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Abatacept w terapii RZS i MIZS - analiza wptywu na budzet

SKkroty i akronimy

ACR - American College of Rheumatology

AOTM - Agencja Oceny Technologii Medycznych

CI - przedziat ufnosci (ang. confidence interval)

CRP - biatko C reaktywne (ang. C-reactive protein)

DAS - skala aktywno$ci choroby (ang. Disease Activity Score)

DMARDs - leki modyfikujace przebieg choroby (ang. disease-modifying antirheumatic
drugs)

EMA - Europejska Agencja Lekow (European Medicines Agency)
EULAR - European League Against Rheumatism
GUS - Gtéwny Urzad Statystyczny

HAQ-DI - kwestionariusz oceny stanu zdrowia - indeks niepetnosprawnosci (Health
Assessment Questionnaire - Disability Index)

ITT - analiza zgodna z zaplanowanym leczeniem (ang. intention-to-treat)
LMPCh - leki modyfikujace przebieg choroby

NFZ - Narodowy Fundusz Zdrowia

NICE - National Institute for Clinical Excellence

OB - Odczyn Biernackiego (ESR, ang. erythrocyte sedimentation rate)
OMERACT - Outcome Measures in Rheumatoid Arthritis Clinical Trials
OR - iloraz szans (ang. odds ratio)

RCT - randomizowane badanie kliniczne z grupa kontrolng (ang. randomized controlled
trial)

RR - wzgledne ryzyko (ang. relative risk)

RZS - reumatoidalne zapalenie stawow
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SD - odchylenie standardowe (ang. standard deviation)

SF-36 - Short Form 36

TJC - liczba bolesnych stawow (ang. tender joint count)

TNF - czynnik martwicy nowotwor6éw (ang. tumor necrosis factor)

VAS - wizualna skala analogowa (ang. Visual Analogue Scale)
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Abatacept w terapii RZS i MIZS - analiza wptywu na budzet

Streszczenie

Cel pracy

Celem niniejszej analizy jest ocena wptywu na budzet NFZ zwigzanego z refundacja
terapii produktem abatacept (Orencia®) w populacji chorych z aktywng postacia
reumatoidalnego zapalenia stawow lub z mtodzieniczym idiopatycznym zapaleniem
stawow.

Metody

Koszty wprowadzenia abataceptu do programu lekowego poréwnano z kosztami uzycia

_ W analizie szacowano koszty lekow oraz koszty podania leczenia. Analize
wykonano z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ), przyjmujac dwuletni horyzont
analizy.

Analize wykonano w oparciu o dane kosztowe i zuzycie zasobOéw powigzane z
procedurami NFZ realizowanymi w ramach obecnie prowadzonego programu lekowego
leczenia pacjentow z RZS i MIZS. Koszt terapii abataceptem szacowano w oparciu o dane
kosztowe producenta. Szacowanie liczebnosci populacji objetej leczeniem wykonano

wykorzystujac [

W modelu analizy przyjeto zatozenie, ze - pacjentow z RZS stanowiag kobiety, co
odpowiada czestosci wystepowania RZS w populacji ogélnej, t;j. - odpowiednio dla
kobiet i mezczyzn. Przyjeto, ze Srednia masa ciala pacjentow z RZS wynosi - kg, a
odsetek pacjentéw z masg ciata - kg i- kg - odpowiednio -% 1 -%. w
przypadku pacjentow z MIZS przyjeto zatozenie, ze standardowy pacjent kwalifikowany
do programu lekowego jest w wieku . lat. Srednia masa chtopcéw w tym wieku to wg
siatek centylowych . kg, a dziewczynek - . kg. Dla zatozonego rozktadu ptci -
(M:K), $Srednia masa pacjentow z MIZS wyniesie - kg.

Wyniki
Analiza wykazata, Ze w populacji pacjentow z RZS:

¢ Dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego catkowite roczne koszty zwigzane
z prowadzeniem leczenia dla wariantu, w ktérym abatacept stosowany jest w postaci

iniekcji podskérnej wyniosa _PLN w 2014 roku i _ PLN w

2015 roku. Wprowadzenie leczenia abataceptem bedzie skutkowac -
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wydatkow refundacyjnych [ IENEEE v 2014 roku i NN

2015 roku.
Dla scenariusza minimalnego catkowite roczne koszty zwigzane z prowadzeniem

leczenia dla wariantu, w ktérym abatacept stosowany jest _
I ;o NN v 2014 roku i NN v 2015

roku. Wprowadzenie leczenia abataceptem bedzie skutkowac _ wydatkow

refundacyjnych _ w 2014 roku i _ w 2015 roku.

Dla scenariusza maksymalnego catkowite roczne koszty zwigzane z prowadzeniem
leczenia dla wariantu, w ktérym abatacept stosowany jest _

I v nios NN 2014 roku i NN v 2015

roku. Wprowadzenie leczenia abataceptem bedzie skutkowac _ wydatkow

refundacyjnych | EENENEEM 2014 roku i N

W populacji pacjentow z MIZS:

Dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego catkowite roczne koszty zwigzane

z prowadzeniem leczenia wyniosg _W 2014 roku i _

2015 roku. Wprowadzenie leczenia abataceptem bedzie skutkowacl -

wydatkow refundacyjnych |NEEEEEEE v 2014 roku i [N v

2015 roku.
Dla scenariusza minimalnego catkowite roczne koszty zwigzane z prowadzeniem

leczenia wyniosa _ w 2014 roku i _ w 2015 roku.

Wprowadzenie leczenia abataceptem bedzie skutkowaé - wydatkow

refundacyjnych _ w 2014 roku i _w 2015 roku.

Dla scenariusza maksymalnego catkowite roczne koszty zwigzane z prowadzeniem

leczenia wyniosa _ w 2014 roku i _ w 2015 roku.

Wprowadzenie leczenia abataceptem bedzie skutkowac - wydatkow

refundacyjnych | ENNEENEEE v 2014 roku | NN v 2015

roku.

Whnioski

Analiza wykazata, ze wprowadzenia abataceptu do programu lekowego leczenia

pacjentow z RZS i M1ZS |
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Abatacept w terapii RZS i MIZS - analiza wptywu na budzet

1 Tlo kliniczne

1.1 RZS

Reumatoidalne zapalenie stawow (RZS) jest przewlekla uktadowa choroba tkanki
tacznej o podtozu immunologicznym. Charakteryzuje sie niespecyficznym zapaleniem
symetrycznych stawdéw, zmianami pozastawowymi oraz powikitaniami uktadowymi.
Choroba prowadzi do niepetnosprawnosci, inwalidztwa i przedwczesnej $mierci.l.2

Reumatoidalne zapalenie stawéw nalezy do grupy choréb autoimmunologicznych,
niemniej jednak doktadna etiologia i patogeneza tej choroby nie sg na dzien dzisiejszy
znane. Uwaza sie, ze podstawowym mechanizmem zapoczatkowujagcym i
podtrzymujacym proces zapalny w przebiegu RZS jest najprawdopodobniej odpowiedZ
komoérek T na nieznany antygen Ilub antygeny u osoby o odpowiednich
uwarunkowaniach  genetycznych. = OdpowiedZ ta  prowadzi do  reakcji
autoimmunologicznej, ktérej wynikiem jest powstawanie naciekéw zapalnych w obrebie
btony maziowej stawdéw.34

Reumatoidalne zapalenie stawdw jest jedng z najczeSciej wystepujacych choréb
uktadowych. Szacuje sie, ze w populacji mieszkancéw Europy i Stanéw Zjednoczonych
powyzej 15. roku zycia na RZS choruje od 0,5% do nawet 2% spoteczenstwa.
Zapadalnos¢ waha sie w przedziale od 31 do 50 oséb na 100 000.> W Polsce szacuje sie,
ze choruje okoto 1% spoteczenstwa, tj. okoto 300 000 dorostych osdb. Kobiety choruja
Srednio 3 razy czesciej od mezczyzn. Najczesciej sa to osoby w 4.1 5. dekadzie zycia.®

Przebieg RZS ma charakter przewlekly i postepujacy, chociaz bywajg okresy remisji
i zaostrzen. Poczatek choroby jest najczesciej tagodny i trudny do wykrycia, ale u czesci
pacjentdw (do 25% przypadkéw) choroba moze sie zaczyna¢ w sposéb ostry. RZS
miewa rézny przebieg. Moze mie¢ charakter tagodny, samoograniczajacy sie, lecz moze
réwniez charakteryzowac sie gwattownie postepujaca destrukcja stawdéw i zajeciem
innych narzadéw. Taki ostry przebieg choroby prowadzi stopniowo do inwalidztwa, lub
nawet do przedwczesnej Smierci.”

Mimo Ze patogeneza RZS nie jest znana, to jedna z hipotez rozwoju choroby wiaze jej
poczatek z TNF-a, Kiry jest produkowany m.in. przez mastocyty, monocyty
i aktywowane limfocyty T.3 W celu obnizenia poziomu aktywnego TNF-a, stosuje s
terapie anty-TNF-a. W chwili obecnej rejestracje EMA w RZS posiada 5 inhibitoréw TNF-
a: infliksymab, adalimumab, golimumab, etanercept, certolizumab pegol, oraz leki
biologiczne niebedace inhibitorami TNF-o: rytuksymab, abatacept i tocilizumab.8 W
Polsce leczenie biologiczne pacjentéw z RZS realizowane jest w ramach dwoch
programow lekowych:
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e leczenia reumatoidalnego zapalenia stawow i mtodzienczego idiopatycznego
zapalenia stawéw o przebiegu agresywnym (infliksymab, etanercept,
adalimumab, rytuksymab);

e leczenia reumatoidalnego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym
(tocilizumab, certolizumab).

1.2 MIZS

Mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawéw (ang. juvenile idiopathic arthritis, JIA),
znane tez pod nazwa mtodziencze reumatoidalne zapalenie stawéw (ang. juvenile
rheumatoid arthritis) lub mlodziencze przewlekte zapalenie stawéw (ang. juvenile
chronic arthritis) stanowi najczestsza u dzieci posta¢ zapalenia stawéw. Etiologia
choroby nie jest znana, cho¢ wiadomao, iz jest to choroba autoimmunologiczna. Choroba
rozpoczyna sie w mtodym wieku (przed 16. rokiem zycia) i trwa co najmniej 3 miesigce.
Towarzyszg jej zmiany w narzadzie ruchu oraz objawy pozastawowe.?

Doktadna etiologia choroby nie jest znana.l® W MIZS, tak jak w innych zapalnych
chorobach reumatycznych, dochodzi do zmian wustrojowych o charakterze
immunologiczno-zapalnym, ktére w wieku rozwojowym wykazuja wieksza sktonnos¢ do
uogdlniania. Najnowsze wyniki badan podkreslaja znaczenie niekontrolowanej reakcji
ze strony wrodzonego ukladu immunologicznego jako gtéwnego tancucha
w powstawaniu choroby, co zdaniem badaczy mogloby S$wiadczy¢ o podtozu
autozapalnym, a nie autoimmunizacyjnym.ll Mtodziencze idiopatyczne zapalenie
stawéw (MIZS) to najczesciej wystepujaca forma przewlektych zapalnych uktadowych
chorob tkanki tacznej o nieznanej etiologii u pacjentow w wieku rozwojowym.12 Choruja
na nie dzieci niezaleznie od rasy i szerokosci geograficznej, w kazdym wieku (do lat 16).
Zachorowalnos$¢ i chorobowos$¢ roznia sie od siebie w zaleznosSci od danego kraju i
metodyki przeprowadzonych badan.1! W Polsce roczng zachorowalno$¢ szacuje sie na
2,6-20 zachorowan/100 000 catej populacji, chorobowo$¢ zas na 65-400/100 000
populacji.l2 Wedtug innych danych choroba wystepuje z czestoscia 2,6-10 zachorowan
na 100 000 dzieci.13 W mtodzienczym idiopatycznym zapaleniu stawdéw stwierdza sie
nieznaczng przewage pici zenskiej.11

Wyrodznia sie 3 postacie MIZS:14.15

e mitlodziencze idiopatyczne zapalenie stawow o poczatku z zajeciem niewielu
stawéw (ang. oligoarticular JIA lub pauciarticular JIA);

e mitodziencze idiopatyczne zapalenie stawow o poczatku wielostawowym (ang.
polyarticular JIA);

e mitodziencze idiopatyczne zapalenie stawdéw o poczatku uktadowym (ang.
systemic JIA).
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Abatacept w terapii RZS i MIZS - analiza wptywu na budzet

Wspdlne dla wszystkich postaci zapalenie stawéw moze dotyczy¢ kazdego stawu.
Charakteryzuje sie znaczng bolesnoScia, wysiekami i obrzekami zajetych stawow,
ograniczeniem ich ruchomos$ci i znieksztatceniami. Czesto towarzysza mu objawy
zapalenia pochewek S$ciegnistych i zaniki mie$niowe, niekiedy znacznego stopnia.
Bardzo charakterystycznym, chociaz trudnym do stwierdzenia u matych dzieci objawem
jest sztywno$¢ poranna. Zajecie procesem zapalnym stawéw biodrowych, skroniowo-
zuchwowych i narzadu wzroku jest uznane za tzw. ztosliwg lokalizacje, ze wzgledu na
uposledzenie szczego6lnie istotnych funkcji.16

Leczenie pacjentéow z MIZS w Polsce jest realizowane w ramach programu
terapeutycznego Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawéw [ mitodziericzego
idiopatycznego zapalenia stawéw o przebiegu agresywnym. W programie dostepne sg
dwie substancje: adalimumab i etanercept.
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2 Analiza efektywnosci klinicznej

2.1 RIZS

W  wyniku przeprowadzonego systematycznego przegladu piSmiennictwa
zidentyfikowano . randomizowane, kontrolowane badania oceniajgce skuteczno$¢
oraz bezpieczenstwo zastosowania abataceptu oraz komparatorow

-) u pacjentéw z RZS. Wszystkie badania dotyczyty populacji pacjentow z RZS,
u ktorych zawiodta dotychczasowa terapia LMPCh, w tym metotreksatem. Sposrod
wyzZej wymienionych badan, l dotyczyto bezposrednio abataceptu: l badan stanowito

poréwnanie abataceptu | o -y {0

poréwnania abataceptu

porownywato abatacept NN - B - 2batacept I

*

W  wyniku systematycznego przegladu
piSmiennictwa zidentyfikowano - oceniajgcych skuteczno$¢ i bezpieczenstwo

skali Jadad).
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Abatacept w terapii RZS i MIZS - analiza wptywu na budzet

I linia leczenia biologicznego

Poréwnanie [
Abatacept vs

Poréwnanie _ abataceptu i _ tygodniu obserwacji
wykazato, ze [ v
I obserwaci, abatacept byt [
_. Poréwnanie skutecznos$ci abataceptu i _ w zakresie
pozostatych punktéw koncowych _ pomiedzy obiema

terapiami. Z przeprowadzonej analizy wynika, ze abatacept charakteryzowat sie
- profilem bezpieczenstwa. Ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych

Abatacept vs
Poréwnanie ([ -botaceprn | [ vy<o-ato

Profil bezpieczerstwa [ R
Abatacept vs -

Terapia_abataceptem jest |
N, P onadito
abatacept |
I T 2pia abataceptem jest
I ' obserwacji [N
zaobserwowano |
I natomiast w [ terapia
abataceptem wiazata_sic z I

Pordwnanie _
Abatacept vs

Poréwnanie _ abataceptu i _ w zakresie takich punktéw
koricowych, jak |
I vy niki porownania [ wykazaty, ze
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w I obserwacji abatacept byt
B v -okesic I

I 1 oy zoncie czasowym terapie abataceptem i [ EEEEEEEEE
wykazywaty _w zakresie odpowiedzi na leczenie

Poréwnanie - wykazato _ w zakresie bezpieczenstwa pomiedzy

terapig abataceptem i terapia _

Abatacept vs [N

Porownanic [ abataceptu | [N vykozato [N
_ w zakresie takich punktéw koncowych, jak: _
abatacept byt [N« zokresie

odpowiedzi na leczenie zdefiniowanej jako -Poréwnanie _ wynikéw

z I oXresu obserwacii | o ¢y
abataceptem a _w zakresie takich punktéw koncowych, jak -oraz
I - tomiast abatacept byt |
_ w zakresie odpowiedzi na leczenie zdefiniowanej jako _
_. W- okresie obserwacji, obie terapie charakteryzowaty
_skutecznoéciq w zakresie -, jednocze$nie terapia abataceptem
wigzata sie _ w zakresie odpowiedzi na
leczenie zdefiniowanej jako _

W _ obserwacji poprawa jakosci zycia _
kwestionariusza SF-36 byta _pomie;dzy terapig abataceptem a terapia
_ Poprawa jakosci zycia byta -
_w grupie otrzymujacych abatacept od tej w grupie otrzymujacych
_ W-obserwacji poprawa jakosci zycia byta
_ w grupie otrzymujacych abatacept w poréwnaniu z ta w grupie
otrzymujacych zarbwno w
kwestionariusza SF-36.

Abatacept wydaje si¢ charakteryzowa¢ [
Terapia abataceptem wigzata sic z | HEEEEEEEEEE

_ryzykiem wystapienia powaznych zdarzen niepozadanych.
Abatacept vs _
Poréwnanie | N-bataceptu i [

pomiedzy ocenianymi terapiami w zakresie takich punktéw koncowych, jak: odpowiedz

na leczenie wg kryteri6w |
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Abatacept w terapii RZS i MIZS - analiza wptywu na budzet

Terapia_abataceptem wiazata sic z [
I« porownaniu z terapia NS jednoczesnic NN

Abatacept vs [ NN

Terapie abataceptem i | NN
skutecznos$cig w zakresie odpowiedzi na leczenie wg kryteriow _
I O terapie
_ na poprawe jakoSci zycia, zaréwno w_
_ kwestionariusza SF-36.

Abatacept wydaje sie mie¢ N o6 vnanic N
wskazato na _powaZnych zdarzen niepozadanych.

Abatacept vs _
Poréwnanie [ abataceptu i [

pomiedzy terapiami w zakresie takich punktéw koncowych, jak: odpowiedz na leczenie
wg kryteriow |
I = voprawe jakosc  w [
kwestionariusza SF-36. Terapia abataceptem wigzata sie z _
poprawg jakoSci zycia _kwestionariusza SF-36.

Profil bezpieczenstwa obu terapii [ ENEEEEEE - I

I o2 pia abataceptem o « 7akresie

czestos$ci wystepowania ocenianych zdarzen niepozadanych.

Abatacept vs [

Poréwnanie_skutecznoéci terapii abataceptem i _
_ w zakresie takich punktéw koncowych, jak: odpowiedz na
leczenie w |
_ W_ obserwacji abatacept wykazat sie _
-skutecznoéciq w pordéwnaniu z _ w zakresie odpowiedzi na leczenie
zdefiniowanej jako _ Jednoczesnie w - obserwacji
abatacept wykazat sie _skutecznosaq niz _
zakresie odsetka pacjentow [
I Obc terapic [N - »oprawe jakosci

Zycia oceniang za pomocg kwestionariusza SF-36.

Poréwnanie - wskazato _w profilu bezpieczenstwa obu terapii.
Przyjmowanie abataceptu wigzato sie z _ w poréwnaniu z _
ryzykiem wystgpienia powaznych zdarzen niepozadanych oraz zdarzen niepozadanych
prowadzacych do przerwania badania.
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Il linia leczenia biologicznego

Poréwnanie [
Abatacept vs -

W II linii leczenia biologicznego abatacept w poréwnaniu z _
- na uzyskanie odpowiedzi na leczenie wg Kkryteriow _
-. Ponadto abatacept - w pordéwnaniu do _Wynik
- i wptywa na poprawe jako$¢ zycia w zakresie _
i_kwestionariusza SF-36. Analiza bezpieczefistwa wykazala, ze profil
bezpieczenstwa abataceptu _ Zdarzenia niepozadane
wystepowaty |

Poréwnanie |Gz
Abatacept vs

Poréwnanie _ abataceptu i _ stosowanych w II linii leczenia
biologicznego wykazato _obu terapii w zakresie odpowiedzi
na leczenie zdefiniowanej wg kryteriow _

Abatacept vs
Poréwnanie _ abataceptu i _stosowanych w II linii leczenia

biologicznego w zakresie takich punktéw koncowych, jak odpowiedZ _
I ro:6wnanic BB bezpieczeristwa leczenia
wskazato |

przyjmujacych abatacept.

Abatacept vs
Poréwnanie _ abataceptu i _ stosowanych w II linii leczenia

biologicznego w zakresie takich punktéw koncowych, jak odpowiedZ na leczenie wg
kryteriow [
N batacept
wykazat sie _skutecznoéciq w poréwnaniu z _

w zakresie odpowiedzi na leczenie zdefiniowanej jako - Terapie abataceptem i

_wp}ywa{y na zmiane jako$ci Zycia ocenianej za pomocg

kwestionariusza SF-36. Profil bezpieczenstwa

Abatacept vs [ NN
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Abatacept w terapii RZS i MIZS - analiza wptywu na budzet

W II linii leczenia biologicznego terapie abataceptem i _ charakteryzowaty

sic. |

_ w zakresie bezpieczenstwa pomiedzy abataceptem i

2.2 MIZS

Do dnia _ zidentyfikowano .opracowania pierwotne, ktoére dotyczyty l
kontrolowanego badania klinicznego z randomizacja oceniajacego skutecznos¢ i
bezpieczenstwa abataceptu w leczeniu MIZS (I i II linii) - badanie _ Jakos¢
zidentyfikowanego badania oceniono na - (ocena jakosci dowodéw w skali Jadad
wynosi l pkt.). Badanie _, wilaczone do opracowania, sktadato sie z-
czeSci. W pierwszej fazie badania _przyjmowali
abatacept przez l miesigce. Faza ta miata charakter otwarty. Pacjenci, ktoérzy
odpowiedzieli na leczenie byli randomizowani do dwdch grup otrzymujacych abatacept i
-. Druga faza badania miata charakter podwoéjnie zaslepionej préby i trwata l
miesiecy. Pacjenci mieli mozliwo$¢ kontynuowania terapii abataceptem przez l lat, w
przypadku wystgpienia u nich zaostrzenia choroby podczas fazy kontrolowanej,
ukonczyli faze kontrolowang bez zaostrzenia choroby lub nie odpowiedzieli na leczenie
abataceptem podczas fazy niekontrolowanej. Badanie byto _ jakosci,
oceniono je na l punktéw w skali Jadad.

Skutecznos$¢
Faza wstepna

Do otwartej fazy wstepnej (lead-in), poprzedzajacej randomizacje, wiaczono -
pacjentow. Po l miesigcach leczenia abataceptem chorzy zostali ocenieni pod katem

odpowiedzi na leczenie wg |
W populacji ogolnej odpowied: |IEEEEEG——
I :zy'skato odpowiednio: I

pacjentow. Nieaktywng chorobe raportowano u - pacjentow (-).

W populacji pacjentéw leczonych wczesniej inhibitorami TNF-alfa odpowiedZ _
I, - d:ug kryteriow [
I - 16w

Faza randomizowana
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Po l miesigcach randomizowanej, zaslepionej fazy leczenia lub do czasu zaostrzenia
choroby w przypadku pacjentéw, ktérzy nie ukonczyli tego etapu badania, odsetek

pacjentow, ktorzy osiggneli co najmniej _ w grupie leczonych abataceptem

oraz w grupie przyjmujace; | ENEEEENEEE

W populacji ogdlnej, w I-miesiqcznej obserwacji zaobserwowano _
skutecznos¢ abataceptu w zakresie takich punktow koncowych, jak: -

Faza kontynuacji

WSsrod pacjentow leczonych abataceptem podczas fazy podwojnie zaslepionej i fazy
otwartej do - dnia badania odpowied?z

I 7 skato
odpowiednio | IEEEG——

Wsrod pacjentéow leczonych - podczas fazy podwojnie zaslepionej i abataceptem

podczas fazy otwartej do -dnia badania odpowiedz _
Y - <2t
odpowiednio |

Wsréd pacjentow nieprzyjmujacych wczesniej leczenia biologicznego, leczonych
abataceptem zaréwno podczas fazy z podwdjnie $lepa prdéba i otwartej fazy
przediuzonej do - dnia badania odpowiedz
I cdiug kryteriow | .ys\ato
odpowiednio |G

WSsrod pacjentéw przyjmujgcych wezesniej leczenie biologiczne, zaréwno podczas fazy z
podwojnie $Slepa proba i otwartej fazy przedtuzonej do 589 dnia badania odpowiedzZ

I
I -5 <210 odpowiednio [
Stan nieaktywnej choroby zaobserwowano u _ W grupie pacjentow
otrzymujacych - w fazie podwdjnie zaslepionej, a nastepnie abatacept w fazie
przediuzonej, odsetek pacjentéw z odpowiedzia _
I it odpowiednio | < 6
pacjentow nieleczonych uprzednio lekami biologicznymi i odpowiednio _
_wér()d pacjentow przyjmujacych wczes$niej leki biologiczne.

W populacji pacjentéw, ktorzy nie odpowiedzieli na leczenie abataceptem podczas

okresu lead-in i otrzymali kontynuacje leczenia, odpowiedZ _
-dniu badania uzyskato odpowiednio _chorych. w -
dniu badania odsetki te wyniosty odpowiednio _

Jakos$¢ zycia
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Jako$¢ zycia oceniano za poSrednictwem sumarycznej _
_ kwestionariusza CHQ (Child Health
Questionnaire) stuzacego do pomiaru jakosci zycia pacjentow. Ze wzgledu na sposob
przedstawienia danych,

W fazie wstepnej badania zaobserwowano poprawe wyniku dla _
kwestionariusza CHQ. W fazie randomizowanej badania poprawa jakos$ci

zycia w grupie pacjentow leczonych abataceptem _ W  grupie

pacjentow otrzymujacych - ocena jakosci zycia _

W ciggu l miesiecy fazy wstepnej w grupie pacjentow z odpowiedzia _
ocena problemoéw zwigzanych ze spaniem zmniejszyta sie w stosunku do wartoSci

poczatkowej. Podczas fazy randomizowanej nastgpita _jakoéci snu w
grupie pacjentéw leczonych abataceptem. W grupie pacjentéow otrzymujacych -

W grupie pacjentéw z odpowiedzig ACR Pedi 30 w momencie zakoniczenia fazy wstepnej

zaobserwowano w grupie pacjentéw, ktérzy nie osiggneli odpowiedzi _
-punktu w momencie zakonczenia fazy lead-in). Po -miesiqcach fazy
randomizowanej pacjenci w grupie leczonej abataceptem osiggali _,
podczas gdy w grupie _ocena w skali VAS wskazywata na _

Bezpieczenstwo

Terapia abataceptem jest bezpieczna. Czesto$¢ wystepowania powaznych dziatan
niepozadanych tacznie, dziatan niepozadanych ogoétem, infekcji, zaburzen Zotadkowo-
jelitowych i innych dziatan niepozadanych _
-. Podczas fazy przedtuzonej nie odnotowano przypadkéw gruzlicy ani
nowotwordéw ztosliwych.

Z niniejszej analizy wynika, ze abatacept jest skuteczng opcja terapeutyczng w leczeniu
MIZS u pacjentéw, u ktorych zawiodto standardowe leczenie. Ponadto, wyniki badania
_ sugeruja, ze abatacept jest skuteczny takze u pacjentéow, u ktérych
zawiodto dotychczasowe leczenie biologiczne.
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3 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu
zobowiazanego do finansowania Swiadczen ze Srodkow
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem
sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny
wnioskowanej technologii

3.1 RIZS

Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw NFZ ponoszonych na leczenie catej
populacji objetej wnioskiem jest trudne ze wzgledu na brak raportéw NFZ dotyczacych
kosztow leczenia zdefiniowanej subpopulacji RZS w Polsce. Analize wydatkow NFZ
ponoszonych na leczenie zdefiniowanej subpopulacji RZS utrudnia dodatkowo
réznorodno$¢ procedur terapeutycznych stosowanych i refundowanych w ramach
budzetu NFZ ($wiadczenia szpitalne, ambulatoryjne, programy lekowe, rehabilitacja,
POZ, leczenie uzrowiskowe etc.). Nawet w obrebie leczenia szpitalnego, dla ktérego
statystyki zuzycia sg stosunkowo najlepiej dostepne, trudno jest oszacowa¢ wydatki
ograniczone do zdefiniowanej we wniosku docelowej grupy. Leczeniu pacjentéw z RZS
przypisanych jest wiele procedur, ktére realizowane sg w ramach kilku JGP. Dodatkowo,
rozpoznania ICD-10 nie pozwalaja na wyselekcjonowanie statystyk dla zdefiniowanej
we wniosku populacji. Zaktadajac, ze wiekszo$¢ hospitalizacji pacjentéw z RZS w stanie
zdrowia zdefiniowanym we wniosku odbywa sie w ramach JGP H87 (choroby zapalne
stawéw i tkanki tacznej), koszty hospitalizacji oszacowane w oparciu o statystyki JGP z
2011 wynosity okoto _ PLN (patrz aneks 1). Analizujac z kolei dane z 2012
roku, dotyczace programu lekowego (aneks 2), szacowane roczne koszty prowadzenia
leczenia pacjentéw z RZS w ramach programu lekowego wyniosty okoto _ PLN.
W zwigzku z brakiem refundacji abataceptu sktadowa wydatkéw stanowigcych
refundacje ceny wnioskowanej technologii wynosi 0 PLN.

3.2 MIZS

Podobnie jak w przypadku RZS, szacowanie aktualnych rocznych wydatkow NFZ
ponoszonych na leczenie catej populacji objetej wnioskiem jest trudne ze wzgledu na
brak raportow NFZ dotyczacych kosztéow leczenia zdefiniowanej subpopulacji MIZS
w Polsce. Analize wydatkéw NFZ ponoszonych na leczenie zdefiniowanej subpopulacji
MIZS utrudnia dodatkowo réznorodno$¢ procedur terapeutycznych stosowanych i
refundowanych w ramach budzetu NFZ (Swiadczenia szpitalne, ambulatoryjne,
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programy lekowe, rehabilitacja, POZ, leczenie uzrowiskowe etc.). Nawet w obrebie
leczenia szpitalnego, dla ktérego statystyki zuzycia sa stosunkowo najlepiej dostepne,
trudno jest oszacowa¢ wydatki ograniczone do zdefiniowanej we wniosku docelowej
grupy. Leczeniu pacjentéow z MIZS przypisanych jest wiele procedur, ktére realizowane
sa w ramach kilku JGP. Dodatkowo, rozpoznania ICD-10 nie pozwalaja na
wyselekcjonowanie statystyk dla zdefiniowanej we wniosku populacji. Zaktadajac, ze
wiekszos$¢ hospitalizacji pacjentéw z MIZS w stanie zdrowia zdefiniowanym we wniosku
odbywa sie w ramach JGP H87 (choroby zapalne stawow i tkanki iacznej), koszty
hospitalizacji oszacowane w oparciu o statystyki JGP z 2011 wynosity okoto -
-PLN (patrz aneks 1). Analizujac z kolei dane z 2012 roku, dotyczace programu
lekowego (aneks 2), szacowane roczne koszty prowadzenia leczenie pacjentéw z MIZS w
ramach programu lekowego wyniosty
okoto _PLN. Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, ponoszonych na
leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, jest w przypadku MIZS
dodatkowo utrudnione ze wzgledu na brak danych dotyczacych proporcji pacjentéw
leczonych w ramach II linii leczenia (po nieskutecznej terapii anty-TNF). Przyjmujac
zatozone w niniejszej analizie proporcje, oparte na liczbie pacjentow kwalifikowanych
do I i II linii leczenia mozna przypuszczaé, ze aktualne roczne wydatki podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkoéw publicznych beda wynosity
okoto - sum obliczonych wyzej. W zwiagzku z brakiem refundacji abataceptu
sktadowa wydatkow stanowiacych refundacje ceny wnioskowanej technologii wynosi 0
PLN.
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4 Cel analizy

Celem niniejszej analizy jest ocena wptywu na budzet NFZ zwigzanego z refundacja
terapii produktem abatacept (Orencia®) w populacji chorych z aktywng postacia
reumatoidalnego zapalenia stawow lub z mtodzieniczym idiopatycznym zapaleniem
stawow.

Tabela 1. Problem decyzyjny dla RZS zdefiniowany w schemacie PICO.

Kryter
Charakterystyka

Popula e dorosli mezczyZni i kobiety (wiek = 18 lat) z rozpoznaniem reumatoidalnego zapalenia

cja (P) stawow

Rodzaj

12?;}’\/ e abatacept 10 mg/kg m.c. w skojarzeniu z metotreksatem
(M

Kompa

rator

@

Wyniki e bezposrednie koszty medyczne oceniane z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w
(0) 2-letnim horyzoncie czasowym analizy

Tabela 2. Problem decyzyjny dla MIZS zdefiniowany w schemacie PICO.

Kryter
Charakterystyka

Popula e dzieci w wieku 4-18 lat z rozpoznaniem mtodzienczego idiopatycznego zapalenia

cja (P) stawow

Rodzaj

interwe e abatacept 10 mg/kg m.c. w skojarzeniu z metotreksatem

ncji (1)

Kompa

rator

@

Wyniki e bezposrednie koszty medyczne oceniane z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) w
(0) 2-letnim horyzoncie czasowym analizy
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5 Metodyka

W

niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartoSci

i wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan dotyczacych:

rocznej liczebnos$ci populacji;

rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, Ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacjg, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje
o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczego6lnieniem sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;
dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze Srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych rdéznice pomiedzy
prognozami, z wyszczegoOlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje
ceny wnioskowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantéw
dla tego oszacowania;

iloSciowej prognozy rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze S$rodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we  wnioskuy,
z wyszczegllnieniem skladowej wydatkéw stanowiagcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw
zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1
ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;
iloSciowej prognozy rocznych wydatkbw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wnioskuy,
z wyszczegOlnieniem skladowej wydatkéw stanowiagcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy
lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy.

W analizie zdefiniowano scenariusz obecny, ktéry odpowiada iloSciowej prognozie

rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw

publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie Kklinicznym

wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem skladowej wydatkéw stanowigcej

refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjg, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1
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ustawy lub decyzji o podwyzZszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy oraz
scenariusze nowe: minimalny, maksymalny oraz najbardziej prawdopodobny (patrz
rozdziat 3.8).

Analizowana technologia ma by¢ dostepna w ramach programu lekowego i
. W zwiagzku ztym niniejsza analiza -

. Analizowana technologia
, 2 zatem niniejsza analiza
o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy, i wymagan, o
ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

Ze wzgledu na brak mozliwosci precyzyjnego oszacowania

Ze wzgledu na duze roznice w czestosci dawkowania poszczegolnych lekow bedacych
przedmiotem analizy, w modelu wykorzystano przecietny koszt 2-letniej terapii
poszczegdlnymi lekami, ktéry nastepnie przeliczono na przecietny koszt miesiecznej
terapii. Koszt 2-letniej terapii odpowiada horyzontowi analizy, za§ miesieczny koszt
odpowiada przyjetemu w analizie cyklowi (aneks 6). Dtugos$¢ cyklu w analizie jest

zZwigzana

5.1 Populacja

W modelu analizy przyjeto zatozenie, ze - pacjentow stanowig kobiety, co
odpowiada czestosci wystepowania RZS w populacji og6lnej.l” W oparciu o dane z
piSmiennictwa (przeglad systematyczny prac klinicznych wiaczonych do analizy
efektywnosci klinicznej) przyjeto, ze Srednia masa ciala pacjentéw wynosi -,

odsetek pacjentow z masg ciata _ odpowiednio - i - patrz

aneks 3.

<)

W modelu analizy przyjeto zatozenie, Ze standardowy pacjent kwalifikowany do
programu lekowego MIZS jest w wieku . lat (warto$¢ zblizona do populacji badania

_ Srednia masa ciata chtopcéw w tym wieku to wg siatek centylowych-
kg, a dziewczynek - . kg. Dla zatozonego rozktadu ptci -(M:K), $rednia masa ciata

pacjentow z MIZS wyniesie -kg.
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5.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow,
u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Przyjeto zatozenie, Ze liczebno$¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktorych
wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana jest toZsama z liczebnoscig pacjentow
kwalifikowanych do programu lekowego. Przyjete zatozenie wynika z faktu, ze _

Szacunki liczebnos$ci populacji oparto na zalozeniu, Ze liczba pacjentow w programie

_. Uzasadnieniem dla przyjecia takiego zatozenia -
I - rycina ponize].

Ricina 1. Liczba paci'entéw leczonych |

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych liczby pacjentéw leczonych z RZS i MIZS,

liczebno$¢ tej populacji szacowano w oparciu o dane dotyczace liczby pacjentow w
programach lekowych (aneks 4). Sredni udziat pacjentéw z RZS i MZIS w programach
lekowych choréb reumatycznych wynosi odpowiednio - i - Liczebno$¢
populacji leczonych z RZS i MIZS oszacowang w oparciu o powyzsze zalozenia
przedstawiono w tabeli ponizej. Analiza liczebnoSci populacji wykazala, Ze liczba
leczonych pacjentow ro$nie miesiecznie Srednio o -w przypadku RZS i l w
przypadku MIZS.
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Tabela 3. Liczebno$¢ populacji leczonych z RZS i MIZS - _

W oparciu o te dane oszacowano liczebno$¢ populacji w horyzoncie analizy. Przyjeto
zatozenie, Ze wartoSci przyrostu 1. kwartyla stanowig podstawe scenariusza
minimalnego, 3. kwartyla - podstawe scenariusza maksymalnego, a wartos$ci Srednie sg
podstawa scenariusza najbardziej prawdopodobnego. Liczbe pacjentow w
poszczegbdlnych miesigcach 2014 i 2015 roku przedstawiono w tabeli ponizej. Ze
wzgledu na brak danych liczbe leczonych pacjentéw z MIZS w II i kolejnych liniach
oszacowano na podstawie proporcji pacjentéw kwalifikowanych do I i II linii - $rednio

odpowiednio -i -
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Poniewaz liczebno$¢ populacji dotyczy zaréwno pacjentéw juz leczonych, jak i
pacjentow _, w analizie konieczne byto
oszacowanie liczebnos$ci poszczegdlnych populacji (pacjenci, ktérzy zaczeli leczenie
przed wprowadzeniem refundacji abataceptu bedg leczeni tylko lekami refundowanymi
obecnie w programie). W tym celu wykorzystano dane dotyczace liczb pacjentéw
wiaczonych do programu lekowego. W przypadku RZS szacowanie liczebnosci populacji
oparto |
I - patiz ancks 4] Wedtug danych
I
I
N, .iczba

pozytywnych decyzji o zmianie leku na kolejny rzut wyniosta w analogicznym okresie:
minimalnie . maksymalnie -, Srednia . Wartosci 1. kwartyla stanowig podstawe
scenariusza minimalnego, 3. kwartyla - podstawe scenariusza maksymalnego, a

wartosci Srednie sg podstawa scenariusza najbardziej prawdopodobnego. W przypadku

MIZS szacowanie liczebnos$ci populacji oparto
patrz aneks 4Jl] Wedtug danych [
I \Vortosci 1. kwartyla stanowia podstawe

scenariusza minimalnego, 3. kwartyla - podstawe scenariusza maksymalnego, a

warto$ci Srednie sg podstawg scenariusza najbardziej prawdopodobnego.

W przypadku pacjentéw, ktérzy byli wiaczani do programu w horyzoncie analizy,
przyjeto zalozenie, ze odsetek przerywajacych leczenie jest staty w czasie i odpowiada
$redniej warto$ci oszacowanej na podstawie réznicy pacjentéw witaczonych i przyrostu
leczonych w dostepnych danych rejestrowych (tabela 3 i aneks 4). Srednio odsetek
pacjentow przerywajacych miesiecznie leczenie wynosit w RZS i MIZS odpowiednio
-i - Oszacowanie liczebnosci populacji leczonych, ktérzy rozpoczeli leczenie
przed horyzontem analizy i w horyzoncie analizy przedstawiono w tabeli ponizej.
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5.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej, wskazanej we wniosku

Zarowno we wskazaniu RZS, jak i MIZS liczebnos$¢ populacji docelowej jest tozsama
z liczebnos$cia populacji wszystkich pacjentéow, u ktérych wnioskowana technologia
moze by¢ zastosowana.

5.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana

Wedtug informacji podmiotu odpowiedzialnego, zaréwno we wskazaniu RZS, jak i MIZS

w chwili obecnej technologia |G

5.2 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont obserwacji (104 tygodnie). Przyjeto zatozenie, ze
model operuje w 2014 i 2015 roku.

5.3 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z punktu widzenia ptatnika publicznego, tj. Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ).

5.4 Ryneklekow biologicznych

5.4.1 RZS

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych podziatu rynku pomiedzy poszczegélne leki
biologiczne

)

W scenariuszu najbardziej prawdopodobnym zatozono, ze udziat

w
N
~
~
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Abatacept w terapii RZS i MIZS - analiza wptywu na budzet

W scenariuszu minimalnym zatozono, ze udziat

W scenariuszu maksymalnym zatozono, zZe wudziat

Przyjete zalozenia majg charakter arbitralny i majg na celu pokazanie mozliwie
szerokiego spektrum scenariuszy rozwoju rynku abataceptu przy zatozeniu, Ze udziat
tego leku nie bedzie znaczaco odbiegat od S$redniego udziatu pozostatych lekéw w
programie lekowym. W tabelach ponizej zestawiono wartosSci udziatu w rynku, ktore
testowano w analizie.

Poniewaz analizowano wspolny wptyw na budzet I i II linii leczenia RZS, udziat
poszczegdlnych lekow ksztattowat sie jak w tabeli 8.

Tabela 6. Zak{adany udziat poszczegélnych lekéw w rynku RZS I linia.

Tabela 7. Zak{adany udziat poszczegélnych lekéw w rynku RZS II linia.
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Abatacept w terapii RZS i MIZS - analiza wptywu na budzet

Tabela 8. Zak%adany udziat poszczegolnych lekow w rynku RZS 1iII linia.

wioman

W analizie przyjeto, ze - pacjentow z RZS otrzymuje abatacept w postaci iniekc;ji
podskoérnych (po wczesniejszej pojedynczej dawce indukcyjnej podanej iv - zgodnie
z Charakterystyka Produktu). Nalezy podkresli¢, Zze podskérna forma podania leczenia
jest tatwiejsza w zastosowaniu, gdyz dawkowanie nie zalezy od masy ciata pacjentow.

5.4.2 MIZS

W scenariuszu obecnym dostepne s3 l substancje czynne
Podobnie jak w przypadku RZS, brak jest danych dotyczacych podziatu rynku pomiedzy
poszczegdlne leki biologiczne. W zwigzku z faktem, ze w mysl programu lekowego

_W zwigzku z powyzszym w scenariuszu obecnym udziat

poszczegblnych lekow wynosi

Poniewaz abatacept jest podawany od 6 r.z.,, a dodatkowo jest jedynym lekiem sposrod
wymienionych, ktéry posiada dowody kliniczne na skuteczno$¢ po wcze$niejszym
leczeniu inhibitorami TNF-alfa, w scenariuszu najbardziej prawdopodobnym zatozono,

ze udzial abataceptu _ W scenariuszu minimalnym
zalozono, ze udziat abataceptu jes_ iwynosi tyle, ile

udziat _ W scenariuszu maksymalnym zalozono, ze udziat abataceptu
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stanowi _ Przyjete zatozenia majg charakter arbitralny i majg na celu
pokazanie mozliwie szerokiego spektrum scenariuszy rozwoju rynku abataceptu, majac
na uwadze, ze spos$rdod - lekéw bedacych przedmiotem analizy jedynie abatacept
posiada dowody kliniczne na skuteczno$¢ w populacji pacjentéw leczonych wczesniej
inhibitorami TNF-alfa. W tabeli ponizej zestawiono warto$ci udziatu w rynku, ktore
testowano w analizie.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu, w analizie przyjeto, Ze - pacjentow z MIZS
otrzymuje abatacept w postaci iniekcji dozylne;j.

Tabela 9. Zaktadany udziat poszczegdlnych lekow w rynku — MIZS 11 linia.

I H I | I

5.5 Analizowane koszty
W analizie uwzgledniono bezposrednie koszty medyczne zwigzane z:

e zakupem lekdéw,
e podaniem lekow,

W analizie pominieto dwie kategorie kosztow, ktore sa rozliczane w programie lekowym
dla RZS, tj. koszty kwalifikacji do programu lekowego oraz monitorowania leczenia w
programie lekowym. Koszty te pominieto ze wzgledu na fakt, ze koszty te sg identyczne
dla wszystkich lekéw stosowanych w programie lekowym i co za tym idzie nie r6znicuja
scenariusza obecnego od scenariuszy nowych.

ze wzgledu na | - 2
biologicznych, | i byly przedmiotem niniejsze]

analizy (patrz zalaczony raport efektywnosci klinicznej).

5.5.1 Koszty lekow

Koszty | NN s:cowano zgodnie z aktualnie

obowigzujagcym obwieszczeniem MZ z dnia 22.02.2013 w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych na dzien 1 marca 2013 roku. Cene detaliczng abataceptu
obliczono w oparciu o dane uzyskane od producenta leku - patrz aneks 5. .
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Abatacept w terapii RZS i MIZS - analiza wptywu na budzet

Zuzycie leko6w szacowano w oparciu o schemat podawania lekéw opisany w programach
lekowych, tj.:

RZS

abatacept we wlewie dozylnym - 500 mg dla pacjentéw o masie ciata <60 kg, 750
mg dla pacjentéw o masie ciata od 60 do 100 kg i 1000 mg dla pacjentéw o masie
ciata >100 kg w 0, 2 i 4 tygodniu, a nastepnie co 4 tygodnie;

abatacept s.c.. - 125 mg we wstrzyknieciu podskérnym raz na tydzien.

MIZS

e abatacept 10 mg/kg w przeliczeniu na masg ciata pacjenta we wlewie dozylnym.

Dla abataceptu s.c. zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego leczenie nalezy
rozpocza¢ od dawki poczatkowej stosujac infuzje dozylna. Jednak u pacjentéw, u ktérych
nie mozna podac leku dozylnie, leczenie abataceptem s.c.,, mozna rozpoczac¢ bez dozylnej
dawki poczatkowej. W niniejszej analizie zatozono, Ze - pacjentow leczonych
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abataceptem s.c., otrzymuje poczatkowa infuzje dozylng (w badaniu - pacjenci nie
otrzymywali poczatkowej infuzji dozylnej).18

Koszty pojedynczych dawek dla poszczegdlnych lekéw przedstawiono w tabeli ponize;.
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Tabela 10. Koszt pojedynczych dawek lekow stosowanych w RZS (Ii II linia).

Dawka na Koszt mg substancji czynnej Koszt polig{:;):ze] dawki

podanie (mg)

I
1l
THHIT

* w oparciu o $rednig mase ciata - kg - patrz aneks 3.
** w oparciu o rozktad masy ciata - patrz aneks 3.

5.5.2 Koszty podania leczenia

Koszty podania leczenia obliczono na podstawie zatgcznika nr 1 do zarzadzenia Nr
3/2013/DGL Prezesa NFZ z dnia 19 lutego 2013. W analizie podstawowej przyjeto, ze
koszt podania leczenia w przypadku podania iv.. jest rowny
aw przypadku podania s.c. réwny jest | N
Koszty procedur oszacowano w oparciu o aktualng wycene punktowag procedur NFZ
oraz wycene punktu rozliczeniowego na poziomie 52,00 PLN - patrz tabela ponizej.
W scenariuszu minimalnym przyjeto, ze koszty podania wszystkich substancji czynnych

rozliczane s3 | ' scenariuszu maksymalnym

przyjeto, ze koszty podania wszystkich substancji czynnych rozliczane s3 _
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Tabela 11. Koszty jednostkowe zwigzane z podaniem lekow.

2z Koszt
: e . et : Wartos¢ et :
Interwencja Nazwa Swiadczenia Kod swiadczenia Swiadczenia
punktowa
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5.6 Definicje scenariuszy

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami wobec analiz farmakoekonomicznych
Ministerstwa Zdrowia oraz wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych,
w ramach analizy przedstawiono iloSciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze S$rodkow publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegOlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji
o objeciu refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu
ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy. Tak zdefiniowana analiza jest
identyfikowana jako_. Nalezy rowniez podkresli¢, ze ze wzgledu na
fakt, ze definicje nowych scenariuszy opieraja sie m.in. na _
_ dla kazdego ze scenariuszy nowych (najbardziej

prawdopodobnego, minimalnego i maksymalnego), oszacowano _
- wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw

publicznych, ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku.

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami wobec analiz farmakoekonomicznych
Ministerstwa Zdrowia oraz wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych,
w ramach analizy przedstawiono iloSciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze S$rodkow publicznych, jakie beda

ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegOlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, Ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu
ceny, o ktoérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy. Tak zdefiniowana analiza objeta

W scenariuszu najbardziej prawdopodobnym zatozono $rednig liczebno$¢ populacji

kwalifikowanej do leczenia, [

_. Szczegbtowe zatozZenia tego scenariusza opisano we wczes$niejszych
rozdziatach.

W scenariuszu minimalnym zatozono _liczebnoéc’ populacji kwalifikowanej

do leczenia, | i~ abataceptu w
rynku_lekéw biologicznych oraz
_. Szczegotowe zatozenia tego scenariusza opisano we

wcze$niejszych rozdziatach.
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W  scenariuszu maksymalnym zatozono _ liczebnos¢ populacji

kwalifikowane;j do leczenia, [N
udziat abataceptu w rynku lekéw biologicznych oraz _
_Szczegé%owe zalozenia tego scenariusza opisano we

wcze$niejszych rozdziatach.

5.7 Dyskontowanie

Zgodnie z wytycznymi AOTM, nie dyskontowano ani efektow, ani kosztéw.

5.8  Analiza uwzgledniajaca [N
Dla kazdego z nowych scenariuszy przedstawiono _

59  Uzasadnienie [N

Analizowana _technologia | -y
limitowe;, [l niniejsza analiza [
_, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy, i wymagan, o ktérych mowa w art. 15
ust. 3 pkt 2 ustawy.

Analizowana technologia ma by¢ dostepna w ramach _ grupy

limitowej. Zgodnie z art. 15 ust. 2 ,Do grupy limitowej kwalifikuje sie lek posiadajacy te
samg nazwe miedzynarodowgq albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie
terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania oraz S$rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, przy zastosowaniu nastepujacych
kryteriow: 1) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktorych sg refundowane; 2)
podobnej skutecznosci.” Istnieja nastepujace przestanki ustawowe, ktére wskazuja na

I . py limitowej dla abataceptu:
« wnioskowana technologia | . 1ci

biologiczne refundowane w Polsce w leczeniu RZS lub MIZS;
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e mechanizm dziatania wnioskowanej technologii _

lekéw biologicznych refundowanych w leczeniu RZS i MIZS;

e szczegOtowy opis wskazan wnioskowanej technologii (patrz tabela 7 analiza

efektywnosci kliniczne]) | NN | kG

biologicznych refundowanych w Polsce w leczeniu RZS i MIZS.

Powyzsze argumenty, oraz fakt, |
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6 Wyniki

6.1 RZS

6.1.1 Scenariusz najbardziej prawdopodobny

Catkowite roczne koszty zwigzane z prowadzeniem leczenia dla wariantu, w ktérym

abatacept stosowany jest [N ynios: I PLN
w 2014 roku i |

-W 2015 roku. Zmiana catkowitych kosztéw zwigzanych z prowadzeniem leczenia
analizowanymi lekami w stosunku do scenariusza obecnego wyniesie _

w 2014 roku i | 2015 roku.

Zestawienie kosztow w rozbiciu na poszczegélne lata przedstawiono w tabelach ponize;j.

Catkowite roczne koszty zwigzane z prowadzeniem leczenia dla wariantu, w ktérym

abatacept stosowany jest | NNEEEENEEEGG— ynios: I
w 2014 roku i |

-w 2015 roku. Zmiana catkowitych kosztéw zwigzanych z prowadzeniem leczenia
analizowanymi lekami w stosunku do scenariusza obecnego wyniesie _

w 2014 roku 1 [, - 2015

roku. Zestawienie kosztow w rozbiciu na poszczegélne lata przedstawiono w tabelach

ponizej.

Tabela 12. Koszty terapii w RZS - scenariusz obecny najbardziej prawdopodobny.

] 2014 2015
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Tabela 13. Koszty terapii w RZS - scenariusz nowy najbardziej prawdopodobny.

Tabela 14. Zmiana Kkosztow

I
I
I
I
I
I
I
E—
I
I
I
I
I
I

terapii w RZS

I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I
I

scenariusz nowy najbardziej

prawdopodobny vs scenariusz obecny najbardziej prawdopodobny.
| z1e | 205

I | I
I I I
I | I
I I I
I I I
I I I
I I I
I I I
I I I
I I I
I I I
| I I
| I I
I I I
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6.1.2 Scenariusz minimalny

Catkowite roczne koszty zwigzane z prowadzeniem leczenia dla wariantu, w ktérym

abatacept stosowany jest | INEEEEEENN vy ios: I
w 2014 roku i |

-w 2015 roku. Zmiana catkowitych kosztéw zwigzanych z prowadzeniem leczenia
analizowanymi lekami w stosunku do scenariusza obecnego wyniesie _

w 2014 roku i | 2015

roku. Zestawienie kosztow w rozbiciu na poszczegolne lata przedstawiono w tabelach

ponizej.

Catkowite roczne koszty zwigzane z prowadzeniem leczenia dla wariantu, w ktérym

abatacept_stosowany jest | HNNENENEEEG ynios: I
w 2014 roku i |

-w 2015 roku. Zmiana catkowitych kosztéw zwigzanych z prowadzeniem leczenia
analizowanymi lekami w stosunku do scenariusza obecnego wyniesie _

w 2014 roku i |~ 2015

roku. Zestawienie kosztow w rozbiciu na poszczegélne lata przedstawiono w tabelach

ponizej.

Tabela 15. Koszty terapii w RZS - scenariusz obecny minimalny.

2014 2015
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Tabela 16. Koszty terapii w RZS - scenariusz nowy minimalny.
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Tabela 17. Zmiana kosztoéw terapii w RZS - scenariusz nowy minimalny vs scenariusz
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6.1.3 Scenariusz maksymalny

Catkowite roczne koszty zwigzane z prowadzeniem leczenia dla wariantu, w ktérym

abatacept stosowany jest | IENEEEEEEEG ynios: I
w 2014 roku i [

-w 2015 roku. Zmiana catkowitych kosztéw zwigzanych z prowadzeniem leczenia
analizowanymi lekami w stosunku do scenariusza obecnego wyniesie _
w 2014 roku i 2015
roku. Zestawienie kosztow w rozbiciu na poszczegolne lata przedstawiono w tabelach
ponizej.

Catkowite roczne koszty zwigzane z prowadzeniem leczenia dla wariantu, w ktérym

abatacept stosowany jest | NEEEEEEEEG ynios: I
w 2014 roku i |

-w 2015 roku. Zmiana catkowitych kosztéw zwigzanych z prowadzeniem leczenia
analizowanymi lekami w stosunku do scenariusza obecnego wyniesie _
w 2014 roku i |
2015 roku. Zestawienie kosztéw w rozbiciu na poszczegblne lata przedstawiono
w tabelach ponize;j.

Tabela 18. Koszty terapii w RZS - scenariusz obecny maksymalny.

] 2014 2015
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Abatacept w terapii RZS i MIZS - analiza wptywu na budzet

Tabela 19. Koszty terapii w RZS - scenariusz nowy maksymalny.

o] 2015
I I I
I I I
I I I
E— I I
E— I I
I I I
I I I
I I I
I I I
I I I
I I I
I I I
I I I
I I I

Tabela 20. Zmiana kosztéw terapii w RZS - scenariusz nowy maksymalny vs scenariusz

obecny maksymalny.
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6.2 MIZS

6.2.1 Scenariusz najbardziej prawdopodobny

Catkowite roczne koszty zwigzane z prowadzeniem leczenia wyniosg _

w 2014 roku i [

w 2015 roku. Zmiana catkowitych kosztow zwigzanych z prowadzeniem leczenia
analizowanymi lekami w stosunku do scenariusza obecnego wyniesie _

w 2014 roku i |+ 2015 roku.

Zestawienie kosztow w rozbiciu na poszczegélne lata przedstawiono w tabelach ponize;j.

Tabela 21. Koszty terapii w MIZS 1II linia - scenariusz obecny najbardziej

I ]

Tabela 22. Koszty terapii w MIZS Il linia - scenariusz nowy najbardziej prawdopodobny.




Abatacept w terapii RZS i MIZS - analiza wptywu na budzet

Tabela 23. Zmiana kosztow terapii w MIZS II linia - scenariusz nowy najbardziej
prawdopodobny vs scenariusz obecny najbardziej prawdopodobny.

2014 2015

I+ 2014 roku i [

2015 roku. Zmiana catkowitych kosztow zwigzanych z prowadzeniem leczenia
analizowanymi lekami w stosunku do scenariusza obecnego wyniesie

w 2014 roku i [N 2015 roku.

Zestawienie kosztoOw w rozbiciu na poszczegoélne lata przedstawiono w tabelach ponize;j.

Tabela 24. Koszty terapii w MIZS Il linia - scenariusz obecny minimalny.

I ]

Tabela 25. Koszty terapii w MIZS Il linia - scenariusz nowy minimalny.
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Tabela 26. Zmiana kosztoéw terapii w MIZS II linia - scenariusz nowy minimalny vs
scenariusz obecny minimalny.

o 205
I E— E—
I — I
I — I
I — —
I I E——
I E— E—

6.2.3 Scenariusz maksymalny

Catkowite roczne koszty zwigzane z prowadzeniem leczenia wyniosg _
w 2014 roku i
w 2015 roku. Zmiana catkowitych kosztow zwigzanych z prowadzeniem leczenia
analizowanymi lekami w stosunku do scenariusza obecnego wyniesie _
w 2014 roku i w
2015 roku. Zestawienie kosztdw w rozbiciu na poszczegdlne lata przedstawiono
w tabelach ponize;j.

Tabela 27. Koszty terapii w MIZS Il linia - scenariusz obecny maksymalny.

I I

Tabela 28. Koszty terapii w MIZS Il linia - scenariusz nowy maksymalny.

I A S R TR
I I ]
] ] I
] ] ]
I I ]
I I ]
I I ]
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Abatacept w terapii RZS i MIZS - analiza wptywu na budzet

Tabela 29. Zmiana kosztéw terapii w MIZS II linia - scenariusz nowy maksymalny vs
scenariusz obecny maksymalny.

2014 2015
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7 Aspekty spoleczne i etyczne

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

Czy i ktore grupy pacjentow moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych
w analizie?

Nie zidentyfikowano grup chorych, ktére mogq by¢ faworyzowane.

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

Tak.

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

Spodziewane jest utrzymanie korzysci w obrebie grupy chorych odnoszqcych
dotychczasowq korzys¢ z leczenia.

Czy technologia jest odpowiedziag na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup
spotecznie uposledzonych?

Dla populacji z RZS nie, poniewaz w chwili obecnej refundowane sq inne leki
biologiczne o zblizonej skutecznosci klinicznej. Dla populacji z MIZS tak, poniewaz
abatacept jest jedynym lekiem o udowodnionej skutecznosci w przypadku
nieskutecznosci wczesniejszego leczenia inhibitorami TNF-alfa.

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

Dla populacji z RZS nie, poniewaz w chwili obecnej refundowane sq inne leki
biologiczne o zblizonej skutecznosci klinicznej. Dla populacji z MIZS tak, poniewaz
abatacept jest jedynym lekiem o udowodnionej skutecznosci w przypadku
nieskutecznosci wczesniejszego leczenia inhibitorami TNF-alfa.

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?

Czy moze wptywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medyczne;j?
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Abatacept w terapii RZS i MIZS - analiza wptywu na budzet

Mozliwe, ze wzgledu na dostep do szerszego asortymentu lekéw.
Czy moze grozic¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych?
Nie dotyczy.
Czy moze powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje?
Mato prawdopodobne.
Czy moze wywotywac lek?
Mato prawdopodobne.
Czy moze powodowac dylematy moralne?
Mato prawdopodobne.
Czy moze stwarzac¢ problemy dotyczace ptci lub rodzinne?

Mato prawdopodobne.

CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?

Czy nie stoi w sprzeczno$ci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi?
Nie zidentyfikowano sprzecznosci z regulacjami prawnymi.

Czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?
Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagajqcych zmian.

Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?

Technologia nie oddziatuje negatywnie na prawa cztowieka i pacjenta.

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKEADA SZCZEGOLNE WYMOGI?
Czy jest konieczno$¢ szczegbdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?

Tak, podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufno$ci 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, podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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Abatacept w terapii RZS i MIZS - analiza wptywu na budzet

8 Podsumowanie i wnioski

W niniejszym dokumencie przedstawiono analize wptywu na budzet NFZ zastosowania
abataceptu w terapii dorostych chorych z aktywng i postepujagca postacig
reumatoidalnego zapalenia stawOw oraz dzieci z mtodzienczym idiopatycznym
zapaleniem stawéw. Koszty wprowadzenia abataceptu do programu lekowego

porownano z kosztami uzycia |
. ' analizie szacowano [

_. Analize wykonano z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ),
przyjmujac dwuletni horyzont analizy.

Przedstawiona analiza zostata wykonana w oparciu o dane kosztowe i zuzycie zasobow
powigzane z procedurami NFZ realizowanymi w ramach obecnie prowadzonego
programu lekowego leczenia pacjentow z RZS i MIZS. Koszt terapii abataceptem
szacowano w oparciu o dane kosztowe producenta. Szacowanie liczebnosci populacji
objetej leczeniem wykonano wykorzystujac _
I
1
|

W modelu analizy przyjeto zatozenie, ze - pacjentow z RZS stanowig kobiety, co
odpowiada czestosci wystepowania RZS w populacji ogoélnej, tj. - odpowiednio dla
kobiet i mezczyzn. Przyjeto, Ze $rednia masa ciata pacjentow z RZS wynosi -kg, a
odsetek pacjentéw z masg ciata -1_ - odpowiednio - i-. w
przypadku pacjentow z MIZS przyjeto zatoZenie, ze standardowy pacjent kwalifikowany
do programu lekowego jest w wieku . lat. Srednia masa chtopcéw w tym wieku to wg
siatek centylowych . kg, a dziewczynek - . kg. Dla zatozonego rozktadu ptci -
(M:K), $Srednia masa pacjentéw z MIZS wyniesie - kg.

Analiza wykazata, ze w populacji pacjentow z RZS:

¢ Dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego catkowite roczne koszty zwigzane
z prowadzeniem leczenia dla wariantu, w ktérym abatacept stosowany jest .

I, ~ 2014 roku 1 [

- 2015 roku. Wprowadzenie leczenia abataceptem bedzie skutkowa¢ -

wydatkow refundacyjnych | INEE v 2014 roku i NN w

2015 roku.
¢ Dla scenariusza minimalnego catkowite roczne koszty zwigzane z prowadzeniem

leczenia dla wariantu, w ktérym abatacept stosowany jest _

I 2014 roku i [ w 2015

roku. Wprowadzenie leczenia abataceptem bedzie skutkowac _wydatkéw

refundacyjnych w wysokosci _w 2014 rokui _w 2015 roku.
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Dla scenariusza maksymalnego catkowite roczne koszty zwigzane z prowadzeniem
leczenia dla wariantu, w ktérym abatacept stosowany jest _

I 5 1ios- IR 2014 roku i NN v 2015 roku.

Wprowadzenie leczenia abataceptem bedzie skutkowac _wydatk()w

refundacyjnych w wysokosci _ w 2014 roku i _

W populacji pacjentow z MIZS:

Dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego catkowite roczne koszty zwigzane

z prowadzeniem leczenia wyniosg _w 2014 roku i _

2015 roku. Wprowadzenie leczenia abataceptem bedzie skutkowac -

wydatkow refundacyjnych w wysokosci _w 2014 roku i _W

2015 roku.
Dla scenariusza minimalnego catkowite roczne koszty zwigzane z prowadzeniem

leczenia wyniosa _w 2014 roku i _w 2015 roku.

Wprowadzenie leczenia abataceptem bedzie skutkowac _wydatk()w

refundacyjnych w wysokosci _ w 2014 roku i _ w 2015 roku.

Dla scenariusza maksymalnego catkowite roczne koszty zwigzane z prowadzeniem

leczenia wyniosa _ w 2014 roku i _ w 2015 roku.

Wprowadzenie leczenia abataceptem bedzie skutkowac _wydatk()w

refundacyjnych w wysokosci _W 2014 roku i_w 2015

roku.

Analiza wykazata, ze wprowadzenia abataceptu do programu lekowego leczenia

pacjentow z RZS i MIZS ma | N
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Abatacept w terapii RZS i MIZS - analiza wptywu na budzet

Aneks 1. Hospitalizacje w ramach grupy JGP H87
Tabela 30. Udziat hospitalizacji z powodu RZS w ramach JGP H87.

ICD o Mediana czasu
" T

MO05.8
MO05.9

M06.0
M06.9
M06.8

Tabela 31. Udziat hospitalizacji z powodu MIZS w ramach JGP H87.

Inne sero-dodatnie reumatoidalne zapalenie stawéw
Sero-dodatnie reumatoidalne zapalenie stawdw, nie

okreslone
Surowiczoujemne rematoidalne zapalenie stawow

Reumatoidalne zapalenie stawdw, nie okre$lone

Inne okres$lone reumatoidalne zapalenie stawow

1 (6)) Udznal Mediana czasu pobytu
10 dni

M08.4

M08.0
M08.9
M08.3

Tabela 32. Struktura wiekowa hospitalizacji JGP H87.

Mtodziencze zapalenie stawéw o poczatku
skapostawowym

Mtodzienicze reumatoidalne zapalenie stawow
Mtodzienicze zapalenie stawdw, nie okre$lone

Mtodziencze zapalenie wielu staw6éw (sero-ujemne)

Wiek pacjenta (r.z.) | Lb. hospltallzaql Mediana czasu pobytu (dni) Udzial (%)

Tabela 33. Dane ogoélne dla JGP H87.
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Abatacept w terapii RZS i MIZS - analiza wptywu na budzet

Aneks 2. Koszty programu lekowego w 2012 roku

Program zgodnie z katalogiem NFZ

LEKI W PROGRAMIE LEKOWYM - LECZENIE
REUMATOIDALNEGO ZAPALENIA STAWOW I
MtODZIENCZEGO IDIOPATYCZNEGO

SUBSTANCJE CZYNNE W PT LECZENIA
REUMATOIDALNEGO ZAPALENIA STAWOW I
MLODZIENCZEGO IDIOPATYCZNEGO ZAPALENIA
STAWOW O PRZEBIEGU AGRESYWNYM

PROGRAM LECZENIA REUMATOIDALNEGO
ZAPALENIA STAWOW I MEODZIENCZEGO
IDIOPATYCZNEGO ZAPALENIA STAWOW O
PRZEBIEGU AGRESYWNYM

PROGRAM LEKOWY - LECZENIE
REUMATOIDALNEGO ZAPALENIA STAWOW I
MLEODZIENCZEGO IDIOPATYCZNEGO ZAPALENIA

KWALIFIKACJA I WERYFIKACJA LECZENIA
BIOLOGICZNEGO W PROGRAMIE LECZENIA RZS |
MIZS

Tabela 34. Koszty programu lekowego - populacja RZS.

Liczba
wykonanych
Komoérka organizacyjna Swiadczen w Liczba os6b
poszczegdlnych
zakresach
PORADNIA REUMATOLOGICZNA ] [ ]
ODDZIAL. CHOROB WEWNETRZNYCH I B
ODDZIAL NEFROLOGICZNY ] B
ODDZIAL REUMATOLOGICZNY ] ]
PORADNIA REUMATOLOGICZNA ] |
ODDZIAL CHOROB WEWNETRZNYCH ] B
ODDZIAL NEFROLOGICZNY [ ] B
ODDZIAL REUMATOLOGICZNY ] [ ]
PORADNIA REUMATOLOGICZNA ] |
ODDZIAL CHOROB WEWNETRZNYCH ] B
ODDZIAL NEFROLOGICZNY ] B
ODDZIAL REUMATOLOGICZNY ] | ]
PORADNIA REUMATOLOGICZNA ] [ ]
ODDZIAL CHOROB WEWNETRZNYCH [ B
ODDZIAL NEFROLOGICZNY ] B
ODDZIAL REUMATOLOGICZNY ] | ]
ODDZIAL REUMATOLOGICZNY | ] |
I
KOSZT CALKOWITY

Wycena punktowa

Koszt punktu
(PLN)

Koszt (PLN)

61/78



Program zgodnie z katalogiem NFZ

KWALIFIKACJA I WERYFIKACJA LECZENIA BIOLOGICZNEGO W
PROGRAMIE LECZENIA RZS I MIZS

PROGRAM LECZENIA REUMATOIDALNEGO ZAPALENIA STAWOW [
MLODZIENCZEGO IDIOPATYCZNEGO ZAPALENIA STAWOW O
PRZEBIEGU AGRESYWNYM

PROGRAM LEKOWY -LECZENIE REUMATOIDALNEGO ZAPALENIA
STAWOW [ MLODZIENCZEGO IDIOPATYCZNEGO ZAPALENIA

SUBSTANCJE CZYNNE W PT LECZENIA REUMATOIDALNEGO
ZAPALENIA STAWOW I MLODZIENCZEGO IDIOPATYCZNEGO
ZAPALENIA STAWOW O PRZEBIEGU AGRESYWNYM

LEKI' W PROGRAMIE LEKOWYM -LECZENIE REUMATOIDALNEGO
ZAPALENIA STAWOW I MEODZIENCZEGO IDIOPATYCZNEGO

Tabela 35. Koszty programu lekowego - populacja MIZS.

Komérka organizacyjna

ODDZIAL REUMATOLOGICZNY

PORADNIA REUMATOLOGICZNA DLA DZIECI
ODDZIAL KARDIOLOGICZNY DLA DZIECI
ODDZIAL. PULMONOLOGII DLA DZIECI
ODDZIAL. REUMATOLOGICZNY DLA DZIECI
ODDZIAL PEDIATRYCZNY
PORADNIA REUMATOLOGICZNA DLA DZIECI
ODDZIAL KARDIOLOGICZNY DLA DZIECI
ODDZIAL. PULMONOLOGII DLA DZIECI
ODDZIAL. REUMATOLOGICZNY DLA DZIECI
ODDZIAL PEDIATRYCZNY
PORADNIA REUMATOLOGICZNA DLA DZIECI
ODDZIAL KARDIOLOGICZNY DLA DZIECI
ODDZIAL. PULMONOLOGII DLA DZIECI
ODDZIAL. REUMATOLOGICZNY DLA DZIECI
ODDZIAL PEDIATRYCZNY
PORADNIA REUMATOLOGICZNA DLA DZIECI
ODDZIAL KARDIOLOGICZNY DLA DZIECI
ODDZIAL. PULMONOLOGII DLA DZIECI
ODDZIAL. REUMATOLOGICZNY DLA DZIECI
ODDZIAL PEDIATRYCZNY

KOSZT CALKOWITY

Liczba wykonanych
Swiadczen w

poszczegolnych
zakresach

Liczba oséb

Wycena punktowa

Koszt punktu
(PLN)
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Abatacept w terapii RZS i MIZS - analiza wptywu na budzet

Aneks 3. Masa ciala pacjentow z RZS

Tabela 36. Rozktad masy ciata w poszczegdlnych grupach w badaniach witaczonych do analizy.

a5 Waga liczbnosci Liczba pacjentéw o Liczba pacjentéw o
Badanie Liczebnos$¢ populacji Srednia masa
populacji masie <60 kg masie >100 kg
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Badanie Liczebno$é populacji $rednia masa Waga liczbnosci Liczba pacjentow o Liczba pacjentow o
populacji masie <60 kg masie >100 kg
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Abatacept w terapii RZS i MIZS - analiza wptywu na budzet
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Tabela 37. Pacjenci kwalifikowani do leczenia RZS i MIZS.
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Tabela 38. Liczba pacjentow w programach dla choréb reumatycznych oraz w
programach dla RZS i MIZS.
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Abatacept w terapii RZS i MIZS - analiza wptywu na budzet

Aneks 5. Koszty lekow

Tabela 56. Koszty lekow.

Substancia czynna Zawarto$¢ opakowania Grupa limitowa Urzedowa cena Cena hurtowa brutto Wysoko$¢ limitu finansowania Poziom Koszt za mg 2014
Ja czyn (mg) P zbytu 2014 2014 odplatnosci (PLN)

II||||||||||-||
--IIIIIMI
Iffnniiflnnnilj
fntirnfnnnnnii
IfLiniiflnnnil
AERRRRRRRRENE

ARNRRNRRNRRER
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Aneks 6. Miesieczne Koszty terapii

Tabela 39. Miesieczne koszty terapii (lek + podanie leczenia) w RZS

Scenariusz najbardziej prawdopodobny

Koszt terapii 2-letniej | ] ] I I I I | I ]

Koszt miesigczny I I I I ] I I ] I I
Scenariusz minimalny

Koszt terapii 2-letniej I I I I I I ] ] ] I

Koszt miesigczny I | I ] | ] ] I ] ]
Scenariusz maksymalny

Koszt terapii 2-letniej I I I | | I I | ] ]

Koszt miesieczny I I I I ] ] I I I ]
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Abatacept w terapii RZS i MIZS - analiza wptywu na budzet

Tabela 40. Miesieczne koszty terapii (lek + podanie leczenia) w MIZS

Scenariusz najbardziej prawdopodobny

Koszt terapii 2-letniej L I I I

Koszt miesieczny L I I L]
Scenariusz minimalny

Koszt terapii 2-letniej | I | I

Koszt miesicezny I L L L
Scenariusz maksymalny

Koszt terapii 2-letniej [ L L ]

Koszt miesigczny L ] L L]
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Aneks 7. Oszacowanie liczebnosci populacji, w Kktorej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zalozeniu,
wydania decyzji o objeciu refundacja

Tabela 41. LiczebnoS$ci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, wydania decyzji o objeciu refundacja.

Najbardziej Najbardziej
prawdopodo Minimalny Maksymalny  prawdopodo Minimalny Maksymalny
bny bny

HHIIHHIITHHHINT
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Aneks 8. Minimalne wymagania wobec analiz HTA

|| Analiza wplywu na budzet | Rozdziat | Komentarz__|

[ury
(=}

—
[

el /=l - | - | - | ~ [

Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana,

docelowej, wskazanej we wniosku,

w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana?
Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w
ktdérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, wydania decyzji o objeciu refundacja?

Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw
Srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z
wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje?
Czy zawiera iloSciowa prognoze rocznych wydatkow
Srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z
wyszczegllnieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o
objeciu refundacja?

Czy zawiera iloSciowa prognoze rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z
wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg?

Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkéw $rodkow
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych
réznice pomiedzy prognozami, o ktérych mowa w pkt. 415, z
wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii?

Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant oszacowania,
o ktérym mowa w pkt. 67

Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie
ktérych dokonano oszacowan?

Czy zawiera wyszczegoélnienie zatozen, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan, w szczegdlnosci zatozen dotyczacych
kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej

i wyznaczenia podstawy limitu?

Czy zawiera dokument elektroniczny, umozliwiajacy
powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych
uzyskano oszacowania oraz prognozy?

Czy oszacowania i prognozy dokonywane sa w horyzoncie
czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet (nie
krotszy niz 2 lata)?

511

5.1.2
5.1.3

Aneks 7

3.1,3.2

6.1,6.2,6.3

6.1,6.2,6.3

6.1,6.2,6.3

6.2,6.3

5,aneks 4,5, 6

Tak

Obecnie abatacept
nie jest
refundowany.

scenariusze obecne
- sytuacja bez
pozytywnej decyzji
o refundacji
abataceptu.

scenariusze nowe z
wyszczegollnieniem
refundacji
abataceptu.

réznica pomiedzy
scenariuszami
obecnymi i
nowymi.

Odpowiednio:
scenariusz
minimalny i
maksymalny

Dokument
dostarczony w
postaci odrebnego
arkusza Excel.

Zalozono 2-letni
horyzont czasowy
analizy.
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[
u

13

14

15

16

17

Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie

. . 2 g . Aneks 517
oszacowan rocznej liczebnosci populacji?
Czy jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych
oszacowan rocznej liczebnosci populacji analiza zawiera P

dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w
oparciu o inne?

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, to czy
oszacowania i prognozy (pkt. 1-7), zostaty przedstawione w nastepujacych wariantach:

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka,

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka?

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej, analiza zawiera
wskazanie dowoddéw spelnienia wymagan ustawowych?

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja
kwalifikacje do wspdlnej, istniejacej grupy limitowej, analiza
wplywu na budzet zawiera wskazanie dowodéw spetnienia
wymagan ustawowych?

Ogolne adnotacje

Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych i racjonalizacyjna zawieraja:

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z
zachowaniem stopnia szczegdétowosci, umozliwiajacego PiSmiennictwo
jednoznaczng identyfikacje kazdej wykorzystanej publikacji,

wskazanie innych Zrédet informacji zawartych w analizach,
w szczego6lnosci aktéw prawnych oraz danych osobowych PiSmiennictwo
autoréw niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii?
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