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2. INDEKS SKROTOW I DEFINICJI

INDEKS SKROTOW

anty-dsDNA przeciwciata przeciw dwuniciowemu DNA (ang. double-stranded DNA)
BI, BIA analiza wptywu na budzet (ang. budget impact analysis)

Lzs tuszczycowe zapalenie stawow

mg miligram

NFz Narodowy Fundusz Zdrowia

SLE toczen rumieniowaty uktadowy (ang. systemic lupus erythematosus)
SoC leczenie standardowe (ang. standard of care)

SS SELENA-SLEDAI

ZZSK zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa

koszty poniesione na

finansowanie koszty leku rozliczane zgodnie z Zarzadzeniem Nr 27/2012/DGL
produktu leczniczego Prezesa NFZ z dnia 10 maja 2012 r.
Benlysta®

instrument podziatu ryzyka (ang. risk-sharing schemes) zgodnie z definicjq
zamieszczong w art. 11 ust. 5 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
$srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych

mechanizm risk
sharing/ mechanizm
RS/ RSS

roaram lekow program lekowy: Leczenie aktywnej postaci tocznia rumieniowatego uktadowego
prog Y (SLE) belimumabem [6]
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3. STRESZCZENIE

Cel analizy

Celem niniejszego opracowania jest przedstawienie propozycji instrumentéow dzielenia ryzyka, ktore
zapewniajg optacalno$¢ finansowania programu lekowego Leczenia aktywnej postaci tocznia rumieniowatego
uktadowego (SLE) belimumabem oraz optymalizujg rozkiad ryzyk zwigzanych z pozytywng decyzja
refundacyjng pomiedzy ptatnika publicznego i Wnioskodawce. Ponadto celem dokumentu jest oszacowanie
wplywu proponowanych przez Wnioskodawce instrumentéw dzielenia ryzyka na wyniki analizy kosztéw
uzytecznosci oraz analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego dla preparatu Benlysta®.

Metodyka

Charakterystyka populacji kwalifikujacej sie do objecia leczeniem w ramach programu lekowego
Leczenia aktywnej postaci tocznia rumieniowatego uktadowego (SLE) belimumabem

Program lekowy obejmowat bedzie pacjentéw spetniajacych kryteria rozpoznania SLE i nieskutecznosci terapii
standardowej zgodnie z zapisami programu [6] oraz u ktorych wystepuje wysoka aktywno$¢ choroby
definiowana jako:

e co najmniej 10 punktéw w skali SELENA-SLEDAI oraz podwyzszone stezenie przeciwciat anty-dsDNA
i obnizone stezenie dopetniacza (nazywang dalej Populacjg TPL I), lub

e conajmniej 6 punktow w skali SELENA-SLEDAI, podwyzszone stezenie przeciwciat anty-dsDNA
i obnizone stezenie dopetniacza, zfa ogdlna ocena stanu choroby (dokonana przez lekarza
prowadzacego i potwierdzona przez drugiego lekarza specjaliste reumatologa, definiowana jako min 6
pkt w skali VAS lub min 4 pkt w skali Likerta) oraz konieczno$¢ dlugotrwatego stosowania
glikokortykoidow (min 3 miesigce w dawce co najmniej 7,5 mg na dobe w przeliczeniu na prednizon,
zgodnie z rekomendacjami EULAR), ktéra niesie ze soba duze ryzyko dziatan niepozadanych (infekcje,
cukrzyca, zaburzenia metaboliczne, ryzyko zfamania osteoporotycznego) (nazywang dalej Populacjg
TPL II). [6]

Ryzyka wynikajace z finansowania przez NFZ produktu leczniczego Benlysta®

W celu optymalizacji rozktadu ryzyk finansowania produktu leczniczego Benlysta® pomiedzy Wnioskodawce
i ptatnika publicznego skonstruowano proponowane mechanizmy risk-sharing. Zidentyfikowano nastepujace
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Analize uzytecznosci kosztow, do wynikow ktdérej odnoszono sie przy konstruowaniu mechanizmow risk-
sharing, przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego w dozywotnim horyzoncie czasowym. Analize
uzytecznosci kosztéw z uwzglednieniem proponowanych mechanizméw dzielenia ryzyka przeprowadzono
osobno dla poszczegdinych subpopulacji pacjentéw (Populacja TPL I oraz Populacja TPL II).

Wyniki dla analizy wptywu na budzet uwzgledniajace proponowane przez Wnioskodawce mechanizmy
podziatu ryzyka przedstawiono w horyzoncie dwoéch lat, zgodnym =z okresem obowigzywania decyzji
administracyjnej o objeciu refundacjg leku, dla ktérego taka decyzja wydawana jest po raz pierwszy.

Wyniki - analiza uzytecznosci kosztéw uwzgledniajaca RSS proponowane przez
Whnioskodawce

Wyniki - analiza wptywu na budzet, przy zatozeniu proponowanych przez
Whnioskodawce mechanizméw RS (Scenariusz podstawowy i scenariusz
dodatkowy RS)

Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego w postaci inkrementalnych wydatkéw (ogdétem oraz
zwigzanych z finansowaniem produktu leczniczego Benlysta®) wprowadzenia refundacji preparatu Benlysta®
w ramach programu lekowego zestawiono w zbiorczej tabeli ponizej.

11
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do Katalogu lekéw refundowanych stosowanych w programach lekowych. Kalkulacje przeprowadzono na

Wyniki - analiza wptywu na budzet, dla wariantu dodatkowego oszacowania
wielkosci populacji objetej leczeniem w ramach programu lekowego

Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego w postaci inkrementalnych wydatkéw (ogétem oraz
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4. WPROWADZENIE

4.1. Cel analizy

Celem niniejszego opracowania jest przedstawienie propozycji instrumentéw dzielenia ryzyka, ktére
zapewniajg optacalnos$¢ finansowania programu lekowego Leczenia aktywnej postaci tocznia rumieniowatego
uktadowego (SLE) belimumabem oraz optymalizujq rozktad ryzyk zwigzanych z pozytywng decyzjq
refundacyjng pomiedzy pfatnika publicznego i Wnioskodawce. Ponadto celem dokumentu jest oszacowanie
wplywu proponowanych przez Wnioskodawce instrumentdéw dzielenia ryzyka na wyniki analizy kosztow

uzytecznoéci oraz analizy wptywu na budzet ptatnika publicznego dla preparatu Benlysta®.

4.2. Metodyka

Charakterystyka populacji kwalifikujacej sie do objecia leczeniem w ramach programu
lekowego Leczenia aktywnej postaci tocznia rumieniowatego ukfadowego (SLE)
belimumabem
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Zatozenia dynamiki kwalifikacji pacjentow do programu

Dynamike kwalifikacji nowych pacjentéw do programu lekowego przedstawiono w trzech
wariantach. W wariancie podstawowym oszacowanie przeprowadzono na podstawie zatozen
Whnioskodawcy, ktéry przy okreslaniu dynamiki kwalifikacji kierowat sie gtéwnie charakterem
choroby, doswiadczeniami z realizowanego programu monitorowanego dostepu do terapii
belimumabem dla wybranych os$rodkéw klinicznych oraz specyfika kryteriow wiaczenia
do programu lekowego [6]. Natomiast warianty dodatkowe obejmuja kalkulacje na podstawie
danych pochodzacych z terapeutycznego programu lekowego dla chorych na tuszczycowe zapalenie
stawow oraz w oparciu o dane dla programu leczenia aktywnej postaci zesztywniajacego zapalenia
stawow kregostupa. Szczegdty oszacowan zamieszczono W Analizie wptywu na system ochrony

zdrowia refundacji belimumabu (preparat Benlysta®) w ramach programu lekowego [3].

! Majdan M. Toczen rumieniowaty uktadowy. Zalecenia postepowania diagnostycznego i terapeutycznego.
Reumatologia 2012; 50, 2: 103-110
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5. WYNIKI ANALIZY UZYTECZNOSCI KOSZTOW

5.1. Wyniki CUA - brak mechanizmu RS

|
u
|
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zastosowaniem belimumabu dodanego do leczenia standardowego wynosi 137 087 PLN oraz
139 666 PLN odpowiednio w Populacji TPL I oraz Populacji TPL II.

5.2. Wyniki CUA przy uwzglednieniu zastosowania proponowanych przez
whnioskodawce instrumentow RS
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|
u
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6. WYNIKI ANALIZY WPLYWU NA BUDZET - WARIANT
PODSTAWOWY DYNAMIKI KWALIFIKACJI DO PROGRAMU
LEKOWEGO NA PODSTAWIE ZALOZEN WNIOSKODAWCY
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6.2. Wyniki BIA przy uwzglednieniu zastosowania proponowanych
przez Wnioskodawce instrumentéw RS
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6.2.5. Analiza podstawowa - oszacowania populacji w oparciu o zatozenia
Whnioskodawcy
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Spadek (-)/wzrost
(+) kosztow
dodatkowych NFZ
Wydatki (+)/oszczednosci (-) budzetu NFZ oraz kosztéw
[PLN] refundacji
p- Benlysta®
w stosunku do stanu
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7. PODSUMOWANIE - MECHANIZMY RS PROPONOWANE
PRZEZ WNIOSKODAWCE
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7.2. Analiza wptywu na budzet
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8. ANEKS: WYNIKI ANALIZY WPLYWU NA BUDZET
ALTERNATYWNE OSZACOWANIE WIELKOSCI POPULACJI
KWALIFIKOWANEJ DO PROGRAMU LEKOWEGO
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8.1. Wyniki BIA - brak mechanizmu RS
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8.2. Wyniki BIA przy uwzglednieniu zastosowania proponowanych
instrumentow RS

8.2.1. Scenariusz podstawowy instrumentu podziatu ryzyka
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8.2.2. Scenariusz dodatkowy instrumentu podziatu ryzyka
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