontés utani piaccal. A jelenlegi piacon
mindharom terapia egyedi méltanyossag keretében érhetd el. Az uj piacon feltételezésiik szerint
mindharom biologiai terdpia reguldris finanszirozésban részesiil. A célzott tdmogatasi
kategéridnak megfeleléen a gyodgyszerkoltségeket bruttd nagykereskedelmi éaron vették
figyelembe a szekukinumab és bimekizumab esetében, mig az adalimumab esetében a
dobozforgalmi megoszlassal sulyozott brutté fogyasztoi dron szamoltak.

5.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmez0 altal vart, nagykereskedelmi aron szamitott, a szekukinumab terapia Gsszegzett
bruttd koltségvetési hatdsa a jelenlegi piacon XXX — XXX — XXX és XXX Ft els6 és
masodvonalban. A piaci atrendezddéssel a nettd koltségvetési hatas XXX — XXX — XXX és
XXX Ft.

6. A benyujtott elemzés limitacioi
6.1. Orvosszakmai limitaciok

A megjelolt komparatorokkal szemben direkt 6sszehasonlitod vizsgalat nem all rendelkezésre, a
relativ hatasossagra vonatkozo6 adatok indirekt dsszevetésbdl szdrmaznak, melynek egy rovid
kivonata keriilt csatolasra a Kérelemhez, ami alapjan az evidencia megbizhatosdga nehezen
megitélhetd. Tovabba a publikusan elérhetd haldézatos metaanalizisek eredményei nem minden
esetben vannak Osszhangban a csatolt elemzés eredményeivel, igy Osszességében a klinikai
tobbletelony megléte nem megallapithato.
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Az elemzésben a tisztan biologiai terapia naiv betegek 0sszehasonlitasara nem volt lehetdség
(csak a teljes betegcsoportban és a biologiai terapiaban részesiilt betegek korében tortént
Osszehasonlitas).

A relativ hatasossagot csak rovid tavon elemezték (12-16. hétig).
A relativ biztonsagossagra vonatkozo adatok nem keriilt bemutatasra az elemzésben.

A komparatorként valasztott adalimumab ¢és bimekizumab rendszerszinten még nem
tamogatott, tamogatasba fogadasi kérelmiik elbiralasa folyamatban van (Hyrimoz
AT011/384/2024 és Bimzelx AT011/357/2025).

6.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés egyik legfontosabb limitacidja, hogy a kozbeszerzési
arszintek eltérhetnek a listaartdl. Az adalimumab kozbeszerzéssel eldallt arszintje 287,2 Ft/mg
az elemzésben szerepld 1 537 Ft/mg-os arral szemben. Az azonositott limitacid jol
szamszerisithetd, az inkrementélis koltségeket befolydsold bizonytalansagi tényezd, mely
jelentds.

Nem szamszerusitheto limitaciok:

Az indirekt 0sszehasonlitdsok eredményei nagyfoku heterogenitast mutatnak. A benyujtott,
szisztematikus irodalomkutatason alapuld6 NMA-ban a bimekizumab és az adalimumab
szamszerll hatdsossagi eldnye mutatkozott, de a statisztikai szignifikanciat nem érték el.

A valasztott komparatorok nem részesiilnek reguldris finanszirozasban a kérelmezett
indikacidban, csak egyedi méltanyossag keretében érhetdek el.

7. Konkl(zio

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbleteldny mértékének TeEF altal javasolt besoroldsa
szerint a szekukinumab terapia nyujtotta a klinikai tobbletelony megléte nem megéllapithat6 az
adalimumab és bimekizumab komparatorokhoz viszonyitva, a klinikailag és a beteg szamara
egyarant relevansnak tekinthet6 HiSCR50 végponton. Ezt alacsony evidencia szintii, indirekt
Osszehasonlitdsbol szarmazo orvosszakmai bizonyitékok tdmasztjak ala.

A benyujtott elemzés alapjan a bimekizumab komparatorral szemben a technoldgia hazai
koriilmények kozott a kérelmezett listadron koltségmegtakaritd. Az adalimumab terapiaval
szemben a koltségminimalizacio teljesiiléséhez a szekukinumab termeldi aranak legalabb
XXX%-os arcsokkentése lehet sziikséges. A szekukinumab tarsadalombiztositasi timogatasba
vétele egyértelmiien tAmogataskidramlast eredményez a finansziroz6 részére.

Jelen beadvany kovetkeztetéseinek dontéshozatali céltl felhasznalhatosaga korlatozott az alabbi
okok miatt:

- indirekt Osszevetés modszertani korlatai
- aKérelemhez csatolt és a publikusan elérhetd indirekt 6sszevetd elemzések heterogén
eredményei

Befogadasa esetén javasolt az eredményességi €s biztonsagossagi adatok szisztematikus
gyljtése (pl. regiszter formajaban).
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