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Technologia neve

Skyrizi 75 mg oldatos injekcid eléretdltott fecskenddben

Hatbéanyag

rizankizumab

Alkalmazasi
eldirasban szereplo
terapias javallat

A Skyrizi a kbzepesen sulyos, stlyos plakkos psoriasis kezelésére javallott olyan
felnétteknél, akiknél szisztémas kezelés sziikséges.
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Kérelmezett A Skyrizi a kozepesen sulyos, sulyos plakkos psoriasis kezelésére javallott olyan

indikécio felndtteknél, akiknél szisztémas kezelés sziikséges.

Terapias sziikséglet

A standard szisztémas terapiaval nem kezelheté kozépsulyos-, stlyos plakkos
psoriasisban a nemzetkdzi irdnyelvek bioldgiai terapia adasat javasoljak. Biologiai
terapiaként TNF-alfa-gatlo, 1L-12/23-, IL-17- és IL 23-gatlo kezelés adhato.
Hazankban a TNF-alfa gatlo etanercept, adalimumab, infliximab, az 1L-12/23 gatlo
usztekinumab és az IL-17 gatld szekukinumab és ixekizumab tamogatott, az
ugyanebbe a csoportba tartozé IL 23-gatld guszelkumab méltanyossagbol
hozzaférhetd, befogadasi kérelmének elbirdlasa folyamatban van.

Tudomanyos
bizonyitékok

A rizankizumab hatasossagat és biztonsagossagat a kérelmezett indikacidban harom
publikalt (UItIMMa-1- és 2, IMMvent) és egy nem publikalt (IMMhance) randomizalt,
kettés vak, placebo- és aktiv komparator-kontrollalt, fazis 3, multicentrikus
vizsgalatban értékelték. A publikalt vizsgalatok tartama 52 és 44 hét volt. Az UltIMMa
1- és 2 vizsgalatban kontroll-karokon placebot ill. usztekinumabot alkalmaztak. Az
IMMvent vizsgalat els6 periddusaban a rizankizumab hatdsossdgat placeboval és
adalimumabbal, a masodikban az adalimumabra intermedier valaszt ado betegeket
ujra-randomizaltak és ezutan a rizankizumab és adalimumab kezelést hasonlitottak
Ossze.

Terapias hatas
jellege

Az UltIMMa-1 és 2 vizsgalatokban a rizankizumab sziginifikdnsan hatasosabb volt,
mint a placebo és usztekinumab, és a mellékhatasprofil hasonlé volt a harom kezelési
csoportban. A klinikai valasz hamar jelentkezett, fokozatosan javult és legalabb az 52.
hétig fennmaradt. Az IMMvent vizsgalatban a rizankizumab hatdsosabb volt az
adalimumabnal, a hatds hamar jelentkezett és legalabb 44 héten at fennmaradt. A
rizankizumab hasonld hatdsossagu volt az eléz6leg adalimumabra non-responder és
intermediate-responder csoportokban.

A Kérelmezo altal
valasztott
komparator

szekukinumab és ixekizumab terapia

Relativ hatasossag,
biztonsagossag

Az UltIMMa-1 és 2 vizsgalatokban szuperioritdas igazolodott 16. héten az
usztekinumabbal szemben a PASI 90 és sPGA 0/1 egyiittes primer végpontban és a
szekunder végpontokban.

Az UltIMMa-1 vizsgalatban a PASI 90 valaszarany a rizankizumab kezelteknél 75,3%,
az usztekinumabbal kezelteknél 42,0%-a, az SPGA 0/1 87,8% ill. 63,0; a kiilonbségek
szignifikansak.

Az UltIMMa-2 vizsgalatban a PASI 90 valaszarany a rizankizumab kezelteknél 74,8%,
az usztekinumabbal kezelteknél 47,5%-a, az sSPGA 0/1 83,7% ill. 61,6%; a
kiilonbségek szignifikansak.

Az IMMvent vizsgalatban a 16. hétre a rizankizumab-kezeltek 72%-a, az adalimumab-
kezeltek 47%-a ért el PASI 90 valaszt , az sSPGA 0 /1-es pontszamot elértek aranya
pedig 84% ill. 60% volt. Az adalimumabra intermedier vélaszt add betegek koziil
azok, akiket rizankizumabra allitottak at, a 44. hétre 66% ért el PASI 90 valaszt, mig
az adalimumabot folytat6 betegek koziil csak 21%.
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A kérelmezd a relativ hatasossag értékelésére egy nem publikalt halézatos meta-
analizist készitett, ennek konkluzidja: a 12 hetente adott 150 mg rizankizumab
szignifikansan hatdsosabb a PASI-valaszok tekintetében, mint a megfeleld dézisokban
adott szekukinumab, infliximab, usztekinumab, adalimumab, etanercept, apremilast és
a nem-konvencionalis szisztémas terapids szerek.

T¢éF konkluzio
Tobblet-
egészségnyereség

Nincs érdembeli
tobblet-
egészségnyereség, vagy
nincs bizonyiték

Bizonyitott
(usztekinumabbal és
adalimumabbal szemben)

Nem kellGen
alatamasztott

A Kérelmez6 altal
készitett gazdasagi
elemzés tipusa

Iranyelvnek nem megfeleld /
Nem teljeskor(i gazdasagi elemzés
késziilt

Nem

CCA késziilt

CMA | CEA | CUA

TéF konkluzid
Koltség-
hatékonysag

A Skyrizi terapia a komparator terdpidkkal szemben tdbblet-egészségnyereséget
termel, azonban az elemzés limitaciéi miatt nem tekinthetd koltséghatékony
terapidnak. A készitmény befogadasa tobbletkoltséget okozhat a Finanszirozd
szamara.

A Kérelmezo altal
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TéF konklazio . . ax

Koltségvetési hatas megtakaritd semleges M
eredményez

T¢F konkluzio
HTA Osszességében

Az elemzés alapjan a Skyrizi terapia a komparator terapiakkal szemben tobblet-
egészségnyereséget termel, azonban az elemzés limitadcidéi miatt nem tekinthetd
koltséghatékony terapianak. A készitmény befogadasa tobbletkoltséget okozhat a
Finanszirozé szamara. A megalapozott dontéshozashoz javasolt a forgalmi adatok
alapjan rutin eljarasként alkalmazott usztekinumabbal vald kiegészitd elemzés
benyujtasa.
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