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Nintedanib {Ofev®) w leczeniu idiopatycznego wldknienia ptuc (IPF). Analiza wplywu na budzet.
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Nintedanib {Ofev®) w leczeniu idiopatycznego wldknienia ptuc (IPF). Analiza wplywu na budzet.

SKROTY I AKRONIMY

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych

ATR American Thoracic Society

BIA Analiza wptywu na budzet

BSC Najlepsza dostepna terapia (ang. best supportive care)

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

CTC Kryteria toksycznosci (ang. Common Toxicity Criteria)

DLco Pojemnos¢ dyfuzyjna ptuc

EKG Elektrokardiogram

ERS European Respiratory Society

FEV1 Natezona objetos¢ wydechowa pierwszosekundowa (ang. forced ex-
piratory volume in 1 second)

FVC Natezona pojemnosc zyciowa (ang. forced vital capacity)

GUS Gtéwny Urzad Statystyczny

Hb Hemoglobina

INPULSIS Akronim badaf randomizowanych nintedanibu NCTO01335464 i

INSIGHTS-IPF

IPF
JGP
NFZ
NICE

OAIlIT

NCT01335477

Akronim rejestru Investigating Significant Health Trends in Idiopathic
Pulmonary Fibrosis

Idiopatyczne widknienie ptuc (ang. idiopathic pulmonary fibrosis)
Jednorodne Grupy Pacjentow

Narodowy Fundusz Zdrowia

National Institute for Health and Care Excellence

0Oddziat Anestezjologii i Intensywnej Terapii
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Wielka Brytania (ang. United Kingdom)

Stany Zjednoczone Amervki (ang United States of America)

Swiatowa Organizacia Zdrowia (ang, World Health Organization)



Nintedanib {Ofev®) w leczeniu idiopatycznego wldknienia ptuc (IPF). Analiza wplywu na budzet.

STRESZCZENIE

Cel analizy

Celem analizy jest ocena obcigzen budzetowych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
zwigzanych z finansowaniem ze $rodkow publicznych nintedanibu (Ofev®) w ramach
programu lekowego dla pacjentéow z idiopatycznym wioknieniem ptuc.

Metody

Populacje docelowg w analizie wptywu na budzet stanowig dorosli pacjenci z idiopa-
tycznym widknieniem ptuc (IPF) spetniajgcy kryteria kwalifikacji do zaproponowanego
programu lekowego.

Analize kosztow przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego, tj. Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) w 2-letnim horyzoncie czasowym. Populacje okreslono na
podstawie oszacowania zleceniodawcy biorgcego pod uwage liczbe pacjentdéw zareje-
strowanych w niemieckim rejestrze oraz

Koszty zostaty oszacowane na podstawie danych zamieszczonych na stronach Narodo-
wego Funduszu Zdrowia oraz zuzycia zasobow w badaniu randomizowanym nintedani-
bu - INPULSIS. Analizowano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Niepewnos¢ osza-
cowania populacji docelowej zbadano poprzez zbudowanie scenariusza minimalnego i
maksymalnego.

Wyniki

Zgodnie z prognoza zleceniodawcy populacja leczonych w programie lekowym wyniesie
w pierwszym roku oraz _ w drugim roku refundacji.

Koszt nabycia preparatu Ofev® to _ w I roku i_ w II roku refundaciji.

Uwzglednienie RSS pozwala na zmniejszenie kosztu nabycia nintedanibu do _
wlrokui -w II roku refundacji.

Koszty diagnostyki i monitorowania w programie lekowym wyniosg _ w I roku i
_ w II roku refundacji.

Koszt leczenia poza programem lekowym zmniejszy sie o [ w 1 roku oraz o |||}
w drugim roku refundacji, co spowodowane jest poprawg stanu zdrowia pacjentow.

Catkowite inkrementalne koszty wprowadzenia programu lekowego to _ w |

roku i_ w 11 roku refundacji (w scenariuszu bez RSS) oraz _ w [ roku

i_ w I roku refundacji (w scenariuszu z RSS).
WhiosKi

Wprowadzenie do refundacji preparatu Ofev® pozwoli na zaspokojenie potrzeb zdro-
wotnych pacjentéw z idiopatycznym widknieniem ptuc (IPF). Obecnie pacjenci z IPF
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Nintedanib {Ofev®) w leczeniu idiopatycznego wldknienia ptuc (IPF). Analiza wplywu na budzet.

1 CEL ANALIZY

Celem analizy jest ocena obcigzen budzetowych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
zwigzanych z finansowaniem ze srodkoéw publicznych nintedanibu (Ofev®) w ramach

programu lekowego dla pacjentéw z idiopatycznym wiéknieniem ptuc.

W Tab. 1 przedstawiono problem decyzyjny analizy wptywu na budzet z uwzglednie-

niem schematu PICO.1

Tab. 1 Problem decyzyjny analizy z uwzglednieniem schematu PICO.

Kryterium

Charakterystyka

Populacja (P)

Dorosli z idiopatycznym wldknieniem ptuc (IPF)

Interwencja (I) - .scena-
riusz nowy”

Nintedanib {Ofev®) stosowany zgodnie z zaleceniami ChPL.

Komparator (C) - .scena-
riusz istniejacy”

Brak refundacji nintedanibu {Ofev®).

bezposrednie koszty zwigzane z wprowadzeniem preparatu na li-
ste lekow refundowanych w ramach programu lekowego;

Efekty (O
ekty (0) ¢ wplyw na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych;
s aspekty etyczne i spoleczne.
Perspektywa analizy NFZ
Horyzont czasowy analizy |2 lata: 2016-2017

Poréwnywane scenariusze

scenariusz istniejacy: aktualnie realizowany, bez refundacji Ofev®
scenariusz nowy — po wprowadzeniu refundacji Ofev® w ramach
programu lekowepgo leczenia idiopatycznego wléknienia ptuc.

L PICO - populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny (ang. population, intervention, comparison,

outcome)
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2 METODY

2.1 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspeltywy phatnika publicenego finansujeego fwiadcze-
nia zdrow otne - Marodowego Funduszu Zdrowia {NFZ). Mie analizowano obeigzef pa-
cjentdw ze wzgledu na brak doptaty pacjentéw do lekdw stosowanych w programie le-
kowym oraz brak kosztdw programu poncszonsych przez pacjenta,

2.2 Horyzont czasowy

Analizg objeto okres dwdch lat od momentu wprowadzenia leku do programu lekow ego,
obejmujgey lata 2016-2017,

Zagodnie 2 wytycznymi Agencii Oceny Technologii Medyeznych, nie dyskontowano prey-
setych kosztdw,

2.3 Epidemiologia

2.2.1 Chorobowosc

W Tab. 2 przedstawiono dane dotyezgee chorobowodcl idiopatycznego whéknienia ptuc
na &wiecie, w US4, krajach eurcpejskich oraz w Polsce Wg odnalezionych danyeh szacu-
je sie, iz wapdtezynnik chorobowodciw Polsca wynosi 5/100 000 osdb, aliceba chorych
od 1900 do 5600 osdhb,

Tah. 2 Zestawienie danych epidemiol ogicznych dla chorobowosci idiopatycznego whol-
nienia phuc.

Populacja Bok Odsetek,Liczba cho- Referencje
ry¥ch
Swriat
. ) ) Halyenyk 20128 Raghu 20112 Fer-

Swriat 2010-2012 1,25-63/100 000 | 2R SO0 S

e s .
Svriat, kobiety 2013 7-13/100 0qp | 2APOTEACTM Firfenidon® Szezeldiic

e .
Swiat, meteayini 2013 14-42/100 000 ZRS‘I;;?HOTM-ME““I”“’Szcz‘“’khk
Swriat, kabiety 2014 13/100 000 | Meltzer 20088
Swiat, mezceyin 2014 20,100 000 | Meltzer 20088
Swriat, wiek = 75 lat 2013 »175/100 000 | 5zczeklik 20135




Nintedanib {Ofev®) w leczeniu idiopatycznego wldknienia ptuc (IPF). Analiza wplywu na budzet.

Populacja Rok aetesLiczialchoy Referencje
rych
Tajwan 1997-2007 0,7-6,4/100 000 | Lai 20127
Japonia 2005 2,9/100 000 | Ohno 20088
Japonia 2003-2007 10/100 000 | Natsuizaka 2014°
USA
USA, 20 standow 2000 14-42,7/100 000 | Raghu 200610
USA, Minnesota 1997-2005 27,9-63/100 000 | Fernandez Perez 20103
Europa
Europa 2014 11,5/100 000 | Raport Orphanet 201411
1 2 1
Europa 2011/2012 1,25-23,4/100 000 gglfgnykzmz Raghu 20112, Lai
Belgia 1992-1996 1,3/100 000 | Thomeer 200112
0 3
Belgia 1992-1996 62 (17% populacji| o) oh 201315
badanej)
Grecja 2004 3,4/100 000 | Karakatsani 200914
0 N
Grecja 2004| 234 (24%populaciil o 90131
badanej)
Czechy 1981-1990 6,5-12,1/100 000 | Kolek 199415
UK 1999 15-18/100 000 | Gibson 201313
Finlandia 1997-1998 16,0-18,0/100 000 | Hodgson 200216
Norwegia 1984-1998 23,4/100 000 | von Plessen 200317
0 3
Wiochy 1997-1999 | 17 (37%populacit| o, o 901318
badanej)
Polska
Polska, region ra- 5-letnia* 25,5/100 000 | Szafranski 201218
domski
Rowinska-Zakrzewska 200119 Raport
Polska 2013 5/100 000 AOTM_Pirfenidon®
Polska, 2013 1900 | Raport AOTM_Pirfenidon®
whnioskodawca
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Rok Odsetek Liczba cho-
rych

Populacja Referencje

Raport ACTM_Pirfenidon®, Rekormen-
dacjanr 79/2013 Prezesza AOTHMT

Polslea, ekapereci
whnioskodawey

2013 2 500-3 800

Polsla 2013 5 600 | Raport ACTM_Pirfenidon?

Ozzacowanie w

W toku poszukivwania danyeh epide-
miclogicengch dla IPF na stronie NICE
odnale ziono komunilat prasowsy, w
ktdrym podano oszacowang przez
NICE populacje docelowg dla pirfeni-
dormu (komparator dla ninitedanibu).
Na podstawie podane] w korunilzacie
populaci kwalifikujaeej se dolecze-
nia pirfenidonern w Anglii i Walii
okreglono poplacje w Polsce (patre
Tab. 3.

Tab.2

Polslea 2011 4 670

*y-letnia chorobowosE: lczka [lub proporcja} osdb Zyjgeych w okreflonym morencie 2 rozpoznanietn choroby w
ciggn ostatnich x lat (hp x=1, 3.5 lat]}, szacowana ha podstawie odzetha zapadalno & i Sniertelnodel

W toku poszukiwania danych epidemiclogicenych dla IPF na stronie NICE odnaleziono
komunikat prasowy, w ktdrvim podano oszacowang preez NICE populacje docelowg dla
pirfenidenu (komparator dla ninitedanibu). Na podstawis podanej w komunikacie popu-
lacji kwalifikujgcej sie do leczenia pirfenidonem w Anglii 1 Walil okreélonc populacje w
Folsce (patrz Tak. 3.

Tah. 3 Oszacowanie liczby chorych na IPF w Polsce na podstawie podanej liczby chorych
w Anglii i Walii w 2011 roku2? oraz wspotczynnika proporcjonalnos$ci obliczonego na
podstawie liczebno%ci popul acji Anglii i Walii oraz Polski w 2011 roku

Populacja L.IFZ ebnost popula- Wepolczynnik proporcjonalnoici | Liczba chorych na IPF
cji (2011 r)
Anglia i Walia 5607680021 6 80022
~0,69
Polska 38539 4478 4 670%

#obliczona jake lezha chorych na IPF w Anglii i Walli pomnozona prees wepdteeynnik proporejonalnodei wyznaczony
tia pods tawie liczebnogel popalacii Angliii Walii oraz Polskiw 2011 roku

2.3.2 Zapadalnosc

W Tab. 4 preedstawiono dane dotyrezgee zapadalnodei na idiopatyczne whéknienie ptuc

na fwiacie, w US4, w krajach europejskich oraz w Polsce. Odnalezione danewskazujg, iz



Nintedanib {Ofev®) w leczeniu idiopatycznego wldknienia ptuc (IPF). Analiza wplywu na budzet.

w Polsce na IPF zapada rocznie od 600 do 1800 oséb (wspodtczynnik zapadalnosci:

2,5/100 000).

Tab. 4 Zestawienie danych epidemiologicznych dotyczacych zapadalno$ci na idiopatyczne

wloknienie phuc.

Populacja Rok I(-);lcshetek/ Liczba cho- Referencje

Swiat

Tajwan 1997-2007 0,6-1,4/100 000 | Lai 20127

Japonia 2003-2007 2,23/100 000 | Natsuizaka 2014°
USA

USA 2000 6,8-16,3/100 000 | Raghu 200610

USA 1997-2005 8,8-17,4/100 000 | Fernandez Perez 20103
USA 2001 7-11/100 000 | Demedts 200124
Europa

Europa - 3-6/100 000 [ Demedts 200124
Belgia 1992-1996 0,2/100 000 | Thomeer 200112
Belgia 1992-1996 50 (19%) | Gibson 201313
Grecja 2004 0,9/100 000 | Karakatsani 200914
Grecja 2004 66 (25%) | Gibson 201313
Czechy 1981-1990 0,74-1,28/100 000 | Kolek 199415
Czechy 1981-1990 0,9/100 000 g’g?;nyk 2012%, Raghu 2011% Lai
Hiszpania - 2,9/100 000 | Xaubet 200425
Hiszpania (RENIA) 1998-2000 287 (39%) | Gibson 201313
Hiszpania {SEPAR) 2000-2001 215 (42%) | Gibson 201313
Norwegia 1984-1998 4,3/100 000 | von Plessen 20037
Turcja 2007-2009 4,9/100 000 | Musselim 201326
UK 1991-2003 4,6/100 000 | Gribbin 200627

UK 2000-2009 7,4/100 000 [ Navaratnam 201128
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Populacja Rok S}is}:atekﬂ.iczha cho- Referencje

Dania 1995-2000 7,27/100000 | Gibson 201313

Dania 2001-2005 5,28/100000 | Gibzon 201313

Dania 2003-2009 1,3/100 000 | Hyldgard 2014

Hierncy 1995 76 (32%) | Gibzon 201313

Polzka

ggﬁﬁﬁ”g“n ra- 2000-2008 2,5/100 000 | S zafradskd 201218

Polska 2012 600-1800 [ Raport A0TM_Rirfenidon?

RENLA - Ragistrrr of Intarstt tiod Prgutecpathies ofArdmlsis
SEPAR - Socieded Esperficio da Neu el ogfe i Cirug fr Terdeics

2.3.3 Oszacowanie populacji z IPF na podstawie danych z JGP

Wadtug Miedzynarodowej Statystrezneg Klasyfikacji Chordb i Problem dw Zdrowotnych
1CD-10 (wg Swiatowe] Organizacii Zdrowia i Centrum System éw Informacyinych Ochro-
ny Zdrowia) idiopatyczne wiiknienie ptuc zaliczane jest do grupy 184.1 {inne choroby
tkanli érédmigzszowej plue ze ewidknisniem), do ktérej wehodzg takze rozlane swhélk-
nienie phuc, whikniejgce zapalenie pecherzsvkdéw ptucnywch (krvptogenne) i zespat Ham-
mana-Bicha ¥ Klasyfikacja ATS/ERS32 podaje, ze wirdd idiopatyeznych drédmigzszo-
wych zapalef ptuc idiopatyczne witdknienie ptue stancwi od 47% do £404 (8r. 5504).

W ramach statystyvli [GP wyvodrebniono katalog D choroby uktadu oddechowego, w ktdé-
rym znajduje sie grupa D50 - zwidknienie | pylica ptuc. W ramach grupy DEO rozliczans
jest leczenie szpitalne pacjentdw = rozpoznanism [54.1.33

MNa podstawie danych zawartych w Tab. 5, Tab, & i Tab. 7, dotywezgeweh liczby hospitaliza-
¢l w ramach grupy D50 odpowiednic w roku 2011, 2012 1 2013 preyvjeto oszacowanis
populacii z IPF, hospitalizowanej w kazdym roku, jako drednig 5594 z liceby hospitaliza-
cii w grupie [84.1 (Tab. 8). Dodatkow o zatozone, iz liczba hospitalizacji odpowiada lice-

bie pacjentdw z IPF (1 pacjent = 1 hospitalizacja rocznieg).

Tah. 5 Liczba wystapief hospitalizacji wramach grupy D50 (Zwloknienie i pylica phuc) za
rok 2011 [dane z NFZ).

Ko dy listy kierunko wej
. . Mediana
Liczba Udziat
ICD 10 | Nazwa ho spitalizacji | (%) Ez aa.i;1 pobyiu

1849 | Nieokreflona choroba thanki Srodmiazszowej phac 2835 33,44 7




Nintedanib {Ofev®) w leczeniu idiopatycznego wldknienia ptuc (IPF). Analiza wplywu na budzet.

Kody listy kierunkowej
. . Mediana
ICD 10 | Nazwa LlCZb.a N udzia czasu pebytu
hospitalizacji | (%) .
(dni)
184.1 Ir.lne.choro by tkanki srédmiagzszowej pluc ze zwlok- 2997 35,23 7
nieniem
]84.8 | Inne okreslone choroby tkanki srodmigzszowe] ptuc 1463 17,25 5
184.0 Choroby pqgherzykow plucnych i tkanki okotope- 261 126 7
cherzykowej
J60 Pylica gornikow kopaln wegla 330 3.89 9
162.8 1l:(’yhca Wwo{ana innymi pylami zawierajacymi 113 133 g
rzemionke
]92.9 | Blaszka oplucnej bez azbestozy 97 1,14 6
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Tah. 6 Liczba wystapiefl hospitalizacji wramach grupy D50 (Zwloknienie i pylica phuc) za
rok 2012 [dane z NFZ).

krzernionke

Ko dy listy kierunko wej
A q Mediana
ICD 10 | Nazwa ::.n]llm gpitall l[_TE;::Jz]ml cz asu pobyta
(dni)
1849 Nieckreglona choroba thanki srodrmiaZzzowe] phac 3 214 35.26 7
1241 Ir}nelchurnhy theanld srddmigzzzowej phic ze 2whdik- 3 146 34,51 7
mienierm
1848 |Inne okreslone choroby thankd &rédmiaiszawe] phac 1 554 17.05 5
T840 Ch oroby p@ul:her zyledw phucnyeh 1 thanld okolope- 267 4,03 7
cherzykowej
J&0 Pylica gornikdw kopali wegla 315 3,46 9
1623 Pylica wywolana mnyrd  pylami  zawierajgeymnd 138 181 7

Tah. 7 Liczba wystapief hospitalizacji wramach grupy D50 (Zwloknienie i pylica phuc) za
rok 2013 [dane z NFZ).

krzernionke

Ko dy listy kierunko wej
o q Mediana
ICD 10 | Nazwa l,:::]l:u epitali l[_TE;:}z]ml cz asu pobytu
] .
(dni)

1849 Nieckreglona chorob a thanki sradriazzzowej phac 3613 37.33 ¥
1841 Ir}nelchnrahytkmlu gradrnigzzzow ej phac ze zwhile- 2 0g3 31.86 7

mieniem
1848  |Inne ckreflone choroby thanld srédrmigzzzowe] phac 1825 18,86 ]
1840 Ch oroby p e:clherzykcuw phacnyrch i thanld ockobope- 26 376 7

cherzykowe]
Je0 Pylica gérndkdw kaopald wegla 305 3,15 B
1628 Prlica wiwolana iy pebarnd zawierajgeyrnd 137 1,42 7




Nintedanib {Ofev®) w leczeniu idiopatycznego wldknienia ptuc (IPF). Analiza wplywu na budzet.

Tab. 8 Oszacowanie liczby pacjentéw hospitalizowanych w danym roku z powodu idiopa-
tycznego wloknienia ptuc na podstawie danych JGP.

Rok Odsetek 55% z liczby hospitalizacji w grupie ]84.1

2011 1643
2012 1730
2013 1696
Srednia 1690

2.3.4 Struktura populacji z IPF

Do programu lekowego kwalifikowani sg chorzy z FVC% 250%. Odnaleziono 5 badan
obserwacyjnych raportujgcych odsetek pacjentow z FVC% <50% w populacji pacjentéw

z IPF. Odsetek ten waha sie w zakresie od 18,52% do 44,92% pacjentow (Tab. 9).

Tab. 9 Odsetek pacjentow z FVC% <50% w badaniach obserwacyjnych.

Referencje Charakterystyka badania n/N %

Augusti 199434 6-letni okres wilaczania pacjentow 5/27 18,52
8-letni okres wlaczania pacjentow (1997-2005) w osrodku

Nathan 201135 Inova Fairfax Hospital - pacjenci, ktorzy mieli wykonane cew- | bd/446* 27,80%
nikowanie prawego serca

Leeming 201236 Brak kryteriow kwalifikacji i opisu metody doboru pacjentow 10/30 33,33

Brown 201257 9-letni okres w{qczgma pacjentdw (1997-2006) w osrodku 124298 41,61
Inova Fairfax Hospital

Nathan 200738 9-letni ol.<re5 W{qczgma pacjentow (2000-2009) w osrodku 53/118 1492
Inova Fairfax Hospital

Srednia 33,24

* wartos¢ odezytana z wykresu

2.4 Populacja

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami dla analiz3® niezbedne jest oszacowanie rocznej

liczebno$ci nastepujacych populacji:

e obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze

by¢ zastosowana;
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®* w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosow ana;

o docelowejwskazane] wewniosku,

Opis i wyniki cszacowal zamisszczone w kolejnyeh podrozdziatach.

2.4.1 Populacja obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowa-
na technologia moze by¢ zastosowana

Fopulacje obejmujgea wseystkich pacjentdw, u ktérveh wniocskowana technologia moze

byé stosowana oszacowano w oparciu o Charakterystyke Produktu Leczniczego O few® 40

Nintedanik wskazany jest do stosowania u dorostych z idiopatyeznym wihdknieniem

phue,

W Tab. 101 Tab. 11 przedstawiono oszacowanie polskiej populacii obejmujgcsj wszyst-

kich pacjentdw, u ktdrych wnicskow ana technologia moze byé zastosowana, Na podsta-

wis zgromadzonych danyeh epidemiclogicenych cszacowane, iz w Polsce na IPF choruje
od 1690 do 5800 cséb ($r. 3645), przyv czyvm rocznie na [PF zapada £00-1800 osdb (4r

1200).

Tah. 10 Zestawienie oszacowania populagji z idiopatycznym wloknieniem phuc w Polsce
na podstawie chorobowoSd.

Ja4.1

Referencja Zrodio Rok Liczba chorych
Rowifiska-Zakrzewshka Choroh .
200119, Rap ort : 1”;% D'”J‘;'J”“' 2012 1927
ACTM_Pirfenidon® /
Raport AOTM_Pirfenidon®,
Rekomendacjanr 79 /2013 Elkszperci wrnioskodawey [Esbriet) 2013 2500-3 800
Prezesza AOTH20
Ocena autordw raportu A0TM na
Raport AOTM_Pirfenidon? podstawie chorobowosd w Cze- 2013 5600
chach
Na podstawie liczby choryeh w
Angliii Walil w 2011 r, oraz wepdt-
Ozzacowanie whasne czynnika prﬂpﬂrc]':'n.ah?usm Dbl,l- , 2011 4670
czonego ha podstawie liczebnogel
populacii Anglii 1 Walii oraz Polski
w2011l r,
e o1 TI .
Systern GP, NFZ 55% z lceby hospitalizacii w grupie 20112013 1690




Nintedanib {Ofev®) w leczeniu idiopatycznego wldknienia ptuc (IPF). Analiza wplywu na budzet.

Tab. 11 Zestawienie szacowania populacji z idiopatycznym wloknieniem pluc w Polsce na
podstawie zapadalnoSci.

Referencja Zrodio Rok Liczba chorych
- Odsetelk w regionie radomskim:
18
Szafranski 2012 2,5/100 000 2012 963
Raport Oszacowanie autorow raportu AOTM na pod- 2012 600-1 800

AOTM Pirfenidon* stawie zapadalnosci w Czechach i UK

2.4.2 Populacja docelowa, zgodna z wnioskiem refundacyjnym

Populacje docelowa stanowia pacjenci kwalifikujacy sie do programu lekowego leczenia
idiopatycznego wtéknienia ptuc z zastosowaniem nintedanibu. Kryteria wigczenia i wy-
kluczenia z programu lekowego przedstawiono w aneksie 8.1.
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Nintedanib {Ofev®) w leczeniu idiopatycznego wldknienia ptuc (IPF). Analiza wplywu na budzet.

2.4.3 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowa-
na

Lek zostat dopuszczony do obrotu 15 stycznia 2015 roku. Z uwagi na duzy koszt leku
oraz niedawng rejestracje preparatu lek prawdopodobnie nie jest stosowany w Polsce
przez pacjentéw z IPF. Nie zidentyfikowano toczacego sie w Polsce badania klinicznego
nintedanibu w populacji pacjentéw z IPF.

2.4.4 Podsumowanie oszacowan wielkosci populacji zdefiniowanych w
minimalnych wymaganiach

Populacja Oszacowanie Lokalizacja opisu

Populacja obejmujaca wszyst-
kich pacjentéw, u ktérych wnio-
skowana technologia moze by¢
zastosowana

1690 do 5600 oséb (5r. 3645) 241

Populacja docelowa, wskazana wlroku-

we wniosku w I roku ||| N 242
Populacja, w ktérej wnioskowa-
na technologia jest obecnie sto- | 0 2.4.3

50wdlna

2.5 Dane kosztowe

2.5.1 Koszty nintedanibu

Zgodnie z przekazang informacjg zleceniodawca prognozuje, ze dawke 100 mg 2x na
dobe bedzie stosowac - pacjentéw (Tab. 15). Ze wzgledu na brak wiarygodnych da-
nych, konieczne byto przyjecie arbitralnego zatozenia.

23/69



& &

o » HealthQuest

Tah. 15 Liczba pacjentdw stosujacych dawlke 100 mg 2x na dobe i 150 mg Zxna dobe na
podstawie prognozy zleceniodawcy.

Dawka

Irok refundacii

II rok refundaciji

Liczbap acjentow

Odsetek

Liczba pacjentow

Odsetek

150 mg 2x deiennie

100 mg 2x dziennie

Koszt nintedanibu oszacowano na podstawie cen zadeklarowanych przez zleceniodawce

analizy {Tab. 1£). Zgodnie £ przekazang informacig nintedanib w populacii wnioskowa-

nej bedzis refundowany w ramach programu lekowego, Z tego wegledu fwiadezanic-

biorca nie bedzie obeigzony kosztem nabweia preparatu Ofev®,

Tah. 16 Koszt opakowania nintedanibu na podstawie danych przekazanych przez zlece-

niodawce bez R55

Urzedowa
. Cenazbhyiu Cenahurtowa . .
Opakow anie Dawka netto 2] cenazbytu [1] Limit [z1]
[=t]
Ofew® 100 mgx 60 | 2x100mg I I I
Ofev® 150 mgx 60 | 2x150mg I I |

Tah. 17 Koszt opakowania nintedanibu na podstawie danych przekazanych przez zlece-

niodawce z RSS.

. Skallmlow ana cena zhytu Cena hurtow a po R5S [zt]
Opakow anie Dawka netto po RSS [zi]
Ofev® 100 mg x 60 2x100 mg ] ]
Ofev® 150 mg x 60 2x150 mg ] ]




Nintedanib {Ofev®) w leczeniu idiopatycznego wldknienia ptuc (IPF). Analiza wplywu na budzet.

Tab. 18 Maksymalna kwota wydatkow platnika w I i II roku refundacji.

I rok refundacji

11 rok refundacji

Maksymalna kwota refundacji

[

Tab. 19 Oszacowany koszt dawki nintedanibu na podstawie danych przekazanych przez

zleceniodawce.

Opakowanie Dawka [mg] Liczba damfek w | Koszt dawki bez | Koszt dawkiz
opakowaniu RSS [#1] RSS [z1]

Ofev® 100 mg x 60 2x100 mg 30 e ]

Ofev® 150 mg x 60 2x150 mg 30 ] I

2.5.2 Dlugos¢ trwania leczenia nintedanibem

Leczenie nintedanibem jest przewlekte tym samym nie ograniczano czasu trwania le-

czenia. Zatozono konserwatywnie, ze pacjenci stosujg leczenie przez caty rok.

2.5.3 Koszty programu lekowego

Koszt programu uwzglednia koszt porad ambulatoryjnych zwigzanych z wykonaniem
programu oraz koszt diagnostyki.

Zatozono, ze czestos¢ porad bedzie taka sama w kazdym kolejnym roku. Wynik oszaco-

wan zamieszczono w Tab. 20. Szczeg6towy opis oszacowania tych kosztéw zamieszczo-

no w dalszej czesci tego rozdziatu.

Tab. 20 Koszt programu (oszacowanie wlasne).

Nazwa kosztu

Roczny koszt [z1]

Porady w programie 728,00
Diagnostyka w programie 761,57
SUMA 1489,57
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Koszt porad w prograatie

Zatozono, ze choremu udzislane s3 porady ambulatoryine w ramach programuw liczbis
wynikajgce 2 harmonogramu badafl w programie lekowwm, tj. 7 porad {patrz Tab. 28]
Koszt porady zamieszczono w Tab, 21

W modelu konserwatywnie zatozono, ze w kolejnych latach liczba porad nis zmieni sie.
Frawdopodobnie liceba porad w kolajnych latach leczenia smnisjszy sie (brak porady
inicjujgce] leczenie, readsze kontrole w kolejnych latach). Jednak wykonany model nie

tledziczasu preebywania w programis lekowym,

Tah. 21 Koszt porady ambulatoryjnej w programie lekowym zgodnie z Zarzadzeniem nr
14/2015,/DGL %

Wrycena "
Kod Nazwa punktowa Koszt [z1]
S 06.07.0000004 preyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym swigza- 5 104
e ne 2 wykonaniem prograrmu

* 1 punkt =52 zt

Koszt dingnostyki

Koszt diagnestyki w zaproponowanym programie lekowym dla idicopatweznego whék-
nienia ptuc nie jest obacnia wyceniony, 2 tego wegledu wyvkonano wycene diagnostyki w

oparciu o zarzgdzenie Prezesa NFZ dla ambulatoryinej opielki specjalistyczne] ®#

Harmonogram programu prezyvieto na podstawie danych przekazanveh przez zlecenio-
dawece (Tab. 28).% Do wymienionych w harmonogramie badafl dopasowano Swiadczenia
udzielane w ramach ambulatoryinej opieli specjalistyeznej (Tabk. 23). Zatczono, za ba-
dania wyvkonywane w tym samym tygodnin bybyby rozliczane razem. Kwalifikacja do
programu wymaga wykonania tomografii komputerowej wysckiej rozdzielezodcl
{TE'WE). Badanie to jest stosowane prey rozpoznaniu [PF, Czesé pacjentdw bedzie mied
wylkonane badanie przed wigczeniem do programu lekowego, co dopuszeza zapis pro-
gramu lekcw ego, Odsetek pacjentdw, ktéry bedzie wymagatl wykonania TKWE w ra-
mach programu jest trudny do ustalenia, bo zalery od charaktervstyki pacjentdw zgha-
szajgevch sig do programu W ocelu wykonania oszacowania kosztu diagneostyli konisce-
ne byto zatozenie odsethka pacjentdw, ktéry bedzie wymagat wylkonania TEKWE w ra-
mach programu lekowego, Na potrzeby analizy zatozone, ze badanie to bedzie wykona-
ne u 50% chorych w ramach programu. Eadanie TEWE jest jednym z badafl wykonywa-
nych w diagnostyes IPF i u czedei choryeh to badanie byto najprawdopodobniaj wyke-
nane wezesniej, Niestety nie odnaleziono danych poswalajgeyvch na precyezvine okredle-
nie odsetka pacjentdw wymagajgcych wykonania TEWE, co wymusito koniecznos€ arbi-
tralnego zatozenia,

W Tab. 22 zamieszczono oszacow anie rocznego kosztu diagnostyki w programie.




Nintedanib {Ofev®) w leczeniu idiopatycznego wldknienia ptuc (IPF). Analiza wplywu na budzet.

Tab. 22 Roczny koszt diagnostyki w programie lekowym na podstawie zarzadzenia

79/2014/DS0Z.46
Badania Swiadczenie Koszt [z1]
Badania przy kwalifikacji

W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu 122,33
1. Badania przy kwalifikacji -

Swiadczenie kosztochtonne u 50% chorych 131,10
2. Monitorowanie leczenia
Tydzien 2 W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu 65,87
Tydzien 6 W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu 65,87
Tydzien 12 W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu 65,87
6 miesiac W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu 122,33
9 miesigc W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu 65,87
12 miesiac W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu 122,33
Roczny catkowity koszt diagnestyki 761,57

Tab. 23 Informacja o finansowaniu $wiadczenia w ramach ambulatoryjnej opieki specjali-
stycznej (zarzadzenie 79/2014 /DS0Z)4¢ dla badan wymienionych w harmonogramie pro-

gramu lekowego.4’

Sposaéb finansowania

Badania przy kwalifikacji do badania

1) potwierdzenie diagnozy zgodnie z kryterium wlgczenia na podsta-
wie wykonanej tomografii komputerowej wysokiej rozdzielczosci
{TKWR) oraz (jesli dostepne) prabek biopsji ptuc;

Swiadczenie kosztochtonne u
50% chorych (zatozenie)

2) badanie przedmiotowe (parametry zyciowe)

Nie wyrdzniono

3) badanie spirometryczne {FVC);

Grupy W, lista: W8 Badania do-
datkowe - grupa 7

4) morfologia krwi z rozmazem;

Grupy W, lista: W1 Lista podsta-
wowa

5) oznaczenie stezenia kreatyniny;

Grupy W, lista: W1 Lista podsta-
wowa

6) oznaczenie stezenia bilirubiny;

Grupy W, lista; W1 Lista podsta-
wowa
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Sposzob fin ansow ania

71 oznaczenie aktywnosel arminotransferazy alaninowe;

Grupy W, lista: W1 Lista podsta-
wowa

87 oznaczenie aktywnosel arminotransferazy asparaginianowej;

Grupy W, lista: W1 Lista podsta-
wowa

07 oznaczenie aktywnosel fosfatazy zazadowe);

Grupy W, lista: W1 Lista podsta-
wowa

107 porndar saturac)i tlenowej krwi Sp 02 w spoczymbui po wisitla w
& MTHM;

Nie wyrdiniono

11} badarnie zdolnosei dyfuzji gazdw w phacach - DLCO

Grupy W, lista: W2 Badania do-
datleowe - grupal

1231 2-odprowadzeniowes EKG;

Grupy W, lizta: W8 Badania do-
datleowe - grupa 7

13] test cigzowyu kobiet w wieku rozrodezyrn

Grupy W, lista W2 Badania do-
datleowe - grupal

Monitorowanie leczenia

11 badanie spirometrycene (co 6 miesiecy)

Grupy W, lizta: W8 Badania do-
datleowe - grupa 7

21 badanie laboratoryjne kewi (6, 12 tydzied a nastepnie co 3 miesig-
cel

Grupy W, lista W1 Lista podsta-
wowa

A badanie ceynnosel watroby (aktywnosE aminotransferazi stezenie
bilirubing] (2, 6, 12 tydeied anastepnie co S miesigee)

Grupy W, lista W1 Lista podsta-
wowa

47 porniar saturacji tlenow ej kiwi Sp02 (oo 6 mie siecy)

Nie wyrdiniono

S badanie zdolnosel difuzii gazdw w phaicach - DLCO (raz na pdtro-
k)

Grupy W, lista:; W2 Badania do-
datleowe - grupal

67 12-odprow adzeniow e EKG (raz na p 4t roloa)

Grupy W, lista; W8 Badania do-
datleowe - grupa 7

Tah. 24 Koszt tomografii komputerowej wysokiej rozdzielczosci. ¥

Wrycena "
Kod Nazwa punktow a Koszt [z1]
& 02.00.0000070 TK:hadzf.mel innej okolicy anatorrmicenej 1] bez o 262,20
wermochienia kontrastowego

* 1 punkt = 8,74 (patrz Tab, 27)




Nintedanib {Ofev®) w leczeniu idiopatycznego wldknienia ptuc (IPF). Analiza wplywu na budzet.

Tab. 25 Koszt $wiadczen w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej zgodnie z Zarzadze-

niem 79/2014 /DSOZ.#¢
Kod Nazwa Wycena Koszt [z1]*
punktowa
5.30.00.0000012 | W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu 7 65,87
5.30.00.0000013 | W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu 13 122,33
*1 punkt =9,41 z (patrz Tab. 26)
Tab. 26 Wycena punktu w poradni gruzlicy i chorob pluc.s
. s . Wycena
Oddzial Nazwa swiadczeniocdawcy
punkiu [z1]

Dolnoslaski Wielospecjalistyczny Szpital -Samodzielny Publiczny Z0Z w Zgorzelcu 9,20
Kujawsko- Regionalny Szpital Specjalistyczny Im. Dr Wladystawa Bieganskiego w

. . 9,40
Pomorski Grudzigdzu
Lubuski Wielospecjalistyczny Szpital Wojewddzki w Gorzowie Wlkp. Sp. z 0.0. 10,00
Matopolski Uniwersyteckie Lecznictwo Szpitalne 9,30
Opolski Szpital Wojewddzki w Opolu - Samodzielny Publiczny ZOZ 9,00
Slaski Zespol Wojewddzkich Przychodni Specjalistycznych 10,00
Swietokrzyski | Zesp6t Opieki Zdrowotnej W Kofiskich 9,00
Srednia arytmetyczna 9,41
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Tah 27 W ycena punktu w badaniu tom ografii komputerowej.*®

O ddzial Nazwa Swiadczenio dawcy rﬁ::[z i
Lubusld Wielozpecjalistyezny Jepital Wojewddezld w Gorzowie Wikp, 3p. 2 0.0, 8.60
Lubelski Jarnodeielny Publiceny Szpital Klindczny Nr 4w Lublinie 0,35
Mazowiecki Centrurn Onkologii - Instytat ImMarii Skbo dowskiej -Curie 9,00
Podlazki NZ0Z "Radiologica" 9,00
Swigtokrzwski | Swictokrzyskie Centrurm Onkologh w Kielcach 4,60
£ aChani.D- Jarnodzielny Publiceny W ojewddzkd 3 zpital Zespol ony 4,90
poroorski

E:ﬁ;ﬁfﬁkn- Eurornedic Diagnostics Polska Sp. 2 0.0, 7.73
Srednia aryvtmetyczna 874




Nintedanib {Ofev®) w leczeniu idiopatycznego wldknienia ptuc (IPF). Analiza wplywu na budzet.

Tab. 28 Harmonogram badan w zaproponowanym programie lekowym.+

pr,f;Q- 2 6 12 |6 9 12
cie PL tydz. | tydz. | tydz. | mies. | mies. | mies.

Kwalifikacja do programu lekowego
1)potwierdzenie diagnozy zgodnie z kryte-
rium wigczenia na podstawie wykonanej to-
mografii komputerowej wysokiej rozdzielczo- | x*
5ci {TKWR) oraz (jesli dostepne) probek biop-
sji phug;
2)badanie przedmiotowe {parametry zyciowe) | x
3) badanie spirometryczne {FVC); X
4) morfologia krwi z rozmazem; X
5) oznaczenie stezenia kreatyniny; X
6) oznaczenie stezenia bilirubiny; X
7) oznaczenie aktywnosci aminotransferazy <
alaninowej;
8) oznaczenie aktywnosci aminotransferazy «
asparaginianowej;
9) oznaczenie aktywnosci fosfatazy zasadowej; | x
10) pomiar saturacji tlenowej krwi Sp02 w <
spoczynkui po wysitku w 6 MTM;
11) badanie zdolnosci dyfuzji gazow w ptu-
cach - DLCO X
12) 12-odprowadzeniowe EKG; X
13) test cigzowy u kobiet w wieku rozrod- <
CZym;
Maonitorowanie
1) badanie spirometryczne {co 6 miesiecy) X X
2) badanie laboratoryjne krwi (2, 6,12 ty-

- . - X X X X X X
dzien, nastepnie co 3 miesiace)
3) badanie czynnosci watroby {aktywnos¢
aminotransferaz i stezenie bilirubiny) (2, 6,12 X X X X X X
tydzien, nastepnie co 3 miesigce)
4) pomiar saturacji tlenowej krwi Sp02 (co 6 < «
miesiecy)
5) badanie zdolnosci dyfuzji gazéw w plucach < <
- DLCO (raz na p6t roku)
6) 12-odprowadzeniowe EKG (raz na pé6l ro- < <
ku)

* Zatozono, ze TKWR wymaga 50% chorych
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2.5.4 Koszty poza programem lekowym

Eoszt leczenia IPF (zalezny od FWC04) zwany dalej kosetem monitorowania stanu zdro-

wia sktada siez:

® Losztu hospitalizacii:
o w tym Lkosst pobytu na oddziale anestezjologii i intensywnej terapii
{CAIITY u niektéryeh pacjentdur,
w tym koszt wentyvlacji mechanicznej u niektérveh pacjentdw,;
w tym koszt previecia na izbe preyjeé preed hospitalizacjg niektérych pa-
cjentdw;
o w tym koszt transportu karetkg niektérych chorech;
®* Losztu preyjecia na izbis previed;
o w tym koszt transportu karetkg niektérych choreely
o  Losztu porady,
o lekarza POZ;
o ambulatoryinej u spacjalisty,
o plelegniarki
o fizjoterapeuty,;
o innej
® Losztu badafl { innych procedur:
TEWE,
RTG klatki piersiowej;
cceny wskazah do tlenoterapii;

o}
o
o plukania oskrzelow o-pecherzvhowego
o angiografii phicnej;

o cewnikowania prawego serca;

o

innych badan.

Dodatkow e koszty generujg zaostrzenia, tlencterapia, dziatania niepozgdane oraz opie-
ka paliatywna. W celu okredlenia éredniego rocznego kosztu leczenia IPF wykorzystano
dane z modelu ekonomicznege, Na podstawie éredniego kosztu leczenia pacjenta w mo-
delu i éredniego czasu zycia oszacowano Sredni roceny koszt leczenia pacjenta (Tak. 29).
Oszacowanie w modelu ekonomicznym na potrzeby analizy wpbrw u na budzet wykona-
no bez dyskontowania zgodnie z wytyeznymi AQOTM, Szezegdtowy metodyke cszacowa-
nia kosztéw opizano w dokumencie zawisrajjeym analize ekonomiczng detgezonym do
w niosku.
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Tab. 29 Oszacowanie Sredniego rocznego kosztu leczenia pacjenta z IPF (na podstawie
wynikéw modelu ekonomicznego).

Heryzont dozywetni Rocznie

BSC Nintedanib BSC Nintedanib

Sredni czas zycia [lata]

Koszt dziatan niepoza-
danych [zH]

Koszt monitorowania
stanu zdrowia oraz tle-
noterapii [zt]

Koszt zaostrzen [zl]

Koszt opieki paliatywnej
[z1]

Dodatkowo w analizie wptywu na budzet uwzgledniono koszty innych lekéw stosowa-
nych w tej grupie chorych. Stosowane leki i ich zuzycie okreslono na podstawie danych z
badania INPULSIS. Do analizy wybrano najczesciej stosowane leki (stosowane przez
>10% pacjentéw) oraz obecnie refundowane w tym wskazaniu azatiopryne i cyklofos-
famid:

e leki przeciwbiegunkowe;

¢ inhibitory glikoproteiny P;

s systemowy kortykosteroid;

¢ inhibitor pompy protonowej i inhibitor receptora H2;
¢ lekwykrztusny;

e lek rozszerzajgcy oskrzela;

¢ lek przeciwkaszlowy.

Tab. 30 Inne leki stosowane w badaniu INPULSIS u przynajmniej 10% pacjentow oraz
azatiopryna i cyklofosfamid (dane zleceniodawcy).

Liczba pacjentow stosujacych lek (%)
Grupa lekow . .
PBON (%) (N=423) g?i;g? mg Zx dziennie
Azatiopryna I I
Cyklofosfamid e e
Lek przeciwbiegunkowy - _
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Liczba pacjentow stosujacych lek (24)

Grupalekow . .
PBO N (%) (N=423) NDE 150 mg 2x dziennie

—
i
=y}
b
==}

i)

Inhibitor glikoproteiny P

Systernowylortvkoid

Inhibitor p ompy protonowej lub
inhibitor receptora H;

Lel wykrztusny

Lek rozszerzajgey oslrzela

Lek preeciwkaselowy

Na podstawis odsetka pacjentéw stosujgovch lekd wymisnione w Tab. 30 oszacowano 3-
missieczne praw dopodobiefistwe zastosowania leku (Tak. 31].

Tah. 31 Prawdopodobiefistwo zastosowania leku w cyklu (3 miesiace) na podstawie da-
nych z badania INPULSIS [dane zleceniodawcy).

-]

BO

:

Grupalekow

Lzatiopryma

Cyllofosfamid

Lelk przeciwhie gunkowy

Inhibitor glikoproteiny P

Systernowylortykoid

Inhibitor p ompy protonoweij i
inhibitor receptora Ha

Lel wykrztusny

Lek rozszerzajgey oshrzela

Lek preeciwlkazzlowy

Wocelu oszacowania kosetdw, do wymienionych w tabeli grup lekéw dopasowanc naj-
czefcie] stosowane substancje czynne weadlug informacji autordw modslu {dane niepu-

blikowane z badania INPULSIS preekazane przez zleceniodawce). _
T - gt na
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wskazanie refundacyjne dla IPF w obwieszczeniu dla metyloprednizolonu za koszt tera-

pii systemowym kortykosteroidem przyjeto koszt terapii metyloprednizolonem.

Tab. 32 Dopasowana substancja czynna do grupy lekéw na potrzeby oszacowan kosztow.

Najczesciej stoso- | Zrédio
Grupa lekow/lek wana substancja z Dawka dziennat
danej grupy
Azatiopryna Azatiopryna INPULSIS {dane niepubli- 150 mg
kowane przekazane przez
Cyklofosfamid Cyklofosfamid zleceniodawce) 110 mg
Lek przeciwbiegunkowy | Loperamid 10 mg
Inhibitor glikoproteiny P | Omeprazol 20 mg
Zatozenie, w badaniu IN-
. . PULSIS najczesciej stoso-
Systemowy kortykoid Metyloprednizolon wanym systemowym kor- 7.5 mg
tykoidem byt prednizon
Inhibitor pompy proto- INPULSIS {dane niepubli-
nowej i inhibitor recep- Omeprazol kowane przekazane przez | 20 mg
tora Hz zleceniodawce)
Lek wykrztu$ny Karbocysteina 1500 mg

Lek rozszerzajacy
oskrzela

Budezonid z
formoterolem

Lek przeciwkaszlowy

Kodeina*

4 jednostki z opakowa-

nia o mniejszej dawce, 2
jednostki z opakowania
o wiekszej dawce

100 mg

* nie zidentyfikowano refundowanej substancji czynnej stosowanej przeciwkaszlowo; tDDD wg WHO dla
wszystkich substancji z wyjatkiem cyklofosfamidu. Dawka dzienna dla cyklofosfamid za badaniem John-
son 19894? {dawka srodkowa).

Dawke dla azatiopryny przyjeto za WHO, gdyz nie jest znana $rednia masa pacjenta a
dawka dla gtéwnego wskazania (dla ktérego oszacowano DDD) jest zblizona do dawki
stosowanej w IPF.

Tab. 33 Oszacowany koszt innych lekow w cyklu 3-miesiecznym.

Cena Doplata t.\:czba DDD ﬁ?:g 3«:-2- Udziat w
Nazwa leku | EAN detaliczn | pacjent . eSIGCZ” | refunda-
a [21] a [z1] opakowaniu | nej terapii i
+ dla NFZ [z1]
Azatiopryna
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Cena Doptata Liczba DDD I{l:!szi.: 3 ) Udziat w
Nazwaleku | EAN detalicen | pacjent w . TESIEEZ” | refunda-
a[zt] a[zt] opakow anin | nej terapii cji*
t dlaNFZ [z1]

O zathioprine
WIS 5009990232819 | 29,62 3.2 16,67 144,650 55,2304
O zathioprine
WIS 5009990232826 | 20,21 5.6 10,00 132,951 5 4404
[rmaran 5009990144211 | 38,7 12,28 16,67 144,650 6,38%
[rmaran 5009990277810 | 61.84 6,16 33,33 152424 32,9404
Srednia wazona (waga: udziabw refundacji) 146,574 100%;
Cyllofosfamid
Endoxan 5009990240814 | 88,08 3.2 22,73 240,793 100%
Loperarnid
Loperarnid
W ZF, tabl, 2 5009990038220 | 7.57 3,79 & 3,780 1009
mg
Ormeprazol
Szastin, kaps,
dojel, twarde, | 3909990065401 | 8,96 g 14 25,811 0.00%
20mg
Apgaztin, kap s,
dojel. twarde, | 5909990068425 | 13.2 B.6 28 21,509 2.71%
20mg
Bioprazal,
kapz twarde, | 5909990880218 | 13,24 0,29 14 25,811 012%
20mg
Bioprazol,
kapez twarde, | 5909990880225 | 21,71 13,79 28 25,811 0.32%
20mg
Bioprazal,
kaps. dofel | 5900991140779 | 27,29 1365 |56 22,226 0.17%
twarde, 40
mg
Gazec - 20
Gastrocap s 5009990420520 | 16.03 12,07 14 25,811 0.00%
kaps, 20 mg
Fagec - 20
Gastrocap s, 5909990420537 | 22,27 14,35 28 25,811 3,580

kaps., 20mg
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Nazwa leku

EAN

Cena
detaliczn
a[zh]

Doplata
pacjent
a [z1]

Liczba DDD
w
opakowaniu

.].

Koszt 3-
miesiecz-
nej terapii
dla NFZ [z1]

Udzial w
refunda-
cji*

Gasec- 20
Gastrocaps,
kaps., 20 mg

5909990420544

3592

20,08

56

25,811

2,53%

Goprazol
20mg, kaps.
dojel. twarde,
20 mg

5909990077656

10,14

6,18

14

25,811

0,01%

Goprazol
20mg, kaps.
dojel. twarde,
20 mg

5909990077663

13,75

6,88

28

22,389

4,93%

Helicid 20,
kaps., 20 mg

5909990420612

18,35

14,39

14

25,811

0,18%

Helicid 20,
kaps., 20 mg

5909990420629

22,51

14,59

28

25,811

10,92%

Helicid 20,
kaps., 20 mg

5909990422654

50,92

25,46

90

25,814

11,67%

Helicid 20,
kaps. dojel.,
20 mg

5909997014852

21,14

13,22

28

25,811

0,15%

Helicid Forte,
kaps. dojel.
twarde, 40
mg

5909990921324

30,93

15,47

56

25,192

3.92%

Heligen, kaps.

dojel. twarde,
20 mg

5909990889600

13,77

6,89

28

22421

0,59%

Heligen, kaps.

dojel. twarde,
40 mg

5909990891351

28,89

14,45

56

23,529

0,36%

Loseprazol,
kaps. dojel.
twarde, 20
mg

5909991100926

14,63

7,32

28

23,823

1,16%

Omeprazol
Aurobindo,
kaps. dojel.
twarde, 20
mg

5909990920747

13,15

6,58

28

21411

0,26%
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Nazwalekn

EAN

Cena
detaliczen
a [zt]

Doptata
pacjent

a [z1]

Liczba DDD
w

opakow aniu
.I.

Koszt 3-
miesiece-
nej terapii

dlaNFZ [z1]

Ud=ziat w
refunda-

cji*

Omeprazole
Genoptimm,
kaps., 20 mg

5009990668779

14,39

T2

28

23432

1,539

Omeprazo-
lurn 1 23ratio,
Tulzal, kap =,
daojel. twarde,
20mg

5909990659440

8,95

4,99

14

25,811

0.01%;

COtmeprazo-
lharn 123 ratio,
Tulzcl, kap .
dojel. twarde,
20mg

5909990659456

1219

6.6

28

21476

1,645

Ortarnol 20
Flus, kaps=., 20
mg

5909990613205

21,99

14,07

28

25811

4,370

Ortanol 20
Fluz, kapz., 20
mg

5909990615230

38,14

22,35

i

25811

3.73%

Ortarnol 20
Flus, kaps.
dojel, twarde,
20mg

5909997231129

174

9.48

28

25811

0.03%

Ortanol 40
Fluz, kapz.,. 40
g

5909990613359

3814

22,35

56

25,811

1,38%

Folprazol,
kapz, dojel,
twarde, 20
mg

59099907 72667

284

20,48

28

25,811

17,19%

Folprazol
FPPH, kapaz.
dojel. twarde,
40mg

5009990077731

4d 44

26,6

56

25,811

12,32%

Prazol, kaps.,
20mg

5009990772919

14,61

10,65

14

25,811

0.02%

Prazol, kaps.,
20mg

50099907 72926

7,78

5.8

25,811

0.01%

Prazol, kaps.,
20mg

5909990772933

19,61

1169

28

25,811

2,7 204
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Cena Doplata t.\:czba DDD g;:z: 3«:-2- Udzial w
Nazwa leku | EAN detaliczn | pacjent K : €S18CZ” | refunda-
a [d] a [] opakowaniu | nej terapii ji*
+ dla NFZ [z1]

Progastim,
kaps. dojel,, 5909990635450 | 16,04 8,12 28 25,811 0.23%
20 mg
Ultop, kaps.
dojel. twarde, | 5909990796205 | 11,54 7,58 14 25,811 0,02%
10 mg
Ultop, kaps.
dojel. twarde, | 5909990796298 | 17,4 9,48 28 25,811 1,29%
20 mg
Ultop, kaps.

. 5909990796359 | 31,61 15,81 56 25,746 0,30%
dojel.,, 20 mg
Ultop, kaps.

. 5909990796533 | 31,61 15,81 56 25,746 0,43%
dojel., 40 mg
Srednia wazona {(waga: udziat w refundacji) 25,324 100%
Metyloprednizolon (preparaty refundowane we wskazaniu IPF)
Meprelon 5909990834464 | 15,64 341 32 34,875 43,57%
Meprelon 5909990834501 | 8,22 339 16 27.546 44,60%
Meprelon 5909990835539 | 29,49 6,83 64 32,308 11,82%
Srednia wazona (waga: udziat w refundacji) 31,302 100%
Karbocysteina
Mukolina,
syrop, 50 5909990032211 |65 1,95 4 103,797 100%
mg/ml
Budezonid+ formoterol
Symbicort
Turbuhaler,
proszek do "5909990882014
inhalacji, : 75,53 20,15 15 336,895 4,23%
80+4,5 5909990872886"
ng/dawke
inhalacyjng
Symbicort | wg949990882113
Turbuhaler,
proszek do : 85,53 30,05 15 337,503 20,56%
inhalacji, 5909990873029"
160+4,5
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Cena Doptata Liczba DDD I{l:!szi.: 3 ) Udziat w
Nazwaleku | EAN detalicen | pacjent w . TESIEEZ” | refunda-
a[zt] a[zt] opakow anin | nej terapii cji*
t dlaNFZ [z1]
pgf dawke
inhalacying
Swmbicort
Turbuhaler,
proszek do "5900991079314
inhalacii, : 145,89 21,52 a0 378,292 75,2104
32048 5909990873241 "
Hgf dawlke
inhalacyna
Srednia wazona [waga: udziabw refundacii] 368,156 10094

2.6 Grupalimitowa

Wintedanik {(kod ATC: LO1XE3Z 1] jest lekiem innowacyjnym coraz jednym z dwdch lekdw
o ndowodnione] skutecznodei i zarejestrowansych w leczeniu idiopatyeznego whdknienia

rtuc. Drugi lek zarejestrowany w laczeniu IPF nie jest obecnis refundowany w Polsca,

Zlecanicdawca wnioskuje o refundacje preparatu Ofev® w ramach programu lekow ego.
Obecnie nie jest prow adzony zaden program lekowy skierowany do pacjentdw z idiopa-
tyveznym whiknieniem phue,

Wozwigzku z powyzszym wnioskuje sie o utworzenie ocdrebnej grupy limitow e w ra-

mach listy lekdéw refundowanych stosowanych w programach lekeowych,

2.7 Dyskontowanie

Zogodnie z wytveznymi A0THM w analizie wphtywu na system ochrony zdrowia nie pree-

prowadzano dyskontowania,

2.8 Zalozenia analizowanych scenariuszy

Scenariusz podstawowy

Fopulacje okreglono na podstawie cszacowania zleceniodaw oy bicrgcego pod uwage

liczbe pacjentéw zarejestrowanychw niemieckim rejestrze _

Scenariusz minimoiny

Fopulacie w scenariuszu minimalnym oszacowano na podstawis liceby pacjentdw zare-

jestrowanych w rejestrze niemieckim |
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Scenariusz maksymalny

Tab. 34 Populacja docelowa w analizowanych scenariuszach: podstawowym, minimalnym
i maksymalnym.

Scenariusz Scenariusz Scenariusz
podstawowy minimalny maksymalny

Liczba pacjentow w
pad | |

[ roku

Liczba nowych pa-
cjentéw w 11 roku

Liczba pacjentéow w N [ ] ]

Il roku (ogbdtem)
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3 WYNIKI

3.1 Aktualne roczne wydatki NFZ

Altualne roczne wiydatki NFZ oszacowano w oparciu o dane o zuzyciu lekdw i procedur
w badaniu INPULSIS, Roczne wydathi oszacowane dla populacji _ Opis
danych wejéciowych do oszacowania wydatkdw opisanc w rozdziale 2.5.4,

Tah. 35 Aktualne roczne wydatlki NFZ w populacji docelowe;j.

Opis kosziu

Koszt[z1]

Azatiopryma

Cyllofosfamid

Lek preeciwhbie gunkow sy (lop eramid)

Inhibitor glikoproteiny P [omeprazol)

Swstemowy kortvkold (metylopre dnizolon)

Inhibitor p oroper protonowe] i inhibitor receptora Ha (ormeprazol])

Lek wykrztuiny (karb ocrsteina)

Lek rozszerzajgcey oskrzela (budezonid z formmote rolern)

Eozztrnonitorowania stam zdrowia oraz tlenoterapii

Fozzt zaostreen

Eozzt opiekd paliatiwne]

SUMA

3.2 Scenariuszistniejacy

Eoszty leczenia populacii docelowej w scenariuszu istniejjeym podstawowym zaktada-

jgcym brak refundacji nintedanibu t-::-_wr [ roku oraz _w II roku (Tab.

26). Najwiekszg czesé kosetdw stanowig koszty monitorowania stanu zdrowia i tlencte-

rapia.

W scenariuszu minimalnym koszty leczenia wynioshy -w [roku oraz -

w Il roku refundacji {Tab. 37).

W oscenariuszu maksymalnym koszty leczenia to _ w [ roku oraz - w Il reku

(Tab. 38).
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Tab. 36 Wyniki scenariusza istniejacego: wariant podstawowy.

I rek BIA

11 rok BIA

Populacja docelowa

Liczba pacjentdw stosujgcych nintedanib w dawce 150 mg 2x
dziennie

Liczba pacjentdw stosujgcych nintedanib w dawce 100 mg 2x
dziennie

Koszt nabycia nintedanibu dla NFZ [z1]

Koszt nabycia nintedanibu po stronie zlecenicdawcy wynikajacy
z RSS [z1]

Pozostate koszty programu lekowego [z1]

Catkowite koszty programu lekowego dla NFZ [zi]

Koszty poza programem lekowym {ogdtem) [zl]

Koszt dzialan niepozadanych [z1]

Koszt monitorowania stanu zdrowia oraz tlenoterapii [zl]

Koszt zaostrzen [z1]

Koszt opieki terminalnej [z]

Koszt innych lekow [zH]

Catkowite koszty leczenia dla NFZ [z1]

Tab. 37 Wyniki scenariusza istniejacego: wariant minimalny.

Irek BIA

11 rok BIA

Populacja docelowa

Liczba pacjentow stosujacych nintedanib w dawce 150 mg 2x
dziennie

Liczba pacjentow stosujgcych nintedanib w dawce 100 mg 2x
dziennie

Koszt nabycia nintedanibu dla NFZ [z1]

Koszt nabycia nintedanibu po stronie zleceniodawcy wynikajacy
z RSS [z1]

Pozostate koszty programu lekowego [z1]
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Irok BIA

IT rok BIA

Cafleowite kozzty prograrnu lekowezo dla N FZ [=4]

Koszty poza programermn lekowsan (o gdtern) 2]

Koszzt deiatan niepoZadanych [z4]

Koszt monitorow ania stam zdrowia oraz tlenoterapi [z4]

Eozzt zaostrzen [=1]

Eozzt opiekiterminalnej [z1]

Kozt inmgech lekaw [z4]

Catkowite koszty lecz enia dla NFZ [z1]




Nintedanib {Ofev®) w leczeniu idiopatycznego wldknienia ptuc (IPF). Analiza wplywu na budzet.

Tab. 38 Wyniki scenariusza istniejacego: wariant maksymalny.

Irek BIA

11 rok BIA

Populacja docelowa

Liczba pacjentow stosujgcych nintedanib w dawce 150 mg 2x
dziennie

Liczba pacjentow stosujgcych nintedanib w dawce 100 mg 2x
dziennie

Koszt nabycia nintedanibu dla NFZ [z1]

Koszt nabycia nintedanibu po stronie zleceniodawcy wynikajacy
z RSS [z1]

Pozostate koszty programu lekowego [z1]

Catkowite koszty programu lekowego dla NFZ [zl]

Koszty poza programem lekowym {ogotem) [zl]

Koszt dzialan niepozadanych [z1]

Koszt monitorowania stanu zdrowia oraz tlenoterapii [zl]

Koszt zaostrzen [z1]

Koszt opieki terminalnej [z]

Koszt innych lekow [zH]

Calkowite koszty leczenia dla NFZ [z1]
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3.3 Scenariusz nowy

3.3.1 Podstawowy

W oscenarinszu nowym populacja docelowa to _w w I roku refundacji oraz
_w II roku refundacji. Koszt nabycia nintedanibu to _W [roku i
_ w 1l rolku refundacii. Wprowadzenie RS5 pozwala na smnisjszenis kosztu

nabycia preparatu Ofev® do _w [ rokui -w Il roku refundacji. Pozo-
state koszty programu lekowego wynilosg _ w [ roku i _w IT roku re-

fundacji. Koszty poza programem obejmujg koszty leczenia dziatall niepozgdanych, tle-

noterapii, zacstrzell, opieki paliatywne] i innych lekdw . Lgczne koszty poza programem

to_w [ roku oraz _w II roku refundacii.

Analiza inkrementalna wykazata, ze catkowite koszty leczenia pacjentéw zwiskszg sie o

_ w [ roku i_ w Il roku refundacji Wprowadzenie instrumentu dzie-
lenia ryzyka zmniejszy kosst do _w [ roku i_ w I reku refundacji

Wiekszofd dodatkewych kosztdw stanowi koszt nabyeia nintedanibu,

Whyniki scenariusza podstawowego zmieszczonc w Tab, 39, natomiast wyniki analizy

inkrementalnejw Tab. 40,
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Tab. 39 Wyniki scenariusza nowego: wariant podstawowy.

Analiza z RSS

Analiza bez RSS

I rok refundacji

II rok refundacji

I rok refundacji

I1 rok refundacji

Populacja docelowa

Liczba pacjentow stosujacych nintedanib w dawce 150 mg 2x dziennie

Liczba pacjentow stosujacych nintedanib w dawce 100 mg 2x dziennie

Koszt nabycia nintedanibu dla NFZ [z1]

Koszt nabycia nintedanibu po stronie zleceniodawcy wynikajacy z RSS [z1]

Pozostate koszty programu lekowego [z1]

Catkowite koszty programu lekowego dla NFZ [zl]

Koszty poza programem lekowym {ogotem) [z1]

Koszt dziatan niepozadanych [z1]

Koszt monitorowania stanu zdrowia oraz tlenoterapii [zl]

Koszt zaostrzen [z1]

Koszt opieki paliatywnej [z1]

Koszt innych lekow [zH]

Caltkowite koszty leczenia dla NFZ [z1]
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Tah. 40 Analiza inkrementalna dla wariantu podstawowego.

Analiza z B5S

Analiza hez RSS

I rok refundacji

IIrok refund acji

I rokrefundacji

Il rok refundaciji

Fopulacja docelowa

Liczba pacjentdw stosujaeych ninte danib w dawee 150 mg 2x dzlermie

Liczba pacjentdw stosujgeych nintedanib w dawee 100 mg 2= deiennie

Kosztnabycia nintedanibu dla NFZ [z1]

Eosztnabyreia ninte danibupo stronde sleceniodawey wynikajgey 2 B33 [2]

FPozostate kosetyprogramm lekowego [2H]

Cableowite kozezty prograrou lelowe go dla NFZ [zH]

Eosety poza programern lekowwm (o gdtern) [=1]

Eozzt dziatad niepozadanych [=1]

Eogzezt monitorowania star sdrowia oraz tlenoterapii [z1]

Kozzt zaostrzed [=1]

Kozzt opieki paliatywne] [24]

Kozzt inngech lelkedw [z1]

Catkowite koszty lecz enia dla NFZ [z1]




Nintedanib {Ofev®) w leczeniu idiopatycznego wldknienia ptuc (IPF). Analiza wplywu na budzet.

3.3.2 Minimalny
W scenariuszu nowym minimalnym populacja docelowa to ||| w1 roku re-

fundacji oraz ||l w 11 roku refundacji. Koszt nabycia nintedanibu to |||
w I roku i |l w 11 roku refundacji. Wprowadzenie RSS pozwala na zmniejszenie
kosztu nabycia preparatu Ofev® do ||| w 1 roku i [ w 11 roku refundacji.

Pozostate koszty programu lekowego wyniosa || w 1 roku i | v~ 11 roku
refundacji. Koszty poza programem obejmuja: koszty leczenia dziatan niepozadanych,

tlenoterapii, zaostrzen, opieki paliatywnej i innych lekéw. Laczne koszty poza progra-
mem to _ w I roku oraz _ w 11 roku refundaciji.

Analiza inkrementalna wykazata, ze catkowite koszty leczenia pacjentéw zwiekszg sie o

_ w I roku i_ w I roku refundacji. Wprowadzenie instrumentu dzie-
lenia ryzyka zmniejszy koszt do _ w I roku i _ w Il roku refundacji.

Wiekszos¢ dodatkowych kosztéw stanowi koszt nabycia nintedanibu.

Wyniki scenariusza minimalnego zmieszczono w Tab. 41, natomiast wyniki analizy in-
krementalnej w Tab. 42.
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Tah 41 Wyniki scenariusza nowego: wariant minim alny.

Analizaz R55 Analiza bez R55

I rok refundacji Irokrefundacji | I rokrefundacji IIrok refundacii

FPopulacja docelowa

Liceba pacjentdw stosujgeych ninte danib w dawee 150 mg 2x dziennie

Liczba pacjentdw stozujgeych ninte danib w dawee 100 mg 2x dziennie

Kosz tnabycia nintedanibu dla NFZ [z1]

Eozztnabyeianinte danibupo stronde zlecerdodawey wynikajgey z B33 [=1]

Pozostate kosztyprograrmu lekowegzo [24]

Catkowite kozzty progrann lekowego dla N FZ [z4]

Kozzty poza programern lekowwn (o gdtern) [=21]

Kozzt dziatad niepoigdanych [21]

Fozzt monitorowania star zdrowia oraz tlenoterapii [=4]

Fozzt zaostrzen [=4]

Kozezt opieli paliatywne] [24]

Eoszzty innyeh lekdw [2H]

Catkowite koszty lecz enia dla NFZ [z1]




Nintedanib {Ofev®) w leczeniu idiopatycznego wléknienia ptuc {IPF). Analiza wplywu na budzet.

Tab. 42 Analiza inkrementalna dla wariantu minimalnego.

Analiza z RSS

Analiza bez RSS

I rok refundacji

II rok refundacji

I rok refundacji

11 rok refundacji

Populacja docelowa

Liczba pacjentdow stosujacych nintedanib w dawce 150 mg 2x dziennie

Liczba pacjentow stosujacych nintedanib w dawce 100 mg 2x dziennie

Koszt nabycia nintedanibu dla NFZ [z1]

Koszt nabycia nintedanibu po stronie zleceniodawcy wynikajacy z RSS [z1]

Pozostate koszty programu lekowego [z1]

Catkowite koszty programu lekowego dla NFZ [zl]

Koszty poza programem lekowym {ogdltem) [z1]

Koszt dziatan niepozadanych [zi]

Koszt monitorowania stanu zdrowia oraz tlenoterapii [zl]

Koszt zaostrzen [z1]

Koszt opieki paliatywnej [z1]

Koszty innych lekéw [z1]

Catkowite koszty leczenia dla NFZ [z1]
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3.3.3 Maksymalny

W scenariuszu nowym populacja docelowa to _ w I rolu refundacji oraz
_w II roku refundacji. Koszt nabycia nintedanibu to _W I roku i
_ w 1l roku refundacji, Wprowadzenie B35 pozwala na zmniejszenie kosztu

nabycia preparatu Ofev® do _w [rokui -w II roku refundacii. Poze-
state koszty programu lekowego wyniosg _ w [ roku i _w II roku re-

fundacji. Koszty poza programem obejmujg koszty leczenia dziatall niepozgdanych, tle-

noterapii, zacstrzell, opieki paliatywne] i innych lekdw . Lgczne koszty poza programem

to_w [ roku oraz _w II roku refundacii.

Analiza inkrementalna wykazata, ze catkowite koszty leczenia pacjentdw zwiekszg sie o

_ w [ roku i_ w II roku refundacji Wprowadzenie instrumentu dzis-
lenia ryzyka zmniejszy kosst do _W [ roku i_ w I roeku refundacji

Wiekszofd dodatkowych kosztdw stanowi koszt nabwcia nintedanibu,

Whniki scenariusza maksvmalnego zmieszczono w Tab. 43, natomiast wyniki analizy
inkremeantalnejw Tab. 44,



Nintedanib {Ofev®) w leczeniu idiopatycznego wléknienia ptuc {IPF). Analiza wplywu na budzet.

Tab. 43 Wyniki scenariusza nowego: wariant maksymalnego.

Analiza z RSS

Analiza bez RSS

I rok refundacji

II rok refundacji

I rok refundacji

I1 rok refundacji

Populacja docelowa

Liczba pacjentow stosujacych nintedanib w dawce 150 mg 2x dziennie

Liczba pacjentow stosujacych nintedanib w dawce 100 mg 2x dziennie

Koszt nabycia nintedanibu dla NFZ [z1]

Koszt nabycia nintedanibu po stronie zleceniodawcy wynikajacy z RSS [z1]

Pozostate koszty programu lekowego [z1]

Catkowite koszty programu lekowego dla NFZ [zl]

Koszty poza programem lekowym {ogotem) [z1]

Koszt dziatan niepozadanych [z1]

Koszt monitorowania stanu zdrowia oraz tlenoterapii [zl]

Koszt zaostrzen [z1]

Koszt opieki paliatywnej [z1]

Koszt innych lekow [zH]

Caltkowite koszty leczenia dla NFZ [z1]

53/69




& g

e » HealthQuest

Tah. 44 Analiza inkrementalna dla wariantu maksymalnego.

Analiza z B5S

Analiza hez RSS

I rok refundacji

IIrok refund acji

I rokrefundacji

Il rok refundaciji

Fopulacja docelowa

Liczba pacjentdw stosujaeych ninte danib w dawee 150 mg 2x dzlermie

Liczba pacjentdw stosujgeych nintedanib w dawee 100 mg 2= dziennie

Kosztnabycia nintedanibu dla NFZ [z1]

Eosztnabyreia ninte danibupo stronde sleceniodawey wynikajgey 2 B33 [2]

FPozostate kozety pro grarmu lekowe go [ 2]

Cableowite kozzty prograrou lekowezo dla N FZ [24]

Eosety poza programern lekowwm (o gdtern) [=1]

Eozzt dziatad niepozgdanych [z4]

Eogzezt monitorowania star sdrowia oraz tlenoterapii [z1]

Kozzt zaostrzed [=1]

Kozzt opieki paliatywne] [24]

Kozzt inngech lelkedw [z1]

Catkowite koszty lecz enia dla NFZ [z1]




Nintedanib {Ofev®) w leczeniu idiopatycznego wldknienia ptuc (IPF). Analiza wplywu na budzet.

4 ASPEKTY SPOLECZNE I ETYCZNE

Nie zidentyfikowano dziedziny zycia spotecznego, ktéra mogtaby poniesc¢ straty zwigza-
ne z wprowadzeniem refundacji nintedanibu w ramach programu lekowego.

Nie ma podstaw by spodziewac sie, ze wprowadzenie refundacji nintedanibu bedzie
powodowato problemy natury moralne;j.

Ponizej przedstawiono komentarze do obszaréw etycznych i spotecznych wskazanych w
Wytycznych oceny technologii medycznych AQOTM.3®

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NIZ STOSUJACE TE TECH-
NOLOGIE (WPLYWY ZEWNETRZNE)?
Czy i ktdre grupy pacjentéw mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie?
Nie zidentyfikowano grup chorych, ktdore mogqg by¢ faworyzowane.
Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach?
Tak
Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osab, czy korzys$é mata, ale powszechna?
Spodziewana jest duza korzysc dla waskiej grupy pacjentow.
Czy technologia jest odpowiedzig na niezaspokojone dotycheczas potrzeby grup spolecznie uposledzo-
nych?
Technologia ta nie dotyczy grup spolecznie uposledzonych.
Czy technologia stanowi odpowiedz dla 0s6b o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie
ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia?

Nie, choc nalezy zaznaczyc, Ze pirfenidon zarejestrowany w leczeniu IPF nie jest obecnie refundo-
wany, a duzy koszt ogranicza jego dosteprnosc.
CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?

Czy moze wplywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej?
Spodziewane jest zwigkszenie poziomu salysfakcji pacjentow. Refundacja produktu Ofev®, umozliwi
pacjentom fatwiejszy dostep do skutecznej terapii.

Czy moze grozi€ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegalnych chorych?

Jak kazde leczenie, terapia preparatem Ofev® moze by¢ niezaakceptowana przez poszczegélnych pa-
cjentow.
Czy moze powodowad lub zmienia¢ stygmatyzacje?
Mato prawdopodobne.
Czy moze wywolywac lek?
Maio prawdopodobne.

Czy moze powodowa¢ dylematy moralne?
Mato prawdopodobne.

Czy moze stwarzal problemy dotyczace plci lub rodzinne?

Maio prawdopodobne.
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CZYDECYZ]A DOTYCZ ACA TECHNOL OGII NIE KOLIDUJE Z PRAWERM?
Czynie stol w spreecznosel z akiualnie obowigzujaerrnd regulaci armd prawngrod 7

Nie zidenty fikowano sprzecznosd = regulociomi prownymi
Cey stwarza koniecznost dokonania zrmian w prawiefprzepizach?

Nie zidenty fikowano regulecii prownyvch wymegofgoech zmion.

Cey oddziahyje na prawa cebowiela lub pacjenta?
Technologic nie oddzinfufe no prowe efowieke { pecien to.
CZY STOSOWANIE TECHNOLO GII NAKEAD A SZ ZEGOLNE WYMOGI?
Czyjest kondecznosd szoze golne go informow ania pacjentalub uzyskiwaniajego zgody?

Tek. Podobnie fekw prevpedin wszvstiich innvoh technologii medvczmech.
Czyizstnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnoscl postepowania?

Tek. Podobnie fekw prevpedin wszvstiich innvoh technologii medvczmech.
Ceyistrnieje potrzeba uw zgledniania indywidualngch preferencii, potrzeba czymne go udziaha pacjenta
w podejmowania decyejl o wyborze metody postepowania?

Tak Podobnie fokw prevpodin wezystiich innych technofogil medvoznvoh




Nintedanib {Ofev®) w leczeniu idiopatycznego wldknienia ptuc (IPF). Analiza wplywu na budzet.

5 WPLYW NA UDZIELANIE SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

Decyzja o finansowaniu nintedanibu ze $rodkéw publicznych w ramach programu leko-
wego u chorych z IPF zwiekszy dostepnosé analizowanej interwencji. Wprowadzenie
nintedanibu w ramach programu lekowego bedzie sie wigzato z powstaniem nowego
programu lekowego.
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6 OGRANICZENIA

Jednym = ograniczef analizy jest niepewnodé dotyezgea oszacowania populacji docele-

Mnigjszym ocgraniczeniem analizy jest brak wywceny diagnostyki dla zaproponowanego
programu lekowsgo, Obecnie koszt ten zostal oszacowany na podstawie cennikdw am-
bulatoryine] opieki zdrowotne]. Catkowity koszt diagnostyki i monitorowania w pro-
gramie stanowi niewislky czedf catkowityrch kosztdw programu lekow ego.

Innym ograniczeniem analizy jest nispewnos€ dotyczgea oszacowania kosztdw leczenia
poza programem lakowym, Koszty te zostaty oszacowanea na podstawie suzycia zasobdw
w badaniu randomizowanym nintedanibu. Zatozone, ze standardy leczenia w Polsce nie
réznig sie znacznie od wystepujgeych w ocdrodkach biorgevch udziat w badaniu INPUL-
515, £ uwagi na maty populacje choryeh uznano, ze bedzie niemaozliwe uzyshkanie od eks-
pertéw klinicznych wiaryvgodnych itak szezegétowwch danyveh o zuryrcin zasobdw jak w
badaniu INPULSIS, Dodatkowo nie zidentyfikcwano polskich badan kosztowych w popu-
lacji pacjentdw z IPF. Wprowadzenis nintedanibu powinne emniejszyé koszty leczenia
poza programern lekowwym moin, 2 uwagi na polepszenie stanu zdrowia pacjenta oraz

zmniejszone ryevko wiystgpienia zaostrzen,



Nintedanib {Ofev®) w leczeniu idiopatycznego wldknienia ptuc (IPF). Analiza wplywu na budzet.

7 WNIOSKI

e Zgodnie z prognoza zleceniodawcy oparta na danych z niemieckiego rejestru IPF
w programie lekowym bedzie leczonych _ w pierwszym roku oraz

_ w drugim roku refundacji.
e Koszt nabycia preparatu Ofev® to _ w I roku i_ w II roku re-

fundac;ji.
o Uwzglednienie RSS pozwala na zmniejszenie kosztu nabycia nintedanibu do -

- w lrokui - w 11 roku refundacji.

¢ Koszty diagnostyki i monitorowania w programie lekowym wyniosg - w
I roku i [ w 11 roku refundac;ji.

o Koszt leczenia poza programem lekowym zmniejszy sie o - w [ roku oraz o
- w drugim roku refundacji, co spowodowane jest polepszeniem stanu
zdrowia pacjentow.

o (Catkowite inkrementalne koszty wprowadzenia programu lekowego to -

. w | roku i _ w II roku refundacji (w scenariuszu bez RSS) oraz -
- w [ roku i_ w II roku refundacji (w scenariuszu z RSS).
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8 ANEKS

8.1 Proponowany program lekowy dla nintedanibu
LECZENIE IDIOPATYCZNEGO WEOKNIENIA PLUC Z ZASTOSOWANIEM NINDETANIBU (ICD-10 ] 84.1)

ZAKRES SWIAD(ZENLA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW WPRO-
GRAMIE

BADANIA DIAGNOSTYCEZNE WYKONYWANE W RA-
MACHPRO GRAMU

1. Kryteria kwalifikaciji

al wiek = 18 lat;

b)) zdiagnozowane idiopatyczne whdknienie phac w
ciggu ostatnich 5lat, zgodne g kryterium waktual -
nyeh witycznyeh ATS fERS fTRS JALAT,

c] wykonana tomografia komputerow a wysokie] roz-
dzielczosel [TEW B) w ciggu ostatnich 12 miedecy

d) potwierdzenie diagnozyna podstawie danych przez
zespdt elesperchi w skbadzie: klinieysta (pulinono-
log), radiolog 1 ewentualnie patolog;

e] FVC=50% wartosd naleine]

f) FEV1/FVC=0,7;

g1 pojernnost dyfusyina phic DLeg na poziomie 30-
7O wartosad preewidywanei;
h) brak znanego ryevka kreawienia, w iy wrodzone]

predyspozycii do krwawied:

i} nieobecnosc chordb wepdhstniejgeych o istotmm
Klinicenie znaczeniu (udarlub zawabmiesnia ser-
cowegow clagu ostatnich 6 miesiecy, niestabilna

1. Dawkow anie

1.1 Zalecana dawka nintedanibu to 150mg
dwa razgy na dobe, podawane w preybliZenin w
12-godzinmych odstepach, Dawlka 100 mg dwa
razy na dobe jest zalecana do stoszowania
jedymie u pacjentdw, ktdrey nie toleryjg dawki
150 mg dwa razyna dobe,

1.2 Nie naleiy stozowacd dawld wiekszej od
zalecane] maksymalne) dawki dobowej 300

mg,

1.3 Leczenie dziatad niepozadanych, opréce

stozownego  leczenia  objawowego  mole
obejrowad  zmniejzzenie dawld 1 czazowe
leku  do

ustapienia danego deiatania niepozgdanego do

preerwanie  podawania czasu

poziormm wrrnozliwiajgce gzo kontyrmacie

leczenia, Leczenie mona wenowid w pelne

dawece {150 mg dwa razy na dobe) lub

1. Badania przy kwalifikacji

17 potwierdzenie diagnozyegodnie 2 kevterinem wia-
czerdana podstawie wykonanej tornografii kormpute-
rowejwysokiej rozdzielczosel [TEW R) oraz ewentu-
alnie w razie trudnogel diagnostyeenych probek
biop sji phac;

2]
3]
+)
)
6]
)

badanie preedrmiotowe (parametry Zyciow e]:
badanie spirometryczne [FUC):

morfologia krwi 2 rozmazern;

oznaczenie ste2enia kreatyningg

ozhaczenie stefenia bilirabing

ozhaczenie aktywnosel aminotransferazy alaninog-
wej!

8] oznaczenie aktywnoSel aminotransferazy asparagi-
niariow ej;

91 oznaczenie aktywnoSci fosfatazy zazadowei;

10) badanie zdolnosel dyfusji gazdw w phacach - DLgg
117 12-odprowadzeniowe EKG

127 test cigz owy ukobiet w wiel rozrodes wry




Nintedanib {Ofev®) w leczeniu idiopatycznego wléknienia ptuc {IPF). Analiza wplywu na budzet.

j)

D

dlawica piersiowa w ciggu ostatniego miesiaca);
klirens kreatyniny wiekszy lub réwny 30 ml/min;
prawidlowa czynnos¢ watroby lub tagodne zabu-
rzenie czynnosci watroby {stopien A w skali
Child-Pugh);

brak przeciwwskazan do stosowania leku (nadwrazli-
wos¢ na lek, cigza, karmiene piersig, inne okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego);

Kryteria kwalifikac)i musza by¢ spetnione facznie.

2. Okresélenie czasu leczenia w programie

Leczenie nalezy kontynuowac¢ dopoki $wiadczeniobiorca

odnosi korzysci z wlaczenia nintedanibu do schematu

leczenia.

3. Kryteria wylaczenia

1)

2)
3)
4)
5)

6)

7)

progresja choroby w trakcie leczenia (spadek po 6
miesiacach o co najmniej 10% FVC naleznego lub
15% DLco naleznego); progresja choroby powinna
by¢ potwierdzona drugim badaniem w odstepie 1-4
tygodnia;

nadwrazliwos¢ na nintedanib czy inna substancje
pomocnicza;

ciaza;

perforacja przewodu pokarmowego;

planowane leczenie chirurgiczne w obrebie jamy
brzusznej;

wystapienie zdarzen zakrze powo-zatorowych (za-
wal mie$nia sercowego, udar moézgu, zakrzepica zyt
glebokich, zatorowos¢ plucna);

zwiekszone ryzyko krwawienia (krwawienie w

zmniejszonej dawce (100 mg dwa razy na
dobe). Jesli pacjent nie toleruje dawki 100 mg
dwa razy na dobe, nalezy catkowicie
zaprzestac leczenia.

1.4 W razie przerwania leczenia z powodu
aktywnosci transaminaz
{aminotransferazy asparaginowe;j lub
aminotransferazy alaninowej) do poziomu
>3x glrna granica normy, po powrocie
aktywnosci do
wyjsciowych mozna  ponownie
rozpoczat w zmniejszonej dawce {100 mg dwa
razy na dobe),

wZrostu

transaminaz wartosci

leczenie
ktéra nastepnie mozna
zwiekszy¢ do petnej dawki (150 mg dwa razy
na dobe).

2. Monitoerowanie leczenia

1)
2)

3)
4)
5)

6)

badanie spirometryczne {co 6 m-cy)

badanie laboratoryjne krwi {6, 12 tygodniu terapii, a
nastepnie co 3 miesiace);

badanie czynnosci watroby {aktywnos¢ aminotrans-
feraz i stezenie bilirubiny) (2, 6, 12 tygodniu terapii,
a nastepnie co 3 miesiace);

pomiar saturacji tlenowej krwi SpO; {co 6 m-cy);
badanie zdolnosci dyfuzji gazow w ptucach - DLco
{raz na pot roku);

12-odprowadzeniowe EKG (raz na pot roku).

3. Monitorowanie programu

1)

2)

3)

gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta
danych dotyczacych monitorowania leczenia i kaz-
dorazowe ich przedstawianie na zgdanie kontrole-
row Narodowego Funduszu Zdrowia;

uzupetnienie danych zawartych w rejestrze (SMPT)
dostepnym za pomoca aplikacji internetowej udo-
stepnionej przez OW NFZ, z czestotliwoécig zgodna z
opisem programu oraz na zakonczenie leczenia;

przekazywanie informacji
rozliczeniowych do NFZ: informacje przekazuje sie
do NFZ w formie papierowej lub w formie elektro-

sprawozdawczo-

nicznej, zgodnie z wymaganiami opublikowanymi
przez Narodowy Fundusz Zdrowia.
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obrebie osrodkowe go uktadunerwowe go, krwio-
placie lub krwiornocs, ceymne krwawienie lub
owrzodzenie uktadu pokarmeowegol:

81 wystapienie klinicenie istotne] tokayweznosd lecze-
nialub wystapienie prevmajmnie] jedne go niepozg-
danego deistania bedgcego zagroZeniern 2ycia we-
dhag kryteridw CTC (ang, Cormonon Toxcity Criteria,
CTC):

07 nawracajgcalub nieakceptow alna toksyeznosc
gwigzana g leczeniern 3 lub 4 stopnia wedhag kryrte-
ridw CTC, Wenowienie leczeniajest uwarankow ane
ustapieniern objawdw toksyeznosel lub zmviejsze-
niem stoprianasilenia do CTC stopied 1 lub 2;

10} rezygnacja pacjenta - wycofanie 2gody na udziatw

prograroie,

4TS, Arwerican Thoracic Society; ERS, European Respiratory Society: JRE, Japarese Respiratory Society: ALAT, Latin Awerican Thoracic dssociation
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8.2 Zgodnos¢ opracowania z minimalnymi wymaganiami

Tab. 45 Zgodno$¢ opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy wpltywu na bu-

dzet (wedlug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r.).

Wymaganie

Rozdzial/Tabela

§ 2. Informacje zawarte w analizach muszq by¢ aktualne na dzieri ztozenia
wniosku, co najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczeristwa, cen oraz poziomu
i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

Informacje o finansowa-
niu zgodne z Obwiesz-
czeniem Ministra Zdro-
wia z 20 lutego 2015

§ 6.1 Analiza wplywu na budzet zawiera:

s gszacowanie rocznej liczebnosci populacii:

= gbejmujacej wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana;

Rozdziat 2.4.1

»  docelowej, wskazanej we wniosku; Rozdziat 2.4.2
* wktdrej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana; Rozdziat 2.4.3
Rozdziat 3

s goszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy zalozeniu, ze minister wlasciwy
do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg (...);

s gszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigza-
nego do finansowania Swiadczen (...) ponoszonych na leczenie pa-
cjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegol-
nieniem sktadowej wydatkdow stanowiacej refundacje ceny wniosko-
wanej technologii, o ile wystepuje;

Rozdziat 3.1

s iloSciowa prognoze rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen {...), jakie beda ponoszone na leczenie pa-
cjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegal-
nieniem skladowej wydatkdow stanowiacej refundacje ceny wniosko-
wanej technologii przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw
zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacia (...);

Rozdziat 3.1

s iloSciowa prognoze rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen {...), jakie beda ponoszone na leczenie pa-
cjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegdl-
nieniem sktadowej wydatkdow stanowiacej refundacje ceny wniosko-
wanej technologii przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje 0 objeciu refundacia (...);

Rozdziat 3.3

s oszacowanie dodatkowych wydatkéw {...), jakie beda ponoszone na
leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, sta-
nowigcych raznice pomiedzy prognozami (...);

Rozdziat 3.3

s  minimalny i maksymalny wariant oszacowania {...);

Rozdziat 3.3.2, 3.3.3

s zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktarych dokonano
oszacowan (...) oraz prognoz (...);

Rozdzial 2

s  wyszczegllnienie zalozen, na podstawie ktérych dokonano oszaco-
wan (...) oraz prognoz (...), w szczegdlnosci zatozen dotyczacych kwa-
lifikacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitw;

Rozdzial 2
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Wymaganie

Rozdzial /Tabela

¢ dokument elektroniceny, wmolivwisjaey powtdreenie weeystlich kal -
Eulaeji, wowyniku ktérych uzyskano oszacowania (] oraz proghozy

)

Dokument zalaezono

§ 6.2 Ozzacowania (..) oraz prognozy (.. dokonyw ane 23w horyzorncle cza-
sowyrn wtaSciwyrn dla analizy wphowu na badiet,

Horyzont czasowy
wynosi 2 lata

§ 6.3 Ozzacowar, o ktdryeh mowa wust. 1 pht 2, 61 7 oraz prognozy, o kta-
rychmowa wust, 1 pkt 415, dokormaje sle w szczegdlnotcl na podstawie azza-
cowatl, o ktdrych mowawust, 1 plet 11 2, (L7, Jezelinde jestmozliwe preed-
stawienie wiarygodnych oszacowar, o ktdryeh rmowa wust, 1 pkt 11 2, analiza
wphrwu nabudzetmoze zawierad dodatlowy wariant, w ktdrym oszacowania
te uzyzhano w oparciu o inne dane.

Dzzacow anie wiydathdw
platnilka publicene go
dokonano uwegledniajge
rocezng liczebnosd popu-
lacji docelowe], walkaza-
ne] we wrniozk,

§ 6.4 Jezeli wnioskowane warunlki objecia refundacja obejrmujg instrumenty
deielenia ryzylka (1., oszacow ania [L.] oraz proghozy (L. powinny byd pree d-
stawione w nastepujgewch wariantach

¢ zuwzglednieniem proponowanego instrurnentu dzielenia ryzylea;

¢ bezuwzglednienia proponowane goinstrumenty dzielenia ryzyka

Uwezgledniono

§ 6.5 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejrujg utworzenie
nowej, odrebrnej grupy limitow ef, analiza wplawu na budzet zawiera welkaza-
nie dowoddw spelnienia wymagad, o tdrychmowaw art, 15ust, 3pkt 11 3
ustawy,

Rozdziat 2.6

§ 6.6 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejroujg kow alifilea cje
dowspdlnej, istniejgee] grupy livnitowe), analiza wphrwuna budzet zawiera
wakazanie dowoddw spelniendia kryteridw, o ktdrych mowa w art. 15 ust, 2
iwwrmagania, o ktdrech mowaw art, 15 ust, 3 plt 2 ustawy,

Nie dotyezy

& 8. Analizy, o ktdrreh maow aw 81, rmassg 2awierads

¢ dane bibliograficzne weezystlich wykorzystangyeh publikacji, 2 zache-
wanierm stopnia szezegdbow oscl wnozliwiajgre go jednoznaczngiden-
tyfikacije katdej 2 wykorzystanych publikacji;

¢ wakazanie innyeh Zrddet inforrmacii zawartyeh w analizach, w szeze-
golnosel aktdw prawnych oraz dangyeh ozobowych antordw niepubli-
kowanzch badad, analiz, ekspertyz i opinii.

W Pigmiennictwie
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