/\estimo

Stelara® (ustekinumab)

w leczeniu fuszczycy

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia

Wersja 3.0

Krakow 2012



Stelara® (ustekinumab) w leczeniu tuszczycy




-
estlmo Stelara® (ustekinumab) w leczeniu tuszczycy

]

Spis tresci

Streszczenie

1. Analiza wptywu na system ochrony zdrowia W POISCE ........ccceueiiiemeciiieenccrireenrerrreneeseennnnns 10
1.1 Analiza wptywu na budzet ptatnika........cceeiiiiieiieiiecce e 11
1.1.1 ] U EUUR 11

114
1.15
I
1.1.7
[
[

PerspektyWa @nalizy ....ccocuiee e e et 12

HOPYZONE CZASOWY . i e e e e e e e e e e e e e e e e e e eeeens 12

POrOWNYWANE SCENATIUSZE ...cuuvveeeeeiiieeeeciieeeeeetteeeeeteeeeeeteeeeesbesaeesbeeeessnsaeeessaseeeeennsenas 13

1.1.10  Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszystkich pacjentéw,

u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosSowana.........cccceevevieeieciieecccciee e, 19
1.1.11  Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest

(o] o1<Yol o1l (o3 1V z- 1 s - PSSRt 20

1.1.13

Parametry KOSZEOWE......ceviiiieeciiieeee e ettt e e e e e e e e e e e e e e e e nberaeeeeeeeeennnnnnns 25

[uny
[y
w
(<))

1.1.14
1.1.15

Zestawienie kosztow uwzglednionych w modelu .........cccoeeeiciiiiecciiie e, 31

Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkdw ptatnika w populacji docelowej ...........

Wyniki analizy WplyWu Na budzZet ........ccuvviiiiiiieccceee e e

1.1.15.1 Wariant POASTAWOWY ...cceoiiiiiiiiee ettt e e rrre e e e e e e e e nrraee e e e e e eaas 3




-
/ estlmo Stelara® (ustekinumab) w leczeniu tuszczycy

1.1.15.1.3 Catosciowy wptyw na budzet, obejmujgcy wszystkie leki biologiczne.............. 38
1.1.15.2 Wariant Minimalny ... e e e 39

1.1.15.3 Wariant MaksymMalny ........ooeioiiiieceecece e e e ree e e 41

1.2 Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych.........cccceeveiiiiieicieei e, 44
13 PAN o1 QA=Y A ord o [ IR o To  (=Tord o [PPSR 44
.-
R T4 T T=T o T Yo 4.V T 45
S JY - - Yor 4 11 N 47
3.1 WYKAZ SKIOTOW ...ttt e e sttt e e et a e e e st ae e e esabaeeesensaeeeennsaeeeean 48




estimo

Stelara® (ustekinumab) w leczeniu tuszczycy

Streszczenie

ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Cel

Analize wptywu na budzet przeprowadzono
w celu okreslenia prawdopodobnych wydat-
kéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych (Narodowego
Funduszu Zdrowia) w przypadku podjecia decyzji
o finansowaniu ze srodkow publicznych programu
leczenia ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej
z zastosowaniem ustekinumabu (Stelara®).

Metodyka i populacja docelowa

W przeprowadzonej analizie oszacowano
konsekwencje dla budzetu ptatnika refun-

dacji wnioskowanego leku poprzez pordwnanie
wydatkéw w dwdch alternatywnych scenariuszach
— istniejgcym (zaktadajgcym brak realizacji progra-
mu leczenia biologicznego ciezkiej tuszczycy) oraz
przysztym (finansowanie produktu Stelara® w ra-
mach programu lekowego), w horyzoncie pierw-
szych dwadch lat od przewidywanego uruchomienia
programu

Biorgc pod uwage cel analizy oraz zaktadany ksztatt
realizacji programéw w formie odrebnych dla kaz-
dej substancji czynnej uméw na programy lekowe
w miejsce dotychczasowych terapeutycznych pro-
gramow zdrowotnych dla wskazania, jako gtéwne
wyniki analizy przedstawiono catkowite i inkremen-
talne wydatki wynikajgce wytgcznie z finansowania

ustekinumabu, bez uwzglednienia wydatkéw po-
noszonych na pozostate leki biologiczne.
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skujacych poprawe PASI 75 oraz liczby osobolat
przezycia z odpowiedzig PASI 75.

W analizie przyjeto perspektywe podmiotu zobo-
wigzanego do finansowania swiadczen ze srodkd




publicznych (ptatnika publicznego), uwzgledniajgc
koszty leku Stelara®, koszty podania ustekinumabu,
monitorowania i diagnostyki chorego w programie,
a w scenariuszu istniejgcym takze koszty leczenia
standardowego u chorych, ktdérzy otrzymaliby
ustekinumab w przypadku wprowadzenia progra-
mu lekowego.

Analize wykonano zgodnie z wytycznymi Agencji
Oceny Technologii Medycznych (AOTM 2010) oraz
trescia Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia
2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wyma-
gan, jakie musza spetnia¢ analizy zawarte w uza-
sadnieniu wniosku o objecie refundacjg (MZ 2012).
Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym
programu Microsoft Excel®.

Stelara® (ustekinumab) w leczeniu tuszczycy



Stelara® (ustekinumab) w leczeniu tuszczycy




Stelara® (ustekinumab) w leczeniu tuszczycy



-
/ estlmo Stelara® (ustekinumab) w leczeniu tuszczycy




Analiza
wptywu na
system
ochrony
zdrowia

Rozdziat

|




Stelara® (ustekinumab) w leczeniu tuszczycy

1.1.1 Cel

niem ustekinumabu (Stelara®).
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oraz zapisami Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. ,,w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu leku oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdre nie majg odpowiednika refun-

dowanego w danym wskazaniu” (MZ 2012).
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1.1.4 Perspektywa analizy

Biorgc pod uwage petne finansowanie swiadczen z zakresu programoéw lekowych z budzetu Narodo-
wego Funduszu Zdrowia, w analizie przyjeto perspektywe podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkow publicznych (ptatnika publicznego). Koszty nie zostaty poddane dyskontowa-

iu.

>

1.1.5 Horyzont czasowy

W analizie oszacowano jednoroczny wptyw na budzet ptatnika objecia refundacjg leku Stelara®

w horyzoncie pierwszych dwdch lat od przewidywanego uruchomienia programu




-
estlmo Stelara® (ustekinumab) w leczeniu tuszczycy

]

1.1.7 Poréwnywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet (BIA) oszacowano dodatkowe wydatki ptatnika publicznego wynikajgce

z decyzji o finansowaniu leczenia biologicznego ciezkiej fuszczycy ustekinumabem w ramach progra-

~—

mu lekowego, poprzez poréwnanie dwdch alternatywnych scenariuszy: istniejgcego (aktualnego

i przysztego (nowego).

Scenariusz istniejacy zaktada brak systemowego finansowania ustekinumabu (oraz innych terapii
biologicznych) w ramach programoéw lekowych w rozwazanym wskazaniu. Na chwile obecng leczenie
biologiczne ciezkiej postaci tuszczycy z zastosowaniem substancji czynnych: etanercept, infliksymab,
adalimumab, ustekinumab jest realizowane w ograniczonym zakresie w ramach $wiadczen gwaran-
towanych w rodzaju leczenie szpitalne i rozliczane w ramach katalogu swiadczen odrebnych (Swiad-
czenie ,hospitalizacja zwigzana z terapig biologiczng ciezkiej tuszczycy”; kod produktu

5.52.01.0001490) oraz katalogu do sumowania ($wiadczenie ,lek lub wyréb medyczny nie zawarty

w kosztach swiadczenia”; kod produktu 5.53.01.0001430). ]
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Zgodnie  zatozeniami scenariusza przysziego S

I © 0" Pod uwage cel anaizy, ja-

kim jest ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika wynikajgcych z refundacji leku Stelara®, oraz

zakfadany ksztatt realizacji programéw w formie odrebnych dla kazdej substancji czynnej uméw na
programy lekowe w miejsce dotychczasowych terapeutycznych programoéow zdrowotnych dla wska-
zania, jako gtéwne wyniki analizy przedstawiono catkowite i inkrementalne wydatki wynikajgce wy-
tacznie z finansowania ustekinumabu (tj. bez uwzglednienia kosztéw innych terapii biologicznych).
Dodatkowo przedstawiono catosciowy wptyw na budzet realizacji programu z uwzglednieniem
wszystkich lekdw biologicznych przewidzianych w programie leczenia tuszczycy, w oparciu o wyniki
analizy wptywu na budzet przygotowanej przez Agencje Oceny Technologii Medycznych w zwigzku
z oceng $wiadczenia opieki zdrowotnej , Leczenie tuszczycy plackowatej lekami biologicznymi w ra-
mach terapeutycznego programu zdrowotnego jako swiadczenia gwarantowanego” (AOTM-0T-430-
13), ktorej wyniki przedstawiono w Rekomendacji nr 77/2011 Prezesa AOTM z dnia 24 pazdziernika
2011 r. oraz w Stanowisku Rady Konsultacyjnej nr 92/2011 z dnia 24 pazdziernika 2011 r. (RP
77/2011, SRK 92/2011).
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1.1.10 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow,

u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana
Biorgc pod uwage, ze wnioskowane wskazanie leczenia tuszczycy plackowatej u oséb dorostych,
u ktérych standardowa terapia systemowa zakonczyta sie niepowodzeniem, stanowi jedyne zareje-
strowane wskazanie do stosowania ustekinumabu (ChPL Stelara), oszacowanie rocznej liczebnosci
populacji obejmujgcej wszystkich pacjentdw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastoso-
wana, jest tozsame z oszacowaniem rocznej liczebnosci populacji docelowej, przedstawionym w Roz-

dziale 1.1.8.
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1.1.11 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana

Wedtug informacji otrzymanej od podmiotu odpowiedzialnego, aktualna liczba pacjentéow z ciezka

postacia tuszczycy, leczonych rocznie ustekinumabem, |GG \: chwile

obecng leczenie biologiczne ciezkiej postaci tuszczycy realizowane jest w ramach swiadczen gwaran-

towanych w rodzaju leczenie szpitalne.
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Tempo wzrostu liczebnosci chorych leczonych w programie jest zblizone we wszystkich wariantach,

przy czym liczba leczonych ustekinumabem w danej chwili czasu jest proporcjonalna do udziatéw
ustekinumabu w tacznej liczbie pacjentow leczonych biologicznie ([ NG

1.1.13 Parametry kosztowe

W analizie uwzgledniono bezposrednie koszty medyczne ponoszone przez ptatnika publicznego
w zwigzku z leczeniem pacjentéw z ciezkg postacig tuszczycy, wyrdzniajagc nastepujace kategorie

kosztow:

koszty leku biologicznego (Stelara®);
koszty podania ustekinumabu;

diagnostyka w programie lekowym;

YV V V V

koszty leczenia standardowego (wytgcznie w scenariuszu istniejgcym).

I ccnostkowe lekow stosowanych ramach w terapii standardowej oraz

Swiadczen oparto na obowigzujgcych zasadach rozliczania i finansowania $wiadczerh Narodowego
Funduszu Zdrowia publikowanych na stronach internetowych Funduszu w postaci Zarzadzen Prezesa

NFZ, internetowego informatora o umowach NFZ ze swiadczeniodawcami oraz opublikowanych roz-

porzadzefi Ministerstwa Zdrowi. [

W analizie korzystano z nastepujgcych aktéw prawnych:

Szczegdtowe oszacowanie kosztéw jednostkowych uzytych w modelu wptywu na budzet przedsta-

wiono w kolejnych podrozdziatach.
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1.1.13.6 Zestawienie kosztow uwzglednionych w modelu
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1.1.14 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw ptatnika w populacji docelowej

Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze $rodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie biologiczne pacjentéw z ciezka postacig tuszczyca
pospolitej, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw stanowigcej refundacje ceny produktu Stelara®

przedstawiono w ponizszej tabeli.

1
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1.1.15 Wyniki analizy wptywu na budzet

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w kolejnych podrozdziatach, oddzielnie w trzech

wariantach populacyjnych: podstawowym (realistycznym), minimalnym i maksymalnymijii

Zgodnie z zapisami Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza

spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja (MZ 2012), w ramach analizy

wptywu na budzet przedstawiono:

>

ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiad-
czen ze Srodkdéw publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku braku refundacji ustekinu-
mabu w ramach programu lekowego (scenariusz istniejacy), z wyszczegdlnieniem sktadowej
wydatkéw stanowigce]j refundacje ceny produktu Stelara®;

ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiad-
czen ze srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku realizacji programu leko-
wego z udziatem ustekinumabu (scenariusz przyszty), z wyszczegdlnieniem sktadowej wydat-
koéw stanowigcej refundacje ceny produktu Stelara®;

oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze $rodkéw publicznych, stanowigcych rdznice pomiedzy wydatkami w scenariuszach przy-
sztym i istniejgcym, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny

produktu Stelara®.

Gtéwny wynik analizy stanowig dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze srodkéw publicznych, zwigzane z realizacjg programu lekowego z udziatem ustekinu-

mabu, stanowigce rdznice:

» Woydatkow ptatnika w scenariuszu przysztym, zwigzanych z leczeniem ustekinumabem w ra-

mach programu;

Wydatkéw ptatnika w scenariuszu istniejagcym, na ktére sktadaja sie koszty leczenia usteki-
numabem w ramach leczenia szpitalnego w sytuacji braku realizacji programu oraz koszty le-
czenia standardowego ponoszone u chorych, ktérzy w scenariuszu przysztym otrzymaliby te-

rapie ustekinumabem w programie lekowym.

Dodatkowo oszacowano zysk zdrowotny programu w postaci uzyskanych przypadkéw odpowiedzi

PASI 75 oraz lat zycia spedzonych w stanie odpowiedzi PASI 75 (przy konserwatywnym zatozeni
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uzyskiwania odpowiedzi

W uzupetnieniu analizy wptywu na budzet finansowania programu leczenia ustekinumabem przed-
stawiono ilo$ciowg prognoze wydatkéw ptatnika jakie bedg ponoszone w zwigzku z realizacjg pro-
gramoéw lekowych dla wszystkich lekow biologicznych (ustekinumab, etanercept, adalimumab, inflik-
symab), zaczerpnietg z analizy wptywu na budzet przygotowanej przez Agencje Oceny Technologii
Medycznych, ktérej wyniki przedstawiono w Rekomendacji nr 77/2011 Prezesa AOTM z dnia 24 paz-
dziernika 2011 r. oraz w Stanowisku Rady Konsultacyjnej nr 92/2011 z dnia 24 pazdziernika 2011 r.
w sprawie zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej ,Leczenie tuszczycy plackowatej lekami
biologicznymi” w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego jako swiadczenia gwarantowane-

go (RP 77/2011, SRK 92/2011).

1.1.15.1 Wariant podstawowy
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1.1.15.1.3 Cato$ciowy wptyw na budzet, obejmujacy wszystkie leki biologiczne

W dodatkowo przedstawionej analizie catosciowego wptywu na budzet realizacji programu leczenia
biologicznego, obejmujgcej wydatki na wszystkie preparaty biologiczne stosowane obecnie w ramach
leczenia szpitalnego i przewidziane w programie (etanercept, infliksymab, adalimumab, ustekinu-
mab), catkowite koszty leczenia biologicznego w scenariuszach aktualnym oraz przysztym zaczerpnie-
to z wynikéw analizy wptywu na budzet, przygotowane] przez Agencje Oceny Technologii Medycz-
nych w ramach oceny $wiadczenia opieki zdrowotne] , Leczenie tuszczycy plackowatej lekami biolo-

gicznymi” (RP 77/2011, SRK 92/2011).
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1.1.15.2 Wariant minimalny
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1.1.15.3 Wariant maksymalny
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1.2 Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Wprowadzenie finansowania preparatu Stelara® w ramach programu lekowego nie wymaga dodat-
kowych naktaddéw, zwigzanych z np. potrzebg przeszkolenia personelu, opracowaniem nowych wy-
tycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd. Wdrozenie terapii odbywa¢é sie bedzie w oparciu

o zasady stosowania leczenia tuszczycy zdefiniowane w opisie programu (PPL Stelara 2012).

1.3 Aspekty etyczne i spoteczne

Realizacja programu leczenia ciezkiej tuszczycy z wykorzystaniem produktu Stelara® spowoduje wy-

generowanie korzysci istotnych zaréwno z punktu widzenia jednostki, jak i catego spoteczenstwa.

Brak jest dowoddw, by refundowanie preparatu Stelara® mogto wptyna¢ na koszty lub wyniki doty-
czace innych osob. Dostep tej technologii medycznej dla pacjentdow bytby utatwiony ze wzgledu na

petne finansowanie jej ze Srodkéw publicznych w ramach programu lekowego.

Decyzja dotyczgca finansowania preparatu Stelara® ze srodkéw publicznych nie oddziatuje w zaden
sposéb na prawa pacjenta czy tez prawa cztowieka, ani tez nie wigze sie ze szczegdlnymi wymogami

w stosunku do pacjenta.

Podsumowujac wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne i prawne, nie zidentyfi-
kowano zadnych potencjalnych probleméw zwigzanych z finansowaniem ze srodkdw publicznych

rozwazanej technologii.
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Zataczniki
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3.1 Wykaz skrotow

Agencja Oceny Technologii Medycznych

Analiza wptywu na budzet (z ang. budget impact analysis)
obszar powierzchni ciata (z ang. Body Surface Area)
Charakterystyka Produktu Leczniczego

analiza kosztow-uzytecznosci (z ang. cost-utility analysis)
Dermatology Life Quality Index

Gtowny Urzad Statystyczny

Jednorodne Grupy Pacjentéw

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

National Institute for Clinical Excellence

Psoriasis Area and Severity Index
|
odchylenie standardowe (z ang. standard deviation)
Unia Europejska

ustekinumab
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