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Ocena konsekwencji finansowych dla pfatnika publicznego decyzji o finansowaniu produktu Remsima® f

(infliksymab) w leczeniu podtrzymujacym wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego w ramach programu lekowego.

INDEKS AKRONIMOW WYKORZYSTYWANYCH W OPRACOWANIU

Akronim / skrot

Interpretacja (peina nazwa)

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ang. Budget Impact Analysis;

BIA . .
Analiza wptywu na budzet
ang. Confidence Interval;

CI ) ..
Przedziat ufnosci

HTA ang. Health Technology Assessment;
Ocena Technologii Medycznych

JGP Jednorodne Grupy Pacjentow
ang. lower confidence interval;

LCI ) . -
Dolna granica przedziatu ufnosci

NFz Narodowy Fundusz Zdrowia

Perspektywa pilatnika publicznego

Perspektywa ptatnika publicznego, tj. podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen medycznych ze $rodkéw publicznych (Narodowego Funduszu Zdrowia)

ang. Population, Intervention, Comparison, Outcome;

PICO . . . . .
Populacja, interwencja, porownanie, wynik
PKB Produkt Krajowy Brutto
ang. Risk Schering Scheme
RSS L .
Porozumienie podziatu ryzyka
ang. upper confidence interval;
UcCI . ) . -
Gorna granica przedziatu ufnosci
Wz231G Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego
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Przeprowadzona analiza pozwolita oceni¢ wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji dotyczacej
finansowania ze $rodkéw publicznych stosowania produktu leczniczego Remsima® (infliksymab)w leczeniu pacjentéw z
wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego przez okres nieprzekraczajacy 12 miesiecy (udostepnienie pacjentom leczenia
podtrzymujacego infliksymabem przeprowadzanego do 12 miesiecy od podania pierwszej dawki leku).Oceniono
konsekwencje finansowe dla ptatnika publicznego rozszerzenia zakresu wskazan wnioskowanej technologii objetych
refundacja w ramach Katalogu lekéw refundowanych stosowanych w programach lekowych, umozliwiajgcego stosowanie
infliksymabu do roku w ramach programu lekowego ,Leczenie pacjentow z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego
(WZJG) (ICD-10 K51)"[37], [63]. Ustalono, ze proponowany program lekowy zastgpi istniejacy program ,Indukcja remisji
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)”, pozwalajacy na stosowanie infliksymabu wsrdd pacjentow

z analizowanej populacji wytacznie w indukcji remisji.

Przeprowadzono wielokierunkowg ocene wielkosci populacji pacjentéw spetniajacych kryteria wigczenia do analizowanego
programu lekowego. W ramach analizy ustalono, ze catkowita liczebno$¢ analizowanej populacji (liczba pacjentow
wiaczanych do programu co roku; § 6 ust. 1 pkt. 1 lit. B rozporzadzenia [3] w zakresie analizowanego wskazania;
scenariusz istniejacy) wyniosta: i) 340 (od 171 do 402) w 2016 roku, ii) 462 (od 171 do 563) w 2017 roku. Ustalono, ze w
przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej technologii liczba pacjentéw wiaczana do programu
umozliwiajgcegoterapie indukcyjng i podtrzymujaca z wykorzystaniem produktu leczniczego Remsima®bedzie réwna

liczebnosci w/w populacii.

Wyniki analizy wptywu na budzet wykazatly, ze podjecie decyzji o finansowaniu stosowania produktu leczniczego
Remsima® przez okres nieprzekraczajgcy roku w ramach programu lekowego ,Leczenie pacjentdw z wrzodziejgcym
zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)” spowoduje wzrost wydatkéow z budzetu ptatnika publicznego w

horyzoncie analizy wptywu na budzet.

Wysoko$¢ wydatkdw z budzetu platnika publicznego przeznaczonych na refundacje produktu leczniczego Remsima®

stosowanego w ramach analizowanego programu lekowego z uwzglednieniem proponowanego przedtuzenia okresu

stosowania wnioskowanej technologii zostata oszacowana na poziomie:
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STRESZCZENIE

CEL ANALIZY

Celem analizy byta ocena wptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze $rodkdw publicznych produktu
Remsima® (infliksymab) w przedtuzonym do 12 miesiecy leczeniu pacjentdw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego w

ramach programu lekowego.

Oceniono konsekwencje finansowe dla ptatnika publicznego rozszerzenia zakresu wskazan wnioskowanej technologii objetych
refundacja w ramach Katalogu lekéw refundowanych stosowanych w programach lekowych, umozliwiajgcego stosowanie
infliksymabu w leczeniu podtrzymujacym przeprowadzanym do roku w ramach programu lekowego ,Leczenie pacjentéw z
wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)” w miejsce programu "Indukcja remisji wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)" uwzgledniajacego stosowanie infliksymabu wytgcznie w indukcji remisji (3 dawki
leku z oceng jego skutecznosci do 12 tygodnia od podania pierwszej dawki)[37], [48], [63].

METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji sprecyzowano kontekst niniejszego etapu oceny

technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome; populacja, interwencja,

poréwnanie, wynik [osobno: efekt zdrowotny okreslony na podstawie badan klinicznych i punkt koncowy analizy wptywu na
budzet]) [1] niniejszej analizy przedstawia sie nastepujaco:

. populacje stanowig pacjenci z wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego nieodpowiadajacy, majacy przeciwwskazania lub
nietolerujacy standardowych metod leczenia i spetniajacy wszystkie pozostate kryteria proponowanego programu
lekowego (charakter pacjentow zgodny z kryteriami wigczenia i wykluczenia w aktualnym programie lekowym
uwzgledniajacym stosowanie infliksymabu wytacznie w indukcji remisji)[37], [63]1(P),

. whnioskowang technologig jest stosowanie infliksymabu (produkt Remsima®) w dawce 5 mg/kg masy ciata, w infuzji
dozylnej trwajacej ponad 2 godziny w dniach 0, 14 i 42, a nastepnie co 8 tygodni przez okres nieprzekraczajacy 12
miesiecy w ramach jednego kursu leczenia w programie lekowym, zgodnie z propozycjg programu lekowego[63];w
ramach interwencji ocenianej umozliwiono ponowne wigczenie do programu lekowego w przypadku nawrotu choroby oraz
przeprowadzenie kolektomii w ramach standardowej opieki (I),

e  wnioskowana technologie poréwnano ze: stosowaniem infliksymabu (Remsima®, Remicade® Iub Inflectra®; w dawce 5
mg/kg masy ciata, w infuzji dozylnej trwajacej ponad 2 godziny w dniach 0, 14 i 42) w analizowanym wskazaniu oraz
standardowe leczenie podtrzymujace nieuwzgledniajgce podawania lekow biologicznych[37];w ramach interwencji
opcjonalnej umozliwiono ponowne wiaczenie do programu lekowego w przypadku nawrotu choroby oraz przeprowadzenie
kolektomii w ramach standardowej opieki(C),

. w opracowaniu uwzgledniono efekty zdrowotne zastosowania poréwnywanych interwencji (wykorzystano efektywnos¢
eksperymentalng, okreslong w ramach randomizowanych badan klinicznych); uwzgledniono nastepujgce punkty korncowe
badan klinicznych: remisja, odpowiedz na leczenie, ryzyko koniecznosci przeprowadzenia kolektomii i ryzyko rezygnacji z
leczenia z powodu nieakceptowanych dziatan niepozadanych — bezpoSrednie parametry wejSciowe analizy obejmowaty
$redni roczny koszt opieki nad pacjentem z analizowanej populacji poddawanym terapii z wykorzystaniem poréwnywanych
interwencji (uwzgledniono wyniki modelu ekonomicznego opisanego w[112]), uwzgledniono wiec zmiane kosztu
wynikajacg z efektow zastosowania porownywanych opcji terapeutycznych,

. wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano w ujeciu pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we

whniosku pod postacig: wielko$¢ populacji pacjentéw, o ktdrych mowa w §6 ust 1 i 2 rozporzadzenia [3], aktualnych




Streszczenie {

wydatkéw na leczenie pacjentow z analizowanej populacji w latach 2014 - 2015 oraz prognozowanych wydatkdw na lata

2016 — 2017, zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdziat2.4.).

W ramach analizy poréwnano naktady finansowe z perspektywy platnika publicznego (podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami z analizowanej populacji w przypadku braku
dziatan majacych na celu rozszerzenie dostepu do wnioskowanej technologii (,scenariusz istniejgcy”; brak modyfikacji kryteriow
realizacji programu dla produktu Remsima®; infliksymab stosowany wytgcznie w indukcji remisji) oraz wysoko$¢ tych naktadéw
w sytuacji rozszerzenia zakresu wskazan objetych refundacjg dla wnioskowanej technologii w Katalogu lekéw refundowanych
stosowanych w programach lekowych, umozliwiajgcego stosowanie produktu Remsima® w leczeniu podtrzymujgcym

wrzodziejacego zapalenia jelita grubego przez okres nieprzekraczajgcy roku (,nowy scenariusz”; por. rozdziat2.4.).

Firma Celltrion Healthcare Hungary Ltd., za posrednictwem EGIS Polska Sp. z 0.0., wnioskuje o modyfikacje kryteriow realizacji
stosowania produktu leczniczego Remsima® w leczeniu pacjentdw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego w ramach
zmodyfikowanego programu lekowego ,Leczenie pacjentow z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)”
w miejsce istniejgcego programu lekowego ,Indukcja remisji wrzodziejacego zapalenia jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)”.

Proponowana modyfikacja obejmuje przede wszystkim przedtuzenie maksymalnego okresu stosowania wnioskowanej
technologii w ramach programu lekowego z obecnych 12 tygodni (sama indukcja obejmujaca podanie 3 dawek leku) do 12

miesiecy (indukcja oraz leczenie podtrzymujace)[37], [63].

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono oficjalne ceny urzedowe i limity analizowanych lekdw.Przy ocenie kosztow
jednostkowych uwzgledniono informacje z aktualnego Obwieszczenie Ministra Zdrowia [37] i informacje przedstawione w

aktualnych Zarzadzeniach Prezesa NFZ i ich zatgcznikach (wrzesien 2015; szczegdty w[112]).

Przeprowadzono wielokierunkowg ocene wielkosci populacji pacjentdow spetniajgcych kryteria wigczenia do analizowanego
programu lekowego, przy uwzglednieniu przede wszystkim: informacji z uchwat Rady NFZ [82]-[84], informacji o umowach
poszczegolnych $wiadczeniodawcow z NFZ [44], opublikowanych danych[127]-[132] i wynikéw badania kwestionariuszowego
przeprowadzonego wsréd 2 ekspertdw z Polski (por. rozdziat 12.1. Analizy ekonomicznej[112] i arkusz ,Badanie

kwestionariuszowe” modelu doftgczonego do opracowania).

W ramach analizy wpltywu na budzet uwzgledniono trzy scenariusze oceny wielkosci populacji docelowej: scenariusz
prawdopodobny, scenariusz minimalny i scenariusz maksymalny. Przy ocenie skrajnych scenariuszy uwzgledniono zakres
niepewnosci parametrow wptywajacych na wielko$¢ populacji docelowej zaréwno w ramach scenariusza istniejgcego jak i

scenariusza nowego.

W ramach analizy ustalono, ze catkowita liczebno$¢ analizowanej populacji (liczba pacjentow stosujacych =1 dawke
infliksymabu w istniejgcymprogramie réwna liczbie pacjentdw wigczanych do programu lekowego co najmniej raz w danym

roku; § 6 ust. 1 pkt. 1 lit. B rozporzadzenia [3] w zakresie analizowanego wskazania; scenariusz istniejacy) wynosi:
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. 184 (od 171 do 205) w 2014 roku,
250 (od 171 do 287) w 2015 roku,
340 (od 171 do 402) w 2016 roku,
e 462 (od 171 do 563) w 2017 roku.

Oczekiwana liczebno$¢ populacji pacjentéw stosujgcych >1 dawke produktu Remsima® w istniejgcymprogramie lekowym (§ 6
ust. 1 pkt. 1 lit. C rozporzadzenia [3] w zakresie analizowanego wskazania; scenariusz istniejacy) wynosi¢ moze':

e 64 (od 59 do71) w 2014 roku;

e 87 (od 59 do 100) w 2015 roku

e 118 (od 59 do 140) w 2016 roku

e 160 (od 59 do 195) w 2017 roku.

Ustalono, ze w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej technologii liczba pacjentéw podawana terapii z
wykorzystaniem produktu leczniczego Remsima®stosowanego zaréwno w indukcji jak i leczeniu podtrzymujgcym wyniesie
(wartosci zaokraglone; populacja zgodna z § 6 ust. 1 pkt. 2 rozporzadzenia [3]):

e 340 (od 171 do 402) w pierwszym roku,

e 462 (od 171 do 563) w drugim roku obowigzywania decyzji Ministra Zdrowia (odpowiednio w 2016 i 2017 roku zgodnie z

przyjetym momentem inicjalizacji proponowanego programu lekowego w ramach nowego scenariusza).

Analize wplywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikdw przegladu systematycznego medycznych baz danych
przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa[40].

Przy ocenie rocznegokosztu leczenia dodatkowego, kosztu Swiadczen towarzyszacych realizacji programu lekowego oraz
rocznego zuzycia poréwnywanych lekdwwykorzystano model decyzyjny i jego dane wejsciowe szczegétowo opisane na etapie

Analizy ekonomicznej[112].
Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania wnioskowanej technologii ze
$rodkdéw publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTMIT dla przeprowadzenia ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia

minimalne wymagania Ministra Zdrowia przedstawione w rozporzadzeniu [3].

WYNIKI

" Obliczono z uwzglednieniem liczby sprzedanych opakowan produktu Remsima® i pozostatych produktéw infliksymabu w okresie od stycznia do
maja 2015 roku [41]: 34,73% wykorzystanie wnioskowanej technologii.
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1. CEL ANALIZY WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Celem analizy jest ocenawptywu na system ochrony zdrowia podjecia decyzji o finansowaniu ze
$rodkéw publicznych produktu Remsima® (infliksymab) w przedtuzonym do 12 miesiecy leczeniu
pacjentdw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego w ramach programu lekowego (decyzji o
udostepnieniu leczenia podtrzymujgcego przeprowadzanego do roku od pierwszej dawki leku

pacjentom majacym w chwili obecnej dostep wytacznie do indukcji remisiji infliksymabem).

Oceniono konsekwencje finansowe dla pfatnika publicznego rozszerzenia zakresu wskazan
wnioskowanej technologii objetych refundacjg w ramach Katalogu lekéw refundowanych stosowanych
w programach lekowych, umozliwiajgcego stosowanie infliksymabu w leczeniu podtrzymujagcym do
roku w ramach programu lekowego ,Leczenie pacjentdw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego
(WZJG) (ICD-10 K51)" w miejsce istniejgcego programu lekowego "Indukcja remisji wrzodziejagcego
zapalenia jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)" [37], [63].

2. METODY PRZEPROWADZENIA ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

Przeprowadzona analiza pozwoli oceni¢ wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce podjecia decyzji
dotyczacej finansowania ze Srodkéw publicznych realizacji leczenia podtrzymujgcegoz wykorzystaniem
produktu Remsima® w ramach programu lekowego ,Leczenie pacjentéw z wrzodziejagcym zapaleniem
jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)" [63].

Zgodnie z wymogami Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) sprecyzowano
kontekst niniejszego etapu oceny technologii medycznych. Schemat PICO (ang. population,
intervention, comparison, outcome; populacja, interwencja, poréwnanie, wynik — osobno: efekt

zdrowotny okreslony na podstawie badan klinicznych i punkt korcowy analizy wptywu na budzet) [1]

niniejszej analizy przedstawia sie nastepujaco:

e populacje stanowig pacjenci z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego nieodpowiadajacy,
majacy przeciwwskazania lub nietolerujacy standardowych metod leczenia i spetniajgcy wszystkie
pozostate kryteria proponowanego programu lekowego (charakter pacjentdw zgodny z kryteriami
wiaczenia i wykluczenia w aktualnym programie lekowym uwzgledniajgcym stosowanie
infliksymabu wytacznie w indukcji remisiji) [37], [63]1(P),

e wnioskowang technologig jest stosowanie infliksymabu (produkt Remsima®) w dawce 5 mg/kg
masy ciata, w infuzji dozylnej trwajacej ponad 2 godziny w dniach 0, 14 i 42, a nastepnie co 8

tygodni przez okres nieprzekraczajacy 12 miesiecy w ramach jednego kursu leczenia w programie
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lekowym, zgodnie z propozycjg programu lekowego [63]; w ramach interwencji ocenianej
umozliwiono ponowne wigczenie do programu lekowego w przypadku nawrotu choroby oraz
przeprowadzenie kolektomii w ramach standardowej opieki (I),

e wnioskowang technologie poréwnano ze: stosowaniem infliksymabu (Remsima®, Remicade® lub
Inflectra®; w dawce 5 mg/kg masy ciata, w infuzji dozylnej trwajacej ponad 2 godziny w dniach
0, 14 i 42) w analizowanym wskazaniu oraz standardowe leczenie podtrzymujgce
nieuwzgledniajgce podawania lekéw biologicznych[37]; w ramach interwencji opcjonalnej
umozliwiono ponowne wigczenie do programu lekowego w przypadku nawrotu choroby oraz
przeprowadzenie kolektomii w ramach standardowej opieki (C),

e W opracowaniu uwzgledniono efekty zdrowotne zastosowania poréwnywanych interwencji
(wykorzystano efektywnos$¢ eksperymentalng, okreSlong w ramach randomizowanych badan
klinicznych); uwzgledniono nastepujace punkty koficowe badan klinicznych: remisja, odpowiedz
na leczenie, ryzyko koniecznosci przeprowadzenia kolektomii i ryzyko rezygnacji z leczenia z
powodu nieakceptowanych dziataii niepozadanych — bezposrednie parametry wejSciowe analizy
obejmowaty Sredni roczny koszt opieki nad pacjentem z analizowanej populacji poddawanym
terapii z wykorzystaniem porédwnywanych interwencji (uwzgledniono wyniki modelu
ekonomicznego opisanego w [112]), uwzgledniono wiec zmiane kosztu wynikajacg z efektéw
zastosowania porownywanych opcji terapeutycznych,

e wyniki niniejszej analizy wptywu na budzet zaprezentowano w ujeciu pacjentdw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku pod postacia: wielko$¢ populacji pacjentdw, o ktdrych mowa
w 86 ust 1 i 2 rozporzadzenia [3], aktualnych wydatkdéw na leczenie pacjentdow z analizowanej
populacji w latach 2014 - 2015 oraz prognozowanych wydatkéw na lata 2016 — 2017, zgodnie z

zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia [3] (por. rozdziat 2.4.).

W ramach analizy poréwnano nakfady finansowe z perspektywy pfatnika publicznego (podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami
z analizowanej populacjiw przypadku braku dziatan majacych na celu rozszerzenie dostepu do
wnioskowanej technologii(,scenariusz istniejgcy”; brak modyfikacji kryteriow realizacji programu dla
produktu Remsima®; stosowanie infliksymabu wytacznie w ramach indukcji remisji) oraz wysokos¢
tych naktadow w sytuacji rozszerzenia zakresu wskazan objetych refundacjg dla wnioskowanej
technologii wKatalogu lekéw refundowanych stosowanych w programach lekowych, umozliwiajgcego
stosowanie produktu Remsima® we wrzodziejacym zapaleniu jelita grubego przez okres
nieprzekraczajacy 12 miesiecy(,nowy scenariusz” zaktadajacy realizacje proponowanego programu

lekowego; por. rozdziat2.4.).
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W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono trzy scenariusze oceny zakresu wpltywu
finansowania ocenianego produktu na budzet platnika publicznego i wielkosci populacji docelowe;j:
scenariusz prawdopodobny, scenariusz minimalny i scenariusz maksymalny.

Przy ocenie skrajnych scenariuszy uwzgledniono zakres niepewnosci parametrow wptywajgcych na

wielko$¢ populacji docelowej zarowno w ramach scenariusza istniejgcego jak i scenariusza nowego.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z uwzglednieniem wynikow przegladu systematycznego
medycznych baz danych przygotowanego przez Centrum HTA Sp. z 0.0. Sp. komandytowa[40].

Przy ocenie rocznych wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego, w ramach niniejszej analizy wptywu
na budzet wykorzystano model decyzyjny i jego dane wejscioweszczegétowo opisane na etapie Analizy
ekonomicznej[112].

Przeprowadzono estymacje wydatkow z budzetu platnika publicznego oceniajgc wysokos¢ kosztu
realizacji programu lekowego ikosztu dodatkowej opiekina podstawie wynikdw modelu Analizy
ekonomicznej(por. rozdziaty:2.1., 2.7., 2.8.)[112].

W ninigjszej analizie  wykorzystano ogdlnie  akceptowalne metody biostatystyczne i
epidemiologiczne[1]-[29], [34], [35], [55].

Przeprowadzona analiza wptywu na system ochrony zdrowia decyzji dotyczacej finansowania
wnioskowanej technologii ze $rodkdw publicznych zgodna jest z Wytycznymi AOTMIT dla
przeprowadzenia ocen technologii lekowych [1] oraz spetnia minimalne wymagania Ministra Zdrowia

przedstawione w rozporzadzeniu [3].

2.1. OCENIANA TECHNOLOGIA I SPOSOB JEJ FINANSOWANIA

Firma Celltrion Healthcare Hungary Ltd., za posrednictwem EGIS Polska Sp. z 0.0., wnioskuje o
modyfikacje kryteridw realizacji stosowania produktu leczniczego Remsima® w leczeniu pacjentéw z
wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego w ramach zmodyfikowanego programu lekowego ,Leczenie
pacjentdw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)” w miejsce istniejgcego
programu lekowego "Indukcja remisji wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)"
[37], [63].

Proponowana modyfikacja obejmuje przede wszystkim przedtuzenie maksymalnego okresu stosowania
wnioskowanej technologii w ramach programu lekowegoz obecnych 12 tygodni (wytacznie indukcja

remisji) do 12 miesiecy (indukcja remisji oraz leczenie podtrzymujace).
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Zatozono, ze produkt leczniczy Remsima® bedzie finansowany ze érodkéw publicznych w ramach
istniejacej grupy limitowej ,,1050.3, blokery TNF — infliksymab” (spetnienie warunkow, o ktdrych mowa
w art. 15 ust. 2 i 3 Ustawy z dnia 12 maja 2011 roku [30]). Zatozono rozszerzenie zakresu wskazan
objetych refundacjg dla wnioskowanej technologii lekowej o leczenie podtrzymujgce wrzodziejgcego
zapalenia jelita grubego w okresie od 14. tygodnia do 12. miesigca od podania pierwszej dawki, w

istniejgcym programie lekowym.

Za finansowaniem wnioskowanej technologii w ramach istniejgcej grupy przemawia fakt, ze produkt

Remsima® jest obecnie finansowany ze $rodkéw publicznych w ramach nastepujacych programéw

lekowych:

e B.35. ,Leczenie tuszczycowego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (kZS) (ICD-10 L40.5,
M07.1, M07.2, M07.3)",

e B.33. ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia
stawdw o przebiegu agresywnym (ICD-10 MQ5, M06, M08)”,

e B.36. ,Leczenie inhibitorami TNF alfa $wiadczeniobiorcow z ciezkg, aktywng postacia
zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M45)”,

e B.32. ,Leczenie choroby Lesniowskiego- Crohna (ChLC) (ICD-10 K50)”,

e B.55. ,Indukcja remisji wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)”

e B.47. ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L 40.0)" [37].

Analiza aspektow ustawy o refundacji lekdw [30] dotyczaca kwalifikacji do osobnej lub istniejgcej

grupy limitowej zostata zestawiona w tabeli ponizej.

Tabela 1. Ocena zasadnosci kwalifikacji wnioskowanej technologii do nowej, osobnej grupy limitowej.

Ta sama nazwa miedzynarodowa Iub inna nazwa
miedzynarodowa, ale podobne dziatanie
terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania lekow
we wspolnej grupie

Kryterium spetnione w przypadku grupy 1050.3
uwzgledniajacej preparaty infliksymabu (lek oryginalny i 2
leki biopodobne)

Kryterium spetnione: obserwowana sg roznice w zakresie
wskazan objetych refundacjg w grupie 1050.3 — tylko
Taki sam zakres wskazan objetych refundacjg lekow whnioskowana technologia refundowana jest w leczeniu
we wspolnej grupie pacjentdw z tuszczyca. Niemniej jednak wszystkie preparaty
w grupie 1050.3 sg refundowane w leczeniu wrzodziejgcego
zapalenia jelita grubego (tylko indukcja)[37]
Kryterium spetnione: w grupie 1050.3 znajduja sie
preparaty infliksymabu (lek oryginalny i 2 leki biopodobne,
w tym wnioskowana technologia) Rejestracja odpowiednika
generycznego czy leku biopodobnego wydaje sie
wystarczajgcym kryterium podobnej skutecznosci co leku
oryginalnego, na co wskazuje rowniez Prezes AOTMIT w
opinii o numerze AOTM-BP-073-1(7)/G0OS/2014
(www.aotm.gov.pl)

Podobna skutecznos¢ lekow we wspolnej grupie

Droga podania leku lub jego posta¢ farmaceutyczna Kryterium niespetnione / nie dotyczy — wszystkie
w istotny sposob ma wplyw na efekt zdrowotny lub produkty w grupie 1050.3 majg taka samg postac
dodatkowy efekt zdrowotny — oddzielna grupa farmaceutyczng jak wnioskowana technologia
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Ustawowe kryteria kwalifikacji - art. 15 ust. 2 i 3 [30] Aspekty zwigzane z refundacja Remsima®
Podobny efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy Kryterium spetnione / nie dotyczy — wszystkie produkty
efekt zdrowotny pomimo odmiennych mechanizméw w grupie 1050.3 majg takg samg postac farmaceutyczng jak
dziatania lekéw we wspélnej grupie wnioskowana technologia

Whnioskowana technologie stanowi stosowanie produktu leczniczego Remsima® (infliksymab) wérdd
pacjentdw spetniajgcych kryteria wiaczenia do istniejgcego programu lekowego ,Indukcja remisji
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)"[37].

I oovwnie wiaczana do istniejacego programu w trakcie roku od podania
pierwszej dawki w indukgcji [112]) oraz brak informacji na temat realnej liczby pacjentéw, u ktérych po

zakonczeniu indukcji leczenia mozliwa bykaby kontynuacja leczenia infliksymabem, stwarza
konieczno$¢ uwzglednienia etapu indukgji infliksymabem w obydwu poréwnywanych grupach w celu
oceny konsekwencji przyjecia alternatyw rozwazanego problemu decyzyjnego. Tym samym w ramach
niniejszego opracowania uwzgledniono petny okres podawania wnioskowanej technologii w
analizowanym programie uwzgledniajacy stosowanie produktu Remsima®zaréwno w indukcji jak i

leczeniu podtrzymujgcym wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego.

W opracowaniu uwzgledniono dawkowanie infliksymabu zgodne z: zarejestrowanymi wskazaniami do
stosowania wnioskowanej technologii[64], opisem proponowanego programu lekowego [63] oraz
zgodne z warunkami badan klinicznych, ktérych wyniki stanowig dowdd na skuteczno$¢ wnioskowanej

technologii w analizowanym wskazaniu [40].

Uwzgledniono podawanie infliksymabu w dawce 5 mg na kg masy ciata pacjenta, w infuzji dozylnej
trwajacej ponad 2 godziny w dniach: 0., 14. i 42., a nastepnie co 8 tygodni, przez okres
nieprzekraczajacy 12 miesiecy[63].

W analizie zatozono stosowanie infliksymabu do zgonu lub spetnienia kryteriéw wytgczenia pacjenta z
programu lekowego , Leczenie pacjentdw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10
K51)" [37], [63].

Dtugosc terapii w programie,Leczenie pacjentdw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG)

(ICD-10 K51)"[37], [63]okreslona zostaje przy uwzglednieniu nastepujgcych aspektow:

¢ nietolerancji stosowanej substancji czynnej (wystapienia nadwrazliwosci i/albo nieakceptowanych
dziatan niepozadanych);
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¢ braku odpowiedzi na leczenie definiowanej jako zmniejszenie aktywnosci choroby o co najmniej 3
punkty w skali Mayo (leczenie jest kontynuowane wytgcznie u pacjentow, u ktorych stwierdza sie
odpowiedZ na zastosowane leczenie i u ktorych nie jest wymagana istotna zmiana sposobu
terapii, np. leczenie operacyjne);

o zakonczenia maksymalnego okresu terapii, zdefiniowanego w projekcie programu lekowego.

Zgodnie z zapisami programu lekowego ,Leczenie pacjentdw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita
grubego (WZJG) (ICD-10 K51)"[37], [63] w opracowaniu uwzgledniono rowniez mozliwos¢
ponownego zastosowania leczenia biologicznego (ponowne wiaczenie pacjenta do programu), ale
wytgcznie wsérdd pacjentdw, u ktérych po skutecznym i tolerowanym leczeniu wystapit nawrdt
choroby[112].

Kazde opakowanie ocenianego produktu zawiera 100 mg substancji czynnej. W opracowaniu
uwzgledniono wytgcznie koszt substancji czynnej zuzywanej w leczeniu pacjenta, bez kosztu
niewykorzystanej czesci fiolki, zgodnie z zasadami rozliczen substancji czynnych stosowanych w

programach lekowych[49].

Doktadne informacje na temat dawkowania przedstawiono w Analizie ekonomicznej[112].

2.2. PERSPEKTYWA ANALIZY

Analizowany problem decyzyjny dotyczyrozszerzenia zakresu wskazan objetych refundacjg dla
produktu leczniczego Remsima® (infliksymab) stosowanego w ramach programu lekowego (por.
rozdziat2.1.).

Proponowany sposdb refundacji nie uwzglednia wspotptacenia $wiadczeniobiorcy za lek
Remsima®zgodnie z art. 14 ust. 1 pkt.1Ustawy o refundacji [30]).

W ramach Analizy ekonomicznej[112] wykazano, ze stosowanie wnioskowanej technologii moze by¢
Zwigzane ze zmiang kosztu istotnego z perspektywy Swiadczeniobiorcy (doptaty do lekdw stosowanych
w standardowej terapii ogdlnej). Niemniej jednak zmiany te nie byty istotne (okoto 2,2% w horyzoncie

trwania zycia).

Majac powyzsze na uwadze, zgodnie z Wytycznymi dla przeprowadzania ocen technologii medycznych
opublikowanymi przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji[1], niniejsza analiza
wplywu na budzet zostata przeprowadzona z perspektywy pfatnika publicznego (podmiotu

zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych).

15




y
Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznegodecyzji o finansowaniu produktu Remsima® ‘ Ce

Ginfliksymab) * leczeniu podtrzymujacym wrzodziejacego zapalenia jelita grubego w ramach programu lekowego. \ H

2.3. HORYZONT CZASOWY ANALIZY

W analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wptywu danej technologii medycznej na jednoroczny
budzet opieki zdrowotnej w czasie kilku lat nastepujgcych po podjeciu decyzji o finansowaniu ze
srodkéw publicznych nowej technologii, zazwyczaj do ustalenia sie rownowagi na rynku lub co
najmniej w ciggu pierwszych 2 lat od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze

$rodkéw publicznych[1].

Punkt poczatkowy niniejszej analizy obejmuje pierwszyrok, w ktérym bedzie mozliwa realizacja
programu lekowego dla Remsima®przez 12 miesiecyw ramach scenariusza nowego (przy zatozeniu
pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia dotyczacej refundacji); punkt poczatkowy analizy zostat ustalony
na poczatek 2016 roku (zatozono realizacje proponowanego programu lekowego od 1 stycznia 2016

roku).

Majac na uwadze dtugos¢ okresu oceny wniosku refundacyjnego przez AOTMIT[30] oraz niepewng
dtugo$¢ okresu pomiedzy zakoriczeniem oceny wniosku przez AOTMIT i podjeciem negocjacji
cenowych przez Ministerstwo Zdrowia i wnioskodawce, przyjete kilkumiesieczne przesuniecie
momentu finansowania wnioskowanej technologii lekowej ze $rodkéw publicznych wydaje sie

uzasadnione.

Przeprowadzono analize wptywu na budzet w horyzoncie obejmujagcym moment wystgpienia

stabilizacji ocenianego rynku w warunkach polskich.

Przy okresleniu momentu stabilizacji rynku w przypadku stosowania wnioskowanej technologii

uwzgledniono nastepujgce aspekty:

e zmiane corocznej liczby pacjentéw wigczanych do analizowanego programu w chwili obecnej;

o dtugosc¢ trwania terapii wsrod pacjentdow z analizowanej populacji (aspekt wptywa na wielkosc¢
populacji leczonej w programie lekowym w danym momencie roku — rozpowszechnienie stanu
klinicznego wskazanego we wniosku w kolejnych latach realizacji programu lekowego);

e wysoce prawdopodobnybrak przedtuzeniazycia pacjentdw z analizowanej populacji po
zastosowaniu wnioskowanej technologii — brak wzrostu liczebnosci populacji w dtugim horyzoncie

czasowymze wzgledu na dodatkowe efekty zdrowotne.

Dostepne informacje wskazujg na istotny wzrost liczby pacjentow wigczanych do analizowanego
programu lekowego(por. rozdziat2.5.).Pomiedzy rokiem 2014 a 2015 wydatki z budzetu pfatnika

publicznego przeznaczone na infliksymab stosowany w analizowanym programie prawdopodobnie
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ulegng istotnej zmianie — prognozowana przez NFZ na 2015 rok liczba kontraktu dla produktu ,Leki w
programie lekowym - indukcja remisji wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (WZJG)” jest wyzsza o
35,9% od liczby kontraktu dla tego produktu w 2014 roku[44].

Przedstawiony aspekt potwierdzit roéwniez jeden ekspert klinizny w ramach badania
kwestionariuszowego (por. rozdziat 12.1. analizy ekonomicznej[112] i arkusz ,Badanie
kwestionariuszowe” modelu dotgczonego do opracowania) — wskazaton na wzrost liczby pacjentow w
skali roku o 30-40% w poréwnaniu z rokiem poprzednim (2014 r.). Drugi ekspert wskazat na brak
zmian w liczbie pacjentdw z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego wigczanych obecnie do
programu wzgledem roku 2014.

W ramach analizy zatozono staty roczny wzrost liczby pacjentow wigczanych do programu w
horyzoncie analizy na poziomie wzrostu prognozowanego przez NFZ dla 2015 roku. Jest to zatozenie
konserwatywne, maksymalizujgcewydatki ptatnika publicznego, poniewaz wzrost obserwowany miedzy
2015 a 2014 rokiem moze nie zosta¢ utrzymany w kolejnych latach. Niemniej jednak brakuje
informacji na temat liczby pacjentdw kwalifikujgcych sie do istniejacego programu lekowego i
proponowanego programu lekowego w Polsce.

Szczegdtowe informacje na temat w/w Zrédet znajdujag sie w rozdziale2.5. oraz czesci 4. i 5. arkusza
.Dane wejsciowe”, arkuszu ,Obliczenia BIA” i arkuszu ,Badanie kwestionariuszowe” modelu

dofaczonego do opracowania.

Upraszczajac istotnie rozwazany problem decyzyjny poprzez zatozenie, ze nie wystepuje wzrost liczby
pacjentow co roku wigczanych do programu lekowego w horyzoncie analizy wptywu na budzet oraz ze
wszyscy pacjenci z analizowanej populacji wigczani sg do programu lekowego 1 stycznia danego roku
mozna wykaza¢, ze stabilizacja analizowanego rynku (definiowana jako brak istotnych zmian w
inkrementalnych wydatkach na leczenie w ramach poréwnywanych programow) zostaje osiggnieta juz
w 1. roku realizacji programu lekowego.

Powyzsze wynika z faktu, iz maksymalny okres leczenia w proponowanym programie lekowym wynosi
1 rok i nie wystepujg zmiany w kryteriach kwalifikacji pomiedzy poréwnywanymi programami
lekowymi (taka sama liczba pacjentow wiaczana bedzie do proponowanego programu lekowego oraz
do istniejgcego programu) [37], [63].

W przypadku uwzglednienia mozliwosci ponownych wiaczen do proponowanego programu
przedstawiona powyzej sytuacja znacznie sie komplikuje, niemniej jednak nie zmienia wnioskdw w
odniesieniu do momentu osiggniecia stabilizacji analizowanego rynku (przy braku wzrostu liczby
pacjentéw co roku wigczanych do programu moment stabilizacji zostanie osiggniety réwniez po okoto

roku).
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Realizacja ,przerywanego” schematu leczenia moze wigzac sie z istotnym wydtuzeniem $redniego
czasu stosowania lekéw biologicznych i to nie tylko ze wzgledu na obecnos$¢ interwatéw pomiedzy
kolejnymi terapiami pacjenta w programie, ale réwniez ze wzgledu na nizszg ekspozycje na lek, ktora
potencjalnie moze sprzyja¢ zmniejszeniu ryzyka dyskontynuacji leczenia oraz ryzyka wtérnej utraty
odpowiedzi na leczenie (np. przyjmujac, ze ilos¢ przeciwciat neutralizujgcych dziatanie analizowanych
lekéw wzrasta ze wzrostem ekspozycji na lek, obserwowane bedzie mniejsze ryzyko braku odpowiedzi
przy uwzglednieniu przerw pomiedzy kolejnymi kursami leczenia biologicznego).

Wyniki modelu Analizy ekonomicznej[112] (por. czeS¢ 1. arkusza ,Obliczenia BIA”) wskazuja, ze
odsetek pacjentdw, u ktérych mozliwa jest indukcja remisjiinfliksymabem w przypadku nawrotu lub u
ktorych prowadzone jest leczenie biologiczne w danym momencie wynosi w przyblizeniu 43% po 10
latach od pierwszego zastosowania leku biologicznego.

W przypadku analizowanego poréwnania stosowanie infliksymabu przez okres do roku moze istotnie
wptywaé na liczbe pacjentdw ponownie wigczanych do programu w okresie prawie roku od
zakonczenia poprzedniego cyklu 12-tygodniowego leczenia biologicznego. U tych pacjentow, w
sytuacji dostepnego przedtuzonego podawania infliksymabu moze by¢ on kontynuowany w kolejnych
okresach i nie wystgpi kolejne wigczenie do programu, jak miatoby to miejsce w przypadku
krotkotrwatego stosowania infliksymabu. Niemniej jednak w/w aspekt dotyczyt bedzie wylacznie
okresu przypadajgcego na leczenie podtrzymujace, tj. od 3. dawki leku w indukgcji do zakoniczenia 12.

miesigca leczenia biologicznego.

Rozwazany problem decyzyjny dotyczy wytacznie stosowania produktu Remsima®. Niemniej jednak

majac na uwadze, ze:

o lekarz prowadzacy terapie pacjentdw z analizowanej populacji stajgcy przed wyborem stosowania
produktu Remsima® przez okres nieprzekraczajacy roku lub terapii w ramach indukgji z
wykorzystaniem produktu Remicade® Ilub Inflectra® wybierze zawsze mozliwoéé dtuzszego
stosowania leku biologicznego i/lub

e zaraz po rozszerzeniu wskazan dla wnioskowanej technologii podmioty odpowiedzialne za
produkty Remicade® i Inflectra® podejma dziatania majace na celu rozszerzenie zakresu wskazan
dla w/w produktéw o leczenie podtrzymujace,

wysoko prawdopodobne jest zdarzenie, Zze przekwalifikowanie sie pacjentow ze stosowania

infliksymabu tylko w indukcji remisji na jego stosowanie w indukcji i podtrzymaniu wyniesie prawie

100%.

Zaktadajac, ze ryzyko koniecznosci ponownego wigczenia do programu w okresie roku od zakonczenia
leczenia biologicznego jest takie samo lub zblizone w przypadku jednorocznego i 12-tygodniowego

stosowania analizowanych lekdw oraz zakladajgc 100% zastepowanie terapii 12-tygodniowej przez
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terapie 12-miesieczng, przedstawione informacje rowniez wskazujg na stabilizacje analizowanego

rynku juz w popierwszym roku.

Majac na uwadze prawdopodobny wzrost liczebnosci populacji pacjentdw co roku wigczanych do

programu lekowego w horyzoncie analizy wptywu na budzet nalezy jednakze zaznaczy¢, ze

inkrementalne wydatki pomiedzy poréwnywanymi scenariuszami beda ulega¢ zmianie w latach, w

ktorych obserwowany bedzie wzrost liczebnosci tej populacji. Tym samym, przedstawione powyzej

aspekty wskazuja na osiggniecie stabilizacji rozwazanego rynku wylacznie w zakresie stopnia
wykorzystania wnioskowanej technologii, ktory juz od 1. roku realizacji proponowanego programu
lekowego nie powinien ulec zmianie.

Zaktadajac, ze:

o stopien przekwalifikowania sie pacjentdw z indukgji infliksymabem na leczenie nieprzekraczajace
roku wyniesie 100%,

e Z..q jest to Srednie roczne zuzycie danego zasobu medycznego lub $redni roczny koszt od
wilaczenia do programu lekowego uwzgledniajgcego stosowanie infliksymabu tylko w indukgji (z
uwzglednieniem ewentualnych ponownych wigczen do programu, jednak tylko w okresie roku od
pierwszej dawki leku w programie),

*  Zina+poarrz J€St to Srednie roczne zuzycie danego zasobu medycznego lub $redni roczny koszt od
wigczenia do programu lekowego uwzgledniajacego stosowanie infliksymabu w indukgji i leczeniu
podtrzymujgcym,

e [, jest to liczba pacjentow witgczana do programu (istniejgcego lub proponowanego — brak zmian
w kryteriach wigczenia do programéw [37], [63]) w roku i,

inkrementalng zmiane wydatkédw z budzetu ptatnika publicznego mozna zdefiniowac¢ jako:

(Zind+podt‘rz - Zind) L.

Tym samym, w miare wzrostu L; wzrasta¢ bedg inkrementalne wydatki zwigzane z realizacja
porownywanych scenariuszy (nowego w miejsce istniejgcego; por. rozdziat 2.4.) i tym samym
przesunieciu ulegnie moment stabilizacji definiowany jako brak zmiany w inkrementalnych wydatkach

z budzetu na realizacje poréwnywanych scenariuszy.

Na podstawie przedstawionych powyzej informacji, w ramach analizy wptywu na budzet dotyczacej
stosowania produktu leczniczego Remsima®w analizowanym wskazaniuprzeprowadzono symulacje
wysokosci naktadéw finansowych z jednorocznego budzetu platnika publicznego oraz ocene
konsekwencji finansowych dla kolejnych latobserwacji w odniesieniu do poréwnywanych ze soba
mozliwych scenariuszy (,nowy scenariusz” vs ,scenariusz istniejgcy”)w okresieod 2016 do 2017 roku,

przy zatozeniu stabilizacji ocenianego rynku juz w 2016 roku.Przyjecie dtuzszego horyzontu czasowego
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zwigzane byloby z niskg wiarygodnoscig oszacowan, gdyz nie sg dostepne wiarygodne informacje na
temat catkowitej liczebnosci populacji pacjentow kwalifikujgcych sie do leczenia infliksymabem w
Polsce (por. rozdziat 2.5.2.1.) i wzrostu liczebnosci populacji pacjentdw wigczanych co roku do

istniejgcego programu lekowego (rozdziat 2.5.2.2.).

W opracowaniu (por. rozdziat3.1.) przedstawiono réwniez wyniki dla 2015 roku mogace postuzy¢ do
walidacji przeprowadzonego prognozowania nawet w momencie oceny wniosku refundacyjnego przez

AOTMIT (w przypadku dostepnosci odpowiednich danych z NFZ).

2.4. SCENARIUSZE POROWNYWANE I PUNKTY KONCOWE ANALIZY

W ramach analizy poréwnano nakfady finansowe z perspektywy pfatnika publicznego (podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen medycznych) ponoszone w ramach opieki nad pacjentami
z analizowanej populacji w przypadku braku dziatan majacych na celu rozszerzenie dostepu do
wnioskowanej technologii (,scenariusz istniejgcy”; brak modyfikacji kryteridw realizacji programu dla
produktu Remsima®; infliksymab stosowany wytacznie w indukcji remisji wérdd pacjentéw z
analizowanej populacji) oraz wysoko$¢ tych naktaddw w sytuacji rozszerzenia zakresu wskazan
objetych refundacjg dla wnioskowanej technologii w Katalogu lekdw refundowanych stosowanych w
programach lekowych, umozliwiajagcego stosowanie produktu Remsima®w leczeniu wrzodziejacego

zapalenia jelita grubego przez okres nieprzekraczajacy 12 miesiecy (,nowy scenariusz”).

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w ujeciu wszystkich pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, tj.z pominieciem wydatkéw zwigzanych z leczeniem pacjentéw
niespetniajgcych wszystkich kryteridw wigczenia do analizowanego programu lekowego(por. rozdziat
2.5.1.).

W chwili obecnej pacjent z analizowanej populacji ma mozliwo$¢ stosowania wnioskowanej
technologii(Remsima®) oraz innych preparatéw infliksymabu (Remicade®, Inflectra®) w ramach
indukgji remisji, w okresie nieprzekraczajgcym 12 tygodni (3 dawki leku z oceng jego skutecznosci do
12. tygodnia od podania pierwszej dawki)[37]. Niemniej jednak program lekowy w aktualnym ksztatcie
dopuszcza mozliwos¢ ponownego witgczenia pacjenta do programu (kolejny cykl leczenia biologicznego
w okresie nieprzekraczajagcym 12 tygodni) [37].

Po zakonczeniu stosowania infliksymabu w ramach istniejgcego programu lekowego, pacjent z
analizowanej populacji poddawany jest opiece standardowej na ktdrg moze sie sktadac: leczenie

farmakologiczne nieuwzgledniajgce podawania lekéw biologicznych, kolektomia w przypadku
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zaostrzenia choroby/ braku skutecznosci innych metod lub ponowne wigczenie do programu lekowego

uwzgledniajgcego stosowanie infliksymabu w indukgji remisji, w przypadku nawrotu choroby.

Proponowany program lekowy umozliwia zastosowanie infliksymabu rowniez wsrdéd pacjentow
stosujgcych go w ramach $wiadczen JGP (Jednorodne Grupy Pacjentéw). Jeden ekspert uczestniczacy
w badaniu kwestionariuszowym (por. arkusz "Badanie kwestionariuszowe" skoroszytu dotgczonego do
opracowania) wskazat, ze poza programem lekowym pacjent z wrzodziejgcym zapaleniem jelita
grubego ma mozliwos$¢ stosowania lekéw biologicznych w ramach:

e badan klinicznych (w ramach indukcji oraz leczenia podtrzymujacego) lub

e Swiadczen szpitalnych rozliczanych wgJGP  (infliksymab tylko w ramach leczenia

podtrzymujgcego).

Eksperci kliniczni uczestniczacy w badaniu kwestionariuszowym (por. rozdziat 12.1. raportu [112])
wskazali, ze w ich oSrodkach nie praktykuje sie stosowania infliksymabu rozliczanego w ramach JGP.

Na tej podstawie w/w aspekt pominieto w opracowaniu ze wzgledu na brak mozliwosci oceny zakresu
wykorzystania infliksymabu w leczeniu podtrzymujacym rozliczanego z NFZ w ramach JGP. Zatozenie
nalezy uzna¢ za konserwatywne, gdyz uwzglednienie powyzszego aspektu zmniejszytoby wysokos¢
inkrementalnych zmian netto wydatkdw pomiedzy scenariuszami (zwiekszenie kosztéow scenariusza
istniejgcego poprzez uwzglednienie u czesci pacjentdw leczenia podtrzymujgcego, ktorego koszt

rozliczany jest w ramach JGP).

Na podstawie przytoczonych aspektéw w ramach niniejszego opracowania do grona komparatoréow
zaliczono aktualny schemat leczenia biologicznego w programie ,Indukcja remisji wrzodziejgcego
zapalenia jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)”, tj. infliksymab stosowany w 12-tygodniowych cyklach

leczenia w programie (indukcja remisji) potgczony z opiekg standardowa.

Dawkowanie opcjonalnych technologii refundowanych okreslono na podstawie zatgcznika B.55. do

aktualnego Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekdw refundowanych [37].

Uwzglednione dawkowanie wnioskowanej i opcjonalnych technologii przedstawiono w tabeli ponizej.

Szczegoty przedstawiono w Analizie ekonomicznej[112].
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Tabela 2. Informacje dotyczace dawkowania i dtugosci stosowania porownywanych technologii lekowych. Na
podstawie [37], [63]-[65].

(o] [({-13
uniemozliwiajacy
ponowne
wiaczenie do
programu

Moment 1.
oceny
skutecznosci
leczenia*

Moment Maksymalny
podawania okres
(tydzien) podawania

Dawka
jednorazowa

Produkt

Remsima® 0. 2.,6.i ) 0 tygodni — zatozono
(wnioskowana 5 mg/kg m.c. nastepnie co 8 1 rok (1.3 cykii 4 14. tydzien** mozliwo$¢
; tygodniowych) .
technologia) tyg. ponownego wiaczenia
_ niezaleznie od
Remsima®, momentu, w ktorym
Inflectra®, 12 tygodni (3 wystapit nawrét
Remicade® 5 mg/kg m.c. 0., 2., 6. cykle 4- 12. tydzien choroby liczac od
(infliksymab tygodniowe) zakonczenia leczenia
w indukcji) W programie

m.c. masa ciata;

* w opracowaniu zatozono wykluczenie pacjentéw nieodpowiadajacych w cyklu 4-tygodniowym zawierajgcym wskazany tydzien
oceny skuteczno$ci; zatozono, ze w kolejnych cyklach mozliwa jest tylko wtdrna utrata odpowiedzi na leczenie; por. rozdziat 3.5.
raportu [112];

** zalozono, ze ocena skutecznosci nastapi przed pierwszym podaniem dawki podtrzymujacej, ktdra zostanie podana tylko
pacjentom z odpowiedzig na indukgcje.

Ze wzgledu na charakter proponowanej modyfikacji zasad realizacji programu lekowego dla pacjentow
Z wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego, tj. brak zmiany kryteriow wiaczenia do programu i
przedtuzenie okresu leczenia pacjentéw aktualnie kwalifikujgcych sie do programu, w ramach analizy
nie uwzgledniono naptywu pacjentow, ktorzy w przypadku negatywnej decyzji Ministra Zdrowia w

zakresie proponowanej modyfikacji programu nie stosowaliby lekéw biologicznych.

Rozpatrujac 3 hipotetycznych pacjentéw aktualnie leczonych w analizowanym programie (rysunek
ponizej) mozna sadzi¢, iz zastosowanie u tych pacjentéw infliksymabu przez okres do roku w miejsce
przedstawionych cykli 12-tygodniowych infliksymabunie zmieni zuzycia lekdw biologicznych u pacjenta
1. (pacjent wykluczany z programu przed czasem — nieodpowiadajacy na leczenie, tracacy odpowiedz
lub rezygnujacy z powodu dziatain niepozadanych).

W przypadku pacjenta 2. ponowne wigczenie moze nastgpi¢ juz w pierwszym roku od podania
pierwszej dawki (nawrdt w okresie od 13. tygodnia do konca 12. miesigca).

Przedtuzenie leczenia biologicznego u pacjenta 2. moze spowodowaé, ze w analizowanej grupie
pacjentdw nie bedg obserwowane ponowne wigczenia do programu lekowego w analizowanym
horyzoncie czasowym.U pacjenta 3. nawrdt choroby po zakonczonym leczeniu biologicznym moze

wystgpi¢ dopiero po zakorficzeniu analizowanego horyzontu czasowego.
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CFIAS: PIERWSZY ROK DRUGI ROK TRZECT ROK

Pacjent 1. I IF:_()

Pacjent 2. [ IEX. ) .: IFX

—

Pacjent 3. | IFX .: IFX |

Rysunek 1. Dlugos¢ leczenia biologiczne u trzech hipotetycznych pacjentéow. Czerwonym okregiem zaznaczono

moment wystapienia nawrotu choroby.

Analizujac liczbe wtgczen do programu kazdego roku w przedstawionej powyzej grupie pacjentow
mozna okresli¢, ze w 1. roku do istniejgcego programu pacjenci bedg wigczani 4-krotnie (pacjent 2.
dwukrotnie), w 2. roku - nie bedzie wigczen i w 3. roku — tylko jedno wiaczenie. Liczba pacjentow
leczonych w kolejnych latach w istniejgcym programie (co najmniej jedna dawka leku) wynosi: 3, 0i 1

i jest rowna liczbie unikatowych numeréw PESEL pacjentéw wigczanych do programu.

Przedtuzajac maksymalny dozwolony okres leczenia biologicznego do roku liczba wtgczen do programu
pacjentéw w 1. roku prawdopodobnie bedzie nizsza (3 wtaczenia z pominieciem ponownego wiaczenia
u pacjenta 2.).Liczba pacjentow stosujgcych leki biologiczne w proponowanym programie bedzie taka

sama jak w przypadku realizacji istniejgcego programu lekowego.

Przedstawione informacje uzasadniajg przyjete zatozenie o braku naptywu dodatkowych pacjentéw do
programu w zakresie catkowitej liczebnosci analizowanej populacji (liczby pacjentdw witaczanych do
programu co najmniej raz w roku) w wyniku podjecia rozwazanej w opracowaniu decyzji
refundacyjnej. Wskazujg takze na wysoce niepewny aspekt zwigzany z dalszym, poza dwuletnim,
prognozowaniem zuzycia zasobow medycznych w programie (nie ma wiarygodnych informagiji
pozwalajgcych oceni¢ moment nawrotu choroby u pacjenta 3. w przypadku przedtuzenia leczenia
infliksymabem do roku).

W rozdziale2.3. wykazano, ze pominiecie aspektdéw zwigzanych z przedtuzeniem czasu do nawrotu u
pacjentow dtuzej stosujgcych wnioskowang technologie w programie pozwala wykazac, ze juz od 1.
roku obserwowana bedzie stabilizacje analizowanego rynku pod wzgledem zakresu wykorzystania
wnioskowanej technologii.

Jedynym czynnikiem moggcym wplyna¢ na zmiane liczebnosci pacjentdow pomiedzy scenariuszem
nowym a istniejgcym jest mozliwy wptyw przedtuzonego podawania infliksymabu na ryzyko kolektomii,
ktéra wyklucza pacjenta z programu. Brak jest jednak dtugookresowychdanych wskazujgcych na
roznice w ryzyku kolektomii wséréd pacjentéw leczonych infliksymabem w cyklach 12-tygodniowych

oraz rocznych[112]. Wyniki modelowania przeprowadzonego na etapie Analizy ekonomicznej wskazuja,
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ze w dtugoterminowym horyzoncie czasowym liczba pacjentdw wiaczanych do proponowanego
programu lekowego moze nieznacznie wzrosng¢ poprzez zmniejszenie czestotliwosci i/lub przesuniecie
momentu wystgpienia kolektomii (analiza ekonomiczna wykazata, ze czas trwania zycia po kolektomii
ulega skrdceniu o 1,1% w przypadku stosowania cykli rocznych leczenia biologicznego w miejsce jego

stosowania wytgcznie w indukgji).

W ramach scenariusza nowego uwzgledniono wydtuzenie maksymalnego okresu podawania wylacznie
dla produktu Remsima®. Majac na uwadze, iz wydtuzenie tego okresu wymaga ztozenia wniosku o
objecie refundacjg w przypadku podmiotu odpowiedzialnego za kazdy lek w programie (Inflectra®,
Remicade®) nie zaktadano przedtuzenia maksymalnego okresu podawania pozostatych preparatéw
infliksymabu. Niemniej jednak majgc na uwadze fakt, iz lekarz prowadzacy terapie pacjentow z
analizowanej populacji stajac przed wyborem mozliwosci krétkotrwatego i dtugotrwatego stosowania
infliksymabu wybierze zawsze diuzszy okres leczenia, w opracowaniu zatozono, ze wydtuzenie
maksymalnego okresu stosowania leku Remsima® spowoduje ,przejecie” wszystkich pozostatych
preparatow infliksymabu (zatozono 100% przekwalifikowanie sie pacjentdw ze stosowania
infliksymabu tylko w indukgji na stosowanie produktu Remsima® w indukgji i leczeniu podtrzymujacym

przeprowadzanym przez okres nieprzekraczajacy roku od podania pierwszej dawki leku).

Zestawienie zatozen poréwnywanych scenariuszy przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 3. Zestawienie zalozen porownywanych scenariuszy.

Scenariusz istniejacy Nowy scenariusz

Remsima®, Inflectra® lub Remicade® w
indukcji remis;ji, cyklach Remsima® w cyklach nieprzekraczajacych
nieprzekraczajacych 12 tygodni roku (indukcja i leczenie podtrzymujace)
(maksymalnie 3 dawki leku)

Stosowanie infliksymabu
w analizowanym
programie

Liczebnos¢ populacji
predysponowana do Taka sama w ramach scenariusza nowego jak w przypadku scenariusza istniejgcego
leczenia biologicznego

Liczebnos¢ populacji
pacjentow wigczana co
najmniej raz do programu
w 1l.iw 2. roku

Taka sama w ramach scenariusza nowego jak w przypadku scenariusza istniejgcego

Zuzycie zasobow
medycznych i okres
leczenia w programie

Uwzgledniono réznice pomiedzy scenariuszami w zuzyciu zasobéw medycznych i okresie
leczenia infliksymabem w programie lekowym dla WZJG, por. rozdziat 2.7.

Inne réznice pomiedzy
scenariuszami

WZJG - wrzodziejace zapalenie jelita grubego

brak brak

W ramach niniejszej analizy wptywu na system ochrony zdrowia przedstawiono:

o wielkos¢ populacji, o ktérej mowa w §6 ust 1 i 2 rozporzadzenia [3](por. rozdziat2.5.),
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e ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda
decyzji o objeciu refundacjg, o ktérej mowa wart. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust 4
rozporzadzenia [3] (prognoza opisana jako ,scenariusz istniejacy”),

o ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacja, o ktdrej mowa wart. 11 ust. 1 ustawy, zgodnie z §6 ust 5 rozporzadzenia [3]
(prognoza opisana jako ,,nowy scenariusz”),

e 0Szacowania réznicy w w/w prognozach, zgodnie z §6 ust 6 rozporzadzenia [3],

e zgodnie z §6 ust 7 rozporzadzenia [3] przedstawiono réwniez prognozy i réznice w ich
wartosciach dla dwdch skrajnych scenariuszy wielkosci populacji docelowej (scenariusze opisane

jako minimalny i maksymalny).

W ramach niniejszej analizy przedstawiono réwniez oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze S$rodkéw publicznych, ponoszonych na
leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem skfadowej
wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje, zgodnie z §6 ust 3

rozporzadzenia [3], ale z ograniczeniami.

Przy ocenie catkowitych wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego przeznaczonych na finansowanie
opieki nad pacjentami z analizowanej populacji uwzgledniono metody analogiczne jak w przypadku
w/w prognoz oraz niepetne informacje dotyczace wydatkéow z budzetu platnika publicznego

przeznaczonych na leczenie wszystkich pacjentdw wiaczanych do istniejgcego programu lekowego.
2.5. CHARAKTERYSTYKA I WIELKOSC ANALIZOWANEJ POPULACII

2.5.1. CHARAKTERYSTYKA ANALIZOWANEJ POPULACII

Charakter analizowanej populacji zostat okreslony w oparciu o zakres wnioskowanego wskazania[63],
ktéry  zawierasie  wzarejestrowanym  wskazaniu do stosowania produktu leczniczego

Remsima®(istniejacy i proponowany program uwzglednia wylgcznie pacjentdw z ciezka postacia
choroby) [64].
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Zarejestrowane wskazanie do stosowania ocenianego leku wsréd pacjentdw z wrzodziejgcym
zapaleniem jelita grubego obejmuje leczenie umiarkowanej lub ciezkiej czynnej postaci wrzodziejgcego
zapalenia jelita grubego u dorostych pacjentdow, ktérzy niedostatecznie reagujg na leczenie
standardowe, w tym leczenie kortykosteroidami i 6-merkaptopuryng (6-MP) lub azatiopryng (AZA), lub
leczenie byto Zle tolerowane, lub byty przeciwwskazania do takiego leczenia[64]. Produkt leczniczy
Remsima® jest rdwniez wskazany w leczeniu ciezkiej czynnej postaci wrzodziejacegozapalenia jelita
grubego u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat, ktdrzy niedostatecznie reagujg naleczenie
standardowe, w tym leczenie kortykosteroidami i 6-MP lub AZA, lub leczenie byto Zletolerowane, lub

byty przeciwwskazania do takiego leczenia[64].

Zgodnie z zapisami proponowanego programu lekowego [63], do leczenia infliksymabem kwalifikowani
beda wytacznie pacjenci z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego w wieku od 18. roku zycia (nie
uwzgledniono mozliwosci wigczenia dzieci od 6. roku zycia i mtodziezy do 17. roku zycia). Wymagana
jest rowniez ciezka posta¢ choroby, tym samym nie uwzgledniono mozliwosci wtgczenia dorostych

pacjentdw z umiarkowang postacig wrzodziejgcego zapalenie jelita grubego [63].

W ramach proponowanej przez Wnioskodawce modyfikacji realizacji istniejacego programu lekowego
do leczenia infliksymabem wiaczani bedg pacjenci aktualnie mogacy korzysta¢ z infliksymabu przy
braku zmiany kryteriow wiaczenia do programu lekowego[37], [63].

Szczegdlng populacjg chorych bezposrednio korzystajgcych z proponowanej modyfikacji bedg pacjenci,
u ktérych leczenie biologiczne w analizowanym programie jest skuteczne (odpowiedZ na indukcje
remisji) — ci pacjenci bedg mogli skorzystac z przedtuzenia stosowania wnioskowanej technologii do 12
miesiecy od momentu podania pierwszej dawki.

Niemniej jednak z braku dostepnych informacji na temat w/w subpopulacji chorych, w opracowaniu
uwzgledniono petng populacje pacjentdw wigczanych aktualnie do programu lekowego ,Indukcja
remisji wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)” i oceniono wielko$¢ populacji
pacjentow, ktorzy bedg wtaczani do proponowanego programu ,Leczenie pacjentdw z wrzodziejgcym
zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)”.

W opracowaniu uwzgledniono populacje otwartg pacjentow — obserwacji poddawano zagregowang
grupe pacjentow leczonych w ramach analizowanego programu lekowego w kolejnych latach
horyzontu czasowego. Pominieto tym samym efekty i koszty wsrdd pacjentéw niespetniajgcych
kryteriow witgczenia do analizowanego programu lekowego.

Nie poddawano obserwacji kazdego pacjenta osobno, gdyz brakuje wiarygodnych informaciji
umozliwiajgcych przeprowadzenie tego typu analizy. Obserwacji pacjentow i zwigzanej z nig oceny

zuzycia zasobow medycznych dokonywano od momentu pierwszego w danym roku wigczenia do
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programu do zakonczenia rocznego okresu obserwacji od pierwszej dawki infliksymabu w ramach
jednego z poréwnywanych programéw. Zatozono, ze wszyscy pacjenci wtgczani sg do programu na
poczatku roku.

W opracowaniu do oceny $rednich kosztow opieki pacjentéw z analizowanej populacji po zastosowaniu
poréwnywanych interwencji (por. rozdziat2.8.) uwzgledniono wynik modelu opisanego w Analizie
ekonomicznej[112].

Tym samym zatozono, ze charakterystyka populacji pacjentéw wigczonych do w/w modelu
odzwierciedla charakterystyke polskich pacjentéw spetniajgcych kryteria wigczenia do analizowanego

programu lekowego.

Szczegotowe informacje na temat charakterystyki pacientdw witgczonych do modelu przedstawiono w

rozdziale 2.4. Analizy ekonomicznej[112].
2.5.2. WIELKOSC POPULACII

Przeprowadzono wielokierunkowa ocene wielkosci populacji pacjentdow spetniajgcych kryteria
wilaczenia do analizowanego programu lekowego.

W obliczeniach wykorzystano dostepne informacje na temat wielkosci populacji pacjentéw leczonych w
analizowanym programie lekowym: informacje z uchwat Rady NFZ [82]-[84], informacji 0 umowach
poszczegdlnych Swiadczeniodawcow z NFZ [44], opublikowane informacje[127]-[132] i wyniki badania
kwestionariuszowego przeprowadzonego wsrdd 2 ekspertdw z Polski (por. rozdziat 12.1. Analizy

ekonomicznej[112] i arkusz ,Badanie kwestionariuszowe” modelu dotgczonego do opracowania).

2.5.2.1. WIELKOSC POPULACII, O KTORE] MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 1 LIT. A
ROZPORZADZENIA [3]

Nie sg dostepne wiarygodne informacje na temat rzeczywistej liczby pacjentéw z wrzodziejgcym
zapaleniem jelita grubego w Polsce. W Polsce nie prowadzi sie rejestru chorych z wrzodziejgcym
zapaleniem jelita grubego, nie sg rowniez dostepne Zzadne dane epidemiologiczne dotyczace
rozpowszechnienia tej choroby w Polsce. Tym samym nie sg dostepne wiarygodne zrodta informagiji
na temat wielkosci populacji chorych z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego kwalifikujgcych sie do

leczenia biologicznego z wykorzystaniem infliksymabu.

Zidentyfikowano natomiast dane epidemiologiczne (dotyczace rozpowszechnienia) dla innych krajow

europejskich. Na ich podstawie oraz na podstawie liczby oséb z populacji generalnej w Polsce, ktdra
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31 grudnia 2014 r. wyniosta 38 478 602 [133], obliczono rozpowszechnienie wrzodziejacego zapalenia

jelita grubego w Polsce (por. tabela ponizej).

Tabela 4. Rozpowszechnienie wrzodziejacego zapalenia jelita grubego w Polsce na podstawie danych

epidemiologiczne dla innych krajow europejskich.

Rozpowszechnienie ‘ q , W2Z3G - na
z Liczba osob w Polsce**** Stosunek "
Referencja Panstwo G A D e WZ3JG/CD pod§taW|e
I rej. CD
W21G o | waze cp o
Czechy 17,6 Brak danych 6772 - - -
[132]* Wegry 142,6 52,9 54 870 20 355 2,70 16 586
Rumunia 2,4 1,5 923 577 1,60 9 845
Wegry 142,6 52,9 54 870 20 355 2,70 16 586
Chorwacja 21,4 Brak danych 8234 - - -
[129]** Wiochy 121 40 46 559 15 391 3,03 18 613
Hiszpania 43,4 19,8 16 700 7 619 2,19 13 487
Dania 294 54 113 127 20 778 5,44 33 500
[128] Germany 412 322 158 532 123901 1,28 7 873
Bosnia i 43,1 28,2 16 584 10 851 1,53 9 404
Hercegowina
Chorwacja 21,4 8,3 8234 3194 2,58 15 864
[131] Chorwacja 53,9 46,4 20 740 17 854 1,16 7148
Wegry 211,1 115,3 81 228 44 366 1,83 11 265
Rumunia 2,42 1,51 931 581 1,60 9861
Wegry 101 35 38 863 13 468 2,89 17 756
[127]*
Rumunia 2,42 1,51 931 581 1,60 9861
Chorwacja,
region 14,5 4,5 5579 1732 3,22 19 826
Vukovarsko-
Srijemska
Chorwacja,
region 53,9 46,4 20 740 17 854 1,16 7 148
Primorsko-
goranska
Srednia 36 357 - 2,28 14 039
Wartos¢ minimalna 923 - 1,16 7 148
Warto$¢ maksymalna 158 532 - 5,44 33 500
WZJG - wrzodziejace zapalenie jelita grubego; CD - choroba Crohna;
* uwzgledniono wylgcznie panstwa ze wschodniej Europy; ** uwzgledniono tylko kraje Europy; *** najnowsze dane z 2001

roku; **** obliczono z uwzglednieniem liczby osob w Polsce rownej 38 478 602 [133]; ***** liczba os6b w Polsce z

wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) do liczby 0sdb w Polsce z chorobg Crohna (CD); ****** [iczba

pacjentéw w

rejestrze choroby Crohna réwna 6153 [http://www.chorobacrohna.pl/;ostatni dostep: 23.09.2015] przemnozona przez stosunek

WZIG/CD.

Na podstawie przedstawionych powyzej danych okreslono, ze liczba osdb z wrzodziejgcym zapaleniem

jelita grubego w Polsce moze wynie$¢ okoto:
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e 36 357 (zakres: 923 - 158 532) w przypadku uwzglednienia danych dotyczacych
rozpowszechnienia wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego w innych krajach europejskich,

e 14 039 (zakres: 7148 - 33 500) w przypadku uwzglednienia danych dotyczacych liczby oséb w
Polsce z chorobg Crohna wykazanych z rejestrzewww.chorobacrohna.pl oraz stosunku
rozpowszechnienia wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego i choroby Crohna w innych krajach
europejskich.

Dodatkowym ZzZrddtem danych na temat liczby osdb z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego w
Polsce sg opinie dwdch ekspertéw uczestniczacych w badaniu kwestionariuszowym. Wskazali oni, ze
szacunkowa liczba pacjentdw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego w Polsce wynosi okoto
40 000 (zakres: 20 000 - 60 000); por. arkusz "Badanie kwestionariuszowe" skoroszytu dotgczonego

do opracowania.

Zgodnie z opinig ekspertdéw klinicznych uczestniczacych w badaniu kwestionariuszowym, do leczenia

biologicznego infliksymabem kwalifikuje sie okoto 15% (zakres: 10-20%) pacjentdéw z wrzodziejgcym

zapaleniem jelita grubego w Polsce. Uwzgledniajagc powyzszg warto$¢ oraz liczbe pacjentow z

wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego w Polsce obliczono liczbg pacjentdw z wrzodziejgcym

zapaleniem jelita grubego kwalifikujgcych sie do leczenia infliksymabem w Polsce, ktéra wyniosta:

e 5454 (zakres: 92 - 31 706) w przypadku uwzglednienia danych dotyczacych rozpowszechnienia
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego w innych krajach europejskich oraz odsetka pacjentéw
kwalifikujgcych sie do leczenia infliksymabem na podstawie opinii ekspertéw,

e 2106 (zakres: 715 - 6700) w przypadku uwzglednienia danych dotyczacych liczby oséb w Polsce z
chorobg Crohna wykazanych z rejestrze, rozpowszechnienia wrzodziejacego zapalenia jelita
grubego i choroby Crohna w innych krajach europejskich oraz odsetka pacjentow kwalifikujgcych
sie do leczenia infliksymabem na podstawie opinii ekspertow,

e 6000 (zakres: 2000 - 12 000) w przypadku uwzglednienia opinii ekspertéw klinicznych.

Liczbe oséb z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego w Polsce, kwalifikujgcych sie do leczenia
biologicznego infliksymabem okreslonoréwniez w oparciu o dane dla choroby Crohna. Na podstawie
opinii eksperta zamieszczonej w Analizie weryfikacyjnej [93], [94] w Polsce jest okoto 1500 (zakres:
1200 - 1700) oséb z chorobg Crohna kwalifikujgcych sie do leczenia infliksymabem.Uwzgledniajac
powyzszg wartos¢ oraz stosunek liczby pacjentdw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego do liczby
0s6b z chorobg Crohna w Polsce (por. Tabela 4.) obliczono, ze 3422 (zakres: 1394 - 9256) o0s6b z

wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego moze kwalifikowac sie do leczenia infliksymabem w Polsce.

29




Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznegodecyzji o finansowaniu produktu Remsima® (/ Cel

Ginfliksymab) * leczeniu podtrzymujacym wrzodziejacego zapalenia jelita grubego w ramach programu lekowego. \\H

Podsumowanie powyzszych danych przedstawiono w tabeli ponizej oraz w czeSci 5. arkusza

"Obliczenia BIA" skoroszytu dotaczonego do opracowania.

Tabela 5. Liczba pacjentow z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego w Polsce kwalifikujaca sie do leczenia

infliksymabem.

Zrédio Srednia Minimum Maksimum

Na podstawie danych epidemiologicznych z innych
krajow Europy i opinii ekspertow w zakresie
odsetka pacjentow predysponowanych do leczenia
IFX

Na podstawie danych z rejestru dla CD i stosunku
rozpowszechnienia WZJG i CD w innych krajach
Europy i opinii ekspertow w zakresie odsetka
pacjentow predysponowanych do leczenia IFX

5454 92 31706

2106 715 6 700

Na podstawie stosunku liczby os6b z WZJG/CD i
danych dotyczacych liczby pacjentéw z CD
kwalifikujacych sie do leczenia infliksymabem[93],
[94]

Srednia 4 245 (2106 - 6000)

Srednia zaokraglona do wielokrotnosci 100 4 200 (2100-6000)
CD - choroba Crohna; WZJG — wrzodziejgce zapalenie jelita grubego; IFX — infliksymab.

3422 1394 9 256

W analizie weryfikacyjnej dla adalimumabu (produkt Humira®) stosowanego w steroidoopornym lub
steroidozaleznym wrzodziejgcym zapaleniu jelita grubego o umiarkowanej (Sredniej) aktywnosci
przedstawiono opinie eksperta klinicznego dotyczacg wielkosci populacji pacjentéw z postacig
umiarkowang do ciezkiej wrzodziejacego zapalenia jelita grubego w Polsce, ktéra wyniosta od 500 do
600 0sdb rocznie[136].

Dodatkowo, w analizie weryfikacyjnej dla adalimumabu (produkt Humira®) oszacowano liczbe
pacjentdw ze wskazaniem okreslonym we whniosku, ktdra wyniosta 2481 (zakres: 1181 — 4253) w 1.
roku.

Zgodnie z opinig analitykbw Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji [136], powyZzsza
populacja pacjentdw wydaje sie szersza od populacji okreslonej we wniosku refundacyjnym, poniewaz
nie zostata ona zawezona do pacjentdw, ktdrzy nie wykazali wystarczajgcej odpowiedzi na
standardowe leczenie 6-merkaptopuryng lub azatiopryna. W raporcie[136] populacja pacjentow z
wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego zostata tylko
ograniczona do pacjentéw steroidoopornych lub steroidozaleznych.

Przedstawione informacje z raportu [136]zawierajg sie w zakresie wielkosci populacji
zidentyfikowanym w ramach niniejszego opracowania. Wyjatkiem jestopinia eksperta [136], ktdra jest

kilkukrotnie nizsza od obliczonego zakresu, co jednak moze wynika¢ z odrebnego typu danych
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(ekspert wskazat dane dotyczace zapadalnosci; w obliczeniach uwzgledniono dane dotyczace

chorobowosci).

Majac na celu spetnienie wszystkich wymagan stawianym analizom wptywu na budzet w Polsce [3], w
tabeli ponizej przedstawiono wielko$¢ populacji pacjentdéw, ktorzy moga stosowaé wnioskowang
technologie przy uwzglednieniu wszystkich zarejestrowanych wskazan do stosowania produktu
Remsima®. Przy ocenie wielkosci populacji pacjentéw z wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego
wykorzystano wyniki obliczen przedstawionych w niniejszej analizie. Informacje przedstawione w [136]

potraktowano jako uzupetniajace.

Tabela 6. Wielkos¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktorych Remsima® moze by¢ zastosowana

(wielko$¢ populacji, o ktorej mowa w § 6 ust. 1 pkt. 1 lit. a [30]).

Zarejestrowane wskazanie

Refundowane?

Roczna wielko$¢

Zrédto/opis

populacji
[64] [37] lacji
Reumatmdaln,e zapalenie tak, B.33. okoto 4300 Na podstaW|e_d_anych I\_IFZ p_rze_dstawwnych w
stawow analizie weryfikacyjnej [92]
Choroba Crohna tak B.32 okoto 1500 (od Na podstawie opinii eksperta zamieszczonej w

1200 do 1700)

analizie weryfikacyjnej [93], [94]

Wrzodziejgce zapalenie
jelita grubego

tak (w ramach
indukcji remis;ji),

okoto 4 200 (od
2 100 do 6 000)

Srednia wartos¢ z danych epidemiologicznych,
danych na podstawie rejestru choroby
Crohna, stosunku WZJG/CD oraz [93], [94],
opinii ekspertow klinicznych. Przedstawiono
liczbe pacjentéw z WZIG w Polsce

10900 do 15900)

B.55. kwalifikujgcych sie do leczenia biologicznego
infliksymabem (populacja zgodna z
zarejestrowanym wskazaniem, szersza od
wnioskowanej populacji)
Zesztywniajace zapalenie Na podstawie danych NFZ przedstawionych w
stawow kregostupa tak, B.36. okoto 1100 analizie weryfikacyjnej [91]
Luszczy;::):vweé‘zljnpaleme tak, B.35. okoto 1000 Na podstawie opinii przedstawionej w [90]
Na podstawnie opinii Konsultanta Krajowego i
tuszczyca tak, B.47 i)kzooJrg éOS(;OSE)%c; opinii innych ekspertow klinicznych
przedstawionych w AWA dla tuszczycy [89]
SUMA B okoto 13 600 (od R

WZJG - wrzodziejace zapalenie jelita grubego; CD - choroba Crohna.

Ustalono, ze wielko$¢ populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktdrych Remsima® moze by¢
okoto 13600 (od 10900 do 15 900) przy uwzglednieniu wszystkich

zarejestrowanych wskazan, w tym okoto 4200 (od 2 100 do 6 000) pacjentdw z wrzodziejgcym

zastosowana Wynosi

zapaleniem jelita grubego (tgcznie osdb dorostych i oséb w wieku od 6. roku zycia do ukonczenia 17.

roku zycia).

Wielkos$¢ populacji pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku (populacji, o ktérej mowa w

§ 6 ust. 1 pkt. 1 lit. b rozporzadzenia [3]), tj. zdiagnozowanych pacjentdw z wrzodziejgcym
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zapaleniem jelita grubego spetniajgcych wszystkie kryteria wigczenia do proponowanego programu w

horyzoncie analizy wptywu na budzet, zostata przedstawiona w kolejnych rozdziatach.

2.5.2.2. WIELKOSC POPULACII, O KTOREJ MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 1 LIT. B, PKT. 1
LIT. C I PKT. 2 ROZPORZADZENIA [3]

Wykorzystujgc dane przedstawione w poprzednim rozdziale (por. rozdziat 2.5.2.1.) okreSlono
liczebno$¢ populacji pacjentow zgodnej z wnioskiem refundacyjnym (dane typu chorobowosc).
Okre$long w poprzednim rozdziale liczbe pacjentdw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego w
Polsce, kwalifikujgcych sie do leczenia infliksymabem skorygowano wykluczajac osoby ponizej 18. roku
zycia oraz osoby w stadium umiarkowanym choroby (zgodnie z kryteriami wiaczenia do aktualnego
oraz proponowanego programu lekowego [48], [63]).

Nie odnaleziono informacji na temat odsetka dzieci powyzej 6. roku Zycia oraz miodziezy wsréd
wszystkich pacjentdw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego w Polsce i tym samym wykorzystano
strukture populacji ogdlnej Polski[54]. Biorgc pod uwage charakter wykorzystanych danych - dane
dotyczace rozpowszechnienia (chorobowosci) w catej populacji, uwzglednione podejécie wydaje sie
by¢ poprawne.

Na podstawie danych przedstawionych w tabeli 4. ,Ludno$¢ wedtug pici i wieku w 2014 r."[54]
okreslono, ze odsetek oséb w wieku od 6. do 17. roku zycia wérdd wszystkich oséb od 6. roku zycia w

Polsce wynosi 11,89%.

Odnaleziono réwniez informacje na temat odsetka pacjentdw z postacia umiarkowang choroby wsrod
pacjentdw z postacig umiarkowang lub ciezka wrzodziejacego zapalenia jelita grubego, ktorywyniost
66,7%[137]. Inne zrédto wskazuje na warto$¢ znacznie nizsza — 35,3%, w zwigzku z powyzszym w
dalszych obliczeniach uwzgledniono warto$¢ $rednig dla odsetka postaci umiarkowanej wsrod postaci

umiarkowanej i ciezkiej wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego, ktdra wyniosta 50,98%.

Uwzgledniajgc powyzsze dane oraz liczbe pacjentdw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego

kwalifikujgcych sie do leczenia infliksymabem w Polsce przedstawiong w poprzednim rozdziale

obliczono, ze liczba dorostych pacjentéw z ciezka postacig wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego w

Polsce, kwalifikujgcych sie do leczenia infliksymabem moze wynies¢ w zaleznosci od zrodta danych:

e 1834 (zakres: 910 — 2592) w przypadku uwzglednienia danych epidemiologicznych[127]-[132],
danych na podstawie rejestru choroby Crohna, stosunku WZIG/CD oraz [93], [94], opinii
ekspertow klinicznych,

e od 216 do 259 w przypadku uwzglednienia opinii eksperta klinicznego przedstawionej w Analizie

weryfikacyjnej dla produktu Humira®[136],
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e 1072 (zakres: 510 — 1837) w przypadku uwzglednienia liczebnosci populacji przedstawionych w
Analizie weryfikacyjnej dla produktu Humira®[136].
Na podstawie przedstawionych informacji uznano, ze chorobowos$¢ stanu klinicznego wskazanego we

Whiosku miesci sie w zakresie od okoto 200 do 2 600 pacjentow w Polsce.

Z uwagi na brak wiarygodnych danych odnosnie liczby oséb z wrzodziejagcym zapaleniem jelita
grubego w Polsce, ktorzy spetniajg kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego oraz z
uwagi na duzag rozbieznosS¢ przedstawionych powyzej oszacowan, w ramach analizy uwzgledniono
wytacznie tych pacjentow, ktdrzy obecnie leczeni s3 w ramach programu lekowego ,Indukcja remisji
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (WZJG)" [37]. W/w program lekowy realizowany jest od 2014
roku i tym samym mozliwe jest, ze nie wszyscy zyjacy w Polsce pacjenci spetniajacy kryteria
kwalifikacji, zostali do niego wiaczeni.

W zwigzku z powyzszym nalezy sie spodziewaé, ze liczba pacjentdw wigczanych do programu
(istniejgcego i proponowanego — takie same kryteria kwalifikacji) bedzie rosna¢, az do osiggniecia
stabilizacji (moment, w ktorym wszyscy pacjenci kwalifikujgcy sie do programu beda do niego
wigczeni w przypadku takiej potrzeby klinicznej). Nie jest mozliwa ocena momentu stabilizacji i tym
samym w ramach analizy konserwatywnie zatozono roczny wzrost liczby pacjentow wiaczanych do
programu o prawie 36% przez caty horyzont analizy, oszacowany na podstawie danych Narodowego
Funduszu Zdrowia [44] (szczegdly dotyczace zaktadanej zmiany liczebnosci populacji w czasie

przedstawiono w dalszej czesci niniejszego rozdziatu).

Jeden ekspert uczestniczacy w badaniu kwestionariuszowym wskazat, ze wg jego opinii sg osrodki,
ktore rozliczajg obecnie terapie podtrzymujacg infliksymabem w ramach Jednorodnych Grup
Pacjentow (JGP) (por. arkusz "Badanie kwestionariuszowe" skoroszytu dotgczonego do opracowania
oraz informacje przedstawione w rozdziale 2.4.). Nalezy zatozy¢, ze zgodnie z opinig eksperta wszyscy
ci pacjenci stosujg infliksymab w ramach terapii podtrzymujacej ($wiadczeniodawca iflub ptatnik nie
zaakceptowatby stosowanie infliksymabu w indukcji w ramach JGP w przypadku mozliwosci realizacji
programu lekowego) kontynuujac terapie infliksymabem rozpoczetg w ramach istniejgcego programu
lekowego ,Indukcja remisji wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (WZJG)” — tym samym s3 to ci
sami pacjenci co wiaczani do programu lekowego dla indukcji remisji. Na tej podstawie nie
uwzgledniono wzrostu wielkosci populacji wynikajacej z uwzglednienia pacjentéw, ktdrzy moga

stosowac infliksymab w ramach JGP.

Liczbe pacjentdow stosujgcych infliksymab w istniejgcymprogramie ,Indukcja remisji wrzodziejgcego
zapalenia jelita grubego (WZJG)” ustalono na podstawie informacji przedstawionych w uchwatach
Rady NFZ [82]-[84].
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Wyniki oceny catkowitej liczebnosci populacji na podstawie informacji z uchwat Rady NFZ [82]-[84]
(liczba pacjentdw korzystajgca ze $wiadczenia ,Leki w programie lekowym - indukcja remis;ji
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (WZJG)” w danej komdrce organizacyjnej $wiadczeniodawcy;

szczegoty w czesci 5. arkusza ,,Dane wejsciowe” modelu) zostaty przedstawione w tabeli ponize;j.

Tabela 7.Liczba pacjentow korzystajaca ze swiadczenia ,Leki w programie lekowym - indukcja remisji
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego (WZ1G)"” [82]-[84].

Liczba wykonanych Minimalna liczba Maksymalna liczba

swiadczen chorych* chorych**
2014 5 415,00 181,00 205,00

* maksymalna liczba chorych wykazywanych przez komorke organizacyjng — zaktada, ze wszyscy pacjenci korzystajg z leczenia
biologicznego w ramach kilku komdrek organizacyjnych $wiadczeniodawcy;

** suma liczby chorych wykazywanych przez komérki organizacyjne — zaklada, ze wszyscy pacjenci korzystajg z leczenia
biologicznego w ramach tylko jednej komorki organizacyjnej $wiadczeniodawcy.

W Analizie weryfikacyjnej dla produktu Humira®[136] wskazano, ze 203 pacjentéw stosowato
infliksymab w terapii indukcyjnej w ramach programu lekowego w 2014 r. Rdznica w liczbie chorych
leczonych infliksymabem wynika najprawdopodobniej z faktu, ze w okreslaniu powyzszej wartosci nie
uwzgledniono danych z pracowni endoskopii, tylko sume pacjentéw ze wszystkich jednostek
organizacyjnych. W ramach przedstawionych powyzej obliczen uwzgledniono fakt, iz pacjent moze
przyjmowac lek w programie w réznych komérkach organizacyjnych i uwzglednienie maksymalnej
liczby pacjentdw z [82]-[84] i/lub uwzglednienie danych dotyczacych tylko wybranych komdrek

organizacyjnych $wiadczeniodawcy moze nie by¢ poprawne.

Dostepne sg rowniez informacje na temat sumarycznej liczby kontraktu dla produktu ,Leki w
programie lekowym - indukcja remisji wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (WZJG)” [44]. Dane
wejsciowe obliczen przedstawiono w czesci 4. arkusza ,Dane wejsciowe” modelu dotgczonego do

opracowania.

Na podstawie informacji przedstawionych w zarzadzeniu Prezesa NFZ [49] ustalono, ze iloraz kwoty
kontraktu dla produktu ,Leki w programie lekowym - indukcja remisji wrzodziejgcego zapalenia jelita
grubego (WZJG)" (iloczyn liczby kontraktu i 1 PLN [44], [47]) i iloczynu taryfy za dany lek i Sredniego
zuzycia tego leku przez pacjenta pozwala okresli¢ Srednioroczng liczebnos$¢ populacji stosujgcych dany
lek w programie.

Przyjmujac $rednie roczne i w jednym cyklu indukcji zuzycie infliksymabu okreslone z wykorzystaniem
modelu Analizy ekonomicznej[112] (1378,83 mg/rok i 1184,9217 mg/cykl; por. arkusz ,Obliczenia
BIA” i rozdziaty:2.7., 2.8.) okres$lono Srednioroczng i catkowitg liczebno$¢ pacjentdw stosujgcych
infliksymab w programie.
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Do oceny catkowitej liczebnosci populacji na podstawie zuzycia miligraméw infliksymabu w trakcie

jednego cyklu leczenia w programie (indukcja) uwzgledniono prawdopodobienstwo ponownego
wigczenia do programu na poziomie- zgodnie z wynikami modelu Analizy ekonomicznej [112]

(por. arkusz ,Obliczenia BIA” i rozdziaty:2.7., 2.8.).

Obliczenia przeprowadzono w dwdch wariantach: z uwzglednieniem oficjalnych taryf lekéw oraz z

uwzglednieniem $rednich realnych taryf lekow okreslonych na podstawie danych z komunikatow
Narodowego Funduszu Zdrowia[41], [42].
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Tabela 8. Ocena liczebnosci populacji na podstawie danych z Informatora o umowach [44] — obliczenia z uwzglednieniem oficjalnych taryf lekow stosowanych w programach

lekowych.
Estymowana . . Estymowana catkowita Taryfa dla
Sur:rizg;zna srednioroczna liczba Es‘t’vym;w::;iléc(zlti):zgkh liczba pacjentow (liczba Roczny koszt Koszt infliksymabu Zrodio
Rok pacjentow (liczba prog cykli/ noczny infliksymabu | (oficjalne dane dotyczace
kontraktu dla kontraktu / [taryfa x s infliksymabu
roduktu [44] kontraktu / [taryfa x zuzycie mg w cyklu]) (1+prawdopodobienstwo w cyklu z poczatku taryfy [88]
P roczne zuzycie mg]) Y gwcy ponownych wiaczen)* okresu)
2014 | 3571872,76 172 200 171 20 795,82 PLN | 17871,23 PLN | 15,0822 PLN Dz. Urz. Min.
Zdrow. 13.53
Dz. Urz. Min.
2015 4 854 022,62 233 272 232 20 795,82 PLN | 17 871,23 PLN 15,0822 PLN
Zdrow. 14.80

* prawdopodobienstwo ponownych wigczen rdwne 17%, okreslone na podstawie modelowania przeprowadzonego w ramach Analizy ekonomicznej [112].

Tabela 9. Ocena liczebnosci populacji na podstawie danych z Informatora o umowach [44] — obliczenia z uwzglednieniem realnych taryf lekdw stosowanych w programach

lekowych.
Sumaryczna Estymowana srednioroczna . . Estymowana catkowita liczba
Rok liczba liczba pacjentow (liczba stz:‘nzg?;;zztgzzzn%:::tv: / pacjentow (liczba Roczny koszt inflii:s:fabu inﬁzzfamda:zu
kontraktu dla kontraktu / [taryfa x roczne [F;argfa x zuzycie mg w cyklu]) cykli/(1+prawdopodobienstwo infliksymabu w yklu [41] y[ 42]
produktu [44] zuzycie mg]) Y g wcy ponownych wigczen)* o 4
2014 3571 872,76 180 209 179 19 847,61 PLN | 17 056,37 PLN 14,3945 PLN
2015 4 854 022,62 244 284 243 19 896,10 PLN | 17 098,04 PLN 14,4297 PLN

* prawdopodobienstwo ponownych wigczen réwne 17%, okreslone na podstawie modelowania przeprowadzonego w ramach Analizy ekonomicznej [112].
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Na uwage zastugujg roznice w przedstawionych estymatorach liczebnosci populacji — $rednioroczna
vs. catkowita liczebnos¢.

W analizowanym przypadku Srednioroczng liczebnos¢ populacji mozna traktowac¢ jako Srednig liczbe
pacjentdow leczonych w programie, co jest odmienne od catkowitej liczebnosci populacji definiowanej
jako liczba pacjentdw wiaczanych co roku do programu i/lub liczba pacjentéw stosujacych co najmniej

1 dawke leku biologicznego w programie w danym roku.

Zestawienie wszystkich dostepnych informacji na temat liczebnosci wszystkich pacjentow leczonych w

analizowanym programie przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 10. Liczebnos¢ populacji pacjentow leczona w analizowanym programie lekowym.

Estymowana Estymowana Estymowana Estymowana
srednioroczna | srednioroczna catkowita catkowita Minimalna Maksymalna
liczba liczba liczba liczba catkowita catkowita
pacjentow - pacjentow - pacjentow - pacjentow - liczebnos$¢ liczebnos$¢
oficjalne taryfy | realne taryfy | oficjalne taryfy | realne taryfy [82]-[84] [82]-[84]
[44] [44] [44] [44]
2014 172 180 171* 179* 181* 205*
2015 233 244 232 243 - -

* wartos¢ wykorzystana do oceny $redniej catkowitej liczebnosci.

Z uwagi na réznorodnos¢ danych dotyczacych catkowitej liczby pacjentow leczonych w analizowanym
programie w 2014 r., okreSlono rowniez Srednig z catkowitych liczebnosci analizowanej
populacjiprzedstawionych w powyzszej tabeli, ktdéra wyniosta 184. Okre$lona warto$S¢ zostata
uwzgledniona w ramach scenariusza prawdopodobnego wielkosci populacji. Maksymalny zakres
ustalono od 171 do 205 pacjentdw witgczanych do istniejgcego programu w 2014 roku.

Przyjecie w/w wartosci generuje wydatki w ramach modelu na poziomie nieco wyzszym od

rzeczywistych wydatkdw, jest wiec podejsciem konserwatywnym (por. tabela ponizej).

Tabela 11. Zestawienie aktualnych wydatkow na infliksymab z wynikami modelu dla 2014 r.

Wzgledne zmiany Wzgledne zmiany

P — Wydatki dla cen Wydatki dla cen modelowanych modelowanych
oficjalnych realnych (2014 r.) wydatkow dla cen | wydatkow dla cen
oficjalnych realnych
Dane NFZ [44] 3571 873 PLN ) )
A: Estymowana
(L 3 553 960 PLN 3391 914 PLN -0,5% -5,0%
pacjentow - oficjalne
taryfy [44](171)
B: Estymowana
catkowita liczba o Ao
pacjentéw - realne 3723 748 PLN 3553 960 PLN 4,3% 0,5%
taryfy [44] (179)
C: Minimalna
catkowita liczebnosé 3764 043 PLN 3592 418 PLN 5,4% 0,6%
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Wzgledne zmiany Wzgledne zmiany
Wydatki dla cen Wydatki dla cen modelowanych modelowanych

RIS oficjalnych realnych (2014 r.) wydatkow dla cen wydatkow dla cen

oficjalnych realnych

[82]-[84] (181)

D: Maksymalna
catkowita liczebnos¢ 4263 143 PLN 4 068 760 PLN 19,4% 13,9%
[82]-[84] (205)

Srednia z wartosci
parametrow od A do D

3826 224 PLN 3651 763 PLN 7,1% 2,2%

W ramach scenariusza prawdopodobnego oceny wielkosci populacji uwzgledniono wzrost w/w
liczebnosci w latach 2015 — 2017.

W roku 2015 w stosunku do roku 2014 (poczatek realizacji analizowanego programu lekowego)
planowane wydatki z budzetu pfatnika publicznego przeznaczone na infliksymab stosowany w
analizowanym programie ulegty istotnej zmianie — liczba kontraktu dla produktu ,Leki w programie
lekowym - indukcja remisji wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (WZJG)” wzrosta pomiedzy 2014 a
2015 rokiem o 35,9%[44] (szczegoty w czesci 4. arkusza ,,Dane wejsciowe” modelu dotgczonego do
opracowania).

Przedstawiony aspekt potwierdzit rowniez jeden z dwdch ekspertéw klinicznych w ramach badania
kwestionariuszowego (por. rozdziat 12.1. analizy ekonomicznej[112] i arkusz ,Badanie

kwestionariuszowe” modelu dotgczonego do opracowania; tabela ponizej).

Tabela 12. Wyniki badania kwestionariuszowego[112] — wzrost liczebnosci populacji pacjentow.

Pytanie Ekspert 1. Ekspert 2.

Na podstawie przytoczonych aspektdbw w ramach scenariusza prawdopodobnego i scenariusza
maksymalnegouwzgledniono roczny wzrost liczebnosci populacji pacjentdw w latach 2015 — 2017 na
statym poziomie réwnym odpowiednio 35,9% (na podstawie analizy liczby kontraktu dla produktu w
2014 i 2015 roku [44]; scenariusz prawdopodobny) i 40% (gorna granica wskazana przez eksperta;
scenariusz maksymalny). W ramach scenariusza minimalnego nie uwzgledniono wzrostu liczebnosci
analizowanej populacji w latach 2014 — 2017.

Przyjety w ramach scenariusza najbardziej prawdopodobnego wzrost liczebnosci pacjentéw okreslono

na podstawie danych z dwdch lat (dane za 2014 rok oraz ekstrapolowane przez Narodowy Fundusz
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Zdrowia dane dla 2015 roku). Zatozono, ze wzrost obserwowany w dwdch pierwszych latach od
rozpoczecia realizacji analizowanego programu lekowego utrzyma sie w catymhoryzoncie czasowym
niniejszej analizy. Jest to zatozenie konserwatywne, maksymalizujgce wydatki z budzetu pfatnika
publicznego, gdyz z wysokim prawdopodobienstwem, w kolejnych latach realizacji programu lekowego,
wzrost liczby pacjentdow wigczanych do programu bedzie stopniowo malat lub nie bedzie wystepowat.
Niemniej jednak nie sg dostepne informacje pozwalajgce okreslicosiggniecie stabilizacji liczebnosci

populacji pacjentdow wtgczanych do istniejgcego programu lekowego.

Podsumowanie parametrow oceny wielkosci populacji pacjentdw wiaczanych do analizowanego

programu lekowego przedstawiono ponizej.

Tabela 13. Parametry oceny liczebnosci populacji pacjentéw wiaczanych co roku do analizowanego programu

lekowego.

Scenariusz Scenariusz Scenariusz
prawdopodobny minimalny maksymalny

Zrédio

Parametr

1. Catkowita liczebnos¢
populacji w programie 184 171 205
w 2014 roku

[44], [82]-[84]; szczegdty w czesci 2.
arkusza "Obliczenia BIA"

poréwnanie wydatkéw na leki w
analizowanym programie w 2014 i
2015 - odzwierciedla prognoze NFZ

[44] oraz maksymalny zakres
informacji uzyskanych od ekspertow
klinicznych

3. Roczny wzrost

. o . 35,90% 0,00% 40,00%
liczebnosci populacji

W ramach analizy ustalono, ze catkowita liczebnos¢ analizowanej populacji (liczba pacjentow
stosujagcych >1 dawke infliksymabu tozsama z liczbg pacjentdw wigczanych co najmniej raz do
istniejgcego programu lekowego ,Indukcja remisji wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (WZJG)” w
danym roku) wynosi:

e 184 (od 171 do 205) w 2014 roku,

e 250 (od 171 do 287) w 2015 roku,

e 340 (od 171 do 402) w 2016 roku,

e 462 (od 171 do 563) w 2017 roku.

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w rozdziale2.4. w ramach nowego scenariusza zatozono, ze
ze wzgledu na przediuzenie maksymalnego okresu stosowania produktu Remsima® w analizowanym
programie przejmie on wszystkich pacjentdw stosujgcych infliksymab (zatozono 100%
przekwalifikowanie sie pacjentdw ze stosowania produktu Remsima®, Remicade® lub Inflectra®
wytacznie w indukcji remisji w ramach programu ,Indukcja remisji wrzodziejacego zapalenia jelita
grubego (WZJG)” na stosowanie produktu Remsima® w ramach proponowanego programu ,Leczenie

pacjentdow z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZ3G)").
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Obliczenia z wykorzystaniem wszystkich parametréw oceny wielkosci populacji znajduja sie w czesci 3.
i 4. arkusza ,Obliczenia BIA”, ponizej przedstawiono podsumowanie wielkosci analizowanej populagji

dla poréwnywanych scenariuszy.

Tabela 14. Liczebno$é¢ populacji pacjentow stosujacych co najmniej 1 dawke leku w analizowanym programie

lekowym.
. Catkowita liczba pacjentow rozpoczynajacych leczenie w programie*
Scenariusz
2014 \ 2015 \ 2016 2017
Scenariusz prawdopodobny
Scenariusz istniejacy 184 250 340 462
Nowy scenariusz - - 340 462
Scenariusz minimalny
Scenariusz istniejacy 171 171 171 171
Nowy scenariusz - - 171 171
Scenariusz maksymalny
Scenariusz istniejacy 205 287 402 563
Nowy scenariusz - - 402 563

* rowna catkowitej liczbie pacjentdw leczonych w programie co najmniej 1 dawka leku

2.5.2.3. PODSUMOWANIE WIELKOSCI POPULACJI DOCELOWE]

W ramach analizy ustalono, ze catkowita liczebnos¢ analizowanej populacji (liczba pacjentow
stosujgcych =1 dawke infliksymabu w istniejgcymprogramie; § 6 ust. 1 pkt. 1 lit. B rozporzadzenia [3]
w zakresie analizowanego wskazania; scenariusz istniejacy) wynosi:

e 184 (od 171 do 205) w 2014 roku,

e 250 (od 171 do 287) w 2015 roku,

e 340 (od 171 do 402) w 2016 roku,

e 462 (od 171 do 563) w 2017 roku.

Oczekiwana liczebno$¢ populacji  pacjentéw stosujacych =1 dawke produktu Remsima® w
istniejgcymprogramie (§ 6 ust. 1 pkt. 1 lit. C rozporzadzenia [3] w zakresie analizowanego wskazania;
scenariusz istniejacy) wynosi*:

e 64 (od 59 do 71) w 2014 roku;

e 87 (od 59 do 100) w 2015 roku

e 118 (od 59 do 140) w 2016 roku

e 160 (od 59 do 195) w 2017 roku.

* Obliczono z uwzglednieniem liczby sprzedanych opakowan produktu Remsima® i pozostatych produktéw infliksymabu w
okresie od stycznia do maja 2015 roku [41]: 34,73% wykorzystanie wnioskowanej technologii.
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Ustalono, ze w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej technologii liczba
pacjentdw podawana terapii z wykorzystaniem produktu leczniczego Remsima® wyniesie (wartosci
zaokraglone; populacja zgodna z § 6 ust. 1 pkt. 2 rozporzadzenia [3]):

e 340 (od 171 do 402) w pierwszym roku (2016 roku),

e 462 (od 171 do 563) w drugim roku obowigzywania decyzji Ministra Zdrowia (2017 roku).

Podsumowanie liczebnosci populacji pacjentow stosujgcych infliksymab w analizowanym programie

przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 15. Podsumowanie liczebnosci populacji pacjentéw stosujacych co najmniej jedna dawke leku w

analizowanym programie, w horyzoncie analizy wpltywu na budzet.

|  Scenariusz istniejacy

Nowy scenariusz

| 2016r. 2017 r. 2016r. | 2017r.
Scenariusz prawdopodobny

taczna liczba pacjentow z analizowanej populacji 340 462 340 462

Infliksymab (Remsima®) do roku 0 0 340 462
Infliksymab - tylko indukcja 340 462 0 0

Scenariusz minimalny

taczna liczba pacjentow z analizowanej populacji 171 171 171 171

Infliksymab (Remsima®) do roku 0 0 171 171
Infliksymab - tylko indukcja 171 171 0 0

Scenariusz maksymalny

taczna liczba pacjentow z analizowanej populacji 402 563 402 563

Infliksymab (Remsima®) do roku 0 0 402 563
Infliksymab - tylko indukcja 402 563 0 0

2.5.2.4,

LICZBA PACJENTOW, U KTORYCH WNIOSKOWANA TECHNOLOGIA JEST

STOSOWANA W INNYCH WSKAZANIACH NIZ WRZODZIEJACE ZAPLENIA JELITA
GRUBEGO (UZUPELNIENIE WIELKOSCI POPULACJI, O KTOREJ MOWA W § 6 UST. 1 PKT. 1
LIT. A I PKT 2[3])

Majac na celu spetnienie wymagan stawianym analizom wptywu na budzet w Polsce [3], w tabeli
ponizej przedstawiono dodatkowo wielko$¢ populacji pacjentow, ktdrzy aktualnie stosujg wnioskowana
technologie we wszystkich refundowanych wskazaniach.

W obliczeniach uwzgledniono: dane refundacyjne NFZ z okresu od stycznia do konca maja 2015 roku
[41], srednig mase ciata pacjenta wynoszacg 79,20 kg, jak w przypadku pacjentdow z wrzodziejgcym

zapaleniem jelita grubego[112] oraz zarejestrowany schemat dawkowania [64].

Przedstawiono liczbe pacjento-terapii z wykorzystaniem infliksymabu, gdyz nie sg dostepne informacje

na temat struktury leczonych pacjentéw (np. odsetek rozpoczynajacych leczenie, konczacych itd.).
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Tabela 16. Liczba pacjento- terapii z wykorzystaniem infliksymabu we wszystkich refundowanych wskazaniach.

Lek Liczba opakowan Liczba tygodni w Maksymalna liczba Srednia liczba
infliksymabu sty - maj 2015[41] okresie podan pacjento-terapii
Remsima® 1804,663 21,42857143 4,928571429 92
Remicade® 1319,6821 21,42857143 4,928571429 68
Inflectra® 2071,2495 21,42857143 4,928571429 106
SUMA 5195,5946 21,42857143 4,928571429 266

Ustalono, ze wielko$¢ populacji pacjentéw stosujgcych infliksymab we wszystkich refundowanych
wskazaniach (w tym réwniez w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego) mozna szacowac w
Polsce na okoto 266pacjento-terapii, w tym 92pacjento-terapii z wykorzystaniem produktu leczniczego

Remsima®.

Obliczone wartosci sg zblizone lub nizsze do catkowitej liczebnosci populacji pacjentéw okreslonej w
poprzednich rozdziatach tylko dla leczenia wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego.

Powyzsze wynika z faktu, iz przeprowadzona ocena liczby pacjento-terapii zaktada maksymalne
zuzycie leku u standardowego pacjenta, co oznacza, ze okreslone wartosci nalezy interpretowac jako
liczbe pacjentdw, ktdrzy generowaliby takie samo zuzycie leku jak analizowana populacja pacjentow

przy maksymalnym jego wykorzystaniu w danym okresie.

2.6. ANALIZA WPLYWU NA SKUTKI ZDROWOTNE

W celu uwzglednienia wszystkich aspektéw zdrowotnych dotyczacych pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku i zwigzanych z nim kategorii kosztéw, w niniejszym opracowaniu

uwzgledniono efekty zdrowotne zastosowania poréwnywanych technologii.

Wykorzystano efektywnoS¢ eksperymentalng, okreSlong w ramach randomizowanych badan
klinicznych [40].

Nie przeprowadzono modelowania bezposrednio korelujgcego punkty koricowe badan klinicznych
obrazujgce bezposrednie efekty zastosowania pordwnywanych opcji terapeutycznych, tylko
wykorzystano $rednie, niezdyskontowane roczne koszty dodatkowej opieki nad pacjentem z
analizowanej populadji leczonym z wykorzystaniem lekéw z analizowanego rynku, okre$lone na

podstawie wynikow Analizy ekonomicznej[112].

Uwzgledniono wptyw poszczegdinych schematéw terapeutycznych na zuzycie zasobéw medycznych
zwigzanych z realizacjg leczenia biologicznego oraz koszt dodatkowej opieki nad pacjentami z

analizowanej populacji, uwzgledniajgc tym samym efekty zastosowania poréwnywanych technologii
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2.7. Koszty uwzglednione w opracowaniu \\

lekowych w odniesieniu do zmiany zasobdw zuzywanych w ramach opieki wspomagajacej leczenie

biologiczne[112].

Szczegoty dotyczace przeprowadzenia modelowania przedstawiono w Analizie ekonomicznej[112].

W ramach analizy nie oceniono efektéw zdrowotnych w ujeciu populacyjnym.

2.7. KOSZTY UWZGLEDNIONE W OPRACOWANIU

W ramach analizy wplywu na budzet uwzgledniono kosztleczenia pacjentow z wrzodziejgcym
zapaleniem jelita grubego spetniajgcych kryteria wiaczenia do programu lekowego ,Leczenie
pacjentdw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)"[63]w warunkach

polskich.

Dane kosztowe zebrano wewrzesniu 2015 roku (z datg odciecia 19wrzesnia 2015 roku).

W opracowaniu uwzgledniono analogiczne zatozenia i dane wejsciowe kosztdw jak w przypadku
Analizy ekonomicznej[112]. Przy ocenie kosztdw z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
postuzono sie informacjami przedstawionymi w aktualnym obwieszczeniu Ministra Zdrowia [37] i
aktualnych Zarzadzeniach Prezesa NFZ i ich zatacznikach [45]-[49], [99]-[104] oraz Rozporzadzeniu
[111] (wrzesien 2015).

Szczegdly dotyczace oszacowan poszczegolnych kosztdw jednostkowych uwzglednionych w
opracowaniu przedstawiono w Analizie ekonomicznej (przede wszystkim w rozdziatach: 3.7. i

12.1.)[112]oraz w dotgczonym do raportu modelu decyzyjnym.

W tabeli ponizej zestawiono podstawowe dane wykorzystane przy ocenie kosztow stosowania

poréwnywanych interwencji. Przedstawiono wyfgcznie koszt jednostkowy lekéw biologicznych.

Tabela 17. Koszty jednostkowe lekow biologicznych[112].

Koszt opakowania z
perspektywy NFZ
Oficjalne koszty jednostkowe (wariant analizy podstawowej)

Koszt 1 mg substangji
czynnej

Substancja ‘

czynna Produkt, zawartosc¢

Wszystkie leki, jedn.100 mg, 1508.22 PLN 15.0822 PLN

aktualnie*
Koszty jednostkowe komparatoréw z okresu sty-maj 2015 roku [41] (wariant analizy wrazliwosci)
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Koszt 1 mg substancji
czynnej

Substancja o Koszt opakowania z
p— Produkt, zawartosc¢ perspekt NFZ

Wszystkie leki, jedn.100 mg,
aktualnie*

Koszty jednostkowe komparatoréw z 2014 roku [42] (wariant analizy wrazliwosci)

1442,97 PLN 14,4297 PLN

Infliksymab I I
Wszystkie leki, jedn.100 mg, 1 439 45 PLN 14,3945 PLN

aktualnie*
* wazony liczba refundowanych opakowan w danym okresie (2014 rok lub styczen — maj 2015 roku)[112].

Istotne z perspektywy pfatnika publicznego koszty opieki nad pacjentami z analizowanej populacji
(roczne zuzycie lekdw, koszt Swiadczen towarzyszacych realizacji programu lekowego, koszt opieki
wspomagajacej uwzgledniajgcej rowniez koszt kolektomii i opieki nad pacjentem z kolektomig w
wywiadzie) okreslono na podstawie wynikdw modelowania przeprowadzonego na etapie Analizy

ekonomicznej[112].

Przedstawione w tabeli ponizej wyniki modelowania wygenerowano przy ustawieniach analizy

podstawowej[112].

Tabela 18. Sredni roczny koszt lub zuzycie zasob6w medycznych w roku po zastosowaniu poréwnywanych lekéw

biologicznych.

Koszt

Liczba podan . . . - Dodatkowy
Schemat infliksymabu e R dlag_n_osty_l_(l ! koszt na 1
na 1 osoborok 1 osoborok kwalifikacji na
na 1 osoborok osoborok

1 osoborok

Opierajac sie na Wytycznych przeprowadzania Ocen Technologii Medycznych[1], w ramach niniejszej

analizy wplywu na budzet nie uwzgledniono dyskontowania.
2.8. METODY ESTYMACJI WYNIKOW ANALIZY W UJECIU POPULACYINYM

Zastosowana w niniejszej analizie metoda estymacji wynikéw w ujeciu populacyjnym uwzglednia
obserwacje catkowitej liczby pacjentow, ktora pozwala okresli¢c sumaryczne zuzycie danych zasobdéw w
ujeciu populacyjnym w przypadku dostepnosci danych dotyczacych Sredniego zuzycia danego zasobu

w przeliczeniu na pacjenta wtagczanego do obserwaciji.
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2.9. Analiza wrazliwosci i wykaz parametréw analizy wptywu na budzet L H

W uproszczeniu, iloczyn catkowitej liczby pacjentdw oraz $redniegorocznego zuzycia danego zasobu
medycznego (lub Sredniego rocznego kosztu)pozwala okresli¢ catkowite zuzycie zasobow medycznych

(lub kosztow) wsrod pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, w danym roku.

W obliczeniach wykorzystano analogiczne metody jak opisano w uproszczonej sytuacji w
rozdziatach2.3., 2.4.

W przypadku réwnomiernie roztozonej w roku liczby pacjentdw wigczanych do obserwowanej
populacji (np. prawdopodobienstwo wiaczenia pacjenta w styczniu takie samo jak
prawdopodobienstwo jego wiaczenia w innych miesigcach roku) zastosowana metoda pozwala
odzwierciedli¢ zuzycie zasobéw medycznych w ujeciu populacyjnym z duzg doktadnoscia.

Z uwagi na brak informacji dotyczacych struktury pacjentdéw z analizowanej populacji w zakresie czasu
trwania terapii (np. odsetek pacjentdw rozpoczynajgcych leczenie w danym roku, odsetek pacjentow
kontynuujacych leczenie po stwierdzeniu odpowiedzi, odsetek pacjentéw konczacych leczenie w
programie), w ramach niniejszej analizy wplywu na budzet przyjeto konserwatywne zatozenie
dotyczace zuzycia zasobdw medycznych i kosztdow generowanych przez pacjentdw stosujgcych
poszczegodlne leki kazdego roku nalezgcego do horyzontu czasowego analizy — uwzgledniono koszty
obserwowane w trakcie pierwszego roku terapii w programie lekowym z wykorzystaniem kazdej
interwencji z analizowanego rynku i zatozono, ze wszyscy pacjenci wigczani bedg do analizowanego
programu lekowego na poczatku danego roku.

Przedstawione ograniczenie zastosowanej metody nie powinno mie¢ istotnego wptywu na wyniki
niniejszej analizy, gdyz zostato onowdrozone dla wszystkich analizowanych schematéw leczenia.
Niemniej jednak nalezy stwierdzi¢, iz wptyw opisanego powyzej ograniczenia bedzie istotnie nizszy od
wptywu zatozen dotyczacych kosztu jednostkowego analizowanych lekéw biologicznych (oficjalny
koszt w ramach analizy podstawowej; rzeczywisty koszt okreSlony na podstawie danych

refundacyjnych z 2015 i 2014 roku w ramach analizy wrazliwosci).

2.9. ANALIZA WRAZLIWOSCII WYKAZ PARAMETROW ANALIZY WPLYWU NA
BUDZET

W ramach analizy podstawowej uwzgledniono trzy scenariusze:

e scenariusz prawdopodobny, uwzgledniajgcy realistyczne wartosci parametrow dotyczacych
wielkosci analizowanej populacii,

e scenariusz minimalny, uwzgledniajacy skrajne zatozenia i wartosci z zakresu niepewnosci

parametrow dotyczacych wielkosci analizowanej populagiji,
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e scenariusz maksymalny, uwzgledniajgcy skrajne zatozenia i wartosci zakresu niepewnosci parametrow dotyczgcych wielkosci analizowanej populacji.

Podstawowe parametry poszczegdlnych scenariuszy oraz wszystkie parametry Analizy wptywu na budzet zostaty przedstawione w tabeli ponizej (szczegoty

przedstawiono w poprzednich rozdziatach).

Tabela 19. Charakterystyka scenariuszy wielkosci populacji docelowej (dotyczy analizy podstawowej) i parametry analizy wptywu na budzet.

Parametr

Scenariusz najbardziej
prawdopodobny

Scenariusz minimalny

Scenariusz maksymalny

1. Catkowita liczebno$¢ populacji w programie w 2014
roku — na podstawie opublikowanych danych i
wynikow badania kwestionariuszowego

184

171

205

2. Roczny wzrost liczebnosci populacji — na podstawie
wynikow badania kwestionariuszowego i dostepnych
informacji na temat wysokosci zuzycia zasobow w
analizowanym programie lekowym

35,90%

0,00%

40,00%

3. Stopien przejecia infliksymabu stosowanego tylko w
indukcji

100,0%

100,0%

100,0%

Koszt stosowania poréwnywanych interwencji

Produkt, zawartos$¢

Koszt opakowania z perspektywy

NFZ

Koszt 1 mg substancji czynnej

Wszystkie leki infliksymabu, jedn.100

1 508,22 PLN

15,0822 PLN

zakresie zuzycia analizowanych lekow i wysokosci
poszczegolnych kategorii kosztow

mg, aktualnie
%
B Koszt
Schemat L'CIZb: MY | Koszt wizyt | diagnostyki i Docli(atkt:wy po}{n owny ch
Wyniki modelu ekonomicznego[112]wykorzystane w eku kwalifikacji 0sZ Wlaciek“ w
. roku
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3.1. Aktualne wydatki z budzetu ptatnika publicznego \ H
W ramach analizy wrazliwosci rozpatrywano dodatkowe scenariuszeopisane w tabeli ponizej.
Tabela 20. Opis scenariuszy analizy wrazliwosci.
|  Scenariusz | Opis
AW1 Wyniki analizy podstawowej do oceny zmiany w rezultatach analizy wynikajacej z realizacji pozostatych
scenariuszy analizy wrazliwosci
AW2 Wejsciowa charakterystyka pacjentow na podstawie wynikéw badania kwestionariuszowego; szczegoty
w [112].
AW3 Odbywanie "wizyt" w zwigzku z realizacjg programu lekowego: co 4 tygodnie lub przy podaniu dawki
jezeli czestsze; szczegoty w[112]
AW4 Uwzglednij realne koszty jednostkowe - dane z 2015 roku; por. rozdziat2.7.
AWS5 Uwzglednij realne koszty jednostkowe - dane z 2014 roku; por. rozdziaf2.7.

W ramach analizy wrazliwosci testowano najwazniejsze zatozenia strukturalne i wartosci parametrow
modelu Analizy ekonomicznej[112], ktdrego wyniki wykorzystano przy ocenie S$rednich rocznych
kosztdw generowanych przez pacjentow z analizowanej populacji oraz newralgiczne zatozenia

dotyczace wielkosci populacji docelowej.

3. WYNIKI ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

3.1. AKTUALNE WYDATKI Z BUDZETU PLATNIKA PUBLICZNEGO

Obecnie produkt leczniczy Remsima® jest finansowany ze $rodkéw publicznych w Polsce zaréwno w
ramach leczenia pacjentow z analizowanej populacji jak i wsérdd pacjentow, u ktorych infliksymab
stosowany jest w innych wskazaniach (reumatoidalne zapalenie stawdéw, choroba Crohna,
zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa, tuszczycowe zapalenie stawow, umiarkowana i ciezka
tuszczyca) [37].

Nie sg dostepne informacje pozwalajgce okreslic wszystkie wydatki z budzetu ptatnika publicznego
przeznaczone na finansowanie $wiadczen medycznych wsrdd pacjentéw z analizowanej populacii.

Na podstawie informatora o umowach $wiadczeniodawcow z NFZ mozna jedynie oceni¢ zakres
wydatkow na leki biologiczne stosowane w programie ,, Indukcja remisji wrzodziejgcego zapalenia jelita
grubego (WZJG)"[37].

Informacje z w/w Zrédta zestawiono z wynikami modelowania wykorzystujgcymi analogiczne metody

jak w przypadku prognoz, ktorych wyniki przedstawiono w kolejnym rozdziale.
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu produktu Remsima®

(infliksymab) w leczeniu podtrzymujacym wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego w ramach programu lekowego..

Tabela 21. Koszt lekow stosowanych w istniejacym programie.

Zrédio 2014 2015

Z przedstawionych danych wynika, iz prognozy przedstawione w niniejszym opracowaniu w
zadowalajacy sposdb odzwierciedlajg wydatki z budzetu pfatnika publicznego przeznaczone na
leczenie biologiczne pacjentdw z analizowanej populacji. Obliczone w ramach scenariusza
prawdopodobnego wydatki ptatnika publicznego na infliksymab sg nieznaczniewyzsze od rzeczywistych
wydatkow prezentowanych w [44], co nalezy uzna¢ zapodejScie konserwatywne (prognozy
przedstawione w kolejnych rozdziatach, zaréwno w scenariuszu istniejgcym jaki w nowym
uwzgledniajg ekstrapolowang liczebno$¢ populacji, ktérg wykorzystano do obliczen aktualnych

wydatkdéw).

Wyniki oceny aktualnych wydatkdw z budzetu ptatnika publicznego z wykorzystaniem metod niniejszej

analizy wplywu na budzet przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 22. Ocena aktualnych wydatkéw z budzetu ptatnika publicznego przeznaczonych na finansowania

programu lekowego dla pacjentow z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego — wyniki modelu.
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3.1. Aktualne wydatki z budzetu ptatnika publicznego

3.2. Scenariusz prawdopodobny

Dostepne dane nie pozwalajg okresli¢ sktadowej w/w wydatkdw przeznaczonej na stosowanie

produktu Remsima®.
Catkowita kwota refundacji wnioskowanej technologii we wszystkich wskazaniach objetych refundacja
wyniosta okoto 3,09 min PLN w 2014 roku [42] i 2,26 min PLN w okresie styczen-maj 2015 roku [41].

3.2. SCENARIUSZ PRAWDOPODOBNY

Wyniki analizy wptywu na budzet uwzgledniajacej prawdopodobny scenariusz wielkosci populacji w

latach 2016-2017 przedstawiono w tabeli ponizej.
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Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznego decyzji o finansowaniu produktu Remsima® (infliksymab) w leczeniu podtrzymujgcym wrzodziejacego zapalenia jelita

grubego w ramach programu lekowego..
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Ocena konsekwencii finansowych dla pfatnika publicznegodecyzji o finansowaniu produktu Remsima® ‘infliksymab) * leczeniu podtrzymujacym wrzodziejacego zapalenia jelita

grubego w ramach programu lekowego.

3.3. SCENARIUSZ MINIMALNY

Wyniki analizy wptywu na budzet uwzgledniajacej scenariusz minimalny wielkosci analizowanej populacji w latach 2016-2017 przedstawiono w tabeli ponizej.
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3.3. Scenariusz minimalny

3.4. Scenariusz maksymalny

3.4. SCENARIUSZ MAKSYMALNY

Wyniki analizy wptywu na budzet uwzgledniajacej scenariusz maksymalny wielkosci analizowanej

populacji w latach 2016-2017 przedstawiono w tabeli ponizej.




Ocena konsekwengji finansowych dla ptatnika publicznegodecyzji o finansowaniu produktu Remsima® (infliksymab) w leczeniu podtrzymujacym wrzodziejacego zapalenia jelita

grubego w ramach programu lekowego.
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3.4. Scenariusz maksymalny

3.5. Analiza wrazliwosci

3.5. ANALIZA WRAZLIWOSCI

Wyniki analizy wrazliwosci dla analizy wptywu na budzet przedstawiono w tabelach ponizej.




Ocena konsekwencii finansowych dla pfatnika publicznegodecyzji o finansowaniu produktu Remsima® ‘infliksymab) * leczeniu podtrzymujacym wrzodziejacego zapalenia jelita

grubego w ramach programu lekowego.
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Ocena konsekwencii finansowych dla pfatnika publicznegodecyzji o finansowaniu produktu Remsima® ‘infliksymab) * leczeniu podtrzymujacym wrzodziejacego zapalenia jelita

grubego w ramach programu lekowego.

|
J

58




3.5. Analiza wrazliwosci Centi

3.6. Podsumowanie wynikow analizy wptywu na budzet ; HT,

.6. PODSUMOWANIE WYNIKOW ANALIZY WPLYWU NA BUDZET

W
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Ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznegodecyzji o finansowaniu produktu Remsima®  ' Cent

Ginfliksymab) w leczeniu podtrzymujacym wrzodziejacego zapalenia jelita grubego w ramach programu lekowego. H

4. ANALIZA ZUZYTYCH ZASOBOW

Zuzycie zasobdéw medycznych majacych najwyzszy wptyw na zmiane inkrementalng wydatkéw z
budzetu ptatnika publicznego tytutem realizacji porownywanych ze sobg scenariuszy przedstawiono w

tabeli ponizej.




4. Analiza zuzytych zasobdw

Na podstawie zaprezentowanych informacji mozna stwierdzi¢, ze wyniki uwzgledniajgce estymacje
Zamawiajgcego znajdujg sie prawdopodobnie pomiedzy wynikami scenariusza prawdopodobnego i
scenariusza minimalnego niniejszego opracowania.
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Ginfliksymab) w leczeniu podtrzymujacym wrzodziejacego zapalenia jelita grubego w ramach programu lekowego. ‘\H

5. ANALIZA WPLYWU NA EFEKTY ZDROWOTNE

W ramach niniejszej analizy nie przeprowadzono oceny skutkdw zdrowotnych w ujeciu populacyjnym

(por. rozdziaf2.6.).

6. ANALIZA WPLYWU NA ORGANIZACJIE UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

Stosowanie produktu leczniczego Remsima® w analizowanym wskazaniu nie naktada szczegdlnych
wymogow na pacjenta czy Swiadczeniodawce. Leczenie infliksymabempacjentéw z analizowanej
populacji nie wymaga dodatkowego wyposazenia placowek medycznych (sprzet, personel i inne) czy
stosowania dodatkowych $Srodkdéw ostroznosci. Wszystkie ewentualne wymagania zwigzane z
analizowang technologia medyczng sg juz spetnione przez placdwki medyczne obejmujace opieka
medyczng pacjentdw z analizowanej populacji i/albo osrodki realizujgce program lekowy dla

wnioskowanej technologii stosowanej w innych wskazaniach.

Oceniana technologia obejmuje stosowanie produktu Remsima® — uwaza sie, ze decyzja o
finansowaniu ze Srodkéw publicznych ocenianej technologii nie bedzie wigzata sie z dodatkowymi
naktadami finansowymi ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia z tytutu finansowania dodatkowych
wymagan zwigzanych z tg technologia medyczng (jak transport pacjenta do wysoko
wyspecjalizowanego osrodka medycznego, na wizyty czy badania zwigzane z podawaniem ocenianego
preparatu, finansowania zakupu dodatkowego sprzetu specjalistycznego, szkolen pracownikéw stuzby

zdrowia, itp.).

Pozytywna decyzja dotyczaca finansowania produktu leczniczego Remsima®z  duzym
prawdopodobienstwem wplynie na wydatki publiczne w sektorach innych niz ochrona zdrowia.
Niemniej jednak dodatkowe oszczedno$ci wynikajace ze zmniejszonej utraty produktywnosci
prawdopodobnie bedg manifestowaé sie w dtuzszym horyzoncie czasowym niz uwzgledniono w
niniejszym opracowaniu. Brakuje réwniez wiarygodnych informacji na temat kosztéw posrednich
leczenia wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego w warunkach polskich i na tej podstawie nie

przedstawiono stosowanych obliczen w tym zakresie.




7. Aspekty etyczne i spoteczne \

7. ASPEKTY ETYCZNE I SPOLECZNE

W chwili obecnej pacjent z analizowanej populacji ma dostep do wnioskowanej technologii w ramach
istniejgcego programu lekowego.Niemniej jednak aktualne zasady realizacji programu lekowego
naktadajg na $wiadczeniodawce konieczno$¢ zaprzestania leczenia biologicznego w momencie
osiggniecia maksymalnego definiowanego w programie okresu jego stosowania (sama indukcja, 3
dawki leku).

Finansowanie substancji czynnych w programie lekowym oznacza precyzyjne i jednorodne dla catego
kraju kryteria i zasady kwalifikacji pacjentow do leczenia oraz jasne zdefiniowanie kryteriow
monitorowania i odpowiedzi pacjenta na leczenie. Pozwala to pfatnikowi publicznemu lepigj
kontrolowa¢ wydatki na leczenie. W przypadku jasno zdefiniowanej populacji chorych taka wtasciwos¢
zasad funkcjonowania programow lekowych wydaje sie mie¢ duze znaczenie biorgc pod uwage
ograniczony budzet pfatnika publicznego.

Wyzsza skuteczno$¢ wnioskowanej technologii wynikajgca z przedtuzenia okresu jej stosowania w
odniesieniu do opcjonalnych technologii refundowanych [40],[112]moze przetozy¢ sie na istotny

wzrost poziom satysfakgji pacjentow z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej.

Nie znaleziono aspektdw ingerujacych w prawo pacjenta czy w szeroko rozumiane prawa cztowieka.

Finansowaniewnioskowanej technologii w analizowanym wskazaniu na rozwazanych w

opracowaniuzasadach spowoduje, ze:

e 7adne z grup pacjentdow nie bedg faworyzowane — korzysci dotyczag catej populacji pacjentow z
analizowanym rozpoznaniem,

e niekwestionowany bedzie réwny dostep do $wiadczenia wsrdd osdb z analizowanej populacji.

W przypadku uwzgledniania rozwazanego sposobu finansowania dostep do ocenianej technologii

medycznej bedzie rowny wsrdd osdb, u ktdrych jest ona zalecana.

Pozytywna decyzja refundacyjna nie bedzie powodowac istotnych problemdw spotecznych.

Pozytywna decyzja o finansowaniu ocenianej technologii lekowej:

o zwiekszy poziom satysfakcji pacjentéw z analizowanej populacji z otrzymanej opieki medycznej ze
wzgledu na rozszerzenie dostepu do skutecznej i wygodnej dla pacjentaopcji terapeutycznej,

e nie grozi nieakceptowaniem postepowania pacjentow z analizowanej populacji,

¢ nie bedzie powodowac lub wptywac na stygmatyzacje,
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e nie bedzie wywotywac leku lub dylematéw moralnych wsrdd pacjentdow z analizowanej populacji,
ich opiekunow oraz lekarzy prowadzacych ich terapie,

e nie bedzie stwarza¢ probleméw spotecznych dotyczacych pici lub rodziny.

W ramach oceny aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych
stosowania produktu Remsima®w analizowanym wskazaniunie przeprowadzono identyfikacji

przeciwnikéw czy zwolennikdw rozwazanej decyzji.

8. OGRANICZENIA I WALIDACJA ANALIZY

W ramach niniejszej analizy cze$¢ parametrdw okre$lono na podstawie wynikéw modelowania
opisanego w Analizie ekonomicznej[112]. Tym samym niektdre ograniczenia przeprowadzonego

modelowania[ 112]dotyczg réwniez niniejszej analizy wptywu na budzet.

Ograniczeniem zwigzanym z oceng wielkosci populacji pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku jest zaréwno charakter uwzglednionych Zrodet informacji jak i poczynione zatozenia w
odniesieniu do ekstrapolacji wielkosci analizowanej populacji pacjentéw na horyzont analizy wptywu
na budzet (por. rozdziaty:2.5. i 2.8.). W analizie zatozono staty wzrost liczby pacjentéow wigczonych do
programu w horyzoncie analizy, obserwowany pomiedzy rokiem 2014 a 2015. W praktyce
prawdopodobne jest, ze wzrost obserwowany w dwdch pierwszych latach realizacji programu
lekowego nie utrzyma sie w kolejnych latach. Powyzsze zatozenie stanowi konserwatywne podejscie
do analizowanego problemu, maksymalizujgce wydatki z budzetu ptatnika publicznego.

Wykorzystano opublikowane informacje, a w przypadku ich braku — informacje uzyskane w ramach
badania kwestionariuszowego przeprowadzonego wsrdd 2 ekspertdw z Polski.

Zastosowana metoda oceny wielkosci populacji wigze sie z pewnymi ograniczeniami, ktére wdrozono
ze wzgledu na brak precyzyjnych danych dotyczacych poszczegdlnych pacjentéw leczonych w

warunkach polskich.

Przeszukano medyczne bazy danych (Polska Biblioteka Lekarska, MEDLINE, EMBASE®, Google
Scholar) oraz dodatkowe zrodta informacji w celu odnalezienia analogicznej analizy wptywu na budzet
przeprowadzonej w warunkach polskich (por. informacje na temat przeprowadzonego przegladu
systematycznego przedstawione w rozdziale 6.2. Analizy ekonomicznej[112]).Zidentyfikowano Analize
weryfikacyjng dla produktu Humira® (adalimumab) stosowanego w ramach programu lekowego
~Leczenie wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (ICD-10 K.51)" [136]. W ramach analizy zatozono

finansowanie stosowania adalimumabu w indukcji i leczeniu podtrzymujgcym wrzodziejgcego
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8. Ograniczenia i walidacja analizy

9. Dyskusja

zapalenia jelita grubego o umiarkowanej aktywnosci u dorostych pacjentow, ktérzy nie wykazali

wystarczajgcej odpowiedzi na konwencjonalne leczenie, w tym kortykosteroidy i 6-merkaptopuryne lub

azatiopryne, lub wtedy, gdy nie tolerujg takiego leczenia lub jest ono przeciwwskazane ze wzgledow
medycznych. Populacje docelowg (pacjenci wigczani do programu) okre$lono na poziomie rownym

2481 (1181 - 4253) w roku 1. oraz 2285 (1088 - 3916). Oszacowana powyzej populacja jest rozna od

populacji uwzglednionej w niniejszej analizie z nastepujacych powoddw:

e zatozono finansowanie produktu Remsima®wytacznie w postaci ciezkiej choroby, natomiast
populacie wnioskowang dla produktu Humira®stanowia réwniez pacjenci w stadium
umiarkowanym,

e populacje docelowg dla produktu Remsima® obliczono na podstawie liczby pacjentdw wiaczanych
do programu dla indukcji remisji wrzodziejagcego zapalenia jelita grubego i zatozono, ze bedzie ona
tozsama z liczbg pacjentéw wigczanych do wnioskowanego programu,

e w obliczeniach populacji docelowej dla produktu Remsima® uwzgledniono rezygnacje z leczenia z
powodu wystgpienia nieakceptowanych dziatan niepozadanych, koniecznosci  zabiegu

chirurgicznego, braku odpowiedzi na leczenie.

Nie odnaleziono zadnej innej analizy wptywu na budzet dotyczacej wnioskowanej technologii lekowej

stosowanej w analogicznych warunkach.

9. DYSKUSJA

Przedmiotem opracowania jest ocena konsekwencji finansowych dla ptatnika publicznego realizacji
programu lekowego umozliwiajgcego stosowania infliksymabuprzez okres nieprzekraczajgcy roku

wsérod pacjentoéw z analizowanej populacji w warunkach polskich.

W ramach analizy wykorzystano opublikowane Zrddta informacji, a w przypadku ich braku informacje
uzyskane od ekspertow klinicznych uczestniczacych w badaniu kwestionariuszowym.

Szczegdty dotyczace ograniczen uwzglednionych w opracowaniu zrédet informaciji przedstawiono w
rozdziatach: 2., 3. i 5. Analizy ekonomicznej[112]oraz w rozdziale2. niniejszej analizy wptywu na
budzet.
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Analiza SWOT (ang. Strengths, Weaknesses, Opportunities, and Threats; Mocne Strony, Stabe Strony,

Szanse, Zagrozenia) uwzgledniajgca przedstawione w niniejszej analizie ekonomicznej aspekty

dotyczace wdrozenia leczenia podtrzymujgcego wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego w ramach

programu lekowego z wykorzystaniem produktu Remsima® zostata przedstawiona w tabeli ponizej.

Tabela 31. Analiza SWOT.

Parametr

Wartosc¢

Rozszerzenie zakresu wskazan objetych refundacja dla wnioskowanej technologii — przedtuzenie leczenia

Decyzja wrzodziejagcego zapalenia jelita grubego w ramach zmodyfikowanego programu lekowego (umozliwienie
stosowania produktu Remsima® w leczeniu podtrzymujacym przeprowadzanym do roku)
. =
Mocne e dostepne dowody naukowe potwierdzajg wptyw wnioskowanej technologii na jako$¢ zycia [40];
strony e wnioskowang technologie cechuje oparta na dowodach naukowych skuteczno$¢ kliniczna przy

akceptowalnym poziomie bezpieczenstwa [40];
spetnione kryteria Swiadczenia gwarantowanego;

Szanse

brak sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi;

brak koniecznosci dokonania zmian w prawie/przepisach;

finansowanie zgodne z prawem pacjenta do $wiadczen gwarantowanych;

zapewnienie rownego dostepu do $wiadczen gwarantowanych;

zwiekszenie poziomu satysfakcji Swiadczeniobiorcow z otrzymanej opieki medycznej ze wzgledu na
udostepnienie pacjentowi skutecznego i wygodnego w stosowaniu produktu;

rozszerzenie grona dostepnych technologii dla pacjenta;

utrzymanie dyscypliny finansowej wynikajacej z wdrozenia programu lekowego;

Zagrozenia

nie zidentyfikowano

10. WNIOSKI KONCOWE
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10. Wnioski koncowe Cent

11. Ocena zapotrzebowania na analize racjonalizacyjng ; HT,

11. OCENA ZAPOTRZEBOWANIA NA ANALIZE RACIJONALIZACYINA

Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji [30] uzasadnienie wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu leku zawiera analize racjonalizacyjna jedynie w przypadku, gdy analiza wptywu

na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych wykazuje
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12. PROGNOZA PRZEKROCZENIA BUDZETU NA REFUNDACIJE LEKOW

Zgodnie z komunikatem DEF NFZ z 8 stycznia 2013 roku, do konca listopada 2012 roku wykonano
78,02% catkowitego budzetu pfatnika publicznego przeznaczonego na refundacje. Nie s dostepne
informacje na temat wykonania catkowitego budzetu na refundacje w 2012 roku, jednak
przeprowadzajac prostg ekstrapolacje w/w danych mozna uznaé¢, ze w 2012 roku wykonano okoto 85%
catkowitego budzetu na refundacje (78,02% x 12/11).

Na podstawie komunikatu DEF NFZ z 7 stycznia 2014 roku ustalono, ze do konca listopada 2013 roku
stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje w 2013 roku wyniost 79,39%.

Przeprowadzajac ekstrapolacje dostepnych danych ustalono, ze do konca 2013 roku wykonane zostato
okoto 86% catkowitego budzetu na refundacje (79,39% x 12/11). Oznacza to, ze do konca 2013 roku
z 10 901 083 tys. PLN przeznaczonych na refundacje niewykorzystanych zostato okoto 1,5 miliarda
PLN.

Na podstawie komunikatu DEF NFZ z 13 stycznia 2015 roku ustalono, Ze do konca listopada 2014 roku
stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje w biezagcym roku wynidst 85,25%.
Ekstrapolujac na caty rok, mozna oszacowa¢, ze w 2014 roku stopiert wykonania catkowitego budzetu
na refundacje nie przekroczy 93% (85,25% x 12/11). Niewykorzystanych $rodkéw z budzetu

przeznaczonego na refundacje w 2014 roku zostato wiec okoto 763 min zt.

Informacje z komunikatu DEF NFZ z 9wrze$nia 2015 roku $wiadcza, ze do konca lipca 2015 roku
stopien wykonania catkowitego budzetu na refundacje w biezgcym roku wynidst 57,19%.
Ekstrapolujgc na caty rok, mozna oszacowac, ze w 2015 roku stopien wykonania catkowitego budzetu
na refundacje nie przekroczy 98,04% (57,19% x 12/7).

Na podstawie przedstawionych informacji w ramach niniejszej analizy nie przeprowadzono oceny
potencjalnego udziatu produktu leczniczego Remsima® w kwocie przekroczenia budzetu pfatnika

publicznego przeznaczonego na refundacje lekéw w horyzoncie niniejszej analizy.

Niezaleznie od wdrozenia proponowanego porozumienia podziatlu ryzyka, z wysokim

prawdopodobienstwem wnioskowana technologia nie bedzie uczestniczyé w kwocie przekroczenia
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budzetu na refundacje lekdw, gdyz nie jest spodziewane przeprowadzenie planowanego budzetu na
refundacje lekdw w najblizszych latach. Dodatkowe naktady finansowe ptatnika publicznego zwigzane
z realizacjg scenariusza nowego (do 10,7 min zt rocznie, bez RSS, do 6,5 min zt rocznie, z RSS — por.
rozdziat 3.5.) nie przekraczajg 1,4% niewykorzystanych $rodkow finansowych z budzetu ptatnika
publicznego w 2014 roku.
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Informacja o Centrum HTA

www.centrumhta.com

Centrum HTA Sp. z o0.0. Sp. k. jest profesjonalnym osrodkiem analitycznym, zajmujacym sie oceng
efektywnosci klinicznej oraz ocenami ekonomicznymi procedur medycznych. Centrum HTA skupia sie
na ocenie wartosci klinicznej i ekonomicznej lekdéw, z wykorzystaniem nowoczesnych narzedzi
analitycznych: Medycyny Opartej na Dowodach Naukowych (EBM) oraz Oceny Technologii
Medycznych (HTA).

Centrum HTASpP. z 0.0. Sp. k. wspotpracuje z grupa kilkunastu konsultantow zajmujacych sie Oceng
Technologii Medycznych (HTA); gtdwnym konsultantem jest dr n. med. Pawet Kawalec, ktdry ustugami
doradczymi w powyzszym zakresie zajmuje sie od ponad 9 lat, wspdtpracujgc w miedzyczasie z

kilkunastoma firmami farmaceutycznymi i realizujgc dla nich ponad 350 projektéw.

Centrum HTASp. z o0.0. Sp. k. zapewnia szybkg realizacje zlecen, wysoka jako$¢ ustug oraz
konkurencyjne ceny. Gwarantujemy wykonanie zlecen zgodnie z wymogami wiarygodnosci: w
przypadku analiz efektywnosci klinicznej, analiz farmakoekonomicznych oraz analiz wptywu na system
ochrony zdrowia zgodnie z aktualnymi WytycznymiAgencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji (AOTMIT; www.aotm.gov.pl).

Produkty oferowane przez Centrum HTASp. z 0.0. Sp. k.:
¢ Charakterystyka segmentu rynku farmaceutycznego w Polsce,
¢ Pelny raport HTA obejmujacy:
= analize problemu decyzyjnego,
= analize efektywnosci klinicznej okreSlonego preparatu w poréwnaniu z wybranymi
komparatorami,
= analize uzytecznosci kosztéw (optacalnosci) okreslonego preparatu w poréwnaniu z
wybranymi komparatorami,
= analize finansowego wptywu decyzji o refundacji okreslonego leku na budzet ptatnika
publicznego w Polsce (analiza wptywu na system ochrony zdrowia).
¢ Przeglad systematyczny dotyczacy efektywnosci klinicznej wybranych substancji aktywnych w
poréwnaniu z innymi alternatywnie stosowanymi lekami,
o Analiza finansowego wplywu decyzji o refundacji okreslonego leku na budzet pftatnika

publicznego w Polsce, niezaleznie od raportu HTA.






