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Indeks skrotow

Skrot Objasnienie
ADA adalimumab
AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych
ChLC choroba Les$niowskiego-Crohna
ChPL Charakterystyka produktu leczniczego
INF infliksymab
tzs tuszczycowe zapalenie stawdw
MIZS miodziencze idiopatyczne zapalenie stawéw
NFz Narodowy Fundusz Zdrowia
PCDAI (Lan’g - Pediatric Crohn's Disease Activity Index — pediatryczny wskaznik aktywnosci choroby
esniowskiego-Crohna)
RSS ang. Risk Sharing Scheme — instrumenty podziatu ryzyka
RZS reumatoidalne zapalenie stawéw
TNS ang. Tumor Necrosis Factor — czynnik martwicy nowotworu
ZZSK zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa
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Streszczenie
CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia byto okreslenie wptywu na system
opieki zdrowotnej w Polsce podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu
leczniczego Humira® (adalimumab) w ramach Wykazu refundowanych Ilekow,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobow
medycznych w leczeniu choroby Le$niowskiego-Crohna u dzieci i mtodziezy. Analiza
dotyczy finansowania produktu leczniczego Humira® w obrebie istniejacej juz grupy
limitowej oraz wydawania go swiadczeniobiorcy bezptatnie w ramach Programu

lekowego leczenia choroby Lesniowskiego-Crohna.

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje
udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektéw etycznych

i spotecznych.
METODYKA

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczeh ze s$rodkdw publicznych (ptatnik publiczny, czyli
Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz tozsamej z nig perspektywy wspolnej (ptatnika
publicznego i pacjenta). Przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od

stycznia 2015 r. do grudnia 2016 r.

Populacje docelowg, okreslong na podstawie Charakterystyki produktu leczniczego
Humira®, stanowig dzieci i mtodziez (w wieku 6-do ukoniczenia 18 roku zycia), chore
na ciezkg, czynng postac¢ choroby Lesniowskiego-Crohna, u ktérych wykazano brak
odpowiedzi na leczenie zywieniowe jako terapie pierwotng, na leczenie
glikokortykosteroidami, lekami immunosupresyjnymi lub innymi niz adalimumab
inhibitorami TNF-alfa bgdz tez chorych, u ktérych wystepowata nietolerancja lub
przeciwwskazania do stosowania takich rodzajow leczenia albo obecno$¢ przetok
okotoodbytowych, ktore nie zagoity sie pod wptywem antybiotykow i leczenia

chirurgicznego w potgczeniu z leczeniem immunosupresyjnym niezaleznie od

nasilenia  aktywnosci choroby. |
-

6



Wyniki przedstawiono w dwoch wersjach: bez wprowadzenia instrumentéw dzielenia

ryzyka oraz po wprowadzeniu proponowanych instrumentéow dzielenia ryzyka

dotyczacych ||

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na
kolejne lata wielkosci populacji. Wptyw na budzet ptatnika publicznego oraz pacjenta

wyznaczony zostat jako réznica pomiedzy scenariuszem ,nowym” i ,istniejgcym”.

Parametrami uwzglednianymi w analizie byty:

WYNIKI
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1. Cel i zakres analizy wptywu na system ochrony
zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest ocena wplywu na system
opieki zdrowotnej w Polsce decyzji refundacyjnej dla produktu leczniczego Humira®
(adalimumab) w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku 6-18 lat (do ukonczenia 18 roku

zycia) z ciezka postacig choroby Lesniowskiego-Crohna.

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2014 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzieri 1 lipca 2014 r. [13] lek Humira®
(roztwér do wstrzykiwan, 40 mg) jest obecnie refundowany w ramach Programu
lekowego leczenia choroby Lesniowskiego-Crohna (zwanego dalej Programem
lekowym) i wydawany bezpftatnie wytgcznie dorostym pacjentom z ciezkg postacig
choroby (chorym po ukonczeniu 18 roku zycia). Lek tworzy odrebng grupe limitowg
(1050.1; blokery TNF (ang. Tumor Necrosis Factor — czynnik martwicy nowotworu) —
adalimumab). Pozytywna decyzja refundacyjna nie wptynie na zmiany w grupach

limitowych.

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje

udzielania swiadczen oraz zestawienia aspektdéw etycznych i spotecznych.

2. Analiza wptywu na budzet

2.1. Horyzont czasowy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od poczatku 2015 r.
do konca 2016 r., ktory jest zgodny z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii
Medycznych (AOTM) [1], ktore ustalajg te warto$¢ na minimum 2 lata.

Na podstawie tresci Programu lekowego [13] zatozono, ze rynek ustabilizuje sie
w ciggu roku. Zatozenia te opisano w rozdziale dotyczgcym udziatbw w rynku
poszczegolnych technologii medycznych (Rozdziat 2.4.4.1.). Dwuletni horyzont

czasowy jest zatem wystarczajgcy do ustabilizowania sie omawianego rynku.
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2.2. Scenariusze porownywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: ,istniejgcy” oraz ,nowy”.

©)

Scenariusz ,istniejgcy” obrazuje sytuacje obecng, w ktorej produkt leczniczy Humira
nie jest finansowany ze srodkow publicznych w leczeniu choroby Lesniowskiego-
Crohna u dzieci i miodziezy w wieku 6-18 lat (do ukohczenia 18 roku zycia). W
scenariuszu tym chorzy stosujg infliksymab (INF), znajdujgcy sie w Wykazie
refundowanych lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 lipca 2014 r. regulowanym

Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2014 r. [13].

W scenariuszu ,nowym” przyjeto, ze adalimumab (ADA) w omawianym wskazaniu
finansowany bedzie z budzetu ptatnika publicznego w ramach istniejgcego Programu
lekowego i tym samym nastepuje podziat chorych na leczonych adalimumabem oraz
infliksymabem. Podziat pacjentéw ze wzgledu na rodzaj stosowanej terapii opisano

w rozdziale dotyczacym populacji (Rozdziat 2.4.4.1.).

Wyniki przedstawiono w dwoch wersjach: bez wprowadzenia instrumentéw dzielenia

ryzyka oraz po wprowadzeniu proponowanych instrumentéw dzielenia ryzyka.

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na
kolejne lata wielkosci populacji docelowej. Wptyw na budzet ptatnika publicznego
oraz pacjenta wyznaczony zostat jako rdznica pomiedzy scenariuszem ,nowym”

i istniejgcym”.

2.3. Perspektywa

Leczenie chorych w analizowanym wskazaniu finansowane jest w Polsce gtéwnie
z budzetu podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow

publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach

9
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opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych jest nim ptatnik publiczny,
czyli Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) Ilub wiasciwi ministrowie [22].
Analize wykonano tez z perspektywy wspolnej, tozsamej z perspektywg ptatnika

publicznego.

2.4. Populacja

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan,
Jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg
i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku,
Srodka spozywczego  specjalnego  przeznaczenia  Zywieniowego,  wyrobu
medycznego, ktore nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

Z dnia 2 kwietnia 2012 r. [18] oszacowano roczng liczebnos¢ populaciji:
* docelowej, wskazanej we wniosku,
* obejmujgcej wszystkich chorych, u ktérych Humira® moze by¢ stosowana,
«  w ktérej Humira® jest obecnie stosowana,
« w ktdrej Humira® bedzie stosowana w wyniku pozytywnej decyzji dotyczacej
refundaciji leku.
2.41. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

W Analizie klinicznej [7] nie zidentyfikowano danych dotyczgcych rozpowszechnienia
i zapadalnosci na chorobe Lesniowskiego-Crohna w populacji polskiej, w grupie

dzieci i mtodziezy w przedziale wiekowym od 6 lat do ukonczenia 18 roku zycia.

Populacje docelowg, wskazang we wniosku, obliczono na podstawie

—_
o



(Tabela 1.).
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2.4.2. Populacja, w ktérej adalimumab moze by¢é stosowany

Aby wyznaczy¢ populacje, w ktérej adalimumab moze by¢ stosowany, wykorzystano
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2.4.4. Populacja, w ktérej adalimumab bedzie stosowany w wyniku
pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji leku

Populacje, w ktérej adalimumab bedzie stosowany w wyniku pozytywnej decyzji

refundacyjnej wyznaczono jako iloczyn prognozowanej wartosci przejecia udziatow

przez adalimumab od inliksymabu oraz prognozowanej wielkosci populacji

docelowej, opisanej we wczesniejszym rozdziale (Rozdziat 2.4.1.). Szacunki

udziatow w rynku lekdw opisano w rozdziale ponizej.

2.4.4.1. Udzialy w rynku analizowanych technologii medycznych

W celu odnalezienia danych wskazujgcych na prawdopodobny podziat rynku
w analizowanym wskazaniu pomiedzy adalimumab i infliksymab przeszukano zasoby
Internetu oraz witgczone do Analizy klinicznej [7] oraz niniejszej analizy publikacje.
Poniewaz nie udato sie znalez¢ odpowiednich danych, a dane sprzedazowe oraz
dane refundacyjne nie sg odpowiednie (wnioskowane technologie majg rozne

wskazania, trudno zatem okresli¢ na ich podstawie udziaty w rynku poszczegdlnych

technologii medycznych w leczeniu ChLC), [

14



2.4.4.2. Wielkos¢ populacji, w ktérej adalimumab bedzie stosowany w wyniku
pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji leku

I Wyniki obliczen przedstawia ponizsza tabela (Tabela 3.).

Tabela 3.
I
. . .
| I u u u




I
e
. |
2.5. Parametry uwzgledniane

Do czynnikow majgcych wptyw na wyniki analizy wptywu na budzet naleza:

2.5.1. Dawkowanie

Zgodnie z tre$cig Programu lekowego [13] leczenie chorych w analizowanym
wskazaniu w Polsce (zaréwno dzieci, jak i dorostych) trwa maksymalnie rok. Z tego

wzgledu obliczono srednie dawki roczne dla adalimumabu i infliksymabu.

2.5.1.1. Dawkowanie adalimumabu
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2.5.1.2. Dawkowanie inliksymabu

—



2.5.2. Analiza kosztow

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia brano pod uwage koszty zwigzane

z leczeniem adalimumabem i infliksymabem:
*  koszty lekow,
* koszty podania lekow,

» koszty diagnostyki, kwalifikacji i monitorowania leczenia.

2.5.2.1. Koszt lekow

N
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2.5.2.3. Koszt diagnostyki, kwalifikacji i monitorowania

21
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2.5.3. Lkaczny koszt leczenia

taczny, roczny koszt leczenia jednego pacjenta w analizowanym wskazaniu
adalimumabem i infliksymabem, sktadajgcy sie z kosztu lekéw, kosztéw podania
lekdw oraz kosztéw diagnostyki, kwalifikacji i monitorowania leczenia, uwzgledniajgcy
wyznaczone schematy dawkowania lekow, zaprezentowano w ponizszej tabeli
(Tabela 4.).

Tabela 4.

2.6. Podsumowanie danych wejsciowych

W ponizszej tabeli (Tabela 5.) przedstawiono podsumowanie danych wejsciowych

analizy.

Tabela 5
|
I I I
I |
I |
I |
I |
I || |
I |
] |
I |
] |

N
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2.7. Aktualne wydatki budzetowe

Tabela 6.
.
I ]
] ]

] [
.
.
.
.
.
I

2.8. Wydatki budzetowe

Na podstawie opisanych we wczes$niejszych rozdziatach wielkosci wyznaczono
wydatki budzetowe na okres od stycznia 2015 r. do grudnia 2016 r. Wydatki te bedg
sie rozni¢c w zaleznosci od przyjetego scenariusza oraz jego wariantu. Wyniki

przedstawiono dla perspektywy wspdlnej (perspektywy ptatnika publicznego

24



i pacjenta) i perspektywy pfatnika publicznego oraz z uwzglednieniem i bez

uwzglednienia instrumentdéw podziatu ryzyka.

N

.8.1. Perspektywa wspdlna i perspektywa ptatnika publicznego

2.8.1.1. Scenariusz ,istniejacy”

-
Q
o
o
Q
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I I
I I I

I I I
, I I I
Zrédto: opracowanie wiasne
|
e
I
I

2.8.1.2. Scenariusz ,nowy”
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Tabela 8.

Tabela 9.

2.8.2. Perspektywa pacjenta

26
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9.1. Perspektywa poszerzona i perspektywa ptatnika publicznego

27



Tabela 10.

28
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2.9.2. Perspektywa pacjenta

3. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen
zdrowotnych

W wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii medycznej, nie wystgpi
koniecznos$¢ dodatkowych szkolenh personelu medycznego, czy tez tworzenia nowych
wytycznych okreslajgcych sposob podawania leku. Nie zaistnieje réwniez

koniecznos$¢ utworzenia odrebnej grupy limitowej.

4. Aspekty etyczne i spoteczne

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania leku Humira® w ramach Wykazu
refundowanych lekdw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego oraz wyrobow medycznych w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna

30



Humira® (adalimumab) w leczeniu choroby Le$niowskiego-Crohna
u dzieci i mtodziezy — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

u dzieci i mtodziezy nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami
prawnymi i nie naklfada na chorego dodatkowych wymogdéw zwigzanych

Z rozpoczeciem leczenia.

Rozpoczecie finansowania adalimumabu w omawianym wskazaniu dodatkowo
zwiekszy dostepno$¢ leczenia dla chorych. Obecnie chorzy, ktorzy majg
przeciwskazania do stosowania infliksymabu, nie otrzymujg terapii z uwagi na brak
refundacji adalimumabu. Moze to wptyngé na poprawe satysfakcji chorych

z otrzymywanej opieki zdrowotnej.

Ponizsza tabela (Tabela 12.) przedstawia ocene aspektow spotecznych i etycznych

dotyczgcej stosowania leku Humira®.

Tabela 12.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartos¢
Czy i ktore grupy pacjentéw mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych Zadne
w analizie ekonomicznej;
czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy Tak
jednakowych potrzebach;
czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osob, czy korzy$¢ mata, ale Duza korzys¢ dla waskiej
powszechna; grupy chorych
czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup Nie
spotecznie uposledzonych;
czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach Nie
zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej Zzadnej metody leczenia.

Nalezy rozwazy¢ czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowaé
problemy spoteczne, w tym:

wpltywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegolnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywac lek; Nie
powodowac dylematy moralne; Nie
stwarza¢ problemy dotyczace ptci lub rodzinne. Nie

Konieczne jest tez przeanalizowanie, czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:
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Warunek Wartosé

nie stoi w sprzeczno$ci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Nalezy okresli¢, czy stosowanie technologii naktada szczegélne wymogi, takie jak:

konieczno$c¢ szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenciji, potrzeba czynnego udziatu

pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania. Nie
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istniejgcej grupy limitowej w leczeniu choroby Lesniowskiego-Crohna u dzieci
i mtodziezy. W tym celu w analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze:

.istniejacy” oraz ,nowy”.
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7. Spis tabel
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Tabela 11. |
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8. Spis rysunkéw

Rysunek 1. |
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