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SKROTY I AKRONIMY

CD choroba Crohna (ang. Crohn's disease)

CDAI wskaznik aktywnosci choroby Crohna (ang. Crohn's Disease Activity Index)

IFX infliksymab

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

OB odczyn Biernackigo

PCDAI  pediatryczny wskaznik aktywnoSci choroby Crohna (ang. Pediatric Crohn's
Disease Activity Index)

RSS schemat podziatu ryzyka (ang. risk-sharing scheme)

TPZ Terapeutyczny Program Zdrowotny

7/42






Infliksymab (Remicade®) w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna - analiza wptywu na system ochrony zdrowia

STRESZCZENIE

Cel pracy

Celem analizy jest ocena obcigzenn budzetowych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
zwigzanych z finansowaniem ze Srodkéw publicznych infliksymabu (Remicade® MSD) w
leczeniu choroby Le$niowskiego-Crohna, w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego.
Dodatkowo przedstawiono analize wydatkéw ptatnika publicznego wynikajacych z rozszerzenia
kryteriow wtaczenia do programu o umiarkowang posta¢ choroby.

Metody

Analize przeprowadzono z punktu widzenia ptatnika spotecznego, tj. Narodowego Funduszu
Zdrowia. Przyjeto 2-letni horyzont czasowy analizy. Populacje docelowa w omawianym
kontekscie klinicznym stanowia pacjenci powyzej siédmego roku zycia z choroba
Lesniowskiego-Crohna o umiarkowanej do ciezkiej postaci choroby (PCADI > 31 pkt. w populacji
dzieci lub CDAI > 240 punktéw w populacji dorostych). Liczbe pacjentéw w obowigzujacym
programie oraz po uwzglednieniu rozszerzenia kryteriéw wiaczenia okreslono na podstawie
danych dostarczonych przez producenta.

W analizie oszacowano i poréwnano wydatki dla dwoch scenariuszy: istniejacego - z
zachowaniem obecnego programu leczenia choroby Crohna oraz nowego - uwzgledniajgcego
rozszerzenie programu. W obu scenariuszach zalozono, ze dynamika wzrostu liczby pacjentéw
bedzie ma ie wyodrebniono trzy

w ramach
u a e 0 Z Podmiot
odpowiedzialny.

Wyniki

Wyniki przedstawiono osobno dla analizy nieuwzgledniajacej podziatu ryzyka oraz dla analizy
uwzgledniajgcej obnizenie kosztéw leczenia infliksymabem w ramach RSS.

Analiza nieuwzgledniajqca RSS

Scenariusz istniejacy - obecny program leczenia choroby Crohna:
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Scenariusz nowy - rozszerzony program leczenia choroby Crohna

Analiza uwzgledniajqca RSS

Scenariusz istniejgcy - obecny program leczenia choroby Crohna:

Scenariusz nowy - rozszerzony program leczenia choroby Crohna:

Is
=
o
v
.

Stowa Kkluczowe

choroba Le$niowskiego-Crohna, infliksymab, Remicade®, analiza wplywu na budzet, analiza
wplywu na system ochrony zdrowia
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1 CEL ANALIZY

Celem analizy jest ocena obcigzen budzetowych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
zwigzanych z finansowaniem ze Srodkéw publicznych infliksymabu (Remicade®, MSD)
w leczeniu choroby LeS$niowskiego-Crohna, w ramach terapeutycznego programu
zdrowotnego. Dodatkowo przedstawiono analize wydatkéw ptatnika publicznego
wynikajacych z rozszerzenia kryteriow wiaczenia do programu o umiarkowang postac
choroby.

W tabeli 1 przedstawiono kontekst kliniczny analizy.

Tab. 1
Kontekst kliniczny analizy z uwzglednieniem schematu PICO.

Kryterium Charakterystyka

populacja (P) pacjenci w wieku powyzej 7 roku zycia z ciezka postacia choroby Crohna,
spetniajacy kryteria wtaczenia do programu;

pacjenci powyzej 7 roku zycia z umiarkowang do ciezkiej postacig choroby
Crohna, spetniajgcy kryteria wiaczenia do projektu rozszerzenia programu

interwencja (I) infliksymab (Remicade®)
komparator (C) adalimumab (Humira®)
perspektywa ptatnika, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia

horyzont czasowy 2 lata

wyniki (0) e bezposrednie koszty medyczne zwigzane z prowadzeniem obecnie
obowigzujacego programu oraz programu rozszerzonego;

e wplyw na organizacje udzielania §wiadczen zdrowotnych;

e aspekty etyczne i spoteczne.
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2 METODYKA

2.1 Populacja

Choroba Les$niowskiego-Crohna (choroba Crohna) jest peilnoSciennym, nieswoistym
zapaleniem, ktére moze dotyczy¢ kazdego odcinka przewodu pokarmowego. Uwaza sie,
ze W rozwoju choroby uczestnicza czynniki genetyczne, $rodowiskowe
i immunologiczne. Proces zapalny w chorobie Crohna rozpoczyna sie w btonie $luzowej,
ale stopniowo obejmuje wszystkie warstwy Sciany przewodu pokarmowego. Prowadzi
to do najbardziej charakterystycznych powikian, takich jak powstawanie przetok,
zwezen jelit, ropni i spontanicznych perforacji.l

Objawy choroby Crohna zalezg od lokalizacji oraz stopnia i nasilenia zmian w
przewodzie pokarmowym. U 20-30% chorych wystepuje utrata masy ciata. Bardzo
specyficzne s3g zmiany w okolicy odbytu (owrzodzenia, szczeliny, ropnie, przetoki
okotoodbytowe). Wystepuja one az w 50-80% przypadkéw choroby Crohna jelita
grubego, a w 27% przypadkéw moga byc¢ jej pierwszym objawem. Czestymi objawami
choroby Crohna sg rowniez, poza przetokami, otorbione ropnie i zwezenia $wiatta jelita
z objawami niepetnej niedroznosci. Natomiast ostra niedroznos¢ jelit, masywny krwotok
lub wolna perforacja prowadzaca do rozlanego zapalenia otrzewnej sg powiktaniami
rzadkimi.1

Obecnie zapadalno$¢ na chorobe Crohna w Kkrajach Unii Europejskiej wynosi
5/100 000/rok. 2 Choroba Crohna dotyczy gtoéwnie ludzi mtodych, zaré6wno kobiet, jak i
mezczyzn w wieku 20-40 lat. Ostatnie szacunki podajg liczbe 4-5 tysiecy chorych w
Polsce (na podstawie zapisOw programu terapeutycznego).2 Wedtug Rejestru Choroby
Crohna w 89 o$rodkach zarejestrowanych jest 5 251 chorych.? Wg raportu NICE, w ok.
20% przypadkéw choroby Crohna diagnozuje sie posta¢ umiarkowang, réwniez 20%
przypadkow dotyczy postaci ciezkiej, a ok. 2% stanowi posta¢ ciezka, oporna na
leczenie.*

2.2 Perspektywa analizy

Analize wplywu na budzet przeprowadzono z punktu widzenia ptatnika publicznego, tj.
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). Poniewaz analizowana technologia jest dostepna
w ramach programu terapeutycznego, bez konieczno$ci wspoétptacenia ze strony
pacjenta, nie przeprowadzano analizy z pespektywy pacjenta.
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2.3 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy obserwacji, zaktadajac, ze bedzie
wystarczajacy do okres$lenia kierunku zmian rynku.

2.4 Analizowane scenariusze

W analizie oszacowano wydatki zwigzane z prowadzeniem programu leczenia choroby
Le$niowskiego-Crohna w dwéch wariantach:

1) scenariusz istniejacy - utrzymanie programu w obecnie obowigzujacym
ksztalcie;

2) scenariusz nowy - rozszerzenie populacji o pacjentow z umiarkowang postacia
choroby, zgodnie z projektem programu.

W obu scenariuszach wyodrebniono trzy warianty oszacowania kosztéw, zaktadajace

2.4.1 Scenariusz istniejacy - obecny program leczenia choroby Crohna

Zgodnie z zatozeniami scenariusza istniejgcego, tres¢ programu leczenia choroby
Le$niowskiego-Crohna pozostanie niezmieniona w stosunku do obecnie obowigzujacej,
regulowanej przez zarzadzenie Prezesa NFZ z dnia 10 paZdziernika 2011 roku
(zatacznik nr 24 do zarzadzenia Nr 59/2011/DGL Prezesa NFZ).

Do programu kwalifikowani sg pacjenci z ciezka postacia choroby Les$niowskiego-
Crohna, definiowang jako wynik w skali PCDAI powyzej 51 pkt., w populacji dzieci od 7
do 18 roku zycia, oraz powyzej 300 pkt. w skali CDAI, w populacji chorych powyzej 18
roku zycia.2

2.4.1.1 Kryteria kwalifikacji do programu
Dodatkowe kryteria wtaczenia dzieci do 18 roku zycia obejmuija:

e brak lub utrata odpowiedzi na dotychczas stosowane leczenie, za wyjatkiem
leczenia biologicznego;
e wysokie stezenia marker6éw stanu zapalnego oraz wysokie OB;
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e Swiadoma kontrola urodzen w okresie do 6 miesiecy po zastosowaniu ostatniej
dawki infliksymabu.2

W przypadku chorych powyzej 18 roku zycia kryteria kwalifikacji obejmuja dodatkowo:

e obecnos$¢ przetok okotoodbytowych, niezagojonych pod wptywem antybiotykéw
i leczenia chirurgicznego w potaczeniu z leczeniem immunosupresyjnym;

e utrata masy ciata (BMI < 18 kg/m?);

e wielokrotne, niekontrolowane oddawanie stolca w ciggu dnia;

e czynniki prognostyczne przemawiajace za ciezkim przebiegiem choroby:
wczesne pojawienie sie przetok, zapalenia naczyn, zapalenie naczyniéwki oka,
zajecie stawow, wtdérna skrobiawica, kacheksja, wysokie stezenie markerow
stanu zapalnego oraz wysokie OB.;

e brak reakcji na dotychczasowe leczenie lub przeciwskazania do dotychczasowego
leczenia lub przeciwwskazania do leczenia chirurgicznego;

e Swiadoma kontrola urodzen do 5 miesiecy po zastosowaniu ostatniej dawki
adalimumabu i do 6 miesiecy po zastosowaniu ostatniej dawki infliksymabu.2

W populacji chorych powyzej 18 roku zycia program obejmuje leczenie infliksymabem
lub adalimumabem, w populacji dzieci - leczenie infliksymabem. Leczenie prowadzone
jest nie dtuzej niz 12 miesiecy od momentu podania pierwszej dawki leku. Przed tym
okresem zakonczenie leczenia moze nastgpi¢ w przypadku: uzyskania remisji, braku
efektéw leczenia, pogorszenia stanu zdrowia lub wystgpienia powiktan wymagajacych
innego specyficznego leczenia.?

2.4.1.2 Liczba pacjentow w programie

W oszacowaniu rocznych kosztéw leczenia pacjentéw w ramach programu zatozono, ze
40% pacjentéw uzyskuje remisje po terapii inicjujacej, a zatem 60% pacjentow
kontynuuje leczenie do 12 miesigca. Zatozenia oparto na badaniach klinicznych CHARM>
(adalimumab), Rutgeers 19996 i ACCENT 17 (infliksymab).

Tab. 2
Liczba pacjentéw w programie leczenia choroby Le$niowskiego-Crohna. Scenariusz istniejacy,
zakladajacy utrzymanie programu w obecnym ksztalcie.

2012 2013 2014

WARIANT PODSTAWOWY I [ [ ] [ ] [ ]

15/42



WARIANT MINIMALNY [
WARIANT MAKSYMALNY [
Ryc. 1

Liczba pacjentéw w programie leczenia choroby Le$niowskiego-Crohna. Scenariusz istniejacy,
zakladajacy utrzymanie programu w obecnym ksztalcie..

2.4.1.3 Analiza wrazliwosci

Przeprowadzono jednoczynnikowg analize wrazliwo$ci wynikéw, uwzgledniajaca:
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2.4.2 Scenariusz nowy - rozszerzony program leczenia choroby Crohna

W scenariuszu nowym analizowano sytuacje, w ktéorej kryteria kwalifikacji do leczenia
zostang rozszerzone, zgodnie z projektem programu z dnia 28 kwietnia 2011 roku.

2.4.2.1 Kryteria kwalifikacji do programu

W przypadku pacjentéw w wieku od 7 do 18 lat kryteria kwalifikacji do programu
leczenia umiarkowanej do ciezkiej postaci choroby Crohna sg nastepujace:

¢ umiarkowana do ciezkiej posta¢ choroby Crohna, definiowana jako wynik w skali
PCDAI > 31 pkt. oraz brak lub utrata odpowiedzi na dotychczasowe stosowane
leczenie, za wyjatkiem leczenia biologicznego lub

e pacjenci z chorobg Crohna cechujgcg sie wytworzeniem przetok
okotoodbytowych, ktérzy nie odpowiedzieli na leczenie podstawowe,
antybiotyki, leki immunosupresyjne, leczenie chirurgiczne - niezaleznie od
nasilenia choroby w skali PCDAI8

W przypadku pacjentow, ktorzy ukonczyli 18 lat kryteria kwalifikacji do programu
leczenia umiarkowanej do ciezkiej postaci choroby Crohna sg nastepujace:

¢ umiarkowana do ciezkiej posta¢ choroby Crohna, definiowana jako wynik w skali
CDAI > 240 pkt. oraz:
— brak odpowiedzi na leczenie glikokortykosteroidami i/lub lekami
immunosupresyjnymi lub
— wystepowaniu przeciwskazan lub objawéw nietolerancji takiego leczenia

e steroidozaleznos$¢ lub steroidoopornos¢

e obecno$¢ przetok okotoodbytowych, ktore nie zagoity sie pod wptywem
antybiotykbw i leczenia chirurgicznego w potaczeniu z leczeniem
immunosupresyjnym.

W pordwnaniu z obecnie obowigzujacym programem, kryteria kwalifikacji rozszerzono
o umiarkowang posta¢ choroby oraz w populacji dzieci o pacjentow z obecno$cig
przetok. Brak danych uniemozliwia oszacowanie wielkosci populacji docelowej
pacjentow ponizej 18 roku zycia z przetokami w przebiegu choroby Crohna (niezaleznie
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od nasilenia choroby). W zwigzku z powyzszym w analizie nie oceniano kosztow
leczenia tej grupy chorych. Nalezy jednak przypuszcza¢, Ze nie wptynie to znaczaco na
uzyskane wyniki.

2.4.2.2 Liczba pacjentow w programie

Wg danych NICE,4 udzial umiarkowanej postaci w catkowitej liczbie przypadk

Podobnie jak w przypadku scenariusza istniejacego, liczba pacjentéw w rozszerzonym
programie terapeutycznym bedzie rosta w zmiennym tempie, w zaleznosci od
przyjetego wariantu - podstawowego, minimalnego lub maksymalnego.

Tab. 3
Liczba pacjentéw w programie leczenia choroby Crohna. Scenariusz nowy, uwzgledniajacy
rozszerzenie kryteriow kwalifikacji do PT o pacjentéw z umiarkowana postacia choroby.

2010 2011 2012 2013 2014
WARIANT PODSTAWOWY N [ ] [ ] B
WARIANT MINIMALNY [ I ] ] ]
WARIANT MAKSYMALNY | H [ B

Ryc. 2
Liczba pacjentéw w programie leczenia choroby Crohna. Scenariusz nowy, uwzgledniajacy
rozszerzenie kryteriow kwalifikacji do PT o pacjentéw z umiarkowanag postacia choroby.
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2.4.2.3 Analiza wrazliwosci

Podobnie jak w przypadku scenariusza istniejagcego (por. rozdz. 2.4.1.3),
przeprowadzono jednoczynnikowgq analize wrazliwos$ci wynikdw uwzgledniajaca:

2.5 Koszty

W analizie wplywu na system ochrony zdrowia szacowano nastepujgce kategorie
kosztow zwigzanych z prowadzeniem programu leczenia choroby Le$niowskiego-
Crohna: koszty nabycia substancji czynnych, koszty podania leku, koszty diagnostyki,
koszty kwalifikacji do programu oraz koszty oceny wynikéw leczenia po terapii
inicjujace;j.

2.5.1 Koszty nabycia substancji czynnych

Koszt nabycia lekow oszacowano na podstawie wyceny punktowej przedstawionej w
Katalogu substancji czynnych stosowanych w terapeutycznych programach
zdrowotnych (Tab. 5).°

Dawkowanie lekoéw przyjeto zgodnie z programem terapeutycznym (Tab. 4). W
przypadku infliksymabu przyjeto, Ze $rednia masa ciata pacjenta wynosi . kg, na
podstawie danych z Rejestru Crohna dostarczonych przez producenta (Aneks 8.1).

Tab. 4
Dawkowanie infliksymabu i adalimumambu podczas rocznej terapii w ramach programu leczenia
choroby Lesniowskiego-Crohna, w przeliczeniu na jednego pacjenta.2

Infliksymab Adalimumab

dawkowanie w fazie inicjujacej 0., 2., 6. tydzien: 5 mg/kg mc. 0. tydzien: 160 mg,
2. tydzien: 80 mg,
4,6.,8.,10.,12. tydzien: 40 mg

dawkowanie w fazie podtrzymujacej | 5 mg/kg mc. co 8 tygodni 40 mg co 2 tygodnie
leczenie przez maksymalnie leczenie przez maksymalnie
12 miesiecy od pierwszej 12 miesiecy od pierwszej
dawki dawki

liczba dawek leku/rok 8 26

zuzycie leku/rok - 1200 mg
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Tab. 5
Roczny koszt leczenia infliksymabem i adalimumabem (nabycia substancji czynnych) w ramach
programu leczenia choroby Lesniowskiego-Crohna, w przeliczeniu na 1 pacjenta.

Wycena Roczny koszt
Roczny koszt e
punktowal1mg Koszt 1 mg I terapii
terapii S
leku [z1]* inicjujacej [z1] podtrzymujacej[zt
[pkt] ]
infliksymab 2,1138 21,138 [ ]
adalimumab 5,1875 51,875 22825 39425

* Zgodnie z Informatorem o Umowach NFZ cena za 1 punkt wynosi 10 zt10

2.5.2 Pozostale koszty realizacji programu

Zgodnie z treScig programu leczenia choroby Lesniowskiego-Crohna, infliksymab nalezy
podawa¢ w infuzji dozylnej trwajacej ponad 2 godziny, natomiast adalimumab - we
wstrzyknieciu podskérnym. Przyjeto, ze infliksymab jest podawany w ramach
hospitalizacji w trybie jednodniowym zwigzanej z wykonaniem programu; adalimumab
- w ramach wizyty ambulatoryjnej zwigzanej z wykonaniem programu. Koszty
jednorazowego podania leku przedstawiono w Tab. 6.

Koszty diagnostyki oszacowano na podstawie Katalogu ryczattéw za diagnostyke w
programach terapeutycznych (zatacznik nr 10 do zarzadzenia Nr 10/2012/DGL Prezesa
NFZ z dnia 15 lutego 2012 roku; Tab. 6).11

Przyjeto, ze kwalifikacja do programu odbywa sie w ramach wizyty ambulatoryjnej
zwigzanej z wykonaniem programu. Analogicznie oszacowano koszty zwigzane z oceng
wynikéw leczenia po terapii inicjujacej (Tab. 6).
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Tab. 6
Roczne koszty realizacji programu (podanie leku, diagnostyka, kwalifikacja i ocena wynikéw leczenia inicjujacego), w przeliczeniu na 1 pacjenta.

Roczny
Wartos¢ Koszt Zuzycie/ koszt
Procedura Interwencja Nazwa $wiadczenia Kod $wiadczenia Swiadczenia y .
punktowa rok terapii
[=1] [z4]
infliksymab hospitalizacja w trybie 5.08.06.0000003 |9 52 468 8 3 744*
jednodniowym zwigzana z
podanie leku12 wykonaniem programu
adalimumab przyjecie pacjenta w trybie 5.08.06.0000004 |2 52 104 26 2 704**
ambulatoryjnym zwigzane z
wykonaniem programu
infliksymab/ diagnostyka w programie leczenia 5.08.06.0000078 |54 52 2808 1 2808
adalimumab CD adalimumabem lub
infliksymabem
diagnostykall
infliksymab/ diagnostyka w programie leczenia 5.08.06.0000079 |54 52 2808 1 2808
adalimumab CD infliksymabem u dzieci
. przyjecie pacjenta w trybie
kwalifikacja il .syma / ambulatoryjnym zwigzane z 5.08.06.0000004 |2 52 104 1 104
do programu!? | adalimumab )
wykonaniem programu
ocena . przyjecie pacjenta w trybie
flik b
wynikéw ;r;a‘lixrrfab/ ambulatoryjnym zwiazane z 5.08.06.0000004 |2 52 104 1 104
leczenial? wykonaniem programu

*terapia inicjujgca: 1 404 z}; terapia podtrzymujaca: 2 340 zt
**terapia inicjujaca: 728 zt; terapia podtrzymujaca: 1 976 zt
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3 WYNIKI

3.1 Analiza nieuwzgledniajaca RSS

3.1.1 Scenariusz istniejacy - obecny program leczenia choroby Crohna

Zgodnie z danymi producenta, liczba pacjentow w programie leczenia choroby

Le$niowskiego-Crohna w 2011 roku wyniosta _ chorych leczonych
infliksymabem.

Jezeli zasady realizacji programu pozostang niezmienione i pacjenci z umiarkowang
postacig choroby nie bedg kwalifikowani do leczenia, nalezy oczekiwa¢ stopniowej
stabilizacji wzrostu w w programie. Szacowana wielko$S¢ populacji w

roku 2014 wyniesie

3.1.1.1 Analiza wrazliwos$ci
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Tab. 7
Liczba pacjentéw oraz koszty realizacji programu leczenia choroby Lesniowskiego-Crohna w latach 2011-2014. Scenariusz istniejacy bez RSS.
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Tab. 8
Koszty realizacji programu leczenia choroby Lesniowskiego-Crohna w latach 2011-2014.
Scenariusz istniejacy bez RSS. Analiza wrazliwosci.

—
B B

I I
I I

3.1.2 Scenariusz nowy - rozszerzony program leczenia choroby Crohna

Zgodnie z zatozeniami, po rozszerzeniu programu o umiarkowang posta¢ choroby
Croh

Ogétem, po rozszerzeniu programu, catkowite wydatki N
obecnie obowigzujacym ksztatcie

Tab. 9
Liczba pacjentéw oraz koszty realizacji programu leczenia choroby Lesniowskiego-Crohna w
latach 2011-2014. Scenariusz nowy bez RSS.

—
|
L
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Tab. 10
Analiza inkrementalna. Scenariusz nowy bez RSS.

Wariant Wariant Wariant
podstawowy minimalny maksymalny

2013 2013 2013

3.1.2.1 Analiza wrazliwos$ci




Tab. 11
Koszty realizacji programu leczenia choroby Lesniowskiego-Crohna w latach 2011-2014.

Scenariusz nowy bez RSS. Analiza wrazliwosci.

—
I
I

Tab. 12
Analiza inkrementalna. Scenariusz nowy bez RSS. Analiza wrazliwosci

I

=
I
|

3.2 Analiza uwzgledniajgca RSS
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Tab. 13
Koszty realizacji programu leczenia choroby Lesniowskiego-Crohna w latach 2011-2014.

Scenariusz istniejacy z RSS.

—

i
i
i

L L
I I I
I I I
I I I

3.2.1.1 Analiza wrazliwos$ci

Tab. 14
Koszty realizacji programu leczenia choroby Lesniowskiego-Crohna w latach 2011-2014.
Scenariusz istniejacy z RSS. Analiza wrazliwosci.

D

L o
. I
I

3.2.2 Scenariusz nowy - rozszerzony program leczenia choroby Crohna

N
~
~
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Tab. 15
Koszty realizacji programu leczenia choroby Lesniowskiego-Crohna w latach 2011-2014. Scenariusz nowy z RSS.

Tab. 16
Analiza inkrementalna. Scenariusz nowy z RSS.
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3.2.2.1 Analiza wrazliwosci

Tab. 17
Koszty realizacji programu leczenia choroby Lesniowskiego-Crohna w latach 2011-2014.
Scenariusz nowy z RSS. Analiza wrazliwosci.

Tab. 18
Analiza inkrementalna. Scenariusz nowy z RSS. Analiza wrazliwosci

—
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4 WPLYW NA ORGANIZACJE UDZIELANIA SWIADCZEN
ZDROWOTNYCH

Rozszerzenie kryteriow kwalifikacji do programu leczenia choroby Crohna o
umiarkowang postaé¢ choroby nie wptynie znaczaco na zmiane organizacji udzielania
Swiadczen zdrowotnych.

Moze wptyna¢ na nieznaczne zwiekszenie obcigzenia personelu osrodka prowadzacego
program odpowiadajacego za podanie lekéw biologicznych w formie infuzji dozylnych
lub podskdrnych iniekgc;ji.
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5 ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE

Przewlekty charakter choroby Crohna, jak rowniez niepoznana w pelni etiopatogeneza
uniemozliwiajgca skuteczne leczenie, sprawiajg, ze schorzenie stanowi istotny
probleméw ochrony zdrowia oraz calego spoteczenstwa. Szacuje sie, ze tylko 75%
chorych jest zdolnych do pracy zawodowej, a po 5 - 10 latach 15% nie pracuje z powodu
choroby.13 Wg innych Zrédet w okresie 6 lat 59% pacjentéw musiato z powodu choroby
zmieni¢ prace lub godziny odbywania etatu.l3 Koszty leczenia dzieci i dorostych z
chorobg Crohna s3 wysokie i nalezy spodziewac¢ sie dalszego ich wzrostu,
spowodowanego rozwojem technik diagnostycznych i terapeutycznych, a takze wzrostu
liczby zachorowan.

I[stotng kwestig w przebiegu i rokowaniu jest znaczace obnizenie jakosci zycia chorych,
ktére w przypadku braku odpowiedniej opieki, moze prowadzi¢ do zaostrzenia
objawow a takze wystgpienia objawow lekowych i depresyjnych. Zapewnienie
mozliwoSci normalnego zycia jest nadrzednym celem leczenia osdb cierpigcych na
chorobe Lesniowskiego-Crohna.

Rozszerzenie kryteriow kwalifikacji do programu leczenia choroby Crohna o
umiarkowang posta¢ choroby Crohna, zwiekszy dostep do terapii biologicznej
pacjentom, dla ktérych terapia jest na chwile obecng dostepna tylko za catkowitg
odptatnoscia. Refundacja leczenia biologicznego w tej grupie chorych zwiekszy naktady
ptatnika publicznego. Z drugiej jednak strony mozna spodziewac sie obnizenia kosztéw
leczenia objawéw choroby, zwigzanego ze zmniejszeniem aktywnos$ci choroby pod
wplywem zastosowanego leczenia.

W ponizszej tabeli zestawiono podsumowanie aspektéw etycznych i spotecznych
rozszerzenia programu leczenia choroby Crohna o pacjentéw z umiarkowang postacia
choroby.

Tab. 19
Aspekty etyczne i spolteczne rozszerzenia programu leczenia choroby Crohna.

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NIZ STOSUJACE TE
TECHNOLOGIE (WPLYWY ZEWNETRZNE)?

Czy i ktére grupy pacjentéw moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie?
Nie zidentyfikowano grup chorych, ktére mogq by¢ faworyzowane.

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach?

Tak.
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Czy spodziewana jest duza korzys$¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzy$¢ mata, ale powszechna?

Korzys¢ bedzie ograniczona do waskiej grupy pacjentéw (ok. 700 chorych)
Czy technologia jest odpowiedzig na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie
uposledzonych?

Tak. Na chwile obecnq dostep do lekow biologicznych w populacji pacjentow z umiarkowang

postaciq choroby Crohna jest ograniczony brakiem refundacji.

Czy technologia stanowi odpowiedZ dla os6b o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie
ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia?

Nie dotyczy.
CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?
Czy moze wplywac na poziom satysfakcji pacjentdw z otrzymywanej opieki medycznej?
Spodziewane jest zwiekszenie poziomu satysfakcji pacjentéw z umiarkowangq postaciq choroby.
Czy moze grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczeg6lnych chorych?
Jak kazde leczenie, réwniez leczenie biologiczne (infliksymab/adalimumab) moze by¢
niezaakceptowane przez poszczegdlnych pacjentéw.
Czy moze powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje?
Mato prawdopodobne.
Czy moze wywotywac lek?
Mato prawdopodobne.
Czy moze powodowac dylematy moralne?
Mato prawdopodobne.
Czy moze stwarza¢ problemy dotyczace ptci lub rodzinne?
Zaréwno w przypadku infliksymabu jak i adalimumabu, kobiety w wieku rozrodczym muszq

wyrazi¢ zgode na swiadomq kontrole urodzern w okresie do 6 miesiecy po zastosowaniu ostatniej
dawki.

CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?

Czy nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi?

Nie zidentyfikowano sprzecznosci z regulacjami prawnymi.
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Czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?
Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagajqcych zmian.
Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?

Technologia nie oddziatuje na prawa cztowieka i pacjenta.

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKEADA SZCZEGOLNE WYMOGI?

Czy jest konieczno$¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta
w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania?

Tak. Zastosowanie leczenia biologicznego, podobnie jak kazdego innego leczenia, powinno by¢
poprzedzone szczegdétowq informacjq dla pacjenta o potencjalnych korzysciach i ryzyku stosowania
leku. Decyzja o wdrozZeniu leczenia powinna by¢ poprzedzona Swiadomq zgodq pacjenta.
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6 OGRANICZENIA I DYSKUSJA

Za przyjeciem wyzej opisanego zalozenia moze przemawia¢ fakt stopniowego
zwiekszenia dostepu do informacji odnos$nie choroby Crohna w spoteczenstwie. W
Polsce od kilku lat funkcjonuje strona internetowa zawierajgca autoryzowane
informacje na temat choroby oraz Krajowy Rejestr Choroby, w ktérym liczba
zarejestrowanych osrodkéw na chwile obecng wynosi 89, a liczba pacjentéow siega
5 251.3 Rejestr jest zrodtem danych epidemiologicznych, jak réwniez stanowi Zrddio
informacji na temat sposobow leczenia oraz miejsc, w ktérych leczenie mozna podj3ac.
Na tej podstawie m yC ia 1

ok ,

y
Il I | I

|

W przypadku rozszerzenia obecnego programu leczenia choroby Crohna o pacjentéw z
postacia umiarkowang, nalezy spodziewac sie znacznego wzrostu liczby chorych
kwalifikujgcych sie do leczenia.
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7 WNIOSKI KONCOWE

7.1 Analiza nieuwzgledniajaca RSS

7.1.1 Scenariusz istniejacy - obecny program leczenia choroby Crohna

7.1.2 Scenariusz nowy - rozszerzony program leczenia choroby Crohna
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7.2 Analiza uwzgledniajgca RSS

7.2.1 Scenariusz istniejacy

2.2 Scenariusz nowy - rozszerzony program leczenia choroby Crohna

7.
I
1
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8 ANEKS

8.1 Masa ciala pacjentow

Tab. 20
Masa ciala pacjentow w Rejestrze Crohna. Opracowanie wlasne na podstawie danych
dostarczonych przez producenta.
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Ryc. 3
Rozklad masy ciata pacjentéw z choroba Crohna. Opracowanie wlasne na podstawie danych

Rejestru Crohna, dostarczonych przez producenta.
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