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1. Kérelem targya

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

A kérelmezd a nevezett termék tételes tamogatasat kéri a kovetkezd indikacidban:

., Aktiv kozepesen sulyos- sulyos hidradenitis suppurativaban (acne inversa) (jellemzéen Hurley
1. vagy IlI. stadium, DLQI pontszam 10 vagy magasabb, AN>3,; legalabb 2 régio érintett)
szenvedo felnotteknel, akik nem reagaltak megfeleloen a hagyomanyos, szisztémas HS
kezelésre. Kezelési hatas értékelése 16 hét utan a HiSCR50 alapjan.”

A készitmény hatdanyaga, az LO04AC21 ATC-k6dt bimekizumab hatdéanyag, mely jelenleg
tételesen tamogatott plakkos psoriasis indikacidban.

A Bimzelx 160 mg oldatos injekcid eldretoltdtt injekcios tollban, 2x készitmény alkalmazasi
eldirasaban szerepld terapias javallat:

A Bimzelx aktiv, kozepesen sulyos vagy sulyos hidradenitis suppurativa (acne inversa)
kezelésére javallott olyan felnotteknél, akik nem reagdlnak megfeleloen a hagyomdnyos
szisztémas HS terapiara.”

A készitmény torzskonyvezett tovabba plakkos psoriasis, arthritis psoriatica, axialis
spondyloarthritis indikaciékban.

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

Populacio Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett Aktiv 320 mg bimekizumab BSC, HiSCR50/75/90/100;
indikacio kozepesen kéthetente a 16. hétig, szekukinumab (egyedi | IHS4 végpontok;
alapjan sulyos- sulyos | majd ezt kdvetden eljaras alapjan), DLQI végpontok;
definialt hidradenitis négyhetente. adalimumab (egyedi talyogok, nodusok,
suppurativaban eljaras alapjan) sipolyjaratok és
Orvosszakmai | szenvedd 320 mg bimekizumab placebo fellangolasok
bizonyitékok | felnéttek, akik | kéthetente a 16. hétig, 40 mg adalimumab kialakulaséval
alapjan nem reagaltak | majd ezt kovetden hetente; kapcsolatos
definialt megfeleléen a | négyhetente; 300 mg szekukinumab | végpontok;
hagyomanyos, | 320 mg bimekizumab kéthetente; biztonsagossag
szisztémas HS | négyhetente a 16. hétig, | 300 mg szekukinumab
kezelésre. majd ezt kdvetden négyhetente
négyhetente;
Egészség- 320 mg bimekizumab szekukinumab,
gazdasagtani kéthetente a 16. hétig, adalimumab
elemzésben majd ezt kdvetéen
szerepld négyhetente.

Forras: TéF sajat dsszeallitas a benytjtott dokumentacio alapjan

2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhato és elérhet6 kezelési alternativak

2.1. A kérelmezett indikacioban alkalmazhato kezelések
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Hidradenitis suppurativaban lokalis ¢€s szisztémds gyogyszeres kezelések, mutéti
beavatkozasok, valamint 1ézeres és fényterapia all rendelkezésre. Szisztémas kezelések koziil
antibiotikumok (tetraciklin, clindamycin + rifampin, metronidazol + moxifloxacin + rifampin),
hormonalis terapia (nObetegek esetén), retinoidok (isoretinoin, alitretinoin, acitretin),
szisztémas szteroidok ¢s immunmoduldtorok, tovabba biologiai terapidk (adalimumab,
infliximab, anakinra, ustekinumab, szekukinumab, bimekizumab) alkalmazhatok.

2.2.A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések

Biologiai terdpidk koziil az adalimumab, szekukinumab, bimekizumab rendelkezik
forgalombahozatali engedéllyel hidradenitis suppurativa indikacioban. A felsorolt hatdanyagok
a kérelmezett indikécioban egyedi kérelem alapjan érhetdek el. A tobbi bioldgiai készitmény,
tovabba a retinoidok, immunmodulatorok off label alkalmazhatok. Az antibiotikumok normativ
tdmogatas keretében elérhetok.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmezd koltséghasznossagi elemzésében az iranyelveknek és a klinikai gyakorlatnak
megfelelden a szekukinumab és az adalimumab kezelés a komparator terapia.

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

4.1.Relativ hatasossag

Kozvetlen Osszehasonlitdo vizsgalat nem 4all rendelkezésre. A megjelolt komparatorokkal
szembeni relativ hatasossag elemzése céljabol a Kérelmez6 bemutatott egy szisztematikus
irodalomkeresésen alapul6 haldzatos metaanalizist. A 12-16 hetes kezelések 6sszehasonlitasara
hasznalt NMA alapjan tulnyomorészt biologiai-terapia naiv betegkdrben a kétheti adagolasu
bimekizumab esetén a szekukinumabhoz képest szignifikans tobbletelony mutatkozott az
Osszes HiSCR ¢és THS4 végponton. Az adalimumabbal szembeni szignifikans szuperioritas
csupan csekély szami madsodlagos végpontban igazolodott, a végpontok tobbsége esetén
szignifikans hatasossagbeli kiilonbség nem mutatkozott.

Biologiai kezelést korabban kapott betegek esetében — szintén 12-16 hetes kezeléseket
Osszahasonlito NMA alapjan — a szekukinumab terdpiakhoz képest masodlagos végpontokon
tobbleteldny igazolodott, az elsddleges végponton (HiSCR50) nem jelentkezett szignifikans
kiilonbség. Informaci6 hidnyaban az elemzés nem volt elvégezhetd adalimumabbal szemben.

A 48-52 hetes hatasossagot vizsgdlo MAIC elemzések alapjan a bimekizumab
szekukinumabbal szembeni hatasossagbeli elonye a legtobb vizsgalt végponton (beleértve a
primer HiISCR50 végpontot) igazolddott. Az adalimumabbal szemben szintén tobbletelény volt
kimutathaté az elsédleges végponton, illetve masodlagos végpontokon is, azonban ezekbdl
kevesebb volt vizsgalhatd, mint a szekukinumabnal. A bioldgiai kezelésben mar részesiilt, és
az azokkal szemben naiv paciensek kiilon elemzése ez esetben nem volt megoldhato.

Az abszolut kockézat-csokkenést jellemzé minimaélisan sziikséges kezelési id0 /betegszam
kiszamitasa az indirekt 6sszehasonlitds modszertani korlatai miatt nem megvalodsithato.
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2. tablazat: A bimekizumab Kklinikai tobbletelonyének igazoltsaga adalimumab és
szekukinumab komparatorokkal szemben bioldgiai terapiara naiv, és abban korabban
részesiilt betegkorben. (rovid tav: 12-16 hét, hosszi tav: 48 hét)

Adalimumab Szekukinumab
Rovid tav Hosszu tav Rovid Tav Hosszu tav
. . Alacsony szintli . e .
Naiv Nem igazolt . . Kozepes szintii evidencia
evidencia
Kezelt Nem igazolt

4.2.Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

Az egészség-gazdasagtani elemzésben az el6z6 fejezetben bemutatott haldézatos metaanalizis
eredményei kertiltek felhasznalésra.

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

A tarsadalombiztositasi tdmogatasi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipusu teljeskora
gazdasagi elemzés késziilt, melyben a bimekizumab terapia alapesetben adalimumab terdpiaval,
illetve szekukinumab kezeléssel keriil 0sszevetésre. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis
egészség-gazdasdgtani modell hazai koriilményekre adaptalt véltozata. Az elemzés 4 hetes
ciklusokban 50 éves idétavval, tehat a betegkor életkorat (36 éves) is figyelembe véve
¢lethosszig tartdan szamol.

A gazdasagi elemzést a forgalomba hozatali engedélyben is szereplé, BE HEARD 1. és II.
vizsgalatok vizsgalat mintdjat alapul véve készitették el a bioldgia naiv alpopulaciora.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei €s feltételezései

Az elemzésben placebot eljarasok hatasossagi adatainak bemeneti adatai a bimekizumab
hatéanyagot és a placeboval Osszevet6 BE HEARD 1. és II. vizsgalatokbol és egy azt
felhasznalhatd NMA, a hasznossagi adatok az elébbi, az engedélyezés alapjaul is szolgalo
vizsgalatbol €s szekunder forrasokbodl, az eréforras-felhasznéalasi mintazatok finanszirozoi
adatbazis-elemzésekbdl szdrmaznak. A tovabbi gyogyszeres kezelés koltségei hazai,
finanszirozoi adatforrasokbol szarmaznak.

5.3. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmezd altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés a bimekizumab terdpia esetében
tobblet-egészségnyereséget (0,97 QALY) ¢€s magasabb varhatdo koltségeket (XXX Ft)
szamszer(isit az adalimumab komparatorral szemben az alapesetben bemutatott 50 éves
id6tavon. Ennek megfelelden a bimekizumab terapia alapesetben szamitott ICER-e (XXX
Ft/QALY) magasabb, mint a kérelmezett készitmény esetén relevéans, az egy fore juto GDP
masfélszeresében meghatarozott kiiszobértéke (11 741 838 Ft/QALY).

A bimekizumab terdpia altal elért tobblet-egészségnyereség forrdsa dontden a teljes valasz
allapotaban eltoltott id0; a varhato tobblet-koltségek forrasa pedig dontéen a bimekizumab
gyogyszer akvizicios koltségei. A hazai kortilmények kozotti koltséghatékonysag igazolasahoz
sziikséges, listaar aranyaban szamitott arcsokkentés mértéke XXX%.
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6. Betegszam ¢és koltségvetési hatds nagysaga
6.1. Becsilt betegszam

A Kérelmez6 a betegszam becslésére egy epidemioldgiai adatokkal tdAmogatott finanszirozasi
adatbazis-elemzést alkalmaz, mely alapjan a teljes kezelt betegszdm a bimekizumab terapia
esetében az 1., 2., 3., és 4. év végére 40, 80, 150, illetve 180 fore tehetd.

6.2. Az 6sszehasonlitasra keriild terapiak koltsége

A Kkoltségvetési hatas elemzésben a Bimzelx listaaron szamitott kiszerelésenkénti bruttod
nagykereskedelmi ara XXX Ft, cikluskoltsége az elsd ciklusban XXX Ft, mely azt koveten a
gyogyszerkészitmény adagolasaval egyiittjarva fokozatosan XXX Ft-ra csokken. Az BE
HEARD 1. és II. vizsgalatban felvett medidn kezelésen t6ltott id6 alapjan szamitott adagolas
mellett a gyogyszeres kezelés varhatd koltsége az els6 évben XXX Ft. A koltségvetési hatas
elemzésben a Hyrimoz listadron szamitott kiszerelésenkénti bruttd nagykereskedelmi ara XXX
Ft, cikluskoltsége az elsé ciklusban XXX Ft, mely azt kovetéen a gyogyszerkészitmény
adagolasaval egyiittjarva fokozatosan XXX Ft-ra csokken. A gyogyszeres kezelés varhato
koltsége az elsd évben XXX Ft.

6.3.Koltségvetési hatas

A Kérelmezd altal vart, tAmogatott aron szamitott, a Bimzelx terdpia Osszegzett bruttd
koltségvetési hatdasa XXX — XXX — XXX ¢és XXX Ft a befogadoi dontést kovetd 1., 2., 3., 4.
évben. Az Gsszes relevans komparator koltségeit is figyelembe vevd nettd koltségvetési hatés
XXX - XXX - XXX és XXX Ft.

7. A benyujtott elemzés limitacioi
7.1.0rvosszakmai limitaciok

A relativ hatdsossag elemzések limitdcioi, hogy adataik indirekt Osszehasonlitdsokbol
szarmaznak. A bevont vizsgalatokra kismértékii heterogenitds volt jellemzé a kezelési
idészakok hosszuséaga tekintetében.

Az adalimumabbal szembeni 6sszehasonlitd elemzések limitacidja, hogy biologiai kezelésben
mar részesiilt alcsoporton nem volt elvégezhetd, és a bioldgiai kezelésre tobbnyire naiv
betegkdr elemzése is bizonytalansagokkal terhelt.

Az NMA alapjan nem igazolhat6 a bimekizumab szignifikans tobbleteldnye az adalimumabbal
szemben 16 hetes idétavon a primer HiSCR50 végponton, ¢s a mdasodlagos végpontok
tobbségén. A 48 hetes kezeléseknél alkalmazott MAIC alapjan a primer végponton és a
szekunder végpontok felén szignifikansan hatdsosabb a bimekizumab, azonban az elemzéshez
jelentdsen kevesebb masodlagos végpont volt felhasznalhatd a szekukinumab-bimekizumab
MAIC elemzésekhez képest.

Ko6z0s komparator hianydban a MAIC elemzések megbizhatosdga elmarad a hélozatos
metaanalizisétol.

7.2.Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limiticidja, hogy a Kérelmezett és az
egészséggazdasagtani elemzés alapjaul szolgald populacioé nem teljesen azonos. Az egészség-
gazdasagtani elemzésben a populacios egy nem szamszertisithetd, az inkrementalis koltségeket,
és az egészségnyereséget befolydsold bizonytalansagi tényezd, mely jelentds.
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Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy a kérelmezd az adalimumab
rovidtavu hatasossdga esetén nem vette figyelembe, annak statisztikai szignifikanciajat. Az
egészség-gazdasagtani elemzésben a révidtava RR egy jol szamszerisithetd, az inkrementalis
koltségeket, €s az egészségnyereséget befolydsold bizonytalansagi tényezd, mely nem jelentds.

Az egészség-gazdasagtani elemzés tovabbi limitacidja, hogy a Kérelmez6 altal valasztott idétav
tul hosszi. Az egészség-gazdasagtani elemzésben az idotav egy jol szamszerisithetd, az
inkrementalis koltségeket, és az egészségnyereséget befolyasold bizonytalansagi tényezo, mely
nem jelentds.

8. Nemzetkozi kitekintés

Az ir NCPE 2025. aprilis 6-an a terapia koltségessége miatt elutasitotta a Bimzelx befogadasat,
az angol NICE értékelési folyamata 2025. januar 15-ei kézleménye szerint hasonld okokbol
megszakadt. A skot SMC 2025. marcius 7-én befogadta a készitményt olyan HS betegek
kezelésére, akiknél az adalimumab kontraindikalt, vagy akiknél nem bizonyult hatdsosnak az
adalimumab terapia. A német IQWiG 2024 augusztus 28-ai értékelésében megfeleld direkt
vagy indirekt dsszehasonlitast lehetévé tevd publikaciok hidnyéara hivatkozva nem éllapitott
meg egészségnyereség tobbletet az adalimumab terapidhoz képest. A francia HAS 2024.
november 6-ai dontésében a Bimzelxet befogadta HS méasodvonalbeli kezelésére, azonban sem
az adalimumabhoz, sem a szekukinumabhoz képest nem allapitottak meg nagyobb mértékii
hatasossagot a bimekizumab részére. A kanadai CDA-AMC értékelése jeleneleg folyamatban
van.

9. Konkluzid

A kérelmezett indikacioban a relevans terapiak jelenleg csak egyedi (méltanyossagi) elbiralas
utjan érhetéek el, azonban a TEF felhivja a figyelmet, hogy az adalimumab hatdéanyagu
Hyrimoz készitmény tamogatasba fogadasi kérelmének elbiraldsa azonos indikacioban
folyamatban van (AT011/384/2024).

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbleteldny mérteékének TeF altal javasolt besorolasa
szerint bioldgiai terapiara naiv betegkdrben a szekukinumab komparatorhoz viszonyitva rovid-
(12-16 hét) és hosszl (48 hét) tava kezelés mellett a bimekizumab terdpia nyujtotta klinikai
tobbleteldny megléte valosziniisithetd, mértéke modszertani okokbol nem meghatarozhato. Ezt
kozepes evidencia szintli, indirekt dsszehasonlitdsbol szarmazd orvosszakmai bizonyitékok
tamasztjak ala. Az adalimumabbal 6sszehasonlitva rovid tdvon nem igazolt a bimekizumab
tobbleteldnye, azonban hosszu tadvon alacsony evidenciaszintli elemzések alapjan tobbletelonye
valosziniisithetd.

A rendelkezésre 4ll6 egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjdn a bimekizumab
alkalmazasaval tobbletkoltség és tobblet-egészségnyereség szamszerlisitett az adalimumab
komparatorral szemben. A benyujtott elemzés alapjan az adalimumab komparatorral szemben
a technologia hazai koriilmények kozott a kérelmezett listadron nem koltséghatékony. A
kérelmez06i alapeset alapjan hazai koriilmények kozott legalabb XXX%-os arcsokkentés lehet
szilkséges a  bimekizumab  koltséghatékonysdganak  igazoldsdhoz. A  Bimzelx
tarsadalombiztositdsi tamogatasba vétele egyértelmiien tdmogataskiaramlast eredményez a
finanszirozo részére.
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