Czesc¢ 1. Szczegotowe odpowiedzi na uwagi AOTMIT

Tre$¢ uwagi

1) Analizy wnioskodawcy nie zawierajg analizy klinicznej o ktdrej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret
pierwsze ustawy o refundacji. W szczegolnosci analiza kliniczna powinna by¢ sporzadzong na podstawie
przegladu systematycznego w poréwnaniu z innymi mozliwymi do zastosowania w danym stanie
klinicznym procedurami medycznymi we wnioskowanym wskazaniu (S 4. ust. 1 Rozporzadzenia). W
zwigzku z powyzszym nie s spetnione réwniez zapisy S 4. ust. 2, 3 oraz 4 Rozporzadzenia.

2) Analiza kliniczna nie zawiera opisu problemu zdrowotnego uwzgledniajacego przeglad dostepnych w
literaturze naukowej wskaznikéw epidemiologicznych, w tym wsp6tczynnikéw zapadalnosci i
rozpowszechnienia stanu klinicznego wskazanego we wniosku, w szczegdlnosci odnoszacych sie do
polskiej populacji (S 4. ust. 1 pkt 1 Rozporzadzenia). Analiza kliniczna nie zawiera wskaznika
rozpowszechnienia (chorobowosci) dla schorzenia stanowigcego wnioskowane wskazanie ani wyjasnienia,
ze nie odnaleziono tego wskaznika w istnigjgcym piSmiennictwie naukowym. Ponadto w analizie nie
wskazano wspdtczynnika zapadalnosci odnoszacego sie do polskiej populacji.

Odpowiedz

Dane dotyczace wyboru komparatoréw przedstawiono na stronach 47 i 48 analizy klinicznej dotyczacej
oceny zastosowania produktu Remsima w terapii choroby Lesniowskiego-Crohna. Dokonujac wyboru
komparatoréw kierowano sie miedzynarodowymi zaleceniami dotyczgcymi leczenia choroby oraz
informacjami odnos$nie polskiej praktyki klinicznej stosowanej w analizowanym wskazaniu.

Whioskowana modyfikacja zasad realizacji programu lekowego ,Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna
(chLC) (ICD-10 K50.0)" (kod 03.0000.332.02) polega na przedtuzeniu maksymalnego okresu leczenia
infliksymabem w programie z 12 do 24 miesiecy.

W chwili obecnej pacjent z analizowanej populacji ma mozliwos¢ stosowania wnioskowanej technologii,
innych preparatow infliksymabu oraz adalimumabu w okresie nieprzekraczajgcym jednego roku.

Niemniej jednak program lekowy w aktualnym ksztatcie dopuszcza mozliwos¢ ponownego wigczenia
pacjenta do programu (kolejny cykl leczenia biologicznego w okresie nieprzekraczajgcym jednego roku).
Na podstawie przytoczonych aspektow w ramach niniejszego opracowania do grona komparatoréw
zaliczono aktualne schematy leczenia biologicznego w programie ,Leczenie choroby LeSniowskiego-
Crohna (chLC) (ICD-10 K50.0)", tj. infliksymab i adalimumab stosowane w jednorocznych cyklach
leczenia w programie.

Po przeprowadzeniu przegladu systematycznego badan nie odnaleziono Zzadnych wiarygodnych
randomizowanych badan klinicznych dotyczacych infliksymabu stosowanego w ramach przedtuzonego
okresu leczenia podtrzymujacego (do 24 miesiecy). W zwigzku z tym w niniejszej analizie
przeprowadzenie poréwnania pomiedzy infliksymabem stosowanym w ramach przedtuzonego okresu
leczenia podtrzymujgcego (do 24 miesiecy) a infliksymabem stosowanym w ramach standardowego
okresu leczenia podtrzymujgcego (do 12 miesiecy) oraz adalimumabem stosowany w leczeniu
podtrzymujgcym (do 12 miesiecy) byto niemozliwe. Z tego wzgledu ostatecznie w ramach niniejszej
analizy mozliwe bylo przeprowadzenie poréwnania infliksymabu stosowanego w ramach leczenia
podtrzymujacego wzgledem placebo rozumianym jako brak leczenia przyczynowego oraz wzgledem
adalimumabu stosowanego w leczeniu podtrzymujacym.

Dodatkowo nalezy zaznaczyé, ze niemozliwe jest rowniez przeprowadzenie poréwnania bezposredniego
infliksymabu stosowanego w ramach przedtuzonego okresu leczenia podtrzymujacego (do 24 miesiecy)
wzgledem innych aktywnych komparatoréw (np. sterydéw) ze wzgledu na brak w literaturze naukowej
adekwatnych badan umozliwiajgcych poréwnanie wymienionych interwencji w analizowanym wskazaniu.
Dane epidemiologiczne przedstawiono w Analizie Klinicznej w rozdziale 3.1 (Charakterystyka problemu
zdrowotnego) str. 34: ,W krajach Unii Europejskiej zapadalnos¢ na chorobe Le$Sniowskiego-Crohna
wynosi 5 nowych przypadkéw na 100 tys. ludnosci rocznie. Dane statystyczne dotyczace liczby
zachorowari na chorobe LeSniowskiego-Crohna w Polsce sg dostepne dzieki Krajowemu Rejestrowi
Choroby Lesniowskiego i Crohna, ktory zostat utworzony w 2005 roku. Obecnie w zbieraniu danych
uczestniczg 93 osrodki, a zarejestrowanych pacjentow jest blisko 6 tys. Dostepne dane wskazujg, Ze
liczba nowych zachorowan na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego pozostaje na statym poziomie, a w
przypadku choroby Lesniowskiego-Crohna notuje sie tendencje wzrostowa.




3) Analiza kliniczna nie zawiera przegladu systematycznego badan pierwotnych (S 4. ust. 1 pkt 3
Rozporzadzenia), spetniajacego kryteria definicyjne przegladu systematycznego zgodnie z
Rozporzadzeniem. Przeglad systematyczny nie zostat przeprowadzony w oparciu o zestaw konsekwentnie
stosowanych, predefiniowanych kryteriow selekcji badan. Kryteria wtgczenia badan do przegladu
systematycznego zostaty podane na str. 24-25, 25-26 oraz 195 analizy klinicznej, przez co nie jest jasne,
jakie byty ostatecznie zdefiniowane kryteria wiaczenia i wykluczenia.

Ponadto ostatecznie do przegladu systematycznego wtgczano badania niespetniajgce kryteriow selekgji
pod katem populagji i interwencji.

4) Analiza kliniczna nie zawiera wskazania opublikowanych przegladdw systematycznych spetniajgcych
kryteria selekcji okreslone dla przegladu badan pierwotnych w zakresie interwencji (S 4. ust. 1 pkt 5
Rozporzadzenia). W szczegdlnosci wskazane przeglady systematyczne nie spetniajg kryterium selekcji do
wiaczenia do analizy klinicznej wg kryterium zgodnosci interwencji z wnioskowang ( tj. terapia
podtrzymujaca infliksymabem od 12 do 24 miesigca leczenia).

5) Przeglad systematyczny badan pierwotnych nie spetnia kryterium zgodnosci kryterium selekcji dla
populacji z populacjg docelowg wskazang we wniosku (S 4. ust. 2 pkt 1 Rozporzadzenia), w szczegdlnosci
uwzglednione w przegladzie badania nie sg zgodne z definicjg populacji wnioskowanej (przeglad
systematyczny nie wyszczegdlnia populacji dzieci oraz populacji pacjentéw z ciezkg postacig choroby
Le$niowskiego-Crohna)

Majac na uwadze wskazowki Analitykdw AOTMIT zdecydowano o uzupetnieniu analizy o dodatkowo
odnalezione dane dotyczace epidemiologii w populacji polskiej oraz na terenie Europy:

+W krajach Unii Europejskiej zapadalnos¢ na chorobe Lesniowskiego-Crohna wynosi 5 nowych
przypadkow na 100 tys. ludnosci rocznie. Natomiast chorobowos¢ w Europie jest szacowana na 40-50
przypadkow na 100 000 mieszkaricow na rok. Dane statystyczne dotyczgce liczby zachorowari na
chorobe Lesniowskiego-Crohna w Polsce sa dostepne dzieki Krajowemu Rejestrowi Choroby
Lesniowskiego i Crohna, ktory zostat utworzony w 2005 roku. Na chwile obecng (listopad 2015) w
zbieraniu danych uczestniczy 95 osrodkow, a zarejestrowanych pacjentow jest 6 175. Chorobowos¢ w
Polsce okreslono na 66 przypadkow na 100 000 mieszkaricow, w oparciu o dane zebrane w latach 1951—
1960. Dostepne dane wskazuja, Ze liczba nowych zachorowan na wrzodziejace zapalenie jelita grubego
pozostaje na statym poziomie, a w przypadku choroby Lesniowskiego-Crohna notuje sie tendencje
wzrostowa. Nie odnaleziono natomiast Zadnych bardziej aktualnych danych w zakresie wskaZnika
rozpowszechnienia jak rowniez wskaznika zapadalnosci odnoszacego sie do populacji polskiej.”

Kryteria wtgczenia badan do przegladu systematycznego podane na str. 24-26 zostaty przedstawione
zgodnie z zaleceniami w oparciu o schemat PICOS natomiast na stronie 195 przedstawiono dodatkowe
kryteria pozwalajace na wykluczenie badan na podstawie tytutow i abstraktow.

Majac na uwadze wskazowki analityka AOTMIT, w celu zwiekszenia przejrzystosci niniejszej Analizy
Klinicznej, wszystkie ostatecznie zdefiniowane kryteria wiaczenia i wykluczenia z analizy klinicznej zostaty
przedstawione w rozdz. 2.4 (Kryteria wigczenia badan w ramach przegladu systematycznego) str. 24-26.

Ostatecznie, ze wzgledu na brak badan, ktére spetniatyby catkowicie kryteria w zakresie populacji (dzieci
w wieku 6-18 lat oraz dorosli pacjenci z ciezkg czynng postacig choroby Lesniowskiego-Crohna lub z
towarzyszacymi chorobie przetokami okotoodbytowymi, nieodpowiadajgcymi na leczenie) jak i
interwenciji (infliksymab podawano dozylnie w dawce 5 mg/kg w 0., 2. i 6. tygodniu badania, a nastepnie
co 8 tygodni w okresie leczenia do 24 miesiecy) przedstawionych w ramach programu lekowego
JLeczenie choroby LeSniowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10 K50.0)” (kod 03.0000.332.02) zdecydowano o
wigczeniu do analizy wszystkich badan dotyczacych stosowania infliksymabu w leczeniu podtrzymujgcym
u pacjentéw z chorobg Lesniowskiego-Crohna (co wyjasniono na str. 24 i str. 196 AK Remsima w terapii
CD).

W niniejszej analizie klinicznej nie byto mozliwosci przedstawienia przegladdw systematycznych
spetniajacych kryterium zgodnosci interwencji z interwencjg wnioskowang ze wzgledu na brak opracowan
wtdrnych dotyczacych terapii podtrzymujacej infliksymabem trwajacej od 12 do 24 miesigca leczenia, w
zwigzku z tym zdecydowano o przedstawieniu w ramach analizy wszystkich opracowan wtdrnych
dotyczacych leczenia podtrzymujacego infliksymabem pacjentdéw z chorobg Lesniowskiego-Crohna.

W niniejszej analizie klinicznej nie byto mozliwosci przedstawienia badan dotyczacych populacji dzieci jak
i pacjentow z ciezkg postacig choroby Lesniowskiego-Crohna ze wzgledu na brak takich badan w

analizowanym pismiennictwie naukowym (przeszukanym w ramach przegladu systematycznego).

Ze wzgledu na brak randomizowanych badan klinicznych poréwnujacych infliksymab wzgledem
komparatoréw stosowanych w populacji dzieci (str. 52, str. 91) zdecydowano o przedstawieniu w rozdz.
6 (Badania o nizszej wiarygodnosci) str. 102-103 oraz w rozdz. 14.3 str. 223 wynikow badania REACH
dotyczacego leczenia podtrzymujacego infliksymabem w populacji pediatrycznej. Podobnie, ze wzgledu



6) Przeglad systematyczny badan pierwotnych nie spetnia kryterium zgodnosci kryterium selekcji dla
interwencji ocenianej z technologig wnioskowang (S 4. ust. 2 pkt 2 Rozporzadzenia), w szczegdlnosci
definicja interwencji ocenianej w badaniach pierwotnych wigczonych do przegladu jest niezgodna z
charakterystyka wnioskowanej technologii zarowno pod wzgledem czasu leczenia (terapia podtrzymujgca
od 12 do 24 miesigca leczenia), jak i dawkowania infliksymabu.

7) Przeglad systematyczny badan pierwotnych nie zawiera poréwnania z co najmniej jedng refundowang
technologig opcjonalng, a w przypadku braku refundowanej technologii opcjonalnej — z inng technologia
opcjonalng (S 4. ust. 3 pkt 1 Rozporzadzenia). W szczegdlnosci w przegladzie systematycznym nie
przedstawiono badan poréwnujacych terapie podtrzymujacg infliksymabem trwajgca nie dtuzej niz 24
miesigce z terapig podtrzymujaca infliksymabem trwajaca nie dtuzej niz 12 miesiecy.

na brak badan, ktére dotyczytyby leczenia infliksymabem tylko subpopulacji pacjentéw z ciezka postacia
choroby, w ramach niniejszej analizy zdecydowano o przedstawieniu badan klinicznych, ktore
przynajmniej posrednio dotyczyty analizowanego problemu decyzyjnego, a wiec wynikow badan
prowadzonych w grupie pacjentéw z umiarkowang do ciezkiej postacig choroby LesSniowskiego-Crohna.
Autorzy tych badan przedstawiali wyniki tgcznie dla obu subpopulacji pacjentdéw, bez wyszczegdlnienia na
posta¢ umiarkowang i ciezka. W niniejszej analizie na str. 46 zostata podana informacja, ze z powodu
braku dostepnych informacji na temat w/w subpopulacji chorych, w opracowaniu uwzgledniono petng
populacje pacjentow wiaczanych aktualnie do programu lekowego ,Leczenie choroby Le$niowskiego-
Crohna (chLC) (ICD-10 K50.0)". Charakterystyka analizowanej populacji zblizona jest do charakterystyki
pacjentéw wigczanych do badan klinicznych, ktdrych wyniki wykorzystano w ramach niniejszego
opracowania.

W wyniku przeprowadzonego przegladu medycznych baz danych nie zidentyfikowano zadnych
randomizowanych badan klinicznych dotyczacych leczenia podtrzymujacego infliksymabem trwajacego
12-24 miesiecy (rozdz. 5, str. 52) w zwigzku z tym zdecydowano o przedstawieniu wynikéw dostepnych
badan o mozliwie najdtuzszym czasie leczenia podtrzymujacego.

W zakresie dawkowania infliksymabu wszystkie badania uwzglednione w zasadniczej czesci analizy
klinicznej sg zgodne z charakterystyka wnioskowanej technologii (infliksymab podawany dozylnie w
dawce 5 mg/kg w 0., 2., i 6. tygodniu, a nastepnie co 8 tygodni) przedstawionej w ramach programu
lekowego ,Leczenie choroby LeSniowskiego-Crohna (chLC) (ICD-10 K50.0)” (kod 03.0000.332.02)

Nalezy jedynie zaznaczy¢, ze w badaniu ACCENT 1, Pierwsza grupa pacjentow otrzymywata infuzje
placebo w 2. i 6. tygodniu badania, a nastepnie co 8 tygodni do 46. tygodnia badania. Druga grupa
pacjentow otrzymywata infuzje infliksymabu w dawce 5 mg/kg w 2. i 6. tygodniu badania, a nastepnie co
8 tygodni do 46. tygodnia badania. Trzecia grupa pacjentow otrzymywata infuzje infliksymabu w dawce 5
mg/kg w 2. i 6. tygodniu badania, a nastepnie w dawce 10 mg/kg co 8 tygodni do 46. tygodnia badania.
Dodatkowo, pacjenci, u ktorych od 14. tygodnia badania obserwowano nasilenie objawow choroby,
otrzymywali infuzje infliksymabu w dawce 5 mg/kg (pacjenci z grupy I — placebo), 10 mg/kg (pacjenci z
grupy II — infliksymab 5 mg/kg) lub 15 mg/kg (pacjenci z grupy III — infliksymab 10 mg/kg)" — str. 56.
Whioskowang prezentacjg infliksymabu w analizowanym wskazaniu jest dawka 5 mg/kg m.c. w zwigzku z
czym w ramach niniejszej analizy przedstawiono jedynie wyniki dla dawki wynoszacej 5 mg/kg m.c.
Zwiekszenie dawki w przypadku pacjentdw ktorzy utracili odpowiedz na leczenie jest zgodne z
zaleceniami przedstawionymi w CHPL Remsima, jak réwniez pewne odstepstwa od proponowanego
schematu sa dopuszczalne w ramach programu lekowego (ICD-10 K50.0).

Dodatkowo ze wzgledu na stosunkowo niewielkg liczbe badan spetniajacych kryteria wigczenia do
zasadniczej czesci analizy, zdecydowano o uwzglednieniu w ramach niniejszej analizy wszystkich badan o
nizszej wiarygodnosci, ktdre dotyczyly leczenia podtrzymujgcego infliksymabem w dawce 5 mg/kg,
rowniez takich w ktérych wystepowaty pewne dopuszczalne odstepstwa w zakresie opisanego w ramach
programu lekowego (ICD-10 K50.0) schematu leczenia.

W niniejszej analizie nie przedstawiono badan poréwnujacych terapie podtrzymujacg infliksymabem
trwajaca nie dtuzej niz 24 miesigce z terapig podtrzymujaca infliksymabem trwajaca nie dtuzej niz 12
miesiecy ze wzgledu na brak badan umozliwiajacych przeprowadzenie takiego poréwnania. Zaréwno w
rozdz. 2.4 str. 25 jak i w rozdz. 14.1 str. 188—-189 (przypisy pod tabelg), str. 192 (diagram PRISMA)
wykazano, ze zostato przeprowadzone przeszukanie baz danych pod katem wykonania omawianego
poréwnania, jednak w jego wyniku nie zidentyfikowano zadnych badan umozliwiajgcych poréwnanie
terapii podtrzymujacej infliksymabem trwajacej nie dtuzej niz 24 miesigce z terapig podtrzymujaca



8) Przeglad systematyczny badan pierwotnych nie zawiera opisu procesu selekcji badan, w szczegdlnosci
liczby doniesien naukowych wykluczonych w poszczegdinych etapach selekcji oraz przyczyn wykluczenia
na etapie selekcji petnych tekstéw — w postaci diagramu (S 4. ust. 3 pkt 4 Rozporzadzenia). Zaden z
przedstawionych przez wnioskodawce diagramow nie jest poprawny w zakresie liczby publikacji
wykluczonych na poszczegdlnych etapach przegladu.

9) Przeglad systematyczny badan pierwotnych nie zawiera charakterystyki kazdego z badan wigczonych
do przegladu, w postaci tabelarycznej, z uwzglednieniem opisu metodyki badania (S 4. ust. 3 pkt 5
Rozporzadzenia), w szczegdlnosci nie przedstawiono charakterystyki zadnego z badan o nizszej
wiarygodnosci wiaczonych do analizy klinicznej.

10) Przeglad systematyczny badan pierwotnych nie zawiera informacji na temat bezpieczenstwa
skierowanych do osdb wykonujgcych zawody medyczne, aktualnych na dzien ztozenia wniosku,
pochodzacych w szczegdlnosci z nastepujacych zrodet: stron internetowych Europejskiej Agencji Lekow
(ang. European Medicines Agency) (S4. ust. 3 pkt 7 Rozporzadzenia).

11) Analiza ekonomiczna w wariancie podstawowym nie zawiera zestawienie oszacowan kosztow i
wynikow zdrowotnych wynikajacych z zastosowania wnioskowanej technologii oraz pordwnywanych
technologii opcjonalnych w populacji wskazanej we wniosku, z wyszczegdlnieniem oszacowania kosztow i
wynikoéw zdrowotnych stosowania kazdej z technologii (S 5. ust.2 pkt 1 Rozporzadzenia).

12) Analiza ekonomiczna nie zawiera analizy wrazliwosci (S 5. ust. 1 pkt 2 Rozporzadzenia). W
papierowej wersji analizy ekonomicznej nie przedstawiono deterministycznej analizy wrazliwosci analizy
kosztoéw-uzytecznosci, zas w deterministycznej analizie wrazliwosci analizy minimalizacji kosztow w
papierowej wersji analizy przedstawiono jedynie wyniki dla 2 parametréw. W zwigzku z powyzszym
niespetniony jest takze S 5. ust. 9 pkt 3 Rozporzadzenia.

infliksymabem trwajgcg nie dtuzej niz 12 miesiecy. Brak mozliwosci przeprowadzenia takiego pordwnania
opisano takze w rozdz. 5 str. 52.

W niniejszej analizie klinicznej przedstawiono opis selekcji badan w oparciu o predefiniowane kryteria
wigczenia i wykluczenia badan jak réwniez przedstawiono w postaci tabelarycznej przyczyny wykluczenia
badan na etapie selekcji petnych tekstow (str. 197).

Zgodnie z uwaga analityka AOTMIT diagramy Prisma zostaty przeredagowane.

W ramach niniejszej analizy przedstawiono w postaci tabelarycznej charakterystyki randomizowanych
badan klinicznych jak i badan o nizszej wiarygodnosci uwzglednionych w ramach zasadniczej czesci
analizy.

Biorgc pod uwage wskazdowki analityka AOTMIT zdecydowano o dotgczeniu przedstawionych w postaci
tabelarycznej charakterystyk rowniez pozostatych badan o nizszej wiarygodnosci.

W niniejszej analizie przedstawiono informacje skierowane do osob wykonujgcych zawody medyczne
odnalezione na stronach FDA ([72], [73], [74], [75], [76]) str. 117-119. Natomiast w wyniku
przeszukania stron internetowych Europejskiej Agencji Lekow przeprowadzone zaréwno we wrzesniu
2015 roku jak i obecnie (16.11.2015) nie odnaleziono zadnych informagji z zakresu bezpieczenstwa
skierowanych do osdb wykonujgcych zawody medyczne.

Analiza podstawowa zostata przeprowadzona i przedstawiona w raporcie. Trudno tym samym odniesc¢ sie
do uwagi 11 gdyz nie zawiera ona informacji czego, zdaniem Analitykdw Agencji, brakuje w
przeprowadzonej analizie podstawowe;j.

W rozdziale 4.1. raportu z analizy ekonomicznej przedstawiono wyniki dwdch wariantdw analizy
podstawowej:

- analizy minimalizacji kosztow zaktadajacej brak réznic w efektach zdrowotnych pomiedzy
poréwnywanymi interwencjami (rozdziat 4.1.1.)

- analizy kosztow-efektywnosci zaktadajgcymi potencjalne roznice w efektywnosci poréwnywanych
interwencji (rozdziat 4.1.2.).

Uzasadnienie przyjetych zatozern w ramach w/w technik analitycznych opisano przede wszystkim w
rozdziatach 2.5. i 3.4.

W przypadku analizy minimalizacji kosztow nie przedstawiono efektdw zdrowotnych i innych kategorii
kosztow niz koszty zwigzane z realizacjg programu lekowego gdyz w ramach tego wariantu analizy
podstawowej aspekty te nie roznig sie miedzy poréwnywanymi interwencjami. Pominiecie aspektow
nierdznigcych wynika z natury przyjetej w ramach tego wariantu techniki analityczne;j.

Obydwie przyjete techniki analityczne zwigzane sg z ograniczeniami niemniej jednak

Analiza wrazliwosci (AW) zostata przeprowadzona i szczegétowo opisana w rozdziatach 3.9. (metody) i
4.2. (wyniki) raportu z analizy ekonomicznej.

W przypadku wariantu uwzgledniajacego minimalizacje kosztow jako technike analityczng nie
uwzgledniono innych niepewnych zatozen niz testowane w AW 2 aspekty (stopa dyskontowa dla kosztow
i koszty jednostkowe komparatoréw). Zaréwno w ramach analizy podstawowej jak i kazdego ze
scenariusza AW przedstawiono wyniki dla dwdch horyzontdw czasowych (roku i dwdch lat). Pozostate



13) Analiza ekonomiczna nie zawiera przegladu systematycznego opublikowanych analiz ekonomicznych,
w ktorych poréwnano koszty i efekty zdrowotne stosowania wnioskowanej technologii z kosztami i
efektami technologii opcjonalnej w populacji wskazanej we wniosku lub w populacji szerszej niz
wskazana we wniosku (S 5. ust. 1 pkt 3 Rozporzadzenia), w szczegolnosci analiza Dretzke 2011 odnosi
sie do podawania infliksymabu przez okres 1 roku, zas analiza Bodger 2009 dotyczy tylko osob dorostych
przy braku informacji o nie odnalezieniu analiz ekonomicznych odnoszacych sie do rozpatrywanego
problemu decyzyjnego w populacji dzieci.

aspekty wigza sie bezposrednio z przyjetg technikg analityczng i nie ma mozliwosci testowania ich w
ramach AW. Aspekty zwigzane z kilkukrotnym podawaniem lekdw biologicznych, wykluczaniu z leczenia
biologicznego i potencjalnym wptywem réznicy w dtugosci maksymalnego stosowania leku w programie
na efekty zdrowotne zostaty przeanalizowane w ramach drugiej, komplementarnej techniki analitycznej —
analizy kosztow-efektywnosci.

W przypadku AW dla analizy kosztow-efektywnosci zamieszczono stwierdzenie, ze ,, Wyniki analizy
wraZzliwosci dotyczgce kosztow catkowitych z danej perspektywy ekonomicznej, lat Zycia, lat Zycia
skorygowanych o jakosc, roznicy w kosztach catkowitych z kazdej z analizowanych perspektyw
ekonomicznych, wysokosci bezwzglednych wspofczynnikow kosztow-uzytecznosci i inkrementalnych
wspotczynnikow kosztow-uzytecznosci z kazdej z analizowanych perspektyw ekonomicznych oraz cen
zbytu netto, o ktorych mowa w § 5 ust. 2 pkt 4 i ust. 6 pkt 3 Rozporzadzenia [3] przedstawiono w
arkuszu ,,DSA” modelu dotagczonego do niniejszego opracowania. Ze wzgledu na obszernos¢ wymaganych
wynikow analizy wrazliwosci nie zostaty one skopiowane do niniejszego raportu.”

Przeprowadzono petng analize wrazliwosci nie podajac jedynie w ,wersji papierowej” wszystkich jej
wynikow — wszystkie wyniki zostaty zamieszczone w skoroszycie dotgczonym do opracowania bedgcym
de facto zatacznikiem elektronicznym do ,papierowych wersji” analiz.

Niemniej, majgc na uwadze sugestie Analitykdw wskazujacg, ze potwierdzeniem wykonania AW jest
wylacznie przedstawienie wszystkich jej wynikdw w wersji papierowej analizy, w czesci 2 niniejszego
opracowania przedstawiono tabele z wszystkimi wynikami analizy wrazliwosci skopiowane z zatgcznika
elektronicznego.

Metody i wyniki przegladu systematycznego opublikowanych analiz przedstawiono w rozdziale 6.2.
raportu z analizy ekonomiczne;j.

Nie odnaleziono zadnych opublikowanych analiz ekonomicznych odnoszacych sie do rozwazanego
problemu decyzyjnego (przedtuzenie maksymalnego okresu ciggtego stosowania infliksymabu z 12 do 24
miesiecy wsrod dzieci i dorostych). Tym samym rozszerzono kryteria wigczenia do analizy na
opublikowane analizy ekonomicznej dotyczace ,,oceny dtugosci stosowania infliksymabu w leczeniu
choroby Crohna (poréwnanie réznych schematéw podawania infliksymabu miedzy sobg lub z innymi
lekami biologicznymi)” (str. 100. raportu z analizy ekonomicznej).

Nie wykluczono zadnych doniesien ze wzgledu na wiek pacjenta i przedstawiono wszystkie doniesienia
naukowe odnoszace sie do zdefiniowanego powyzej kryterium witgczenia.

Nie sg dostepne analizy ekonomiczne odnoszace sie do oceny dtugosci stosowania infliksymabu wsrod
dzieci z chorobg Lesniowskiego-Crohna. Stwierdzenie zamieszczone w rozdziale 6.2., ze wtgczone
badania sag jedynymi spetniajacymi kryteria wigczenia jest tozsame ze stwierdzeniem, ze nie
zidentyfikowano innych analiz ekonomicznych, w tym réwniez odnoszacych sie do terapii dzieci.

Analiza Dretzke 2011 spetnia w/w kryterium gdyz zawiera ocene stosowania infliksymabu przez 1 rok
oraz oceng infliksymabu stosowanego wytacznie w indukcji remisji/odpowiedzi bez leczenia
podtrzymujacego (zawiera wiec poréwnanie infliksymabu stosowanego z réznym maksymalnym okresem
nieprzerwanego podawania).



14) Do przegladu systematycznego analiz ekonomicznych i przegladu systematycznego uzytecznosci
zastosowano nieprawidtowy opis selekcji badan w postaci diagramu (S 5. ust. 12 Rozporzadzenia).

15) Analiza kliniczna nie zawiera danych bibliograficznych wszystkich wykorzystanych publikacji, z
zachowaniem stopnia szczegotowosci umozliwiajgcego jednoznaczng identyfikacje kazdej z
wykorzystanych publikagji (S 8. pkt 1 Rozporzadzenia), w szczegdlnosci niektdre odnosniki do stron
internetowych zawierajacych raporty FDA sg nieaktualne.

16) Przedtozona analiza ekonomiczna nie zawiera wskazania innych Zrddet informacji zawartych w
analizach, w szczegdlnosci danych osobowych autoréw niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii
(S 8. pkt 2 Rozporzadzenia) — na str. 51 analizy ekonomicznej wskazano, iz model konsultowano ze
JStatystykami niezwigzanymi z autorami opracowania”, przy czym nie wskazano ich danych osobowych
ani afiliacji.

Ponadto informujg, iz zgodnie z formularzem wniosku o objecie refundacjg w pkt. 36, wnioskowany
produkt leczniczy jest objety refundacjg m.in. w Butgarii i Rumunii, natomiast z danych zawartych w
zatacznikach nr 5.0 i 5.3 nie wynika, aby wnioskowany produkt byt objety refundacja w leczeniu choroby
Le$niowskiego-Crohna w tych krajach, stad prosze o wyjasnienie stwierdzonej rozbieznosci.

Dodatkowo informuje, iz przedstawienie w analizach wnioskodawcy danych nieopublikowanych w sytuaciji
nieprzekazania wykorzystywanych zrédet do Agencji skutkowac bedzie brakiem mozliwosci sprawdzenia
wiarygodnosci ww. danych.

Czesc¢ 2. Dodatkowe informacje wymagane przez AOTMIT

W przypadku obydwu przegladéw przeptyw informacji przedstawiono za pomocg diagramu PRISMA
(www.prisma-statement.org) dok ktérego dodano powody wykluczenia na etapie petnych tekstow.
Wykorzystany diagram jest zalecany m.in. przez wytyczne Cochrane’a (rozdziat 11.2.1.). Zasady PRISMA
opracowano na podstawie poprzednich wytycznych — QUORUM, ktdre zalecane sg rowniez przez AOTM,
jednakze dotycza tylko przegladu systematycznego randomizowanych badan klinicznych.
Rozporzadzenie nie definiuje wymaganego typu diagramu w Analizach.

W chwili sktadania wniosku (wrzesien 2015) dane prezentowane na przytoczonych stronach FDA nie
zostaty jeszcze zarchiwizowane na stronach FDA, w zwigzku z uwagg analityka AOTMIT nieaktualne na
chwile obecng odnoséniki zostaty zastgpione na odnosniki zawierajace bardziej aktualne informacje
dotyczace poruszanego problemu z zakresu bezpieczenstwa:

[67]  http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm278267.htm,

[69]  http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm250913.htm.

Poszczegdlne elementy modelu nieodptatnie konsultowano z naukowcami niezaangazowanymi w
przeprowadzong analize ekonomiczng. Konsultacje miaty na celu potwierdzenie przyjetych rozwigzan
technicznych w modelu i poprawnosci przeprowadzonych przeksztatcen matematycznych. Zaden z
konsultantow nie dysponowat dostepem do modelu ekonomicznego stad przedstawienie danych
osobowych wydaje sie zbedne.

Informacje przedstawione w zatgcznikach nr 5.0 i 5.3. wyraznie potwierdzajg refundacje produktu
Remsima® w Butgarii i Rumunii.

Na stronie 2. zatacznika 5.0 w wierszu dotyczacym produktu Remsima® wskazano kody ICD-10 K.50.0 i
K.50.1 dotyczace choroby Le$niowskiego-Crohna.

Informacje przedstawione w zatgczniku 5.3. wskazujg na refundacje Remsima® w leczeniu ,przewlektych
chordéb zapalnych jelit”, do ktorych rowniez zalicza sie choroba Lesniowskiego-Crohna.

Agencji przekazano wszystkie pliki zrodet wykorzystane w Analizach Wnioskodawcy



Ad 12) Wyniki deterministycznej i probabilistycznej analizy wrazliwosci.

Tabela 1. Wyniki deterministycznej analizy wrazliwosci — wariant z RSS.

Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prog z
perspektywy wspdlnej,

z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prog z
perspektywy NFZ, z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - zrébwnanie

CER z perspektywy
wspdlnej, z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - zrébwnanie
CER z perspektywy NFZz,

zRSS

ICER z perspektywy
wspolnej; Remsima®
vs.:

ICER z perspektywy NFZ;
Remsima® vs.:

Réznica w QALY;
Remsima® vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy wspdlnej;
Remsima®, 2 lata vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy NFZ;
Remsima®, 2 lata vs.:

CER z perspektywy
wspolnej

CER z perspektywy NFZ

Wyniki w grupie
adalimumabu, 1 rok

Wyniki w grupie
infliksymabu, 1 rok

Wyniki w grupie
Remsima®, 2 lata, z RSS

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok

Infliksymab, 1 rok

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Remsima®, 2 lata
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

Remsima®, 2 lata
QALY
Koszt leku
Koszt - wspdlna
Koszt - NFZ
QALY
Koszt leku
Koszt - wspdlna
Koszt - NFZ
QALY
Koszt leku
Koszt - wspdlna

Koszt - NFZ

Wartos¢ parametru

Scenariusz analizy
wrazliwosci lub
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Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prog z
perspektywy wspdlnej,

z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prog z
perspektywy NFZ, z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie

CER z perspektywy
wspdlnej, z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie
CER z perspektywy NFZ,

zRSS
ICER z perspektywy
wspolnej; Remsima®
vs.:

ICER z perspektywy NFZ;
Remsima® vs.:

Réinica w QALY;
Remsima® vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy wspdlnej;
Remsima®, 2 lata vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy NFZ;
Remsima®, 2 lata vs.:

CER z perspektywy
wspolnej

CER z perspektywy NFZ

Wyniki w grupie
adalimumabu, 1 rok

Wyniki w grupie
infliksymabu, 1 rok

Wyniki w grupie
Remsima®, 2 lata, z RSS

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok

Infliksymab, 1 rok

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Remsima®, 2 lata
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

Remsima®, 2 lata
QALY
Koszt leku

Koszt - wspéd
Koszt - NFZ
QALY
Koszt leku
Koszt - wspdlna
Koszt - NFZ
QALY
Koszt leku

Koszt - wspéd

Koszt - NFZ

Wartos¢ parametru

Scenariusz analizy

wrazliwosci lub
nazwa parametru
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Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prog z
perspektywy wspdlnej,

z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prog z
perspektywy NFZ, z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie

CER z perspektywy
wspdlnej, z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie
CER z perspektywy NFZ,

zRSS
ICER z perspektywy
wspolnej; Remsima®
vs.:

ICER z perspektywy NFZ;
Remsima® vs.:

Réinica w QALY;
Remsima® vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy wspdlnej;
Remsima®, 2 lata vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy NFZ;
Remsima®, 2 lata vs.:

CER z perspektywy
wspolnej

CER z perspektywy NFZ

Wyniki w grupie
adalimumabu, 1 rok

Wyniki w grupie
infliksymabu, 1 rok

Wyniki w grupie
Remsima®, 2 lata, z RSS

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok

Infliksymab, 1 rok

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Remsima®, 2 lata
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

Remsima®, 2 lata
QALY
Koszt leku

Koszt - wspéd
Koszt - NFZ
QALY
Koszt leku
Koszt - wspdlna
Koszt - NFZ
QALY
Koszt leku

Koszt - wspéd

Koszt - NFZ

Wartos¢ parametru

Scenariusz analizy

wrazliwosci lub
nazwa parametru
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Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prog z
perspektywy wspdlnej,

z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prog z
perspektywy NFZ, z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie

CER z perspektywy
wspdlnej, z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie
CER z perspektywy NFZ,

zRSS
ICER z perspektywy
wspolnej; Remsima®
vs.:

ICER z perspektywy NFZ;
Remsima® vs.:

Réinica w QALY;
Remsima® vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy wspdlnej;
Remsima®, 2 lata vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy NFZ;
Remsima®, 2 lata vs.:

CER z perspektywy
wspolnej

CER z perspektywy NFZ

Wyniki w grupie
adalimumabu, 1 rok

Wyniki w grupie
infliksymabu, 1 rok

Wyniki w grupie
Remsima®, 2 lata, z RSS

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok

Infliksymab, 1 rok

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Remsima®, 2 lata
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

Remsima®, 2 lata
QALY
Koszt leku

Koszt - wspéd
Koszt - NFZ
QALY
Koszt leku
Koszt - wspdlna
Koszt - NFZ
QALY
Koszt leku

Koszt - wspéd

Koszt - NFZ

Wartos¢ parametru

Scenariusz analizy

wrazliwosci lub
nazwa parametru
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Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prog z
perspektywy wspdlnej,

z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prog z
perspektywy NFZ, z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - zrébwnanie
CER z perspektywy
wspdlnej, z RSS
Cena zbytu netto
Remsima® - zrbwnanie
CER z perspektywy NFZ,
zRSS

ICER z perspektywy
wspolnej; Remsima®
vs.:

ICER z perspektywy NFZ;
Remsima® vs.:

Réinica w QALY;
Remsima® vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy wspdlnej;
Remsima®, 2 lata vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy NFZ;
Remsima®, 2 lata vs.:

CER z perspektywy
wspolnej

CER z perspektywy NFZ

Wyniki w grupie
adalimumabu, 1 rok

Wyniki w grupie
infliksymabu, 1 rok

Wyniki w grupie
Remsima®, 2 lata, z RSS

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok

Infliksymab, 1 rok

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Remsima®, 2 lata
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

Remsima®, 2 lata
QALY
Koszt leku

Koszt - wspéd
Koszt - NFZ
QALY
Koszt leku
Koszt - wspdlna
Koszt - NFZ
QALY
Koszt leku

Koszt - wspéd

Koszt - NFZ

Wartos¢ parametru

Scenariusz analizy

wrazliwosci lub
nazwa parametru
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Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prog z
perspektywy wspdlnej,

z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prog z
perspektywy NFZ, z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie
CER z perspektywy
wspdlnej, z RSS
Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie
CER z perspektywy NFZ,
zRSS
ICER z perspektywy
wspolnej; Remsima®
vs.:

ICER z perspektywy NFZ;
Remsima® vs.:

Réinica w QALY;
Remsima® vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy wspdlnej;
Remsima®, 2 lata vs.:

Réznica w koszcie z

perspektywy NFZ;
Remsima®, 2 lata vs.:

CER z perspektywy
wspolnej

CER z perspektywy NFZ

Wyniki w grupie
adalimumabu, 1 rok

Wyniki w grupie
infliksymabu, 1 rok

Wyniki w grupie
Remsima®, 2 lata, z RSS

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok

Infliksymab, 1 rok

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Remsima®, 2 lata
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

Remsima®, 2 lata
QALY
Koszt leku

Koszt - wspéd
Koszt - NFZ
QALY
Koszt leku
Koszt - wspdlna
Koszt - NFZ
QALY
Koszt leku

Koszt - wspéd

Koszt - NFZ

Wartos¢ parametru
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Scenariusz analizy
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Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prog z
perspektywy wspdlnej,

z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prog z
perspektywy NFZ, z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie

CER z perspektywy
wspdlnej, z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie
CER z perspektywy NFZ,

zRSS
ICER z perspektywy
wspolnej; Remsima®
vs.:

ICER z perspektywy NFZ;
Remsima® vs.:

Réinica w QALY;
Remsima® vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy wspdlnej;
Remsima®, 2 lata vs.:

ica w koszcie z
perspektywy NFZ;
Remsima®, 2 lata vs.:

CER z perspektywy
wspolnej

CER z perspektywy NFZ

Wyniki w grupie
adalimumabu, 1 rok

Wyniki w grupie
infliksymabu, 1 rok

Wyniki w grupie
Remsima®, 2 lata, z RSS

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok

Infliksymab, 1 rok

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Remsima®, 2 lata
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

Remsima®, 2 lata
QALY
Koszt leku
Koszt - wspdlna
Koszt - NFZ
QALY
Koszt leku
Koszt - wspdlna
Koszt - NFZ
QALY
Koszt leku
Koszt - wspdlna

Koszt - NFZ

Wartos¢ parametru

Scenariusz analizy
wrazliwosci lub

nazwa parametru
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Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prog z
perspektywy wspdlnej,

z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prog z
perspektywy NFZ, z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie

CER z perspektywy
wspdlnej, z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie
CER z perspektywy NFZ,

zRSS
ICER z perspektywy
wspolnej; Remsima®
vs.:

ICER z perspektywy NFZ;
Remsima® vs.:

Réinica w QALY;
Remsima® vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy wspdlnej;
Remsima®, 2 lata vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy NFZ;
Remsima®, 2 lata vs.:

CER z perspektywy
wspolnej

CER z perspektywy NFZ

Wyniki w grupie
adalimumabu, 1 rok

Wyniki w grupie
infliksymabu, 1 rok

Wyniki w grupie
Remsima®, 2 lata, z RSS

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok

Infliksymab, 1 rok

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Remsima®, 2 lata
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

Remsima®, 2 lata
QALY
Koszt leku

Koszt - wspéd
Koszt - NFZ
QALY
Koszt leku
Koszt - wspdlna
Koszt - NFZ
QALY
Koszt leku

Koszt - wspéd

Koszt - NFZ

Wartos¢ parametru

Scenariusz analizy

wrazliwosci lub
nazwa parametru
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Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prog z
perspektywy wspdlnej,

z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prog z
perspektywy NFZ, z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie

CER z perspektywy
wspdlnej, z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie
CER z perspektywy NFZ,

zRSS
ICER z perspektywy
wspolnej; Remsima®
vs.:

ICER z perspektywy NFZ;
Remsima® vs.:

Réinica w QALY;
Remsima® vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy wspdlnej;
Remsima®, 2 lata vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy NFZ;
Remsima®, 2 lata vs.:

CER z perspektywy
wspolnej

CER z perspektywy NFZ

Wyniki w grupie
adalimumabu, 1 rok

Wyniki w grupie
infliksymabu, 1 rok

Wyniki w grupie
Remsima®, 2 lata, z RSS

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok

Infliksymab, 1 rok

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Remsima®, 2 lata
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

Remsima®, 2 lata
QALY
Koszt leku

Koszt - wspéd
Koszt - NFZ
QALY
Koszt leku
Koszt - wspdlna
Koszt - NFZ
QALY
Koszt leku

Koszt - wspéd

Koszt - NFZ

Wartos¢ parametru

Scenariusz analizy

wrazliwosci lub
nazwa parametru
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Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prog z
perspektywy wspdlnej,

z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prog z
perspektywy NFZ, z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie

CER z perspektywy
wspdlnej, z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie
CER z perspektywy NFZ,

zRSS
ICER z perspektywy
wspolnej; Remsima®
vs.:

ICER z perspektywy NFZ;
Remsima® vs.:

Réinica w QALY;
Remsima® vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy wspdlnej;
Remsima®, 2 lata vs.:

ica w koszcie z
perspektywy NFZ;
Remsima®, 2 lata vs.:

CER z perspektywy
wspolnej

CER z perspektywy NFZ

Wyniki w grupie
adalimumabu, 1 rok

Wyniki w grupie
infliksymabu, 1 rok

Wyniki w grupie
Remsima®, 2 lata, z RSS

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok

Infliksymab, 1 rok

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Remsima®, 2 lata
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

Remsima®, 2 lata
QALY
Koszt leku
Koszt - wspdlna
Koszt - NFZ
QALY
Koszt leku
Koszt - wspdlna
Koszt - NFZ
QALY
Koszt leku
Koszt - wspdlna

Koszt - NFZ

Wartos¢ parametru

Scenariusz analizy

wrazliwosci lub
nazwa parametru
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Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prog z
perspektywy wspdlnej,

z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prog z
perspektywy NFZ, z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie

CER z perspektywy
wspdlnej, z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie
CER z perspektywy NFZ,

zRSS
ICER z perspektywy
wspolnej; Remsima®
vs.:

ICER z perspektywy NFZ;
Remsima® vs.:

Réinica w QALY;
Remsima® vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy wspdlnej;
Remsima®, 2 lata vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy NFZ;
Remsima®, 2 lata vs.:

CER z perspektywy
wspolnej

CER z perspektywy NFZ

Wyniki w grupie
adalimumabu, 1 rok

Wyniki w grupie
infliksymabu, 1 rok

Wyniki w grupie
Remsima®, 2 lata, z RSS

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok

Infliksymab, 1 rok

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Remsima®, 2 lata
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

Remsima®, 2 lata
QALY
Koszt leku

Koszt - wspéd
Koszt - NFZ
QALY
Koszt leku
Koszt - wspdlna
Koszt - NFZ
QALY
Koszt leku

Koszt - wspéd

Koszt - NFZ

Wartos¢ parametru

Scenariusz analizy

wrazliwosci lub
nazwa parametru
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Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prog z
perspektywy wspdlnej,

z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prog z
perspektywy NFZ, z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie

CER z perspektywy
wspdlnej, z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie
CER z perspektywy NFZ,

zRSS
ICER z perspektywy
wspolnej; Remsima®
vs.:

ICER z perspektywy NFZ;
Remsima® vs.:

Réinica w QALY;
Remsima® vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy wspdlnej;
Remsima®, 2 lata vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy NFZ;
Remsima®, 2 lata vs.:

CER z perspektywy
wspolnej

CER z perspektywy NFZ

Wyniki w grupie
adalimumabu, 1 rok

Wyniki w grupie
infliksymabu, 1 rok

Wyniki w grupie
Remsima®, 2 lata, z RSS

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok

Infliksymab, 1 rok

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Remsima®, 2 lata
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

Remsima®, 2 lata
QALY
Koszt leku

Koszt - wspéd
Koszt - NFZ
QALY
Koszt leku
Koszt - wspdlna
Koszt - NFZ
QALY
Koszt leku

Koszt - wspéd

Koszt - NFZ

Wartos¢ parametru

Scenariusz analizy
wrazliwosci lub

nazwa parametru

T

1]

b TR S TRV Ry,

o oo

PN T e

e o U TR,

n
o D
c
580
o c
©
o
)
©
S
©
€38 &5
o9 c
S w O
© 2 N
i)
® 5 2
>3
Waoom.
X N O
T (o)
©
Q
un
<

G s T



Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prog z
perspektywy wspdlnej,

2RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prog z
perspektywy NFZ, z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie

CER z perspektywy
wspdlnej, z RSS

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie
CER z perspektywy NFZ,

2 RSS

ICER z perspektywy
wspolnej; Remsima®
vs.:

ICER z perspektywy NFZ;
Remsima® vs.:

Réinica w QALY;
Remsima® vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy wspdlnej;
Remsima®, 2 lata vs.:

Réznica w koszcie z

perspektywy NFZ;
Remsima®, 2 lata vs.:

CER z perspektywy

wspolnej

CER z perspektywy NFZ

Wyniki w grupie
adalimumabu, 1 rok

Wyniki w grupie
infliksymabu, 1 rok

Wyniki w grupie
Remsima®, 2 lata, z RSS

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok

Infliksymab, 1 rok

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Remsima®, 2 lata
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

Remsima®, 2 lata
QALY
Koszt leku

Koszt - wspéd
Koszt - NFZ
QALY
Koszt leku
Koszt - wspdlna
Koszt - NFZ
QALY
Koszt leku

Koszt - wspéd

Koszt - NFZ

Wartos¢ parametru

izy

Scenariusz anal

wrazliwosci lub
nazwa parametru
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Tabela 2. Wyniki deterministycznej analizy wrazliwosci — wariant bez RSS.

Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prég
z perspektywy
wspolnej

Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prég
z perspektywy NFZ

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie
CER z perspektywy
wspolnej

Cena zbytu netto
Remsima® - zrébwnanie
CER z perspektywy NFZ

ICER z perspektywy
wspolnej; Remsima®
vs.:

ICER z perspektywy
NFZ; Remsima® vs.:

Réinica w QALY;
Remsima® vs.:

Réznica w kosz
perspektywy wspdlnej;
Remsima®, 2 lata vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy NFZ;
Remsima®, 2 lata vs.:

CER z perspektywy
wspolnej

CER z perspektywy NFZ

Wyniki w grupie
adalimumabu, 1 rok

Wyniki w grupie
iksymabu, 1 rok

Wyniki w grupie
Remsima®, 2 lata

Wartos¢ parametru

Scenariusz analizy

wrazliwosci lub
nazwa parametru




Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Remsima®, 2 lata

Adalimumab, 1 rok

Infliksymab, 1 rok

Remsima®, 2 lata
QALY
Koszt leku
Koszt - wspélna
Koszt - NFZ
QALY
Koszt leku
Koszt - wspélna
Koszt - NFZ
QALY
Koszt leku

Koszt - wspélna

Koszt - NFZ

JELTLILIEIEIE]

-
I
-
I
-
I
-
I
-
I
-
I
I
[
=
mlln
+
L
L
L
L
L
L
X
m
i

nlln
]
|
"™
|
I
[
_Ln
.
-
.
[
[
[
[
[
[
- -
m
|

U G TR LI EIEIEI R

o - TG 5 LR TETIEIEIETE




Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prég
z perspektywy
wspolnej

Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prég
z perspektywy NFZ

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie
CER z perspektywy
wspolnej

Cena zbytu netto
Remsima® - zrébwnanie
CER z perspektywy NFZ

ICER z perspektywy
wspolnej; Remsima®
vs.:

ICER z perspektywy
NFZ; Remsima® vs.:

Réinica w QALY;
Remsima® vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy wspdlnej;
Remsima®, 2 lata vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy NFZ;
Remsima®, 2 lata vs.:

CER z perspektywy
wspolnej

CER z perspektywy NFZ

Wyniki w grupie
adalimumabu, 1 rok

Wyniki w grupie
infliksymabu, 1 rok

Wyniki w grupie
Remsima®, 2 lata

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

umab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

umab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Remsima®, 2 lata
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

Remsima®, 2 lata
QALY
Koszt leku

Koszt - wsp:
Koszt - NFZ

QALY
Koszt leku

Koszt - wsp:
Koszt - NFZ

QALY
Koszt leku

Koszt - wspdlna

Koszt - NFZ

Wartos¢ parametru

Scenariusz analizy
wrazliwosci lub

nazwa parametru
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Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prég
z perspektywy
wspolnej

Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prég
z perspektywy NFZ

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie
CER z perspektywy
wspolnej

Cena zbytu netto
Remsima® - zrébwnanie
CER z perspektywy NFZ

ICER z perspektywy
wspolnej; Remsima®
vs.:

ICER z perspektywy
NFZ; Remsima® vs.:

Réinica w QALY;
Remsima® vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy wspdlnej;
Remsima®, 2 lata vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy NFZ;
Remsima®, 2 lata vs.:

CER z perspektywy
wspolnej

CER z perspektywy NFZ

Wyniki w grupie
adalimumabu, 1 rok

Wyniki w grupie
infliksymabu, 1 rok

Wyniki w grupie
Remsima®, 2 lata

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

umab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

umab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Remsima®, 2 lata
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

Remsima®, 2 lata
QALY
Koszt leku

Koszt - wsp:
Koszt - NFZ

QALY
Koszt leku

Koszt - wsp:
Koszt - NFZ

QALY
Koszt leku

Koszt - wspdlna

Koszt - NFZ

Wartos¢ parametru

Scenariusz analizy
wrazliwosci lub

nazwa parametru
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Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prég
z perspektywy
wspolnej

Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prég
z perspektywy NFZ

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie
CER z perspektywy
wspolnej

Cena zbytu netto
Remsima® - zrébwnanie
CER z perspektywy NFZ

ICER z perspektywy
wspolnej; Remsima®
vs.:

ICER z perspektywy
NFZ; Remsima® vs.:

Réinica w QALY;
Remsima® vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy wspdlnej;
Remsima®, 2 lata vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy NFZ;
Remsima®, 2 lata vs.:

CER z perspektywy
wspolnej

CER z perspektywy NFZ

Wyniki w grupie
adalimumabu, 1 rok

Wyniki w grupie
infliksymabu, 1 rok

Wyniki w grupie
Remsima®, 2 lata

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

umab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

umab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Remsima®, 2 lata
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

Remsima®, 2 lata
QALY
Koszt leku

Koszt - wsp:
Koszt - NFZ

QALY
Koszt leku

Koszt - wsp:
Koszt - NFZ

QALY
Koszt leku

Koszt - wspdlna

Koszt - NFZ

Wartos¢ parametru

Scenariusz analizy
wrazliwosci lub

nazwa parametru
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Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prég
z perspektywy
wspolnej

Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prég
z perspektywy NFZ

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie
CER z perspektywy
wspolnej

Cena zbytu netto
Remsima® - zrébwnanie
CER z perspektywy NFZ

ICER z perspektywy
wspolnej; Remsima®
vs.:

ICER z perspektywy
NFZ; Remsima® vs.:

Réinica w QALY;
Remsima® vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy wspdlnej;
Remsima®, 2 lata vs.:

Réznica w koszcie z

perspektywy NFZ;
Remsima®, 2 lata vs.:

CER z perspektywy
wspolnej

CER z perspektywy NFZ

Wyniki w grupie
adalimumabu, 1 rok

Wyniki w grupie
infliksymabu, 1 rok

Wyniki w grupie
Remsima®, 2 lata

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

Adalimumab, 1 rok

Infliksymab, 1 rok

umab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

umab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Remsima®, 2 lata
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

Remsima®, 2 lata
QALY
Koszt leku

Koszt - wsp:
Koszt - NFZ

QALY
Koszt leku

Koszt - wsp:
Koszt - NFZ

QALY
Koszt leku

Koszt - wspdlna

Koszt - NFZ

Wartos¢ parametru

Scenariusz analizy
wrazliwosci lub

nazwa parametru
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Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prég
z perspektywy
wspolnej

Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prég
z perspektywy NFZ

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie
CER z perspektywy
wspolnej

Cena zbytu netto
Remsima® - zrébwnanie
CER z perspektywy NFZ

ICER z perspektywy
wspolnej; Remsima®
vs.:

ICER z perspektywy
NFZ; Remsima® vs.:

Réinica w QALY;
Remsima® vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy wspdlnej;
Remsima®, 2 lata vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy NFZ;
Remsima®, 2 lata vs.:

CER z perspektywy
wspolnej

CER z perspektywy NFZ

Wyniki w grupie
adalimumabu, 1 rok

Wyniki w grupie
infliksymabu, 1 rok

Wyniki w grupie
Remsima®, 2 lata

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
umab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
umab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Remsima®, 2 lata
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

Remsima®, 2 lata
QALY
Koszt leku

Koszt - wsp:
Koszt - NFZ

QALY
Koszt leku

Koszt - wsp:
Koszt - NFZ

QALY
Koszt leku

Koszt - wspdlna

Koszt - NFZ

Wartos¢ parametru

Scenariusz analizy
wrazliwosci lub

nazwa parametru

ee o G TR ETETETEIETE

e TGS S T ETRTETETETE

o e L TR TR TR E

o e L TR TR TR

Utrzymanie remisji

- OR, Infliksymab
vs. adalimumab

AW2

*

*

d =R T G T T ETETE TR




Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prég
z perspektywy
wspolnej

Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prég
z perspektywy NFZ

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie
CER z perspektywy
wspolnej

Cena zbytu netto
Remsima® - zrébwnanie
CER z perspektywy NFZ

ICER z perspektywy
wspolnej; Remsima®
vs.:

ICER z perspektywy
NFZ; Remsima® vs.:

Réinica w QALY;
Remsima® vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy wspdlnej;
Remsima®, 2 lata vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy NFZ;
Remsima®, 2 lata vs.:

CER z perspektywy
wspolnej

CER z perspektywy NFZ

Wyniki w grupie
adalimumabu, 1 rok

Wyniki w grupie
infliksymabu, 1 rok

Wyniki w grupie
Remsima®, 2 lata

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

umab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

umab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Remsima®, 2 lata
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

Remsima®, 2 lata
QALY
Koszt leku

Koszt - wsp:
Koszt - NFZ

QALY
Koszt leku

Koszt - wsp:
Koszt - NFZ

QALY
Koszt leku

Koszt - wspdlna

Koszt - NFZ

Wartos¢ parametru

Scenariusz analizy
wrazliwosci lub

nazwa parametru
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Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prég
z perspektywy
wspolnej

Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prég
z perspektywy NFZ

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie
CER z perspektywy
wspolnej

Cena zbytu netto
Remsima® - zrébwnanie
CER z perspektywy NFZ

ICER z perspektywy
wspolnej; Remsima®
vs.:

ICER z perspektywy
NFZ; Remsima® vs.:

Réinica w QALY;
Remsima® vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy wspdlnej;
Remsima®, 2 lata vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy NFZ;
Remsima®, 2 lata vs.:

CER z perspektywy
wspolnej

CER z perspektywy NFZ

Wyniki w grupie
adalimumabu, 1 rok

Wyniki w grupie
infliksymabu, 1 rok

Wyniki w grupie
Remsima®, 2 lata

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

umab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

umab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Remsima®, 2 lata
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

Remsima®, 2 lata
QALY
Koszt leku

Koszt - wsp:
Koszt - NFZ

QALY
Koszt leku

Koszt - wsp:
Koszt - NFZ

QALY
Koszt leku

Koszt - wspdlna

Koszt - NFZ

Wartos¢ parametru

Scenariusz analizy
wrazliwosci lub

nazwa parametru
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Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prég
z perspektywy
wspolnej

Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prég
z perspektywy NFZ

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie
CER z perspektywy
wspolnej

Cena zbytu netto
Remsima® - zrébwnanie
CER z perspektywy NFZ

ICER z perspektywy
wspolnej; Remsima®
vs.:

ICER z perspektywy
NFZ; Remsima® vs.:

Réinica w QALY;
Remsima® v

Réznica w koszcie z
perspektywy wspdlnej;
Remsima®, 2 lata vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy NFZ;
Remsima®, 2 lata vs.:

CER z perspektywy
wspolnej

CER z perspektywy NFZ

Wyniki w grupie
adalimumabu, 1 rok

Wyniki w grupie
infliksymabu, 1 rok

Wyniki w grupie
Remsima®, 2 lata

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Remsima®, 2 lata
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

Remsima®, 2 lata
QALY
Koszt leku

Koszt - wsp:
Koszt - NFZ

QALY
Koszt leku

Koszt - wsp:
Koszt - NFZ

QALY
Koszt leku

Koszt - wsp:

Koszt - NFZ

Wartos¢ parametru

Scenariusz analizy
wrazliwosci lub

nazwa parametru
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Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prég
z perspektywy
wspolnej

Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prég
z perspektywy NFZ

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie
CER z perspektywy
wspolnej

Cena zbytu netto
Remsima® - zrébwnanie
CER z perspektywy NFZ

ICER z perspektywy
wspolnej; Remsima®
vs.:

ICER z perspektywy
NFZ; Remsima® vs.:

Réinica w QALY;
Remsima® vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy wspdlnej;
Remsima®, 2 lata vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy NFZ;
Remsima®, 2 lata vs.:

CER z perspektywy
wspolnej

CER z perspektywy NFZ

Wyniki w grupie
adalimumabu, 1 rok

Wyniki w grupie
infliksymabu, 1 rok

Wyniki w grupie
Remsima®, 2 lata

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

umab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

umab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Remsima®, 2 lata
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

Remsima®, 2 lata
QALY
Koszt leku

Koszt - wsp:
Koszt - NFZ

QALY
Koszt leku

Koszt - wsp:
Koszt - NFZ

QALY
Koszt leku

Koszt - wspdlna

Koszt - NFZ

Wartos¢ parametru

Scenariusz analizy
wrazliwosci lub

nazwa parametru
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Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prég
z perspektywy
wspolnej

Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prég
z perspektywy NFZ

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie
CER z perspektywy
wspolnej

Cena zbytu netto
Remsima® - zrébwnanie
CER z perspektywy NFZ

ICER z perspektywy
wspolnej; Remsima®
vs.:

ICER z perspektywy
NFZ; Remsima® vs.:

Réinica w QALY;
Remsima® v

Réznica w koszcie z
perspektywy wspdlnej;
Remsima®, 2 lata vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy NFZ;
Remsima®, 2 lata vs.:

CER z perspektywy
wspolnej

CER z perspektywy NFZ

Wyniki w grupie
adalimumabu, 1 rok

Wyniki w grupie
infliksymabu, 1 rok

Wyniki w grupie
Remsima®, 2 lata

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Remsima®, 2 lata
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

Remsima®, 2 lata
QALY
Koszt leku

Koszt - wsp:
Koszt - NFZ

QALY
Koszt leku

Koszt - wsp:
Koszt - NFZ

QALY
Koszt leku

Koszt - wsp:

Koszt - NFZ

Wartos¢ parametru

Scenariusz analizy
wrazliwosci lub

nazwa parametru
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Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prég
z perspektywy
wspolnej

Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prég
z perspektywy NFZ

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie
CER z perspektywy
wspolnej

Cena zbytu netto
Remsima® - zrébwnanie
CER z perspektywy NFZ

ICER z perspektywy
wspolnej; Remsima®
vs.:

ICER z perspektywy
NFZ; Remsima® vs.:

Réinica w QALY;
Remsima® vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy wspdlnej;
Remsima®, 2 lata vs.:

Réznica w koszcie z

perspektywy NFZ;
Remsima®, 2 lata vs.:

CER z perspektywy
wspolnej

CER z perspektywy NFZ

Wyniki w grupie
adalimumabu, 1 rok

Wyniki w grupie
infliksymabu, 1 rok

Wyniki w grupie
Remsima®, 2 lata

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

umab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok

umab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Remsima®, 2 lata

Adalimumab, 1 rok

Infliksymab, 1 rok

Remsima®, 2 lata
QALY
Koszt leku

Koszt - wsp:
Koszt - NFZ

QALY
Koszt leku

Koszt - wsp:
Koszt - NFZ

QALY
Koszt leku

Koszt - wspdlna

Koszt - NFZ

Wartos¢ parametru

Scenariusz analizy
wrazliwosci lub

nazwa parametru
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Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prég
z perspektywy
wspolnej

Cena zbytu netto
Remsima® - ICER=prég
z perspektywy NFZ

Cena zbytu netto
Remsima® - zréwnanie
CER z perspektywy
wspolnej

Cena zbytu netto
Remsima® - zrébwnanie
CER z perspektywy NFZ

ICER z perspektywy
wspolnej; Remsima®
vs.:

ICER z perspektywy
NFZ; Remsima® vs.:

Réinica w QALY;
Remsima® vs.:

Réznica w koszcie z
perspektywy wspdlnej;
Remsima®, 2 lata vs.:

Réznica w koszcie z

perspektywy NFZ;
Remsima®, 2 lata vs.:

CER z perspektywy
wspolnej

CER z perspektywy NFZ

Wyniki w grupie
adalimumabu, 1 rok

Wyniki w grupie
infliksymabu, 1 rok

Wyniki w grupie
Remsima®, 2 lata

Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Adalimumab, 1 rok
Infliksymab, 1 rok
Remsima®, 2 lata

Adalimumab, 1 rok

Infliksymab, 1 rok

Remsima®, 2 lata
QALY
Koszt leku
Koszt - wspélna
Koszt - NFZ
QALY
Koszt leku
Koszt - wspdlna
Koszt - NFZ

QALY
Koszt leku

Koszt - wspdlna

Koszt - NFZ

Wartos¢ parametru

Scenariusz analizy
wrazliwosci lub

nazwa parametru
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Tabela 3. Wyniki probabilistycznej analizy wrazliwosci — wariant z RSS.

Granice obustronnego 95% CI Mediana

Srednia

Interwencja

Punkt koncowy
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Koszt catkowity z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ)

Koszt catkowity z perspektywy wspdlnej (NFZ i Swiadczeniobiorcy)

Liczba lat zycia skorygowanych o jako$¢, QALY




Punkt koncowy

Interwencja

Srednia

Granice obustronnego 95% ClI Mediana

Remsima®, 2 lata, z RSS

CER z perspektywy ptatnika publicznego (NFz)

L

Tabela 4. Wyniki probabilistycznej analizy wrazliwosci — wariant bez RSS

Punkt koncowy

Interwencja

Srednia

Granice obustronnego 95% CI Mediana




Granice obustronnego 95% ClI Mediana

Srednia

Interwencja

Punkt koncowy

Remsima®, 2 lata

Koszt catkowity z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ)




Punkt koncowy

Interwencja

Srednia

Granice obustronnego 95% ClI

Mediana

ptatnika publicznego (NFZ)

Adalimumab, rok






