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Nyilvanos 0sszefoglalo

1. Kérelem targya

A kérelem a Rinvoq 45 mg retard tabletta 28x készitmény tarsadalombiztositasi timogatasba
torténd felvételére iranyul.

A kérelmez6 a nevezett termék tételes tamogatasat kéri a
— 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/al. pontja alapjan

Felnottkori sulyos luminaris Crohn-betegség (18 éves kor felett és CDAI > 300) kezelésére - a
finanszirozasi eljarasrendekrdl szolo miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozadsi
protokoll alapjan: Megfelel6 valaszkészség esetén (CDAI minimum 70 pontos csékkenése) a
kezelés folytathato mellékhatas, hatasvesztés vagy progresszio megjelenéséig, azonban a
kezel6orvosnak mérlegelnie kell a kezelés felfiiggesztését legalabb 6 honapja tarto stabil
remisszio esetén. Amennyiben a kezelés felfiiggesztésre keriil, panaszmentes idészakot koveto
relapszus esetében a kezelés ismétlése megkisérelheto. Folyamatos kezelés alatt dllo betegek
esetén a betegség sulyossagat legkésobb 12 havonta ujra sziikséges értékelni a kezelés tovabbi
folytatasanak elbirdlasa érdekében. Mellékhatas vagy hatdsvesztés esetén készitményvaltds
lehetséges.

— 9/1993. (IV. 2.) NM rendelet 1/a2. pontja alapjan

Felnottkori (18 éves kor felett) komplex periandlis (talyogot drendlo vagy magas trans-
sphincterikus vagy tébbnyilasu vagy rectovagindlis komponensii vagy rektalis gyulladdssal
jaro) vagy enterocutan fisztulaval jaro Crohn-betegség kezelésére, amennyiben legalabb
harom honapig alkalmazott hagyomanyos gyogykezelés (antibiotikum és immunszupresszio és
talyogot drendlo komplex fisztula esetében drendzs) ellenére a sipolyok aktivitasa nem csokken,
vagy a hagyomanyos gyogykezelés toxicitdisa miatt nem alkalmazhato a teljes indukcios kezelés
idotartamaig, ezt kovetoen a megfelelo valaszkészség elérése esetében (PDAI legalabb 3 pontos
csokkenése) a kezelés kezdetétol szamitott egy évig (mellékhatas, hatasvesztés vagy progresszio
esetében a készitményvaltas lehetséges), ezt kovetoen a teljes remissziot eléré betegekben,
evente ismételt vizsgalomodszerekkel igazolt hatékonysig megtartasaig - a finanszirozdsi
eljarasrendekrol szolo miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi protokoll alapjan.

A készitmény hatéanyaga, az L04AA44 ATC-koda upadacitinib, mely jelenleg tamogatott a
6/al tételes ponton rheumatoid arthritiszben.

A készitmény befogadasi kérelme mas hataserdsségben elbiralas alatt all atopids dermatitis,
spondylitis ankylopoetica, arthritis psoriatica és colitis ulcerosa indikaciokban.

A Rinvoq 45 mg retard tabletta 28x alkalmazasi eldirasaban szerepld terapias javallat a
kovetkezd:

A RINVOQ kézepesen sulyos vagy sulyos aktiv Crohn-betegség kezelésére javallott olyan
felnott betegeknél, akik nem reagaltak megfeleldoen, akiknél megsziint a terapias vailasz vagy
akik intoleransak a hagyomanyos terdapidara vagy egy biologiai gyogyszerre.

2023. julius 21.
Regisztracios szam: T¢F/99/23
1. oldal



1135 Budapest, Szaholcs u. 33.
Levélcim: 1372 Postafiok 450.
Tel: (1) 8869-300

E-mail: ogyei@ogyei.gov.hu

OGYEI

Orszagos Gydgyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Web: www.ogyei.gov.hu

Technologia-értékeld Foosztaly

A Rinvoq alkalmazasi el6éirdsaban szerepld tovabbi indikdciok: rheumatoid arthrits, arthritis
psoriatica, axialis spondylarthritis, spondylitis ankylopoetica, atopias dermatitis és colitis

ulcerosa.

A kérelem PICO struktarajat az 1. tablazat mutatja.

1. tablazat: A kérelmezett indikaciéo PICO strukturaja

Populécid Beavatkozas Komparator Végpont
Kérelmezett Indukcios terapia UPA 45 mg/nap UST Klinikai remisszio
indikacio Kp. stlyos és VED (CDAI, PRO)
alapjan stlyos CD betegek, Endoszkopos
definialt akik >1 anti-TNFa- véalasz/remisszid,
kezelése sikertelen HRQoL,
volt szteroidmentes
remisszid, egyéb
szervi
manifesztaciok
Fenntart6 terapia UPA 15 vagy 30 UST Klinikai és
a fenti betegeknél mg/nap VED endoszkopos
remisszio
szteroidmentes
fennmaradasa,
¢letmindség
Orvosszakmai | Indukcios terapia UPA 45 mg/nap PBO a klinikai 1.vp: Klinikai
bizonyitékok | (CD-1, CD-2) vizsgalatban remisszio €s
alapjan Kp. salyos és endoszkopos
definialt stlyos CD betegek, UST ¢és VED az indirekt | valasz
az az alcsoport, Osszehasonlitasban. 2.vp: CDAI, CR-
akiknél >1biologiai 100,
terapia sikertelen szteroidmentes
volt remisszio, nyh.-
gyogyulas, korai
valasz, HRQoL
Fenntart6 terapia UPA 15 mg mg/nap, | PBO a klinikai 1.vp: Klinikai
(CD-3) aCD-1, vagy 30 mg/nap vizsgélatban remisszio és
CD-2-ben endoszkopos
résztveve és 12. UST és VED az indirekt | valasz,
hétre elsédleges Osszehasonlitasban. 2. vp: CDAI,
végpontot elért szteroidmentes
betegeknél remisszio,
endoszkopos
remisszio,
HRQoL
Egészség- Megegyezik az Megegyezik az UST Klinikai és
gazdasagtani | orvosszakmai orvosszakmai VED endoszkopos
elemzésben bizonyitékoknal bizonyitékoknal remisszio,
szerepld leirtakkal leirtakkal HRQoL

Forras: TéF sajat dsszeallitas a benytjtott dokumentacio alapjan

Roviditések: CD= Crohn-betegség, UPA= upadacitinib, UST= usztekinumab, VED= vedolizumab, TNFi= anti-
TNF-alfa, CDAI= Crohn’s Disease Activity Index, PRO=patient reported outcome, CD-1, 2 és 3:CD-ben
upadacitinibbel végzett pivotalis vizsgalatok, PBO= placebo, CR-100= Clinical Response 100
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2. A kérelmezett indikacidban alkalmazhat6 és elérhetd kezelési alternativak

2.1. A kérelmezett indikacidoban alkalmazhat6 kezelések

Az ECCO (European Crohn’s and Colitis Organisation) 2019-es ajanlasa szerint kdzepesen
stlyos vagy sulyos Crohn-betegségben, ha a beteg nem ad megfelelé valaszt a hagyomanyos
terapiara, anti-TNFa-kezelés javasolt a remisszid kivaltasara. A hagyomanyos terapiara-
¢és/vagy anti-TNFa-kezelésre nem reagald betegeknek usztekinumab vagy vedolizumab adasat
is javasoljak a remisszid elérésére. A bioldgiai szerekkel elért remissziot ugyanazzal a
hatdanyaggal javasoljak fenntartani. Nincs elegendd adat €s javaslat arra vonatkozoan, hogy a
bioldgiai terapiakat meddig elényds adni a hosszll tadva remisszio elérése utan.

2.2.A kérelmezett indikacioban hazai koriilmények kozott elérhetd kezelések
A kérelmezett indikacioban jelenleg a vedolizumab és usztekinumab terapiak tamogatottak.

3. Komparatorvalasztas

A Kérelmez6 koltséghasznossagi elemzésében a vedolizumab és usztekinumab a komparator
terapia.

A Kérelmezd komparator-valasztasa a szakmai irdnyelvek, a hazai timogatasi rend és klinikai
gyakorlat figyelembevételével megfeleld.

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

4.1. Hatasossag
A terapia nem kurativ, a betegség tiineteit csokkenti €s remissziot indukal, ill. azt fenntartja.

Az upadacitinib hatasossagat és biztonsagossagat kozépsulyos és stlyos Crohn-betegségben
szenvedd betegeknél 2 indukcios (U-EXCEL és U-EXCEED és egy fenntartdo (U-ENDURE)
terapias vizsgalatban tanulmanyoztak.

Mindharom vizsgalat randomizalt, kettds vak, placebo kontrollalt, fazis 3, multicentrikus
vizsgalat volt. Az indukcids vizsgalatokban résztvevd betegek 45 mg upadacitinibet vagy
placebot (2:1 ardnyban) kaptak 12 héten at, majd azok a betegek, akiknél az indukcios terapia
hatasos volt (reszponderek), az U-ENDURE 52 hetes trialban folytattak a fenntarto kezelést 15
mg vagy 30 mg upadacitinibbel, vagy placeboval (1:1:1 aranyban).

Az dsszetett elsddleges végpont az indukcios vizsgéalatoknal a 12. hétre, a fenntart6 vizsgélatnal
az 52. hétre elért Osszetett végpont, ami a klinikai remissziot és endoszkopos valaszt elért
betegek aranya. A klinikai remissziot az EMA kovetelményei szerint a PRO 2 eszkozzel
[nagyon hig és folyékony székletiirités napi atlagos gyakorisaga (SF), a hasi fajdalom napi
atlagos gyakorisaga és sulyossaga (APS)] értékelték. Masodlagos végpontként értékelték a
CDAI (Crohn’s Disease Activity Index) eszkozzel értékelt remissziot, endoszkdpos remissziot,
korai valaszt, szteroidmentes remisszidt, CR-100-at és HRQoL végpontokat.

Az U-EXCEED vizsgalatban 495, U-EXCEL vizsgalatban 526, és az U-ENDURE-ban 502
beteg vett részt. Az U-EXCEED vizsgalatba bevont betegeknél az elzetesen alkalmazott
biologiai terapiara, kozte anti-TNF kezelésre nem volt megfelelé valasz, vagy intolerancia
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jelentkezett (bio-failre és TNF-failure). Az U-EXCEL vizsgalatban a betegek egyik csoportja a
hagyomanyos terapiara nem reagalt/intolerans volt, de az anti-TNF kezelés hatasos volt; a
masik csoportnal az elézetes biologiai kezelésre nem volt megfeleld valasz (non-bio-failure és
bio-failure).

A korabban sikertelen biologiai kezelésben részesiilt betegekkel végzett U-EXCEED indukcids
vizsgalatban a 12. hétre SF/APS klinikai remissziot elért betegek aranya az UPA karon 39,8%,
a placebo karon 14,0%; a korrigalt kiilonbség 25,9%. Az endoszkdpos valaszt elért betegek
aranya 34,6% versus 3,5% a korrigalt kiilonbség 31,2%. A CDAI remisszi6 ardnya 38,9% vs.
21,1%, a kiilonbség 17,9% volt. A kiilonbségek szignifikansak. Az alcsoportelemzés azt
mutatta, hogy 12. hétre elért klinikai remisszié és endoszkopos valasz aranya nagyobb volt a
korabban <1 vagy >1 korabbi biologiai szerrel kezelt alcsoportokban, mint a placebo karon. A
korabban >1 anti-TNFa-val kezelt betegeknél hasonléoan nagyobb volt a valaszarany az
updacitinib karon.

Az U-EXCEL indukcios vizsgalatban a teljes populacioban a 12. hétre SF/APS klinikai
remissziot elért betegek aranya az UPA karon 50,7%, a placebo karon 22,2%; a korrigalt
kiilonbség 28,7%. Az endoszkopos valaszt elért betegek aranya 45,5% versus 13,1% a korrigalt
kiilonbség 33,0%; a CDAI remisszié aranya 49,5% vs. 29,1%, a kiilonbség 20,8%. A
kiilonbségek szignifikansak. Az alcsoportelemzés azt mutatta, hogy 12. hétre elért klinikai
remisszio és endoszkdpos valasz aranya nagyobb volt mind a bio-failure, mind a non-bio-failure
alcsoportokban, mint a placebo karon. A kordbban >1 anti-TNFa-val kezelt betegeknél
hasonl6an nagyobb volt a valaszarany az updacitinib karon.

Mindkét vizsgélatban tovabbi masodlagos végpontokon is szignifikdnsan hatdsosabb volt az
UPA, mint a placebo.

Az U-ENDURE fenntarté terapias vizsgalatban az 52. hétre elért valaszaranyok is
dozisaranyosan Szignifikansan magasabbak jobbak voltak az aktiv karokon, mint a placebo
karon. Az SF/APS klinikai remisszié aranya a placebo karon 14,4% az UPA 15 mg karon
35,5%, az UPA 30 mg karon 46,4%; a korrigalt kiilonbség az UPA 15 mg kezelésnél 21,9%, az
UPA 30 mg-nal 31,8%. Az endoszkopos valaszarany a placebo karon 7,3%, az UPA 15 mg
karon 27,6%, az UPA 30 mg karon 40,1%; a korrigalt kiilonbségek rendre 21,0% ill. 33,7%. A
CDAI klinikai remisszi6 aranya a placebo karon 15,1%, az UPA karokon 37,3% ill. 47,6%, a
korrrigalt kiilonbségek rendre 23,7% ill. 32,8. A kiilonbségek szignifikansak. Tovabbi
masodlagos végpontokon is hatasosabb volt az UPA, mint a placebo. A korabban hatastalan
biologiai- és >1 anti-TNF kezelésben részesiil6 betegeknél magasabb volt a klinikai remissziot
¢és endoszkopos valaszt elért betegek aranya az 52. héten az upadacitinib karokon a placeboval
szemben.

Gyakrabban fordult elé a 45 mg és 30 mg upadacitinibbel kezelt betegeknél herpes zooster,
mint a placebo-kezelteknél, az 30 mg-mal kezelteknél majfunkciés eltérés és neutropenia.
Gasztrointesztinalis perforacio 1épett fel négy 45 mg upadacitinibbel, valamint egy-egy 30- és
15 mg-mal kezelt betegnél.

4.2 Relativ hatasossag
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A rendelkezésre allo klinikai vizsgalatok alapjan a Kérelmez6 indirekt 6sszehasonlitast, NMA-
t készitett. A szisztematikus irodalomkutatassal talalt klinikai vizsgalatok eredményeit
hasznalta fel az upadacitinib, vedolizumab, usztekinumab és rizankizumab hatasossaganak
Osszehasonlitasara. A kérelem szempontjabdl relevans, bioldgiai terapiara nem megfeleléen
reagalo (bio-failure, BF) populacional kiilon vizsgaltak a hatasossagot, mind az indukcids, mind
a fenntart6 kezelés vonatkozasaban.

Az UPA 45 mg az indukcios fazisban a CDAI végponton szignifikansan hatasosabb volt, mint
a VED a klinikai remisszi6 indukcidoban a BF populacioban. Az indukciés fazisban az UPA
hatasosabb volt az endoszkdpos végpontokon (valasz, remisszid, mucosa gyogyulds), mint az
UST, mindkét populacioban.

Az UPA 30 mg hatasosabban tartotta fenn a klinikai remissziot, mint az UST és VED mindkét
populacidban. A napi 15 mg fenntartdé adag a tobbi hatéanyaghoz hasonld hatasossagot
mutatott. A fenntarté fazis endoszkopos végpontjait adatok hianyaban nem elemezték.

Az UPA biztonsagossaga a placebohoz volt hasonld. Az elemzés készitdje a fenntartd terapia
¢s biztonsagossag elemzésének interpretaciojanal felhivja figyelmet a metodikai limitaciokra.

Az egy relapszus elkeriiléséhez minimalisan sziikséges betegszam, vagy kezelési id6 az indirekt
elemzés eredményei alapjan nem hatdrozhaté meg.

4.3. Az egészség-gazdasagtani elemzésben felhasznalt klinikai bizonyitékok

A pivotalis vizsgalatok és a relevans komparatorok pivotalis vizsgalatait hasznaltdk fel az
elemzésben.

5. Egészség-gazdasagtani bizonyitékok dsszefoglalasa

2. tablazat. Az upadacitinib és a komparator gyégyszerkészitményeinek koltségei
Brutté Eves terapias Indukcids
Terapia Termelbi ar | nagykereskedelmi Ft/mg koltség (fenntartd koltségek

ar terapia)

Rinvog 45 mg 28x XXX Ft XXX Ft XXX Ft - XXX Ft
Rinvoq 30 mg 28x XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft* XXX Ft
Rinvoq 15 mg 28x XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft** XXX Ft
Entyvio 300 mg 1x XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Entyvio 108 mg 1x XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft
Stelara 90 mg 1x XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft XXX Ft

Stelara 130 mg 1x XXX Ft XXX Ft XXX Ft - -

Forras: TéF sajat szerkesztés a benyujtott kérelem alapjan
* Magas dozist upadacitinib fenntarto kezelés mellett
** Alacsony dozisu upadacitinib fenntart6 kezelés mellett
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5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés célja és tipusa

A tarsadalombiztositasi tamogatasi kérelemhez egy koltség-hasznossagi tipusu teljeskora
gazdasagi elemzés késziilt, melyben alapesetben az upadacitinib az ustekinumab ¢és a
vedolizumab terapiaval keriil 0sszevetésre. A gazdasagi elemzés alapja egy globalis egészség-
gazdasagtani modell hazai koriilményekre adaptalt valtozata. Az elemzés 2 hetes ciklusokban
60 éves iddtavval, tehat a betegkor ¢€letkorat (38 év) is figyelembe véve ¢€lethosszig tartdoan
szamol.

A gazdasagi elemzést a forgalomba hozatali engedélyben is szerepld, 2 indukciés (U-EXCEL
¢s U-EXCEED) és egy fenntarté (U-ENDURE) vizsgalat mint4jat alapul véve készitették el.

5.1. Egészség-gazdasagtani elemzés bemeneti paraméterei €s feltételezései

Az elemzésben vizsgalt eljarasok hatasossagi adatainak bemeneti adatai az upadacitinibet, az
ustekinumabot, és vedolizumab-ot Gsszevetd AbbVie altal készitett haldzati meta analizisb6l
szarmaznak, a hasznossagi adatok az engedélyezés alapjaul is szolgaldé U-EXCEED ¢és U-
EXCEL ¢és a U-ENDURE fenntartd vizsgalatbol és szekunder forrasokbdl, az eréforras-
felhasznaldsi mintdzatok finansziroz6i adatbdzis-elemzésekbdl szarmaznak. A tovabbi
gyogyszeres kezelés koltségei hazai, finanszirozoi adatforrasokbdl szarmaznak.

5.2. Egészség-gazdasagtani elemzés eredménye és értékelése

A Kérelmezd altal készitett egészség-gazdasagtani elemzés az upadacitinib terdpia esetében
tobblet-egészségnyereséget 0,100 QALY ¢és alacsonyabb varhatdé koltségeket XXX Ft
szamszerlsit az ustekinumab komparatorral szemben az alapesetben bemutatott 60 éves
idétavon. Ennek megfeleléen az upadacitinib terapia alapeseti ICER-e - XXX Ft/QALY
alacsonyabb, mint a kérelmezett készitmény esetén relevans, az egy fore jutd6 GDP
masfélszeresében meghatarozott kiiszobértéke (XXX Ft/QALY).

Vedolizumab komparatorral 0Osszehasonlitva az upadacitinib terapia esetében tobblet-
egészségnyereség (0,116 QALY) és alacsonyabb koltség (XXX Ft) varhato az alapesetben
bemutatott 60 éves idétavon, igy dominans terapianak tekinthetd, ugyanakkor az upadacitinib
30 mg fenntartdo kezelés mellett a vedolizumabhoz viszonyitva nem tekinthetd
koltséghatékonynak. A hazai koriilmények kozotti koltséghatékonysag igazolasahoz az
upadacitinib listadranak 5%-os cs6kkentése sziikséges.

Az upadacitinib terapia altal elért tobblet-egészségnyereség forrasa dontéen a remisszio
allapotaban eltoltott id0; a varhatd megtakaritdsok forrasa pedig dontéen az upadacitinib
gyogyszer akvizicids koltségei.

6. Betegszam és koltségvetési hatas nagysaga

6.1. Becsiilt betegszam

A Kérelmezd a betegszam becslésére egy epidemiologiai adatokkal timogatott finanszirozasi
adatbazis-elemzést alkalmaz, mely alapjan a teljes kezelt betegszdm az upadacitinib terapia
esetében az 1., 2., 3., és 4. év végére 80, 180, 260 és 340 fore tehetd.
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6.2. Az 6sszehasonlitasra kertil6 terapiak koltsége

A koltségvetési hatas elemzésben az upadacitinib listadron szamitott kiszerelésenkénti brutto
nagykereskedelmi ara XXX Ft. A terapias koltségek Osszevetésénél az upadacitinib bruttd
nagykereskedelmi aron szamitott egységara XXX Ft/mg, mig a vedolizumabé XXX Ft/mg, az
ustekinumabé pedig XXX Ft/mg. Az éves fenntartd terapids kezelések tekintetében az
upadacitinib bruttdé nagykereskedelmi aron szamitott koltsége XXX Ft magas dozis (30mg) és
XXX Ft alacsony dozis (15 mg) alkalmazasaval, mig a vedolizumab esetében XXX Ft, az
ustekinumabé pedig XXX Ft.

6.3. Koltségvetési hatas

A Kérelmezo altal vart, timogatott aron szamitott, az upadacitinib terapia Osszegzett bruttd
koltségvetési hatdsa XXX, XXX, XXX, XXX Ft a befogaddi dontést koveto 1., 2., 3., 4. évben.
Az ustekinumab és a vedolizumab komparator koltségeit is figyelembe vevo nett6 koltségvetési
hatas XXX, XXX, XXX, XXX Ft megtakaritast szamszertisitett.

7. A benyujtott elemzés limitacioi

7.1. Orvosszakmai limitaciok

Az indirekt 6sszehasonlitdsban értékelt vizsgalatok elsédleges végpontjai, a vizsgalatok tartama
részben eltért az upadacitinib pivotalis vizsgélataiban alkalmazottaktol.

A klinikai vizsgalatok soran néhany esetben perforacio jelentkezett a kezelés alatt.
A fisztulaval jar6é Crohn-betegség upadacitinib kezelésrdl nem all rendelkezésre informacio.

A gyulladésos betegségek kezelésére alkalmazott JAK-gatlok biztonsagossagi feliilvizsgalata
soran megallapitottdk, hogy azok a sulyos nemkivanatos sziv- és érrendszeri események
(MACE), a vénas thromboembolia (VTE), a rosszindulatu elvaltozasok, a sulyos fertézések és
az O0sszmortalitds magasabb kockazatdhoz kapcsolddnak, és dozisfiiggéek. Az EMA a kronikus
gyulladasos betegségekben alkalmazott Janus-kinaz inhibitorok stlyos mellékhatasai
kockézatanak minimalizalasara iranyuld intézkedéseket javasolt. A kockazatok a kronikus
gyulladasos betegségek kezelésére engedélyezett 6sszes JAK-inhibitorra vonatkoznak, ezért
azokat a fenti kockazatnak kitett betegeknél csak akkor lehet alkalmazni, ha nincs alternativ
kezelési lehetdség, ill. ezeknél a betegeknél alacsonyabb adag is alkalmazhato.

7.2 .Egészség-gazdasagtani limitaciok

Az egészség-gazdasagtani elemzés legfontosabb limitacidja, hogy a modellben bemutatott
alapeset 60 éves idétavon szamszerisiti a koltségeket és az egészségnyereséget azonban a
kezdeti populacié kiindulési életkora 38, ezaltal az iddtav feltételezhetden tulbecsiilt. Az
egészség-gazdasagtani elemzésben ez egy jol szamszerlsithetd, az inkrementalis koltségeket,
¢s az egészségnyereséget befolyasold bizonytalansagi tényezd, mely nem jelentds.
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8. Nemzetkozi kitekintés

Az angol NICE 2023.06.21.-i értékelése tamogatja az upadacitinib alkalmazasat, feltételekkel
(el6zetes bioldgiai terapia hatastalansaga vagy TNFi kontraindikacio), ill. arcsokkentés mellett.

A skot SMC 2023.04.28.-an roviditett eljaras alapjan tdmogatta az alkalmazast addicionalis
terapias lehetoségként.

CADTH: Az értékelés folyamatban van.

9. Konkluzid

A klinikai bizonyitékokon alapuld tobbletelony mértékének TéEF altal javasolt besoroldsa
szerint az upadacitinib terdpia nyujtotta a klinikai tobbletelony megléte valdszintisithetd,
mértéke nem meghatdrozhatdé a vedolizumab és usztekinumab komparator terdpidkhoz
viszonyitva, a klinikailag és a beteg szamara egyarant relevansnak tekinthetd klinikai remisszio
indukci6, és az indukcido endoszkopos Kimenetelei (valasz, remisszié és nyalkahartya
gyogyulas) végpontokon. Az upadacitinibo 30 mg-os fenntartd terapia tobbletelénye
valoszintsithetd a klinikai remisszio fenntartasaban. Ezt kozepes evidencia szintli, indirekt
Osszehasonlitdsbol szarmazd orvosszakmai bizonyitékok tamasztjak ala.

A Crohn betegség kezelésében gyakori a hagyomanyos és biologiai kezeléseknél az elsédleges
vagy masodlagos terapids kudarc, szamukra jabb terapias lehetdséget biztosit az upadacitinib
alkalmazasa. A JAKi hatdéanyagok alkalmazasaval kapcsolatos biztonsagossagi problémak
befolyasolhatjak az upadacitinib terapias helyét ill. alkalmazasat.

A rendelkezésre allo  egészség-gazdasagtani bizonyitékok alapjan az upadacitinib
alkalmazasdval koltségmegtakaritds ¢és tobblet-egészségnyereség szamszerlisitett az
ustekinumab komparatorral szemben, az egészség-gazdasagtani elemzés tipusa a klinikai
tobbletelonyrdl sz6l6 konkluzid alapjan megalapozottnak tekinthetd. A benyujtott elemzés
alapjan az ustekinumab és vedolizumab komparatorral szemben a technoldgia hazai
koriilmények kozott a kérelmezett listadron koltséghatékony, azonban vedolizumabbal
szemben 30 mg-0s upadacitinib fenntartd terapia mellett nem koltséghatékony. Ebben az
esetben a kérelmez6i alapeset alapjan hazai koriilmények kozott legalabb XXX%-0s
arcsokkentés lehet sziikséges az upadacitinib koltséghatékonysaganak igazolasahoz a
vedolizumabbal szemben. A Rinvoq tarsadalombiztositasi tamogatasba vétele egyértelmiien
megtakaritast eredményez a finansziroz6 részére.
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