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WPROWADZENIE | CEL OPRACOWANIA

Celem niniejszego opracowania jest uzupetnienie analizy wplywu na budzet dla daklataswiru w
skojarzeniu z innym doustnym lekiem przeciwwirusowym o aktywnosci anty-HCV w terapii
przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C o oszacowania z uwzglednieniem zmian w
programie lekowym ,Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C (ICD-10 B18.2)”
obowigzujgcych od 1 maja 2015 roku.
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ZMIANY W PROGRAMIE LEKOWYM

W obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 kwietnia 2015 roku [1] wprowadzono zmiany w zasadach

programu lekowego ,Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C (ICD-10 B18.2)".

Zmiany zwigzane sg z objeciem refundacjg symeprewiru oraz rozszerzeniem populacji, u ktérej moze
by¢ stosowany boceprewir i telaprewir. Zgodnie w wprowadzonymi zmianami w pierwszej linii leczenia
pacjentdw zakazonym wirusem o genotypie 1 stosowane mogg by¢ symeprewir (z wytgczeniem
pacjentdw zakazonych genotypem 1a, u ktérych stwierdza sie mutacje Q80K, pacjenci ci nie stanowig
jednak populacji docelowej niniejszej analizy), boceprewir i telaprewir. Od 1. maja 2015 leczenie
boceprewirem i telaprewirem w pierwszej linii dostepne jest zatem réwniez dla pacjentéw z
widknieniem watroby w stopniu ponizej 2 w skali Scheuer'a oraz pacjentéw, u ktoérych stwierdza sie
genotyp rs 12979860 IL 28 C/T i C/C.

Symeprewir moze by¢ stosowany u pacjentéw po niepowodzeniu terapii dwulekowej interferonem
pegylowanym alfa z rybawiryng. Pacjenci po niepowodzeniu terapii dwulekowej interferonem
pegylowanym alfa z rybawiryng mogg stosowac¢ réwniez boceprewir i telaprewir, niezaleznie od

stopnia witdknienia watroby.

Dodatkowo symeprewir moze by¢ stosowany u pacjentéw zakazonych wirusem HCV o genotypie 4,

pacjenci ci nie stanowig jednak populacji docelowej niniejszej analizy.
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3. ZALOZENIA ANALIZY

Analize przeprowadzono w dwoch wariantach:

e Wariant 1: przy dotychczasowych zatozeniach dot. populacji docelowej dla DCV, w
szczegollnosci ograniczeniem populacji do pacjentéw z widknieniem watroby w stopniu co
najmniej F2,

e Wariant 2: dla rozszerzonej populacji docelowej dla DCV, w szczegdlnosci bez ograniczenia

populacji do pacjentéow z wtdknieniem watroby w stopniu co najmniej F2.

3.1. Czas trwania terapii symeprewirem

Dtugos¢ terapii standardowej okreslono na podstawie zasad okres$lonych w programie leczenia
przewleklego WZW C oraz danych z analizy ekonomicznej dla symeprewiru dostepnej na stronie
AOTMIT [2]. W celu okreslenia sredniej dlugosci terapii wykorzystano dane dotyczace przerywania
terapii po 4 tygodniach leczenia z analizy ekonomicznej dla symeprewiru (Tabela 1, Tabela 2)

Tabela 1.

Odsetek pacjentéw przerywajgcych terapie po 4 tygodniach leczenia

Parametr Liczba pacjentéw przerywajacych Odsetek przerywajacych
Pacjenci wczesniej nieleczeni 18/437 4,1%
Pacjenci z nawrotem 8/230 3,5%
Pacjenci z czgsciowa odpowiedzia 13/132 9,8%
Pacjenci z brakiem odpowiedzi 43/207 20,8%
Zrédto: [2]
Tabela 2.
Odsetki pacjentéow stosujacych poszczegdlne schematy leczenia
Terapia Populacja Schemat Odsetek pacjentow
Pacjenci uprzednio nieleczeni SIM12 + PR12, razem 24 tygodnie 100%
SIM + PegIFNa + SIM12 + PR12, razem 24 tygodnie 40,8% °
RBV Pacjenci wczesniej leczeni SIM12 + PR36, razem 48 tygodnie 20,9% °
SIM12 + PR36, razem 48 tygodnie 38,3% °
Zrédto: [2]

a) pacjenci z nawrotem; b) pacjenci z cze$ciowg odpowiedzia; c) pacjenci z brakiem odpowiedzi

Nastepnie, na podstawie odpowiednich wyznaczonych odsetkédw oszacowano $redni czas trwania

terapii schematem trojlekowym z symeprewirem (Tabela 3).
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Tabela 3.
Sredni czas trwania terapii uwzgledniony w analizie
Schemat Podgrupa pacjentow Liczba tygodni terapii
PeglFNa + RBV Pacjenci uprzednio nieleczeni 44 .4

TVR: 10,8

Pacjenci uprzednio nieleczeni PeglFNa + RBV: 31,1

TVR + PeglFNa + RBV

TVR: 11,1

Pacjenci wczesniej leczeni PeglFNa + RBV: 36,3

BOC: 26,7

Pacjenci uprzednio nieleczeni PeglFNa + RBV: 35,8

BOC + PeglFNa + RBV

BOC: 34,4

Pacjenci wczesniej leczeni PeglFNa + RBV: 44,5

SIM: 11,7

Pacjenci uprzednio nieleczeni PeglFNa + RBV: 23,2

SIM + PeglFNa + RBV
SIM: 11,1

Pacjenci wczesniej leczeni PeglFNa + RBV: 33,5

Pacjenci uprzednio nieleczeni 23,3
DCV Pacjenci wczesniej leczeni 23,6
Pacjenci niekwalifikujacy sie na IFN 23,4

Czas oczekiwania na SVR

Okreslenie odsetka pacjentéow kwalifikujgcych sie do leczenia w ramach drugiej linii terapii odbywa sie
poprzez oznaczenie PCR HCV i okre$lenie skutecznosci pierwszej linii leczenia. W aktualnie
obowigzujgcym programie lekowym okreslono, ze czas miedzy zakohczeniem terapii, a sprawdzeniem
skutecznosci wynosi 24 tygodnie.

Efektywnosé interwencji

Efektywnos$c¢ terapii przeciwwirusowej mierzona jest przez odsetek pacjentéw uzyskujgcych trwatg
odpowiedz wirusologiczng (SVR).

Ze wzgledu na zasady programu lekowego oraz przyjete w analizie zatozenie o braku mozliwosci
stosowania w kolejnej linii terapii o nizszej skutecznosci, po niepowodzeniu leczenia schematem
SIM + PeglFNa + RBV, pacjenci nie otrzymujg kolejnej linii leczenia. W konsekwencji dane dotyczace
efektywnos$ci terapii opartej na symeprewirze nie sg potrzebne do przeprowadzenia obliczen w

ramach niniejszej analizy.

Rozpowszechnienie schematéw leczenia w populacji docelowej

W ramach analizy zatozono, ze pacjenci w kazdej linii leczenia bedg otrzymywac terapie

najskuteczniejszym mozliwym schematem, przy uwzglednieniu zatozenh obowigzujgcego oraz
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proponowanego programu lekowego (w dwéch wariantach: dla dotychczasowej populacji docelowej
dla DCV /F2+/ oraz dla rozszerzonej populacji dla DCV /bez ograniczenia F2+/). Dodatkowo zatozono,
ze pacjent po niepowodzeniu terapii okreslonym schematem w kolejnej linii moze by¢ leczony jedynie
schematem o wyzszej skutecznosci. W $wietle przyjetych zatozen, schemat BOC/TVR/SIM +
PeglFNa + RBV w scenariuszu istniejgcym zostanie zastosowany u wszystkich pacjentéw z populaciji,

w ktérej jest aktualnie refundowany (Tabela 4).

Tabela 4.
Zastepowanie interwencji w scenariuszu nowym

Populacja Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy
Pacjenci wczesniej nieleczeni u ktérych moze by¢ zastosowana Wariant 1:
terapia interferonem pegylowanym — widknienie F1 PR48 / BPR/ TPR/SPR PR48 / BPR/ TPR/SPR

Wariant 2: DCV

Pacjgncj wczesniej nieleczeni u ktérych ’mo;e ‘byé zastosowana PR48/BPR/ TPR/ SPR DCV
terapia interferonem pegylowanym — witéknienie F2+
Pacjenci po niepowodzeniu leczenia interferonem pegylowanym BPR/TPR/SPR DCV
Pacjenci u ktérych nie moze by¢ zastosowana terapia Terapia objawowa DCV

interferonem pegylowanym

PR48 = 48-tygodniowy schemat zawierajacy peginterferon alfa i rybawiryne; BPR = schemat zawierajgcy boceprewir, peginterferon alfa i
rybawiryne; TPR = schemat zawierajacy telaprewir, peginterferon alfa i rybawiryne; SPR = schemat zawierajacy symeprewir, peginterferon alfa i
rybawiryne; IL-28B TT = polimorfizm interleukiny 28B w wariancie TT

Jako, ze PeglFNa jest sktadnikiem wszystkich dostepnych schematéw leczenia, nie prognozowano
oddzielnie zuzycia BOC, TVR i SIM. Zgodnie z powyzszymi zatozeniami przyjeto, ze wszyscy
pacjenci, u ktérych jest to mozliwe sg leczeni schematami z boceprewirem, telaprewirem lub

symeprewirem, przy czym przyjeto ze udziaty tych trzech schematéw w rynku sg identyczne.

W scenariuszu nowym, terapia oparta na DCV bedaca terapig o istotnie wyzszej skutecznosci od
obecnie refundowanych schematéw, zostanie zatem zastosowana u wszystkich pacjentéw z populacji
docelowej. Ze wzgledu na brak skutecznej alternatywnej terapii dla pacjentéw z przeciwwskazaniami
do stosowania PeglFNa zatozono, ze wszyscy tacy pacjenci stosowaé bedg terapie oparta na DCV.
Prognozowane rozpowszechnienie poszczegolnych terapii przedstawiono w ponizszej tabeli
(Tabela 5).

;?)gzlgvfézechnienie terapii w populacji docelowej wsréd pacjentow z genotypem 1b
s Dotychczas Dotychczas nieleczeni, F2+ ) Leczeni ) Przeci_wwskazar_lia
chemat nieleczeni. F1 nieskutecznie lub nietolerancja
’ CC/CT T PeglFNa PeglFNa
Scenariusz istniejacy

PeglFNa + RBV 0% 0% 0% 0% 0%

BOC + PeglFNa + RBV 33% 33% 33% 33% 0%

TVR + PeglFNa + RBV 33% 33% 33% 33% 0%

SIM + PeglFNa + RBV 33% 33% 33% 33% 0%

DCV 0% 0% 0% 0% 0%

Scenariusz nowy
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Dotvchczas Dotychczas nieleczeni, F2+ Leczeni Przeciwwskazania
Schemat niele{:zeni F1 nieskutecznie lub nietolerancja
’ CC/CT T PeglFNa PeglFNa
Wariant 1: 0%
PeglFNa + RBV Wariant 2+ 0% 0% 0% 0% 0%
Wariant 1: 33%
BOC + PegIlFNa + RBV Wariant 2: 0% 0% 0% 0% 0%
1 . 0,
TVR + PegIFNa + RBV V\)/Va;‘i"‘a”rft12'_303;/o/° 0% 0% 0% 0%
SIM + PegIFNa + RBV Vo’va;?a”rft12:_303:,/°f’ 0% 0% 0% 0%
T . 0,
DCV Wariant 1: 0% 100% 100% 100% 100%

Wariant 2: 100%

Koszty symeprewiru

Cene symeprewiru ustalono na podstawie obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 23 kwietnia 2015
roku [1] (Tabela 6).

Tabela 6.

Cena symeprewiru [zi]

Substancja czynna  Preparat Dawka Opakowanie Dt Cena hurtowa . =l .
cena zbytu finansowania

Symeprevirum Olysio 150 mg 7 kaps. 9 838,80 zt 10 330,74 zt 10 330,74 zt

W kolejnej tabeli (Tabela 7) przedstawiono koszty tygodniowej terapii symeprewirem.

Tabela 7.
Koszty tygodniowej terapii
Substancja czynna Dawkowanie Koszt tygodniowej terapii
Symeprevirum 1 x 150 mg/dzien 10 330,74 z

Koszty monitorowania terapii schematem SIM + PeglFNa + RBV sg takie jak koszty monitorowania
innych schematéw w ramach programu lekowego B.2. (roczny ryczait za diagnostyke wynosi
3 588 zt).

Oczekiwanie na progresje widknienia watroby

W zwigzku ze zniesieniem w programie lekowym ograniczenia dotyczgcego leczenia schematami
tréjlekowymi do pacjentow z widknieniem watroby w stopniu co najmniej F2, w niniejszej analizie nie
uwzgledniono tempa progresji widknienia z poziomu F1 do F2. Niezaleznie od przyjetego wariantu

analizy, zatozono, ze pacjenci z widknieniem watroby w stopniu F1, po niepowodzeniu terapii w
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ramach pierwszej linii leczenia, natychmiast otrzymujg kolejng linie, o ile jest ona dostepna zgodnie z

zasadami programu lekowego.
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WYNIKI

Dotychczasowe zatozenia dot. populacji docelowej dla DCV (wariant 1)

4.1.1. Populacja docelowa

Oszacowana w analizie liczba pacjentéw przedstawia wszystkich pacjentéw, u ktérych zastosowana
zostata terapia przeciwwirusowa w danym roku kalendarzowym, niezaleznie od czasu trwania
leczenia. Ze wzgledu na mozliwos¢ leczenia w ramach pierwszej linii, a nastepnie podjecia terapii w
ramach kolejnej w tym samym roku kalendarzowym, cze$¢ pacjentdw w scenariuszu istniejgcym jest

liczona podwdjnie w danym roku kalendarzowym.

W scenariuszu aktualnym liczba pacjentéw leczonych z populacji docelowej wyniesie 3 111 oséb w
2016 roku, 2 584 o0sdb w latach 2017-2020 (Tabela 8).

Tabela 8.
Liczba pacjentéw leczonych w kolejnych latach — scenariusz istniejacy
Schemat 2016 2017 2018 2019 2020
DCV 0 0 0 0 0
Pierwsza linia 0 0 0 0 0
Druga linia 0 0 0 0 0
Przeciwskazania do INF 0 0 0 0 0
PeglIFN + RBV 0 0 0 0 0
Pierwsza linia 0 0 0 0 0
Druga linia 0 0 0 0 0
BOC + PegIFN + RBV 1139 920 920 920 920
Pierwsza linia 920 920 920 920 920
Druga linia 220 0 0 0 0
TVR + PegIFN + RBV 1043 876 876 876 876
Pierwsza linia 876 876 876 876 876
Druga linia 167 0 0 0 0
SIM + PegIFN + RBV 929 788 788 788 788
Pierwsza linia 788 788 788 788 788
Druga linia 141 0 0 0 0
Razem 3111 2584 2584 2584 2584
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W scenariuszu nowym liczba pacjentéw wyniesie 3 157 oséb w 2016 roku i 2 497 w latach 2017-2020,

(Tabela 9). Liczba pacjentéw stosujgcych terapie opartg na DCV wyniesie 1 167 oséb w 2016 roku i 1

616 osob w latach 2017-2020.

Tabela 9.
Liczba pacjentéw leczonych w kolejnych latach — scenariusz nowy
Schemat 2016 2017 2018 2019 2020
DCV 1213 1680 1680 1680 1680
Pierwsza linia 1167 1616 1616 1616 1616
Druga linia 0 0 0 0 0
Przeciwskazania do INF 46 63 63 63 63
PeglIFN + RBV 0 0 0 0 0
Pierwsza linia 0 0 0 0 0
Druga linia 0 0 0 0 0
BOC + PegIFN + RBV 750 291 291 291 291
Pierwsza linia 531 291 291 291 291
Druga linia 220 0 0 0 0
TVR + PegIFN + RBV 654 277 277 277 277
Pierwsza linia 487 277 277 277 277
Druga linia 167 0 0 0 0
SIM + PeglIFN + RBV 540 249 249 249 249
Pierwsza linia 399 249 249 249 249
Druga linia 141 0 0 0 0
Razem 3157 2497 2497 2497 2497

W scenariuszu nowym leczonych bedzie o 46 pacjentéw wiecej w 2016 roku, natomiast w kolejnych

latach liczba leczonych pacjentéw bedzie nizsza — o 87 pacjentéw rocznie (Tabela 10).

Tabela 10.
Liczba pacjentéw leczonych w kolejnych latach — wyniki inkrementalne
Schemat 2016 2017 2018 2019 2020
DCV 1213 1680 1680 1680 1680
Pierwsza linia 1167 1616 1616 1616 1616
Druga linia 0 0 0 0 0
Przeciwskazania do INF 46 63 63 63 63
PeglIFN + RBV 0 0 0 0 0
Pierwsza linia 0 0 0 0 0
Druga linia 0 0 0 0 0
BOC + PegIFN + RBV -389 -629 -629 -629 -629
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Schemat 2016 2017 2018 2019 2020
Pierwsza linia -389 -629 -629 -629 -629
Druga linia 0 0 0 0 0
TVR + PegIFN + RBV -389 -599 -599 -599 -599
Pierwsza linia -389 -599 -599 -599 -599
Druga linia 0 0 0 0 0
SIM + PeglIFN + RBV -389 -539 -539 -539 -539
Pierwsza linia -389 -539 -539 -539 -539
Druga linia 0 0 0 0 0
Razem 46 -87 -87 -87 -87

4.1.2. Scenariusz istniejacy

Catkowite wydatki pfatnika publicznego zwigzane 2z finansowaniem leczenia wg obecnie

obowigzujgcych zasad wyniosg okoto 266,7 min zt w roku 2016 i okoto 229,0 min zt w kolejnych latach
(Tabela 11).

Tabela 11.
Prognozowane wydatki w scenariuszu istniejagcym [min zi]
Schemat 2016 2017 2018 2019 2020

Koszty lekow 262,5 225,5 225,5 225,5 225,5
DCV 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
[ ] 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
PegIFN + RBV 47,3 39,8 39,8 39,8 39,8
BOC 65,9 53,7 53,7 53,7 53,7
TVR 72,6 63,4 63,4 63,4 63,4
SIM 76,7 68,6 68,6 68,6 68,6

Koszty diagnostyki 4,2 3,5 3,5 3,5 3,5

Razem 266,7 229,0 229,0 229,0 229,0

4.1.3. Scenariusz nowy

4.1.3.1. Wariant z uwzglednieniem RSS

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania terapii opartej na daklataswirze ze

srodkéw publicznych, przy uwzglednieniu zapisdbw proponowanej umowy podziatu ryzyka wydatki

pfatnika publicznego na terapie daklataswirem wyniosa_
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Catkowite wydatki ptatnika publicznego (uwzgledniajgce dodatkowo koszty diagnostyki i

monitorowania terapii, oraz w pierwszym roku analizy koszty innych schematéw leczenia) w

populacji docelowej wyniosa okoto |l w roku 2016 i | v ko'einych latach.

Tabela 12.
Prognozowane wydatki w scenariuszu nowym — wariant z RSS [min zi]

Schemat 2016 2017 2018 2019 2020

Koszty lekow

| | | | |
bev [ [ [ [ [
N | | N |

PegIFN + RBV 27,3 12,6 12,6 12,6 12,6
BOC 40,5 17,0 17,0 17,0 17,0
TVR 40,9 20,1 20,1 20,1 20,1
SIM 38,8 21,7 21,7 21,7 21,7
Koszty diagnostyki 4,0 3,1 3,1 3,1 3,1

Razem | | | | |

4.1.3.2. Wariant bez uwzglednienia RSS

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji dotyczgcej finansowania daklataswiru ze $rodkéw
publicznych, przy braku uwzglednienia zapiséw proponowanej umowy podziatu ryzyka wydatki

pfatnika publicznego na daklataswir wyniosg okoto 271,0 min zt w roku 2016 i 335,5 mIn zt w kolejnych
latach.

Catkowite wydatki ptatnika publicznego (uwzgledniajgce dodatkowo koszty diagnostyki i
monitorowania terapii, oraz w pierwszym roku analizy koszty innych schematéw leczenia) w

poputaci docelowel wyniosa N (-:c'-
13).

Tabela 13.
Prognozowane wydatki w scenariuszu nowym — wariant bez RSS [min zi]
Schemat 2016 2017 2018 2019 2020

Koszty lekow - - - - -
DCV 271,0 335,5 335,5 335,5 335,5
| __ | | __ |
PegIFN + RBV 27,3 12,6 12,6 12,6 12,6
BOC 40,5 17,0 17,0 17,0 17,0
TVR 40,9 20,1 20,1 20,1 20,1
SIM 38,8 21,7 21,7 21,7 21,7

Koszty diagnostyki 4,0 31 31 31 31
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Schemat 2016 2017 2018 2019 2020

Razem | || || | ||

4.1.4. Wydatki inkrementalne

4.1.41. Wariant z uwzglednieniem RSS

Prognozowany wzrost wydatkéw ptatnika publicznego zwigzany z finansowaniem terapii opartej na

daklataswirze w populacji docelowej analizy, w przypadku uwzglednienia umowy podziatu ryzyka,

wpnisic okoi [

Prognozowany catkowity wzrost wydatkdéw ptatnika publicznego w populacji docelowej wyniesie okoto

e )

Tabela 14.
Prognozowane wydatki w scenariuszu nowym — wariant z RSS [min zi]

Schemat 2016 2017 2018 2019 2020

Koszty lekéw - . . - .

bev | [ [ | [

PegIFN + RBV -20,0 -27,2 -27,2 -27,2 -27,2
BOC -25,4 -36,7 -36,7 -36,7 -36,7
TVR -31,7 -43,3 -43,3 -43,3 -43,3
SIM -37,9 -46,9 -46,9 -46,9 -46,9
Koszty diagnostyki -0,2 -0,5 -0,5 -0,5 -0,5

Razem | || || || ||

4.1.4.2. Wariant bez uwzglednienia RSS

Prognozowany wzrost wydatkéw ptatnika publicznego zwigzany z finansowaniem terapii opartej na
daklataswirze w populacji docelowej analizy, w przypadku braku uwzglednienia umowy podziatu

ryzyka, wyniesie okoto 271,0 min zt w roku 2016 oraz okoto 335,5 min zt w kolejnych latach.

Prognozowany catkowity wzrost wydatkdéw ptatnika publicznego w populacji docelowej wyniesie-

I ("<l )

Tabela 15.
Prognozowane wydatki w scenariuszu nowym — wariant bez RSS [min zi]

Schemat 2016 2017 2018 2019 2020

HE = = = =
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Schemat 2016 2017 2018 2019 2020
DCV 271,0 335,5 335,5 335,5 335,5
| | | | | ||
PegIFN + RBV -20,0 -27,2 -27,2 -27,2 -27,2
BOC -25,4 -36,7 -36,7 -36,7 -36,7
TVR -31,7 -43,3 -43,3 -43,3 -43,3
SIM -37,9 -46,9 -46,9 -46,9 -46,9

Koszty diagnostyki -0,2 -0,5 -0,5 -0,5 -0,5

Razem | || || | ||

Rozszerzona populacja docelowa dla DCV (wariant 2)

4.2.1. Populacja docelowa

Oszacowana w analizie liczba pacjentéw przedstawia wszystkich pacjentéw, u ktérych zastosowana
zostata terapia przeciwwirusowa w danym roku kalendarzowym, niezaleznie od czasu trwania
leczenia. Ze wzgledu na mozliwos¢ leczenia w ramach pierwszej linii, a nastepnie podjecia terapii w
ramach kolejnej w tym samym roku kalendarzowym, cze$¢ pacjentdw w scenariuszu istniejgcym jest
liczona podwdjnie w danym roku kalendarzowym.

W scenariuszu aktualnym liczba pacjentéw leczonych z populacji docelowej wyniesie 3 111 oséb w
2016 roku, 2 584 os6b w kolejnych latach (Tabela 16).

Tabela 16.
Liczba pacjentéw leczonych w kolejnych latach — scenariusz istniejacy
Schemat 2016 2017 2018 2019 2020

DCV 0 0 0 0 0
Pierwsza linia 0 0 0 0 0
Druga linia 0 0 0 0 0
Przeciwskazania do INF 0 0 0 0 0

PeglIFN + RBV 0 0 0 0 0
Pierwsza linia 0 0 0 0 0
Druga linia 0 0 0 0 0

BOC + PegIFN + RBV 1139 920 920 920 920
Pierwsza linia 920 920 920 920 920
Druga linia 220 0 0 0 0

TVR + PegIFN + RBV 1043 876 876 876 876
Pierwsza linia 876 876 876 876 876
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Schemat 2016 2017 2018 2019 2020
Druga linia 167 0 0 0 0
SIM + PegIFN + RBV 929 788 788 788 788
Pierwsza linia 788 788 788 788 788
Druga linia 141 0 0 0 0
Razem 3111 2584 2584 2584 2584

W scenariuszu nowym liczba pacjentow wyniesie 3 178 oséb w 2016 roku i 2 457 osob w kolejnych
latach (Tabela 17). Liczba pacjentéw stosujgcych terapie opartg na DCV wyniesie 1 708 oséb w 2016
roku i 2 365 w kolejnych latach.

Tabela 17.
Liczba pacjentéw leczonych w kolejnych latach — scenariusz nowy
Schemat 2016 2017 2018 2019 2020
DCV 1775 2457 2 457 2 457 2 457
Pierwsza linia 1708 2 365 2 365 2 365 2 365
Druga linia 0 0 0 0 0
Przeciwskazania do INF 67 92 92 92 92
PeglIFN + RBV 0 0 0 0 0
Pierwsza linia 0 0 0 0 0
Druga linia 0 0 0 0 0
BOC + PegIFN + RBV 570 0 0 0 0
Pierwsza linia 350 0 0 0 0
Druga linia 220 0 0 0 0
TVR + PegIFN + RBV 474 0 0 0 0
Pierwsza linia 307 0 0 0 0
Druga linia 167 0 0 0 0
SIM + PegIFN + RBV 360 0 0 0 0
Pierwsza linia 219 0 0 0 0
Druga linia 141 0 0 0 0
Razem 3178 2457 2 457 2 457 2 457

W scenariuszu nowym leczonych bedzie o 67 pacjentéw wiecej w 2016 roku, natomiast w kolejnych

latach liczba leczonych pacjentéw bedzie nizsza — o 127 pacjentéw rocznie (Tabela 18).
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Tabela 18.
Liczba pacjentéw leczonych w kolejnych latach — wyniki inkrementalne
Schemat 2016 2017 2018 2019 2020
DCV 1775 2457 2 457 2 457 2 457
Pierwsza linia 1708 2 365 2 365 2 365 2 365
Druga linia 0 0 0 0 0
Przeciwskazania do INF 67 92 92 92 92
PeglIFN + RBV 0 0 0 0 0
Pierwsza linia 0 0 0 0 0
Druga linia 0 0 0 0 0
BOC + PegIFN + RBV -569 -920 -920 -920 -920
Pierwsza linia -569 -920 -920 -920 -920
Druga linia 0 0 0 0 0
TVR + PegIFN + RBV -569 -876 -876 -876 -876
Pierwsza linia -569 -876 -876 -876 -876
Druga linia 0 0 0 0 0
SIM + PegIFN + RBV -569 -788 -788 -788 -788
Pierwsza linia -569 -788 -788 -788 -788
Druga linia 0 0 0 0 0
Razem 67 -127 -127 -127 -127

4.2.2. Scenariusz istniejacy

Catkowite wydatki

pfatnika publicznego zwigzane z finansowaniem

leczenia wg obecnie

obowigzujgcych zasad wyniosg okoto 266,7 min zt w roku 2016 i okoto 229,0 min zt w kolejnych latach

(Tabela 19).

Tabela 19.

Prognozowane wydatki w scenariuszu istniejagcym [min zi]

Schemat 2016 2017 2018 2019 2020

Koszty lekow 262,5 225,5 225,5 225,5 225,5
DCV 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
[ 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0
PegIFN + RBV 47,3 39,8 39,8 39,8 39,8
BOC 65,9 53,7 53,7 53,7 53,7
TVR 72,6 63,4 63,4 63,4 63,4
SIM 76,7 68,6 68,6 68,6 68,6

Koszty diagnostyki 4,2 3,5 3,5 3,5 3,5

Razem 266,7 229,0 229,0 229,0 229,0
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4.2.3. Scenariusz nowy

4.2.3.1. Wariant z uwzglednieniem RSS

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania terapii opartej na daklataswirze ze

srodkéw publicznych, przy uwzglednieniu zapisdbw proponowanej umowy podziatu ryzyka wydatki

pfatnika publicznego na terapie daklataswirem wyniosg oko’ro_

Catkowite wydatki ptatnika publicznego (uwzgledniajgce dodatkowo koszty diagnostyki i
monitorowania terapii, oraz w pierwszym roku analizy koszty innych schematéw leczenia) w

poputaci docelowel wyniosa okolo [ ( -:c'-

20).

Tabela 20.
Prognozowane wydatki w scenariuszu nowym — wariant z RSS [min zi]

Schemat 2016 2017 2018 2019 2020

Koszty lekéw -
DCV -
H | |

PegIFN + RBV 1,6 0,0 0,0 0,0 0,0
BOC 28,8 0,0 0,0 0,0 0,0
TVR 26,3 0,0 0,0 0,0 0,0
SIM 21,3 0,0 0,0 0,0 0,0
Koszty diagnostyki 3,9 2,8 2,8 2,8 2,8

Razem || || || || ||

4.2.3.2. Wariant bez uwzglednienia RSS

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji dotyczgcej finansowania daklataswiru ze Srodkéw
publicznych, przy braku uwzglednienia zapiséw proponowanej umowy podziatu ryzyka wydatki
pfatnika publicznego na daklataswir wyniosg okoto 396,5 min zt w roku 2016 i okoto 490,8 w kolejnych
latach.

Catkowite wydatki pfatnika publicznego (uwzgledniajgce dodatkowo koszty diagnostyki i
monitorowania terapii, oraz w pierwszym roku analizy koszty innych schematéw leczenia) w

poputaci docelowel wyniosa N (-:c'-

21).
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Tabela 21.
Prognozowane wydatki w scenariuszu nowym — wariant bez RSS [min zf]
Schemat 2016 2017 2018 2019 2020
Koszty lekow - - - - -
DCV 396,5 490,8 490,8 490,8 490,8
| | |
PegIFN + RBV 11,6 0,0 0,0 0,0 0,0
BOC 28,8 0,0 0,0 0,0 0,0
TVR 26,3 0,0 0,0 0,0 0,0
SIM 21,3 0,0 0,0 0,0 0,0
Koszty diagnostyki 3,9 2,8 2,8 2,8 2,8

Razem | || || | ||

4.2.4. Wydatki inkrementalne

4.2.41. Wariant z uwzglednieniem RSS

Prognozowany wzrost wydatkéw ptatnika publicznego zwigzany z finansowaniem terapii opartej na

daklataswirze w populacji docelowej analizy, w przypadku uwzglednienia umowy podziatu ryzyka,

wpnisic okoi [

Prognozowane catkowite oszczedno$ci ptatnika publicznego w populacji docelowej wyniosg okoio.

I ' 22

Tabela 22.
Prognozowane wydatki w scenariuszu nowym — wariant z RSS [min zi]

Schemat 2016 2017 2018 2019 2020

Koszty lekow -

DCV -

PegIFN + RBV -29,2 -39,8 -39,8 -39,8 -39,8
BOC -37,2 -53,7 -53,7 -53,7 -63,7
TVR -46,3 -63,4 -63,4 -63,4 -63,4
SIM -55,4 -68,6 -68,6 -68,6 -68,6
Koszty diagnostyki -0,3 -0,7 -0,7 -0,7 -0,7

Razem -
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4.2.4.2. Wariant bez uwzglednienia RSS

Prognozowany wzrost wydatkéw ptatnika publicznego zwigzany z finansowaniem terapii opartej na
daklataswirze w populacji docelowej analizy, w przypadku braku uwzglednienia umowy podziatu

ryzyka, wyniesie okoto 396,5 min zt w roku 2016 oraz okoto 490,8 min zt w kolejnych latach.

Prognozowany catkowity wzrost wydatkéw ptatnika publicznego w populacji docelowej wyniesie-
I (T-:c'e 23).

Tabela 23.
Prognozowane wydatki w scenariuszu nowym — wariant bez RSS [min zi]
Schemat 2016 2017 2018 2019 2020
Koszty lekéw - - - - -
DCV 396,5 490,8 490,8 490,8 490,8
| __ | | __ |
PegIFN + RBV -29,2 -39,8 -39,8 -39,8 -39,8
BOC -37,2 -53,7 -53,7 -53,7 -63,7
TVR -46,3 -63,4 -63,4 -63,4 -63,4
SIM -55,4 -68,6 -68,6 -68,6 -68,6
Koszty diagnostyki -0,3 -0,7 -0,7 -0,7 -0,7

Razem | || || | ||
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PODSUMOWANIE

Uwzglednienie wprowadzonych zmian w programie lekowym leczenia WZW C, w szczegodlnosci
wigczenie do programu lekowego symeprewiru oraz rozszerzenie kryteriow wigczenia do leczenia
boceprewirem i telaprewirem, wigze sie z:

e wyzszymi wydatkami na leczenie pacjentow w pierwszej linii — ze wzgledu na zastgpienie
tanszej terapii dwulekowej u pacjentéw z widknieniem watroby w stopniu F1 drozszymi
terapiami tréjlekowymi lub terapig DCV,

e wyzszymi wydatkami na leczenie pacjentdw w pierwszej linii w scenariuszu istniejgcym — ze
wzgledu na zastgpienie tanszej terapii dwulekowej u pacjentéw z widknieniem watroby w
stopniu co najmniej F2 i z polimorfizmem interleukiny 28B w wariancie CC/CT drozszymi
terapiami tréjlekowymi,

e o0szczednosciami zwigzanymi z wygaszeniem liczby pacjentéw leczonych w ramach drugie;j linii
leczenia — ze wzgledu na przyjete w analizie zatozenie, ze kazdy pacjent dostaje najbardziej
skuteczng dostepng terapie, pacjenci w pierwszej linii leczeni sg terapig trojlekowg lub terapig
DCV, po ktérych zgodnie z zasadami programu lekowego nie jest dostepne leczenie w ramach
kolejne;j linii.

Wprowadzone zmiany w programie lekowym powodujg, wygaszenie wydatkéw na leczenie w ramach
drugiej linii. W konsekwencji wydatki inkrementalne w drugiej linii wynoszg zero, podczas gdy w
wariancie podstawowym analizy BIA wydatki na leczenie w ramach drugiej linii sg wyzsze w
scenariuszu istniejgcym — zatem wydatki inkrementalne wzrastajg. Z drugiej strony, wzrost wydatkéw
na leczenie pacjentdbw w ramach pierwszej linii w scenariuszu istniejgcym (spowodowany
wprowadzeniem leczenia schematami trojlekowymi w miejsce terapii PeglFN + RBV u pacjentéw z
widknieniem watroby w stopniu co najmniej F2 i z polimorfizmem interleukiny 28B w wariancie CC/CT)

skutkuje obnizeniem wydatkéw inkrementalnych.

W przypadku utrzymania dotychczasowych zatozen dotyczgcych populacji docelowej dla terapii DCV
(pacjenci z wtdknieniem watroby stopnia co najmniej F2), wydatki inkrementalne na terapie pacjentow
z wtdknieniem watroby w stopniu F1 sg zerowe (podobnie jak w wariancie podstawowym analizy BIA).
Sumarycznie, uwzgledniajgc skutki wprowadzonych zmian w programie lekowym, wzrost wydatkow
zwigzany z objeciem refundacja terapii DCV bedzie nizszy niz prognozowany wzrost w wariancie

podstawowym niniejszej analizy.

W przypadku rozszerzenia populacji docelowej dla terapii DCV (zniesienie ograniczenia zwigzanego
ze stopniem widknienia watroby), sumaryczny wzrost wydatkdw zwigzany z objeciem refundacja
terapii DCV bedzie:

e wyzszy niz w przypadku utrzymania dotychczasowych zatozen dotyczacych populacji docelowej

dla terapii DCV w przypadku braku zastosowania instrumentu podziatu ryzyka — ze wzgledu na
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zastgpienie tanszych terapii tréjlekowych drozszg terapig DCV w populacji pacjentéw z

widknieniem watroby w stopniu F1,
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2. Olysio (symeprewir) w leczeniu przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C. Analzia ekonomiczna.
http://www.aotm.gov.pl/bip/assets/files/zlecenia_mz/2015/012/AW/012_AW_OT_4351_5 Olysio WZW_C_
%Z20AE_pierwotna_20.03.2015.pdf.
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