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SKROTY I AKRONIMY
I

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
b.d. brak danych
DMARD por. LMPCh

leki modyfikujace przebieg choroby (ang. disease-modifying antirheumatic

LMPCh drug)

m.c. masa ciata

MIZS mtodzienicze idiopatyczne zapalenie stawow

MTX metotreksat

RSS mechanizm dzielenia ryzyka (ang. risk sharing scheme)
I I

RZS reumatoidalne zapalenie stawow

TCZ/TOC tocilizumab



STRESZCZENIE
Cel

Metodyka
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1 WPROWADZENIE

1.1 Cel opracowania

Z tego powodu nie przeprowadzano analizy z potaczone;j
perspektywy ptatnika i pacjenta, jako zblizonej do perspektywy ptatnika

1.3 Horyzont czasowy analizy
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Tocilizumab (RoActemra®) w leczeniu chorych na RZS. Analiza wptywu na budzet.

2 METODYKA

W niniejszym rozdziale przedstawiono szczegétowo zatozZenia przyjete w analizie.

2.1 Wielkos¢ populacji
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2.1.2 Pacjenci, u ktorych wnioskowana technologia jest obecnie stosowana
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Tocilizumab (RoActemra®) w leczeniu chorych na RZS. Analiza wptywu na budzet.
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Tabela 10. Koszty rocznej terapii (przy obecnej marzy hurtowej na poziomie 7%).
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7

2.3.5 Koszty dziatan niepozadanych
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2.4 Zestawienie tabelaryczne wartosSci parametrow

Tabela 12. Wartos$ci parametrow wykorzystane w analizie (dla istniejgcego i nowego scenariu-
sza jednocze$nie, o ile nie zaznaczono inaczej).

Parametr Wartos¢

WII\IM!
e
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Tocilizumab (RoActemra®) w leczeniu chorych na RZS. Analiza wptywu na budzet.

2.5 Zakres analizy wrazliwoS$ci

2.5.1 Wariant minimalny

Tabela 13. Wartos$ci parametréw w ramach wariantu minimalnego.

I 0

2.5.2 Wariant maksymalny

Tabela 14. Warto$ci parametréw w ramach wariantu maksymalnego.

29/47



3 WYNIKI

3.1 Oszacowanie kosztu w catej populacji pacjentow, u ktorych tech-
nologia moze by¢ stosowana

Tabela 15. Koszty leczenia catej potencjalnej populacji (bez RSS).

Tabela 16. Koszty leczenia catej potencjalnej populacji (z RSS).

3.2 Oszacowanie aktualnych kosztow ptatnika na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym okreslonym we wniosku

30/47



Tocilizumab (RoActemra®) w leczeniu chorych na RZS. Analiza wptywu na budzet.

Tabela 17. Koszty leczenia catej potencjalnej populacji (wspélne dla wersji bez RSS i z RSS).

il N || HE ___HR | || HEE

3.3 Liczba pacjentow (wariant bez RSS i z RSS lacznie)

3.3.1 Scenariusz istniejacy

Tabela 18. Liczba pacjentow.

E

3.3.2 Nowy scenariusz

BN

Tabela 19. Liczba pacjentow.

3.3.3 RozZnica miedzy scenariuszami

Tabela 20. Liczba pacjentow.

DWW N[
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3.4 Wydatki

3.4.1 Scenariusz istniejacy (wariant bez RSS i z RSS tacznie)

Tabela 21. Koszty (PLN).

3.4.2 Nowy scenariusz

3.4.2.1 Wersjabez RSS

Tabela 22. Koszty (PLN).

3.4.2.2 WersjazRSS

Tabela 23. Koszty (PLN).

3.4.3 RozZnica miedzy scenariuszami

3.4.3.1 Wersja bez RSS

Tabela 24. Koszty (PLN).

1200) 4
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II II ] B
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3.4.3.2 WersjazRSS

B wW(N (-

Tabela 25. Koszty (PLN).
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4 WYNIKI - WARIANT MINIMALNY

4.1 Liczba pacjentow (wariant bez RSS i z RSS 13cznie)

4.1.1 Scenariusz istniejacy

Tabela 26. Liczba pacjentéw.

e | |

BN |-

4.1.2 Nowy scenariusz

Tabela 27. Liczba pacjentéw.

DWW N [

4.1.3 RodZnica miedzy scenariuszami

Tabela 28. Liczba pacjentow.

BN (-
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Tocilizumab (RoActemra®) w leczeniu chorych na RZS. Analiza wptywu na budzet.

4.2 WydatKi

4.2.1 Scenariusz istniejacy (wariant bez RSS i z RSS 1acznie)

Tabela 29. Koszty (PLN).

4.2.2 Nowy scenariusz

4.2.2.1 Wersjabez RSS

Tabela 30. Koszty (PLN).

4.2.2.2 WersjazRSS

Tabela 31. Koszty (PLN).

4.2.3 RodzZnica miedzy scenariuszami

4.2.3.1 Wersja bez RSS

Tabela 32. Koszty (PLN).
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4

4.2.3.2 WersjazRSS

Tabela 33. Koszty (PLN).
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5 WYNIKI - WARIANT MAKSYMALNY

5.1 Liczba pacjentow (wariant bez RSS i z RSS 1acznie)

5.1.1 Scenariusz istniejacy

Tabela 34. Liczba pacjentéw.

5.1.2 Nowy scenariusz

BN |-

Tabela 35. Liczba pacjentéw.

5.1.3 RozZnica miedzy scenariuszami

Tabela 36. Liczba pacjentow.

B[N [
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5.2 Wydatki

5.2.1 Scenariusz istniejacy (wariant bez RSS i z RSS tacznie)

Tabela 37. Koszty (PLN).

5.2.2 Nowy scenariusz

5.2.2.1 Wersja bez RSS

Tabela 38. Koszty (PLN).

5.2.2.2 Wersja z RSS

Tabela 39. Koszty (PLN).

5.2.3 RozZnica miedzy scenariuszami

5.2.3.1 Wersja bez RSS

Tabela 40. Koszty (PLN).

Rok
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| [
5.2.3.2 Wersja z RSS

BN |-

Tabela 41. Koszty (PLN).
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7 ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE

W ramach leczenia RZS oferuje sie obecnie pacjentom i lekarzom kilka opcji terapeu-
tycznych, tak aby umozliwi¢ wtasciwy dobor stosowanego leku. Rozszerzenie tej listy
lekéw o tocilizumab wydaje sie by¢ zachowaniem naturalnym, tj. dalszym krokiem
w ramach tej filozofii. To raczej stosowana do niedawna praktyka wskazywania terapii
inicjujacej (etanerceptu i rytuksymabu) wydaje sie rodzi¢ problemy natury etycznej
i spotecznej [20]. Wrecz pacjenci z chorobami reumatycznymi zrzeszeni w Stowarzysze-
niu Chorych na ZZSK i Os6b Ich Wspierajacych poinformowali o ztozeniu skargi do Ko-
misji Wspoélnot Europejskich na Rzeczpospolita Polska. Stowarzyszenie skarzy sie na

przepisy, ktére ograniczajg pacjentom dostep do leczenia drogimi lekami biologicznymi
[21].

Wydaje sie, ze pozytywna decyzja w odniesieniu do rozwazanej technologii nie spowo-
duje istotnych negatywnych konsekwencji dla wydatkéw publicznych w sektorach in-
nych niz ochrona zdrowia. Nie wydaje sie, aby pozytywna decyzja w odniesieniu do oce-
nianej technologii mogta powodowac jakiekolwiek problemy spoteczne. Nie zidentyfi-
kowano zadnych obowigzujgcych regulacji prawnych, ktére wymagatyby korekty zwig-
zanej z wprowadzeniem finansowania tocilizumabu. Podobnie jak kazdy proces terapeu-
tyczny, rowniez leczenie tocilizumabem wymaga zapewnienia pacjentom niekrepuja-
cych warunkéw i poufnosci postepowania, poszanowania praw pacjenta i praw cztowie-
ka. Procedura stosowania technologii nie naktada szczeg6lnych wymogéw.
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