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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Bimzelx 160 mg oldatos injekcié eldretoltott injekcios tollban, 2x készitmény
tarsadalombiztositasi tamogatasba torténd felvételére iranyul.

A kérelmezd a nevezett termék tételes elszamolas szerinti tamogatasat kéri a kovetkezo,
meglévo indikacids pontban:

A 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/A. szamu melléklete 3. pontja:

Spondylitis ankylopoeticaban kezelésére finanszirozasi eljarasrend alapjan. Folyamatos, egy
éven tuli kezelés alatt allo betegek esetén a betegség sulyossagat legkésdbb 12 havonta
sziikséges ujraértékelni, tartos (legalabb 6 honapja tarto), stabil remisszio esetén a dozis
csOkkentése lehetséges, illetve a kezelés felfiiggesztheto.

A készitmény hatoanyaga, az LO4AC21 ATC-kédid bimekizumab, mely jelenleg tamogatott
tételes elszamolds szerint plakkos psoriasis indikacioban a 9/1993(IV.2.) NM Rendelet 1/A
melléklet 5. pont alapjan.

A Bimzelx 160 mg oldatos injekcid eldretdltott injekcids tollban, 2x készitmény alkalmazasi
eldirasaban szerepld terapias javallatai:

Plakkos psoriasis

A Bimzelx kozepesen stlyos vagy sulyos plakkos psoriasis kezelésére javallott olyan
felnotteknél, akiket szisztémas kezelésre jeloltek.

Acrthritis psoriatica

A Bimzelx, 6nmagaban vagy metotrexattal kombinalva, aktiv arthritis psoriatica kezelésére
javallott olyan felndtteknél, akik nem megfelelden reagaltak vagy nem toleraltak egy, vagy tobb
betegségmodosito reumaellenes gyogyszert (DMARD).

Axialis spondyloarthritis

Nem rontgen axialis spondyloarthritis (nr-axSpA): A Bimzelx aktiv, nem rontgen axialis
spondyloarthritis kezelésére javallott olyan felnétteknél, akiknél a gyulladas objektiv jelei — a
C-reaktiv protein (CRP) megnovekedett szintje és/vagy magneses rezonancia vizsgalat (MR)
tekintetében — dallnak fenn, ¢és akik nem reagaltak megfeleléen nem szteroid
gyulladascsokkentdkre (NSAID) vagy nem tolerdljak azokat.

Spondylitis ankylopoetica (ankylosing spondylitis [AS], rontgen axialis spondyloarthritis): A
Bimzelx aktiv spondylitis ankylopoetica kezelésére javallott olyan felndtteknél, akik nem
reagalnak megfelelden a hagyomanyos terapiara vagy nem toleraljak azt.

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

Populécid Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett axialis bimekizumab jelenleg tamogatott, ASAS40,
indikacio spondyloarthritisben | 160 mg masodvonalban adhat6 biologiai | ASAS20,
alapjan szenvedd felndtt terapiak SF-36
definialt betegek, akik nem
reagalnak
megfelelden a
hagyomanyos
terapidra vagy nem
toleraljak azt.
Orvosszakmai | rontgen axialis bimekizumab direkt 6sszehasonlitasban: ASAS40,
bizonyitékok | spondyloarthritisben placebo ASAS20,
alapjan vagy nr-axSpA-ban indirekt 6sszehasonlitasban: BASDAI,
definialt szenvedd felnétt adalimumab, szekukinumab, , SF-36
betegek tofacitinib,etanercept,
infliximab,, ixekizumab,
certolizumab pegol, golimumab,
upadacitinib
Egészség- axialis bimekizumab szekukinumab ASAS40,
gazdasagtani | spondyloarthritisben SF-36
elemzésben szenvedd feln6tt
szerepld betegek, akik nem
reagalnak
megfelelden a
hagyomanyos
terapiara vagy nem
toleraljak azt.

Forras: TéF sajat dsszeallitas a benyujtott dokumentacié alapjan
2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhat6 és elérhetd kezelési alternativak
2.1. A kérelmezett indikacidban alkalmazhato kezelések

A hazai és nemzetkozi szakmai ajanlasok alapjan biologiai betegségmddosito terapia ajanlott,
ha a hagyomanyos kezelés alkalmazasa utan is tartosan aktiv a betegség. A TNF-a-gatlo-, vagy
annak ellenjavallata esetén IL-17 gatlokezelés inditasa javasolt. A TNF-a-gatloval vald
sikertelen kezelés esetében, szekukinumab vagy ixekizumab kezelés ajanlott, és nem egy masik
TNF-0-gatlo készitményre valtas. Célzott betegségmodositd gyogyszer tDMARD (pl. Janus
kinaz (JAK) inhibitor) alkalmazasa akkor javasolt, amennyiben a biologiai terapiak
sikertelenek.

2.2.A kérelmezett indikacidban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

NEAK intézményi tajékoztatoja (2022. februar 1-t6l érvényes) Spondylitis ankylopoetica valamint
Arthritis psoriatica esetében ij beteg vonatkozasaban elsé vonalban valasztando: infliximab (Zessly)
vagy adalimumab (Hyrimoz).

Spondylitis ankylopoetica masodvonalban — az elsé vonalban felsoroltakon tal — valaszthato:
szekukinumab (Cosentyx), certolizumab pegol (Cimzia), golimumab (Simponi), etanercept (Erelzi).

Az intézményi tajékoztatd nem tartalmazza az (ijabb, befogadott terapias lehetdségeket.
A relevans indikacioban tételes elszamolas szerint tamogatott még a tofacitinib, upadacitinib.
3. Komparatorvalasztas

A Kérelmezo koltséghasznossagi elemzésében a szekukinumab-kezelés a komparator terapia.
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A Kérelmezd komparator-valasztasa a szakmai irdnyelvek, a hazai tamogatasi rend és klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld, de nem teljeskorii, nem vett figyelembe egyéb
tdmogatott terapiat.

4. A kérelmezett technologia orvosszakmai bizonyitékainak bemutatasa €s
bizonyitékainak értekelése

4.1 Relativ hatasossag

A bimekizumab-kezelés hatasossagat és biztonsagossagat axSPA indikacioban csak placebo-
kontrollos vizsgalatokban értékelték. A placeboval szemben szignifikans elény igazolddott,
azonban a placebd az elemzés hatokorében nem tekinthetd relevans komparatornak, igy a
vizsgalat részletes bemutatasatol eltekintiink.

A bimekizumab relativ hatdsossagara vonatkozo6 adatok network meta-analizisbdl szarmaznak.

A rendelkezésre 4ll6 indirekt Gsszehasonlitdsban szignifikans tobbleteldny nem igazolodott a
komparatorként valasztott szekukinumab-kezeléshez képest. Nem szignifikans, szamszer(i
elény igazolodott az ASAS40 végpontban a szekukinumab kezeléssel szemben, melynek
klinikai jelentdsége nehezen megitélhetd.

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

4.2.Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

A Kérelmezd egészség-gazdasagtani elemzésében az indirekt Osszehasonlitds, valamint a
bimekizumab placebo-kontrollos vizsgalatainak eredményeit hasznalta fel.

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

A tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipusu teljeskorii
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a bimekizumab terapia alapesetben szekukinumab
terapiaval keriil 6sszevetésre. A gazdasagi elemzé€s alapja egy globalis egészség-gazdasagtani
modell hazai koriilményekre adaptalt valtozata. Az elemzés 3 honapos ciklusokban 60 éves
id6tavval, tehat a betegkor €letkorat is figyelembe véve élethosszig tartdan szamol.

A gazdasagi elemzést a forgalomba hozatali engedélyben is szerepld, BE-MOBILEZ2 vizsgalat
mint4jat alapul véve készitették el.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei és feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljarasok hatasossagi adatainak bemeneti adatai a bimekizumab-
kezelést, a placebodval dsszevetd BE-MOBILEZ2 vizsgalatokbol, a hasznossagi adatok az eldbbi,
az engedélyezés alapjaul is szolgédld vizsgalatbol és szekunder forrasokbodl, az erdforras-
felhasznaldsi mintdzatok finansziroz6i adatbézis-elemzésekbdl szadrmaznak. A tovabbi
gyogyszeres kezelés koltségei hazai, finanszirozoi adatforrasokbdl szarmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmezo altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a bimekizumab terapia esetében
tobblet-egészségnyereséget (0,25 QALY) és magasabb varhato koltségeket (XXX Ft)
szamszeriisit a szekukinumab komparatorral szemben az alapesetben bemutatott 60 éves
idotavon. Ennek megfeleléen a bimekizumab terapia alapesetben szamitott ICER-e (XXX
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Ft/QALY) magasabb, mint a kérelmezett készitmény esetén relevans, az egy fére jutdé GDP
masfélszeresében meghatarozott kiiszobértéke (10 234 968 Ft/QALY).

A bimekizumab terapia altal elért tobblet-egészségnyereség forrasa dontéen a fenntartd kezelés
allapotaban eltoltott id6; a varhatd tobblet-koltségek forrasa pedig dontéen a bimekizumab
gyogyszer akvizicios koltségei. A hazai kortiilmények kozotti koltséghatékonysag igazolasdhoz
sziikséges, listaar aranyaban szamitott arcsokkentés mértéke XXX%.

6. Betegszam és koltségvetési hatds nagysaga
6.1. Becsiilt betegszdm

A Kérelmez6 a betegszam becslésére egy epidemioldgiai adatokkal tamogatott finanszirozasi
adatbazis-elemzést alkalmaz, mely alapjan a teljes kezelt betegszam a bimekizumab terapia
esetében az 1., 2., 3., és 4. év végére 3; 93; 121 és 157 fore teheto.

6.2. Az 6sszehasonlitasra keriil6 terapiak koltsége

A koltségvetési hatas elemzésben a bimekizumab listadron szamitott kiszerelésenkénti bruttd
fogyasztoi ara XXX Ft, ciklusonkénti koltsége XXX Ft. Az bimekizumab vizsgalatban felvett
median kezelésen toltott id6 alapjan szamitott adagolas mellett a gyogyszeres kezelés varhatod
koltsége az elsd évben bimekizumab esetén XXX Ft. A koltségvetési hatds elemzésben a
szekukinumab listaaron szamitott kiszerelésenkénti brutté fogyasztéi ara 173 430 Ft,
ciklusonkénti koltsége az 822 055 Ft. Az szekukinumab vizsgalatban felvett median kezelésen
toltott idO alapjan szamitott adagolas mellett a gyogyszeres kezelés varhatod koltsége az elsd
évben szekukinumab esetén 3 288 221 Ft

6.3.Koltségvetési hatas

A Kérelmez6 altal vart, tamogatott aron szamitott, a bimekizumab terapia Gsszegzett bruttd
koltségvetési hatasa XXX, XXX, XXX ¢és XXX Ft a befogadoi dontést kovetd 1., 2., 3., 4.
évben. A bioldgiai terapiak komparatorok koltségeit is figyelembe vevd nettd koltségvetési
hatas XXX, XXX, XXX ¢s XXX Ft.

7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1.0rvosszakmai limitaciok

A relativ hatdsossdgi adatok indirekt Osszehasonlitdsbol szarmaznak, az elemzés
komparatoraival szemben az ASAS40 végponton szignifikans kiilonbség nem tapasztalhatd,
igy a klinikai tobbleteldny megléte nem igazolhato.

7.2. Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacioja, hogy a Kérelmezd altal benytjtott
indirekt 0sszehasonlitd vizsgalat alapjan a relevans végpontokon statisztikailag szignifikans
kiilonbség nem volt igazolhaté a bimekizumab kezelés javara a szekukinumab kezeléssel
szemben. Emiatt a teljeskorli egészség-gazdasagtani elemzés tipusa (koltséghasznossagi
elemzés) nem tekinthetd megfeleléen megalapozottnak. Az egészség-gazdasagtani elemzés
tipusa egy jol szamszerlisithetd, az inkrementélis egészségnyereség, illetve a koltségek
szamitasat is érintd bizonytalansagi tényezd, ami a koltséghatékonysagi konkliziora nézve
jelentds hatasu. A terapidk kozott azonos hatasossagot feltételezve a vizsgalt 60 éves idétavon
a bimekizumab termel6i aranak = XXX%-os arcsokkentése esetén teljesil a
koltségminimalizacio.
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8. Nemzetkozi kitekintés

Az angol NICE axialis spondyloarthritis esetében a kovetkezo feltételekkel ajanlja a Bimzelx-
kezelést: amennyiben a hagyomanyos terapia nem hatasos vagy nem toleralhatd, a TNF-alfa
gatlok nem megfeleléek, és ha a vallalat biztositani tudja készitményt a kereskedelmi
megallapodas szerint.

A német IQWIG véleménye szerint axialis spondyloarthritis esetében a bimekizumab nem
bizonyitott hozzaadott elonyt azoknal a betegeknél, akik kordbban nem reagaltak vagy
intoleransak a konvencionalis terapiakra, illetve bDMARD-re.

A kanadai CADTH javasolja a bimekizumab tamogatasat a kérelmezett indikacioban
meghatarozott kritériumok teljesiilése esetén.

9. Konkluzid

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbleteldny mértékének TéEF altal javasolt besorolasa
szerint a bimekizumab terapia nyujtotta a klinikai tobbletelény megléte igazolhato, mértéke
nem meghatarozhato a placebohoz viszonyitva, a klinikailag és a beteg szamara egyarant
relevansnak tekinthet6 ASAS40 végponton. Ezt magas evidencia szintii, bizonytalan
torzitasi kockazattal jellemezheté vizsgalatbol szarmazé klinikai bizonyitékok tamasztjak
ala.

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbleteldny mértékének TéEF altal javasolt besorolasa
szerint a bimekizumab terapia nyujtotta a klinikai tobbletelony megléte nem igazolhaté a
szekukinumab terapia komparatorhoz viszonyitva, a klinikailag és a beteg szamara egyarant
relevansnak tekinthet6 ASAS40 végponton. Ezt alacsony evidencia szintdi, indirekt
osszehasonlitasbol szarmazd orvosszakmai bizonyitékok tdmasztjak ala.”

A kérelmezett készitmény nem tekinthetd hianypotlonak.

A rendelkezésre allo egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan a bimekizumab
alkalmazasaval tobbletkoltség és tobblet-egészségnyereség szamszerlsitett a szekukinumab
komparatorral szemben, azonban a koltség-hasznossagi elemzés az igazolt klinikai tobbletelony
hidnydban nem tekinthetd megfelelden megalapozottnak. A benyujtott elemzés alapjan a
szekukinumab komparatorral szemben a technologia hazai koriilmények kozott a kérelmezett
listadaron nem koltséghatékony. A kérelmez6i alapeset alapjan hazai korilmények kozott
legalabb XXX%-os arcsokkentés lehet sziikséges a bimekizumab koltséghatékonysaganak
igazolasahoz. A bimekizumab tarsadalombiztositasi tamogatasba vétele egyértelmiien
tamogataskiaramlast eredményez a finanszirozo részére.

Befogadéasa esetén javasolt az eredményességi €s biztonsagossagi adatok szisztematikus
gylijtése (pl. regiszter formajaban).
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