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Streszczenie

Celem niniejszego opracowania jest wykazanie zasadnosci poszerzenia kryteriow witgczenia

do Programu lekowego B.124 , Leczenie chorych z ciezkq postaciq atopowego zapalenia skory
(ICD-10: L20)” o populacje chorych z postacig umiarkowang, tj. z EASI >16.

W ramach opracowania zidentyfikowano badania kliniczne dla lekdw zarejestrowanych
w leczeniu AZS oraz trwajgce i planowane badania kliniczne dla nowych opgji
terapeutycznych. Dokonano réwniez przeszukania stron zagranicznych organizacji w celu
odnalezienia rekomendacji dotyczgcych finansowania substancji stosowanych w leczeniu AZS.

Wiekszos¢ badan klinicznych, jak réwniez odnalezionych rekomendacji finansowych dotyczyta
populacji chorych z AZS o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego (EASI >16). Dostepne dowody
wskazujg na skutecznos¢ opcji terapeutycznych we wskazanej populacji i potwierdzajg, ze
poszerzenie kryteriow wtgczenia do programu lekowego B.124 o posta¢ umiarkowang
atopowego zapalenia skory (AZS) jest w petni uzasadnione.

W ramach opracowania oszacowano tez prognozowane dodatkowe wydatki ptatnika
publicznego zwigzane z poszerzeniem Programu lekowego B.124 o chorych z umiarkowang
postacig atopowego zapalenia skory z wynikiem EASI >16. Wydatki te wyniosg w skali roku w
wariancie usrednionym (minimalnym; maksymalnym) odpowiednio 7,21 min PLN
(6,43 mIn PLN; 7,98 min PLN).

Raport powstat dzieki wsparciu finansowemu:

AbbVie Polska, Eli Lilly Polska, LEO Pharma, Pfizer Polska.
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Praktyka kliniczna i finansowane opcje terapeutyczne

Zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem MZ, do leczenia w ramach Programu lekowego B.124
kwalifikujg sie wytgcznie chorzy na ciezkg posta¢ AZS. W ramach ww. programu lekowego
finansowaniem objete jest 5 substancji aktywnych: dupilumab, upadacytynib, barycytynib,

abrocytynib oraz tralokinumab.

Tabela 1. Opcje terapeutyczne finansowane w ramach programu lekowego B.124

Produkt Kryteria kwalifikacji*

leczniczy
(substancja Postac Leczenie

aktywna) choroby wspomagajace

Poprzednia terapia

Dupixent®

dupil b - . .
e vzl Brak skutecznosci leczenia ogdlnego lub

fototerapii.

U osdb pomiedzy 12 a 18 r.z.: niepowodzenie
immunosupresyjnej terapii ogodlnej albo
przeciwskazania do stosowania

Rinvoq® immunosupresyjnej terapii ogodlnej, ktére
(upadacytynib) ' uniemozliwiaja jej zastosowanie, albo
wystgpienie dziatan niepozgdanych, ktore

uniemozliwiajg kontynuowanie
immunosupresyjnej terapii ogolnej.

Podawane

miejscowo

emolienty i
kortykosteroidy.

Ciezka
postac AZS
(EASI=20).

U osob w wieku 18 lat i powyzej:
niepowodzenie leczenia cyklosporyng, albo
przeciwwskazania do stosowania cyklosporyny,
ktére uniemozliwiajg jej zastosowanie, albo
wystapienie dziatan niepozadanych, ktére
uniemozliwiajg kontynuowanie leczenia

Cibingo® cyklosporyna.
(abrocytynib)

Olumiant®
(barycytynib)

Adtralza®
(tralokinumab)

Nalezy zauwazy¢, ze do Programu lekowego B.124 kwalifikuje sie chorych z wynikiem EASI>20.

Uzyskanie przez chorego wyniku w skali EASI <20 uniemozliwia witgczenie do programu.
Oznacza to, ze obecnie w Polsce tylko chorzy z ciezkg postacig AZS posiadajg dostep do
leczenia w ramach Program lekowego, pomimo, ze dupilumab, upadacytynib, barycytynib,
abrocytynib oraz tralokinumab zostaty zarejestrowane réwniez w umiarkowanej postaci tej

choroby. Istnieje zatem wysoce niezaspokojona potrzeba medyczna u chorych na postaé

umiarkowang AZS.
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Dostep do ochrony zdrowia jako dobro publiczne powinien byé rowny dla wszystkich
obywateli. Stosowanie lekdw jest bardzo waznym aspektem procesu leczenia, dlatego
problem nieréwnego dostepu do nich powinien by¢ niwelowany [Poczatko 2021].

Kwestie nieréwnosci i dyskryminacji w dostepie do opieki zdrowotnej znajdujg sie w obszarze
zainteresowania polityki panstw cztonkowskich, a obecnie réowniez Unii Europejskiej
[Stankiewicz 2016].

Opcje terapeutyczne

W celu oceny zasadnosci poszerzenia kryteriow wigczenia do Programu lekowego B.124,
dokonano analizy kryteriow witgczenia do badan przeprowadzonych dla lekéw stosowanych
aktualnie w programie lekowym B.124 oraz dla innych lekow, tj. tych, ktére nie sg aktualnie
finansowane ze srodkéw publicznych oraz tych, dla ktérych toczg sie badania fazy Ill.

Przewazajgca wiekszo$¢ badan klinicznych zaréwno zakonczonych, jaki i trwajgcych lub

planowanych dla lekéw stosowanych w AZS dotyczyta populacji z nasileniem choroby od

umiarkowanego do ciezkiego. AZS o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego definiowano jako:
e wynik EASI 216;
e wynik IGA 23;
e wynik NRS 24.

W polskiej praktyce klinicznej w ramach programu lekowego B.124 leczeni sg wytgcznie chorzy
o ciezkim nasileniu AZS, definiowanym jako EASI >20. Praktyka ta powoduje nieréwny dostep
do opcji terapeutycznych o udowodnionej réwniez w postaci umiarkowanej AZS skutecznosci.

Szczegdtowa analiza badan klinicznych dla poszczegdlnych opcji terapeutycznych wraz
z analizg uczestnikdw w tych badan przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 2. Analiza opcji terapeutycznych stosowanych w leczeniu AZS o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego 2

Interwencje

Kryteria wigczenia

Populacja

Pozostate kryteria

Dupixent® (dupilumab)

Zgodnos¢ populacji wigczonej
do badania z
zarejestrowanym wskazaniem
— AZS umiarkowany do
ciezkiego

Program lekowy
B.124

o wiek 18-75r.z. TAK
e EAS|I 216 e . . IGA=3:
HEADS UP e chorzy kwalifikujacy sie do leczenia ‘
e |GA >3 o 0
(NCT03738397) DUPI vs UPA VA systemowego 50% vs 50% chorych
) T . EASI $rednia (SD):
e >10% pow. ciata zajete przez AZS 28,8 (11,5) vs 30,8 (12,5)
o wiek12-64r.2. e niewystarczajgca odpowied? na TAK ]
LEVEL UP UL vs UPA o EASI 216 leczenie systemowe Trwa rekrutacja do badania TOpUlaCJZ CEOLVCh'
(NCT05601882) v ¢ IGA23 o przewlekfa choroba w czasie 21 roku (charakterystyka ‘wigczona do badania
e \WP-NRS >4 rzed rozpoczeciem badania ) ! jest szersza wzgledem
! ) P pocze demograficzna niedostepna) tei kwalifikuiace! si
e >10% pow. ciata zajete przez AZS ej kwalifikujacej sie
] ] do leczenia w ramach
o wiek >18r.z. TAK pL
IADE DARE e EAS|I>16 e niewystarczajgca odpowied? na 1GA=3 ch "
L rzy z wynikiem
DUPI vs ABRO * IGA23 leczenie miejscowe 60% vs 60% chorych orzy z wynixiel
(NCT04345367) . . EASI 216 i <20 nie
e PP-NRS >4 o przewlekta choroba w czasie 26 mies. EASI érednia (SD): e
e >10% pow. ciata zajete przez AZS ' kwalifikuja sig do
- ’ 28,1(11,5) vs 28,1 (11,9) leczenia DUPI w
DUPTvs o wiek26r.z. e aktywne zmiany na koriczynach TAK ramach PLB.124,
LEADS Vanicreargvs © masa cllaljf <15ke gérnych lub dolnych lub tutowiu o Trwa rekrutacja do badania
NETEAEEES) ) acetoni * przewlekte AZS okre$lonym minimalnym rozmiarze (charakterystyka
triamcynolonu demograficzna niedostepna)
ETCO1 o wiek 218 r.z. )
(NCT05285839) PUPI+LVB * EASI216 TAK
e |GA 23

2 Nie przedstawiano wskazan innych niz AZS. W przypadku badan, dla ktérych nie s3 dostepne wyniki oraz brak jest publikacji petnotekstowych wraz z szczegétowa
charakterystyka demograficzng uczestnikow badania przyjmowano, ze populacja jest zgodna z kryteriami wiaczenia
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Interwencje

Kryteria wigczenia

Populacja

Pozostate kryteria

Zgodnos¢ populacji wigczonej
do badania z
zarejestrowanym wskazaniem
— AZS umiarkowany do

Program lekowy
B.124

>10% pow. ciata zajete przez AZS

ciezkiego
Rekrutacja jeszcze nie

rozpoczeta (charakterystyka
demograficzna niedostepna)

TAK
) przewlekta choroba w czasie >3 lat roku IGAZ3
e wiek 218 r.z. . ) =3
DUPI Q2W vs przed badaniem przesiewowym
NCTSO02L20771743 DUPI QW vs PLC e EASI216 brak odpowiedzi na leczenie miejscowe 52% vs 52% vs 51% chorych
( ) (monoterapia) * IGA23 lub przeciwwskazania do leczenia EASI $rednia (SD):
e >10% pow. ciata zajete przez AZS miejscowego 33(13,6) vs 33,2 (14,0) vs
34,5 (14,5)
TAK
przewlekta choroba w czasie >3 lat roku (GA3
DUPI Q2W vs o wiek >18r.7. przed badaniem przesiewowym I
NCTSO02L20772769 DUPI QW vs PLC e IGA >3 brak odpowiedzi na leczenie miejscowe 51% vs 53% vs 51% chorych
( ) (monoterapia) e >10% pow.ciata zajete przez AZS lub  przeciwwskazania do leczenia EASI srednia (SD):
miejscowego 31,8 (13,1) vs 31,9 (12,7) vs
33,6 (14,3)
TAK
e wiek 212 to <18 .
LIBERTY AD DUPTQ2Wvs e EASI>16 brak odpowiedzi na leczenie miejscowe . JGA‘3'O horveh
ADOL DUPI Q4W vs o IGA >3 lub  przeciwwskazania do leczenia 48% vs 45% vs 46% choryc
(NCT03054428) PLC . o NRS >4 miejscowego EASI $rednia (SD):
(monoterapie) e >10% pow. ciata zajete przez AZS 35,3 (13,8) vs 35,8 (14,8) vs
=L pow. Jete p 35,5 (14,0)
o wiek >18 lat przewlekta choroba w czasie >3 lat roku TAK
e EASI 212 w badaniu przesiewowym przed badaniem przesiewowym IGA=3:
(@?ﬂgéﬁég) ( DUPltVS PL(,:) o EASI >16 brak odpowiedzi na leczenie miejscowe 53% vs 53% chorych
monoterapia . IGA>3 lub  przeciwwskazania do leczenia EASI érednia (SD):
e >10% pow. ciata zajete przez AZS miejscowego 31,7 (13,4) vs 32,9 (13,8)
e wiek 26 mies. do <18 lat TAK
el DUPIvs PLC * EASI216 brak odpowiedzi na leczenie miejscowe ; i
(NCT04678882) (monoterapia) e IGA >3 lub >4 P ) Badanie avktywne, n.lve
prowadzi rekrutacji
® NRS >4
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Interwencje

Kryteria wigczenia

Populacja

>10% pow. ciata zajete przez AZS

Pozostate kryteria

Zgodnos¢ populacji wigczonej
do badania z
zarejestrowanym wskazaniem
— AZS umiarkowany do
ciezkiego
(charakterystyka
demograficzna niedostepna)

NIE
‘ . e brak odpowiedzi na leczenie TCS
LIBERTY AD DUPI Q2W vs * wiek>18r.z. stosowanie stabilnej dawki 530 53;GA_:2'V horvh
CAFE DUPI QW vs PLC e EASI220 miejscowego emolientu. 0 VS 0370 VS 527 chorye
(NCT02755649) (+TCS) * IGA=3 niestosowanie  leczenia CyA  lub EASI $rednia (SD):
e >10% pow. ciata zajete przez AZS przeciwwskazania do stosowania CyA 33,3(9,9) vs 33,1 (11,0) vs
32,9 (10,8)
TAK
DUPI Q2W _ _ przewlekta choroba w czasie >3 lat roku |GA=3:
CHRONOS DUPI QW vs ‘F’,SLC s wiek>18r.2. przed badaniem przesiewowym 50% vs 54% vs 53% chorych
(NCT02260986) (1Cs) e EASI 216 brak odpowiedzi na  miejscowe EASI érednia (SD):
e |GA 23 . :
kortykosteroidy 33,6 (13,3) vs 32,1 (12,8) vs
32,6(12,9)
o wiek 21812, TAK
e EASI>16 brak odpowiedzi na leczenie miejscowe IGA=3:
iﬁgé%’;ﬂozf-;ﬁ DU(TTVCSSI)DLC o IGA>3 chorzy wymagajacy terapii systemowej 67% vs 67% chorych
o NRS >4 w celu opanowania choroby EASI érednia (SD):
e >10% pow. ciata zajete przez AZS 30,4 (12,0) vs 31,0 (12,6)
o wiek <6r.z2. NIE — czes¢ A
e AZS o nasileniu umiarkowanym do TAK — czeéé B
PRESCHOOL DU(TTVCSSTLC o czeéC A: IGA =4, EAS| 221, 215% pow. | ® brak odpowiedzi na leczenie miejscowe 24% gx;ah h
(NCT03346434) ciata zajete przez AZS; ) VS, O.C orve
o cze4¢ B: IGA 3, EASI 216, >10% pow. EASI érednia (SD):
ciata zajete przez AZS, NRS >4 35,1(13,9) vs 33,1 (12,2)
LIBERTY AD DUPI Q2W vs o wiek 6-11r.2. NIE
PEDS DUPI QAW vs ® AZS o cigzkim nasileniu brak odpowiedzi na leczenie miejscowe EASI Srednia (SD):
Ay PLC o IGA =4 37,3 (10,9) vs 37,4 (12,5) vs
(+TCS) o EASI >21 39,0 (12,0)

Program lekowy

B.124
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Interwencje

Kryteria wigczenia

Populacja

>15% pow. ciata zajete przez AZS
NRS >4

Pozostate kryteria

Zgodnos¢ populacji wigczonej
do badania z
zarejestrowanym wskazaniem
— AZS umiarkowany do
ciezkiego

niestosowanie jakichkolwiek

BALISTAD * wiek 12-65 .ri.. _ miejscowych produktéw leczniczych na TAK
(NCT04447417) DUPI ¢ AZS © nasileniu: umiarkowanym do docelowych obszarach oceny Badanie zakoriczone (dane dla
cigzkiego stosowanie  kremu  nawilzajacego EASI i IGA niedostepne)
* IGA=23 Cetaphil lub Vanicream.
TAK
LIBERTY AD o wiek =6 mies. do <18 r.z. uczestnictwo m.in. w badaniu LIBERTY Badanie aktywne, nie
PED-OLE DUPI e AZS o nasileniu umiarkowanym do |  Ap ADOL prowadzi rekrutacji
(NCT02612454) ciezkiego (charakterystyka
demograficzna niedostepna)
o wiek 12-65r.z. _ , , TAK
BALISTAD-CN DUPI e AZS o nasileniu umiarkowanym do aktywne zmiany na koriczynach gornych | Trwa rekrutacja do badania
(NCT05624112) ciezkiego lub dolnych (charakterystyka
e |GA-AD 23 demograficzna niedostepna)
o wiek>6do<12r.z. , , , TAK
PELISTAD CN DUPI e AZS o nasileniu umiarkowanym do aktywne zmiany na koriczynach gérnych | Ty rekrutacja do badania
(NCT05680298) ciezkiego lub dolnych (charakterystyka
e |GA-AD 23 lub >4 demograficzna niedostepna)
o wiek >18 lat TAK
OPTI-003 DUPI ® EASI216 ) Trwa rekrutacja do badania
(NCT05265234) e |GA-AD >3 (charakterystyka
e >10% pow. ciafa zajete przez AZS demograficzna niedostepna)
TAK
MADULO e wiek>12r.z. ) T krutacia do badani
DUPI leni ; e AZS leczone DUPI co 2 tygodnie rwa rekrutacja o badania
(NCT05642208) * AZS o nasileniu umiarkowanym do (charakterystyka demograficzna

ciezkiego

niedostepna)

Program lekowy
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Kryteria wigczenia

Zgodnos¢ populacji wigczonej
do badania z

Interwencje zarejestrowanym wskazaniem
Populacja Pozostate kryteria — AZS umiarkowany do
ciezkiego
wiek 12-17 r.z. TAK
NEURADAD EASI >12 e niewystarczajaca reakcja lub Badanie a.ktywne, n.i.e
(NCT05203380) DUPI IGA-AD 23 nietolerancja na leczenie miejscowe prowadzi rekrutacji
NRS >4 (charakterystyka
210% pow. ciata zajete przez AZS demograficzna niedostepna)
TAK
DISCOVER wiek 212 r.2. e niewystarczajgca kontrola AZS za i i
DUPI AZS o nasileniu umiarkowanym do Y Ja?. - Trwa rekrutacja do badania
(NCT05590585) cieskiego pomocg terapii miejscowych (charakterystyka
qriiee demograficzna niedostepna)
wiek 6-17 r.z. TAK
NCTO5042258 DUPI AZS 9 nasileniu umiarkowanym do . Rekrutacja jeszcze nie
ciezkiego rozpoczeta (charakterystyka
IGA-AD 3-4 demograficzna niedostepna)
wiek 218 r.z.
o . TAK
STUDY0002106 AZS '0 nasileniu umiarkowanym do . '
1 DUPI ciezkiego e niewystarczajgca kontrola AZS za Status rekrutacji nieznany
S L
(NCT04520308) EASI >16 pomocg terapii miejscowych (charakterystyka
IGA-AD 23 demograficzna niedostepna)
>10% pow. ciata zajete przez AZS
TAK
21-35748 DUPI wiek 218 r.z. ) Trwa rekrutacja do badania
(NCT05858619) EASI >7 (charakterystyka
demograficzna niedostepna)
wiek 218 r.z. TAK
AZS o nasileniu umiarkowanym do . )
Derm 759 DUPI ciezkiego ) Trwa rekrutacja do badania
(NCT05268107) IGA-AD =3 (charakterystyka
>10% pow. ciata zajete przez AZS demograficzna niedostepna)
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Interwencje

Kryteria wigczenia

Populacja

e wiek>18r.z.
e AZS o nasileniu umiarkowanym do

Pozostate kryteria

Zgodnos¢ populacji wigczonej
do badania z
zarejestrowanym wskazaniem
— AZS umiarkowany do
ciezkiego

TAK

invoq® (upadacytynib)

DIFFEREN-STAD iezki L )
(NCT04823130) DUPI . Ef;k;elg; o wezesniejsze leczenie DUPI Badanie zakoficzone (dane dla
. IGA A—D >3 EASI i IGA niedostepne)
o NRS >4
PELISTAD o wiek >6 do <12 r.z. e aktywne zmiany na koriczynach gérnych ) TAK
(NCT04718870) DUPI o IGAAD >3 Iub 4 lub dolnych Badanie zakoriczone (dane dla

EASI i IGA niedostepne)

(monoterapia)

o wiek 18-75r.z. TAK
e EASI>16 R ) . IGA=3:
HEADS UP S e chorzy kwalifikujacy sie do leczenia '
(NCT03738397) UPA vs DUPI ® IGA23 systemowego 50% vs 50% chorych
e WP-NRS >4 EASI $rednia (SD):
e >10% pow. ciata zajete przez AZS 28.8 (11.5) vs 30.8 (12.5)
* wiek 12-64r.2. o niewystarczajgca odpowied? na TAK
LEVEL UP UPA vs DUPI * EASI216 leczenie systemowe Trwa rekrutacja do badania
(NCT05601882) vs * IGA=23 e przewlekta choroba w czasie >1 roku (charakterystyka
® WP-NRS 24 przed rozpoczeciem badania demograficzna niedostepna)
e >10% pow. ciata zajete przez AZS
MEASURE UP 1 UPA vs PLC
(NCT03569293) (monoterapia) TAK
e wiek 12-75r.z. IGA=3
UPA 15 mgvs o EASI>16 e chorzy kwalifikujacy sie do leczenia ., . B ) .
UPA 30 mg vs o IGA >3 systemowego 50% vs 49% vs 49% vs 55%
MEASURE UP 2 PLC/UPA 15 mg o WP-NRS 34 e masa ciata >40 kg EASI $rednia (SD):
(NCT03607422) vs PLC/UPA o >10% ov_v ciata zaicte przez AZS 29,6 (12,3) vs 29,3 (11,7) vs
30 mg =076 pow: Jctep 28,7 (12,6) vs 28,4 (12,2)

Program lekowy
B.124

Populacja chorych
wigczona do badania
jest szersza wzgledem
tej kwalifikujacej sie
do leczenia w ramach
PL.

Chorzy z wynikiem
EASI 216 i <20 nie
kwalifikujg sie do

leczenia UPAw
ramach PL B.124.
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Kryteria wigczenia

Zgodnos¢ populacji wigczonej
do badania z

Interwencje zarejestrowanym wskazaniem
Populacja Pozostate kryteria — AZS umiarkowany do
ciezkiego
TAK
UPA 15 mg vs * wiek 18-75r.z. niewystarczajaca odpowied?Z na . lGAj‘?’ .
M16-048 UPA 30 mgvs e EAS|I>16 leczenie TCS lub TC, lub gdy takie 45% vs 74% vs44%
(NCT02925117) PLC ) * IGA=23 leczenie jest niewskazane EASI $rednia (SD):
(monoterapia) o >10% pow. ciata zajete przez AZS 31,4 (12,3) vs 28,2 (11,6) vs
32,6 (14,5)
o wiek>12 do <18 lat niewystarczajgca odpowiedz na
o EASI >16 leczenie systemowe (MTX i/lub CyA) _TAK
M20-412 UPA vs PLC - lub B L Badanie wycofano
- o IGA >3 ub gdy takie leczenie jest haraktervetvk
(NCTO4666675) (monoterapia) o WP-NRS >4 nieodpowiednie z powodu nietolerancji (c a.ra erys yka
= . . demograficzna niedostepna)
o >10% pow. ciata zajete przez AZS lub przeciwwskazan medycznych.
o wiek 12-75 7. przewlekta choroba w czasie ostatnich TAK
o EASI>16 2 lat IGA=3
ADUP UPAvs PLC o IGA >3 niewystarczajaca odpowiedz na 47% wszystkich chorych
(NCT03568318) (+TCs) leczenie TCS lub TCI
o WP-NRS >4 ) EASI $rednia (SD):
o >10% pow. ciata zajete przez AZS masa ciata 240 kg 29,6 (12,1) — wszyscy chorzy
TAK
UPA 15 mg vs ) ) kwalifikowanie sie do leczenia IGA <4:
RISING UP UPA 30 mg vs * wiek 12-75r.2. systemowego lub niedawne stosowanie 52% vs 53% vs 52%
(NCT03661138) PLC . gésﬂze';a;"e”'“ umiarkowanym do takiego leczenia EASI érednia (SD):
(+TCS) mozliwos¢ stosowania TCS 342 (14,1) vs 36,1 (14,4) vs
34,4 (13,0)
o wiek 218 r.z. TAK
Flex-Up UPA : :EGAAS|>2316 chorzy kwalifikujacy sie do leczenia Trwa rekrutacja do badania
(NCT05507580) A ;\JRS " systemowego (charakterystyka
e fi iedost
e >10% pow. ciata zajete przez AZS demograficzna niedostepna)
M19-850 o wiek 18-75r.z. o _ TAK
(NCT04195698) UPA e AZS o nasileniu umiarkowanym do ukoriczenie badania HEADS UP Badanie aktywne, nie

ciezkiego

prowadzi rekrutacji

Program lekowy

B.124
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Interwencje

Kryteria wigczenia

Populacja

Pozostate kryteria

umiant® (barycytynib)

Zgodnos¢ populacji wigczonej
do badania z
zarejestrowanym wskazaniem
— AZS umiarkowany do
ciezkiego
(charakterystyka
demograficzna niedostepna)

Program lekowy
B.124

TAK
IGA=3
BREEZE- BAR 2
AD1/JAHL BAR 4 m: e pLC 59% Vs 58% vs 58%
(NCT03334396) (monoterapia) EASI $rednia (SD):
32(12,7)vs 31 (11,7) vs 32
* wiek 218 lat o niewystarczajaca odpowied? lub (13,0
e EASI216 nietolerancja na leczenie miejscowe TAK
e |GA23
IGA=3
AEF;EJEAZ:;\/I BABRA f ri; vgsvrch 49% vs 50% vs50%
(NCT03334422) (monoterapia) EASI srednia (SD):
33(12,7) vs 35 (16,0) vs 33
(12,8)
TAK
) EASI mediana (zakres):
JAHG BAR 2 mg vs o wiek 218 lat e niewystarczajaca odpowied? kliniczna 19,5 (12,2; 71.,4) vs 22.1
(NCT02576938) | DAR4MEVSPLC | e EASI>12 na inne metody leczenia = (182 TLAIVS 22,
(+7Cs) o >10% pow. ciata zajete przez AZS (12,2; 72,0) vs 22,1 (12,0;
70,3)
TAK
o wiek >18 lat IGA=3
:DREZ%AEI\-( BABF;AE ig]vgstsLC o EASI>16 e niewystarczajgca odpowied? na 55% vs 54% vs 56%
(NCT03733301) (+TCS) * VIGA-AD >3 leczenie miejscowe EAS $rednia (SD):
L]

>10% pow. ciata zajete przez AZS

30,9 (12,6) vs 29,3 (11,9) vs
28,5 (12,3)

Populacja chorych
wiaczona do badania
jest szersza wzgledem
tej kwalifikujgcej sie
do leczenia w ramach
PL.

Chorzy z wynikiem
EASI 216 i <20 nie
kwalifikujg sie do

leczenia BAR w
ramach PL B.124.,
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Zgodnos¢ populacji wigczonej

Kryteria wigczenia

do badania z
: : : Program lekowy
Interwencje zarejestrowanym wskazaniem B.124
Populacja Pozostate kryteria = AZS umiarkowany do
ciezkiego
BREEZE- o ) e niewystarczajgca odpowied? na TAK
AD3/JAHN BAR vs PLC ° AZS 0 nasileniu umiarkowanym do leczenie miejscowe Badanie zakoriczone (dane dla
(NCT03334435) (+TCS) cigzkiego e udziat w badaniach JAHL, JAHM i JAIY EASI i IGA niedostepne)
Cibinqo® (abrocytynib)
ABRO 100 mg vs _ _ TAK
ABRO 200 mg vs * wiek 21812, e brak odpowiedzi na leczenie miejscowe |GA=3:
JADE Compare DUPI vs PLC * EASI2I6 o koniecznoé¢ stosowania terapii 64% vs 61% vs 67% vs 67%
(NCT03720470) | (wskojarzeniuz | ® '6A23 systemowej w celu opanowania EAS| érednia (SD):
terapia ° NRS°24 ) ) choroby 30,3 (13,5) vs 32,1 (13,1) vs
miejscowa) e >10% pow. ciata zajete przez AZS 30,4 (12,0) vs 31,0 (12,6)
) ] TAK
* wiek218r.z. e niewystarczajaca odpowied? na IGA=3: )
o EASI >16 o =3: Populacja chorych
B7451050 leczenie miejscowe ) . taczona do badania
(NCT04345367) ABRO vs DUPI ® IGA>3 o chorzy wymagajacy terapii systemowej 60,0% vs 60,0% '\gls'?szersza waeledem
® NRS24 w celu opanowania choroby EASI srednia (SD): Jtej kwaliﬂkujaf:e% sie
e >10% pow. ciata zajete przez AZS
28,1(11,5)vs 28,1 (11,9) do leczenia w ramach
Czesciowa PL.
Wskazanie rejestracyjne nie Chorzy z v.vynikie_m
obejmuje chorych w wieku EASI 216 i <20 nie
ABRO 100 mg vs <1813 kwalifikujg sie do
JADE Mono-1 ABRO 200 mg vs . ' o brak odpowiedzi lub brak tolerancji na IGA=3- leczenia ABRO w
(NCT03349060) PLC o wiek>121.7. leczenie miejscowe 5% \SS9% vs 60% ramach PL B.124.
(monoterapia) e EAS|I>16 o masa ciafa 240 kg EAS| <rednia (SD):
* IGA23 e koniecznos¢ stosowania terapii srednia (SD):
o NRS >4 , . 31,3 (13,6) vs 30,6 (14,1) vs
systemowej w celu opanowania
e >10% pow. ciafa zajete przez AZS choroby 28,7 (12,5)
ABRO 100 mg vs Czgsciowa
JADE Mono-2 ABRO 200 mg vs Wskazanie rejestracyjne nie
(NCT03575871) PLC obejmuje chorych w wieku
(monoterapia) <18r.z.
unique work Sp. A. z siedzibg w Warszawie (00-071), ul. Krakowskie Przedmiescie 13, wpisana do rejestru przedsiebiorcow uniquework.pl
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Interwencje

JADE REGIMEN
(NCT03627767)

ABRO vs PLC

Kryteria wigczenia

Populacja

Pozostate kryteria

Zgodnos¢ populacji wigczonej
do badania z
zarejestrowanym wskazaniem
— AZS umiarkowany do
ciezkiego
IGA=3:

68% vs 68% vs 67%

EASI $rednia (SD):

28,4 (11,2) vs 29,0 (12,4) vs
28,0(10,2)

Czesciowa
Wskazanie rejestracyjne nie

obejmuje chorych w wieku
<18r.z.

IGA=3 (mtodziez vs dorosli):
57% vs 60%
EASI mediana (Q1; Q3):
30,0 (21,6; 40,9) vs 27,5
(20,8; 37,0)

B7451006
(NCT02780167)

ABRO vs PLC

wiek 18-75r.z.

EASI 212

IGA >3

>10% pow.ciata zajete przez AZS

e niewystarczajgca odpowiedz na
leczenie miejscowe lub gdy takie
leczenie jest niewskazane

TAK
IGA=3:

63% vs 53% vs 62%
EASI $rednia (SD):
24,6 (13,5) vs 26,7 (11,8) vs
25,4 (12,9)

JADE TEEN
(NCT03796676)

ABRO vs PLC
(w skojarzeniu z
terapia
miejscowa)

wiek 12-17 r.z.

EASI 216

IGA 23

NRS 24

>10% pow. ciata zajete przez AZS

NIE

Wskazanie rejestracyjne
obejmuje wytgcznie dorostych
chorych
IGA=3:

60%, 65% vs 59%

EASI $rednia (SD):
31,0(1,8),29,5(12,2) vs 29,2
(12,7)

Program lekowy
B.124

15

unique work sp. A. z siedzibg w Warszawie (00-071), ul. Krakowskie Przedmiescie 13, wpisana do rejestru przedsiebiorcéw
Krajowego Rejestru Sgdowego prowadzonego przez Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy, NIP 5252854359, REGON 388158810

uniquework.pl




Kryteria wigczenia

Zgodnos¢ populacji wigczonej
do badania z

Adtralza® (tralokinumab)

unique work sp. A. z siedzibg w Warszawie (00-071), ul. Krakowskie Przedmiescie 13, wpisana do rejestru przedsiebiorcéw
Krajowego Rejestru Sgdowego prowadzonego przez Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy, NIP 5252854359, REGON 388158810

Interwencje zarejestrowanym wskazaniem
Populacja Pozostate kryteria — AZS umiarkowany do
ciezkiego
Czesciowa
brak odpowiedzi na leczenie miejscowe Wskazanie rejestracyjne nie
) ) chorzy wymagajacy terapii systemowe;j obejmuje chorych w wieku
JADE EXTEND * wiek 212 rz. 4 w celu opanowania choroby <18r.z.
(NCT03422822) ABRO ° AZS 0 nasileniu umiarkowanym do ukoriczenie jednego z badan: MONO-1, IGA=3:
cigzkiego MONO-2, COMPARE, REGIMEN, 67%, 64%
EXTEND EASI $rednia (SD):
29,6 (11,2),31,2 (12,4)
o wiek 218r.z. TAK
VSR [ o EASI>16 brak odpowiedzi na leczenie miejscowe Badanie zakoriczone
(NCT03915496) ABRO e IGA >3 chorzy wymagajacy terapii systemowe;j nieopublikowane
e NRS >4 w celu opanowania choroby (charakterystyka
e >10% pow. ciata zajete przez AZS demograficzna niedostepna)
Czesciowa
o wiek>12 1.7, niewtasciwa odpowied? na leczenie Wskazanie rejestracyjne nie
o EASI>16 miejscowe lub gdy takie leczenie jest obejmuje chorych w wieku
B7451094 - h <18r.z.
ABRO e IGA >3 niewskazane
(NCT05375929) o PP-NRS 4 chorzy wymagajacy terapii systemowej Badanie aktywne
e >10% pow. ciata zajete przez AZS w celu opanowania choroby nierekrutujace
(charakterystyka
demograficzna niedostepna)
o wiek>18r.z.
° AZS 0 nasileniu umiarkowanym do niezadowalajaca odpowied? lub rumieri TA.K .
Inno-6050 ABRO ciezkiego twarzy po co najmniej 12 tygodniach Trwa rekrutacja do badania
(NCT05602207) o VIGA-AD >2 leczenia DUPI (charakterystyka
e >1% pow. twarzy lub 21% pow. demograficzna niedostepna)
tutowia/konczyn zajete przez AZS

Program lekowy
B.124

uniquework.pl
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Kryteria wigczenia

Zgodnos¢ populacji wigczonej
do badania z

Interwencje zarejestrowanym wskazaniem
Populacja Pozostate kryteria — AZS umiarkowany do
ciezkiego
TAK
ECZTRA 1 wiek >18 r.7. EASI mediana (IQR):
(NCT03131648) EASI 316 28,2 (21,3;40,0) vs 30,3
EASI >12 podczas badania niewystarczajaca odpowiedZ na (22,0; 41,5)
przesiewowego leczenie miejscowymi
IGA >3 kortykosteroidami TAK
ECZTRA 2 TRAL vs PLC NRS >4 EASI mediana (IQR):
(NCT03160885) (monoterapia) >10% pow. ciata zajete przez AZS 28,2 (19,8; 40,8) vs 29,6
(20,6; 41,4)
niewystarczajgca odpowiedz na TAK
wiek 212 do <18 r.z. )
ECZTRA 6 9 ; ! leczenie miejscowymi EASI mediana (IQR):
>10% pow. ciata zajete przez AZS
(NCT03526861) PR s kortykosteroidami 28,9 (21,4;39,4), 28,0 (21,1;
posta¢ umiarkowana do ciezkiej 37,8)vs 27,2 (19,7: 35.8)
TAK
) . s IGA=3:
; ; niewystarczajgca odpowiedz na
ECZTRA 3 wiek 218 r.2. e . 54% vs 52%
(NCT03363854) >10% pow. ciata zajete przez AZS leczenie miejscowym EAS] od, lo Q).
posta¢ umiarkowana do ciezkiej AZS kortykosteroidami mediana (IQR):
24,7 (18,4; 35,9) vs 6,5 (19,9;
39,3)
TAK
TRAL vs PLC ; ; . )
ECZTRA 7 (+7CS) W'et 218 rz. . niewystarczajaca kontrola choroby lub EASI mediana (IQR):
(NCT03761537) 210% pow. ciata zajgte przez AZS przeciwskazanie do stosowania CyA 28,6 (22,4; 38,0) vs 29,1
postac ciezka AZS (22,8: 40,2)
TAK
ECZTRA 8 wiek >18r.7. niewys.tarc.za'jaca odppwiedz’ na Badanie zakoriczone
(NCT04587453) >10% pow. ciata zajete przez AZS leczenie miejscowymi nieopublikowane

posta¢ umiarkowana do ciezkiej AZS

kortykosteroidami

(charakterystyka
demograficzna niedostepna)

Program lekowy
B.124

Populacja chorych
wigczona do badania
jest szersza wzgledem
tej kwalifikujacej sie
do leczenia w ramach
PL.
Chorzy z wynikiem
EASI 216 i <20 nie
kwalifikuja sie do
leczenia TRAL w
ramach PL B.124.
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Zgodnos¢ populacji wigczonej

Kryteria wigczenia do badania z

Program lekowy
B.124

Interwencje zarejestrowanym wskazaniem

Populacja Pozostate kryteria — AZS umiarkowany do
ciezkiego

TAK
e ukonczenie leczenia w ramach badan

ECZTEND o wiek>12r.2. m.in. ECZTRA 1, ECZTRA 2, ECZTRA 6, IGA=3: 30,4%
(NCT03587805) o AZS ECZTRA 3, ECZTRA 8 EASI mediana (zakres):
47(2,2;12,3)
TRAL o wiek 212 r.z. TAK
INJECZTRA * 210% pow. ciata zajgte przez AZS e niewystarczajaca odpowiedz na Badanie zakofczone
® EASI 216 leczenie miejscowymi nieopublikowane
(NCT05194540) « EASI >12 podczas badania idami i
2 kortykosteroidami (charakterystyka
przesiewowego demograficzna niedostepna)
e |GA 23
iek 18-65 r.z TAK
o wiek 18-65r.z.
TRALIS , ) . i i
TRAL e postac¢ umiarkowana do ciezkiej AZS - Badanie pfzed rozpoczeeiem
(NCT05378698) o EASI <50 rekrutacji (charakterystyka

demograficzna niedostepna)

Lebrikizumab

Produkt leczniczy nie posiada
jeszcze zarejestrowanego

ADvocatel wskazania
DRRLE- ‘ , ' IGA=3:
ADO04/KGAB ® niewystarczajgca odpowiedz na 66,1%, 61,9% vs 61,7% Populacja chorych
(NCT04146363) o wiek>12r.z,; leczenie m'eJ_SCOW_Vm' EASI érednia (SD): wigczona do badania
LEB vs PLC o EASI>16 kortykosteroidami jest szersza wzgledem
) 28,8 (12,6), 29,5 (10,8) vs : o0 WESTRHE
(monoterapia) o IGA >3 e przewlekta choroba w czasie >1 roku 28,9 (11,2) tej kwalifikujacej sie
e >10% pow. ciata zajete przez AZS przed badaniem przesiewowym - : do leczenia w ramach
e masa ciata 240 kg Produkt leczniczy nie posiada PL.
DR jeszcze zarejestrowanego
D0 wskazania
ADO5/KGAC
(NCT04178967) IGA=3:
66%, 62% Vs 62%
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Interwencje

Kryteria wigczenia

Populacja

Pozostate kryteria

Zgodnos¢ populacji wigczonej
do badania z
zarejestrowanym wskazaniem
— AZS umiarkowany do
ciezkiego
EASI $rednia (SD):

28,8 (12,6), 29,5 (10,8) vs
28,9 (11,2)

Produkt leczniczy nie posiada
jeszcze zarejestrowanego

* wiek 18-55r.z. niewystarczajaca odpowiedz? na wskazania
ADopt-VA/KGAK LEBvs PLQ e EASI>16 leczenie miejscowymi Badanie zakoficzone
(NCT04626297) (monoterapia) o IGA >3 kortykosteroidami nicopublikowane
o ) )
e >10% pow. ciata zajete przez AZS (charakterystyka
demograficzna niedostepna)
, ) ny Produkt leczniczy nie posiada
nlewys.tarc‘za.cha odpQW|edz na jeszcze zarejestrowanego
ADhere o wiek >12 do <18 r.z. leczenie miejscowymi wskazania
DRMO6- LEB vs PLC o EAS| >16 kortykosteroidami (GAZ3:
ADO6/KGAD (+TCS) o IGA >3 przewlekta choroba w czasie >1 roku 63% _7.2<y
(NCT04250337) e >10% pow. ciata zajete przez AZS przed badaniem przesiewowym , o ) °
masa ciata 240 kg EASI srednia (SD):
27,7 (11,1) vs 26,4 (10,6)
o Produkt leczniczy nie posiada
ADjoin jeszcze zarejestrowanego
DRI\;IOS- wskazania
ADO7/KGAA
IGA=3: 63%
(NCT04392154) o wiek>12 do <18 r.2. , , o - ’
e EASI>16 niewystarczajaca odpowiedz na EASI $rednia (SD): 28,6 (11,5)
- leczenie miejscowymi ) ) )
. |GA°23 . . kortykosteroidami Prf)dukt Iecznliczy nie posiada
DRMO6- LEB * >10% pow. ciata zajete przez AZS przewlekta choroba w czasie >1 roku Jeszcze zareJestrpwanego
AD17/KGAE przed badaniem przesiewowym wskazania
(NCTO4250350) masa ciata >40 kg IGA=3: 63%
EASI $rednia (SD): 28,6 (11,5)
KGBO o wiek>12r.z.; Produkt leczniczy nie posiada
(NCT05369403) e EASI>16 jeszcze zareJestrpwanego
o IGA >3 wskazania

Program lekowy
B.124
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Kryteria wigczenia

Interwencje

Populacja

Pozostate kryteria

e >10% pow. ciata zajete przez AZS

KGBP
(NCT05372419)

Zgodnos¢ populacji wigczonej
do badania z
zarejestrowanym wskazaniem
— AZS umiarkowany do
ciezkiego
Trwa rekrutacja do badania
(charakterystyka
demograficzna niedostepna)

Produkt leczniczy nie posiada
jeszcze zarejestrowanego
wskazania

Trwa rekrutacja do badania
(charakterystyka
demograficzna niedostepna)

wiek 26 mies. do <18 r.z.

EASI 216

IGA 23

>10% pow. ciata zajete przez AZS

ADorable-1
DRMO6-
AD13/KGBI
(NCT05559359)

LEB vs PLC
(+TCS)

Produkt leczniczy nie posiada
jeszcze zarejestrowanego
wskazania

Trwa rekrutacja do badania
(charakterystyka
demograficzna niedostepna)

DRMO06-AD16 o wiek >6 mies. do <18 r.7. e ukoniczenie leczenia w ramach badania

LEB vs PLC
(NCT05735483) e posta¢ umiarkowana do ciezkiej AZS NCT05559353

Produkt leczniczy nie posiada
jeszcze zarejestrowanego
wskazania

Trwa rekrutacja do badania
(charakterystyka
demograficzna niedostepna)

e niewystarczajgca odpowiedz na
leczenie miejscowymi

wiek 212 do <18 r.. kortykosteroidami

EASI >16 e niepowodzenie terapii CyA lub

IGA >3 przeciwwskazanie do tej terapii

>10% pow. ciata zajete przez AZS e przewlekta choroba w czasie >1 roku
przed badaniem przesiewowym

e masa ciata 240 kg

M-17923-30

(NCT05149313) LEB vs PLC

Produkt leczniczy nie posiada
jeszcze zarejestrowanego
wskazania

Badanie zakonczone
nieopublikowane
(charakterystyka

demograficzna niedostepna)

Program lekowy

B.124

20

unique work Sp. A. z siedzibg w Warszawie (00-071), ul. Krakowskie Przedmiescie 13, wpisana do rejestru przedsiebiorcow
Krajowego Rejestru Sgdowego prowadzonego przez Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy, NIP 5252854359, REGON 388158810

uniquework.pl




21

Zgodnos¢ populacji wigczonej

Kryteria wigczenia

. : CORACENIa : Program lekowy
Interwencje zarejestrowanym wskazaniem B.124
Populacja Pozostate kryteria — AZS umiarkowany do
ciezkiego
. . - Produkt leczniczy nie posiada
e niewystarczajgca odpowied? na . )
o : jeszcze zarejestrowanego
o wiek>12r.2.; leczenie miejscowymi wekazania
KGAL LEB vs PLC o EAS| >16 kortykosteroidami . )
(NCT04760314) (+TCS) o IGA >3 e przewlekta choroba w czasie 21 roku Badanie zakoriczone
o ) ) przed badaniem przesiewowym nieopublikowane
e >10% pow. ciata zajete przez AZS « masa ciafa 240 kg (charakterystyka
demograficzna niedostepna)
Produkt leczniczy nie posiada
jeszcze zarejestrowanego
SPR.118161 wskazania
(NCT63985943) Badanie zakoriczone
_ _ e niewystarczajgca odpowied? na nieopublikowane
* wiek212r.z,; leczenie miejscowymi (charakterystyka
e EASI 216 kortykosteroidami demograficzna niedostepna)
® VIGA-AD 23 e przewlekta choroba w czasie ostatnich Produkt leczniczy nie posiada
e >10% pow. ciata zajete przez AZS 2 lat Populacia chorvech
jeszcze zarejestrowanego pulacy ye
* NRS 24 e masa ciata 230 kg jeszez \z/vskzjazaniaw & wiaczona do badania
SPR.118169 ) ) jest szersza wzgledem
(NCT03989349) NEM vs PLC Badanie zakoriczone tej kwalifikujace] sie
nieopublikowane do leczenia w ramach
(charakterystyka pL
demograficzna niedostepna)
Produkt leczniczy nie posiada
e wiek>12r.z. do <54 r.z2,; jeszcze zarejestrowanego
e przewlekta choroba w czasie ostatnich wskazania
SPR.118380 * EASI216 5 at _
(NCT04365387) e VIGA-AD >3 a Badanie aktywne,
e >10% pow. ciata zajete przez AZS e masa ciata 230 kg nierekrutujace
p Jete p
e NRS >4 (charakterystyka
demograficzna niedostepna)
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Kryteria wigczenia

Zgodnos¢ populacji wigczonej
do badania z

Rokatynlimab
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Interwencje zarejestrowanym wskazaniem
Populacja Pozostate kryteria — AZS umiarkowany do
ciezkiego
Produkt leczniczy nie posiada
jeszcze zarejestrowanego
wskazania
ok 318 1.3 IGA=3:
¢ wiek=slere * niewystarczajaca odpowiedz na NEM (rézne dawki) 67%, 68%
SPR.114322 NEM vs PLC e EASI>12 leczenie miejscowymi 65% vs PLC 67%
(NCT03100344) (+TCS) e VIGA-AD >3 . ;
2 kortykosteroidami EASI érednia (SD):
e >10% pow. ciata zajete przez AZS 'sre na .
NEM (rézne dawki) 24,8
(10,2), 25,9 (10,5), 24,2
(10,4), 25,5 (10,9) vs PLC 27,0
(12,4)
_ _ Produkt leczniczy nie posiada
o wiek 218 r.z; niewystarczajgca odpowiedz na jeszcze zarejestrowanego
SPR.201591 e EASI 220 leczenie miejscowe wskazania
NEM vs PLC i
(NCT05056779) e IGA>3 niepowodzenie leczenia CsA lub brak Badanie wycofane
e >10% pow. ciafa zajete przez AZS kwalifikacji do leczenia CsA (charakterystyka
demograficzna niedostepna)
Produkt leczniczy nie posiada
jeszcze zarejestrowanego
SPR.118163 o wiek>12r.2.; mozliwo$¢ odniesienia korzysci z wskazania
(NCT03989206) e posta¢ umiarkowana do ciezkiej AZS kontynuacji leczenia NEM Trwa rekrutacja do badania
p gzKie)
(charakterystyka
demograficzna niedostepna
NEM : _ _ g gpna)
Inlewys.tarc'zaljaca OdpF)WIedZ na Produkt leczniczy nie posiada
e wiek 212 do<17r.2. keczerl2|e m|eJ.s(jc0\A/.ym| jeszcze zarejestrowanego
SPR.11691 e EASI>16 orty |oskt+erorI1 amt; ) wskazania
rzewlekfa choroba w czasie ostatnic
(NCT03921411) e VIGA-AD >3 glat IGA=3: 16%
e >10% pow. ciafa zajete przez AZS 3 )
e masa ciata 230 kg EASI $rednia (SD): 25,2 (7,2)

Program lekowy
B.124

uniquework.pl
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Interwencje

Kryteria wigczenia

Populacja

Pozostate kryteria

Zgodnos¢ populacji wigczonej
do badania z
zarejestrowanym wskazaniem
— AZS umiarkowany do
ciezkiego
Produkt leczniczy nie posiada
jeszcze zarejestrowanego

ORBIT, lub ROCKET-VOYAGER

ROCKET-Horizon wskazania
ROC vs PLC
(NCT05651711) Trwa rekrutacja do badania
(charakterystyka
demograficzna niedostepna)
) ] Produkt leczniczy nie posiada
* wiek>18r.z. ) ) L jeszcze zarejestrowanego
. o EASI >16 e niewystarczajaca odpowied? na )
ROCKET-Ignite L ) wskazania
NEREE ROC vs PLC o VIGA-AD >3 leczenie miejscowymi _ )
( ) o NRS 34 kortykosteroidami (z lub bez CNI) Trwa rekrutacja do badania
= ) ) (charakterystyka
e >10% pow. ciata zajete przez AZS demograficzna niedostepna)
Produkt leczniczy nie posiada
jeszcze zarejestrowanego
HOKg=T wskazania
SHUTTLE ROC vs PLC . )
(NCT05724199) Trwa rekrutacja do badania
(charakterystyka
demograficzna niedostepna)
* wiek 212 do<18r.z. Produkt leczniczy nie posiada
e EASI216 ' e niewystarczajgca odpowied? na jeszcze zarejestrowanego
ROCKET-ASTRO ® EASI 2'12 podczas badania leczenie TCS (z lub bez CNI) wskazania
(NCT05704738) ROCvs PLC przesiewowego * masa ciata 240 kg podczas badania Trwa rekrutacja do badania
* VIGA-AD 23 przesiewowego (charakterystyka
e NRS24 . . demograficzna niedostepna)
e >10% pow. ciata zajete przez AZS
Produkt leczniczy nie posiada
) ) e ukonczenie jednego z badan ROCKET- jeszcze zarejestrowanego
F/i(s)((::EKIETD- ROC ve L e wiek 12-10012. IGNITE, ROCKET-HORIZON, ROCKET- wskazania
Vs e AZS o nasileniu umiarkowanym do SHUTTLE, ROCKET-ASTRO, ROCKET- ) )
(NCT05882877) ciezkiego , ’ Trwa rekrutacja do badania

(charakterystyka
demograficzna niedostepna)

Program lekowy
B.124

Populacja chorych
wiaczona do badania
jest szersza wzgledem
tej kwalifikujgcej sie
do leczenia w ramach
PL.
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ROCKET-Orbit
(NCT05633355)

Interwencje

ROC

Kryteria wigczenia

Populacja

wiek 212 do <18 r.z.

EASI 216

VIGA-AD 23

>10% pow. ciata zajete przez AZS

Pozostate kryteria

e niewystarczajgca odpowied? na
leczenie TCS (z lub bez CNI)

Opzelura™ (ruksolitynib)3

Zgodnos¢ populacji wigczonej
do badania z
zarejestrowanym wskazaniem
— AZS umiarkowany do
ciezkiego
Produkt leczniczy nie posiada
jeszcze zarejestrowanego
wskazania

Trwa rekrutacja do badania
(charakterystyka
demograficzna niedostepna)

Protopic® (takrolimus)
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Program lekowy
B.124

NIE
o wick>2 do <1213 Wskazanie rejestracyjne nie
. vIGA-_AD 5.3 - obejmuje chorych w wieku
TRUE-AD3 218 r.2.
(NCT04921969) RUKS vs PLC e 3-20% pow. ciata zajete przez AZS - ) r
o NRS 24 (u dzieci w wieku 6 do <12 Badanie aktywne,
r2) nierekrutujace
(charakterystyka Populacja chorych
demograficzna niedostepna) wigczona do badania
TAK Jest. szers.z'a wzglgdgm
. ' . ni ¢ i ca kontrola chorob ' tej kwalifikujacej sie
INCB 18424-315 o wiek 12-17 r.z. niewystarczajaca kontrofa choroby za Badanie aktywne, do leczenia w ramach
(NCT05456529) RUKS o VIGA-AD 2-3 pomoca innych m|er<?ov.vych lekéw na nierekrutujace pL
o 3-20% pow. ciata zajete przez AZS recepte lub gdy te leki nie s wskazane (charakterystyka
demograficzna niedostepna)
o wiek>18r.z. TAK
MORPHEUS RUKS ® VIGA-AD 22 ) Trwa rekrutacja do badania
(NCT05696392) e 3-20% pow. ciata zajete przez AZS (charakterystyka
e NRS >4 demograficzna niedostepna)

uniquework.pl
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Zgodnos¢ populacji wigczonej
do badania z
Interwencje zarejestrowanym wskazaniem

Kryteria wigczenia
Program lekowy
B.124

Populacja Pozostate kryteria — AZS umiarkowany do
ciezkiego

TAK
TAKR vs o wiek 2-16 lat K 2 do badani
NCT05324618 e AZS wedtug kryteriéw Hanifina i - Trwa rekrutacja do badania
hydrokortyzon Rajki (charakterystyka
demograficzna niedostepna)
‘ TAK Populacja chorych
03-0-166 * wiek 2-15 I.at (charakterystyka wiaczona do badania
. p.os.tafc.umlarkowana do bardzo demograficzna niedostepna) jest szersza wzgledem
cigzkiej AZS tej kwalifikujacej sie
e PSGA 2-5 TAK do leczenia w ramach
03-0-183 TAKR vs PLC o 5% pow. ciata zajete przez AZS - (charakterystyka PL
demograficzna niedostepna)
o wiek 2,18 Iét ) o cientie TAK
e posta¢ umiarkowana do ciezkie
01-0-115 ZZS el (charakterystyka
e 5-36% pow. ciata zajete przez AZS demograficzna niedostepna)

AZS — atopowe zapalenie skoéry, ABRO — abrocytynib, BAR — barycytynib, DUPI — dupilumab, EASI — wskaznik oceniajgcy zajetg powierzchnie skory i nasilenie stanu zapalnego
AZS, IGA — ogdlna ocena badacza, LEB — lebrikizumam, PL- program lekowy, PLC — placebo, NEM — nemolizumab, NRS — skala numeryczna, ROC — rokatynlimab, RUKS —
ruksolitynib, TRAL —tralokinumab, TAKR — takrolimus, TCl — inhibitory kalcyneuryny stosowane miejscowo, TCS — kortykosteroidy stosowane miejscowo, UPA — upadacytynib,

unique work sp. A. z siedzibg w Warszawie (00-071), ul. Krakowskie Przedmiescie 13, wpisana do rejestru przedsiebiorcéw uniquework.pl
Krajowego Rejestru Sgdowego prowadzonego przez Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy, NIP 5252854359, REGON 388158810




Rekomendacje zagraniczne

W celu oceny zasadnosci poszerzenia kryteriow wigczenia do Programu lekowego B.124,
dokonano analizy rekomendacji finansowych dla lekéw stosowanych w leczeniu AZS, pod
katem zasadnosci ich finansowania w umiarkowanej postaci choroby. Poszukiwano

rekomendacji wydanych przez kluczowe zagraniczne organizacje:

AWMSG (walijska agencja oceny technologii medycznych) — https://www.awmsg.org/;
CADTH (kanadyjska agencja oceny technologii medycznych) — https://www.cadth.ca/;
HAS (francuska agencja oceny technologii medycznych) — https://www.has-
sante.fr/portail/;

NICE (agencja oceny technologii ~medycznych ~w  Wielkiej Brytanii) -
https://www.nice.org.uk/;

PBAC (australijska agencja oceny technologii medycznych)
https://www.health.gov.au/;

SMC (szkockie konsorcjum ds. lekéw) — https://www.scottishmedicines.org.uk/;

G-BA (niemiecka komisja federalna) — https://www.g-ba.de/.

Przewazajgca wiekszos¢ zagranicznych rekomendacji finansowych dla lekéw stosowanych
w AZS dotyczyta populacji z nasileniem choroby od umiarkowanego do ciezkiego. AZS
o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego zdefiniowano jako:

e wynik EASI 216;
e wynik IGA 23;

Wiekszos¢ decyzji byta pozytywna, Agencje zalecity finansowanie analizowanych produktéw
leczniczych w populacji z AZS o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego. W przypadku
rekomendacji HAS z 2023 roku dla dupilumabu, dokument dotyczyt populacji chorych na
ciezkie AZS jednak nasilenie ciezkie zdefiniowano jako wynik EASI >15 do 72, co w praktyce
polskiej odpowiada AZS o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego.

Aktualne Program lekowy B.124 obejmuje wytacznie chorych z ciezkg postacig AZS, t;j.

z wynikiem EASI220. Analiza zagranicznych rekomendacji finansowych dla lekéw stosowanych
w leczeniu AZS potwierdza zasadno$¢ poszerzenia kryteridw wigczenia o umiarkowang postac
choroby definiowang jako wynik EAS| >16.

Analize poszczegdlnych rekomendacji przedstawiono w tabeli ponizej.

unique work sp. A. z siedzibg w Warszawie (00-071), ul. Krakowskie Przedmiescie 13, wpisana do rejestru przedsiebiorcéw uniquework.pl
Krajowego Rejestru Sgdowego prowadzonego przez Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy, NIP 5252854359, REGON 388158810




Tabela 3. Analiza rekomendacji finansowych dla opcji terapeutycznych stosowanych w leczeniu AZS — NICE, PBAC, CADTH i HAS

Dupixent® (dupilumab)

Rok wydania

Rodzaj
rekomendacji

Populacja

e dorosli chorzy;

e posta¢ AZS umiarkowana do ciezkiej

2019

Negatywna

(EASI>16);

brak odpowiedzi na 21 inng terapie
systemowa (takg jak CyA, MTX, AZA,
MMF) lub gdy sg one
przeciwwskazane lub nie s
tolerowane.

dorosli chorzy;

posta¢ AZS umiarkowana do ciezkiej

(EASI216, IGA>3);

niewystarczajgca odpowiedz na
leczenie miejscowe.

Pozytywna
(warunkowa)

e dorosli i mtodziez w wieku >12

r.z.;
postac¢ AZS umiarkowana do
ciezkiej (EASIZ16, IGA>3);

brak odpowiedniej kontroli
choroby za pomoca terapii
miejscowych lub gdy stosowanie
tych terapii jest niewskazane.

Pozytywna

dzieci w wieku od 6 mies. do 5r.2,;
ciezka? postaé AZS (EASI>15);

chorzy kwalifikujacy sie do leczenia
systemowego;

niepowodzenie miejscowego leczenia
kortykosteroidami.

Rinvoq® (upadacytynib)

Rok wydania

Rodzaj
rekomendacji

Populacja

Pozytywna

dorosli i mtodziez w wieku =12 r.z.;

postac¢ AZS umiarkowana do ciezkiej
(EASI216);

chorzy kwalifikujgcy sie do leczenia
systemowego;

brak odpowiedzi na 21 systemowg
terapie immunosupresyjna (taka jak
CyA, MTX, AZA, MMF) lub gdy taka
terapia nie jest odpowiednia.

Pozytywna

dorosli i mtodziez w wieku =12 r.z.;

ciezka postac¢ AZS (EASI>20,
IGA=4)°, obejmujaca cate ciato lub
twarz i dtonie;

niewystarczajgca odpowiedz na
leczenie miejscowe.

Pozytywna
(warunkowa)

dorosli i mtodziez w wieku =12
r.z.;
postaé¢ AZS umiarkowana do

ciezkiej (EASI216) oporna na

leczenie;

brak odpowiedniej kontroli
choroby za pomoca terapii
systemowych (np. steroidéw lub
lekdw biologicznych) lub gdy

Pozytywna
(warunkowa)

dorosli i mtodziez w wieku 212 r.z.;

postaé AZS umiarkowana do ciezkiej
(EASI216, IGA>3);

dorosli, bedgcy kandydatami do
leczenia systemowego w przypadku
niepowodzenia, nietolerancji lub
przeciwwskazan do stosowania CyA —
pozytywna rekomendacja;
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stosowanie tych terapii jest e dorosli z niepowodzeniem terapii
niewskazane. miejscowych i nieleczeni wcze$niej CyA
e UPA mo3zna stosowac z — negatywna rekomendacja wobec

miejscowymi kortykosteroidami braku dowodow;

lub bez nich mtodziez w wieku =12 r.z. kwalifikujgca
sie do leczenia systemowego —
pozytywna rekomendacja.

Olumiant® (barycytynib)

Rok wydania 2021

Rodzaj
rekomendacji

Pozytywna

D N
5 egatywna (warunkowa)

e dorosli chorzy; e dorosli chorzy; dorosli chorzy;

e posta¢ AZS umiarkowana do ciezkiej o ciezka posta¢ AZS (EASI>20, postac¢ AZS umiarkowana do ciezkiej
(EASI>16); IGA=4)5; (EASI>16, IGA>3);
brak odpowiedzi na 21 systemowg e brak odpowiedzi na miejscowe Brak rekomendacji doroéli, bedacy kandydatami do
terapie immunosupresyjna (taka jak leczenie kortykosteroidami. leczenia systemowego w przypadku
CyA, MTX, AZA, MMF) lub gdy taka niepowodzenia, nietolerancji lub
terapia nie jest odpowiednia. przeciwwskazan do stosowania CyA —
pozytywna rekomendacja;

Populacja

dorosli z niepowodzeniem terapii
miejscowych i nieleczeni wczesniej CyA
— negatywna rekomendacja wobec
braku dowoddw.

Cibingo® (abrocytynib)

Rok wydania

Rodzaj Pozytywna Pozytywna
rekomendacji Brak rekomendacji (warunkowa) (warunkowa)

e dorosli i mtodziez w wieku 212 r.z.; e dorosli i mtodziez w wieku >12 dorosli chorzy;

Populacja oy
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e postaé AZS umiarkowana do ciezkiej

(EASI>16);

o chorzy kwalifikujgcy sie do leczenia
systemowego;

brak odpowiedzi na 21 systemowa
terapie immunosupresyjna (taka jak
CyA, MTX, AZA, MMF) lub gdy taka
terapia nie jest odpowiednia.

e posta¢ AZS umiarkowana do
ciezkiej (EASI216, IGA>3), oporna
na leczenie;

niewystarczajgca odpowiedz na
inne terapie systemowe

(np. steroidy lub leki biologiczne)
lub gdy stosowanie tych terapii
jest niewskazane;

abrocytynib mozna stosowac z
miejscowymi terapiami lub bez
nich.

e postaé AZS umiarkowana do ciezkiej

(EASI216, IGA=3);

e dorosli, bedacy kandydatami do

leczenia systemowego w przypadku
niepowodzenia, nietolerancji lub
przeciwwskazan do stosowania CyA —
pozytywna rekomendacja;

dorosli z niepowodzeniem terapii
miejscowych i nieleczeni wczesniej CyA
— negatywna rekomendacja wobec
braku dowodéw.

Adtralza® (tralokinumab)

Rok wydania

Rodzaj
rekomendacji

Populacja

dorosli chorzy;

postaé AZS umiarkowana do ciezkiej

(EASI>16);

chorzy kwalifikujgcy sie do leczenia
systemowego;

brak odpowiedzi na >1 systemowa
terapie immunosupresyjna (taka jak
CyA, MTX, AZA, MMF) lub gdy taka
terapia nie jest odpowiednia.

Negatywna

Brak rekomendacji

e dorosli chorzy;

e posta¢ AZS umiarkowana do
ciezkiej (EASI>16);
brak odpowiedniej kontroli
choroby za pomoca terapii
miejscowych lub gdy stosowanie
tych terapii jest niewskazane;

tralokinumab mozna stosowac z
miejscowymi kortykosteroidami
lub bez nich.

Pozytywna
(warunkowa)

dorosli chorzy;

postaé¢ AZS umiarkowana do ciezkiej
(EASI>16, IGA>3);

dorosli, bedgcy kandydatami do
leczenia systemowego w przypadku
niepowodzenia, nietolerancji lub
przeciwwskazan do stosowania CyA —
pozytywna rekomendacja;

dorosli z niepowodzeniem terapii
miejscowych i nieleczeni wczesniej CyA
— negatywna rekomendacja wobec
braku dowodow.

Protopic® (takrolimus)

Rok wydania

Rodzaj
rekomendacji

Populacja

Brak rekomendacji

Brak rekomendacji

Brak rekomendacji

Pozytywna (warunkowa)

e dzieci, mtodziez i dorosli chorzy;
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HAS

postaé¢ AZS umiarkowana do ciezkiej;

dorosli, mtodziez 216 lat i dzieci >2 lat
w leczeniu zaostrzen ciezkiego AZS w
przypadku niewystarczajacej
odpowiedzi lub nietolerancji na
konwencjonalne metody leczenia —
pozytywna rekomendacja;

dorosli, mtodziez i dzieci 22 lat w
leczeniu zaostrzen umiarkowanego
AZS w przypadku niewystarczajacej
odpowiedzi lub nietolerancji na
konwencjonalne metody leczenia —
negatywna rekomendacja;

chorzy z bardzo czestymi
zaostrzeniami choroby (co najmniej 4
razy w roku) w leczeniu
podtrzymujgcym AZS o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego w celu
zapobiegania nawrotom i wydtuzenia
okreséw wolnych od nawrotéw, gdy
wystapita poczatkowa odpowiedzZ na
leczenie —negatywna rekomendacja.

Poszukiwano réwniez rekomendacji finansowych dla nemolizumabu i lebrykizumabu. Nie odnaleziono rekomendacji finansowych dla wskazanych terapii w analizowanym
wskazaniu w przypadku wiekszosci agencji, jedynie na stronie NICE opublikowano informacje, ze rekomendacja dla nemolizumabu i lebrykizumabu jest w przygotowaniu.
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Tabela 4. Analiza rekomendacji finansowych dla opcji terapeutycznych stosowanych w leczeniu AZS — SMC, AWMSG i G-BA

Dupixent® (dupilumab)

Rok wydania

Rodzaj
rekomendacji

Populacja

Pozytywna

e dorosli chorzy;

e posta¢ AZS umiarkowana
do ciezkiej (EASI=16,
IGA>3):
chorzy kwalifikujacy sie
do leczenia
systemowego;

niewystarczajaca
odpowied?Z na stosowang
systemowa terapie
immunosupresyjng (taka
jak CyA) lub gdy taka
terapia nie jest
odpowiednia.

Pozytywna

e mtodziez w wieku =12 r.z. i
<18r.2;
postac¢ AZS umiarkowana
do ciezkiej (EASI>16,
IGA>3);
chorzy kwalifikujgcy sie do
leczenia systemowego;

niewystarczajaca
odpowiedz na dostepne
systemowe terapie
immunosupresyjne (takie
jak CyA) lub gdy takie
terapie nie s3 odpowiednie.

Pozytywna

dzieci w wiekuod 6do 11 r.z,;
ciezka postac¢ AZS (EASI>20, IGA=4);

chorzy kwalifikujacy sie do leczenia
systemowego;

w przypadku, gdy dostepne terapie
systemowe s3 nieodpowiednie.

Pozytywna

e mtodziez w wieku >12
rz.i<18r.z,;

e postac¢ AZS
umiarkowana do
ciezkiej;
chorzy kwalifikujgcy
sie do leczenia
systemowego.

W dokumencie
wskazano, ze stosunek
korzysci do ryzyka jest
pozytywny oraz
wskazano na
niewymierng korzys¢
terapii.

Pozytywna

e dzieci w wieku od 6 do
11r.z,;

e ciezka postacé AZS;

e chorzy kwalifikujacy
sie do leczenia
systemowego.

W dokumencie
wskazano, ze stosunek
korzysci do ryzyka jest
pozytywny oraz
wskazano na
niewymierng korzysé
terapii.

Rinvoq® (upadacytynib)

Rok wydania

Rodzaj
rekomendacji

Populacja

Pozytywna

dorosli i mtodziez w wieku =12 r.z.;
postaé AZS umiarkowana do ciezkiej (EASI>16, IGA>3);

chorzy kwalifikujgcy sie do leczenia systemowego;

brak odpowiedzi na >1 systemowa terapie
immunosupresyjng (taka jak CyA) lub gdy taka terapia nie jest

odpowiednia.

Pozytywna

AWMSG nie wydat wtasnej
rekomendacji w zwigzku z
rekomendacjg NICE — na stronie
podano odwotanie do dokumentu.

e doroslii mtodziez w wieku 212 r.z.;

e postac¢ AZS umiarkowana do ciezkiej

(EASI>16);

Pozytywna

e dorosli i mtodziez w wieku =12 r.z.;

e posta¢ AZS umiarkowana do ciezkiej (EASI216,

IGA>3);

e chorzy kwalifikujacy sie do leczenia systemowego.

Korzysci z leczenia UPA okreslono jako znaczne. W
dokumencie wskazano na znaczng dodatkowg korzys¢
UPA (dawka 30 mg) wzgledem DUPI u dorostych. W
populacji chorych w wieku >12 r.z. i <18 r.z. ocena
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o chorzy kwalifikujacy sie do leczenia
systemowego;

e brak odpowiedzi na 21 systemowa
terapie immunosupresyjna (taka jak
CyA, MTX, AZA, MMF) lub gdy taka
terapia nie jest odpowiednia.

dodatkowej korzysci UPA wzgledem DUPI nie byta
mozliwa, poniewaz dostepne dowody byty
niewystarczajace.

Olumiant® (barycytynib)

Rok wydania

Rodzaj
rekomendacji

Populacja

Pozytywna

dorosli chorzy;
posta¢ AZS umiarkowana do ciezkiej (EASIZ16, IGA>3);

chorzy kwalifikujacy sie do leczenia systemowego;

niepowodzenie >1 systemowej terapii immunosupresyjnej z
powodu nietolerancji, przeciwwskazan lub nieodpowiedniej
kontroli choroby.

Pozytywna

AWMSG nie wydat wtasnej
rekomendacji w zwigzku z
rekomendacjg NICE — na stronie
podano odwotanie do dokumentu.
e dorosli chorzy;

e postac¢ AZS umiarkowana do ciezkiej

2021

Nie wskazano

(EASI>16);

e brak odpowiedzi na =1 systemowg
terapie immunosupresyjna (taka jak
CyA, MTX, AZA, MMF) lub gdy taka
terapia nie jest odpowiednia.

e dorosli chorzy;

e postaé AZS umiarkowana do ciezkiej;

e chorzy kwalifikujgcy sie do leczenia systemowego;

W dokumencie wskazano, na brak mozliwosci oceny
oraz potwierdzenia dodatkowej korzysci BAR
wzgledem DUPI, poniewaz dostepne dowody byty
niewystarczajace.

Cibingo® (abrocytynib)

Rok wydania

Rodzaj
rekomendacji

Populacja

Pozytywna

dorosli i mtodziez w wieku =12 r.z.;

posta¢ AZS umiarkowana do ciezkiej (EASI216, IGA>3);

chorzy kwalifikujgcy sie do leczenia systemowego;

brak odpowiedzi lub utrata odpowiedzi na >1 systemowa
terapie immunosupresyjna lub gdy taka terapia nie jest
odpowiednia.

Pozytywna

AWMSG nie wydat wtasnej
rekomendacji w zwigzku z
rekomendacjg NICE — na stronie
podano odwotanie do dokumentu.

e dorosli i mtodziez w wieku 212 r.z.;

e posta¢ AZS umiarkowana do ciezkiej

EASI216);

Pozytywna

e dorosli chorzy;

e postaé AZS umiarkowana do ciezkiej (EASIZ16,
IGA>3);

e chorzy kwalifikujgcy sie do leczenia systemowego.

Korzysci z leczenia abrocytynibem okreslono jako
znaczne. W dokumencie wskazano na znaczna
dodatkowa korzys¢ abrocytynibu wzgledem DUPI.

unique work Sp. A. z siedzibg w Warszawie (00-071), ul. Krakowskie Przedmiescie 13, wpisana do rejestru przedsiebiorcow
Krajowego Rejestru Sgdowego prowadzonego przez Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy, NIP 5252854359, REGON 388158810

uniquework.pl




o chorzy kwalifikujacy sie do leczenia
systemowego;

e brak odpowiedzi na 21 systemowa
terapie immunosupresyjna (taka jak
CyA, MTX, AZA, MMF) lub gdy taka
terapia nie jest odpowiednia.

Adtralza® (tralokinumab)

Rok wydania

Rodzaj
rekomendacji

Populacja

Pozytywna

dorosli chorzy;
posta¢ AZS umiarkowana do ciezkiej (EASI216);

chorzy kwalifikujacy sie do leczenia systemowego;
niewystarczajaca odpowiedz na dostepne systemowe terapie
immunosupresyjne (takie jak CyA) lub gdy takie terapie nie s
odpowiednie.

Pozytywna

AWMSG nie wydat wtasnej
rekomendacji w zwigzku z
rekomendacjg NICE — na stronie
podano odwotanie do dokumentu.

e dorosli chorzy;

e postac¢ AZS umiarkowana do ciezkiej

2022

2023

Nie wskazano

Nie wskazano

EASI>16);

e chorzy kwalifikujacy sie do leczenia
systemowego;

e dorosli chorzy;

e postaé AZS
umiarkowana do

ciezkiej (EASI=16);

e chorzy kwalifikujacy
sie do leczenia
systemowego.

W dokumencie

wskazano, na brak

e miodziez w wieku =12

rz.ig17r.z;

e postac AZS

umiarkowana do
ciezkiej;

chorzy kwalifikujacy
sie do leczenia
systemowego.

W dokumencie

mozliwosci oceny oraz
potwierdzenia
dodatkowej korzysci
tralokinumabu
wzgledem DUPI,
poniewaz dostepne
dowody byty
niewystarczajace.

wskazano, na brak
mozliwosci oceny oraz
potwierdzenia
dodatkowej korzysci
tralokinumabu
wzgledem DUPI,
poniewaz dostepne
dowody byty
niewystarczajace.

e brak odpowiedzi na =1 systemowg
terapie immunosupresyjna (taka jak
CyA, MTX, AZA, MMF) lub gdy taka
terapia nie jest odpowiednia.

Protopic® (takrolimus)

Rok wydania 2023

Brak rekomendacji

Rodzaj
rekomendacji

Pozytywna Pozytywna Pozytywna Nie wskazano
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SMC

G-BA

Populacja

e dorosli
nietolerujacych
lub
niereagujacych
na
konwencjonaln
e metody
leczenia

dzieci >2 lata
nie reagujace
na
konwencjonaln
e terapie
miejscowe

e AZS

e dzieci w wieku
od 2 do 15 lat;

e posta¢ AZS
umiarkowana
do ciezkiej;
leczenie
podtrzymujace
zapobiegajace
zaostrzeniom i
wydtuzenie
okresow
wolnych od
zaostrzen u
chorych z duza
czestoscia
zaostrzen
choroby (tj.
wystepujgcych
>4 razy w
roku), u
ktérych
wystapita
poczatkowa
odpowiedz na
leczenie

e dorosli 216 lat;

e postaé AZS
umiarkowana
do ciezkiej;
leczenie
podtrzymujace
w celu
zapobiegania
zaostrzeniom i
wydtuzenia
okresow
wolnych od
zaostrzen u
chorych z duza
czestoscia
zaostrzen
choroby (tj.
wystepujgcych
>4 razy w
roku), u
ktdérych
wystapita
poczatkowa
odpowiedz

e mtodziez w wieku =12 lat;

e posta¢ AZS umiarkowana do ciezkiej;

e chorzy kwalifikujacy sie do leczenia systemowego.

W dokumencie wskazano, na brak mozliwosci oceny
oraz potwierdzenia dodatkowej korzysci wzgledem
DUPI, poniewaz dostepne dowody byty
niewystarczajace.
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Analiza wptywu na budzet

Oszacowania dodatkowych wydatkow ptatnika publicznego zwigzanych z poszerzeniem
Programu lekowego B.124 o chorych na AZS z wynikiem EASI >16 i <20 wykonano na
podstawie 2 wariantow estymacji wielkosci populacji leczonej poszczegdlnymi terapiami,
ktore nastepnie usredniono celem uzyskania najbardziej prawdopodobnej wartosci prognozy.
Nalezy zaznaczy¢, ze biorgc pod uwage zarejestrowane wskazania do stosowania

poszczegdlnych lekéw refundowanych w Programie lekowym B.124, poszerzenie o populacje

z umiarkowang postacig AZS dotyczy¢ moze jedynie chorych dorostych (dupilumab,

upadacytynib, barycytynib, abrocytynib, tralokinumab) oraz mtodziez w wieku od 12. do 17
lat (dupilumab, upadacytynib, tralokinumab).

Oszacowania w niniejszym rozdziale nie obejmujg abrocytynibu i tralokinumabu, poniewaz sg
to leki, ktére zostang objete finansowaniem ze srodkéw publicznych od 1 listopada 2024 roku
dlatego tez, nie sg dostepne jeszcze dane dotyczgce mozliwych udziatéw w rynku ani dane
przetargowe pozwalajace na okreslenie ich kosztow.

Analiza populacji leczonej w Programie lekowym B.124

W oszacowaniu liczby chorych na AZS z wynikiem EASI 216 i <20, ktérzy mogliby zwiekszy¢
populacje leczong w Programie lekowym B.124, wykorzystano dane z elektronicznego
Systemu Monitorowania Programow Lekowych (SMPT), ktore zostaty pozyskane z NFZ przez
konsultanta krajowego w zakresie dermatologii i wenerologii prof. dr hab. n. med. Witolda
Owczarka.

Dane z systemu SMPT obejmujg historie leczenia 892 chorych na AZS od poczatku
funkcjonowania Programu lekowego B.124, tj. listopada 2021 r. (cho¢ pierwszy chory zostat
oficjalnie zakwalifikowany w lutym 2022 r.) do 25 wrze$nia 2023 r. (ostatnia odnotowana data
kwalifikacji do programu). Dane dotyczace wyniku w skali EASI w chwili kwalifikacji do
programu zostaty zarejestrowane w przypadku 376 chorych. Na ponizszym wykresie
kolumnowym przedstawiono rozktad wynikow EASI w populacji kwalifikujgcej sie do programu
w podziale na 1-punktowe przedziaty skali (tj. zaprezentowana na wykresie kolumna
podpisana wynikiem 20 obejmuje liczbe chorych z wynikiem w przedziale 20,0-20,9 w skali
EASI itd.).
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Rysunek 1. Rozktad wynikéw w skali EASI w populacji kwalifikujgcej sie do Programu lekowego B.124

Liczba chorych
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Wynik EASI w momencie kwalifikacji do programu

Wartosci przedstawione na powyzszym wykresie wskazujg jednoznacznie na tendencje
polegajgca na zwiekszaniu sie liczby chorych kwalifikujgcych do programu lekowego wraz z
coraz nizszymi wynikami w skali EASI. Zalezno$¢ ta odbiega jednak od klasycznej funkcji
liniowej, w znacznym stopniu przybiera forme krzywej wyktadniczej. Trzeba jednak zaznaczyg¢,
wartos¢ przypisana pierwszej kolumnie (z wynikami obejmujgcymi przedziat 20,0-20,9 pkt)
jest wartoscig odstajacg i niereprezentatywng dla realnego rozktadu wynikow EASI w
populacji. Nalezy przyjgé, ze w przypadku czesci chorych znajdujgcych sie na granicy lub
nieznacznie powyzej 20 pkt, wynik w skali EASI bytby w praktyce nizszy, gdyby kryteria
kwalifikacji do Programu lekowego B.124 nie ograniczaty stosowania terapii w populacji z
wynikiem >20 pkt. W zwigzku z tym do dalszych oszacowan nie uwzgledniono liczby chorych
z wynikiem w skali EASI w przedziale 20,0-20,9 pkt.

W celu wyznaczenia zaleznosci pomiedzy wynikami w skali EASI a liczbg chorych
kwalifikujgcych sie do programu w pierwszym kroku odwrdécono kolejnos¢ prezentacji danych

(tj. wyniki w skali EASI ustawiono w kolejnosci od najwyzszych do najnizszych, czyli od

przedziatu 71,0-71,9 pkt do przedziatu 21,0-21,9 pkt), a nastepnie wyznaczono krzywa
wyktadnicza najlepiej dopasowang do danych. W efekcie uzyskano réwnanie funkcji
nastepujacej postaci:
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a = 62,15 x e~ 0052xb;
gdzie:
e a—estymowana liczba chorych dla danego przedziatu wynikow EASI;
e e —podstawa logarytmu naturalnego (ok. 2,72);
e b —wartosc¢ srodkowa przedziatu w skali EASI (tj. np. 19,5 dla przedziatu 19,0-19,9 pkt).

Biorgc pod uwage wyzej przedstawione rownanie, wyznaczono liczbe chorych dla 4
poszukiwanych przedziatoéw wynikow w skali EASI. W efekcie dla populacji z wynikiem 19,0-
19,9 pkt, 18,0-18,9 pkt, 17,0-17,9 pkt i 16,0-16,9 pkt uzyskano oszacowania na poziomie
odpowiednio ok. 23, 24, 25 i 26 chorych (tacznie 98 chorych). Wartosci te (reprezentowane
przez pomaranczowe kolumny) wraz z naniesiong prognozowang linig regresji
(pomaranczowa linia) oraz wartosciami na podstawie ktérych wyznaczono linie regresji
(reprezentowane przez niebieskie kolumny) przedstawiono na ponizszym wykresie.

Rysunek 2. Rozktad wynikéw w skali EASI w populacji kwalifikujgcej sie do Programu lekowego B.124
wraz z dopasowangq linig regresji i estymowanym rozktadem wynikéw w skali EASI w przedziale 16,0-

19,9 pkt

Liczba chorych
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Wynik EASI w momencie kwalifikacji do programu
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Nalezy podkreslic, ze opisane wyzej szacunki wykonano na podstawie wynikéw EASI
uzyskanych w populacji 376 chorych i do tej wartosci nalezy odnosi¢ estymowang tgczng liczbe
98 chorych z wynikiem w przedziale 16,0-19,9 pkt. W zwigzku z tym odsetek, o jaki mogtaby
sie zwiekszy¢ populacja chorych w wieku od 12 lat w Programie lekowym B.124, w przypadku

rozszerzenia kryterium kwalifikacji o wyniki EASI w przedziale 16,0-19,9 pkt, stanowi stosunek

tych 2 liczb (98/376)' czyli ok. 26%.

Jak juz wspomniano we wstepie do rozdziatu, dane z systemu SMPT obejmuja historie leczenia
892 chorych, w tym: 655 dorostych, 123 dzieci w wieku 12-17 lat oraz 114 dzieci w wieku
ponizej 12 lat. Na dzien 25 wrzesnia 2023 r. w populacji dorostych w trakcie leczenia (tj. ostatni
zarejestrowany status ,w toku” lub ,wprowadzony”) znajduje sie 624 dorostych oraz 121
dzieci w wieku 12-17 lat. Szczegdty przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 5. Liczba chorych w Programie lekowym B.124 wg stanu na 25 wrzesnia 2023 r.

Grupa chorych dupilumab | upadacytynib | baricytynib suma

dorosli 485 119 20 624

dzieci w wieku 12-17 lat 87 34 n/d 121

dzieci w wieku ponizej 12 lat 114 n/d n/d 114

Uwzgledniajgc obliczony wczesniej 26% odsetek (o jaki mogtaby sie zwiekszyé populacja
chorych w wieku od 12 lat w Programie lekowym B.124 w przypadku rozszerzenia kryterium
kwalifikacji) oraz wartosci z powyzszej tabeli, szacowana liczba dorostych z wynikiem EASI >16
i <20 ksztattuje sie na poziomie 162 chorych, a liczba dzieci w wieku 12-17 lat na poziomie 31
chorych (tgcznie ok. 193 chorych).

Koszty lekéw

Koszty poszczegdlnych terapii refundowanych w Programie lekowym B.124 oszacowano na
podstawie Danych przetargowych, a kwoty za opakowania poszczegdlnych lekdow
przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 6. Koszty ptatnika publicznego za leki refundowane w Programie lekowym B.124

Koszt za tabletke /

Opakowanie leku Koszt za opakowanie (PLN) amp.-strzyk. (PLN)

Olumiant, tabl. powl., 2 mg (35 tabl.) 2 650,00 75,71

Olumiant, tabl. powl., 4 mg (35 tabl.) 2 650,00 75,71

Dupixent, roztwor do wstrzykiwan, 300 mg (2 amp-strzyk.) 3579,78 1789,89

Dupixent, roztwor do wstrzykiwan, 200 mg (2 amp-strzyk.) 3076,78 1538,39

Rinvog, tabl. o przedt. uwalnianiu, 15 mg (28 tabl.) 1924,99 68,75

Na podstawie kwot przedstawionych w powyzszej tabeli oraz dawkowania poszczegdlnych
lekow z ChPL Dupixent (300 mg co dwa tygodnie u dorostych oraz 300 mg lub 200 mg co dwa
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tygodnie u mtodziezy’), ChPL Rinvog (15 mg raz na dobe®) oraz ChPL Olumiant (4 mg lub 2 mg

raz na dobe’®) wyznaczono roczne koszty terapii w podziale na populacje dorostych oraz
mtodziezy.

Tabela 7. Koszty roczne leczenia chorych z umiarkowanq postaciq AZS (PLN)

Populacja dupilumab upadacytynib barycytynib

doroéli z postacig umiarkowang (EASI 16-19,9) 46 537,12 25 024,90 27 559,96

mtodziez w wieku 12-17 lat z postacig umiarkowang (EASI 16-19,9) 43 267,63 25 024,90 n/d
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Wyniki

Na podstawie zaprezentowanych wyzej oszacowan rocznych kosztow terapii oraz wielkosci
populacji z umiarkowang postacig AZS z wynikiem w skali EASI >16 i <20 obliczono roczne
wydatki ptatnika publicznego zwigzane z poszerzeniem Programu lekowego B.124 o wskazana
populacje chorych. Zatozono przy tym 2 skrajne warianty estymacji wielkosci populacji

leczonej poszczegdlnymi terapiami, ktore nastepnie usredniono celem uzyskania najbardziej

prawdopodobnej wartosci prognozy. W wariancie 1 przyjeto, ze liczba chorych stosujgcych
poszczegdlne zarejestrowane terapie bedzie proporcjonalna do liczb chorych stosujgcych te
terapie w populacji chorych z wynikiem EASI >20 w Programie lekowym B.124 (oszacowania
wykonano oddzielnie dla populacji dorostych oraz dzieci w wieku 12-17 lat). W wariancie 2
zatozono natomiast, ze refundowane terapie beda stosowane w analizowanej populacji w
rownych proporcjach. W wariancie 3 usredniono liczebnosci chorych uzyskane dla wariantu 1
i 2. Doktadne obliczenia wielkosci populacji leczonej poszczegdlnymi terapiami przedstawiono
w arkuszu kalkulacyjnym a podsumowanie w ponizszej tabeli.

Tabela 8. Warianty oszacowan liczb chorych leczonych w Programie lekowym B.124

Grupa chorych dupilumab upadacytynib | baricytynib

dorosli

leczeni w programie lekowym (EASI > 20) 485

chorzy z wynikiem EASI 16-19,9 - wariant 1 126

chorzy z wynikiem EASI 16-19,9 - wariant 2 54

chorzy z wynikiem EASI 16-19,9 - wariant 3 90

dzieci w wieku 12-17 lat

leczeni w programie lekowym (EASI 2 20) 87

chorzy z wynikiem EASI 16-19,9 - wariant 1 23

chorzy z wynikiem EASI 16-19,9 - wariant 2 16

chorzy z wynikiem EASI 16-19,9 - wariant 3 19
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W konsekwencji prognozowane dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzane z
poszerzeniem Programu lekowego B.124 o chorych z umiarkowang postacig atopowego
zapalenia skory z wynikiem EASI 216 ksztattujg sie na poziomie z ponizszej tabeli.

Tabela 9. Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzane z poszerzeniem Programu lekowego
B.124 o chorych z wynikiem EASI 216 i <20

Dodatkowe wydatki roczne - wariant (PLN)

Grupa chorych Minimalny Maksymalny Uéredniony

(wariant 3) (wariant 1) (wariant 2)

dorosli z wynikiem EASI 16-19,9 5357976 6782 697 6070 336

miodziez w wieku 12-17 lat z wynikiem EASI 16-19,9 1073732 1199 365 1136549

facznie 6431708 7982 062 7 206 885
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Podsumowanie

Chorym na AZS o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, tj. z wynikiem EASI >16, do
kwalifikacji do Programu lekowego B.124 brakuje jedynie 4 pkt. Zgodnie z kryteriami wtgczenia
dopiero w przypadku ciezkiej postaci AZS zdefiniowanej jako wynik EASI >20 chory moze
uzyska¢ dostep do skutecznego leczenia. Nalezy réwnoczesnie podkresli¢, ze grupa chorych
z wynikiem EASI mieszczacym sie w zakresie 216 i <20 zmaga sie niemal z takimi samymi
problemami jak chorzy z ciezkg postacig AZS [Kurowska 2022a]. Leczenie AZS o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego (od EASI>16) pozwoli unikngc¢ zaostrzenia objawow choroby

i hospitalizacji chorych z powodu ciezkiej postaci AZS i/lub chordb towarzyszgcych [Kurowska

2022]. Istotnym aspektem w przypadku AZS jest takze obcigzenie spoteczno-ekonomiczne
zarowno samego chorego, jak i rodziny/opiekunéw [Kurowska 2022].

Bez wzgledu na pojawiajgce sie terapie innowacyjne, chorzy zaréwno z ciezka postacig jak
i umiarkowanie ciezkg postaciag choroby (EASI >16) potrzebujg dostepu do terapii
systemowych, ktére jak najszybciej doprowadzg do remisji choroby, pozwalajgc na powrdt do
aktywnosci spotecznej i zawodowej. U chorych z umiarkowanym AZS w zaleznosci od fazy
choroby (faza ostra choroby, czy przewlekta), poza stosowaniem emolientdw, bedgcych
podstawg terapii, dostepne jest leczenie miejscowe, w tym réznego rodzaju mokre opatrunki,
fototerapia i leki. W przypadku AZS o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego dostepne sg leki
immunomodulujgce albo immunosupresyjne, natomiast leczenie selektywne dostepne jest
wyfacznie dla chorych z postacig ciezkg AZS [Kurowska 2022].

Proby samobdjcze sg czestsze u chorych z przewlektymi dermatozami, a tym bardziej z AZS,
ktéremu towarzyszy bardzo duzy $wigd. Chorzy majg problem z zasypianiem i ze spaniem,
nieustannie odczuwajg Swiad, ktory jest powodem wybudzen i niewyspania, a co za tym idzie
rowniez rozdraznienia czy irytacji. Wptywa to zdecydowanie na obnizenie jakosci zycia oraz na
wystepowanie depresji [Medexpres 2022].
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Whioski

Dostepne dowody wskazujg, ze:

dupilumab, upadacytynib, barycytynib, abrocytynib i tralokinumab zgodnie z zapisami
charakterystyki produktu leczniczego sg wskazane w leczeniu umiarkowanego do
ciezkiego AZS, mimo to wskazane opcje terapeutyczne finansowane sg w ramach
Programu lekowego B.124 w populacji zawezonej do postaci ciezkiej;

istnieje znaczgca niezaspokojona potrzeba dotyczgca leczenia AZS réwniez w populacji
chorych z umiarkowanym nasileniem choroby, tj. wynikiem EASI >16 i <20;

rozszerzenie kryteridow witgczenia do Programu lekowego B.124 stanowi odpowiedz na
niezaspokojong potrzebe medyczng;

zapewnienie chorym z wynikiem EASI >16 dostepu do terapii z udokumentowang
skutecznoscig w leczeniu AZS jest istotne z punktu widzenia réwnego dostepu do
zasobéw opieki zdrowotnej;

przewazajgca wiekszos¢ badan klinicznych, zaréwno zakoriczonych, jak i trwajacych
lub zaplanowanych, dotyczy populacji z AZS o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego,
definiowanym jako:

o wynik EASI >16; i/lub

o wynik IGA >3; i/lub

o wynik NRS >4.

wyniki badan rejestracyjnych zostaty opublikowane dla populacji chorych z AZS
o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego;

przewazajgca wiekszos¢ rekomendacji finansowych, wydanych przez zagraniczne
agencje byta pozytywna i zalecata finansowanie ocenianych opcji w populacji zgodnej
z zarejestrowanym wskazaniem, tj. z postacig umiarkowang do ciezkiej AZS (wynik EASI
>16);

prognozowane dodatkowe wydatki ptatnika publicznego zwigzane z poszerzeniem
Programu lekowego B.124 o chorych z umiarkowang postacig AZS z wynikiem EASI >16
i <20 wyniosg ok. 7 min PLN w skali roku.

Podsumowujac analiza dostepnych dowoddéw potwierdza zasadno$¢ poszerzenia kryteriéw

witgczenia o umiarkowang postaé choroby definiowang jako wynik EASI 216.
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