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Indeks skrotow

Skrot Rozwiniecie

ADA Adalimumab

anty-TNF ang. tumor necrosis factor inhibitor — inhibitor czynnika martwicy nowotworéw

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych

CHB Cena hurtowa brutto

ChLC Choroba Lesniowskiego-Crohna

CRP Biatko C-reaktywne

EULAR ang. European League Against Rheumatism

ESR ang. erythrocyte sedimentation rate - predko$¢ opadu erytrocytéw

Lzs tuszczycowe zapalenie stawow

MZIS Mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawow

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. non-radiographic axial spondyloarthropathy — spondyloartropatia osiowa bez zmian
radiograficznych

Nr-axSpA

Reumatoidalne zapalenie stawéw

Urzedowa cena zbytu

Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego

Zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa
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Streszczenie

CEL I ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze S$rodkéw
publicznych leku Humira® (adalimumab) w leczeniu osiowej spondyloartropatii bez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa
w Wykazie lekéw refundowanych w ramach Programu lekowego: leczenia ciezkiej, aktywnej
postaci spondyloartropatii osiowej bez zmian radiologicznych (zwanego dalej wnioskowanym

Programem lekowym).

Dokument sktada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektoéw etycznych i spotecznych.

METODYKA

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy ptatnika publicznego. Przyjeto dwuletni

horyzont czasowy, obejmujgcy okres od poczatku marca 2016 do konca lutego 2018 roku.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej stanowig chorzy na osiowg
spondyloartropatie bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla zesztywniajgcego
zapalenia stawow kregostupa. Liczebnosé populacji docelowej oszacowano na podstawie
danych pochodzacych z: Protokotow Nr 39-76 z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego ds.
Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych, Sprawozdan z Dziatalnosci
Narodowego Funduszu Zdrowia za lata 2009-2014 oraz publikacji, Reveille 2013 i innych
analiz wptywu na budzet. W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze:
istniejgcy oraz nowy. Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej adalimumab
(ADA) nie jest refundowany z budzetu pfatnika publicznego w rozpatrywanym wskazaniu.
W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktérej ADA stosowany w
leczeniu spondyloartropatii osiowej bez zmian radiograficznych (nr-axSpA) bedzie
finansowany ze srodkéw publicznych w ramach Wykazu lekéw refundowanych w ramach
Programu lekowego: leczenia ciezkiej, aktywnej postaci spondyloartropatii osiowej bez zmian

radiologicznych.

Przyjeto, ze Humira® osiggnie 100% udziatu w rynku, poniewaz bedzie to jedyna dostepna

interwencja w omawianym wskazaniu.
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Catkowite koszty (wynikajgce z kosztow roznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie:

kosztu leku
kosztu podania leku;
kosztow kwalifikacji do leczenia biologicznego;

kosztéw monitorowania.

Wydatki ptatnika publicznego (stanowigce tgczne wydatki ptatnika publicznego i pacjentow)
okreslono w sytuacji braku finansowania technologii wnioskowanej ze srodkéw publicznych
w uwzglednianym wskazaniu, to jest w przypadku utrzymania obecnej sytuacji na rynku
(scenariusz istniejgcy), a takze po uwzglednieniu zakfadanego sposobu refundowania
technologii wnioskowanej (scenariusz nowy). Finalnie wyznaczono inkrementalne wydatki
ptatnika publicznego, czyli réznice pomiedzy scenariuszem prognozowanym (nowym)
a scenariuszem istniejgcym. Zidentyfikowane koszty roznigce omawiane scenariusze
pozwolity na uznanie wydatkow ptatnika w nowym scenariuszu za koszty inkrementalne
roznigce scenariusze. Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty:

najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny.

W ramach analizy przeprowadzono analize wrazliwosci zaktadajgcg zmiennosé: parametrow
populacyjnych, rozpowszechnienia stosowania technologii wnioskowanej oraz parametrow

zwigzanych z odpowiedzig chorego na leczenie.
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Wyniki z perspektywy ptatnika publicznego sg tozsame z wynikami w perspektywie wspolne;.
PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy dgzono do dokonania oceny wptywu na system ochrony zdrowia
w Polsce, decyzji o zakwalifikowaniu Humira® (adalimumab) w leczeniu osiowej

spondyloartropatii bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla zesztywniajgcego

lekowego: leczenia ciezkiej, aktywnej postaci spondyloartropatii osiowej bez zmian
radiologicznych  (zwanego dalej wnioskowanym Programem lekowym). Humira®
(adalimumab) stanie sie jedyng refundowang technologia medyczng we wnioskowanym
wskazaniu. Finansowanie terapii adalimumabem daje mozliwos¢ efektywnego Klinicznie

leczenia chorych, ktérzy obecnie sg pozbawieni dostepu do refundowanego leczenia.
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wplywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych leku Humira® (adalimumab) w leczeniu osiowej spondyloartropatii bez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa w
Wykazie lekéw refundowanych w ramach Programu lekowego: leczenia ciezkiej, aktywnej

postaci spondyloartropatii osiowej bez zmian radiologicznych.

Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Humira®

(adalimumab) w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia skfada sie z dwoch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2010,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.

2. Analiza wplywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie
odnalezionych Zrodet danych z: Profokotow Nr 39-76 z posiedzenn Zespotu
Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych [24],
Sprawozdan z Dziatalno$ci Narodowego Funduszu Zdrowia za lata 2009-2014 [30],
publikacji, Reveille 2013 [27], zapiséw wnioskowanego Programu lekowego [12] oraz

innych analiz wptywu na budzet [2, 5].

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego, poczagwszy od marca 2016 roku.

3. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenciji.
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4. Na podstawie wynikow przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej.

5. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika, w populacji docelowej w horyzoncie czasowym
analizy dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku braku podjecia przez ptatnika

pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii wnioskowanej ze srodkéw publicznych.

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika, w populacji docelowej w horyzoncie czasowym
analizy dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej

decyzji o finansowaniu technologii wnioskowanej ze srodkéw publicznych.

7. Obliczono wydatki inkrementalne, ktére w tym przypadku sg rowne wydatkom wyliczonym

dla scenariusza nowego.

8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz warto$ci parametrow podawano najczesciej z
doktadnoscig do dwoch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.

2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) [1]
oraz Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. 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 (zwanym dalej Rozporzgdzeniem
MZ w sprawie minimalnych wymagan) [28], horyzont czasowy analizy wptywu na budzet
powinien obejmowac okres do momentu ustalenia sie stanu réwnowagi oraz co najmniej
pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkow

publicznych.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres poczatku marca 2016 do
konca lutego 2018 roku. W przypadku programow lekowych, gdzie wystepujg scisle

okreslone reguty leczenia chorych, stabilizacji nalezy oczekiwa¢ w okresie pierwszych dwoch
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lat trwania programu. Ponadto uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest
fakt, ze reakcja rynku po wprowadzeniu programu lekowego B.36 dla leczenia chorych na
ZZSK': Leczenie inhibitorami TNF ALFA $wiadczeniobiorcéw z ciezkg, aktywng postacig
zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M 45) (zwanego dalej

Programem lekowym B.36) ustabilizowata sie w tym wtasnie okresie (rozdziat 2.5.4).

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
Nr 122, poz. 696, dalej zwang Ustawg o refundacji) [33], pierwsza decyzja refundacyjna

wydawana jest na 2 lata, co potwierdza zasadnos¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.

2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan [28], dotyczgcym
minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata
przeprowadzona z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkdow publicznych (zgodnie zart. 14 Ustawy 2z dnia 27 sierpnia 2004
roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych jest nim
ptatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia [34]). Z uwagi na fakt, ze wszystkie
koszty roznigce rozpatrywane scenariusze sg ponoszone przez ptatnika publicznego
(rozdziat 2.6), zrezygnowano z przedstawiania osobno wynikéw analizy z perspektywy

wspolnej (ktora jest tozsama z perspektywg ptatnika publicznego).

2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Scenariusz
istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej technologia wnioskowana nie jest refundowana
w omawianym wskazaniu z budzetu pfatnika publicznego (na podstawie Obwieszczenia
Ministra Zdrowia z dnia 26 sierpnia 2015 w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych,

zwanego dalej Obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu lekow refundowanych [19]).

LA wiec wskazania mozliwie najbardziej zblizonego do nr-axSpA
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W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktorej technologia wnioskowana jest
refundowana w leczeniu nr-axSpA w ramach wnioskowanego Programu Lekowego [12].
W analizie uwzgledniono finansowanie tej technologii medycznej w istniejgcej grupie

limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku (rozdziat 8.1.).

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata, wielkosci populacji docelowej. Wpltyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako

roznica pomiedzy poszczegdlnymi wariantami scenariuszy.

W analizie kosztow (rozdziat 2.6) wykazano, ze koszty ponoszone obecnie przez ptatnika
publicznego na leczenie chorych w omawianym wskazaniu (koszt leczenia wspomagajgcego
i objawowego) nie stanowig kosztu roznigcego oba scenariusze. Jest to zatozenie
konserwatywne, poniewaz chorzy poddani terapii w ramach wnioskowanego Programu
Lekowego [12] bedg wykazywali lepsze wyniki zdrowotne, przez co w mniejszym stopniu
bedg zuzywali zasoby. Ze wzgledu na fakt, ze w omawianym wskazaniu nie jest
refundowana Zadna technologia medyczna wtasciwa dla tego wskazania pozostate koszty

wymienione w rozdziale 2.6. stanowig koszt réznigcy omawiane scenariusze.
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2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Aby wyznaczy¢ populacje, w ktérej adalimumab moze by¢ stosowany, wykorzystano
najbardziej aktualne dane dotyczace zarejestrowanych i obecnie refundowanych wskazan

dla leku Humira®.

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Humira®[9], preparat ten moze byé

stosowany w nastepujgcych wskazaniach/ w leczeniu:

od umiarkowanej do ciezkiej choroby Lesniowskiego-Crohna (ChLC) w grupie
chorych powyzej 18 roku zycia;

ciezkiej, czynnej postaci choroby Lesniowskiego-Crohna (ChLC) u dzieci i mtodziezy
(w wieku od 6 lat)

reumatoidalnego zapalenia stawéw (RZS)
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miodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow (MIZS) w grupie chorych powyzej
13 roku zycia

zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK)

ciezkiej osiowej spondyloartropatii bez zmian radiograficznych (nr-axSpA)
charakterystycznych dla ZZSK, ale z obiektywnymi objawami przedmiotowymi
zapalenia wykazanymi badaniem metoda rezonansu magnetycznego lub ze
zwigkszonym stezeniem biatka C-reaktywnego, ktorzy wykazali
niewystarczajagca odpowiedz na niesteroidowe leki przeciwzapalne lub ich nie
toleruja

luszczycowego zapalenia stawéw (LZS) o przebiegu agresywnym

ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej w grupie chorych powyzej 18 roku zycia

wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (WZJG).

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 26 sierpnia 2015 r. [19]. lek Humira®

refundowany jest w nastepujgcych programach lekowych:

B.32. - Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (ChLC) (ICD-10 K 50);

B.33. - Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow i mtodzienczego idiopatycznego
zapalenia stawow o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08);

B.35. - Leczenie tuszczycowego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (LZS)
(ICD-10 L 40.5, M 07.1, M 07.2, M 07.3);

B.36. - Leczenie inhibitorami TNF ALFA sSwiadczeniobiorcow z ciezkag, aktywng
postacig zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M 45);
B.47. - Leczenie ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L 40.0);

Populacje chorych na RZS, MIZS, ZZSK oraz £ZS oszacowano w oparciu o Protokét nr 76 z
posiedzenia Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach
Reumatycznych z dnia 27 maja 2015 roku [24]. W dokumencie wskazano liczbe chorych
znajdujgcych sie w poszczegolnych programach leczenia biologicznego. Ustalono, ze
aktualnie w programach odnotowano 9 798 chorych. Liczbe chorych leczonych w
poszczegolnych programach lekowych z podziatem na wskazania zaprezentowano w tabeli

ponizej.
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Tabela 1.

Liczba chorych leczonych w programach lekowych leczenia lekami biologicznymi w
poszczegdblnych wskazaniach
Wskazanie ‘ Liczba chorych

RZS \ 5332

MIZS 976

ZZSK 2404

Lzs 1084

RZS — reumatoidalne zapalenie stawow, MIZS — mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawow, ZZSK —
zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa, £ZS — tuszczycowe zapalenie stawow

Poniewaz lek Humira® moze byé stosowany w kazdym z programéw lekowych leczenia
lekami biologicznymi i wskazania te sg zgodne z Charakterystykg Produktu Leczniczego
Humira® [9] przyjeto, ze realnie lek ten moze by¢ zastosowany u maksymalnie 9 798 chorych
na RZS, MIZS, ZZSK oraz £ZS rocznie. Liczba chorych, u ktérych mozna zastosowac
adalimumab, moze okazaé sie mniejsza, co wynika z faktu, ze aktualnie lek Humira® nie jest
refundowany w grupie chorych na MIZS w wieku do 13 lat oraz nie jest refundowany w IlI linii

leczenia RZS.

Populacje dorostych chorych na ChLC wyznaczono na podstawie Krajowego Rejestru
Choroby Lesniowskiego-Crohna. Zgodnie z przedstawionymi danymi (dane na dzien 1 lipca
2015 roku), aktualnie w 95 osrodkach biorgcych udziat w tworzeniu rejestru, zarejestrowano
tacznie 6 129 os6b z ChLC [26].

Populacje chorych z ciezkg postacig tuszczycy plackowatej, ktéra mogtaby by¢ leczona przy
pomocy preparatu Humira®, oszacowano w oparciu o dane ze Sprawozdania z Dziatalnosci
Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat 2014r [30]. Ustalono, ze liczba chorych w
programie lekowym B.47.,Leczenie Ciezkiej Postaci Luszczycy Plackowatej (ICD-10 L 40.0)”
wyniosta 382.

Brak jest jednoznacznych danych okreslajgcych wielkos¢ populacji chorych z wrzodziejacym
zapaleniem jelita grubego w Polsce. Szacuje sig, ze zapadalno$¢ na WZJG w Polsce wynosi
700 przypadkdéw rocznie, a liczba chorych to okoto 30 000 do 40 000 [6,].Wedtug danych z
literatury, umiarkowana i ciezka posta¢ WZJG wystepuje u 25% do 45% pacjentéw [7, 10,
31]. Na potrzeby analizy przyjeto, ze srednia czestos¢ wystepowania umiarkowanej i ciezkiej
postaci WZJG wynosi 35%. Szacuje sie, ze u okoto 15-30% pacjentéw choroba ma charakter
przewlekle aktywny. Pacjenci nie przechodzg w stan remisji pomimo intensywnej terapii
steroidami trwajgcej ponad 6 miesiecy (steroidoopornos¢) lub choroba nasila sie po

zmniejszeniu dawki kortykosteroidoéw (steroidozaleznos¢) [11]. W ostrej, ciezkiej postaci
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WZJG opornos¢ na leczenie kortykosteroidami podawanymi dozylnie wynosi okoto 30-40%
[20, 6]. Na potrzeby analizy przyjeto, ze odsetek pacjentdéw z umiarkowang i ciezkg postacig
WZJG, niereagujgcych na leczenie kortykosteroidami wyniesie okoto 22,5%. Wedtug tych
danych, liczba pacjentéw z WZJG w Polsce kwalifikujgcych sie do leczenia adalimumabem
wyniesie okoto 2 363 — 3 150.

Z powyzszych obliczen wynika, ze populacja, w ktérej wnioskowana technologia moze byé w

Polsce stosowana, wynosi od ok. 18 672 do ok. 19 459 oséb.

2.5.2. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana

Terapia produktem Humira® (adalimumab) jest obecnie stosowana w Polsce, w ramach

systemu ochrony zdrowia w nastepujgcych programach lekowych:

B.32. - Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (ChLC) (ICD-10 K 50);

B.33. - Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow i mtodzienczego idiopatycznego
zapalenia stawow o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08);

B.35. - Leczenie tuszczycowego zapalenia stawOw o przebiegu agresywnym (LZS)
(ICD-10 L 40.5, M 07.1, M 07.2, M 07.3);

B.36. - Leczenie inhibitorami TNF ALFA sSwiadczeniobiorcow z ciezka, aktywng
postacig zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M 45);
B.47. - Leczenie ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L 40.0).

Zgodnie z Komunikatem NFZ [18] dotyczacym wielkosci refundacji, w 2014 roku
zrefundowano 23 395 opakowan leku Humira®. Kazde opakowanie tego leku zawiera dwie
amputko strzykawki po 40 mg kazda. Przy uwzglednieniu wartosci DDD, mozna obliczy¢, ze
taka ilos¢ lekdw pozwolitaby na ciggte leczenie 1 767 chorych (obliczona warto$¢ jest liczbg
pacjentolat). Jest to prawdopodobne oszacowanie liczby chorych leczonych w wyzej

wymienionych programach lekowych z wykorzystaniem adalimumabu.




@ Humira® (adalimumab) w leczeniu osiowej spondyloartropatii bez
NLA T A zmian radiograficznych charakterystycznych dla zesztywniajgcego 18
zapalenia stawow kregostupa — analiza wptywu na system ochrony
zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

2.5.3. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw

zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjq

W przypadku braku pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji terapii adalimumabem, lek
Humira® bedzie stosowany, podobnie jak dotychczas w ramach pieciu programéw lekowych,
tacznie u ok. 1767 chorych (rozdziat 2.5.2.).

2.5.4. Populacja docelowa, w ktoérej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

1

Rozpatrujgc populacje docelowg nie sposéb nie odnies¢ sie do ZZSK, ktére jest na tyle

podobng jednostkg chorobowg, ze poprzez poréwnanie z nig mozliwe jest oszacowanie
wielkosci populacji docelowej, w szczegolnosci liczby chorych, ktérzy realnie beda

poddawani leczeniu.

W ramach analizy problemu zdrowotnego odnaleziono kilka publikacji, w ktérych poréwnano

czestos¢ wystepowania nr-axSpA i ZZSK.

W przypadku publikacji Strand 2013 [32] wskazywane jest takie samo rozpowszechnienie
nr-axSpA i ZZSK. Zostato ono ocenione na 0,35% (tj. 350/100 000 oséb). Podobnie, w
badaniu Poddubnyy 2012 [23], wskazano, ze jezeli bdle plecow trwajg 1-6 lat to

prawdopodobienstwo stwierdzenia nr-axSpA i ZZSK sg niemal rowne (doktadne wartosci
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prawdopodobienstw to 52,5% dla nr-axSpA i 47,5% dla ZZSK. Podkre$li¢ nalezy, ze zgodnie
z przywotang populacjg, dla bdlu trwajgcego krocej prawdopodobienstwo wystgpienia
nr-axSpA jest istotnie wyzsze, zas dla bdlu trwajgcego diluzej prawdopodobienstwo
wystgpienia ZZSK jest istotnie wyzsze. Whniosek o podobnym prawdopodobienstwie
wystgpienia nr-axSpA i ZZSK wydaje sie by¢ zasadny. Jednak w Reveille 2013 [27] podano
dane dla populacji Stanéw Zjednoczonych, w ktorej wystepowanie nr-axSpA szacowanej jest
na 1,0%-1,4%; a w przypadku ZZSK jest to 0,52%-0,55%. Opierajgc sie na tym zrddle
danych mozna oszacowac, ze nr-axSpA wystepuje 1,9 do 2,5 razy czesciej. Wartosci z tego
zakresu byly wykorzystywane w innych analizach wptywu na budzet [2, 5] w zwigzku z czym

postanowiono wykorzystac je rowniez w niniejszym opracowaniu.

Analiza comiesiecznych Protokotow z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia
Biologicznego w Chorobach Reumatycznych [24] od protokotu nr. 39 (kwiecien 2012) do
protokotu nr. 76 (maj 2015) wykazata stabilny wzrost liczby leczonych chorych z ZZSK na
poziomie ok. 385 nowych chorych rocznie. Wzrost liczby leczonych chorych przedstawiono

na ponizszym rysunku.

Rysunek 2.
Liczba chorych leczonych w ramach programu lekowego B.36 wedilug protokotéw
Zespotu Koordynaciji ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych

lloé¢ chorych w programie lekowym B.36 (ZZSK)
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_

Produkt leczniczy Humira® (adalimumab) w przypadku wydania pozytywnej decyzji
refundacyjnej bedzie jedynym lekiem refundowanym we wnioskowanym wskazaniu, w
zwigzku z tym nalezy przyja¢ ze osiggnie on 100% udziatu w rynku. Ze wzgledu na duze
podobienstwo ZZSK do na-axSpA mozna przyjg¢, ze ilos¢ chorych leczonych we
wnioskowanym Programie Lekowym [12] bedzie proporcjonalna do liczby chorych aktualnie
leczonych w programie lekowym B.36. Mozna réwniez zatozy¢ takg samg dynamike

przyrostu chorych w programie lekowym.
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2.6. Analiza kosztow

W analizie z perspektywy ptatnika publicznego rozwazano i oceniano nastepujgce kategorie

kosztéw bezposrednich medycznych:

koszty leku

koszty podania leku;
koszty kwalifikacji;
koszty monitorowania

koszty leczenia wspomagajgcego i objawowego
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koszt leczenia zdarzeh niepozgdanych.

I P okiyka ta byta rowniez stosowana w analizowanych w Analizie
klinicznej [14] badaniach klinicznych dla ADA (Sieper 2013 [29]). W przytoczonym badaniu

leki wspomagajgce mogty byé podawane wytgcznie, jesli stosowane przez chorych dawki
byly ustabilizowane przed kwalifikacja do badania i pozostaly state przez pierwsze 24
tygodnie trwania badania (dawki mogty by¢ modyfikowane jedynie w przypadku wystgpienia
zdarzen niepozgdanych). Chory moze korzystaé réwniez z pozostatych form opieki
standardowej. Wobec czego dokonano konserwatywnego (poniewaz chory leczony we
wnioskowanym Programie lekowym [12] bedzie miat lepszy stan zdrowia, przez co bedzie
zuzywat mniej zasobdw) zatozenia, ze koszt leczenia wspomagajgcego i objawowego
chorych leczonych adalimumabem sg réwne kosztowi chorych nie zakwalifikowanych do

leczenia ADA.

W odniesieniu do kosztéw leczenia dziatan niepozadanych w Analizie Klinicznej [14], w
diugookresowej analizie bezpieczenstwa nie stwierdzono wystepowania ciezkich dziatan

niepozagdanych zwigzanych z omawiang interwencja.
Wobec przytoczonych faktéw za koszty réznigce rozpatrywane scenariusze nalezy uznac:

koszty leku;
koszty podania leku;
koszty kwalifikacji;

koszty monitorowania.

2.6.1. Koszt leku




@ Humira® (adalimumab) w leczeniu osiowej spondyloartropatii bez
NLA T A zmian radiograficznych charakterystycznych dla zesztywniajgcego 25
zapalenia stawow kregostupa — analiza wptywu na system ochrony
zdrowia

IBMNORANTLA NOCET




@ Humira® (adalimumab) w leczeniu osiowej spondyloartropatii bez
NLA T A zmian radiograficznych charakterystycznych dla zesztywniajgcego 26
zapalenia stawow kregostupa — analiza wptywu na system ochrony
zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

2.6.2. Koszty podania leku

Koszt podania lekdbw wyznaczono na podstawie Zarzgdzenia Nr 21/2015/DGL Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 Kwietnia 2015 r. [36] oraz Informatora o0 umowach
NFZ [15].

Adalimumab, podawany jest we wstrzyknieciach podskérnych. Przyjeto wiec, ze podanie
leku odbywac sie bedzie w ramach swiadczenia ,przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym
zwigzane z wykonaniem programu”. Swiadczeniu temu odpowiadajg 2 pkt., koszt jednego
punktu wyznaczono jako 52,00 PLN [36]. Jednorazowy koszt podania adalimumabu wynosi
wiec 104,00 PLN. Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Humira® [9]
zaktadajgcej podawanie leku raz na dwa tygodnie oraz zapisami wnioskowanego Programu

Lekowego [12] ustalono, ze tygodniowy koszt podania leku w wysokosci 52,00 PLN.

Tabela 10.
Tygodniowy koszt podania leku w terapii

llosé dawek w miesigcu Koszt podania jednej dawki [PLN] Tygodniowy koszt podania leku [PLN]

2,18 104,00 52,00
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2.6.3. Koszt kwalifikacji

Koszty kwalifikacji do wnioskowanego Programu Lekowego przyjeto na podstawie
Zarzgdzenia Nr 21/2015/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 Kwietnia
2015 r. [36] oraz Informatora o umowach NFZ [15]. Procedura 03.0000.202.02 Kwalifikacja i
weryfikacja leczenia biologicznego w chorobach reumatycznych ma przypisang wartos¢ 6,25
punktu, co daje koszt w wysokosci 325 PLNPLN (52 PLN za punkt). Koszt kwalifikacji jest
naliczany jednorazowo kazdemu choremu zakwalifikowanemu do wnioskowanego Programu

lekowego.

2.6.4. Koszt monitorowania

Ze wzgledu na duze podobienstwo nr-axSpA do ZZSK przyjeto, ze koszt monitorowania we
wnioskowanym Programie Lekowym [12] bedzie réwny kosztowi monitorowania w Programie
lekowym B.36. Koszty monitorowania we wnioskowanym Programie Lekowym przyjeto na
podstawie Zarzgdzenia Nr 21/2015/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30
Kwietnia 2015 r. [36] oraz Informatora o umowach NFZ [15]. Procedura 5.08.08.0000045
Diagnostyka w programie leczenia inhibitorami TNF alfa Swiadczeniobiorcow z ciezkg,
aktywng postacig zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK) ma przypisang
warto$¢ 14,4 punktu, co daje koszt w wysokoéci 748,80 PLN (52 PLN za punkt). Jest to koszt
rocznej diagnostyki w programie lekowym. Koszt tygodniowy wynosi wiec 9,57 PLN.

Tabela 11.
Tygodniowy koszt monitorowania

Roczny koszt monitorowania [PLN] Tygodniowy koszt monitorowania [PLN]

748,80 9,57

2.6.5. Zestawienie kosztow

Koszty wymienione w powyzszych rozdziatach dotyczg pojedynczego chorego aktywnie
leczonego w okresie jednego tygodnia. W sktad tego kosztu wchodzi: koszt leku, koszt
podania leku oraz koszt monitorowania. Dodatkowo dla kazdego chorego rozpoczynajgcego
terapie (stanowigcego przyrost populacji) naliczany jest jednorazowo koszt kwalifikacji

wyznaczony w rozdziale 2.6.3.
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2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Zgodnie z Ustawg o refundacji w sytuacji, gdy budzet na refundacje przekroczy 17%
catkowitego budzetu na refundacje swiadczen gwarantowanych, powinna by¢ prowadzona
analiza kwot przekroczenia. Na podstawie sprawozdan z dziatalnosci Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ) wnioskowa¢ mozna [30], ze w horyzoncie analizy warunek powyzszy nie
zostanie spetniony (w latach 2012-2014 roku wydano na refundacje lekéw mniej, niz
zaktadano w budzecie). Ponadto, budzet Narodowego Funduszu Zdrowia na rok 2015 jest
wyzszy niz na rok 2014 (przy poréwnywalnym budzecie na refundacje), przy czym
planowana kwota refundacji nie przekracza 17% planowanego catkowitego budzetu na
refundacje [21, 22].
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Na podstawie oszacowana wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc
szacunkowe udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego
w ciggu roku, wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego

(wynikajgce z kosztow réznigcych oceniane technologie medyczne.

2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej analizowano biorgc
pod uwage rozpatrywane kategorie kosztowe oraz obecnie refundowane technologie w
omawianym wskazaniu. Obecnie w omawianym wskazaniu nie jest refundowana Zzadna

technologia medyczna, w zwigzku z tym koszty leku, podania leku, monitorowania oraz

kwalifikacji do programu lekowego nie wystepuia. I

Wobec przytoczonych faktéw nie przedstawiono aktualnych wydatkéw ptatnika na leczenie

chorych w omawianym wskazaniu, przyjmujgc, ze ich warto$ci jest zerowa.
2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy

ptatnika publicznego.
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3. Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie wrazliwosci oraz zakres ich zmienno$ci i zrodta danych

przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli. Przy zmianie kazdego

parametru wnioskowanie z analizy nie ulega zmianie.
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Humira® (adalimumab) w leczeniu osiowej spondyloartropati  bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa — analiza wplywu na system
ochrony zdrowia
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4. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych

Decyzja dotyczaca refundacji produktu publicznych Humira® (adalimumab) w leczeniu
osiowe] spondyloartropatii  bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla
zesztywniajgcego zapalenia stawdéw kregostupa w ramach wnioskowanego Programu
lekowego [12] nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczenh
zdrowotnych. Lek jest obecnie refundowany w innych chorobach reumatycznych w zwigzku z

czym jest on znany lekarzom [19].

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposdb podawania leku. Objecie refundacjg
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.

5. Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczaca refundacji produktu publicznych Humira® (adalimumab) w leczeniu
osiowej spondyloartropatii bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla
zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa w ramach wnioskowanego Programu
lekowego [12] , dotyczy wytgcznie chorych kwalifikujgcych sie do programu lekowego,
a zatem pacjentow spetniajgcych wszystkie kryteria wigczenia, co zapewnia, ze technologia

bedzie stosowana w populacji chorych, u ktérych spodziewane sg najwieksze korzysci

kiiniczne |

Spondyloartropatia osiowa jest chorobg, ktéra zwykle dotyczy oséb w wieku produkcyjnym,

zarbwno mezczyzn, jak i kobiet. Objawy nr-axSpA majg znaczny wptyw na zdolno$¢ do
pracy i jakos¢ zycia chorego. Dla chorych, ktorzy wykazali niewystarczajacg odpowiedz na
niesteroidowe leki przeciwzapalne lub ich nie toleruja, jedyng skuteczng i zalecang opcja
terapeutyczng sag leki anty-TNF, do ktorych zalicza sie m.in. adalimumab. Dzieki

odpowiednio zastosowanej terapii, chorzy moga dtuzej zachowac sprawnos¢ oraz zdolnos¢
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do wykonywania pracy. Przyczynia sie to jednoczesnie do zwiekszenia mozliwosci powrotu

chorych do aktywnosci zawodowej.

Adalimumab w leczeniu nr-axSpA jest obecnie refundowany w wielu krajach. Sg to:
Chorwacja, Estonia, Rumunia, Serbia, Stowacja, Stowenia, Belgia, Dania, Finlandia, Francja,
Niemcy, Grecja, Irlandia, Wtochy, Holandia, Norwegia, Portugalia, Hiszpania, Szwecja,
Turcja, Wielka Brytania. Na podstawie Analizy klinicznej [14], stwierdzi¢ mozna, Zze
wnioskowana technologia poprawia jako$¢ zycia chorego generuje wiec istotne klinicznie
dodatkowe efekty zdrowotne. W zakresie profilu bezpieczenstwa nie wystepowania ciezkich

dziatan niepozgdanych.

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi w
sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego

dodatkowych wymogéw zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela (Tabela 20.) przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych
dotyczgcej stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 20.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

Czy i ktére grupy pacjentdw mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzys¢ dla

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzy$¢ mata, ale waskiej grupy

powszechna;

chorych
Czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup Nie
spotecznie uposledzonych;
Czy technologia stanowi odpowiedz dla os6b o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla Tak

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

Nalezy rozwazy¢ czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowaé

problemy spoteczne, w tym:

wplywaé na poziom satysfakcji pacjentéow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegolnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywac lek; Nie
powodowac dylematy moraine; Nie
stwarza¢ problemy dotyczgce pici lub rodzinne. Nie

Konieczne jest tez przeanalizowanie, czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:
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nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza konieczno$é dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Nalezy okresli¢, czy stosowanie technologii naktada szczegdlne wymodgi, takie jak:

konieczno$¢ szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w

podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania. Nie

6. Zatozenia i ograniczenia

Populacja chorych na nr-axSpA zostala oszacowana na podstawie populacji leczonej
w ramach programu lekowego B.36 oraz publikacji Reveille 2013 [27], dodatkowo
w oszacowaniu uwzgledniono wartosci przyjmowane w innych analizach wptywu na budzet
[2, 5].




@ Humira® (adalimumab) w leczeniu osiowej spondyloartropatii bez
NLA T A zmian radiograficznych charakterystycznych dla zesztywniajgcego 43
zapalenia stawow kregostupa — analiza wptywu na system ochrony
zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie
w ramach istniejacej grupy limitowej 1050.1 blokery TNF - adalimumab zgodnie z
uzasadnieniem przedstawionym w rozdziale 8.1. Za podejsciem takim przemawiajg zapisy
Ustawy refundacyjnej art. 15 ust. 2 [33], poniewaz nie istniejg bowiem, zadne inne leki
obecnie refundowane w rozpatrywanym wskazaniu. Ponadto lek jest juz refundowany w
ramach istniejgcej grupy limitowej, w zwigzku z czym nie istnieje potrzeba tworzenia nowej

grupy limitowe;.

Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa dokfadnie 365,25 dni.
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7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy dgzono do dokonania oceny wplywu na system ochrony zdrowia w Polsce
decyzji o zakwalifikowaniu leku Humira® (adalimumab) w leczeniu osiowej spondyloartropatii
bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla zesztywniajgcego zapalenia stawow
kregostupa w Wykazie lekéw refundowanych w ramach Programu lekowego: leczenia

ciezkiej, aktywnej postaci spondyloartropatii osiowej bez zmian radiologicznych [12].

Lek Humira® (adalimumab) finansowany w leczeniu osiowej spondyloartropatii bez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa w
Wykazie lekow refundowanych w ramach Programu lekowego leczenia ciezkiej, aktywnej
postaci [12], stanie sie jedyng refundowang technologia medyczng we wnioskowanym
wskazaniu. Finansowanie terapii adalimumabem daje mozliwos¢ efektywnego klinicznie

leczenia chorych, ktérzy obecnie sg pozbawieni mozliwosci refundowanego leczenia.
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8. Zatgczniki

8.1. Dane refundacyjne NFZ

Tabela 21.
Liczba miligramoéw ADA zrefundowanych przez NFZ w latach 2013-2014 w ujeciu miesiecznym

sierpien wrzesien pazdziernik | listopad grudzien

rok

2013

marzec kwiecien maj czerwiec lipiec

2V 125 892,77

styczen luty
88 610,00 | 122 200,00 | 102 458,00 | 111 052,00 | 140 620,00 | 138 303,04 | 115279,96 | 116 656,00 | 135211,00 | 161 838,00 | 190 408,00 | 88 610,00
114 919,00 | 127 251,00 | 160 606,00 | 137 720,00 | 153 120,00 | 163 427,00 | 144 058,00 | 166 539,00 | 185 302,00 | 151 081,00 | 241 698,40




@ Humira® (adalimumab) w leczeniu osiowej spondyloartropatii bez

NMARTA zmian radiograficznych charakterystycznych dla zesztywniajgcego 46
zapalenia stawow kregostupa — analiza wptywu na system ochrony
ISNORANTIA NOCET Zdrow|a

8.1. Uzasadnienie finansowania wnioskowanej technologii
w ramach istniejgcej grupy limitowej

Na podstawie Obwieszczenia MZ aktualnego na dzien skfadania wniosku refundacyjnego
[19] ustalono, ze lek Humira® jest obecnie refundowany we ramach grupy limitowej
1050.1 blokery TNF — adalimumab w postaci roztworu do wstrzykiwah w amputko-
strzykawce.. W zwigzku z powyzszym przyjeto, ze w przypadku rozszerzenia wskazan
refundacyjnych dla leku Humira® pozostanie on refundowany w ramach istniejacej juz grupy
limitowej 1050.1.

Nalezy w zwigzku z tym przyjg¢, ze zapisy art. 15 ust 2 oraz ust 3 Ustawy o refundaciji nie
znajdujg zastosowania w tym przypadku. Nie istniejg bowiem, Zadne inne leki obecnie
refundowane w rozpatrywanym wskazaniu. Ponadto lek jest juz refundowany w ramach
istniejgcej grupy limitowej, w zwigzku z czym nie istnieje potrzeba tworzenia nowej grupy

limitowej.
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8.2. Kryteria wilgczenia i wykluczenia chorych w projekcie programu lekowego,

uwzgledniajgcym technologie wnioskowang
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8.3. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ
w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 22.

Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

\[§ ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji n/d

1.1. | obejmujgcej wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana

. . A TAK, rozdziat 2.5.1.
technologia moze by¢ zastosowana

1.2. | docelowej, wskazanej we whniosku TAK, rozdziat2.5.4.

1.3. | w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana TAK, rozdziat 2.5.2.

1.4. | w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda TAK, rozdziat 2.5.4.
decyzje o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

2. Oszacowanie rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych,
ponoszonych na leczenie pacjentdbw w stanie Kklinicznym
wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

2.1. | aktualnych TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2. | z wyszczegllnieniem skiadowej wydatkéw stanowigcej

. . ) o . TAK, rozdziat 2.8.1.
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

3. llosciowa prognoza rocznych  wydatkbw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania sSwiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2

3.1. | z wyszczegdlnieniem skiadowej wydatkéw stanowigcej

. . ; . TAK, rozdziat2.8.2.
refundacje ceny wnioskowanej technologii

4. llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania sSwiadczenn ze $rodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.

4.1. | z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej

. . ) . TAK, rozdziat 2.8.
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

5. Oszacowanie dodatkowych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania sSwiadczenn ze $rodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

5.1. | z wyszczegdlnieniem skiadowej wydatkéw stanowigcej

. \ . s TAK, rozdziat 2.8.
refundacje ceny wnioskowanej technologii
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Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

6. Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania TAK, rozdziat 2.8.
Swiadczen ze srodkow publicznych

8. Zestawienie tabelaryczne. wartosci, na podstawie ktoérych TAK, rozdziat 2.7.
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

9. Wyszczeg’olmen'le zatozen, na podstawie ktérych dokonano TAK, rozdziat 6.
oszacowan analizy oraz prognoz

9.1. | wyszczegdlnienie zatozenh dotyczacych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia TAK, rozdziat 8.1.
podstawy limitu

10. | Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy TAK
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

11. | Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie TAK
czasowym wtasciwym dla analizy wptywu na budzet

12. | Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w TAK
szczegolnosci na podstawie rocznej liczebnosci populacii

12. | w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy

1. wariant, w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu

o inne dane

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan
liczebnosci populacji)

rocznej

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebno$ci populacji

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e W art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundaciji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej)

e W art. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundaciji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspolnej, istniejgcej grupy limitowej)

TAK, rozdziat 8.1.
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10. Spis rysunkéw

Rysunek 1. Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet................ 14

Rysunek 2. Liczba chorych leczonych w ramach programu lekowego B.36 wedtug
protokotdw Zespotu Koordynacji ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach
ReUMALYCZNYCN ..., 19

Rysunek 3. Zmiany ilosci chorych leczgcych sie w ramach programu B.36..................uuueeee 20
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