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RAPORT DE EVALUARE A TEHNOLOGIILOR MEDICALE

DCI: RISANKIZUMABUM

INDICATIA: tratamentul psoriazisului in placi moderat pana la sever la
adulti care sunt candidati pentru terapie sistemica.

Data depunerii dosarului 23.12.2019

Numarul dosarului 9113

PUNCTAIJ: 100
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1. DATE GENERALE

1.1. DCI: Risankizumabum

1.2. DC: SKYRIZI 75 mg solutie injectabild in seringa preumpluta

1.3 Cod ATC: LO4AC18

1.4. Data eliberarii APP: 26.04.2019

1.5. Detinatorul de APP: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG —Germania, reprezentat prin Abbvie SRL
1.6. Tip DCI: noua

1.7. Forma farmaceutica, concentratia, calea de administrare, marimea ambalajului:

Concentratia 75 mg/0.83 ml
Calea de administrare injectabila
Madrimea ambalajului Cutie cu 2 seringi preumplute din sticla, cu ac fixat intr-un sistem de

protectie automatd a acului X 0,83 ml solutie injectabilda (75 mg
risankizumabum) + 2 tampoane cu alcool

1.8. Pret conform OMS 1165 din 24 iunie 2020 :

Pretul cu amdnuntul pe unitatea terapeuticd 6.955,61 Ron

1.9. Indicatia terapeutica si doza de administrare conform RCP-ului SKYRIZI 75 mg solutie injectabila in seringa
preumpluta

Tratamentul psoriazisului in placi Doza recomandata de Skyrizi este de 150 mg (doua Tratament cronic.
moderat pana la sever la adulti injectii a cate 75 mg), administrata prin injectare
care sunt candidati pentru terapie subcutanata in saptamana 0, in sdptamana 4 si,
sistemica. ulterior, la intervale de 12 saptamani.
Grupe speciale de pacienti:

Varstnici (2 65 ani)
Nu este necesara ajustarea dozei. Sunt disponibile informatii limitate la pacientii cu varsta >65 de ani.

Insuficientd renald sau hepaticd
Nu au fost efectuate studii specifice pentru evaluarea efectului insuficientei renale sau hepatice asupra farmacocineticii
Skyrizi. Tn general, nu se asteaptd ca aceste afectiuni si aibd un impact semnificativ asupra farmacocineticii anticorpilor
monoclonali si, prin urmare, nu sunt necesare ajustari ale dozei.
Copii si adolescenti
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Siguranta si eficacitatea Skyrizi la copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6 si 18 ani nu au fost inca stabilite. Nu sunt
disponibile date. Nu exista nicio indicatie relevanta pentru Skyrizi la copii cu varsta sub 6 ani in tratamentul psoriazisului in placi
moderat pana la sever.

Pacienti supraponderali
Nu este necesara ajustarea dozei.

2. EVALUARI HTA INTERNATIONALE

2.1. ETM bazata pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR) — HAS

Produsul Skyrizi a fost evaluat de catre Comisia de Transparenta din cadrul HAS, iar raportul de evaluare a fost

publicat in data de 06 noiembrie 2019.
Comitetul a concluzionat ca:

e Beneficiul terapeutic estimat al medicamentului Skyrizi este important pentru tratamentul psoriazisului in
placi moderat pana la sever la adulti care sunt candidati pentru terapie sistemica, definit prin urmatoarele 2
elemente:

- un esec (raspuns insuficient, contraindicatie sau intoleranta) la cel putin doua tratamente prin tratamente
sistemice non-biologice si fototerapie;
- o forma extinsa si/sau un impact psihosocial.

Pentru alte forme de psoriazis in placi, tratamentul cu Skyrizi este insuficient pentru a se justifica rambursarea.

Luand in considerare :

- demonstrarea superioritatii risankizumab Tn comparatie cu adalimumab (HUMIRA) si ustekinumab (STELARA)
cu diferente relevante din punct de vedere clinic in ceea ce priveste procentul de disparitie completd sau aproape
completa a leziunilor (sPGA = 0 sau 1) si procentajul raspunsurilor PASI 90 dupa 16 saptamani (co-criterii de judecata
principald) si mentinerea acestei superioritati pana la saptamana 52;

- non-inferioritatea risankizumab Tn comparatie cu secukinumab (COSENTYX) pentru procentul de raspunsuri
PASI 90 in saptamana 16;

- un profil de toleranta comparabil cu cel al altor anti-interleukine;

- lipsa datelor privind eficacitatea si toleranta pe termen lung (dincolo 104 saptamani);

Comisia considera cd medicamentul Skyrizi 75 mg solutie injectabild in seringa preumpluta nu aduce un
beneficiu terapeutic aditional (ASMR V) comparativ cu COSENTYX la adulti cu psoriazis in placi, definit de:

- un esec (raspuns insuficient, contraindicatie sau intoleranta) la cel putin doua tratamente prin tratamente
non - biologice sistemice si fototerapie

- si 0 forma extinsa si/ sau cu un impact psihosocial semnificativ.
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Avand n vedere riscul reactiei de hipersensibilitate cu risankizumab administrat subcutanat, Comitetul

pentru transparentd recomanda ca prima injectie subcutanata sa se efectueze intr-o structura de ingrijire adecvata.

2.2 ETM bazata pe cost-eficacitate — NICE

Raportul NICE evidentiaza ca DCI Skyrizi este recomandat ca o optiune terapeutica pentru tratarea afectiunii de
psoriazis in placi, numai daca:
1. boala este severa, asa cum este definita de un total al zonei de psoriazis si al indicelui de severitate (PASI) de 10
sau mai mult si un indice de calitate al vietii dermatologice (DLQI) de mai mult de 10;
2. boala nu a raspuns adecvat la alte terapii sistemice, inclusiv ciclosporind, metotrexat si PUVA (radiatii ultraviolete
cu psoralen si unda lunga), sau aceste optiuni sunt contraindicate sau nu sunt tolerate;

3. compania furnizeaza medicamentul conform aranjamentului comercial.

Tratamentul cu risankizumab se opreste dupa 16 saptamani daca psoriazisul nu a raspuns adecvat. Un raspuns
adecvat este definit ca: o reducere de 75% a scorului PASI (PASI 75) de la momentul Tnceperii tratamentului cu o
reducere de 50% a scorului PASI (PASI 50) si o reducere de 5 puncte a DLQI de la inceperea tratamentului.

Cand se utilizeaza PASI , profesionistii din domeniul sanatatii ar trebui sa tina cont de aspectul culorii pielii si de
modul in care acest lucru ar putea afecta scorul PASI, si sa faca ajustdrile clinice pe care le considera adecvate.
senzoriale sau de Tnvatare, sau de deficiente de comunicare, care ar putea afecta raspunsurile la DLQI si sa faca orice
ajustarile pe care le considera adecvate.

Risankizumab este propus ca o alternativa la alte terapii biologice deja recomandate de NICE pentru tratarea
psoriazisului placii sever la adulti. Dovezile din studiile clinice arata ca risankizumab este mai eficient decat
adalimumab si ustekinumab. Comparatiile indirecte sugereaza ca este probabil ca risankizumab sa ofere beneficii
similare pentru sanatate in comparatie cu guselkumab si rate mai bune de raspuns PASI in comparatie cu multe alte
terapii biologice.

Pentru compararea costurilor, este oportun sa se compare risankizumab cu guselkumab. Costurile totale asociate
cu risankizumab sunt similare sau mai mici decat cele asociate cu guselkumab. Prin urmare, risankizumab este
recomandat ca o optiune de utilizare in SNS pentru psoriazisul in pldci sever care nu a raspuns la tratamente non-
biologice sistemice sau daca acestea sunt contraindicate sau nu sunt tolerate.

Compania a propus ca risankizumab ar trebui sa fie considerat la adulti ca o alternativa la alte terapii biologice
pentru psoriazis care nu au raspuns in mod adecvat la tratament sistemic non-biologic sau fototerapie sau daca

acestea sunt contraindicate sau nu sunt tolerate. Problema deciziei propuse de companie a fost mai restransa decat

~4
T % .
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autorizatia de punere pe piata a risankizumab, deoarece excludea persoanele care nu au avut terapie sistemica non-
biologica sau fototerapie. Cu toate acestea, comitetul a fost de acord ca populatia propusa este in concordanta cu
recomandarile anterioare NICE pentru tratamente biologice pentru psoriazis si cu utilizarea lor Tn practica clinica.
Compania a prezentat o comparatie cu un tratament biologic recomandat de NICE (guselkumab). Comitetul a fost de
acord ca acest lucru este in concordanta cu criteriile pentru o evaluare a comparatiei de costuri. Comitetul a amintit
ca ghidul de evaluare a tehnologiei NICE privind guselkumab recomanda ca tratamentul sa se opreasca daca nu
exista un raspuns adecvat la 16 saptamani.

Risankizumab a fost studiat in 4 studii randomizate controlate, inclusiv un numar de aproximativ 2.200 de adulti
cu psoriazis Tn placi. A fost comparat direct cu ustekinumab in 2 procese (UltIMMa-1 si UltIMMa-2) si cu adalimumab
in procesul IMMvent. in aceste studii, risankizumab a fost asociat cu Tmbundtatiri semnificative statistic in
comparatie cu ustekinumab si adalimumab n rezultatele primare si secundare, inclusiv ratele de raspuns PASI.
Comitetul a mentionat ca o imbunatatire a raspunsului PASI 90, un obiectiv principal al studiilor, este deosebit de
importanta pentru pacienti. Risankizumab a fost asociat cu un raspuns PASI 90 mai mare la sdaptamana 16 decat
ustekinumab (UltIMMa - 1: Ratele de raspuns PASI 90 75,3% si, respectiv, 42,0%, p <0,001) sau adalimumab
(IMMvent: PASI 90 rate de raspuns 72,4% si, respectiv, 47,4%, p <0,001). Comitetul a acceptat ca rezultatele acestor
studii au aratat ca risankizumab a fost mai eficient decat adalimumab si ustekinumab.

Compania a prezentat o analiza de comparatie a costurilor si a prezentat modele de costuri ale risankizumab si
ale comparatorului guselkumab pe parcursul a 10 ani. S-a avut in vedere oprirea tratamentului bazat pe ratele de
raspuns PASI 75, care a fost in concordanta cu regulile de oprire specificate in ghidurile de evaluare a tehnologiei
NICE pentru guselkumab . Analiza caz-baza a utilizat aceleasi rate de rdaspuns PASI 75 si a aplicat aceeasi rata de
oprire pe termen lung a tratamentului Tn timpul terapiei de intretinere atat pentru risankizumab, cat si pentru
guselkumab. Comitetul a acceptat modelul de caz al companiei. Tinand cont de schemele confidentiale de acces ale
pacientilor pentru risankizumab si guselkumab, comitetul a concluzionat ca costurile totale asociate cu risankizumab
au fost similare sau mai mici decat cele asociate cu guselkumab (rezultatele exacte nu pot fi raportate, deoarece
reducerile sunt confidentiale).

Comitetul a concluzionat ca criteriile pentru compararea costurilor pozitive au fost indeplinite, deoarece:

. risankizumab a oferit beneficii generale similare pentru sanatate cu guselkumab
° costurile totale asociate cu risankizumab au fost similare sau mai mici decat costurile totale asociate cu
guselkumab.

Prin urmare, comitetul a recomandat risankizumab ca optiune pentru tratarea psoriazisului in placi la adulti.
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2.3. ETM bazata pe cost-eficacitate — SMC

Consortiul scotian pentru medicamente (SMC) a incheiat evaluarea medicamentului risankizumab pe data de
06.09.2019, risankizumab (Skyrizi) fiind acceptat pentru utilizare restrictionata respectiv pentru pacientii care nu au
reusit sa raspunda la terapiile sistemice conventionale (inclusiv Ciclosporind, Metotrexat si fototerapie), sunt
intoleranti sau au o contraindicatie la aceste tratamente. Aceste mentiuni nu reprezinta restrictii pentru indicatia
prevazuta in RCP. Tratamentul psoriazisului cuprinde terapii topice, sistemice non-biologice (prima linie terapeutica,
e.g. metotrexat, ciclosporind), fototerapie si biologice (considerate ca a doua linie de tratament).

Tratamentul cu risankizumab a fost superior celui placebo, un inhibitor al factorului de necroza tumorala si al
inhibitorului interleukinei 12/23 in imbunatatirea simptomelor pacientilor adulti cu psoriazis in placi moderat pana la
sever.

2.4 ETM bazata pe cost-eficacitate — IQWIG

in conformitate cu art. §35a din Codul Social (SGB) Cartea V, Comisia Federald Comund (GBA) a solicitat
Institutului pentru Calitate si Eficienta in Ocrotirea Sanatatii (IQWiG) evaluarea beneficiului medicamentului Skyrizi.
Dosarul a fost Thaintat IQWiG la 02.05.2019. Medicamentul cu DCI Risankizumab a primit avizul pozitiv, fara restrictii
comparativ cu RCP pentru tratamentul psoriazisului in placi moderat pana la sever la adulti care sunt candidati

pentru terapie sistemica.

La 7 octombrie 2019, Comitetul comun federal (G-BA) a solicitat catre Institutul pentru calitate si eficienta in
asistenta medicala (IQWiG) sa efectueze evaluari suplimentare pentru Comisia A19-41 (Risankizumab - Evaluarea
beneficiilor in conformitate cu a35a Cartea Codului Social V). Cele 2 studii randomizate controlate (RCT) UltiIMMa-1
si UltIMMa-2 au fost utilizate pentru evaluarea beneficiilor risankizumab la pacientii adulti cu psoriazis in placi

moderat pana la sever, cu raspuns inadecvat sau intoleranta la terapia sistemica.

La prima evaluare a beneficiului au fost utilizati urmatorii termeni, cu scopul simplificarii si pentru a facilita
intelegerea textului:
- intrebarea A: pacienti adulti care nu sunt eligibili pentru terapia conventionald in cadrul terapiei sistemice
initiale;
- intrebarea B: pacienti adulti care au prezentat raspuns terapeutic sau intoleranta la terapia sistemica;
Pentru chestiunea A, spre deosebire de G-BA, compania farmaceutica se referd la pacientii adulti cu
psoriazis in placi moderat pana la sever care sunt eligibili pentru terapie sistemica initiala ca populatie relevanta si,

de asemenea, include pacienti care sunt eligibili pentru terapie sistemica cu medicamente conventionale. De
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asemenea, pe baza rezultatelor terapiei comparative adecvate la 12.09.2018, aceasta a desemnat drept terapii
comparative adalimumab, ciclosporina, metotrexat, ixekizumab, fototerapia (ultraviolete de tip B cu banda Tngusta
[NB-UV-B], balneofototerapie) sau secukinumab. in plus, avdnd in vedere ultima discutie consultativd purtati cu G-
BA in 12 aprilie 2018, compania farmaceutica a numit esterii acidului fumaric drept terapie comparativa si i-a
selectat din aceste optiuni. Aceasta procedura nu este adecvata. Esterii acidului fumaric, metotrexatul, ciclosporina
si fototerapia (NB-UV-B, balneofototerapia) nu reprezinta optiuni ale terapiei comparative adecvate specificate de G-
BA. Tn plus, aceasta include si optiunea guselkumab, care nu a fost numitd de companie.

Pentru chestiunea B, compania selecteaza dintre optiuni ustekinumab, aceasta procedura fiind adecvata.
Cu toate acestea, spre deosebire de determinarea terapiei comparative adecvate de catre G-BA, compania
farmaceutica nu a mentionat guselkumab ca optiune suplimentara.

Tn ambele chestiuni se iau in considerare populatia si terapia comparativd adecvata stabilite de G-BA.

Evaluarea a fost realizatd prin intermediul rezultatelor relevante pentru pacienti pe baza datelor furnizate de
catre compania farmaceutica in dosar. Pentru determinarea beneficiului suplimentar au fost realizate studii
randomizate controlate cu o durata minima de 24 de saptamani.
1. Rezultate la intrebarea A: pacienti adulti care nu sunt eligibili pentru terapia conventionala in cadrul terapiei
sistemice initiale

Compania farmaceutica a prezentat rezultatele RCT M16-178 in chestiunea A. Studiul M16-178 este un
studiu deschis, randomizat, de comparare a risankizumab cu esterii acidului fumaric la adultii cu psoriazis in placi
moderat pana la sever. Pacientii inclusi trebuie sa nu mai fi fost supusi unui tratament sistemic sau trebuie sa fie
eligibili pentru un tratament sistemic. In plus, trebuie sa fie eligibili pentru tratamentul cu esteri ai acidului fumaric,
ciclosporina, metotrexat sau fototerapie.

Din motivele prezentate mai jos, datele prezentate de compania farmaceutica nu sunt adecvate pentru a
deduce afirmatii privind beneficiul suplimentar al substantei risankizumab fata de terapia comparativa adecvata:

. Interventia comparativa cu esteri ai acidului fumaric, aleasa de compania farmaceutica, nu reprezinta o
optiune a terapiei comparative adecvate stabilite de G-BA in chestiunea A. in cadrul reevaludrii stadiului
general acceptat al celor mai recente informatii stiintifice, G-BA a informat compania farmaceutica pe
12.09.2018 cu privire la modificarea terapiei comparative adecvate. Conform modificarii respective, precum
si conform actualizarilor din data de 02.05.2019 cu privire la terapia comparativa adecvata, esterii acidului
fumaric nu mai reprezinta optiune a terapiei comparative adecvate.

Prin urmare, compararea risankizumab cu esterii acidului fumaric nu este relevanta in prezenta chestiune.

° n cadrul ajustérii terapiei comparative adecvate de citre G-BA la 02.05.2019, a rezultat, de asemenea, o

modificare a modului de alctuire a populatiei de pacienti pentru chestiunea A. in consecintd, sunt inclusi doar

pacientii de la chestiunea A care nu sunt eligibili pentru terapia conventionala in cadrul terapiei sistemice initiale. Cu

N
T __ .
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toate acestea, studiul M16-178 include Th mod explicit pacienti care sunt adecvati pentru terapie sistemica initiala cu
o substanta activa conventionala (de ex. esterii acidului fumaric, metotrexat sau ciclosporina). Prin urmare, populatia
inclusa nu corespunde pacientilor eligibili pentru chestiunea A formulata de G-BA si nu este relevanta in prezenta
chestiune.
Totusi, G-BA a oferit companiei farmaceutice posibilitatea de a completa in dosar rezultatele studiului M16-

178 de comparare directa a risankizumab fata de esterii acidului fumaric, astfel incat aspectele sa poata fi supuse
discutiilor Tn dosarul de evaluare a beneficiilor, precum si in procedura depunerii de comentarii. G-BA a solicitat, de
asemenea, IQWiG sa evalueze si sa prezinte suplimentar rezultatele studiului M16-178, in cadrul evaluarii
beneficiului. Aceasta prezentare se gaseste in Anexa A din prezenta evaluare.

2. Rezultate la intrebarea B: pacienti adulti care au prezentat raspuns terapeutic inadecvat sau intoleranta
la terapia sistemica

Pentru evaluarea beneficiului terapeutic suplimentar al risankizumab in tratamentul pacientilor adulti care au
prezentat raspuns terapeutic inadecvat sau intolerantd la terapia sistemica, compania farmaceutica include
urmatoarele RCT: UltIMMa-1 si UltiIMMa-2.

Probabilitatea si amploarea beneficiului suplimentar, grupuri de pacienti cu beneficiu suplimentar semnificativ
din punct de vedere terapeutic

n baza rezultatelor prezentate, probabilitatea si amploarea beneficiului suplimentar al substantei risankizumab
fata de terapia comparativa adecvata sunt evaluate dupa cum urmeaza:

intrebarea A: pacienti adulti care nu sunt eligibili pentru terapia conventionald in cadrul terapiei sistemice initiale

Deoarece compania farmaceutica nu a prezentat date relevante pentru evaluarea beneficiului suplimentar al
risankizumab Tn comparatie cu terapia comparativa adecvata la pacientii adulti care nu sunt eligibili pentru terapia
conventionald in cadrul terapiei sistemice initiale, nu este dovedita existenta unui beneficiu suplimentar al
risankizumab pentru acesti pacienti.
intrebarea B: pacienti adulti care au prezentat rispuns terapeutic inadecvat sau intolerant la terapia sistemica

in ansamblu, existd doar efecte pozitive - uneori doar in subgrupuri - cu grad diferit de fiabilitate a rezultatelor
(dovezi sau indicii) pentru risankizumab fata de ustekinumab, in categoriile de obiective: morbiditate si calitate a
vietii Tn materie de sanatate. Proportia variaza de la semnificativ pana la redus sau necuantificabil. Pentru remisie
(PASI 100) exista dovada unui beneficiu suplimentar semnificativ.

Rezumand, la pacientii adulti cu psoriazis in placi moderat pana la sever care au prezentat raspuns terapeutic
inadecvat sau intoleranta la terapia sistemicd s-a dovedit existenta unui beneficiu suplimentar semnificativ al
risankizumab fata de ustekinumab. Tabelul nr. 4 reda o sinteza a probabilitatii si amplorii beneficiului suplimentar al

risankizumab.

N
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Tabel nr. 4: Risankizumab — Probabilitatea si amploarea beneficiului suplimentar

raspuns  terapeutic  inadecvat sau

intoleranta la terapia sistemica
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secukinumab sau ustekinumab

pacienti adulti cu psoriazis Tn placi adalimumab sau guselkumab sau nu s-a dovedit beneficiu
moderat pana la sever, care nu sunt ixekizumab sau secukinumab suplimentar

eligibili pentru terapia conventionala fin

cadrul terapiei sistemice initiale

pacienti adulti cu psoriazis Tn placi adalimumab sau guselkumab sau dovada a unui beneficiu
moderat pana la sever, care au prezentat infliximab sau ixekizumab sau suplimentar semnificativ

Obiectivul raportului |-a constituit evaluarea beneficiului suplimentar al risankizumab fata de terapia

comparativa adecvata a psoriazisului in placi moderat pana la sever la adulti care sunt candidati pentru terapie

sistemicad. Au rezultat 2 intrebari de cercetare pentru care G-BA a stabilit terapiile comparative adecvate redate

in tabelul tabel nr. 5.

Tabel nr. 5: Chestiuni cu privire la evaluarea beneficiului substantei risankizumab

pacienti adulti cu psoriazis in placi moderat
pana la sever, care nu sunt eligibili pentru

terapia conventionala fin cadrul

sistemice initiale

terapiei

adalimumab sau guselkumab sau ixekizumab sau secukinumab

pacienti adulti cu psoriazis in placi moderat
pana la sever, care au prezentat raspuns
terapeutic inadecvat sau intoleranta la terapia

sistemica

adalimumab sau guselkumab sau infliximab sau ixekizumab sau
secukinumab sau ustekinumab

a: Este prezentata terapia comparativa adecvata stabilitd de G-BA. Tn cazurile in care compania farmaceutics poate alege o
terapie comparativa adecvata dintre cele stabilite de G-BA, respectiva alegere a companiei farmaceutice este marcata cu

caractere aldine.

G-BA: Comitetul federal comun.

Stabilirea de catre G-BA a terapiei comparative adecvate mentionate in tabelul (ultima revizuire in mai 2019)

s-a realizat odata cu depunerea dosarului de catre compania farmaceutica. Spre deosebire de cele stabilite de G-

BA, compania farmaceutica proceseaza in dosarul sau chestiunile A si B pentru urmatoarele populatii si terapii

comparative redate mai jos:
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e intrebarea A:

B pacienti adulti cu psoriazis Tn placi moderat pana la sever care sunt candidati pentru terapie
sistemica initiala;

o Terapie comparativa (pe baza ultimei revizuiri la 12.09.2018): adalimumab sau ciclosporina sau
ixekizumab sau metotrexat sau fototerapie (ultraviolete de tip B cu banda ingusta [NB-UV-B]),
balneofototerapie) sau secukinumab. n plus, avand in vedere discutia consultativa finald cu privire la
dosar, din 12 aprilie 2018, compania farmaceutica a numit esterii acidului fumaric drept terapie
comparativa si a selectat, de asemenea, esterii acidului fumaric din aceste optiuni.

e intrebarea B:

o Pacienti adulti cu psoriazis Tn placi moderat pana la sever, care au prezentat raspuns terapeutic
inadecvat la terapia sistemica;

o Terapie comparativa: adalimumab sau infliximab sau ixekizumab sau secukinumab sau ustekinumab.
Dintre optiuni, compania farmaceutica a ales ustekinumab.

Pentru prezenta intrebarii A, se are in vedere atat populatia de pacienti, cat si terapia comparativa adecvata
specificatd de G-BA, redatd in tabelul 52. Esterii acidului fumaric, metotrexatul, ciclosporina si fototerapia (NB-UV-B,
balneofototerapia) nu mai reprezintd optiuni ale terapiei comparative adecvate specificate de G-BA. Tn plus, aceasta
include si optiunea guselkumab, care nu a fost numitd de companie. Tn cazul esterilor acidului fumaric, cele stabilite
de G-BA se bazeaza pe reevaluarea stadiului general acceptat al celor mai recente informatii stiintifice. G-BA a
informat compania farmaceutica in acest sens la data de 12.09.2018. Odata cu ajustarea terapiei comparative
adecvate de catre G-BA la 02.05.2019, a rezultat, de asemenea, o ajustare cu privire la alcatuirea populatiei de
pacienti. In consecintd, sunt inclusi doar pacientii de la chestiunea A care nu sunt eligibili pentru terapia
conventionala Tn cadrul terapiei sistemice initiale. Compania farmaceutica a examinat o populatie mai larga de
pacienti, alcatuita din pacienti eligibili pentru terapia sistemica initiala.

Totusi, G-BA a oferit companiei farmaceutice posibilitatea de a completa in dosar rezultatele studiului M16-
178 de comparare directa a risankizumab fata de esterii acidului fumaric, astfel incat aspectele sa poata fi supuse
discutiilor in dosarul de evaluare a beneficiilor, precum si in procedura depunerii de comentarii. G-BA a solicitat, de
asemenea, IQWiG sa evalueze suplimentar si sa prezinte rezultatele studiului M16-178, in cadrul evaluarii
beneficiului.

Pentru chestiunea B, compania selecteaza dintre optiuni ustekinumab. Cu toate acestea, spre deosebire de
determinarea terapiei comparative adecvate de catre G-BA, compania farmaceutica nu a mentionat guselkumab ca
optiune suplimentara. Mai mult, descrierea populatiei de pacienti nu include sintagma ,sau au prezentat
intolerantd“. n chestiunea B se iau in considerare atat populatia, cat si terapia comparativa adecvati stabilite de G-

BA.

N
T __ .
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Tn prezenta evaluare a beneficiului sunt utilizati urmatorii termeni, in scopul simplificarii si pentru a facilita

intelegerea textului:

e Intrebarea A: pacienti adulti care nu sunt eligibili pentru terapia conventionald in cadrul terapiei sistemice
initiale

e intrebarea B: pacienti adulti care au prezentat rdspuns terapeutic inadecvat sau intolerantd la terapia
sistemica

Evaluarea se efectueaza cu ajutorul obiectivelor relevante pentru pacienti in baza datelor din dosarul
companiei farmaceutice. Pentru determinarea beneficiului suplimentar sunt realizate studii randomizate controlate
(RCT) cu o durata minima de 24 de saptamani. Acest lucru corespunde criteriilor de includere ale companiei
farmaceutice.

Rezultate privind beneficiul suplimentar

Compania farmaceuticd nu a furnizat date relevante pentru evaluarea beneficiului suplimentar al
risankizumab comparativ cu terapia comparativa adecvata la pacientii adulti care nu sunt eligibili pentru terapia
conventionala in cadrul terapiei sistemice initiale. De aici nu rezultd niciun element care sa sugereze un beneficiu
suplimentar al risankizumab fata de terapia comparativa adecvata; astfel nu este dovedit un beneficiu suplimentar.

Probabilitatea si amploarea beneficiului suplimentar

Deoarece compania farmaceutica nu a prezentat date relevante pentru evaluarea beneficiului suplimentar al
risankizumab Tn comparatie cu terapia comparativa adecvata la pacientii adulti care nu sunt eligibili pentru terapia
conventionald in cadrul terapiei sistemice initiale, nu este dovedita existenta unui beneficiu suplimentar al
risankizumab pentru acesti pacienti.

Datele transmise ulterior de companie pentru cele 2 studii randomizate controlate UltIMMa-1 si UltiIMMa-2
au fost utilizate pentru evaluarea beneficiilor risankizumab la pacientii adulti cu psoriazis in placi moderat pana la
sever cu raspuns inadecvat sau intoleranta la terapia sistemica (cercetarea intrebarii B din evaluarea dosarului A19-
41). Aceste studii au comparat risankizumab cu ustekinumab.

Datele transmise ulterior de companie in procedura de comentarii pentru intrebarea B de cercetare au
schimbat certitudinea concluziilor la nivelul rezultatelor individuale, dar acest Addendum A19-87 Versiunea 1.0
Risankizumab - Act aditional la Comisia A19-41 din 30 octombrie 2019 Institutul pentru calitate si eficienta in
ingrijirea sanatatii (IQWiG) - 10 - nu a modificat concluzia generala privind beneficiul suplimentar al risankizumab
din evaluarea dosarului A19-41. Urmatorul tabel 7 arata rezultatul evaluarii beneficiilor risankizumab, ludnd in

considerare evaluarea dosarului A19-41 si a prezentului act aditional.
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Tabelul 7: Risankizumab - probabilitatea si amploarea beneficiului adaugat

Pacienti adulti cu psoriazis in placa | Adalimumab sau guselkumab sau | Beneficiul
moderat pana la sever, care nu | ixekizumab sau secukinumab dovedit
sunt candidati la tratament
conventional in cadrul terapiei
sistemice initiale

Pacienti adulti cu psoriazis in placi | Adalimumab sau guselkumab sau | Dovada unui beneficiu
moderate pana la severe cu | infliximab sau ixekizumab sau | suplimentar considerabil
raspuns inadecvat sau intoleranta | secukinumab sau ustekinumab
la terapia sistemica
a: Prezentarea ACT-ului respectiv specificat de G-BA. in cazurile in care compania, din cauza specificatiei ACT-ului G-BA, ar
putea alege o terapie comparativa din mai multe optiuni, alegerea respectiva a companiei este tiparita cu caractere aldine.
ACT: terapie de comparatie adecvata; G-BA: Comitetul federal

adaugat nu este

2.5 ETM bazata pe cost-eficacitate - G-BA

Pe site-ul Comitetului Federal Comun din Germania este publicat raportul de evaluare a medicamentului
Skyrizi ™, datat 22 noiembrie 2019 referitor la beneficiul suplimentar al medicamentului in raport cu terapia de
comparatie adecvata care mentioneaza:
a) Pacienti adulti cu psoriazis in placi moderat pdnd la sever, care nu sunt eligibili pentru terapia conventionald in
contextul unei terapii sistemice initiale.

Terapie comparativa adecvata: - Adalimumab / Guselkumab / Ixekizumab / Secukinumab ;

Extensia si probabilitatea beneficiului suplimentar de risankizumab Th comparatie cu ACT:
Un beneficiu suplimentar nu este dovedit. Medicamentul cu DCI Risankizumab a primit avizul pozitiv, fara restrictii
comparativ cu RCP pentru tratamentul psoriazisului in pldci moderat pdnd la sever la adulti care sunt candidati

pentru terapie sistemicd.

b) Pacientii adulti cu psoriazis in pldci moderat pdnd la sever care au rdspuns insuficient la terapia sistemicd sau nu
au tolerat-o.

Terapie comparativa adecvata: - adalimumab sau brodalumab sau guselkumab sau infliximab sau ixekizumab
sau secukinumab sau ustekinumab

Extensia si probabilitatea beneficiului suplimentar al risankizumab in comparatie cu ustekinumab:
Dovada unui beneficiu suplimentar considerabil.
Rezultatele studiului in functie de punctele finale:
a) Pacienti adulti cu psoriazis in placa moderat pdna la sever, care nu sunt eligibili pentru terapia conventionala in
contextul unei terapii sistemice initiale.

Nu au fost prezentate date adecvate impotriva ACT.
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b) Pacienti adulti cu psoriazis in placd moderata pana la severa care au raspuns insuficient la terapia sistemica sau nu
au tolerat-o.
intreruperea tratamentului trebuie luatd in considerare la pacientii care nu rdspund dupd 16 sdptdmani de

tratament.
3. STUDII CLINICE

Psoriazisul este o boald inflamatorie cronica sistemica, multi-fatetata, mediata imun, caracterizata prin
leziuni cutanate eritemato-scuamoase pruriginoase care pot afecta de la zone limitate pana la intreaga suprafata
corporala?. Estimarile prevalentei psoriazisului la adulti au variat de la 0,51% la 11,43%, iar la copii de la 0% la 1,37%.
Psoriazisul este o boala frecventa, care apare odata cu inaintarea varstei. Sunt disponibile date limitate despre
epidemiologia psoriazisului. Datele de prevalenta disponibile provin din doar 20 de tari, ceea ce inseamna ca exista o
mare lacun3 in cunoastere raspandirii in arealul geografic, in special din tarile cu venituri mici si medii*. in prezent nu
exista date de incidenta si prevalenta a psoriazisului publicate pentru populatia din Romania. Conform Protocolului
terapeutic n psoriazisul vulgar cronic in placi si placarde sever privind utilizarea agentilor biologici, prevalenta
psoriazisului vulgar in populatia generala este de 0,91-8,5%.°

Psoriazisul reuneste o multitudine de forme clinice, care se diferentiaza prin morfologia leziunilor, gradul de
inflamatie, modelul de distributie a leziunilor sau suprafata tegumentara implicata. Cea mai frecventa forma (80%
din cazuri) este cea de psoriazis in placi (psoriazis vulgar). Aceasta este caracterizata prin aparitia unor placi
eritemato-scuamoase dispuse predominant la nivelul zonelor de extensie (coate si genunchi), al scalpului si al
regiunii lombo-sacrate®. Pacientii cu psoriazis reprezinta o populatie heterogend, cu expresie individuala a bolii, cu
diferite grade de severitate a afectarii cutanate. Psoriazisul este asociat cu un impact semnificativ fizic, psihologic,
social si economic, pacientii confruntandu-se deseori cu stigmatizarea. Impactul asupra calitatii vietii se coreleaza nu
doar cu suprafata cutanatda afectata, dar si cu localizdrile speciale ale leziunilor in zone asociate cu afectare
semnificativa functionala si/sau cu nivel inalt de suferinta: regiunea fetei, scalpul, palmele, plantele, unghiile,
regiunea genitald. De asemenea, aproximativ o treime din pacientii cu psoriazis prezinta si afectare articulara
(artropatie psoriazicd), aceasta putand cauza eroziune articulara progresiva si dizabilitate severa®.

Diagnosticul psoriazisului se bazeazd in cele mai multe cazuri pe tabloul clinic. Tn anumite situatii se
utilizeaza pentru stabilirea diagnosticului biopsia cutanata’.

Ca urmare a dereglarii imune si a inflamatiei cronice care rezulta in cadrul acestei boli, pacientii cu psoriazis
prezinta un risc semnificativ crescut de comorbiditati®. PAna la 7 din 10 pacienti cu psoriazis pot suferi de multiple
comorbiditdti, care determina exacerbarea bolii®!°. Prevalenta crescutd a comorbiditatilor are un impact negativ
substantial, cumulativ asupra calitatii vietii, consecintele asupra sanatatii fizice si emotionale fiind comparabile cu

cele ale altor boli cronice, cum ar fi bolile cardiovasculare!* 13,

N
T __ .
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Organizatia Mondiala a Sanatatii subliniaza, Tn Raportul global cu privire la psoriazis din 2016, faptul ca
psoriazisul este o boald cronica invalidantd, complexa, cu numeroase consecinte asupra vietii pacientilor?.

Eficacitatea si siguranta medicamentului risankizumab a fost evaluata la 2109 subiecti cu forme moderate
pana la severe de psoriazis in placi in cadrul a patru studii multicentrice, randomizate, cu design dublu-orb
(ULTIMMA-1, ULTIMMA-2, IMMHANCE si IMMVENT)

Studiile clinice head-to-head UltIMMa-1 si UltIMMa-2 au demonstrat ca risankizumab asigura o ameliorare
superioard si durabild a severitatii bolii comparativ cu ustekinumab?®. Studiile clinice UltIMMa-1 si UltIMMa-2 au
avut ca obiectiv principal evaluarea, in 2 studii cu design identic, eficacitatea si siguranta risankizumabului
comparativ cu ustekinumab si cu placebo la pacienti cu psoriazis moderat-sever.

Analiza cumulativd a studiilor clinice UltIMMa au demonstrat rezultate superioare si durabile ale
risankizumab versus ustekinumab, indiferent de caracteristicile demografice si clinice la baseline sau de tratamentele
anterioare®.

in studiul IMMhance au fost raportate rate de curatare a pielii superioare fatd de placebo si mentinute timp
de 52 de sdptamani'®. Reducerea severitatii bolii a fost asociatd cu o ameliorare superioard a calitatii vietii cu
risankizumab Tn sdptdmana 16Y. Acest studiu a avut ca obiectiv evaluarea eficacitatii si sigurantei risankizumab
comparativ cu placebo la pacienti cu psoriazis moderat-sever; evaluarea raspunsului la re-tratament in cazul
recaderii dupa intreruperea tratamentului, astfel o proportie mai mare de pacienti re-randomizati in sdptamana 28
pentru continuarea tratamentului cu risankizumab au obtinut un scor sPGA 0 sau 1 (curatare completd sau aproape
completa a pielii) in saptamana 104 (la 16 saptamani dupa ultima dozad), comparativ cu pacientii re-randomizati
pentru intreruperea tratamentului cu risankizumab.

Studiul clinic IMMvent a demonstrat rate superioare de curatare a pielii si atenuarea severitatii bolii Tnca
din sdaptdmana 16 la risankizumab comparativ cu adalimumab; prin trecerea la risankizumab de la adalimumab s-a
obtinut o curatare superioara a pielii, comparativ cu tratamentul continuu cu adalimumab. Acest studiu a evidentiat
de asemenea faptul ca risankizumab determind o ameliorare importanta, semnificativa clinic, a calitatii vietii
pacientilor, precum si imbunatatirea semnificativa a productivitatii muncii®®.

Meta-analiza de tip network (NMA), in care s-a realizat comparatia indirecta cu terapii actuale, a
demonstrat un profil de siguranta comparabil si o imbunatatire superioara a scorului PASI in cazul risankizumab
versus tratamentele actuale pentru psoriazisul in placi moderat-sever?®?2, NMA a demonstrat de asemenea un profil
de eficacitate superior, mentinut in timp, al risankizumab comparativ cu terapii disponibile utilizate in prezent ca
secukinumab, ixekizumab si guselkumab (p<0,05); in plus, cu risankizumab, acest beneficiu net este obtinut cu un

numar mai mic de administrari injectabile, contribuind la ameliorarea poverii tratamentului pentru pacient?%2%22.23,
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4. RAMBURSAREA MEDICAMENTULUI IN TARILE UNIUNII EUROPENE

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata a declarat pe propria raspundere ca Risankizumabum este

rambursat in 17 state membre ale Uniunii Europene: Austria, Belgia, Bulgaria, Croatia, Danemarca, Estonia, Finlanda,

Franta, Germania, Italia, Luxembourg, Marea Britanie, Olanda, Slovacia, Slovenia, Spania si Suedia.

5. CALCUL COSTURILOR TERAPIEI

Tabel 1: Terapia cu DCI Risankizumabum versus terapia cu DCI Secukinumabum:

DCI

DC

DAPP

Protocol terapeutic aferent DCI conform
prevederilor 0.M.S./CNAS nr.
1301/500/2008 actualizat (cu ultimul
amendament reprezentat de O. nr.
138/312/2020):

1. Indicatia rambursata
2. Mod de administrare
3. Situatii particulare

Recomandarile terapeutice prevazute in
RCP aferent DCI aprobat de catre EMA:
1. Indicatia aprobata
2. Doza administrata
3. Perioada estimata pentru obtinerea
raspunsului clinic
4. Evaluarea continuarii tratamentului
dupa prima evaluare a raspunsului clinic
5. Situatii particulare: obtinerea unui
raspuns partial la tratament

Risankizumabum

Skyrizi 75 mg solutie injectabild in seringd preumplutd

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG —Germania

Protocolul terapeutic nu a fost intocmit.

1. Skyrizi este indicat pentru tratamentul psoriazisului n
placi forme moderate pana la severe la pacientii adulti
care sunt eligibili pentru terapia sistemica.

2. Doza recomandatd pentru inceperea tratamentului cu
Skyrizi:

Doza recomandatd este de 150 mg (doud injectii a cate
75 mg), administrata prin injectare subcutanata
in sdptamana 0, in sdptdmana 4 si, ulterior, la intervale de
12 saptamani.
3. Datele disponibile pentru adultii cu psoriazis in placi
sugereaza ca raspunsul clinic este obtinut, de obicei, in
decurs de 16 saptamani de tratament.

4. La pacientii care nu prezinta raspuns dupa 16 saptamani
de tratament trebuie luatd in considerare intreruperea
tratamentului.

5. La unii dintre pacientii cu rdspuns partial initial,
raspunsul se poate Timbunatati prin
tratamentului pe o perioadd mai lunga de 16 saptamani.

continuarea

Secukinumabum

Cosentyx 150 mg/ml solutie injectabild in seringd
preumplutd
Novartis Europharm Limited, Irlanda

1. Indicatie rambursatd: tratamentul psoriazisului
in placi moderat pana la sever, la adulti care sunt
candidati pentru terapie sistemica

2. Doza recomandata este de secukinumab 300 mg
prin injectare subcutanata in saptamanile 0, 1, 2, 3,
4, urmata de administrarea unei doze lunare de
intretinere.

in considerare

3. Trebuie luatd

tratamentului la pacientii care nu au prezentat

intreruperea

raspuns dupa 16 saptamani de tratament.

1. Cosentyx este indicat pentru tratamentul
psoriazisului in placi, moderat pana la sever, la

adulti care sunt candidati pentru terapie sistemica.

2. Doza recomandatd este de secukinumab 300
mg, administrata prin injectare subcutanata, la o
doza initiald in saptamanile 0, 1, 2, 3 si 4, urmatd
de administrarea unei doze lunare de intretinere.
Fiecare doza de 300 mg este administratda sub
forma a doua injectii subcutanate de 150 mg.

3. Datele disponibile sugereaza faptul ca, de obicei,
se obtine un rdspuns clinic intr-un interval de 16
saptamani de tratament.

4. Trebuie avuta in vedere intreruperea definitiva a
tratamentului la pacientii care nu prezinta raspuns
intr-un interval de 16 saptamani de tratament.

5. Unii pacienti care prezinta un raspuns initial

partial pot obtine ulterior imbunatatiri la
continuarea tratamentului dupa cele 16 saptamani.
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Conditionare si pret cu amanuntul Cutie cu 2 seringi preumplute din sticld, cu ac fixat intr-un Cutie x 2 seringi preumplute x 1ml solutie

maximal cu TVA conform Ordinului M.S nr. = sistem de protectie automatd a acului x 0,83 ml sol. inj. (75 injectabila
1165/2020 mg risankizumab) + 2 tampoane alcool respectiv

Cutie cu 1 stilou preumplut (stilou Senso Ready) x 1

ml sol. inj.
13.911,22 lei 4.961,81 lei
respectiv
2.516,31 lei
Costul anual al tratamentului cu DCI
pentru situatia in care exista raspuns la 69.556,1 lei 80.521,92 lei
tratament in perioada estimata, iar (13.911,22 lei x 5 seringi) (16 doze X 2 X 2516,31)

tratamentul nu este intrerupt

Impact bugetar aferent DCI evaluat NEGATIV (A=-13.61%)

Conform RCP, doza recomandata de Skyrizi este de 150 mg (doua injectii a cate 75 mg), administrata prin
injectare subcutanata Tn sdptamana 0, in saptamana 4 si, ulterior, la intervale de 12 saptamani, ceea ce inseamna un
cost al terapiei anual de: 13.911,22 lei x 5 doze/an = 69.556,1 Ron (5 administrari corespunzand saptamanilor 0, 4,
16, 28, 40 intr-un an de zile) pentru forma de prezentare cutie cu 2 seringi preumplute.

Dintre medicamentele comparatoare pentru Skyrizi 75 mg solutie injectabila, folosite pentru tratamentul
psoriazisului in placi, formele moderate pana la severe, la pacientii adulti care sunt eligibili pentru terapia sistemica
care au pretul cu amanuntul maximal cu TVA cel mai mic sunt:

1. COSENTYX 150 mg pulbere pentru solutie injectabila (DCI Secukinumab) se prezintd sub forma de
ambalare - cutie cu 1 seringa preumpluta x 1 ml sol. Inj - cu un pret de 2.516,31 Ron (pret cu amanuntul maximal cu
TVA).

Conform RCP, doza recomandata de COSENTYX este de 300 mg, administrata prin injectare subcutanata, la
o doza initiala in saptamanile 0, 1, 2, 3 si 4, urmata de administrarea unei doze lunare de intretinere. Fiecare doza de
300 mg este administrata sub forma a doua injectii subcutanate de 150 mg ceea ce inseamna un cost al terapiei
anual de: (2.516,31 Ron x 2) x 16 = 80.521,92 Ron (32 administrari corespunzand saptamanilor 0, 1, 2, 3, 4, 8, 12, 16,
20, 24, 28, 32, 36, 40, 44, 48 intr-un an de zile).

Tabel 2: Terapia cu DCI Risankizumabum versus terapia cu DCI Ixekizumab:

DCI Certolizumab pegol Ixekizumab
DC Skyrizi 75 mg solutie injectabild in seringd preumplutd Taltz 80 mg solutie injectabild in stilou injector
preumplut
DAPP AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG —Germania Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528

BJ Utrecht, Olanda

Protocol terapeutic aferent DCI conform 1. Indicatie rambursata: Ixekizumab este indicat
prevederilor 0.M.S./CNAS nr. pentru tratamentul psoriazisului in pldci moderat
1301/500/2008 actualizat (cu ultimul pand la sever la adulti care sunt eligibili pentru
amendament reprezentat de O. nr. terapie sistemica.
138/312/2020): Protocolul terapeutic nu a fost intocmit.
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1. Indicatia rambursata
2. Mod de administrare
3. Situatii particulare

Recomandarile terapeutice prevazute in
RCP aferent DCI aprobat de catre EMA:
1. Indicatia aprobata
2. Doza administrata
3. Perioada estimata pentru obtinerea
raspunsului terapeutic
4. Perioada de reevaluare a tratamentului
5. Situatii particulare: obtinerea unui
raspuns partial la tratament

Conditionare si pret cu amanuntul
maximal cu TVA conform Ordinului M.S nr.
1165/2020

Costul anual al tratamentului cu DCI
pentru situatia in care exista raspuns la
tratament in perioada estimata iar
tratamentul nu este intrerupt
Impact bugetar aferent DCI evaluat

MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
S| A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
Str. Av. Sanatescu nr. 48, Sector 1, 011478 Bucuresti

1. Skyrizi este indicat pentru tratamentul psoriazisului in
placi forme moderate pana la severe la pacientii adulti
care sunt eligibili pentru terapia sistemica.

2. Doza recomandatd pentru inceperea tratamentului cu
Skyrizi:

Doza recomandatd este de 150 mg (doua injectii a cate
75 mg), administrata prin injectare subcutanata
in sdptamana 0, in saptdmana 4 si, ulterior, la intervale de
12 saptamani.
3. Datele disponibile pentru adultii cu psoriazis in placi
sugereaza ca raspunsul clinic este obtinut, de obicei, in
decurs de 16 saptamani de tratament.

4. La pacientii care nu prezinta raspuns dupa 16 saptamani
de tratament trebuie luatd in considerare intreruperea
tratamentului.

5. La unii dintre pacientii cu rdspuns partial initial,
poate
tratamentului pe o perioadd mai lunga de 16 saptamani.

raspunsul  se imbundtati prin  continuarea

Cutie cu 2 seringi preumplute din sticld, cu ac fixat intr-un
sistem de protectie automata a acului x 0,83 ml sol. inj. (75
mg risankizumab) + 2 tampoane alcool

13.911,22 lei

69.556,1 lei
(13.911,22 lei x 5 seringi)

Tel: +4021-317.11.00
Fax: +4021-316.34.97
www.anm.ro

2. Doza recomandatd este de 160 mg prin
injectare subcutanatd in saptdmana 0, urmata de
80 mg in sdptamanile 2, 4, 6, 8, 10 si 12, apoi doza
de fintretinere de 80 mg la intervale de 4

saptamani.

3. Trebuie
tratamentului la pacientii care nu au prezentat

luatd in considerare fintreruperea

raspuns dupa 16 sdptamani de tratament.

1. Taltz este indicat pentru tratamentul
psoriazisului in pldci moderat pana la sever la

adulti care sunt eligibili pentru terapie sistemica.

2. Doza recomandatd este de 160 mg prin
injectare subcutanata (doua injectii de 80 mg) in
Sdptdmana 0, urmatd de 80 mg (o injectie) in
Saptamanile 2, 4, 6, 8, 10 si 12, apoi doza de
intretinere de 80 mg (o injectie) la intervale de 4
saptamani.

3. Se va lua in considerare intreruperea
tratamentului la pacientii care nu au prezentat
raspuns dupa 16-20 de saptamani de tratament.

4. Se va lua in considerare intreruperea
tratamentului la pacientii care nu au prezentat

raspuns dupa 16-20 de saptamani de tratament.

5. Unii pacienti cu rdspuns partial initial pot

prezenta ulterior ameliorarea acestuia prin

continuarea tratamentului peste 20 de saptdmani.

Cutie x 1 stilou injector preumplut

4.258,56 lei

72,395.52 lei
(4.258,56 x 17 stilouri)

NEUTRU (A=-3.92%)

1. TALTZ 80 mg solutie injectabila (DCI Ixenkizumabum) se prezinta sub forma de ambalare - Cutie x 1

stilou injector preumplut - cu un pret de 4.258,56 Ron (pret cu amanuntul maximal cu TVA).

Conform RCP, doza recomandata de Taltz este de 160 mg prin injectare subcutanata (doua injectii de 80

mg) in saptamana 0, urmatd de 80 mg (o injectie) in saptamanile 2, 4, 6, 8, 10 si 12, apoi doza de intretinere de 80

mg (o injectie) la intervale de 4 saptamani ceea ce inseamna un cost al terapiei anual de: 4.258,56 Ron x 17 =

72.395,52 Ron (17 administrari corespunzand saptamanilor 0, 2, 4, 6, 8, 10, 12, 16, 20, 24, 28, 32, 36, 40, 44, 48 intr-

un an de zile).

A. Din compararea costurilor anuale ale celor doua terapii (Skyrizi 75 mg solutie injectabila in seringa

preumpluta (DCI Risankizumabum) respectiv. COSENTYX 150 mg pulbere pentru solutie injectabilda (DCI
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Secukinumab)) se constata ca pretul terapiei cu Skyrizi 75 mg solutie injectabila in seringa preumpluta este mai mic

cu 13,61% comparativ cu pretul terapiei cu COSENTYX, determinand un impact bugetar negativ.

B. Din compararea costurilor anuale ale celor doua terapii (Skyrizi 75 mg solutie injectabila in seringa

preumpluta (DCI Risankizumabum) respectiv TALTZ 80 mg solutie injectabila (DCI Ixenkizumabum)) se constata ca

pretul terapiei cu Skyrizi este mai mic cu 3,92% comparativ cu pretul terapiei cu TALTZ, determinand un impact

bugetar neutru.

6. PUNCTAIJ

CRITERII DE EVALUARE
1. ETM bazata pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)

1.1. HAS - BT 1-Beneficiu terapeutic important in indicatia evaluata

2. ETM bazata pe cost-eficacitate

2.1. NICE - recomanda utilizarea

2.2, SMC - acceptat pentru utilizare

2.3. IQWIG/ G-BA — fara restrictii comparativ cu RCP
3. Statutul de compensare al DCI in statele membre ale UE/Raport de evaluare pozitiv
emis de Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

3.1 Statutul de compensare al DCI Risankizumabum in statele membre ale UE — 17 tari

4. Calculul costurilor terapiei
4.1.Impact bugetar fata de comparator

TOTAL

7. CONCLUzII

PUNCTAJ

15

15
15
15

25

30

100

Conform OMS. 861/2014 actualizat, cu modificarile si completdrile ulterioare, DCI Risankizumabum

intruneste punctajul de admitere neconditionata in Lista care cuprinde denumirile comune internationale

corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fdrd contributie personald, pe bazd de

prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, aprobatd prin Hotdrdre de Guvern, pentru indicatia

LJtratamentul psoriazisului in pldci, formele moderate pdnd la severe, la pacientii adulti care sunt eligibili pentru

terapia sistemica”.
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8. RECOMANDARI

Recomandam actualizarea protocoalelor terapeutice astfel Tncat DCI Risankizumabum sa fie inclusa in
schemele terapeutice pentru tratamentul psoriazisului in pldci, formele moderate pdnd la severe, la pacientii adulti

care sunt eligibili pentru terapia sistemicad.
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