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1 Nyilvanos 6sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Bimzelx 160 mg oldatos injekcio eloretdltott injekcios tollban, 2x 1 ml
készitmény tarsadalombiztositasi timogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmezd tételes elszamolasi tamogatasat kéri (kozbeszerzés 1tjan beszerzett
gyogyszerek esetén - specialis timogatasi technika megjelolésével: tételes elszamolas ald) a
kovetkezo meglévo ponton:

Tételes finanszirozas 5. indikacids pontja:

., Sulyos tiinetekkel (PASI > 15 vagy BSA > 10 vagy DLQOI > 10) jaré plakkos psoriasishan
szenvedo beteg részére, standard szisztéemas kezeléssel (acitrein, cyclosporin, metotrexdt,
fototerapia [szitk spektrumu UVB vagy PUVA]) szembeni dokumentalt intolerancia vagy
kontraindikadcio esetén, illetve amennyiben legalabb 3 honapig tarté standard szisztémas
kezelés ellenére a PASI (amennyiben a PASI nem meghatdrozhato, a BSA) vagy a DLQOI
csokkenés mértéke nem éri el az 50%-ot, borgyogyasz, illetve sulyos arthritis psoriatica
egyidejii fenndllasa esetén borgyogyasz és reumatologus szakorvos dokumentalt kozos
dontését kovetéen hdarom honapig, ezt kovetéen kizarolag megfelelo valaszkészség (PASI
minimum relativ 50%-o0s csokkenése) esetén a remisszio fennalldasdaig (mellékhatas vagy
hatdstalansag esetén készitményvaltas lehetséges) - a finanszirozasi eljarasrendekrdl szolo
miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.”

A készitmény hatoanyaga, az LO4AC21 ATC-kodu bimekizumab hatéanyag, mely jelenleg
nem tdmogatott.

A Bimzelx 160 mg oldatos injekcid eldretdltott injekcids tollban, 2x 1 ml alkalmazési
eldirasaban szerepld terapias javallat a kovetkezo: ,, 4 Bimzelx kozepesen sulyos vagy sulyos
plakkos psoriasis kezelésére javallott olyan felnotteknél, akiket szisztémas kezelésre jeloltek.”

A kérelem PICO struktarajat az 1. tablazat mutatja.
1. tablazat: A kérelmezett indikacié PICO strukturaja

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont™*
sulyos tiinetekkel jar6 bimekizumab etanercept, adalimumab, Osszetett végpont: a PASI 90
plakkos psoriasis, standard infliximab, usztekinumab, vélaszt és az IGA , tiszta”,
szisztémas kezeléssel szekukinumab, ixekizumab, illetve ,,majdnem tiszta”
szembeni intolerancia vagy guszelkumab, certolizumab- mindsitést elérd betegek
kontraindikacio esetén, pegol, rizankizumab aranya a 16. héten / PASI
100 valasz a 16. héten

*a klinikai vizsgalatok elsddleges végpontja
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Forras: T¢F sajat osszeallitas a benyujtott elemzés alapjan

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhatd és elérhetd kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato6 kezelések

A psoriasis kezelésére szamos helyileg vagy szisztémasan alkalmazandd terapia all
rendelkezésre. A kezelés tipusat a betegség stlyossaga, a relevans tarsbetegségek, a beteg
preferenciai (koltségek, kényelmi szempontok), hatasossag és az egyéni terapids valasz
értékelése alapjan sziikséges megvalasztani.

A szisztémas kezelés szerei lehetnek: metotrexat, acitrecin, ciklosporin, apremilaszt, bioldgiai
terapiak, fumarat sav észterei.

A biologia terapidk hatdsmechanizmus alapjan a kdvetkezd csoportokba sorolhatok:

e TNF alfa gatlok: etanercept, infliximab, adalimumab, certolizumab-pegol,
e |L-17 gatlok: szekukinumab, ixekizumab, brodalumab, bimekizumab,
e |L-23 gatlok: usztekinumab (IL-12/23), guszelkumab tildrakizumab, rizankizumab.

2.2. A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérheto kezelések

A kérelmezett indik4cioban jelenleg a 9/1993. NM rendelet, 1/A. szamu melléklet, 5. pont
alapjan az alabbi terapiak tamogatottak: etanercept, adalimumab, infliximab, usztekinumab,
szekukinumab, ixekizumab, guszelkumab, certolizumab-pegol, rizankizumab.

A 31/2010. EiM rendelet 10. mellékletben szerepld, plakkos psoriasis finanszirozasi
eljarasrendje alapjan a kezdeti (nem biologiai terapia) hatdstalansdga esetén alkalmazhat6
biologiai terapia (TNF alfa gatld vagy interleukin gatlo).

Az intézményi tajékoztatd alapjan uj beteg beallitasa esetén elsd vonalban barmely TNF alfa
gatld készitmény vagy usztekinumab hatdanyagot tartalmazo Stelara készitmény valaszthato:
adalimumab (Hyrimoz), infliximab (Zessly), usztekinumab (Stelara), etanercept (Erelzi).

Masodvonalban a fentieken tal alkalmazhato: guszelkumab (Tremfya), ixekizumab (Taltz)
szekukinumab (Cosentyx).

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmez0 koltséghasznossagi elemzésében az usztekinumab ill. a szekukinumab kezelések
a komparator terapiak.

A Kérelmez6 komparator-valasztasa a szakmai irdnyelvek, a hazai tdimogatasi rend €s klinikai
gyakorlat figyelembevételével részben megfeleld.

A komparatorvalasztas ugyanakkor nem teljeskorii: nem keriilt bemutatasra a TNF-alfa
gatlokhoz, a guszelkumabhoz, valamint az ixekizumabhoz viszonyitott koltséghatékonysag.
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4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s
bizonyitékainak értékelése
4.1. Hatasossag

A terapia nem kurativ, a betegség tiineteit csokkenti.

A bimekizumabot tobb multicentrikus, randomizalt, placebo- és/vagy aktiv komparator-
kontrollos, I11. fazisu klinikai vizsgalatban értékelték.

A bimekizumab szuperiornak mutatkozott az elsddleges végpontok tekintetében, valamint a
rangsorolt masodlagos végpontok esetében statisztikailag szignifikans elény mutatkozott a
bimekizumab javara a placebo és az aktiv komparatorokhoz viszonyitva. A vizsgalatok
jellemzdit az kdvetkezd tablazatok foglaljak dssze.

2. tablazat: A bimekizumab klinikai vizsgalatainak jellemzd6i

Vizsgalat neve | Betegpopulacio Betegpopulacié Vizsgalati ido Komparator
o > ———
BE READY 435 £6 44% kordbban biologia 56 hét placebo
kezelésben részesiilt
o - ——
BE SURE 478 £ 32% korébban biolgia 56 hét adalimumab
kezelésben részesiilt
o - ——
BE VIVID 567 6 40% kgrabban'blolczgla 52 hét plac_ebo,
kezelésben részesiilt usztekinumab
o - ——
BE RADIANT 743 £ 33% kordbban biologia 48 hét szekukinumab
kezelésben részesiilt
" 40% korabban biologia . bimekizumab
BE BRIGHT 694 16 kezelésben részesiilt 160 hét Q4W / Q8W
Forras: sajat szerkesztés a vizsgalatok kdzleményei és az EMA értékelése alapjan
3. tablazat: A bimekizumab klinikai vizsgalatainak eredményei
Vizsgalat Els’odleges Eredménye Mflsodlagos Eredménye
neve vegpont végpontok
- statisztikailag szignifikans
PASI 90 vélasz | bimekizumab | 2% NeU ill-PASI90, 1) 2 10 b imekizumab
, . 100 eredmények, A .
és IGAOvagy 1 szuperior a .\ esetében a placebohoz
BE READY \ \ nemkivanatos X .
valasz a 16. placebohoz . képest minden rangsorolt
. . események, IGA . .
héten képest . masodlagos végpont
eredmények ,
esetében
statisztikailag szignifikans
PASI 90 vilasz | bimekizumab | 24. heti ill. PASI g0, |  clony @ bimekizumab
és IGA O vagy 1 szuperior az 100 eredmények . esetében az
BE SURE . - . ’ adalimumabhoz képest
valasz a 16. adalimumabhoz nemkivanatos .
. . . minden rangsorolt
héten képest események , .
masodlagos végpont
esetében
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Vizsgalat Elsrodleges Eredménye Mflsodlagos Eredménye
neve végpont végpontok
statisztikailag szignifikans
PASI 90 valasz blmeklz_umab 24. heti ill. PASI 90, elény a b%meklzumab
és IGA 0 vagy 1 szuperior az 100 eredmények, _eseteben az
BE VIVID . usztekinumabhoz nemkivanatos usztekinumabhoz képest
valasz a 16. . . . s :
héten és a placebohoz események, fejbér minden rangsorolt
képest IGA eredmények masodlagos végpont
esetében
4. heti PASI 75, 16, | Stsetikailag signifiing
bimekizumab heti PASI 90, 48. elony a brmexizuma
PASI 100 - X esetében az
BE valasz a 16 szuperior a heti PASI 100, 16. szekukinumabhoz képest
RADIANT 28 25| szekukinumabhoz heti IGA 0/1, : P
héten ke . . . minden rangsorolt
epest biztonsagossagi . .
végpontok masodlagos végpont
esetében
pl. biztonsagossag,
PASI <2 valaszt .
BE BRIGHT | biztonsagossag folyamatban megtartd betegek f0|<y2a?;;t;inl,ngl. t:rtpcf\ttSI
aranya, PASI 100, - g
PASI 90 eredmények

Forras: sajat szerkesztés a vizsgalatok kdzleményei és az EMA értékelése alapjan

4. tablazat: A 16. heti PASI valaszokat eléré betegek aranya %-ban kifejezve a
bimekizumab placebo kontrollos vizsgalataban

Vizsgalat neve

PASI 75

PASI 90

PASI 100

BKZ

placebo

BKZ

placebo

BKZ placebo

BE READY

95,4

2,3

90,8

1,2

68,2 1,2

Forras: sajat szerkesztés a vizsgalatok kdzleménye, az EMA értékelése és a NICE technologia-értékelése alapjan

A leggyakoribb nemkivanatos események a bimekizumab kezelési csoportban rendre a
nasopharyngitis, oralis candidiasis és a fels¢ léguti fertézések voltak. A kezelés soran
felmeriilé nemkivanatos hatasok miatt bekovetkez6 kezelésmegszakitasi rata rendre alacsony
volt a vizsgalatokban. A kezeléssel kapcsolatos, hosszatavon bekodvetkezd nemkivanatos
események vizsgalata érdekében 1étrehozott, nyilt elrendezésti BE BRIGHT vizsgalat jelenleg
is folyik, itt a bimekizumab biztonsagossagat a kiindulastol a 160. hétig kdvetik nyomon.
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4.2. Relativ hatasossag

A BE SURE ill. a BE VIVID vizsgalatokban az dsszetett elsddleges végponton (PASI 90 és
IGA 0 vagy 1 valaszt elérd betegek aranya a 16. héten) statisztikailag szignifikans és
klinikailag jelent6s tobbletelény igazolodott az adalimumab és  usztekinumab
komparatorokhoz képest.

A BE RADIANT vizsgalatban az elsédleges hatasossagi végponton (PASI 100 valaszt elérd
betegek a 16. héten) statisztikailag szignifikdns elény igazolddott a bimekizumab esetében a
szekukinumab komparatorhoz képest, a kiilonbség mértékének klinikai jelent6sége kérdéses.

Az els6dleges végpontok eredményeit, valamint a 16. heti PASI valaszokat részletesen
mutatja az 5. tablazat és 6. tablazat.

. tablazat: A relativ hatasossagot jellemzo elsodleges végpontok eredményei

Vizsgalat neve PASI 90 és IGA 0 vagy 1 valaszt eléré betegek aranya a 16. héten
BKZ komparator
BE SURE 925 69.2

BKZ vs. adalimumab

PASI 90: 39,3 (95%CI1=30,9-47,7; p<0,001)

kockédzatkillonbség IGAO vagy 1: 28,2 (95%C1=19,7-36,7; p<0,001)

BE VIVID

BKZ vs. usztekinumab 92,0 73,0

PASI 90: 35,2 (95%CI1=27,0-43,4; p<0,001)

kockazatkiilonbség IGAO vagy 1: 30,4 (95%C1=22,2-38.7; p<0,001)
PASI 100 valaszt eléro betegek a 16. héten
BE RADIANT
BKZ vs. szekukinumab 61,7 48,9
kockazatkiilonbség 12,7 (95%CI=5,8-19,6; p<0.001)

Forras: sajat szerkesztés a vizsgalatok kozleménye, az EMA értékelése

6. tablazat: A 16. heti PASI valaszokat eléré betegek aranya %-ban kifejezve a
bimekizumab klinikai vizsgalataiban

Vizsgalat neve PASI 75 PASI 90 PASI 100
BKZ komparator BKZ komparator BKZ komparator
BKZ \?s?a%jl;rianwumab 92,5 69.2 86,2 47,2 60,8 23,9
8KZ vo, wsrtekinumat | %29 73,0 85,0 49,7 58,6 20,9
Bkt oy | 932 | 91 | sss | w3 | a7 | s

Forras: sajat szerkesztés a vizsgalatok kdzleménye, az EMA értékelése és a NICE technoldgia-értékelése alapjan
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A T¢F altal végzett célzott irodalomkeresés alapjan a bimekizumabot is elemzd indirekt
Osszehasonlitasokban (Cochrane metaanalizis, Xu és mtsai. kozleménye) egy fazis 2 vizsgalat
(BE ABLE 1) eredményei szerepelnek a bimekizumabra vonatkozoan, igy a bimekizumab
relativ hatdsossagara vonatkozd eredmények tekintetében a metaanalizisek kovetkeztetései
kevésbé relevansak.

A NICE technologia-értékelése soran gyorsitott eljarasban vizsgaltak a bimekizumabot, és a
benyujtott indirekt elemzés alapjan a bimekizumab hatdsossaga és biztonsagossaga azonos
vagy jobb volt, mint a rizankizumab, ixekizumab ill. brodalumab komparatorok esetében.

4.3. Iranyelvek ajanlasai

Az EuroGuiDerm 2021-ben frissitett iranyelve a bimekizumab terapiat a psoriasis kezelésére
javasolt terapidk kozé sorolja, mas bioldgiai terapiakkal egyiitt. Az iranyelv ajanlasokat
fogalmaz meg szakértdi vélemények alapjan egyes kiilonleges kezelési helyzetekre a biologiai
terapidk alkalmassagarol: nem javasolja az IL-17 gatlok, igy a bimekizumab alkalmazasat
sem, gyulladasos bélbetegségek (Crohn betegség, colitis ulcerosa) esetében. Eldrehaladott
szivelégtelenségben ill. ischaemias szivbetegségben, valamint latens tuberkoldzis esetén
alkalmazhaté a bimekizumab, ugyanakkor nem minden szakérté dontene az alkalmazasa
mellett.

Az amerikai és brit iranyelv 2020-ban frissiilt verzidi még nem tartalmaznak irdnymutatést a
bimekizumabra vonatkozdan. Az irdnyelvek altalanosan javasoljak a TNF alfa gatlo, az IL-17
¢s IL-23 g4tl6 biologiai terapidk alkalmazasat.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa
5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipust teljeskorii
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a bimekizumab terapia alapesetben szekukinumabbal,
illetve usztekinumabbal keriil Osszevetésre. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis
egészség-gazdasagtani modell hazai koriilményekre adaptalt valtozata. Az elemzés 2 hetes
ciklusokban 10 éves idétavval szamol.

A gazdasagi elemzést a forgalomba hozatali engedélyben is szerepld, BE VIVID és BE
RADIANT vizsgalat mintdjat alapul véve készitették el a komparator valasztasnak
megfelelden.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljarasok hatasossagi adatainak bemeneti adatai a bimekizumabot és
a szekukinumabot osszeveté BE RADIANT, illetve a bimekizumabot az usztekinumabbal
Osszevetd BE VIVID vizsgalatokbol, a hasznossagi adatok az el6bbi, az engedélyezés alapjaul
is szolgald vizsgalatbol, az erdforras-felhasznalasi mintdzatok és a tovabbi gydgyszeres
kezelés koltségei hazai, finanszirozoi adatforrasokbol szarmaznak.
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5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmez6 altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a bimekizumab terapia esetében
tobblet-egészségnyereséget (0,08 QALY) ¢és magasabb varhato koltségeket (XXX Ft)
szamszeriisit az usztekinumab komparatorral szemben az alapesetben bemutatott 10 éves
idétavon. Ennek megfeleléen a bimekizumab terapia alapesetben szamitott TEM, azaz az
tobblet-egészségnyereség mutatd értéke 0,01, mig az ICER értéke (XXX Ft/QALY)
magasabb, mint az egy fore juto GDP masfélszerese. A bimekizumab terapia esetében tobblet-
egészségnyereséget (0,01 QALY) és alacsonyabb varhat6 koltségeket (XXX Ft) szamszerisit
az szekukinumab komparatorral szemben az alapesetben bemutatott 10 éves idétavon. Ennek
megfeleléen a bimekizumab terapia alapesetben szamitott TEM, azaz az tobblet-
egészségnyereség mutatd értéke 0,001, mig az ICER értéke (XXX Ft/QALY) alacsonyabb,
mint az egy fére jutd GDP masfélszerese.

A bimekizumab terapia altal elért tobblet-egészségnyereség forrasa dontéen a gyakoribb
kedvezdbb terapias reakcid; a varhat6 tobblet-koltségek forrasa pedig dontden a gydgyszeres
kezelés koltségei.

6. Betegszam ¢és koltségvetési hatas nagysaga
6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmez6 a betegszam becslésére egy epidemiologiai adatokkal tamogatott finanszirozasi
adatbazis-elemzést alkalmaz, mely alapjan a teljes kezelt betegszam a bimekizumab terapia
esetében az 1., 2., és 3. év végére 90, 167, 232 fore teheto.

6.2. Az dsszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A koltségvetési hatas elemzésben a bimekizumab listaaron szamitott kiszerelésenkénti brutto
nagykereskedelmi ara XXX Ft, ciklusonkénti koltsége az ezzel megegyezik, azonban adagolas
miatt nem mindegyik ciklusban kell felszamolni a koltséget. A komparator usztekinumab
esetén XXX Ft, mig a szekukinumab esetén XXX Ft a gyogyszeres terapias koltség.
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6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmezo altal vart, listadron szamitott, a bimekizumab terapia Osszegzett bruttd
koltségvetési hatdsa XXX, XXX és XXX Ft a befogadoi dontést kovetd 1., 2., 3. évben. A
komparatorok koltségeit is figyelembe vevo nettd koltségvetési hatds XXX, XXX és XXX Ft.

7. A benyujtott elemzés limitaciol
7.1. Orvosszakmai limitaciék

A Kérelmezé nem tesz emlitést a kérelmezett indikacid vonalisdgara vonatkozodan.
Amennyiben az elsé vonalban torténd alkalmazas is relevans, az els6 vonalban alkalmazott
TNF-alfa gatlokhoz viszonyitott hatasossag és koltséghatékonysag bemutatasa is indokolt
lenne, kiilonds tekintettel a rendelkezésre 4allo, adalimumabhoz viszonyitott kdzvetlen
Osszehasonlito vizsgalat eredményeire.

A kérelmezett indikdci6 szlikebb betegkorre vonatkozik (stlyos plakkos psoriasisban
szenvedd betegek), mint az engedélyezett terapids javallat altal meghatarozott és az egészség-
gazdasagtani szamitasok alapjaul szolgald betegkor (kozepesen stlyos — sulyos plakkos
psoriasisban szenvedd betegek).

A relativ hatdsossag mértékét a populaciok (klinikai vizsgalat vs. magyar, kezelésbe vonhato
betegpopulacio) osszevethetdsége, altalanosithatosaga befolyasolhatja, kiilonds tekintettel a
kezelés vonalisagara és a betegség sulyossagara.

Az egészség-gazdasagtani elemzés hatasossagra vonatkozo bemeneti adatainak egy része nem
keriilt publikalasra, igy azok megfeleldsége nem ellendrizhetd: nem allnak rendelkezésre a
PASI 50 eredmények a BE SURE, BE VIVID és BE RADIANT vizsgalatokban.

Nem kertiltek bemutatasra a korabban mar biologia terapiaval kezelt betegek alcsoportjara
vonatkoz6 hatdsossagi adatok.

Az EMA részletes értékelése alapjan korlatozottan all rendelkezésre informacié a korabban
sikertelen 1L-17 gatl kezelés utan alkalmazott bimekizumab hatasossagarol.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfobb limitacidja a szekukinumabbal torténd
Osszehasonlitds esetén az egészségnyereség mértekének bizonytalansiga. A Kérelmezett
termék ugyan a szekukinumabbal szemben a bemutatott elemzés alapjan feltehetden
dominans, azonban az inkrementalis egészségnyereség mértékét (0,01 QALY) és a mogottes
statisztikai bizonytalansagot is figyelembe véve ez a konkluzid6 nem tekinthetd teljesen
bizonyitottnak.

Ezt tovabb stlyosbitja, hogy a bemutatott elemzés nem vizsgalja a mellékhatasok hatasat az
egészségnyereségre, nem hazai hasznossagi sulyokat alkalmaz, valamint, hogy nem all
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rendelkezésre informacié a hosszatavi hatasossagrol, melyet a Kérelmezé azonoshak
feltételezi a két készitmény kozott.

Ezek alapjan a TéF nem tartja igazoltnak a bimekizumab szekukinumabbal szemben a valos
klinikai kornyezetben elérhet tobblet-egészségnyereségét, és ennek megfeleléen, hogy
szigorian dominans lenne a komparatorral szemben. Mindezek okan a TéF véleménye szerint
konzervativabb megkozelités lett volna hasonl6 hatasossagot feltételezni a két termék kozott
¢és koltség-minimalizacids elemzést késziteni. Figyelembe véve, hogy a kérelmezett termék
listadron szamolt harom betegév alatti koltsége alacsonyabb, a koltség-hatékonysag
feltételezhetden igy is fenndll, azonban az elemzésben feltételezett szigoru dominanssagot a
bemutatott tudomanyos bizonyitékok ¢és az elvégzett szdmitdsok nem tdmasztjdk ala
teljeskortien.

Jol szdmszeriisithetd limitacid tovabba, hogy az usztekinumab és a szekukinumab esetén
sikeres kozbeszerzési eljaras zajlott le, melynek keretében az usztekinumab egységara
alacsonyabb, mint a publikus listaar. Ezt figyelembe véve a bimekizumab
koltséghatékonysaga az alapesethez képest romlik. A koltséghatékonysag igazoldsdhoz
alapesetben, minden mas paramétert valtozatlanul hagyva XXX%-0s, a kdzbeszerzési ar
figyelembevételével XX X% arcsokkentés sziikséges.

8. Nemzetkozi kitekintés

A NICE, SMC javasolja a bimekizumab tamogatasat plakkos psoriasis betegséghen
meghatarozott klinikai feltételek mellett. Az IQWiG értékelésében az elsd vonalas
indikéacioban kismértékli tobbletelony meglétét valdsziniisiti az adalimumab, guszelkumab,
ixekizumab, vagy szekukinumab kezelésekhez képest. Az IQWiG értékelés masodvonalas
kezelésként a tobbleteldny hidnyat allapitja meg az adalimumab, brodalumab, guszelkumab,
infliximab, ixekizumab, rizankizumab, szekukinumab vagy usztekinumab kezelésekhez
viszonyitva.

A CADTH értékelése folyamatban van. Az NCPE teljeskort értékelést javasol. A HAS, ICER
Review szervezetek nem értékelték a bimekizumabot.

9. Konkluzio

A rendelkezésre 4allo evidencidk alapjan a technoldgia alkalmazasaval tobblet-
egészségnyereség varhatd az usztekinumab és az adalimumab kezelésekhez viszonyitva, a
klinikai vizsgaltokba bevont populacioknak megfeleld betegkor esetében. A szekukinumab
kezeléshez viszonyitott tobbletelony mértékének klinikai jelentdsége nehezen megitélhetd.

A kérelmezett készitmény nem tekinthetd hidanypotlonak.

A benyujtott elemzés alapjan a szekukinumab komparatorral szemben a technoldgia
koltséghatékony, mig az usztekinumabbal szemben nem tekintheté annak.

2022. februar 22.

Regisztracios szam: TEF/3/22
Bimzelx_160mg_2x1ml_20220222
9. oldal



1135 Budapest, Szabolcs u. 33.

P
0 G Y E I Levéleim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300

Ors;égos Gydgyszerészeti E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

Jelen beadvany kovetkeztetéseinek dontéshozatali célu felhasznalhatésaga korlatozott a direkt
Osszehasonlitd hosszatavu adatok hianya ¢és a mellékhatasok figyelmen kiviil hagyasa miatt.

Befogadasa esetén javasolt az eredményességi és biztonsagossagi adatok szisztematikus
gyljtése (pl. regiszter formdjaban), kiilonds tekintettel a koradbban biologiai terapiaban
részesiilt betegek csoportjara vonatkozoan.

A technologiaértékelés feliilvizsgalata javasolt a hatasossagra és biztonsagossagra vonatkozo
uj adatok megjelenésekor (pl. a BE BRIGHT vizsgalat, melynek végs6 eredményei 2023-ban
varhatok).
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