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Infliksymab (Inflectra®) w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Niepewne parametry dotyczace liczebnosci docelowej populacji chorych w kolejnych latach

<

oros$li chorzy - ciezka posta¢ WZ]G (leczenie podtr ujace

e Wydatki na leczenie pacjentéw w analizowanym wskazaniu w scenariuszu istniejacym

Wynosza odpowiednio w I i Il roku analizy.

e Prognozowane wydatki zwiazane z wprowadzeniem finansowania preparatu Inflectra®
w analizowanym wskazaniu w scenariuszu nowym wynosza
Ilodpowiednio w I 11 roku analizy.

o Koszt finansowania substancji czynnej (infliksymab; Inflectra®) oszacowano na
I kolejnych latach.

e Prognozowane dodatkowe wydatki zwiazane z wprowadzeniem finansowania preparatu
Inflectra® w analizowanym wskazaniu w scenariuszu nowym wynosza
B »oviednio w 1 11 roku analizy.

e W scenariuszu minimalnym i maksymalnym prognozowane dodatkowe wydatki
oszacowano odpowiednio na ||| G- --

B - kolejnych latach.
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Infliksymab (Inflectra®) w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

e Prognozowane dodatkowe wydatki zwiazane z wprowadzeniem finansowania preparatu
Inflectra® w analizowanym wskazaniu w scenariuszu nowym wynosza || KGNz
I ovicdnio w i 11 roku analizy.

e W scenariuszu minimalnym i maksymalnym prognozowane dodatkowe wydatki
oszacowano odpowiednio na _oraz _
I <olcjnych latach.

Whioski

Finansowanie infliksymabu w ramach programu lekowego w leczeniu wrzodziejacego zapalenia
jelita grubego w populacji pacjentéw dorostych z ciezka (leczenie podtrzymujace) i
umiarkowana postacia choroby (leczenie indukcyjne podtrzymujace) oraz u dzieci i mtodziezy w
wieku 6-17 lat z ciezka postacia choroby (leczenie indukcyjne podtrzymujace) jest zwiazane
z dodatkowymi obcigzeniami dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia. Wynika to z
istotnego zwiekszenia dostepu do leczenia wzgledem aktualnie obwiazujacego programu, w
ramach ktorego jest mozliwe leczenia wytaczenie indukcyjne dorostych chorych z ciezkim WZJG.

Dodatkowe wydatki wiaza sie z zapewnieniem dostepu do terapii o udowodnionej skutecznosci,
rekomendowanej przez autoréw wytycznych klinicznych, w tym Polskie Towarzystwo
Gastroenterologii, National Institute for Health and Care Excellence, European Crohn’s and Colitis
Organisation i American College of Gastroenterology.

Wprowadzenie finansowania infliksymabu w analizowanej populacji chorych bedzie stanowito
odpowiedZz na niezaspokojone potrzeby chorych, ktérzy obecnie nie maja dostepu do innej
skutecznej opcji leczenia farmakologicznego.
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Infliksymab (Inflectra®) w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita grubego
- analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Skroéty i akronimy

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BC analiza podstawowa {(ang. base case analysis)

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

DDD zdefiniowana dawka dobowa (ang. defined daily dose)

HTA Ocena Technologii Medycznych (ang. Health Technology Assessment)

MZ Minister Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

PICO populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny {ang. population, intervention,

comparison, outcome)
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National Institute for Health and Care Excellence? i Pharmaceutical Benefits Advisory
Committee.3

Ze wzgledu na brak refundacji innych inhibitoréw TNF-a dostepnych w Polsce w
analizowanym wskazaniu (adalimumab, golimumab i wedolizumab), aktualng praktyke
kliniczng stanowi stosowanie infliksymabu jedynie w indukcji remisji ciezkiej postaci
i/lub ciezkiego rzutu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego u dorostych chorych.
Istniejgca praktyka w Polsce obejmuje zatem brak stosowania infliksymabu w leczeniu
podtrzymujgcym umiarkowanej lub ciezkiej czynnej postaci wrzodziejagcego zapalenia
jelita grubego oraz brak stosowania infliksymabu w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia
jelita grubego u dzieci i mtodziezy.

W ponizszej tabeli przedstawiono kontekst analizy wptywu na system ochrony zdrowia
wg schematu PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome).

Tab. 1. Kontekst analizy wplywu na system ochrony zdrowia wg schematu PICO.

Kryterium Charakterystyka

Populacja (P) s dorosli chorzy z ciezka czynna postaciag wrzodziejacego zapalenia jelita
grubego, ktérzy odpowiedzieli na leczenie indukcyjne {leczenie
podtrzymujace);*

* dorosli chorzy z umiarkowang czynng postaciag wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego, ktorzy niedostatecznie reaguja na leczenie
standardowe (leczenie indukcyjne i podtrzymujace);

s dzieci i mlodziez w wieku od 6 do 17 lat z ciezka czynna postacia
wrzodziejacego zapalenia jelita grubego, ktorzy niedostatecznie reaguja
na leczenie standardowe (leczenie indukcyjne i podtrzymujgce).

Interwencja (1) * indukcja remisji: 3 podania infliksymabu w dawce 5 mg/kg masy ciala
w tygodniach 0, 21 6;

* leczenie podtrzymujace: infliksymab w dawce 5 mg/kg masy ciata
stosowany przez co najmniej 14 tygodni (>3 podania; schemat
dawkowania: 0, 2, 6 tydzien, a nastepnie co 8 tygodni).

Perspektywa o platnika publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia

e wspodlna (platnika publicznego i chorego)

Horyzont czasowy 2 lata

Scenariusz istniejacy brak finansowania infliksymabu

Scenariusz nowy finansowanie infliksymabu w ramach programu lekowego
Wyniki s analiza wplywu na budzet

s  bezposrednie koszty medyczne zwigzane z refundacja infliksymabu;

* ze wzgledu na aktualne finansowanie infliksymabu w indukcji remisji w populacji dorostych chorych z
ciezka postacig i/lub zaostrzeniami wrzodziejacego zapalenia jelita grubego, populacja ta nie stanowi
przedmiotu analizy.
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3 Analiza wplywu na budzet

3.1 Zrédia danych

W oszacowaniu docelowej populacji chorych oraz stosowanych schematéw leczenia

wykorzystano

Wykonanie analizy w oparciu o opinie ekspertéow daje mozliwo$¢ wiarygodnego
okreslenia parametréw i ich wartosci, odpowiadajgcych rzeczywistej i najbardziej
aktualnej praktyce klinicznej w Polsce.

3.2 Populacja

Zgodnie z § 6 ust. 1 pkt 1 i 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia (MZ) z dnia 2 kwietnia
2012 roku w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy
uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz
o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu,* analiza wptywu na budzet powinna zawierac
oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

e obejmujgcej wszystkich pacjentéow, u ktoérych wnioskowana technologia moze
by¢ zastosowana (patrz rozdz.3.2.1);

e docelowej, wskazanej we wniosku (patrz rozdz. 3.2.2);

e w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana (patrz rozdz. 3.2.3);

e w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, Ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg analizowanej
interwencji (patrz rozdz. 3.2.4).
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leczenie standardowe, w tym leczenie kortykosteroidami i 6-MP lub AZA, lub
leczenie byto Zle tolerowane, lub byty przeciwwskazania do takiego leczenia;

e Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa:
w leczeniu ciezkiej, czynnej postaci zesztywniajgcego zapalenia stawow
kregostupa u dorostych pacjentéw, ktérzy niewystarczajgco zareagowali na
konwencjonalne leczenie

e Luszczycowe zapalenie stawoéw:
w leczeniu aktywnej i postepujacej postaci tuszczycowego zapalenia stawéw u

dorostych, kiedy odpowiedz na poprzednie leczenie lekami
przeciwreumatycznymi modyfikujgcymi przebieg choroby (DMARD) byta
niewystarczajgca.

e tlLuszczyca
w leczeniu umiarkowanej do ciezkiej tuszczycy plackowatej u dorostych
pacjentow, ktorzy przestali reagowac¢ na leczenie, majg przeciwwskazania, lub
nie tolerujg innych schematéw leczenia og6lnego, w tym leczenia cyklosporyng,
metotreksatem lub psoralenami i naswietlaniami promieniami UVA (PUVA).

W Polsce nie ma precyzyjnych danych dotyczacych epidemiologii wrzodziejacego
zapalenia jelita grubego. Zachorowalnos¢ w Polsce szacuje sie na okoto 700 przypadkéw
rocznie, a liczbe chorych na ok. 30 000 do 40 000.°

Aktualna liczba pacjentow w polskim rejestrze choroby Lesniowskiego-Crohna wynosi
6 137.7 Wg danych z piSmiennictwa, wrzodziejgce zapalenie jelita grubego wystepuje 2
razy czesciej niz choroba Lesniowskiego-Crohna.8?

W opracowaniu wtéornym Molodecky 2012 przeprowadzono przeglad systematyczny
pismiennictwa dotyczacy zapadalnosci i chorobowosci WZ]G i chorobe Lesniowskiego-
Crohna. Przeszukano bazy MEDLINE i EMBASE z datg odciecia do 2010 roku. Do analizy
wigczono 167 badan przeprowadzonych w Europie, 52 badan przeprowadzonych w Azji
i na Bliskim Wschodzie oraz 27 badan przeprowadzonych w Ameryce P6tnocnej (w tym
161 badan dotyczacych zapadalnos$ci na WZJG i 79 badan dotyczgcych chorobowosci
WZ]G). Wyniki przeprowadzonej analizy wykazaty, ze roczna zapadalnos¢ na WZJG
wynosita od 0,6 do 24,3/100 tys. w Europie, od 0,1 do 6,3/100 tys. w Azji i na Bliskim
Wschodzie oraz od 0 do 19,2/100 tys. w Ameryce Péinocnej. Na ponizszym rysunku
przedstawiono zapadalno$¢ na WZ]JG po 1980 roku. Roczna chorobowos$¢ na WZ]JG
wynosita natomiast od 4,9 do 505/100 tys. w Europie, od 4,9 do 168,3/100 tys. w Azji i
na Bliskim Wschodzie oraz od 37,5 do 248,6/100 tys. w Ameryce Po6inocnej.1® Na
ponizszym rysunku przedstawiono trendy zapadalnosci na WZ]G dla badan oceniajgcych
co najmniej 10-letni horyzont czasowy w co najmniej trzech punktach czasowych.
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Srednig roczng zapadalno$é na WZJG oszacowang w badaniach przeprowadzonych w
Europie uwzglednionych w opracowaniu wtérnym Molodecky 2012 oszacowano na
6,2/100 tys., natomiast $rednig chorobowo$¢ - na 111/100 tys.1®

Przyjmujac oszacowanie chorobowosci z opracowania Modolecky 2012 oraz liczebno$¢
populacji Polski z dnia 31 grudnia 2014 r. - 38 478 602 os6b, populacje chorych na
WZ]G w Polsce oszacowano na ok. 42,7 tys. oséb.11 Zgodnie z oszacowaniem NICE
201512 w opracowaniu dotyczgcym stosowania infliksymabu, adalimumabu i
golimumabu u pacjentéw z umiarkowang i ciezkg WZ]JG po niepowodzeniu terapii
konwencjonalnych lub nietolerancji na nig, ok. 14,5% dorostych z WZ]G i ok. 17,5%
dzieci z WZ]G bedzie kwalifikowac sie do leczenia biologicznego.

Dane $Swiatowe i brytyjskie dotyczgce rozpowszechnienia WZ]JG wydajg sie jednak
przeszacowane. Ponadto z powodu specyficznych kryteriow wiaczenia do programu
lekowego (m.in. steroidooporno$¢ oraz stroidozaleznos$¢ i odpowiednio wysoka
aktywnos¢ choroby w postaci umiarkowanej choroby) oraz braku wnioskowanego
wskazania w populacji chorych dzieci i mtodziezy z umiarkowanym WZ]JG populacja
docelowa (zgodna ze wskazaniami refundacyjnymi) moze by¢ duzo nizsza.
Przypuszczenia te potwierdzone s3g opiniami ekspertow. Zgodnie z Analizg
Weryfikacyjng Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji dotyczaca refundacji
leku Humira® we wskazaniu ,Leczenie wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego”
eksperci kliniczni szacujg populacje dorostych pacjentéw z ciezkg i umiarkowang
postaciag WZJG na 500-600 oséb. Zgodnie z danymi przedstawionymi przez
Whnioskodawce liczebno$¢ pacjentéw moze wynosi¢ 2285 oséb. Za liczebnos¢ populacji
dorostych chorych z umiarkowang i ciezkg postaciag WZ]G przyjeto $rednig z tych dwéch
wartosci - 1418 (500-2285 chorych).13

Populacja dzieci i mtodziezy z ciezkg postaciag WZ]G jest duzo nizsza niz dorostych
chorych. |
Y : .cznic maksymalng

liczbe chorych, u ktérych mozliwe jest stosowanie infliksymabu we wskazaniu WZ]G
0szacowano na

Catkowitg liczebnos$¢ populacji, u ktérej wnioskowana technologia moze by¢
zastosowana z wigczeniem wskazan innych niz WZ]G przedstawiono w tabeli ponizej.
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zestawiono szacowane liczebnosci pacjentow z ciezkg WZ]JG kwalifikujgcych sie do
leczenia podtrzymujgcego infliksymabem.

Dorosli chorzy - umiarkowana posta¢ WZ]G

]

Dzieci i mlodziez - ciezka postaé WZ]G
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Tabela 1. Liczba oséb leczonych w ramach obecnego programu lekowego w latach 2008-2015.*

Populacja 2008 2009 2010 2011 2015*

Dorosli 505 504 547 653 821 712 1047 | 852 1249
Dzieci 44 78 81 118 138 121 162 | 107 143
Lacznie 549 582 628 771 959 833 1209 | 959 1392

* nie uwzgledniono roku 2012. Zgodnie z ustawg refundacyjng od 1 lipca 2012 roku, nastgpita zmiana
nazewnictwa, nazwa programy terapeutyczne, zostala zastapiona nazwa programy lekowe. W
sprawozdaniach NFZ z dnia 15 marca 2013 roku za IV kwartat 2012 r.16, istniaty obie kategorie {zaréwno
programy terapeutyczne jak i programy lekowe), co utrudniato podjecie decyzji, ktorg kategorie wzia¢
pod uwage, przy okreslaniu liczby oséb leczonych w ramach omawianego programu lekowego; ** w
przypadku roku 2015, dostepne byly sprawozdania jedynie za Il kwartat tego roku, wielko$¢ populacji w
2015 roku oszacowano biorac pod uwage sprawozdania za Il kwartat 2014 roku.

Roczna liczebnos$¢ populacji, w Kktdérej infliksymab jest obecnie stosowany w
leczeniu chorych na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego wynosi 203 pacjentow.

3.2.4 Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, Ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacjq analizowanej interwencji

Populacje, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg analizowanej
interwencji stanowia:

e chorzy z ciezkag czynng postacig wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego, ktorzy
odpowiedzieli na leczenie indukcyjne;

e chorzy z umiarkowang czynng postacig wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego,
ktorzy niedostatecznie reagujg na leczenie standardowe;

e u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat z ciezkg czynng postacia
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego, ktérzy niedostatecznie reagujg na
leczenie standardowe.
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przypadku wprowadzenia finansowania infliksymabu w ramach wykazu lekow
refundowanych we wnioskowanych wskazaniach.

3.5 Scenariusze

W analizie wplywu na system ochrony zdrowia pordéwnano skutki finansowe dla
budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia oraz NFZ i pacjenta tgcznie dla dwoch
scenariuszy:

e scenariusza istniejgcego, bedgcego naturalnym punktem odniesienia do liczenia
zmian obcigzenia budzetu, zaktadajgcego brak finansowania kwasu infliksymabu
w docelowej populacji chorych (infliksymab w postaci wszystkich dostepnych
preparatéw stosowany jest jedynie w terapii indukcyjnej pacjentéw z ciezkg
czynng postacig WZ]G - okres wytgczony z analizy);

e scenariusza nowego, zaktadajgcego finansowanie infliksymabu w docelowej
populacji chorych - stosowanie preparatu Inflectra®.

3.5.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejgcy przedstawia ilosciowa prognoze liczby chorych i rocznych
wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegblnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do
spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja.

Dorosli chorzy - ciezka postaé WZIG

|
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jedynie pacjentow kwalifikujgcych sie do leczenia podtrzymujgcego - populacja
docelowa).
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Sredniag mase ciata pacjenta przyjeto na podstawie charakterystyki wyj$ciowej
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W analizie oszacowano na podstawie odczytu z siatek centylowych oraz danych GUS
dotyczacych liczebnosci populacji dzieci i mtodziezy. Za $srednig mase ciata dla chorych
w wieku 6-17 lat przyjeto 40,8 kg.2425
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3.6.2 Koszty

3.6.2.1 Koszty infliksymabu w scenariuszu istniejgcym

Obecnie w Polsce dostepne s3 3 preparaty zawierajace infliksymab: Infletra® Remicade®
i Remisma®. Kazdy z nich jest zarejestrowany w leczeniu wrzodziejacego zapalenia jelita
grubego. Obecnie kazdy z preparatéw moze by¢ stosowany w leczeniu indukujgcym
remisje choroby. W zwigzku z tym przyjeto, Ze w scenariuszu istniejagcym stosowane sg
wszystkie 3 preparaty. Dane kosztowe dotyczace poszczegélnych preparatow
zestawiono w tabeli ponizej. Udzial w rynku poszczego6lnych preparatéow infliksymabu
przyjeto na podstawie liczby sprzedanych opakowan w okresie od stycznia do maja
2015 roku zgodnie z danymi sprzedazowymi NFZ.26

Tab. 14. Preparaty stosowane obecnie w analizowanych wskazaniach z odplatnoscia 100%
{scenariusz istniejacy) - na podstawie danych sprzedazowych NFZ z okresu styczen-maj 2015 r.

Zawartosc¢ ) ) Cena
) _ Liczba _ Udziat w
Preparat Dawka Opakowanie opakowania , Liczba mg hurtowa,
opakowan* rynku

PLN
Inflectra 100 mg 1 fiol. 100 BN e
Remicade  100mg 1 fiola 20 ml 100 N e
Remsima 100 mg 1 fiol. 100 - -

[l Informacje o wielkosci kwoty refundacji i liczbie zrefundowanych opakowan jednostkowych lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobdw
medycznych wraz z podaniem kodu identyfikacyjnego EAN lub innego kodu odpowiadajacego kodowi
AN

m
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Tabela 9. Poziom finansowania preparatéw zawierajacych infliksymab.

Wysoko
; iy $¢ limitu| Poziom
Substancja L. Zawartosc¢ o Cena  hurtowal .
Nazwa, posta¢ i dawka leku ) Grupa limitowa finanso |odplat
czynna opakowania brutto, PLN _ S
wania, |no$ci
PLN
Infliximabu Fnﬂec.'.[ra, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do 1 fiol 59099910 .105.0.3, blokery TNF - 1663,58 1508,22 bezpltat
m infuzji, 100 mg 78881 infliksymab ne
Infliximabu Remicade, . proszek do . spor.zqdzanla koncentratu do 1 fiol 2 20 ml 59099909 ;050.3, blokery TNF - 2219.49 1508,22 bezplat
m sporzadzania roztworu do infuzji, 100 mg 00114 infliksymab ne
Infliximabu Rem51m§, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu 1 fiol 59099910 ;050.3, blokery TNF - 1508,22 150822 bezplat
m do infuzji, 100 mg 86305 infliksymab ne
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Preparat Posta¢ Dawka Opakowanie Cenazbytu  Urzedowa Cena Cena Wysoko$¢  Poziom  Doplat
netto, PLN cena zbytu, hurtowa detaliczn limitu odptatnos a
PLN brutto, PLN a, PLN finansowani ci choreg
a, PLN o, PLN
Asamax 250 czopki 250 mg 30 czop. (5 blist.po 40,41 43,64 45,82 54,62 47,14 ryczatlt 10,68
6 szt.)
Asamax 500 czopki 500 mg 30 czop. (5 blist.po 76,54 82,66 86,79 99,58 94,29 ryczatt 8,49
6 szt.)
Crohnax czopki 250 mg 30 czop. {6 blist.po 22,00 23,76 24,95 33,75 33,75 ryczatt 3,2
5 szt.)
Pentasa zawiesina 1000 7 szt.a 100 ml 75,00 81,00 85,05 92,36 35,82 ryczatt 59,74
doodbytn. mg/100 ml
Pentasa czopki 1000 mg 28 czop. (blist.) 151,47 163,59 171,77 188,28 176,00 ryczatt 15,48
Pentasa czopki 1000 mg 14 czop. (blist.) 75,74 81,80 85,89 98,40 88,00 ryczatt 13,6
Salofalk1g czopki 1000 mg 30 czop. 151,49 163,61 171,79 188,57 188,57 ryczalt 32
Salofalk zawiesina 4000 mg/60 7 but.a 60 ml 113,19 122,25 128,36 143,28 143,28 ryczalt 32
doodbytn. ml
Salofalk 250 czopki 250 mg 30 czop. 43,00 46,44 48,76 57.56 47,14 ryczatt 13,62
Salofalk 250 czopki 500 mg 30 czop. 75,78 81,84 85,93 98,71 94,29 ryczatt 7,62
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Tabela 2. Zestawienie zuzycia zasob6éw na 1 chorego leczonego wedlug scenariusza istniejacego.

Koszt pojedynczej hospitalizacji chirurgicznej zwigzanej z wykonaniem zabiegu
kolektomii okreslono na podstawie statystyki Jednorodnych Grup Pacjentow.

Koszt zZywienia pozajelitowego immunomodulujgcego oszacowano na podstawie
Zatgcznika nr 3 do Zarzadzenia Nr 81/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 5 grudnia 2014 r. oraz informatora o umowach.3!

Zywienie pozajelitowe immunomodulujgce wyceniono na 6 pkt. NFZ za kazdy dzien

zywienia (1 pkt. NFz=52 PLN). |

Koszt porady u lekarza specjalisty oszacowano na podstawie Zatgcznika nr 7
Zarzgdzenia Nr 79/2014/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 5
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e przyjeto upraszczajace zatozenie o pelnym przestrzeganiu zalecen lekarskich i
mozliwosci zmiany lub przerwania terapii jedynie w efekcie stwierdzenia
niepowodzenia terapii.
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3.7 Oszacowania aktualnych rocznych wydatkow NFZ

Zgodnie z § 6. ust. 1 pkt 3 Rozporzadzenia MZ analiza wptywu na budzet powinna
zawiera¢ oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje.*

Zaktadajgc brak finansowania infliksymabu i utrzymanie aktualnej praktyki klinicznej,
wydatki ponoszone na leczenie chorych w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
odpowiadajg wynikom oszacowanym dla scenariuszu istniejgcym dla petnych
liczebnosci chorych tgcznie - chorych i - chorych. Odpowiada to wydatkom z

budzetu ptatnika na poziomie _ w I roku i _ w II roku.

3.8 Wyniki analizy wptywu na budzet

Ponizej przedstawiono catkowite obcigzenia budzetowe zwigzane z wprowadzeniem
finansowania ze $rodkéw publicznych infliksymabu (Inflectra®) w leczeniu WZJG w 2
kolejnych latach z perspektywy ptatnika publicznego, czyli Narodowego Funduszu
Zdrowia (analiza podstawowa - patrz rozdz. 3.8.1) oraz perspektywy wspolnej NFZ i

pacjenta (analiza podstawowa - patrz rozdz. 3.8.2). _

Niepewne parametry dotyczgce liczebnosci docelowej populacji chorych w kolejnych
latach testowano w ramach scenariusza minimalnego i maksymalnego (patrz rozdz.
3.8.1.113.8.2.1).

3.8.1 Perspektywa NFZ

orosli chorzy — ciezka posta¢ WZIG
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3.8.1.1 Analiza scenariusza minimalnego i maksymalnego

Dorosli chorzy - ciezka posta¢ WZ]G

Liubi
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3.8.2 Perspektywa wspdlna NFZ i pacjenta

orosli chorzy - ciezka posta¢ WZ]G

i
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Wvniki taczne
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zieci i mtodziez - ciezka postaé WZ]G

|

Wvniki taczne
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5 Aspekty etyczne i spoleczne

Nie zidentyfikowano dziedziny zycia spotecznego, ktéra mogtaby ponies¢ straty, ani
sytuacji budzacych dylematy moralne zwigzane z wprowadzeniem finansowania
leczenia infliksymabem (Inflectra®) w leczeniu WZJG u dorostych chorych z ciezkg i
umiarkowang postacig choroby oraz u dzieci i mtodziezy z ciezkg postacig choroby.

Jak kazde leczenie, rowniez terapia infliksymabem moze nie by¢ zaakceptowana przez
poszczegbdlnych chorych. Zastosowanie terapii powinno by¢ poprzedzone szczegotowa
informacjg dla chorego o potencjalnych korzysciach i ryzyku jej stosowania, w tym
specyficznych dziataniach niepozadanych i ostrzezeniach zawartych w Charakterystyce
Produktu Leczniczego.

Nie zidentyfikowano zadnych obowigzujgcych regulacji prawnych, ktore wymagatyby
korekty.

Nalezy zauwazy(, ze terapia biologiczna moze stanowi¢ alternatywe do leczenia
chirurgicznego, ktore stanowi duze obcigzenie fizyczne i psychiczne dla pacjenta.
Proponowana technologia jest odpowiedzig na niezaspokojone potrzeby chorych, ktorzy
obecnie nie majg dostepu do innej skutecznej opcji terapeutyczne;j.

Poprzez wprowadzenie finansowania leczenia infliksymabu w populacji chorych z WZ]G
spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentow, wynikajagcy z dostepu do
nowoczesnej opcji terapeutycznej, rekomendowanej w wytycznych klinicznych (w tym
Polskie Towarzystwo Gastroenterologii, National Institute for Health and Care
Excellence, European Crohn’s and Colitis Organisation i American College of
Gastroenterology) i mozliwoSci wyboru terapii.

W aneksie przedstawiono zestawienie mozliwego wptywu wprowadzenia refundacji
infliksymabu na kwestie etyczne i spoteczne wskazane w Wytycznych oceny technologii
medycznych (HTA) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT).17
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przypadku wprowadzenia finansowania infliksymabu w ramach wykazu lekow
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wydatkami budzetowymi niezaleznie od przedstawionego wariantu analizy.

wskazaniach wyniosa _ odpowiednio w I i II roku analizy
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7 Podsumowanie wynikow i wnioski

W niniejszej analizie przedstawiono ocene wptywu na system ochrony zdrowia, w tym
budzet Narodowego Funduszu Zdrowia, wprowadzenia finansowania infliksymabu
(Inflectra®) w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego u dorostych chorych z
umiarkowang i ciezkg postacig choroby oraz u dzieci i mtodziezy z ciezkg postacia
choroby bez adekwatnej odpowiedzi na leczenie standardowe w perspektywie 2
kolejnych lat.

Ponizej przedstawiono podsumowanie wynikéw analizy z perspektywy NFZ -

Doro$li chorzy - ciezka posta¢ WZ]G (leczenie podtrzymujace)

e Wydatki na leczenie pacjentbw w analizowanym wskazaniu w scenariuszu

istniejgcym wynoszg _ odpowiednio w I i II roku

analizy.

e Prognozowane wydatki zwigzane z wprowadzeniem finansowania preparatu
Inflectra® w analizowanym wskazaniu w scenariuszu nowym wynoszg -
_ odpowiednio w I i Il roku analizy.

o Koszt finansowania substancji czynnej (infliksymab; Inflectra®)

w kolejnych latach.

0szacowano na
e Prognozowane dodatkowe wydatki zwigzane z wprowadzeniem finansowania
preparatu Inflectra® w analizowanym wskazaniu w scenariuszu nowym wynoszg

_odpowiednio w i Il roku analizy.

e W scenariuszu minimalnym i maksymalnym prognozowane dodatkowe wydatki
oszacowano odpowiednio na oraz _

I <o!cjnych latach.
Doro$li chorzy - umiarkowana postaé¢ WZ]G

e Wydatki na leczenie pacjentbw w analizowanym wskazaniu w scenariuszu

istniejgcym wynosza _odpowiednio w i1l roku

analizy.

e Prognozowane wydatki zwigzane z wprowadzeniem finansowania preparatu
Inflectra® w analizowanym wskazaniu w scenariuszu nowym wynoszg -
_odpowiednio w [ iII roku analizy.

o Koszt finansowania substancji czynnej (infliksymab; Inflectra®)
0szacowano na _w kolejnych latach.
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Whnioski

Finansowanie infliksymabu w ramach programu lekowego w leczeniu wrzodziejgcego
zapalenia jelita grubego w populacji pacjentow dorostych z ciezkg i umiarkowang
postacig choroby (obecnie finansowana jest jedynie terapia indukcyjna u dorostych
chorych z ciezkim WZ]G) oraz u dzieci i mtodziezy w wieku 6-17 lat z ciezkg postacig
choroby jest zwigzane z dodatkowymi obcigzeniami dla budzetu Narodowego Funduszu
Zdrowia niezaleznie od przedstawionego wariantu analizy.

Dodatkowe wydatki wigza sie z zapewnieniem dostepu do terapii o udowodnionej
skutecznosci, rekomendowanej przez autoréw wytycznych klinicznych, w tym Polskie
Towarzystwo Gastroenterologii, National Institute for Health and Care Excellence,
European Crohn’s and Colitis Organisation i American College of Gastroenterology.

Zwiekszony ze wzgledow finansowych dostep do terapii spowoduje wzrost poziomu
satysfakcji pacjentéw. Wprowadzenie finansowania infliksymabu w analizowanej
populacji chorych bedzie stanowito odpowiedZ na niezaspokojone potrzeby chorych,
ktérzy obecnie nie majg dostepu do innej skutecznej opcji terapeutyczne;j.
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Mato prawdopodobne. Analizowana terapia, podobnie jak kazda technologia medyczna, moze
by¢ nieakceptowana przez poszczegolnych chorych.

Czy moze powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje?
Nie.
Czy moze wywolywac lek?
Mato prawdopodobne.
Czy moze powodowa¢ dylematy moralne?
Mato prawdopodobne.
Czy moze stwarza¢ problemy dotyczace pici lub rodzinne?
Nie.
CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?

Czy nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi?

Nie zidentyfikowano sprzecznosci z regulacjami prawnymi.
Czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach?

Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagajacych zmian, oprécz zatwierdzenia tresci
programu lekowego

Czy oddziatuje na prawa czltowieka lub pacjenta?
Tak. Zgodnie z Art. 6.1. na podstawie Ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta

i Rzeczniku Praw Pacjenta, ,pacjent ma prawo do swiadczeit zdrowotnych odpowiadajgcych
wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej.”

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKEADA SZCZEGOLNE WYMOGI?
Czy jest konieczno$¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w
podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania?

Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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Nr Analiza wplywu na budzet Rozdziat Komentarz
i wyznaczenia podstawy limitu?

10 Czy zawiera dokument elektroniczny, umozliwiajacy - dotaczony
powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano
oszacowania oraz prognozy?

11 Czy oszacowania i prognozy dokonywane sg w horyzoncie 0 tak
czasowym wilasciwym dla analizy wplywu na budzet (nie
krotszy niz 2 lata)?

12 Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie 3.2,35,38 tak
oszacowan rocznej liczebno$ci populacji?

13 Czy jezeli nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych - nie dotyczy
oszacowan rocznej liczebno$ci populacji analiza zawiera
dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w
oparciu o inne dane?

14 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, to czy
oszacowania i prognozy (pkt. 21-27), zostaly przedstawione w nastepujacych wariantach:

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia B B
ryzyka,
bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia | [ ]
ryzyka?
15 Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja 2 tak

utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej, analiza zawiera
wskazanie dowoddow spelnienia wymagan ustawowych?

16 Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja - nie dotyczy
kwalifikacje do wspélnej, istniejacej grupy limitowej, analiza
wplywu na budzet zawiera wskazanie dowodéw spetnienia
wymagan ustawowych?

Ogolne adnotacje

17  Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych i racjonalizacyjna zawieraja:

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z PiSmiennictwo  tak
zachowaniem stopnia szczegétowosci, umozliwiajacego
jednoznaczng identyfikacje kazdej wykorzystanej publikaciji,

wskazanie innych Zrédet informacji zawartych w analizach, w W tekscie tak
szczegblnosci aktéw prawnych oraz danych osobowych
autoréw niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii?
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12 NICE. Costing statement: Ulcerative colitis Implementing the NICE guidance on infliximab,
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