Certolizumab pegol w terapii
spondyloartropatii osiowej bez
zmian radiograficznych

Analiza wptywu na budzet

» HealthQuest

Warszawa

Listopad 2014







Certolizumab pegol w terapii nrAxSpA - analiza wptywu na budzet

Autorzy raportu:

Wkiad pracy:
e T.M.: kierownictwo prac, analiza danych, edycja dokumentu.
e  M.P.: edycja dokumentu, kontrola ostatecznej wersji raportu.

e  M.N.: konsultacje merytoryczne.

Adres do korespondencji:

Recenzja:

Opracowanie nierecenzowane

Zleceniodawca raportu/finansowanie projektu:
VEDIM Sp. z o.0.

Ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

Przedstawiciel zleceniodawcy odpowiedzialny za kontakt w sprawie raportu:

3/47


mailto:maciej.niewada@healthquest.pl

» HealthQuest

Spis tresci

SKroty i aKIONIMY ... sanas 7
Y QLY A 1 8
1 Analiza problemu deCyZyJNego.......ccumsmmmmmsmsmssmssmsssssssssssssssssssssssas 9

1.1 WPTOWAAZENIE ...cvrreirieisrereesses st sessses s s sssss s ssss s 9

1.2 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze sSrodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczeg6lnieniem sktadowej

wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii.......coceereereereereenenn. 10
IR T 00=) U= - 1 74 PP 10

2\ U 10Tt |7 3 11
0 R o001 U] T P 12
2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw,

u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosSowana........ornenerneesssneenens 13
2.1.2 Szacowanie liczebno$ci populacji docelowej, wskazanej we wniosku............. 14

2.1.3 Szacowanie liczebnos$ci populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest

[0 oTTor N LI o R 0122 o TP 16
2.2 HOryzont CZaSOWY @NaliZy ......cccuererirneemernessisssessessssssssesssesssssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssens 16
2.3 PerspektyWa analizZy ......cocoerererrereeeeeeeseeeesesseeesessessessss s ssssssss s sss s ssssssssas 16
2.4 Rynek 1eKOW biologiCZNYCh.....cierisceis s 17
2.5 ANAlIZOWANE KOSZLY ..cueueeeeercercececeseeeeeee s ssss s sssns 17

2.5.1 Koszty standardowej OPI€Ki ......ocrrereercerernisnes s sesssssssessssssssssssessssssssessssss 17

2.5.2 KOSZEY LEROW ...ttt 18

2.5.3 KOSZty pOdania l@CZENIA .....ocueceeereeeeeeeereiseeeeseesesse s sessesssssssss s sssssssssssens 19

2.5.4 Koszty kwalifikacji do programu leKOWego........cocervureererneereerernsesiiseesersessesseseens 19

2.5.5 KoSzZty monitorowania l@CZenia .....c.coererrerceneeneereeseeneeseesessesseesesssssessssssssesssssssssssssssss 20
2.6 DefiNiCie SCEONATIUSZY ..ovvvureueereenrerrieeessersessses s sssses s ssses s s s ssssens 20
P D )43 o) 10N Vo B OO 21
2.8 Analiza uwzgledniajgca instrumenty podziatu ryzyka.......ovonennnneeneenceneneennens 21
2.9 Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitOWej......cooccveeneerreneenernerseessesnsessesseenens 22

K 117 1 V) 23




Certolizumab pegol w terapii nrAxSpA - analiza wptywu na budzet

3.1 Scenariusz najbardziej prawdopodobny ... ——— 23
3.2 SCenariuSzZ MINIMAINY ..o sssssssssnes 26
3.3 Scenariusz MaKSYMalNY ... ssssssssassens 30
4 Aspekty spoleczne i etyCzne ... ——————————— 34
5 Podsumowanie i WnIoSKi....uumsssssssssssssssssssssss 37

Aneks 1. Cena punktu Swiadczenia w poszczegolnych wojewoddztwach w szpitalach
0 NAJWYZSZEJ WATTOSCI UIMOWY ..ecvvirrursmsmsmssssssmssssssssmssssssssmsssssssssssssssssssssassnsssssassssssssassnsssssasssssans 39

Aneks 2. Liczebnos$¢ populacji w oparciu o protokoly z posiedzen Zespotu

Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych......... 40
Aneks 3. Miesieczne KOSZty terapii ....cummmsmmmsmmsmsmmssssmssssssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasses 41
Aneks 4. Minimalne wymagania wobec analiz HTA ... 42
SPIS taDel....uiiinins s ————————_—_————_——_—_—_—_—_———_—_————_ 44
SPIS FYSUNKOW .c.cticiiusmissssssssssssss s sssss s s sasasss s s s s asasa s s s nanans 46
PiSMIENNICEWO ... ses 47

5/47






Certolizumab pegol w terapii nrAxSpA - analiza wptywu na budzet

SKkroty i akronimy

AOTM - Agencja Oceny Technologii Medycznych

BASFI - Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index

CER - certolizumab

EMA - Europejska Agencja Lekéw (ang. European Medicines Agency)
LMPCh - leki modyfikujgce przebieg choroby

LZS - tuszczycowe zapalenie stawéw

MZ - Ministerstwo Zdrowia

NFZ - Narodowy Fundusz Zdrowia

NICE - National Institute for Clinical Excellence

nrAxSpa - spondyloartropatia bez zmian radiologicznych

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

Z7SK - zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa
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Streszczenie
Cel pracy

Celem niniejszej analizy jest ocena wptywu na budzet NFZ zwigzanego z refundacjg te-
rapii produktem certolizumab pegol (Cimzia®) w populacji dorostych z aktywng i poste-
pujaca postacig spondyloartropatii osiowej bez zmian radiograficznych.

Metody

Ze wzgledu na podobienstwo spondyloartropatii osiowej bez zmian radiograficznych
(nrAxSpA) oraz ZZSK, przedstawiona analiza zostala wykonana w oparciu o dane kosz-
towe i zuzycie zasobéw powigzane z procedurami NFZ realizowanymi w ramach obec-
nie prowadzonego programu lekowego leczenia pacjentéw z ZZSK. Koszt lekdw szaco-
wano w oparciu o dane MZ oraz w przypadku RSS w oparciu o informacje wnioskodaw-
cy. Szacowanie liczebnosci populacji objetej leczeniem przeprowadzono wykorzystujac
dostepne dane z rejestru pacjentow leczonych lekami biologicznymi w chorobach reu-
matycznych (dane na podstawie protokotéw z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego ds.
Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych).

Wyniki
Analiza wykazata, Ze w populacji pacjentow z nrAxSpA:

Dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego i dawkowania certolizumabu 200 mg

co 2 tyg., catkowite roczne koszty zwigzane z prowadzeniem leczenia w programie le-
kowym wyniosa

Whnioski

Analiza wykazata, Ze ze wzgledu na brak obecnej refundacji leczenia biologicznego
w nrAxSpA, wprowadzenie certolizumabu do programu lekowego leczenia pacjentow
z nrAXSpA ma istotny wptyw na wydatki refundacyjne NFZ. W zalezno$ci od prognozo-
wanej populacji wzrost wydatkéw wyniesie od
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1 Analiza problemu decyzyjnego

1.1 Wprowadzenie

Spondyloartropatie (ang. spondyloarthritis, SpA) dzieli sie tradycyjnie na kilka podty-
pow, do ktérych naleza: zesztywniajgce zapalenie stawoéw kregostupa (ZZSK), zapalenie
stawéw zwigzane z nieswoistym zapaleniem jelit, zapalenie stawéw zwigzane z ostrym
zapaleniem przedniego odcinka btony naczyniowej oka, reaktywne zapalenie stawow
i spondyloartropatia niezr6znicowana.

Do klasyfikowania chorych na SpA mozna uzy¢ réznych zestawow kryteriow. Zgodnie
z kryteriami nowojorskimi obowigzujgcymi od 1984 r., decydujaca role w rozpoznaniu
ZZSK stanowito kryterium radiologiczne - obecno$¢ obustronnych zmian zapalnych
w stawach krzyzowo-biodrowych 2-4 stopnia lub jednostronnych 3-4 stopnia. W 2010 r.
wprowadzono nowe Kryteria klasyfikacyjne spondyloartropatii, ktére pozwalajag na
wczesne zaliczenie chorego do spondyloartropatii osiowej zanim pojawia sie objawy
uszkodzenia strukturalnego i zmiany w RTG stawow krzyZzowo-biodrowych.12 Grupa
ASAS (ASsesment in Ankylosing Spondylitis) opracowata kryteria klasyfikacyjne dla
chorych na SpA z dominujagcym zajeciem szkieletu osiowego (tzw. SpA osiowa),
z zapaleniem stawdw krzyzowo-biodrowych (SKB) potwierdzonym w badaniu obrazo-
wym lub bez takiego zapalenia, oraz kryteria klasyfikacyjne dla chorych na SpA
z dominujgcym zajeciem stawow obwodowych (tzw. SpA obwodowa).

Spondyloartropatia osiowa z dominujacym zapaleniem stawéw kregostupa obejmuje
zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa (ZZSK) oraz wczesng spondyloartropatie
osiowg bez zmian na RTG (nrAxSpA, ang. non-radiographic axial spondyloarthritis).
ZZSK to przewlekty, przewaznie postepujacy proces zapalny obejmujacy stawy krzyzo-
wo-biodrowe, drobne stawy kregostupa, pierscienie wiokniste i wiezadla kregostupa,
prowadzacy do ich stopniowego usztywnienia.3

Na og6t proces zapalny rozpoczyna sie w stawach krzyzowo-biodrowych i czesto upty-
wa 6-8 lat, zanim sie ujawni na RTG. Chorzy na SpA osiowa bez zmian widocznych na
RTG maja tak samo duzg aktywno$¢ choroby pod wzgledem nasilenia objawéw podmio-
towych i przedmiotowych, jak chorzy z ustalonym rozpoznaniem ZZSK. Przyjmuje sie
zatem, Ze chorzy na SpA osiowg bez zmian na RTG i chorzy z rozpoznanym ZZSK od-
zwierciedlajg rozne stadia jednej choroby.*

W Polsce w chwili obecnej terapia inhibitorami TNF-alfa SpA osiowej bez zmian na RTG
nie jest refundowana.
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1.2 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowia-
zanego do finansowania Sswiadczen ze srodkow publicznych, ponoszo-
nych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wnio-
sku, z wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowiacej refunda-
cje ceny wnioskowanej technologii

Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw NFZ ponoszonych na leczenie catej popula-
cji objetej wnioskiem jest trudne ze wzgledu na brak raportéw NFZ dotyczacych kosz-
tow leczenia nrAxSpA w Polsce. Prébg oszacowania tych kosztow jest scenariusz obecny

analizy (patrz rozdziaty 3.1-3.3). W zwigzku z brakiem refundacji certolizumabu skta-
dowa wydatkéw stanowigcych refundacje ceny wnioskowanej technologii wynosi 0 PLN.

1.3 Cel analizy

Celem niniejszej analizy jest ocena wplywu na system opieki zdrowotnej zwigzanego
z zastosowaniem certolizumabu w terapii dorostych z aktywng i postepujaca postacia
spondyloartropatii osiowej bez zmian radiograficznych.

Tabela 1. Problem decyzyjny zdefiniowano w schemacie PICO.

Kryterium Charakterystyka

e dorosli pacjenci (wiek = 18 lat) z rozpoznaniem ciezkiej,
Populacja (P) aktywnej postaci spondyloartropatii osiowej bez zmian
radiograficznych

Rodzaj interwencji (I) certolizumab pegol

Komparator (C)

standardowe postepowanie

Wyniki (0)

bezposrednie koszty medyczne
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2 Metodyka

w

niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartoSci

i wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan dotyczacych:

rocznej liczebnosci populacji;

rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stoso-
wana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o ob-
jeciu refundacja, o ktérej 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 pacjentow w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczeg6lnieniem sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;
dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze Srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych réznice pomiedzy prognoza-
mi, zwyszczegllnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantéw dla
tego oszacowania;

iloSciowej prognozy rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finanso-
wania $wiadczen ze Srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pa-
cjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczego6lnieniem skta-
dowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy za-
tozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu re-
fundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny,
o ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

iloSciowej prognozy rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finanso-
wania $wiadczen ze Srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pa-
cjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczeg6lnieniem skta-
dowej wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy za-
tozZeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refunda-
cja, o ktorej 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, ktory odpowiada iloSciowej prognozie

rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw

publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskaza-

nym

we wniosku, z wyszczegélnieniem 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
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o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy oraz scenariusze nowe: mi-
nimalny, maksymalny oraz najbardziej prawdopodobny (patrz rozdziat 2.6).

Analizowana technologia ma by¢ dostepna w ramach programu lekowego i jako taka nie
tworzy nowej, odrebnej grupy limitowej. W zwigzku z tym niniejsza analiza nie wymaga
wskazania dowodow spelnienia wymagan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3
ustawy. Analizowana technologia nie jest rowniez kwalifikowana do wspoélnej, istnieja-
cej grupy limitowej, a zatem niniejsza analiza nie wymaga wskazania dowoddw spetnie-
nia kryteriow, o ktéorych 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 liczebnosci populacji leczo-
nej, w tym szczegdlnie liczby osdb, ktére aktualnie otrzymujg terapie lekami biologicz-
nymi oraz liczby oséb, ktore przerywaja leczenie (wraz z przyczynami przerwania le-
czenia), w analizie przyjeto model zaktadajacy wykorzystanie danych rejestrowych
(na podstawie protokotéw z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biolo-
gicznego w Chorobach Reumatycznych).

Ze wzgledu na duze réznice w czestosci dawkowania poszczegoélnych lekéw bedacych
przedmiotem analizy, w modelu wykorzystano przecietny koszt 2-letniej terapii po-
szczegO6lnymi lekami, ktory nastepnie przeliczono na przecietny koszt miesiecznej tera-
pii. Koszt 2-letniej terapii odpowiada horyzontowi analizy, za$ miesieczny koszt odpo-
wiada przyjetemu w analizie cyklowi. Dtugo$¢ cyklu w analizie jest zwigzana z czestoScia
raportowania danych rejestrowych (protokoty z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego
ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych).

2.1 Populacja

Dane epidemiologiczne dotyczace rozpowszechnienia spondyloartropatii osiowej bez
zmian radiologicznych sg ubogie. Wielko$¢ populacji pacjentéw z nrAxSpA w Polsce
mozna jedynie szacunkowo okres$li¢c na podstawie dostepnych danych pochodzacych
z innych krajow. Jedno z ostatnio opublikowanych badan szacuje rozpowszechnienie
spondyloartropatii osiowej bez zmian radiograficznych w populacji amerykanskiej na
poziomie 1,0-1,4%, a ZZSK w przedziale 0,52-0,55%.> W retrospektywnym badaniu an-
kietowym, opartym na kryteriach klasyfikacyjnych ASAS, rozpowszechnienie spondylo-
artropatii osiowej w populacji Stanéw Zjednoczonych w wieku 18-44 lat oszacowano na
poziomie 0,70%. Szacunkowe rozpowszechnienie zesztywniajacego zapalenia stawow
kregostupa oraz spondyloartropatii osiowej bez zmian radiologicznych wynosito
0,35%.° Powyzsze dane wskazujg, ze rozpowszechnienie spondyloartropatii osiowej bez
zmian radiograficznych jest 1,9-2,5 razy wieksze niz w przypadku ZZSK. Wykorzystujac
dane, zgodnie z ktorymi przyblizona wielko$¢ populacji dorostych pacjentéw z ZZSK
w Polsce waha sie od okoto 30 000 do okoto 60 000 os6b, mozemy oszacowac, ze przy-
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blizona wielko$¢ populacji ze spondyloartropatia osiowa bez zmian radiograficznych
miesSci sie w przedziale od okoto 57 000 do 150 000.

Poniewaz program lekowy w nrAxSpA jest nowym programem oraz ze wzgledu na fakt
podobienstwa do ZZSK w modelu analizy szacowanie populacji wykonano w oparciu
o dane z rejestru leczonych lekami biologicznymi w ZZSK (protokoty z posiedzen Zespo-
tu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych). Mimo
szacowanego okoto 2-krotnie wyzszego rozpowszechnienia nrAxSpA w poréwnaniu do
ZZSK, przyjeto zalozenie, Ze liczba pacjentéw wiaczanych do leczenia bedzie na tym sa-
mym poziomie. Przyjecie takiego zatozenia wynika z poréwnania $redniej liczby pacjen-
tow wiaczanych do programu leczenia ZZSK i £.ZS - mimo wiekszego rozpowszechniania
LZS, liczba pacjentéw wiaczanych do obu programoéw jest zbliZzona, a nawet nieznacznie
nizsza w programie lekowym dla £ZS (okoto 20 dla £ZS i 22 dla ZZSK).

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentow,
u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z ChPL wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana w nastepujacych gru-
pach chorych:

e dorostych pacjentéw w leczeniu czynnego reumatoidalnego zapalenia stawéw
(RZS) o umiarkowanym lub ciezkim nasileniu, jesli odpowiedzZ na leki przeciw-
reumatyczne modyfikujace przebieg choroby (LMPCh), w tym na metotreksat,
jest niewystarczajaca.

e dorostych pacjentéw z czynnym zesztywniajagcym zapaleniem stawow kregostu-
pa o ciezkim nasileniu, ktérzy wykazali niewystarczajaca odpowiedz na niestero-
idowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub ich nie toleruja.

e dorostych pacjentow z z ciezka postacig osiowej spondyloartropatii bez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK, ale z obiektywnymi objawami
przedmiotowymi zapalenia objawiajagcymi sie zwiekszonym stezeniem biatka C-
reaktywnego (CRP) lub wykazanymi badaniem metodg rezonansu magnetyczne-
go, ktérzy wykazali niewystarczajaca odpowiedZ na NLPZ lub ich nie toleruja.

e dorostych pacjentéw w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow, jesli
odpowiedzZ na poprzednie leczenie LMPCh jest niewystarczajaca.

Wedtug raportu Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego w Polsce leczeniem biolo-
gicznym objetych jest rocznie niespeina 2600 pacjentow z RZS co stanowi okoto 0,7-
1,3% catkowitej populacji pacjentow z RZS i prawdopodobnie stanowi jednocze$nie
praktyczng liczebno$¢ populacji pacjentéw z RZS w ktdérej wnioskowana technologia
moze by¢ stosowana.Blad! Nie zdefiniowano zakladki. Jednocze$nie autorzy tego opracowania
skazuja, ze w krajach, w ktérych dostep do leczenia biologicznego jest szerszy odsetek
populacji stosujacej leczenie biologiczne jest znacznie wyzszy — w Anglii, Niemczech i
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Szwecji siega okoto od 10% do 23% catkowitej populacji pacjentéw z RZS. Projekcja tych
odsetkéw na liczebno$¢ populacji polskiej z RZS wskazuje, Ze wnioskowana technologia
moze by¢ stosowana teoretycznie u okoto 38-44 tys. pacjentéw.

Wedtug raportu Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego w Polsce leczeniem biolo-
gicznym objetych jest rocznie niespeina 1300 pacjentow z ZZSK co stanowi okoto 2,2-
4,3% catkowitej populacji pacjentéw z ZZSK i prawdopodobnie stanowi jednocze$nie
praktyczng liczebno$¢ populacji pacjentéw z ZZSK w ktérej wnioskowana technologia
moze by¢ stosowana.Btad! Nie zdefiniowano zaktadki. Przyjmujgc podobne uwarunkowania jak
pisane powyzej dla RZS, szacunkowa teoretyczna populacja pacjentéw z ZZSK, w ktorej
wnioskowana technologia moze by¢ stosowana moze wynosi¢ okoto 6-7 tys. oséb.

Biorgc pod uwage przedstawione wyzej szacunki dla ZZSK, oraz fakt, ze szacowane roz-
powszechnienie spondyloartropatii osiowej bez zmian radiograficznych (nrAxSpa) jest
1,9-2,5 razy wieksze niz w ZZSK, nalezy przypuszczac, ze praktyczng liczebno$¢ popula-
cji pacjentéw z nrAxSpa, w ktérej wnioskowana technologia moze by¢ stosowana wyno-
si okoto 2,5-3,3 tys. oséb a teoretyczna liczebno$¢ tej populacji moze wynosi¢ okoto 11-
17 tys. oséb.

Wedtug raportu Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego w Polsce leczeniem biolo-
gicznym objetych jest rocznie niespeina 600 pacjentéw z LZS co stanowi okoto 0,7-2,0%
catkowitej populacji pacjentéw z LZS i prawdopodobnie stanowi jednocze$nie praktycz-
ng liczebno$¢ populacji pacjentéw z LZS w ktorej wnioskowana technologia moze by¢
stosowana.Blad! Nie zdefiniowano zakladki. Przyjmujgc podobne uwarunkowania jak opisane
owyzej dla RZS, szacunkowa teoretyczna populacja pacjentéow z LZS, w ktérej wniosko-
wana technologia moze by¢ stosowana moze wynosi¢ okoto 7-9 tys. osdb.

Podsumowujac, oszacowana catkowita praktyczna (oparta na rzeczywistej dostepnosci
do leczenia lekami biologicznymi w Polsce) liczebnos$¢ populacji obejmujacej wszystkich
pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana wynosi okoto
4500 oséb, choc¢ teoretycznie moze ona wynosi¢ nawet 62-77 tys.

2.1.2 Szacowanie liczebnos$ci populacji docelowej, wskazanej we wniosku

Ze wzgledu na brak danych epidemiologicznych, przyjeto zatozenie, Ze liczebno$¢ popu-
lacji docelowej, wskazanej we wniosku jest tozsama z liczebnos$cig pacjentéw kwalifi-
kowanych do programu lekowego ZZSK skorygowana o czestsze wystepowanie nrAxSpa
(okoto dwukrotnie czestsze).

Szacunki liczebnosci populacji oparto na zatozeniu, Ze liczba pacjentow w programie
zwieksza sie liniowo w czasie. Uzasadnieniem dla przyjecia takiego zatozenia jest analiza
danych rejestru - patrz rycina ponizej.
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Rycina 1. Liczba pacjentow leczonych w programach lekowych choréb reumatycznych -
analiza danych z rejestru.
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Liczebno$¢ populacji pacjentéw leczonych szacowano w oparciu o dane dotyczace liczby
pacjentow kwalifikowanych do I linii leczenia ZZSK (aneks 2), ktére pomnozono przez 2
ze wzgledu na szacowane 2-Kkrotnie wyzsze rozpowszechnienie nrAxSpa. Ze wzgledu na
brak innych substancji w projektowanym programie lekowym, nie uwzgledniono pa-
cjentow kwalifikowanych do II linii leczenia ZZSK. Przyjeto zatozenie, Ze odsetek prze-
rywajacych leczenie jest staty w czasie i odpowiada $redniej warto$ci oszacowanej na
podstawie réznicy pacjentow wiaczonych i przyrostu leczonych w dostepnych danych
rejestrowych. Srednio odsetek pacjentéw przerywajacych miesiecznie leczenie wynosi
w ZZSK 0,97%. Ze wzgledu na brak mozliwosci Il linii leczenia przyjeto, ze z nrAxSpA
odsetek ten bedzie dwa razy wyzszy (1,94%).

W oparciu o te dane oszacowano liczebno$¢ populacji w horyzoncie analizy. Przyjeto
zalozenie, ze wartoS$ci przyrostu 1. kwartyla stanowig podstawe scenariusza minimalne-
go, 3. kwartyla - podstawe scenariusza maksymalnego, a warto$ci $rednie sg podstawa
scenariusza najbardziej prawdopodobnego - patrz tabela ponizej.

Tabela 2. Liczebno$¢ populacji leczonych (I linia) - prognozy oparte na danych z rejestru
ZZSK.

- Najbardziej prawdopodobny Minimalny Maksymalny

2015-01 42 30 54
2015-02 83 59 107
2015-03 124 88 159
2015-04 163 117 210
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2015-05
2015-06
2015-07
2015-08
2015-09
2015-10
2015-11
2015-12
2016-01
2016-02
2016-03
2016-04
2016-05
2016-06
2016-07
2016-08
2016-09
2016-10
2016-11
2016-12

202
240
277
314
350
385
420
454
487
519
551
582
613
643
673
702
730
758
785
812

144
171
198
224
250
275
300
324
348
371
394
416
438
459
481
501
521
541
561
580

260
309
357
404
450
495
540
583
626
668
709
749
788
827
865
902
939
974
1010
1044

2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest

obecnie stosowana

Wedtug informacji podmiotu odpowiedzialnego, w chwili obecnej technologia nie jest

stosowana we wskazaniu nrAxSpA, (liczba pacjentow = 0).

2.2 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont obserwacji (104 tygodnie). Przyjeto zatozenie, ze

model operuje w 2015 i 2016 roku.

2.3 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z punktu widzenia ptatnika publicznego, tj. Narodowego Fun-

duszu Zdrowia (NFZ).
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2.4 Rynek lekow biologicznych

Poniewaz certolizumab jest jedyng substancja czynng w projekcie programu lekowego,
dla kazdego ze scenariuszy nowych zatozono 100% udziat tego leku w rynku.

Tabela 3. Zaktadany udziat poszczegdlnych lek6w w rynku.

Certolizumab 0,0% 100% 100% 100%

2.5 Analizowane koszty
Analizowano bezposrednie koszty medyczne zwigzane z:

e zakupem lekoéw (certolizumab pegol),

e podaniem lekow,

e kwalifikacjg do programu lekowego,

e monitorowaniem leczenia w programie lekowym,
e prowadzeniem postepowania standardowego.

2.5.1 Koszty standardowej opieki

Koszty postepowania standardowego uwzgledniono przyjmujac zatozenie przyjete row-
niez w analizie ekonomicznej oraz zgodne z projektem badania klinicznego i wytyczny-
mi klinicznymi wskazujacymi, Ze pacjenci otrzymujacy certolizumab kontynuuja to le-
czenie. Poniewaz obecnie nie ma $cistych wytycznych prowadzenia standardowego le-
czenia w nrAxSpA, a co za tym idzie trudno zdefiniowac zuzycie zasobow w takim lecze-
niu, w niniejszej analizie przejeto zatozenie adaptowane w analizie ekonomicznej, tj.
zalozenie, ze zuzycie zasobow w leczeniu nrAxSpA jest pochodng stanu klinicznego pa-
cjentéw. Zatozenie to byto weryfikowane przez NICE, ktéry uznat, Ze najlepszym predy-
katorem kosztow bedzie wartos¢ BASFI. NICE zaproponowal réwnanie wyktadnicze,
pozwalajace wykorzysta¢ dane kosztowe zebrane w badaniu OASIS (Outcomes in Anky-
losing Spondylitis International Study) - dwuletnim obserwacyjnym badaniu w popula-
cji 208 pacjentéw z ZZSK przeprowadzonym we Francji, Belgii i Holandii.” R6wnanie ma
postac:

Annual mean AS-related NHS cost = £1585,30 x exp(0,1832xBASFI)

Koszty standardowej opieki oszacowano w oparciu o model wykorzystany w analizie
ekonomicznej (patrz zatgczona analiza ekonomiczna), przyjmujac 2 letni horyzont ob-
serwacji oraz brak dyskontowania.
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Dla tak zdefiniowanych parametréw analizy oraz przyjmujac wartosci podstawowe uzy-
te w modelu ekonomicznym, oszacowane 2-letnie koszty standardowej opieki wyniosty

dla pacjentéw leczonych certolizumabem oraz

dla pacjentéw bez leczenia certolizumabem. Przektada sie to na miesieczne koszty réw-

ne odpowiednio _— aneks 3.

2.5.2 Koszty lekow

Koszt certolizumabu pegol w wariancie bez RSS szacowano zgodnie z obwieszczeniem
MZ z dnia 24.02.2014 w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 marca
2014 roku

a dla wariantu z RSS w oparciu o dane producenta (

Zuzycie certolizumabu pegol szacowano w oparciu o zapisy charakterystyki produktu
leczniczego, ktdry stanowi, ze certolizumab pegol nalezy podawac¢ podskdrnie w dawce
200 mg co dwa tygodnie (po dawce poczatkowej 400 mg podanej w tygodniach 0., 2.
i4.). W zwigzku z zapisem, stanowigcym, Ze ,po dawce poczatkowej, zalecana dawka
podtrzymujaca produktu leczniczego Cimzia u dorostych pacjentéw z osiowa spondylo-
artropatig wynosi 200 mg co 2 tygodnie lub 400 mg co 4 tygodnie”, w analizie testowano
scenariusz, w ktdrym wszyscy pacjenci przechodza na dawke 400 mg co 4 tygodnie w 4.
tygodniu leczenia.

Koszty pojedynczych dawek dla poszczegélnych lekéw przedstawiono w tabeli 4. Ceny
hurtowe obliczono dla marzy 5%.

Tabela 4. Koszt pojedynczych dawek/fiolek lekow biologicznych stosowanych w LZS.

dawki
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2.5.3 Koszty podania leczenia

Koszt podania leczenia w analizie podstawowej szacowano w oparciu o zatozenie, Ze
pierwsze podanie certolizumabu pegol nastepuje w warunkach ambulatoryjnych, a ko-
lejne podania realizowane sg samodzielnie przez pacjenta (w tym drugim przypadku
zerowy koszt podania). Procedurze ambulatoryjnej przypisane jest $wiadczenie
5.08.07.0000004 (przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem
programu) - patrz Zatacznik nr 1k do Zarzadzenia nr 27/2012/DGL Prezesa NFZ z dnia
10 maja 2012 roku; Katalog $wiadczen izakreséw - leczenie szpitalne - programy
zdrowotne [lekowe]).8 Koszt procedury oszacowano w oparciu o aktualng wycene punk-
towgq procedur NFZ oraz wycene punktu rozliczeniowego na poziomie 52,00 PLN (w celu
obliczenia ceny punktu $wiadczenia, wyznaczono mediane warto$ci raportowanych
w umowach o najwiekszej warto$ci w zakresie programu lekowego ZZSK w kazdym wo-
jewodztwie - po jednej umowie o najwiekszej warto$ci z kazdego wojewoddztwa) - patrz
tabela 5 i aneks 1.

Tabela 5. Koszty jednostkowe zwigzane z podaniem lekow.

Nazwa swiadcze- L . Wartos$¢ punkto- Cena l,(o_szt .
. Kod swiadczenia Swiadczenia
nia wa punktu [PLN] PLN

przyjecie pacjenta
w trybie ambulato-
certolizumab ryjnym zwigzane 5.08.07.0000004 2 52 104
z wykonaniem
programu

2.5.4 Koszty kwalifikacji do programu lekowego

Koszt kwalifikacji pacjentéw do programu lekowego oparto na wycenie procedury NFZ
dla programu lekowego leczenia pacjentéw z ZZSK - procedura nr 5.08.07.0000006
(kwalifikacja i weryfikacja leczenia biologicznego w chorobach reumatycznych) - patrz
Zatacznik nr 1k do zarzadzenia nr 27/2012/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 maja 2012 roku;
Katalog Swiadczen i zakresOw - leczenie szpitalne - programy zdrowotne [lekowe]).8
Koszt tej procedury wynosi 6,25 punktu rozliczeniowego, co przy wycenie punktu na
poziomie 52,00 PLN zwigzane jest z kosztem procedury w wysokosci 325,00 PLN
(tabela 6 i aneks 1).

Tabela 6. Wycena procedury zwigzanej z kwalifikacjg do leczenia.

Ovis procedu Numer Wycena punk- Wycena punktu rozli- K:_’;:é du
pISp ry procedury towa procedury | czeniowego (PLN) pPLN ry
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kwalifikacja i weryfikacja leczenia
biologicznego w chorobach reuma-  5.08.07.0000006 6,25 52 325
tycznych

2.5.5 Koszty monitorowania leczenia

Koszt monitorowania leczenia oparto na wycenie procedury NFZ dla aktualnego pro-
gramu lekowego leczenia pacjentéw z ZZSK - procedura nr 5.08.08.0000045 (Diagno-
styka w programie leczenia inhibitorami TNF-a $wiadczeniobiorcow z ciezka, aktywna
postacig zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa). Koszty monitorowania lecze-
nia sg rozliczane jednorazowo w ciggu roku. Zgodnie z zatgcznikiem 11 (Katalog ryczat-
tow za diagnostyke w programach lekowych) do zarzadzenia nr 27/2012/DGL Prezesa
NFZ z dnia 10 maja 2012 roku, procedure diagnostyczna nr 5.08.06.0000045 wyceniono
na 14,4 punktu, co przy wycenie punktu rozliczeniowego na poziomie 52,00 PLN zwig-
zane jest z kosztem procedury w wysokosci 748,80 PLN (tabela 7 i aneks 1).

Tabela 7. Wycena procedury zwigzanej z monitorowaniem leczenia.

Wycena punk- . Koszt
: Numer Wycena punktu rozli-
Opis procedury towa proce- ; procedury
procedury dury czeniowego (PLN) (PLN)

Diagnostyka w programie le-
czenia inhibitorami TNF-a
Swiadczeniobiorcow z ciezka,
aktywna postacig zesztywnia-
jacego zapalenia stawow kre-
gostupa

5.08.08.0000045 14,4 52 748,8

2.6 Definicje scenariuszy

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami Ministerstwa Zdrowia wobec analiz farmakoeko-
nomicznych oraz wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych, w ramach analizy
przedstawiono iloSciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pa-
cjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczeg6lnieniem sktadowej
wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze
Minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktorej
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 scenariusz obecny.
Nalezy rowniez podkresli¢, ze ze wzgledu na fakt, ze definicje nowych scenariuszy opie-
raja sie na zmiennosci liczebnosci populacji leczonej, dla kazdego ze scenariuszy nowych
(najbardziej prawdopodobnego, minimalnego i maksymalnego), oszacowano oddzielne
aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze Srod-
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kéw publicznych, ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku.

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami wobec analiz farmakoekonomicznych Minister-
stwa Zdrowia oraz wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych, w ramach anali-
zy przedstawiono iloSciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie
pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej
wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktérej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzZszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4
ustawy. Tak zdefiniowana analiza objeta scenariusze nowe, tj. najbardziej prawdopo-
dobny, minimalny oraz maksymalny.

W scenariuszu najbardziej prawdopodobnym zatozono, Ze:

e liczebnos$¢ populacji leczonej odpowiada Srednim szacunkom (patrz rozdziat
2.1.1).

W scenariuszu minimalnym zatozono, zZe:

e liczebno$¢ populacji leczonej odpowiada minimalnym szacunkom (patrz rozdziat
2.1.1).

W scenariuszu maksymalnym zatoZono, zZe:

e liczebno$¢ populacji leczonej odpowiada maksymalnym szacunkom (patrz roz-
dziat 2.1.1).

2.7 Dyskontowanie

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

2.8 Analiza uwzgledniajaca instrumenty podziatu ryzyka

Dla kazdego z nowych scenariuszy przedstawiono wariant analizy uwzgledniajacy pro-
ponowany przez podmiot odpowiedzialny instrument podziatu ryzyka.
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2.9 Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej

Analizowana technologia jest kwalifikowana do istniejacej grupy limitowej (1104.0, Cer-
tolizumab pegol), z tym, Ze w ramach tej grupy limitowej refundowany jest tylko certoli-
zumab pegol, a zatem niniejsza analiza nie wymaga wskazania dowodow spetnienia kry-
teriow, o ktéorych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy, i wymagan, o ktéorych mowa w art. 15
ust. 3 pkt 2 ustawy.

Analizowana technologia ma by¢ dostepna w ramach obecnej, odrebnej grupy limitowej
(1104.0, Certolizumab pegol). Zgodnie z art. 15 ust. 2 ,Do grupy limitowej kwalifikuje sie
lek posiadajgcy te samg nazwe miedzynarodowgq albo inne nazwy miedzynarodowe, ale
podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania oraz srodek spozyw-
czy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyréb medyczny, przy zastosowaniu na-
stepujacych kryteriow: 1) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktérych sg refun-
dowane; 2) podobnej skutecznos$ci.” Istniejg nastepujace przestanki ustawowe, ktore
wskazujg na konieczno$¢ utrzymania odrebnej grupy limitowej dla certolizumabu:

e wnioskowana technologia ma inng nazwe miedzynarodowg niz inne leki biolo-
giczne refundowane w Polsce w leczeniu choréb reumatycznych;

¢ mechanizm dziatania wnioskowanej technologii nie jest zblizony do innych lekéw
biologicznych refundowanych w leczeniu choréb reumatycznych - certolizumab
jest czasteczka pegylowanag;

e czestos$¢ lub sposéb podania rézni sie od pozostatych lekdw biologicznych stoso-
wanych w chorobach reumatycznych;

e w chwili obecnej zadne leki biologiczne nie s3 refundowane we wnioskowanym
wskazaniu.

Powyzsze argumenty, oraz fakt, ze w chwili obecnej wszystkie refundowane w Polsce
leki biologiczne stosowane w reumatologii majag swoje wtasne, oddzielne grupy limito-
we, powoduja, Ze certolizumab pegol mimo podobnej do innych lekéw biologicznych
skutecznos$ci, zgodnie z zapisem art. 15 ust. 2 Ustawy Refundacyjnej wymaga utrzyma-
nia odrebnej grupy limitowe;j.
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3 WyniKki

3.1 Scenariusz najbardziej prawdopodobny

Dla dawkowania certolizumabu 200 mg co 2 tyg. catkowite roczne koszty zwigzane
z prowadzeniem leczenia w programie lekowym wyniosa

Zestawienie kosztow w rozbiciu na poszczegoélne lata przedstawiono w tabelach ponizej.

Tabela 8. Koszty terapii - scenariusz obecny najbardziej prawdopodobny.

2015 2016
Koszt programu lekowego 0zt 0zt
e Kkosztleku 0 zt 0zt
e koszt podania leczenia 0 zt 0 zt
e koszt monitorowania 0 zt 0 zt
e  koszt kwalifikacji 0 zt 0zt
Koszt opieki standardowej 2 674282 zt 6 879 528 zt
Suma 2674 282 zt 6 879 528 zt
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Tabela 9. Koszty terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy najbardziej prawdopodobny (bez
RSS) - certolizumab 200 mg.

Koszt programu lekowego

e kosztleku

e Kkoszt podania leczenia

e koszt monitorowania

o koszt kwalifikacji
Koszt opieki standardowej

Suma

Tabela 10. Zmiana kosztow terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy najbardziej prawdo-
podobny vs scenariusz obecny najbardziej prawdopodobny (bez RSS) - certolizumab
200 mg.

Koszt programu lekowego
e kosztleku
e koszt podania leczenia
e koszt monitorowania
o koszt kwalifikacji
Koszt opieki standardowej

Suma

Tabela 11. Koszty terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy najbardziej prawdopodobny
(bez RSS) - certolizumab 400 mg.

Koszt programu lekowego
e kosztleku
e koszt podania leczenia
e koszt monitorowania
o koszt kwalifikacji
Koszt opieki standardowej

Suma
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Tabela 12. Zmiana kosztow terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy najbardziej prawdo-
podobny vs scenariusz obecny najbardziej prawdopodobny (bez RSS) - certolizumab
400 mg.

T e T e
Koszt programu lekowego
e Kkosztleku
e koszt podania leczenia
e koszt monitorowania
o koszt kwalifikacji
Koszt opieki standardowej

Suma

Tabela 13. Koszty terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy najbardziej prawdopodobny
(z RSS) - certolizumab 200 mg.

Koszt programu lekowego
e kosztleku
e koszt podania leczenia
e koszt monitorowania
o koszt kwalifikacji
Koszt opieki standardowej

Suma

Tabela 14. Zmiana kosztow terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy najbardziej prawdo-
podobny vs scenariusz obecny najbardziej prawdopodobny (z RSS) - certolizumab 200

mg.

Koszt programu lekowego
e Kkosztleku
e koszt podania leczenia
e koszt monitorowania
e koszt kwalifikacji
Koszt opieki standardowej

Suma
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Tabela 15. Koszty terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy najbardziej prawdopodobny
(z RSS) - certolizumab 400 mg.

Koszt programu lekowego
e kosztleku
e Kkoszt podania leczenia
e koszt monitorowania
o koszt kwalifikacji
Koszt opieki standardowej

Suma

Tabela 16. Zmiana kosztow terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy najbardziej prawdo-
podobny vs scenariusz obecny najbardziej prawdopodobny (z RSS) - certolizumab 400

mg.

Koszt programu lekowego
e kosztleku
e koszt podania leczenia
e koszt monitorowania
o koszt kwalifikacji
Koszt opieki standardowej

Suma

3.2 Scenariusz minimalny

Dla dawkowania certolizumabu 200 mg co 2 tyg. catkowite roczne koszty zwigzane
z prowadzeniem leczenia w programie lekowym wyniosa

Zestawienie kosztoOw w rozbiciu na poszczegoélne lata przedstawiono w tabelach ponize;j.
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Tabela 17. Koszty terapii - scenariusz obecny minimalny.

2015 2016

Koszt programu lekowego 0 zt 0 zt
e kosztleku 0 zt 0zt
e koszt podania leczenia 0zt 0zt
e koszt monitorowania 0 zt 0zt
e  koszt kwalifikacji 0 zt 0 zt
Koszt opieki standardowej 1910 201 zt 4913949 zt
Suma 1910 201 zt 4913 949 z1

Tabela 18. Koszty terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy minimalny (bez RSS) - certoli-
zumab 200 mg.

Koszt programu lekowego
e Kkosztleku
e koszt podania leczenia
e koszt monitorowania
e koszt kwalifikacji
Koszt opieki standardowej

Suma
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Tabela 19. Zmiana kosztéw terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy minimalny vs scena-
riusz obecny minimalny (bez RSS) - certolizumab 200 mg.

Koszt programu lekowego
e kosztleku
e Kkoszt podania leczenia
e koszt monitorowania
o koszt kwalifikacji
Koszt opieki standardowej

Suma

Tabela 20. Koszty terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy minimalny (bez RSS) - certoli-
zumab 400 mg.

e s T e
Koszt programu lekowego
e Kkosztleku
e koszt podania leczenia
e koszt monitorowania
e  koszt kwalifikacji
Koszt opieki standardowej

Suma

Tabela 21. Zmiana kosztow terapii w nrAXSpA - scenariusz nowy minimalny vs scena-
riusz obecny minimalny (bez RSS) - certolizumab 400 mg.

Koszt programu lekowego
o kosztleku
e koszt podania leczenia
e koszt monitorowania
e koszt kwalifikacji
Koszt opieki standardowej

Suma

28/47



Certolizumab pegol w terapii nrAxSpA - analiza wptywu na budzet

Tabela 22. Koszty terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy minimalny (z RSS) - certolizu-
mab 200 mg.

e s T e
Koszt programu lekowego
e Kkosztleku
e Kkoszt podania leczenia
e koszt monitorowania
o koszt kwalifikacji
Koszt opieki standardowej

Suma

Tabela 23. Zmiana kosztéw terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy minimalny vs scena-
riusz obecny minimalny (z RSS) - certolizumab 200 mg.

Koszt programu lekowego
e Kkosztleku
e koszt podania leczenia
e koszt monitorowania
e koszt kwalifikacji
Koszt opieki standardowej

Suma

Tabela 24. Koszty terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy minimalny (z RSS) - certolizu-
mab 400 mg.

Koszt programu lekowego

o kosztleku

e koszt podania leczenia

e koszt monitorowania

e koszt kwalifikacji
Koszt opieki standardowej

Suma

29/47



» HealthQuest

Tabela 25. Zmiana kosztow terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy minimalny vs scena-
riusz obecny minimalny (z RSS) - certolizumab 400 mg.

Koszt programu lekowego
e kosztleku
e Kkoszt podania leczenia
e koszt monitorowania
o koszt kwalifikacji
Koszt opieki standardowej

Suma

3.3 Scenariusz maksymalny

Dla dawkowania certolizumabu 200 mg co 2 tyg. catkowite roczne koszty zwigzane
z prowadzeniem leczenia w programie lekowym wyniosa

Zestawienie kosztoOw w rozbiciu na poszczegoélne lata przedstawiono w tabelach ponize;j.
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Tabela 26. Koszty terapii - scenariusz obecny maksymalny.

2015 2016

Koszt programu lekowego 0zt 0zt
e Kkosztleku 0zt 0zt
e koszt podania leczenia 0zt 0zt
e koszt monitorowania 0zt 0zt
o koszt kwalifikacji 0zt 0zt
Koszt opieki standardowej 3438362 zt 8 845 108 zt
Suma 3438 362 zt 8 845 108 zt

Tabela 27. Koszty terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy maksymalny (bez RSS) - certoli-
zumab 200 mg.

Koszt programu lekowego
e kosztleku
e Kkoszt podania leczenia
e koszt monitorowania
o koszt kwalifikacji
Koszt opieki standardowej

Suma

Tabela 28. Zmiana kosztéw terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy maksymalny vs scena-
riusz obecny maksymalny (bez RSS) - certolizumab 200 mg.

Koszt programu lekowego
e kosztleku
e koszt podania leczenia
e koszt monitorowania
o koszt kwalifikacji
Koszt opieki standardowej

Suma
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Tabela 29. Koszty terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy maksymalny (bez RSS) - certoli-
zumab 400 mg.

Koszt programu lekowego

e kosztleku

e Kkoszt podania leczenia

e koszt monitorowania

o koszt kwalifikacji
Koszt opieki standardowej

Suma

Tabela 30. Zmiana kosztéw terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy maksymalny vs scena-
riusz obecny maksymalny (bez RSS) - certolizumab 400 mg.

Koszt programu lekowego
e Kkosztleku
e koszt podania leczenia
e koszt monitorowania
e koszt kwalifikacji
Koszt opieki standardowej

Suma

Tabela 31. Koszty terapii w nrAXSpA - scenariusz nowy maksymalny (z RSS) - certoli-
zumab 200 mg.

Koszt programu lekowego

o kosztleku

e koszt podania leczenia

e koszt monitorowania

e koszt kwalifikacji
Koszt opieki standardowej

Suma
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Tabela 32. Zmiana kosztéw terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy maksymalny vs scena-
riusz obecny maksymalny (z RSS) - certolizumab 200 mg.

Koszt programu lekowego
e kosztleku
e Kkoszt podania leczenia
e koszt monitorowania
o koszt kwalifikacji
Koszt opieki standardowej

Suma

Tabela 33. Koszty terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy maksymalny (z RSS) - certoli-
zumab 400 mg.

e s T e
Koszt programu lekowego
e Kkosztleku
e koszt podania leczenia
e koszt monitorowania
e koszt kwalifikacji
Koszt opieki standardowej

Suma

Tabela 34. Zmiana kosztéw terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy maksymalny vs scena-
riusz obecny maksymalny (z RSS) - certolizumab 400 mg.

Koszt programu lekowego
o kosztleku
e koszt podania leczenia
e koszt monitorowania
e koszt kwalifikacji
Koszt opieki standardowej

Suma

33/47



» HealthQuest

4 Aspekty spoteczne i etyczne

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

Czy i ktére grupy pacjentoéw mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych
w analizie?

Nie zidentyfikowano grup chorych, ktére mogq by¢ faworyzowane.

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

Tak.

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzys¢ mata, ale po-
wszechna?

Spodziewane jest duza korzys¢ w obrebie umiarkowanie licznej grupy chorych.

Czy technologia jest odpowiedzia na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spo-
tecznie uposledzonych?

Tak, poniewaz w chwili obecnej nie sq refundowane Zadne leki biologiczne we
wnioskowanym wskazaniu.

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

Tak, poniewaz w chwili obecnej nie sq refundowane zadne leki biologiczne we
wnioskowanym wskazaniu.

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?

Czy moze wptywac na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej?
Tak, ze wzgledu na dostep do nowego asortymentu lekéw.

Czy moze grozic¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegolnych chorych?

Nie dotyczy.
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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 sprzecznosci 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 koniecznos¢ szczegdélnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Tak, podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

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

Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego
udziatu pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania?
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Tak, podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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5 Podsumowanie i wnioski

W niniejszym dokumencie przedstawiono analize wptywu na budzet NFZ zastosowania
certolizumabu w terapii dorostych z aktywng i postepujaca postacig spondyloartropatii
osiowej bez zmian radiograficznych. Koszty wprowadzenia certolizumabu do programu
lekowego poréwnano z kosztami standardowej opieki. W analizie szacowano koszty le-
koéw, koszty podania leczenia, koszty monitorowania leczenia oraz koszty kwalifikacji do
programu lekowego. Analize wykonano z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ),
przyjmujac dwuletni horyzont analizy.

Ze wzgledu na podobienstwo spondyloartropatii osiowej bez zmian radiograficznych
(nrAxSpA) oraz ZZSK, przedstawiona analiza zostata wykonana w oparciu o dane kosz-
towe i zuzycie zasobéw powigzane z procedurami NFZ realizowanymi w ramach obec-
nie prowadzonego programu lekowego leczenia pacjentéw z ZZSK. Koszt lekdw szaco-
wano w oparciu o dane MZ oraz w przypadku RSS w oparciu o informacje wnioskodaw-
cy. Szacowanie liczebnosci populacji objetej leczeniem przeprowadzono wykorzystujac
dostepne dane z rejestru pacjentow leczonych lekami biologicznymi w chorobach reu-
matycznych (dane na podstawie protokotéw z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego ds.
Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych).

Do ograniczen analizy nalezy niepewno$¢ dotyczaca liczebnoSci populacji leczonej
w kolejnych latach (zatozono staty wzrost tej liczby zgodnie z obecnym trendem, nie-
mniej wymagac to bedzie wzrostu Srodkow przeznaczonych na ten program lekowy, co
zgodnie z doniesieniami Polskiego Towarzystwa Reumatologicznego stanowi obecnie
powazny problem).

Analiza wykazata, ze w populacji pacjentéw z nrAxSpA:

Dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego i dawkowania certolizumabu 200 mg
co 2 tyg., catkowite roczne koszty zwigzane z prowadzeniem leczenia w programie le-

kowym wyniosg
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Analiza wykazata, Ze ze wzgledu na brak obecnej refundacji leczenia biologicznego
w nrAxSpA, wprowadzenie certolizumabu do programu lekowego leczenia pacjentow

z nrAxSpA ma istotny wplyw na wydatki refundacyjne NFZ. W zaleznoSci od prognozo-
wanej populacji wzrost wydatkéw wyniesie od
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Aneks 1. Cena punktu sSwiadczenia w poszczegdlnych
wojewodztwach w szpitalach o najwyzszej wartosci umowy

Tabela 35. Raportowane umowy o najwiekszej wartosci w zakresie programu lekowego
w kazdym wojewddztwie (po jednej umowie o najwiekszej wartosSci z kazdego woje-
wodztwa) - Srednia cena punktu Swiadczenia.

Srednia cena punktu §wiad-
czenia
(bez lekéw)

Sumaryczna kwota umowy

0ddzial wojewo6dzki NFZ W programie LZS

Dolnoslaski
Kujawsko-Pomorski

Lubelski

Lubuski

Lodzki

Matopolski
Mazowiecki

Opolski
Podkarpacki

Podlaski

Pomorski

Slaski

Swietokrzyski

Warminsko-Mazurski

Wielkopolski

Zachodniopomorski

Samodzielny Publiczny Szpital
Kliniczny nr 1 we Wroctawiu
Szpital Uniwersytecki nr 2 im.
dr Jana Biziela w Bydgoszczy
Samodzielny Publiczny Szpital
Kliniczny nr 1 w Lublinie
Wielospecjalistyczny Szpital
Wojewodzki w Gorzowie
Wikp.

Sp. Z 0.0.

Wojewddzki Szpital Specjali-
styczny

im. M. Kopernika

w Lodzi

Uniwersyteckie Lecznictwo
Szpitalne

Wojskowy Instytut Medyczny

Szpital Wojewddzki

Szpital Wojewddzki nr 2 im.
$w. Jadwigi Krélowej w Rze-
szowie

Uniwersytecki Szpital Klinicz-
ny w Biatymstoku
Uniwersyteckie Centrum
Kliniczne

Samodzielny Publiczny Szpital
Kliniczny im. Andrzeja Mielec-
kiego Slaskiego Uniwersytetu
Medycznego

w Katowicach

Wojewddzki Szpital Zespolony
w Kielcach

Wojewodzki Szpital Zespolony
w Elblagu

Szpital Kliniczny im. Heliodora
Swiecickiego Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Mar-
cinkowskiego w Poznaniu
Samodzielny Publiczny Szpital
Kliniczny nr 1 im. prof. Tadeu-
sza Sokotowskiego PUM

33293 646,00

26 457 231,00

23450 549,16

9327 672,00

63279 662,00

78 181 787,00

44 470 736,10

18 024 720,00

26 833 726,00

27 555 100,73

21242 130,60

32025 568,00

13 165 840,00

8267 017,00

18992 077,00

29772 868,00

52,00

52,00

52,00

52,00

52,00

52,00

51,00

52,00

52,00

52,00

52,00

52,00

52,00

52,00

52,00

52,00

Mediana ceny punktu $wiadczenia

52,00
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Aneks 2. Liczebnos¢ populacji w oparciu o protokoty z posie-
dzen Zespolu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego
w Chorobach Reumatycznych

Tabela 36. Pacjenci kwalifikowani do leczenia.

D | Prowokot | zzski______|

11.07 30 13
11.08 31 20
11.09 32 21
11.10 33 11
11.11 34 15
11.12 35 18
12.01 36 16
12.02 37 15
12.03 38 17
12.04 39 18
12.05 40 15
12.06 41 27
12.07 42 27
12.08 43
12.09 44 3
12.10 45 13
12.11 46 32
12.12 47 29
13.01 48 10
13.02 49 10
13.03 50 36
13.04 51 25
13.05 52 22
13.06 53 12
13.07 54 27
13.08 55 29
13.09 56 23
13.10 57 23
13.11 58 22
13.12 59 44
14.01 60 38
14.02 61 25
Kwartyl 1 15
Kwartyl 3 27
Srednia 21
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Aneks 3. Miesieczne Koszty terapii

Tabela 37. Miesieczne koszty terapii (bez RSS).
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Aneks 4. Minimalne wymagania wobec analiz HTA
|| Analizawplywunabudzet | Rozdzial __| Komentarz ____|
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Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

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

. docelowej, wskazanej we wniosku,

e  w ktoérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana?
Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana tech-
nologia 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
wyszczego6lnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, o ile wystepuje?
Czy zawiera ilo§ciowa prognoze rocznych wydatkow srodkéw publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z
wyszczeg6lnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji
o objeciu refundacja?
Czy zawiera ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie
pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem skta-
dowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zato-
zeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja?
Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkow $§rodkow publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, sta-
nowiacych réznice pomiedzy prognozami, o ktérych mowa w pkt. 4 i 5, z wyszczeg6l-
nieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technolo-
gii?

Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o ktérym mowa w pkt. 62

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

Czy zawiera wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, w
szczegblnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy
limitowej i wyznaczenia podstawy limitu?

Czy zawiera dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtorzenie wszystkich kalkula-
cji, w wyniku ktérych uzyskano oszacowania oraz prognozy?

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

Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie oszacowan rocznej liczebno-
$ci populacji?

Czy jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan rocznej liczebno-
$ci populacji analiza zawiera dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano

W oparciu o inne?

2.1.1

2ol
213

Tabela 2

1.2

3.1,3.2,33

3.1,3.2,33

3.1,3.2,33

3.2,33

2, aneks 1-3

2.9

Tak

2.2

2.1.1

211

Obecnie certolizu-
mab nie jest refun-
dowany

Scenariusze obec-
ne - sytuacja bez
pozytywnej decyzji
o refundacji certo-
lizumabu

Scenariusze nowe
z wyszczegolnie-
niem refundacji
certolizumabu

Rdznica pomiedzy
scenariuszami
obecnymi i nowy-
mi
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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 obejmujg utworzenie nowej,
odrebnej grupy limitowej, analiza zawiera wskazanie dowodéw speinienia wymagan
ustawowych?

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja kwalifikacje do wspoél-
nej, istniejacej grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowo-
déw spelnienia wymagan ustawowych?

Ogoblne adnotacje

3.1,3.2,33
3.1,3.2,33

2

2.9

Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wplywu na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw

publicznych i racjonalizacyjna zawieraja:
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dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem stopnia
szczegbtowosci, umozliwiajacego jednoznaczna identyfikacje kazdej wykorzystanej PiSmiennictwo
publikacji,

wskazanie innych zrédet informacji zawartych w analizach, w szczegélnosci aktow
prawnych oraz danych osobowych autoré6w niepublikowanych badan, analiz, eksper- PiSmiennictwo
tyz i opinii?

43/47



» HealthQuest

Spis tabel

Tabela 1. Problem decyzyjny zdefiniowano w schemacie PICO. ......coounnenreereenneeneenseeneeseeseeseissesseenes 10
Tabela 2. Liczebnos$¢ populacji leczonych (I linia) - prognozy oparte na danych z rejestru
) TP 15
Tabela 3. Zaktadany udziat poszczegdlnych 1eKOW W rynKU. ..ot isesees 17
Tabela 4. Koszt pojedynczych dawek/fiolek lekéw biologicznych stosowanych w LZS.................... 18
Tabela 5. Koszty jednostkowe zwigzane z podaniem leKOW. ... 19
Tabela 6. Wycena procedury zwigzanej z kwalifikacjg do leczenia. ......ccoueereenreeneenseeneeseenecneensesseennes 19
Tabela 7. Wycena procedury zwigzanej z monitorowaniem leczenia. .......ceeereernrernmeeseesseesseesneens 20
Tabela 8. Koszty terapii — scenariusz obecny najbardziej prawdopodobny. .........cneereeereeeneeens 23

Tabela 9. Koszty terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy najbardziej prawdopodobny (bez
RSS) — certoliZumab 200 M........ouceeceeeeeseeseessseeseesseesseesssesssesssessseesssesssesssesssessssssssssssesssesssessssesssessssessessssssmsessees 24

Tabela 10. Zmiana Kkosztéw terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy najbardziej
prawdopodobny vs scenariusz obecny najbardziej prawdopodobny (bez RSS) -
CETTOLIZUMAD 200 IMIG....uueereeereemreesreerseeesseesseessees s sessseessees s s sssess s e s sssees s s s s e b s see s s s e snens 24

Tabela 11. Koszty terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy najbardziej prawdopodobny (bez
RSS) — certoliZumab 400 M@.......ouceeeeeeeeseesseersseesseesseesseessesssesssessseesssesssesssesssessssssssssssssssesssessssesssessssessessssesssessens 24

Tabela 12. Zmiana kosztéw terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy najbardziej
prawdopodobny vs scenariusz obecny najbardziej prawdopodobny (bez RSS) -
CETLOlIZUMAD 400 MG, ..ouieurieeeuieeeereeresseesseeees s essessses s es e es s b R R R s bR bbb 25

Tabela 13. Koszty terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy najbardziej prawdopodobny
(z RSS) — certolizumab 200 M. ......cccveereeneeureerereeerseesses e sses e ssesssesssss s s s sssssssesssssse s sssssssesssesassssssanes 25

Tabela 14. Zmiana kosztéw terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy najbardziej
prawdopodobny vs scenariusz obecny najbardziej prawdopodobny (z RSS) - certolizumab

200 INIG. ceereruerreeseeererssessesssesseesresses s sare eSS R R SRR R RS R R RS E R R AR R R R 25
Tabela 15. Koszty terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy najbardziej prawdopodobny
(z RSS) — certolizumab 400 MG ......ovceeeeeeeeseeseesssersessseesseesseessssssesssesssessssesssssssesssesssssssesssesssesssessssesssessssesssssass 26

Tabela 16. Zmiana Kkosztéw terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy najbardziej
prawdopodobny vs scenariusz obecny najbardziej prawdopodobny (z RSS) - certolizumab

0T .S 26
Tabela 17. Koszty terapii — scenariusz obecny minimalny.......oeeenemeenseeseeeessesessessseessessseens 27
Tabela 18. Koszty terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy minimalny (bez RSS) -
CETtOliZUMAD 200 MG oo 27
Tabela 19. Zmiana kosztow terapii w nrAXSpA - scenariusz nowy minimalny vs scenariusz
obecny minimalny (bez RSS) - certolizumab 200 M. .....c.coeureeermeemeereerreerseersersessseesssessssesseesssessesssesssessees 28
Tabela 20. Koszty terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy minimalny (bez RSS) -
CETtOliZUMAD 400 MG oot 28
Tabela 21. Zmiana kosztow terapii w nrAXSpA - scenariusz nowy minimalny vs scenariusz
obecny minimalny (bez RSS) - certolizumab 400 M. ......covureeerreemeereerseereerssessessseesseessssesssesssessesssesssessees 28
Tabela 22. Koszty terapii w nrAXSpA - scenariusz nowy minimalny (z RSS) - certolizumab
200 INIG. ceurerueerseeseerrersreseesseesees s sess s s s s s R R SRR R R RS R R R ER R AR AR R R R 29
Tabela 23. Zmiana kosztow terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy minimalny vs scenariusz
obecny minimalny (z RSS) - certolizumab 200 M. .....cccouvureerreermeemeeseesseerseersessesssessssessssssssesssessssssssssessees 29

44/47



Certolizumab pegol w terapii nrAxSpA - analiza wptywu na budzet

Tabela 24. Koszty terapii w nrAXSpA - scenariusz nowy minimalny (z RSS) - certolizumab

L0 oY 29
Tabela 25. Zmiana kosztow terapii w nrAXSpA - scenariusz nowy minimalny vs scenariusz

obecny minimalny (z RSS) - certolizumab 400 M. .......couurereerrmeemeereesseeseersessesssesssessssssssesssessssssssssessess 30
Tabela 26. Koszty terapii — scenariusz obecny makSymalny. ... 31

Tabela 27. Koszty terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy maksymalny (bez RSS) -
CETTOLIZUMAD 200 IMIG....uuverirreeereesseceseeeseessesseessesses e essees s s s bbb s bR R s R bbb 31

Tabela 28. Zmiana kosztow terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy maksymalny vs
scenariusz obecny maksymalny (bez RSS) - certolizumab 200 mg. ....cccccounvunmeereeereeenmeeseesseesseesssersesnens 31

Tabela 29. Koszty terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy maksymalny (bez RSS) -
CETTOLIZUMAD 400 IMIG....uuiereeeeureesseceseeeseesseeseessee s s ssesssess s b s s bR bbb R s R R 32

Tabela 30. Zmiana kosztéw terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy maksymalny vs
scenariusz obecny maksymalny (bez RSS) - certolizumab 400 mg. .....c.cccouuuemeereeerneenmeeneesseesneeenserseenens 32

Tabela 31. Koszty terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy maksymalny (z RSS) -
CETtOlIZUMAD 200 MG, ceuieuieeeueeneeereesesseessee s s sesse s eesse e ess s s s bR R R R bbb 32

Tabela 32. Zmiana kosztéw terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy maksymalny vs
scenariusz obecny maksymalny (z RSS) - certolizumab 200 mMg. .....coeeurenmrenreerreeenmeenmeeneessessseesssessessnens 33

Tabela 33. Koszty terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy maksymalny (z RSS) -
CETLOlIZUMAD 400 MG, .euieurieeeueeneeereeresseesseeees s s ses s es s s s s b R R R R bbb 33
Tabela 34. Zmiana kosztéw terapii w nrAxSpA - scenariusz nowy maksymalny vs
scenariusz obecny maksymalny (z RSS) - certolizumab 400 mMg. .....coccureenreenreerreeenmeenmeeseesseesseessessessnens 33

Tabela 35. Raportowane umowy o najwiekszej warto$ci w zakresie programu lekowego w
kazdym wojewo6dztwie (po jednej umowie o najwiekszej wartosci z kazdego

wojewoOdztwa) - Srednia cena punktu SWiadCZenia. ... eeeereesseceseereereessees e sssesssesssesssseens 39
Tabela 36. Pacjenci kwalifikowani do 1€CZenia. ......ccceeemeeneeneerneenereeseesssesssesssees s ssssssesssesssesssseens 40
Tabela 37. Miesieczne koszty terapii (DZ RSS). ...ttt essesssessessesseaes 41

45/47



» HealthQuest

Spis rysunkow

Rycina 1. Liczba pacjentéw leczonych w programach lekowych choréb reumatycznych -
VO N2z e b= 10|40l o /0 (=) <13 o PSSP 15

46/47



Certolizumab pegol w terapii nrAxSpA - analiza wptywu na budzet

PiSsmiennictwo

11 Braun, R van den Berg, X Baraliakos, H Boehm, R Burgos-Vargas, E Collantes-Estevez,
H Dagfinrud, B Dijkmans, M Dougados, P Emery, P Geher, M Hammoudeh, RD Inman, M
Jongkees, MA Khan, U Kiltz, TK Kvien, M Leirisalo-Repo, WP Maksymowych, I Olivieri, K
Pavelka, | Sieper, E Stanislawska-Biernat, D Wendling, S Ozgocem, C van Drogen, BJ van
Royen, D Van der Heijde. 2010 update of the ASAS/EULAR recommendations for the
management of ankylosing spondylitis. Ann Rheum Dis 2011;70:896-904.

2 Rudwaleit M, van der Heijde D, Landewé R, Listing ], Akkoc N, Brandt ], Braun ], Chou
CT, Collantes-Estevez E, Dougados M, Huang F, Gu ], Khan MA, Kirazli Y, Maksymowych
WP, Mielants H, Sgrensen 1], Ozgocmen S, Roussou E, Valle-Onate R, Weber U, Wei ], Sie-
per J. The development of Assessment of SpondyloArthritis international Society classi-
fication criteria for axial spondyloarthritis (part II): validation and final selection. Ann
Rheum Dis. 2009 Jun;68(6):777-83.

3 Interna Szczeklika. Podrecznik choréb wewnetrznych, red. P. Gajewski, Krakéw 2012.

4 Rudwaleit M., Khan M.A,, Sieper ].: The challenge of diagnosis and classification in early
ankylosing spondylitis: do we need new criteria? Arthritis Rheum., 2005; 52: 1000-
1008.

5 Reveille D and Weisman MH. The epidemiology of back pain, axial spondyloarthritis
and HLA-B27 in the United States. The American Journal of the Medical Science
2013;345(6):431-436.

6 Strand V, Rao SA, Shillington AC, Cifaldi MA, McGuire M, Ruderman EM. Prevalence of
axial spondyloarthritis in united states rheumatology practices: Assessment of Spondy-
loArthritis International Society criteria versus rheumatology expert clinical diagnosis.
Arthritis Care Res (Hoboken). 2013 Aug;65(8):1299-306.

7 McLeod C, Bagust A, Boland A, Dagenais P, Dickson R, Dundar Y, Hill RA, Jones A, Mujica
Mota R, Walley T. Adalimumab, etanercept and infliximab for the treatment of ankylos-
ing spondylitis: a systematic review and economic evaluation. Health Technol Assess.
2007 Aug;11(28):1-158, iii-iv. Review.

8 Zalacznik nr 1k do zarzadzenia Nr 27/2012/DGL Prezesa NFZ z dnia 10 maja 2012
roku. Katalog $wiadczen i zakres6w - leczenie szpitalne - programy zdrowotne (leko-
we).

4747



