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(Psoriasis Area and Severity Index)
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Polskie Towarzystwo Dermatologiczne
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(Psoralen Ultra-Violet A)

Elektroniczna baza informacji medycznych w Wielkiej Brytanii
(The Health Improvement Network)
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STRESZCZENIE

Cel

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego (NFZ, Narodowy
Fundusz Zdrowia) w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych, w ramach
wykazu lekéw refundowanych czesci B (leki dostepne w ramach programu lekowego) preparatu Cosentyx®

(sekukinumab) w leczeniu umiarkowanej i cigzkiej tuszczycy plackowate;.
Metodyka

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ, Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz
z perspektywy wspdlnej ptatnika i pacjentéw. Uwzgledniono 2 letni horyzont czasowy, poczawszy od 1 stycznia

2016 roku. W analizie zatozono, ze Cosentyx® bedzie finansowany w ramach programu lekowego.

Zgodnie z programem lekowym (PL) populacje docelowg analizy stanowia:

e pacjenci w wieku 18 lat i powyzej,

e pacjenci z umiarkowang lub ciezkg postacig tuszczycy plackowatej, ktorzy przestali reagowa¢ na leczenie lub
majg przeciwwskazania, lub nie tolerujg innych metod leczenia ogdlnego tuszczycy,

e pacjenci, u ktérych uzyskano nastepujgcg ocene nasilenia procesu tuszczycowego ze wskaznikami: PASI
wiekszym niz 10 i BSA wiekszym niz 10 i DLQI wigkszym niz 10,

e pacjenci, u ktorych w okresie poprzedzajgcym kwalifikacje do programu nie uzyskano poprawy po leczeniu

z zastosowaniem co najmniej dwdch réoznych metod klasycznej terapii ogélnej:

> leczenie metotreksatem w dawce co najmniej 15mg/tydzien oceniane po trzech miesigcach,
o leczenie retinoidami w dawce nie mniejszej niz 0,5 mg/kg m.c./dobe, oceniane po dwoch miesigcach,
o leczenie cyklosporyng w dawce od 3 do 5 mg/kg m.c./dobe, oceniane po trzech miesigcach,

o leczenie metodg PUVA (psoralen+UVA), oceniane po trzech miesigcach

e |ub pacjenci, u ktérych wystepujg przeciwwskazania do stosowania wyzej wymienionych metod terapii ogoinej,
przy czym przeciwwskazania do stosowania terapii ogélnej muszg by¢ oparte na Charakterystyce Produktu
Leczniczego lub aktualnej wiedzy medycznej, lub pacjenci, u ktérych wystgpity dziatania niepozadane po

stosowaniu wyzej wymienionych metod terapii ogélnej uniemozliwiajgce ich kontynuowanie.

Liczbe pacjentdw zakwalifikowanych do PL w kazdym tygodniu horyzontu czasowego analizy wyznaczono
kompilujgc dane z protokotéw z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego tuszczycy
Plackowatej [1], dotyczgce liczebnosci populacji w obecnym programie lekowym oraz dane z publikacji Palotai 2010
[2]. Zatozono przy tym, ze rozktad parametrow PASI, BSA i DLQI to rozktad tréjwymiarowy normalny o parametrach
przedstawionych w publikacji Palotai 2010 [2].

W analizie uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztowe:

o Koszty lekéw

o Koszty wizyt ambulatoryjnych
o Koszty hospitalizacji

o Koszt kwalifikacji i weryfikacji

o Koszt diagnostyki
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W scenariuszu aktualnym zatozono, ze preparat Cosentyx® nie bedzie finansowany ze $rodkéw publicznych.
W scenariuszu prognozowanym zatozono, ze preparat Cosentyx® bedzie finansowany ze $rodkow publicznych,

w ramach nowoutworzonej grupy limitowej poczgwszy od 1 stycznia 2016 roku.

Koszty zostaty naliczone w oparciu o symulacje przebiegu terapii dla jednego pacjenta w kazdym ze schematow
leczenia i oszacowang liczbe pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie.

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatkéw catkowitych oraz z podziatem na poszczegdlne
kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. réznice miedzy wydatkami w scenariuszu

prognozowanym i aktualnym.
|
.

Wyniki

Populacja

Oszacowano, iz liczba nowych pacjentéw, kwalifikujgcych sie do leczenia w ramach proponowanego PL bedzie

wynosié [l osob w pierwszym roku analizy | ] w kolejnych latach.
Wydatki inkrementalne

Prognozowany wzrost wydatkéw ptatnika publicznego spowodowany podjeciem pozytywnej decyzji dotyczgcej

finansowania preparatu Cosentyx® ze srodkéw publicznych, [ EGcNGNEEEEEEEEEEEEEEEEE
wyniesie okoto |l w roku 2016 oraz okoto | w roku 2017. Prognozowany wzrost wydatkéw
ptatnika publicznego i pacjentéw spowodowany podjeciem pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania preparatu
Cosentyx® ze srodkéw publicznych wyniesie okoto | EElll w roku 2016 oraz okoto | w roku 2017

roku.

Y ) clatkow pratnika publicznego wyniesie
okoto I v roku 2016 oraz okoto | w 2017 roku. Prognozowany [l wydatkow ptatnika
publicznego i pacjentdw spowodowany podjeciem pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania preparatu
Cosentyx® ze $rodkow publicznych wyniesie okoto [ EEIl w roku 2016 oraz okoto | w 2017 roku.

Scenariusz aktualny

W przypadku utrzymania obecnego statusu refundacyjnego technologii medycznych, catkowite wydatki ptatnika

publicznego w populaciji docelowej wynosza okoto | ] BB w roku 2016 i wzrosna do okoto | w 2017
roku, w tym wydatki zwigzane z preparatem Cosentyx® | N} EEEEEEEE. \Vydatki catkowite ptatnika i pacjentow

w populacji docelowej wynosza | w roku 2016 i wzrosng do okoto | w 2017 roku, w tym
wydatki na leki wyniosg odpowiednio okoto | ] JEEll w roku 2016 oraz okoto | w roku 2017.

Scenariusz prognozowany

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji dotyczgcej finansowania preparatu Cosentyx® ze $rodkéw publicznych,

I <o vite wydatki ptatnika publicznego w populaciji docelowej, wynosza

I  roku 2016 i wzrosng do okoto | w 2017 roku, w tym wydatki zwigzane z preparatem
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Cosentyx® |  roku 2016 i wzrosng do okoto | w 2017 roku. Wydatki catkowite ptatnika i
pacjentow w populacji docelowej wynoszg okoto | B w roku 2016 i wzrosna do okoto | w 2017
roku, z czego | W roku 2016 i wzrosng do okoto | w 2017 roku stanowig wydatki na leki.

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania preparatu Cosentyx® ze $rodkow publicznych
catkowite wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowe;, | EGcTczczIENzNIIIIEEEEEEE
wynoszg okoto | w roku 2016 i wzrosng do okoto | w 2017 roku, w tym wydatki zwigzane
z preparatem Cosentyx® wynosza [N w roku 2016 i I do okoto [N \ 2017 roku. Wydatki
catkowite ptatnika i pacjentéw w populacji docelowej wynosza | NNEEEEE w roku 2016 i wzrosng do okoto
I « 2017 roku, w tym wydatki na leki wyniosg odpowiednio okoto | ] EEEI w roku 2016 i wzrosna do

okoto | w 2017 roku.

Whnioski koncowe

Podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania preparatu Cosentyx® ze srodkow publicznych spowoduje
wzrost wydatkow ptatnika publicznego i pacjentdow na leczenie w populacji docelowej. Zwigzane jest to z faktem,
ze finansowanie preparatu Cosentyx® w populacji docelowej pozwoli na poszerzenie opcji terapeutycznej dla
pacjentéw, ktoérzy obecnie kwalifikujg sie jedynie do terapii infliksimabem, a dla pozostatych pacjentéw,
kwalifikujgcych sie do leczenia wszystkimi lekami w PL bedzie kolejng opcjg terapeutyczng, pozwalajgcg na

skuteczne leczenie, az przez 96 tygodni.

HTA Consulting 2016 (www.hta.pl) Strona 9



1.1.

1.2.

Cosentyx® w poréwnaniu z innymi lekami biologicznymi w leczeniu dorostych pacjentéw z tuszczyca plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego

WPROWADZENIE DO ANALIZY

Cel analizy

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego
(Narodowy Fundusz Zdrowia) w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow
publicznych, w ramach wykazu lekéw refundowanych czesci B (leki dostepne w ramach programu
lekowego), preparatu Cosentyx® (sekukinumab) w leczeniu umiarkowanej i ciezkiej tuszczycy

plackowate;.

Problem zdrowotny

tuszczyca jest grudkowo-nabtonkowg (ang. papulosquamous), przewleklg chorobg ogdlnoustrojowg
o podfozu autoimmunologicznym, charakteryzujgcg sie nawrotowym przebiegiem. Zmiany chorobowe
w tuszczycy obejmujg gtéwnie obszar skoéry oraz stawow. Najczesciej wystepujgca forma tuszczycy to
luszczyca plackowata. Charakteryzuje sie ona rumieniowatymi zmianami, dobrze wyodrebnionymi od
zdrowej tkanki. W poczatkowym stadium moze sktadaé sie z drobnych ptaskich wykwitéw, ktore
w dalszych stadiach choroby rozciggajg sie i zlewajg ze sobg tworzgc duze wypukite blaszki
luszczycowe. Wykwity najczesciej zlokalizowane sg w obrebie skéry gtowy, tutowia, posladkéw oraz
konczyn (w szczegolnosci okolic kolan i tokci). Mogg wystepowaé przewlekle w statej formie lub
pojawiac sie nagle, z szybkg progresjg i zajeciem duzej powierzchni ciata. Nieleczona i niekontrolowana
tuszczyca moze doprowadzi¢ do wystagpienia erytrodermii tuszczycowej — zajecia rozlegtej powierzchni
skory przez zmiany chorobowe. tuszczyca nie wptywa na przezycie, charakteryzuje sie jednakze
negatywnym wptywem na jakos$é zycia. Choroba ma negatywny wptyw na pacjentéw pod wzgledem
fizycznym, emocjonalnym i spotecznym, moze prowadzi¢ do poczucia wykluczenia, depresji, leku oraz

mysli samobdéjczych. [3-7]

Do rozpoznania tuszczycy zazwyczaj wystarcza ocena charakterystycznych objawow klinicznych.
Obecnie ,ztotym standardem” oceny zaawansowania tuszczycy jest skala PASI (ang. Psoriasis Area
and Severity Index). PASI jest narzedziem oceny nasilenia wykwitow tuszczycowych i powierzchni ciata,
jaka zajmujg zmiany chorobowe. Wynik w skali PASI miesci sie w przedziale 0-72, gdzie 0 oznacza

brak zmian, a 72 maksymalne nasilenie choroby. [8, 9]

Dokonywana jest rowniez ocena powierzchni ciata zajetej przez zmiany tuszczycowe (BSA ang. body

surface area), zgodnie z ponizszym schematem (Tabela 1). [10]

Tabela 1.

Ocena powierzchni ciata zajetej przez zmiany tuszczycowe (BSA) [10]
Okolica ciata Maksymalna powierzchnia [%] BSA
gtowa i szyja 9 %
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1.3.

Cosentyx® w poréwnaniu z innymi lekami biologicznymi w leczeniu dorostych pacjentéw z tuszczyca plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego

Okolica ciata Maksymalna powierzchnia [%] BSA

prawa konczyna gérna 9 %

lewa konczyna gérna 9 %

klatka piersiowa 9 %

brzuch 9 %

gorna czes¢ plecow 9 %

dolna czes¢ plecow 9 %

prawe udo 9 %

lewe udo 9 %

prawe podudzie 9 %

lewe podudzie 9 %

zewnetrzne narzady piciowe 1 %
razem 100 BSA catkowite

Do oceny stopnia zaawansowania tuszczycy oceniany jest rowniez wskaznik jakosci zycia zalezny od
dolegliwosci skérnych DLQI (ang. Dermatology Life Quality Index). Kwestionariusz skfada sie z 10
pytan, punktowanych od 0 do 3. Oceniane kategorie to: objawy, codzienne czynnosci, czas wolny, praca
(szkota), relacje osobiste, leczenie. Punktacja DLQI:

e 0-1 pkt. - normalna jako$¢ zycia (no effect on patient QoL)

e 2-5 pkt. - nieznacznie obnizona jakos¢ zycia (small effect)

e 6-10 pkt. - umiarkowanie obnizona jako$¢ zycia (moderate effect)

e 11-20 pkt. - mocno obnizona jakos¢ zycia (very large effect)

e 21-30 pkt. - bardzo mocno obnizona jakos¢ zycia (extremely large effect). [11]

Stan aktualny

1.3.1. Postepowanie farmakologiczne

Na wybor odpowiedniej terapii w leczeniu tuszczycy wplywa przede wszystkim stan nasilenia objawow.
Trzy gtéwne strategie leczenia tuszczycy to:

e leczenie zewnetrzne/miejscowe,

o fototerapia,

e leczenie systemowe (tradycyjne oraz leki biologiczne).

Waznym elementem terapii jest rowniez edukacja pacjentdw w zakresie specyfiki choroby, ze
szczegolnym naciskiem na nauke rozpoznawania czynnikdéw srodowiskowych, ktére wywotujg objawy

lub powodujg ich zaostrzenie.
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Leczenie miejscowe stosowane jest w pierwszej linii leczenia i jest zwykle skuteczne u pacjentow
z tuszczycg o nasileniu od niewielkiego do sredniego. Fototerapia jest wykorzystywana zazwyczaj
w drugiej linii leczenia, w przypadku, gdy terapia preparatami miejscowo stosowanymi na skore nie jest
skuteczna. Po niepowodzeniu terapii preparatami stosowanymi miejscowo oraz fototerapii stosowane
sg tradycyjne preparaty ogdlnoustrojowe: metotreksat, cyklosporyna, retinoidy, kwas fumarowy i estry

kwasu fumarowego.

U pacjentdw z najciezszg postacig tuszczycy, u ktdrych zastosowanie pozostatych dostepnych terapii
byto nieskuteczne, stosowane sa leki biologiczne. Do dwdch gtdéwnych typow lekéw biologicznych
stosowanych w leczeniu tuszczycy nalezg: preparaty przeciwko cytokinom prozapalnym i preparaty
przeciwko limfocytom T [12, 13]. Charakterystyke poszczegolnych preparatow zamieszczono

w ponizszej tabeli (Tabela 2).

Tabela 2.
Leki biologiczne stosowane w leczeniu tuszczycy

Preparat Charakterystyka Droga podania

Preparaty przeciwko cytokinom prozapalnym

Etanercept Rekombinowane ludzkie mAb; inhibitor TNFa SC
Infliximab Chimeryczne mADb; inhibitor TNFa v
Adalimumab Ludzkie mAb; inh bitor TNFa SC
Sekukinumab Ludzkie mAb; inhibitor IL-17A SC
Ustekinumab Ludzkie mAb; inh bitor IL-12 oraz IL-23 SC

Preparaty przeciwko limfocytom T

Alefacept Biatko rekombinowane; inhibitor aktywaciji limfocytéw T IM

Humanizowane mADb; inhibitor aktywacji limfocytéw T oraz inh bitor adhezji sc

Efalizumab limfocytow T z komdrkami endotelialnymi

* Ze wzgledu na wystgpienie postepujacej leukoencefalopatii wieloogniskowej, $miertelnej choroby wirusowej, u czterech pacjentéw stosujgcych
efalizumab, preparat zostat wycofany z obrotu na terenie Unii Europejskiej oraz Stanéw Zjednoczonych.

1.3.2. Status refundacyjny

Obecnie w Polsce w leczeniu umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej, w ramach
programu lekowego B.47. refundowane sg nastepujgce leki biologiczne z grupy preparatéw przeciwko
cytokinom prozapalnym: adalimumab (refundowany od 01.07.2013), etanercept (refundowany od
01.11.2014), ustekinumab (refundowany od 01.01.2013) oraz infliksimab (od 01.07.2015).

Tabela 3.
Leki biologiczne na tuszczyce refundowane w Polsce
Grupa limitowa Substancja czynna Nazwa leku Dawka Opakowanie Kod zatacznika
1050.1 Adalimumab Humira® 40 mg 2 amp.-strz. B.32./B.33./B.35./B.36./B.47.
1050.2 Etanercept Enbrel® 50 mg 4 amp.-strz. B.33./B.35./B.36./B.47.
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Etanercept Enbrel® 50 mg 4 wstrz. B.33./B.35./B.36./B.47.
Etanercept Enbrel® 25mg 4 fiol. + 4 amp.-strz. B.33./B.35./B.36./B.47.
1107.0 Ustekinumab Stelara® 45 mg 1 amp-strz. B.47.
150.3 Infliksimab Remsima® 100 mg 1 fiol. B.35./B.33./B.36./B.32./B.55./B.47.

Zanim infliksimab zostat wtgczony do programu leczenia tuszczycy plackowatej, w tym wskazaniu mogt
by¢ refundowany jedynie w ramach JGP. Zgodnie z Zarzgdzeniem Nr 81/2014/DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 5 grudnia 2014 r. oraz Zarzgdzeniem Nr 2/2015/DGL Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia zmieniajgcymi zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania
i realizacji uméw w rodzaju: leczenie szpitalne [14], infliksymab byt refundowany jako lek lub wyréb
medyczny nie zawarty w kosztach Swiadczenia (katalog swiadczeh do sumowania — kod produktu:
5.53.01.0001436). Terapia infliksymabem mogta odbywa¢ sie wytacznie w warunkach szpitalnych:
kazdorazowo wymagane odbycie przez pacjenta hospitalizacji rozliczanej w ramach katalogu
Swiadczen odrebnych jako hospitalizacja zwigzana z terapig biologiczng ciezkiej tuszczycy (kod
produktu: 5.52.01.0001490). Zgodnie z zarzadzeniem, definicja ciezkiej tuszczycy obejmuje pacjentow
z parametrami PASI, DLQI i BSA powyzej 10.

1.3.3. Aktualne roczne wydatki ptatnika w populacji docelowej

Aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie populacji docelowej zostaty wyznaczone
dla roku 2015 (Tabela 4). W tym celu oszacowano liczbe os6b o umiarkowanej i ciezkiej tuszczycy
plackowatej jakie rozpoczety leczenie w proponowanym programie lekowym w latach 2013-2015.
Pozostate dane populacyjne i kosztowe uwzglednione w obliczeniach oraz metodyka
przeprowadzonych oszacowan jest analogiczna, jak w przypadku szacowania wydatkow w scenariuszu
aktualnym analizy BIA (szczegdtowe dane przedstawiono w rozdziale 2). W szczegdlnosci dla
infliksimabu dla catego roku naliczono koszty przy zatozeniu rozliczania $wiadczen w ramach
aktualnego PL. Nie powinno to w sposob znaczny wptyng¢ na wydatki ponoszone przez ptatnika
publicznego. Ze wzgledu na fakt, iz infliksimab jest refundowany w ramach PL od lipca 2015 roku,

w analizie uwzgledniono wzrost wydatkéw ponoszonych na leczenie pacjentéw z tuszczycg plackowats.

Oszacowane aktualne wydatki ptatnika publicznego ponoszone na leczenie populacji docelowej,

obejmujgce koszty lekéw biologicznych i terapii ogéinej wynosza okoto || ] rocznie.

Tabela 4.
Wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej w 2015 roku

Parametr Wartos¢

Aktualne wydatki ptatnika w populacji docelowej

[ ]
Leki biologiczne I
[

Secukinumab
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1.4.

Cosentyx® w poréwnaniu z innymi lekami biologicznymi w leczeniu dorostych pacjentéw z tuszczycg plackowatg o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego

Parametr Wartos¢

Leki - terapia ogolna

Pozostate koszty

Interwencja oceniana
Grupa farmakoterapeutyczna: ATC: L04AC10, leki immunosupresyjne, inhibitory interleukiny. [15]

Mechanizm dziatania: Substancjg czynng preparatu Cosentyx jest przeciwcialo monoklonalne —
sekukinumab, ktory poprzez zahamowanie interakcji naturalnie wystepujgcej cytokiny prozapalnej -
interleukiny 17A z receptorem dla IL-17, zmniejsza jej udziat w wywotaniu chordb

autoimmunologicznych i zapalnych oraz hamuje uwalnianie prozapalnych cytokin. [15]

Wskazania do stosowania: Produkt wskazany jest do leczenia tuszczycy plackowatej postaci
umiarkowanej do ciezkiej u oséb dorostych, ktérzy spetniajg kryteria rozpoczecia leczenia ogélnego.
[15]

Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktérgkolwiek substancje pomocnicza,

czynne zakazenie (np. czynna gruzlica). [15]

Dawkowanie i droga podania: Produkt wstrzykiwany podskérnie. Dla dorostych dawka zalecana to
300 mg preparatu podawana w postaci 2 wstrzyknie¢ po 150 mg. Preparat stosuje sie co tydzien od 0.

do 3. tyg., a od 4. tyg. co miesigc podawana jest dawka podtrzymujgca. [15]

Zdarzenia niepozadane: Spis dziatan niepozgdanych sporzgdzono na podstawie danych z 4 badan llI
fazy. Wystepujgce bardzo czesto (21/10) to: zakazenia gérnych drég oddechowych, natomiast
wystepujgce czesto (21/100) to: opryszczka jamy ustnej, wodnisty wyciek z nosa, biegunka, pokrzywka.
[15]

Rejestracja: Cosentyx zostat dopuszczony do obrotu na terenie UE w dniu 15.01.2015 r. [16]

Podmiot odpowiedzialny: Novartis Europharm Limited

Status refundacyjny: Obecnie produkt Cosentyx nie jest finansowany ze $rodkéw publicznych

w Polsce w leczeniu tuszczycy plackowatej. [17]

Szczegobtowy opis interwencji ocenianej przedstawiono w przeprowadzonej analizie klinicznej [18].
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Cosentyx® w poréwnaniu z innymi lekami biologicznymi w leczeniu dorostych pacjentéw z tuszczyca plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego

Kryteria kwalifikacji i wykluczenia z proponowanego programu lekowego

Kryteria kwalifikacji pacjentow:

Kryteria kwalifikacji do leczenia sekukinumabem:

1.

2.

pacjenci w wieku 18 lat i powyzej,

pacjenci z umiarkowang lub ciezkg postacig tuszczycy plackowatej, ktérzy przestali reagowaé na

leczenie lub majg przeciwwskazania, lub nie tolerujg innych metod leczenia ogdlnego tuszczycy,

pacjenci, u ktérych uzyskano nastepujgca ocene nasilenia procesu tuszczycowego ze wskaznikami:

PASI wigkszym niz 10 i BSA wigkszym niz 10 i DLQI wigkszym niz 10,

pacjenci, u ktérych w okresie poprzedzajgcym kwalifikacje do programu nie uzyskano poprawy po

leczeniu z zastosowaniem co najmniej dwdch réznych metod klasycznej terapii ogodlne;:

a. leczenie metotreksatem w dawce co najmniej 15mg/tydzien oceniane po trzech miesigcach,

b. leczenie retinoidami w dawce nie mniejszej niz 0,5 mg/kg m.c./dobe, oceniane po dwdch
miesigcach,

c. leczenie cyklosporyng w dawce od 3 do 5 mg/kg m.c./dobe, oceniane po trzech miesigcach,

d. leczenie metodg PUVA (psoralen+UVA), oceniane po trzech miesigcach

lub pacjenci, u ktérych wystepujg przeciwwskazania do stosowania wyzej wymienionych metod
terapii ogolnej, przy czym przeciwwskazania do stosowania terapii ogélnej muszg by¢ oparte na
Charakterystyce Produktu Leczniczego lub aktualnej wiedzy medycznej, lub pacjenci, u ktérych
wystgpity dziatania niepozgdane po stosowaniu wyzej wymienionych metod terapii ogdlnej

uniemozliwiajgce ich kontynuowanie.

W przypadku kobiet i miesigczkujgcych dziewczgt wymagana jest zgoda na swiadomg kontrole

urodzen w czasie leczenia oraz przez: 5 miesiecy od podania ostatniej dawki sekukinumabu.

Kryteria wytaczenia pacjentow

1.

Brak adekwatnej odpowiedzi na leczenie stwierdzony w przypadku nieuzyskania poprawy klinicznej
to znaczy: nieuzyskania zmniejszenia wartosci PASI o 75% albo uzyskania poprawy wskaznika PASI
w przedziale 50-75% przy jednoczesnym nieuzyskaniu poprawy jakosci zycia ocenionej za pomocg

skali DLQI o minimum 5 punktow.

Utrata odpowiedzi na leczenie po uzyskaniu adekwatnej odpowiedzi na leczenie to znaczy wskaznik
PASI wiekszy niz 10 i BSA wigkszy niz 10 i DLQI wiekszy niz 10.

Wystgpienie dziatan niepozgdanych takich jak:

a. reakcja alergiczna na lek;

b. zakazenie o ciezkim przebiegu;

c. objawy niewydolnosci nerek, serca, ptuc, watroby;

d. pancytopenia i niedokrwisto$¢ aplastyczna;
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e. stwierdzenie choroby nowotworowej;

f. stwierdzenie wyktadnikow wskazujacych na rozwdj ciezkiej choroby ogdélnoustrojowej o podtozu
autoimmunologicznym, jezeli nie ustgpity po przerwaniu terapii biologicznej bgdz zastosowaniu
odpowiedniego leczenia;

g. inne wymienione w przeciwskazaniach do udziatu w programie;

h. inne, dyskwalifikujgce z dalszego leczenia, wg decyzji lekarza prowadzacego.

1.6. Zatozenia analizy

e Liczebnos¢ populacji docelowej spetniajgcej kryteria okreslone w proponowanym PL oszacowano

na podstawie danych GUS i odnalezionych danych epidemiologicznych (szczegoty rozdz. 2.6)

e Liczebno$¢ populaciji, ktéra bedzie rozpoczynata leczenie w ramach PL zostata oszacowana
w oparciu o dane z protokotdw z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia
Biologicznego tuszczycy Plackowatej dotyczace liczebnosci populacji leczonej w ramach obecnego
programu lekowego [1]. Zatozono przy tym, ze rozktad parametréw PASI, BSA i DLQI ma rozkfad
normalny trojwymiarowy o parametrach przedstawionych w publikacji Palotai 2010 [2]. Na tej
podstawie oszacowano liczbe pacjentéw zakwalifikowanych do PL w kazdym tygodniu horyzontu

czasowedo analizy (szczegoty przedstawiono w rodz. 2.7)

e Zalozono, ze stan rownowagi na rynku zostanie osiggniety w drugim roku finansowania preparatu,

stad analiza BIA zostata przeprowadzona w dwuletnim horyzoncie czasowym.

e Liczbe os6b leczonych w ramach JGP oszacowano na podstawie danych przedstawionych
w statystykach JGP [19] i zatozono, Zze od lipca 2015 roku rozliczanie leczenia odbywac sie bedzie

w ramach PL (szczegoty oszacowania rozdz. 2.9).

e W oparciu o dane przedstawione w raporcie Polskiego Towarzystwa Dermatologicznego (PTD) na
temat leczenia biologicznego w chorobach reumatycznych w 2013 roku dla programu RZS [20]
oszacowano wsrdd osoéb, ktdre bytyby leczone infliksimabem w scenariuszu aktualnym, jaki odsetek
osob, ktére w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji preparatu Cosentyx® bedg

leczone sekukinumabem (szczegdty przedstawiono w rozdz. 2.9)

e Udziaty ustekinumabu, adalimumabu, etanerceptu i infliksimabu w obecnym programie oszacowano
korzystajac z Protokotéw z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego
w tuszczycy Plackowatej [1], informacji podanych podczas posiedzenia Zespotu Parlamentarnego
ds. tuszczycy [21], z danych AOTMIT [22]. (szczegdty oszacowania rozdz. 2.9).

e Udziat sekukinumabu w populacji okreslonej w PL obowigzujgcym do lipca 2015 oszacowano na
podstawie opinii eksperta — |GGG

e W analizie przyjeto zalozenie o braku zmian terapii na inny lek biologiczny, tzn. pacjent
rozpoczynajacy leczenie danym lekiem biologicznym kontynuuje je tak dlugo jak jest to mozliwe

i w przypadku nawrotu choroby ponownie leczony jest tym samym preparatem.
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e Udziaty schematéw dawkowania etanerceptu przyjeto na podstawie artykutu Arcese 2010 [23].

e W analizie zatozono, ze masa ciata w analizowanej populacji ma rozktad normalny i skorzystano
z wynikéw analizy ekonomicznej, szacujac $rednig mase ciata (]l i odsetek pacjentow
z wazacych powyzej 100 kg (Il na podstawie 7 badan klinicznych. Dodatkowo, korzystajac
AOTMIT dla ustekinumabu [24] w
przetestowano wariant, gdy odsetek ten bedzie rowny - i -

z analizy weryfikacyjnej ramach analizy wrazliwosci

¢ Rozktad kohorty pacjentéw w danym momencie czasowym (w cyklach dwutygodniowych) w stanach:
leczenie biologiczne, remisja, brak odpowiedzi na leczenie, zakonczenie leczenia ze wzgledu na
czas okre$lony w PL, zgon, nawrét w kazdej z terapii przyjeto na podstawie symulacji analizy
ekonomicznej [25] Na tej podstawie oszacowano koszty generowane przez jednego pacjenta w
poszczegolnych cyklach.

e Przyjeto zalozenie, ze ceny adalimumabu, etanerceptu, infliksimabu i ustekinumabu bedg
utrzymywaly sie na poziomie cen preparatéow zawierajgcych te substancje czynne refundowanych w

ramach listy B wykazu lekéw refundowanych.

e Cene preparatu Cosentyx® przyjeto na podstawie informacji uzyskanych od Podmiotu

Odpowiedzialnego.

W ponizszej tabeli (Tabela 5) znajduje sie zestawienie zrodet danych wykorzystanych w opracowanej

analizie.
Tabela 5.
Zestawienie zrédet danych wykorzystanych w niniejszej analizie
Parametr Zrédio Referencje
Populacljja dorostych w GUS 26]
olsce
Chorobowosc luszczycy Badanie epidemiologiczne 127]
Augustin 2010
Chorobowo$¢ tuszczycy Badania epidemiologiczne 7]
plackowatej Dubertret 2006
Chorzy objeci opiekg w Badanie epidemiologiczne 28]
ciggu ostatnich 12 miesiecy Lebwohl 2014
Chorzy objeci opiekg Badanie epidemiologiczne 28]
Dane populacyjne dermatologiczng Lebwohl 2014
Chorzy z ciezkg i
umiarkowana p(_)stamq Badanie epidemiologiczne
luszczycy: Palotai 2010 (2l
PASI lub BSA powyzej 10
i DLQI powyzej 10
Pacjenci objeci leczeniem Badanie epidemiologiczne 2]
systemowym Palotai 2010
Liczba leczonych i Protokoty z posiedzeh Zespotu Koordynacyjnego do
zakwalifikowanych do Spraw Lez:/zerrw)ia Biologiczne%o Luszczsllcy P}ﬂack%watej (1
programu lekowego B.47.
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Parametr

Zrédio Referencje
Parametry okreslajgce
rozktad PASI, BSA i DLQI
wsrod pacjentéw z Badanie epidemiologiczne 2]
umiarkowang i ciezkg Palotai 2010
postacig tuszczycy
plackowatej
Udziaty adalimumabu, Protokoty z po&ed_zen_Zespo’:u Koordynacyjnego do
] P . Spraw Leczenia Biologicznego w tuszczycy
ustekinumabu, infliksimabu i Plack tei_ inf - d d iedzeni [1, 21, 22]
Rozpowszechnienie etanerceptu ackowatej, informacje podane podczas posiedzenia
Zespotu Parlamentarnego ds. tuszczycy, dane AOTMIT
Udziaty sekukinumabu opinia eksperta | IGNGNINININININIINININGEGE
Schematy dawkowania
adalimumabu, enanerceptu, Tres¢ programu lekowego B.47. [17]
infliksimabu i ustekinumabu
Schematy dawkowania Tres¢ proponowanego programu lekowego
sekukinumabu prop 90 prog 9
Liczba wizyt, hospitalizacji
Zuzycie zasobéw _oraz czas obgjmumcy ) 'Tresc programu lekowego B.47. [17]
diagnostyke zwigzanych z Tres$¢ proponowanego programu lekowego
PL
Zuzycie lekéw, liczba wizyt
ambulatoryjnych i
O et Preypacku ini I
gdy pacjent w danym opinia eksperta
momencie czasowym jest
poza PL
. Serwis IKARpro
Koszt lekow Podmiot Odpowiedzialny (29]
Zarzadzenia Nr 14/2015/DGL Prezesa NFZ z dnia 11
marca 2015 roku zmieniajgcego zarzgdzenie w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow w
Koszty dzaiu | ) ital kresi
Koszty zwigzane z wycena rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy
swiadczen zdrowotne (lekowe), Zarzgdzenie Nr 79/2014/DSOZ [30, 31]

Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 5
grudnia 2014 r. w sprawie okreslenia warunkéw
zawierania i realizacji uméw w rodzaju ambulatoryjna
opieka specjalistyczna
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2.1.

Cosentyx® w poréwnaniu z innymi lekami biologicznymi w leczeniu dorostych pacjentéw z tuszczyca plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego

METODYKA | DANE ZRODLOWE

Sposoéb przeprowadzenia analizy

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposob:

1.

Zdefiniowano populacje docelowa dla sekukinumabu w leczeniu umiarkowanej i ciezkiej tuszczycy
plackowatej. Na podstawie odnalezionych 2zrédet danych oszacowano liczebnos¢ populacji
docelowe;.

Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji docelowej w kolejnych 2 latach, poczawszy od
poczatku 2016 roku.

Na podstawie dostepnych danych oszacowano rozpowszechnienie sekukinumabu oraz pozostatych
interwencji uwzglednionych w analizie w populacji docelowe;.

Okreslono schematy dawkowania, koszty jednostkowe zwigzane z podaniem leku, koszty
ponoszone na leki, koszty kwalifikacji do leczenia i monitorowania leczenia pacjentow
z umiarkowang i ciezkg tuszczycg plackowata.

Skorzystano z modelu analizy ekonomicznej, w celu oszacowania prawdopodobienstwa
pozostawania przez pacjenta w kolejnym dwutygodniowym cyklu od momentu rozpoczecia terapii
danym preparatem dla horyzontu piecioletniego. Na ponizszym wykresie przedstawiono stany

w jakich znajduje sie pacjent (Wykres 1).

Wykres 1.
Stany, w jakich moze znalez¢ si¢ pacjent

Nawroty
Leczenie Maksymalny Remisja
biologiczne (po zakoriczeniu
czas terapii leczenia)
Dyskontynuacja
leczenia :
(dziatania |

\' '4

S f
niepozadane, |
niepowodzenie '

\ leczenia, inne)
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6. Przeprowadzono symulacje przebiegu terapii dla jednego pacjenta w kazdym ze schematéw
leczenia.

7. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w latach 2016-2017 w przypadku
utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego, czyli w przypadku braku finansowania
sekukinumabu ze srodkéw publicznych. Koszty obejmujg wydatki generowane przez pacjentow
wigczonych do PL od czerwca 2013 roku, ze wzgledu na fakt, iz istnieje mozliwos¢, iz beda oni nadal
leczeni w ramach PL.

8. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w latach 2016-2017 dla
scenariusza prognozowanego, czyli w przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji
o finansowaniu sekukinumabu ze srodkéw publicznych. Koszty obejmujg koszty generowane przez
pacjentow witgczonych do PL od czerwca 2013 roku, ze wzgledu na fakt, iz istnieje mozliwosé¢, iz
beda oni nadal leczeni w ramach PL.

9. Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli réznice w wydatkach pomiedzy scenariuszem
prognozowanym a scenariuszem aktualnym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne sg ujemne,
oznacza to oszczednosci dla ptatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatkow
inkrementalnych, oznaczajg one dodatkowe naktady finansowe ptatnika.

10.Przeprowadzono analize wrazliwosci dla zmiennych, ktére w najwiekszym stopniu wptywajg na
wyniki analizy wptywu na budzet oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje sie najwiekszag
niepewnoscig. Dla kazdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literg (od A do G). W obrebie
danego wariantu badany parametr podlegat zmianie, przyjmujac wartosci: podstawowg oznaczong
cyfrg 0 (np. wariant AQ) oraz wartosci uwzglednione w analizie wrazliwosci oznaczone cyframi 1i 2
(np. wariant A1i A2).

Forma analizy

Analiza wptywu na budzet sktada sie z dwdch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza
kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel® 2010, umozliwiajgcego obliczenie
prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych zatozen. Arkusz kalkulacyjny umozliwia

réwniez przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrazliwo$ci.

Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspdinej ptatnika

i pacjentéw, przy uwzglednieniu kosztow wspotptacenia za leki.
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2.5.

2.6.

Cosentyx® w poréwnaniu z innymi lekami biologicznymi w leczeniu dorostych pacjentéw z tuszczyca plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego

Horyzont czasowy analizy

Analize opracowano w 2-letnim horyzoncie czasowym przy zatozeniu, ze Cosentyx® bedzie
finansowany ze srodkéw publicznych w ramach programu lekowego leczenia umiarkowanej i ciezkiej

tuszczycy plackowatej poczgwszy od 1 stycznia 2016 roku.

Ze wzgledu na fakt, iz liczba nowych osoéb kwalifikujgcych sie do PL obowigzujgcego przed lipcem 2015
ustabilizowata sie po kilku miesigcach, stad tez zatozono, ze wydatki ponoszone na leczenie
analizowanej populacji ustabilizujg sie juz w drugim roku od wprowadzenia preparatu na liste lekéw

refundowanych.

Populacja obecna

Produkt leczniczy Cosentyx® zostat dopuszczony do obrotu na terenie catej Unii Europejskiej od
15 stycznia 2015 roku [16] i w Polsce nie jest w tej chwili refundowany. Mozna zatem przypuszczaé, ze

liczba os6b obecnie stosujgcych ten lek wynosi 0.

Populacja docelowa

Populacje docelowg dla preparatu Cosentyx® stanowig pacjenci spetniajgcy kryteria witgczenia do
programu lekowego ,Leczenie tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego”
w proponowanej formie, tj. osoby spetniajagcy tgcznie nastepujace warunki:
e wiek co najmniej 18 lat;
e rozpoznana tuszczyca plackowata o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego (ICD-10 L40.0);
e postaC choroby okreslona za pomocg wskaznikow PASI i BSA powyzej 10 punktéw i DLQI
powyzej 10 punktow;
e brak poprawy po leczeniu z zastosowaniem co najmniej dwoch réznych metod klasycznej terapii
ogolnej (metotreksat, retinoidy, cyklosporyna, metoda PUVA);
e przeciwskazania lub nietolerancja do stosowania metod terapii ogdinej wymienionych

w poprzednim punkcie.

W celu oszacowania wielkosci populacji docelowej analizy w pierwszym kroku, na podstawie danych
demograficznych GUS, wyznaczono liczbe oséb w Polsce w wieku powyzej 18 roku zycia w 2014 roku
(Tabela 62). W wyniku przeszukiwan dostepnej literatury pod katem chorobowosci tuszczycy w Polsce,
odnaleziono artykut Luczkowska 2005 [32], w ktorym chorobowos$¢ zostata okreslona na poziomie 2%,
ale nie zostata oparta na konkretnym badaniu. Stgd dane te nie sg wiarygodne. W zwigzku z tym
wykorzystano wyniki badan z innych panstw w Europie. W publikacji Augustin 2010 [27], dokonano
analizy danych okoto 1,3 min os6b ubezpieczonych wramach obowigzkowego ubezpieczenia
zdrowotnego w Niemczech. Do badania wybrano populacje oséb, u ktérych w 2005 roku zostata

zdiagnozowana tuszczyca. Wyznaczona $rednia chorobowos¢ tuszczycy w badanej grupie wyniosta

HTA Consulting 2016 (www.hta.pl) Strona 21



Cosentyx® w poréwnaniu z innymi lekami biologicznymi w leczeniu dorostych pacjentéw z tuszczycg plackowatg o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego

. Natomiast badanie Seminara 2011 [33] oparte zostato na populacji liczacej okoto 7,5 min
pacjentow z Wielkiej Brytanii zarejestrowanych w bazie danych THIN. Oszacowana $rednia
chorobowos$¢ w tej grupie wyniosta [l Na podstawie tych wynikéw mozna przypuszczaé, ze

chorobowo$¢ tuszczycy w Polsce miesci sie w zakresie [ NG

Kolejnym krokiem oszacowania liczebnosci populacji docelowej jest okreslenie chorobowosci tuszczycy
plackowatej. W tym celu wykorzystano badanie Dubertret 2006 [7] oparte na podstawie
przeprowadzonych anonimowych ankiet wsrdd cztonkdw stowarzyszenia chorych na tuszczyce z Belgii,
Czech, Finlandii, Francji, Niemiec, Wtoch i Holandii w 2002 roku. W sumie rozestano okofo 50 tys.
kwestionariuszy. Sposréd os6b chorych na tuszczyce, u75% zostala rozpoznana tuszczyca

plackowata.

W populacji docelowej stopien ciezkosci choroby u oséb z tuszczycg plackowatg obejmuje postaé
umiarkowang i ciezkg. Dodatkowym warunkiem jest brak odpowiedzi na leczenie, zatem pacjenci Ci
powinni by¢ objeci opiekg specjalistyczng. Badania dotyczgce wspoétczynnikéw okreslajacych stopien
zaawansowania choroby dotyczg populacji oséb objetych opiekg dermatologiczng. Poniewaz
rozwazamy populacje z tuszczycg o stopniu nasilenia od umiarkowanego do ciezkiego, a dodatkowym
warunkiem jest brak odpowiedzi na leczenie, nalezy przypuszczadé, iz ze wzgledu na ucigzliwe objawy
choroby i brak odpowiedzi na standardowe metody leczenia, pacjenci Ci sg objeci opieka
dermatologiczng. Potrzebny odsetek oséb bedacych pod opiekg poradni specjalistycznej zaczerpnieto
z publikacji Lebwohl 2014 [28]. W badaniu dane zostaty zebrane w$rdd okoto 3 tys. osdb w przedziale
wiekowym 18-97 lat chorych na tuszczyce z Ameryki Pétnocnej (Stany Zjednoczone, Kanada) i Europy
(Francja, Niemcy, Wtochy, Hiszpania i Wielka Brytania). Na podstawie ankiet stwierdzono, ze sposrod
chorych na tuszczyce w Europie | w ciagu ostatnich 12 miesigcy korzystato z pomocy medyczne;,
a jedynie | sposrod nich byto pod statg opieka poradni dermatologicznej. Tym samym, zgodnie
z danymi - catej populacji chorych na tuszczyce konsultuje swoje objawy z lekarzem dermatologiem.
Odsetek oséb z ciezkg postacig tuszczycy sposréd objetych opiekg dermatologa oszacowano na
podstawie publikacji Palotai 2010 [2]. Badanie opisane we wspomnianej publikacji zostato
przeprowadzone w 2008 roku w$réd dermatologéw z Europy Srodkowej i Wschodniej (Czech, Estonii,
Wegier, totwy. Litwy, Polski, Rumunii, Stowacji i Stowenii), prowadzacych co najmniej 5 pacjentow.
Objeto 913 pacjentéw (w tym 210 z Polski) chorych na tuszczyce plackowatg. Dla badanej populacii
zaprezentowano wartosci S$rednie, mediany iodchylenia standardowe dla poszczegdlnych
wspotczynnikbw oceny stopnia zaawansowania tuszczycy plackowatej (BSA, PASI iDLQI),
z rozréznieniem na panstwa biorgce udziat w badaniu oraz podano globalne korelacje pomiedzy
wspotczynnikami BSA, PASI i DLQI. Na podstawie tych wynikéw oszacowano odsetek liczebnosci
populacji chorych z wartosciami wspétczynnikéw PASI i BSA powyzej 10 i DLQI powyzej 10 (szczegoty
oszacowan znajdujg sie w rozdz. 12.2.3) wsrdd wszystkich pacjentéw objetych opieka dermatologiczna.

Wynik zostat przedstawiony w ponizszej tabeli (Tabela 6).
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Tabela 6.
Odsetek chorych na tuszczyca plackowatg z wartosciami PASI lub BSA powyzej 10 i DLQI powyzej 10 wsréd wszystkich
pacjentéw objetych opieka dermatologiczng

Kryterium ciezkosci tuszczycy Wartos¢

PASI i BSA powyzej 10 i DLQI powyzej 10 wsréd wszystkich pacjentéw objetych opieka dermatologiczna |

Kolejnym czynnikiem warunkujgcym mozliwos¢ wigczenia do programu leczenia tuszczycy plackowatej
jest niepowodzenie lub przeciwskazania leczenia systemowego, stad pacjenci Ci powinni by¢ w stopniu
zaawansowania tuszczycy, ktéry kwalifikuje ich do leczenia systemowego ze wzgledu na fakt, iz
leczenie zewnetrzne nie przynosi wystarczajgcych rezultatéw. Na podstawie wspomnianej juz wcze$niej
publikacji Palotai 2010 [2], odsetek osdb z ciezkg postacig tuszczycy, objetych leczeniem systemowym

zostat oszacowany na poziomie [l

Nastepnym waznym elementem w oszacowaniu liczebnosci populacji docelowej jest okre$lenie odsetka
pacjentow, u ktérych nie uzyskano poprawy po leczeniu z zastosowaniem przynajmniej dwéch réznych
metod klasycznej terapii systemowej oraz u ktérych wystepujg przeciwwskazania i/lub nietolerancja na
takie leczenie. W dostepnej literaturze odnaleziono tylko jedng publikacje (Feldman 2005 [34])
zawierajgcg informacje na temat niepowodzenia leczenia. Do badania wtgczono tgcznie okoto 2 tys.
pacjentéw z rejestru ubezpieczen zdrowotnych w USA. W$rdd badanej populacji po 12, 26 i 52 tygodniu
badano efektywnos¢ leczenia ogélnego. W 52 tygodniu odsetek niepowodzenie leczenia systemowego
byt najwyzszy iwystgpito u - pacjentow. Konserwatywnie przyjeto odsetek niepowodzenia

leczenia systemowego na tym poziomie.

Na podstawie opisanego powyzej oszacowania, liczebnos$é populacji docelowej w poszczegéinych
latach analizowanego horyzontu czasowego miesci si¢ w przedziale | Kolejne kroki

obliczeh podsumowano w ponizszej tabeli (Tabela 7).

Tabela 7.
Liczebnos¢ populacji docelowej
Parametr Wartos¢ Zrédto Populacja
Populacja dorostych w Polsce - GUS [26] [ ]
‘2z Badanie epidemiologiczne I
Chorobowo$é tuszczycy [ ] Augustin 2010 [27]
Lz . Badania epidemiologiczne _
Chorobowos$¢ tuszczycy plackowatej I Dubertret 2006 [7]
Chorzy objeci opieka w ciagu ostatnich 12 miesiecy I Badﬁgfwi‘ﬂld;g;'zlﬁ%?zne ]
.. . . Badanie epidemiologiczne _
Chorzy objeci opieka dermatologiczng [ Lebwohl 2014 [28]
Chorzy z ciezka i umiarkowang postacia tuszczycy: . Badanie epidemiologiczne I
PASI lub BSA powyzej 10 i DLQI powyzej 10 Palotai 2010 [2]
Pacjenci objeci leczeniem systemowym [ Badanie epidemiologiczne I

Palotai 2010 [2]
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. Badania epidemiologiczne
Populacja docelowa [ Feldmgn 2005 [394] I

Populacja oséb rozpoczynajacych leczenie w programie lekowym

Liczba os6b leczonych w PL obowigzujgcym do konca czerwca 2015 (maksymalnie 260 pacjentow) jest
duzo nizsza niz przewidywana liczba chorych objetych leczeniem wynoszaca, zgodnie z zatgcznikiem
nr 7 do Zarzgdzenia Nr 3/2013/DGL Prezesa NFZ z dnia 19 lutego 2013 roku [35], 1000-1500
pacjentow. Stad tez aby oszacowaé liczbe oséb kwalifikujgcych sie do proponowanego programu
lekowego, zdecydowano sie skorzysta¢ z danych dotyczacych liczby pacjentéw leczonych w PL
obowigzujgcym do konca czerwca, przy zatozeniu, ze rozpowszechnienie leczenia biologicznego
w ramach PL jest niezalezne od parametréw PASI, BSA i DLQI wsrdd oséb z umiarkowang i ciezka
luszczyca plackowatg (wzrost liczby os6b leczonych w proponowanym programie w stosunku do

aktualnego bedzie rowny wzrostowi liczebnosci populacji docelowej tych programow).

Na podstawie dostepnych informacji z protokotéw z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego do Spraw
Leczenia Biologicznego tuszczycy Plackowatej [1] okreslono wielko$¢ populaciji pacjentéw z ciezkg
postacig ftuszczycy plackowatej (PASI>18, DLQI >10, BSA >10), leczonych usekinumabem

i adalimumabem w aktualnym programie lekowym (Tabela 8).

Eaal::eli f).rotokoléw z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego tuszczycy Plackowatej [1]
2L e zakwal:;‘:;zl\:vaa‘r'\v;;ﬁsggztywnie LiCZb?e?:igg;:r:ywnie
2013-06-24 nr3 55 26
2013-07-29 nr4 12 47
2013-08-26 nr5 14 78
2013-09-30 nr6 13 94
2013-10-28 nr7 20 119
2013-11-25 nr8 17 145
2014-01-25 nr9 25 171
2014-02-24 nr 10 23 185
2014-03-31 nr 11 23 Brak danych
2014-04-28 nr12 1 Brak danych
2014-05-26 nr13 29 Brak danych
2014-06-30 nr 14 21 260

Na podstawie powyzszych danych oszacowano, ze $srednia miesieczna liczba oséb zakwalifikowanych

do PL wyniosta [}, a tygodniowo ok. ] osoby.
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Populacja docelowa dla proponowanego programu od populacji w PL obowigzujgcym do czerwca 2015
roku rézni sie wytacznie kryterium klinicznym, dotyczgcym warunkéw PASI, BSA i DLQI. Odsetek
chorych z wartosciami wspotczynnikow PASI, DLQI i BSA powyzej 10 okreslono na podstawie korelaciji
pomiedzy wspoétczynnikami BSA, PASI i DLQI opisanych w publikacji Palotai 2010 [2] (szczegoly
znajdujg sie wrozdz. 12.2.3). W oparciu o wyznaczone odsetki (Tabela 60) oszacowano $rednig
miesieczng liczbe osoéb kwalifikujgcych sie do proponowanego PL na poziomie ] oséb, a tygodniowg
 osob. W ramach analizy wrazliwo$ci przetestowano sytuacje gdy za $rednig rozktadu normalnego
analizowanych parametrow przyjeto Srednig arytmetyczng z probki (szczegdéty znajdujg sie
w rozdz. 12.2.3).

Tabela 9.
Srednia liczba nowych oséb zakwalifikowanych do PL

PASI>18 i DLQI>10 i PASI>10 i DLQI>10 i
BSA>10 BSA>10

Wariant podstawowy

Mnoznik w stosunku do populacji w obecnym PL [ [
Miesiecznie B B
Tygodniowo | |
Wariant dodatkowy
Mnoznik w stosunku do populacji w obecnym PL [ [
Miesiecznie [ | [ |
Tygodniowo | |

W oparciu o powyzsze dane oszacowano populacje pacjentéow kwalifikujgcych sie do proponowanego

programu lekowego po raz pierwszy (Tabela 10).

Tabela 10.
Liczba pacjentéw rozpoczynajacych leczenie w proponowanym programie lekowym w latach 2016-2017
Rok 2016 2017
Liczba oséb [ | [ |

Populacja ogélna

Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego, Cosentyx® jest wskazany w leczeniu tuszczycy
plackowatej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u dorostych spetniajgcych kryteria rozpoczecia
leczenia ogdlnego. ChPL nie definiuje scisle pojecia umiarkowana i ciezka tuszczyca. W analizie
przyjeto definicje okreslong przez Polskie Towarzystwo Dermatologiczne [10, 36], gdzie za tuszczyce
plackowatg o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim uznaje sie wszystkie przypadki choroby, dla ktérych
PASI wynosi > 10 pkt i/lub BSA > 10%.
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W celu wyznaczenia liczebnosci populacji ogélnej przeszukano systematycznie i niesystematycznie
zasoby Internetu, skorzystano z danych demograficznych GUS [26] dotyczacych ludnosci w 2014 roku

w Polsce oraz danych z badan opisanych w odnalezionych publikacjach.

Liczebnos¢é oséb kwalifikujgcych sie do leczenia ogdlnego oszacowano w kolejnych krokach,
uwzgledniajgc: chorobowos$¢ tuszczycy, chorobowos¢ tuszczycy plackowatej, opieke dermatologa,

stopien zaawansowania choroby.

Z publikacji Seminara 2011 [33] i Augustin 2010 [27] wynika, ze chorobowos$¢ tuszczycy miesci sie
w zakresie | natomiast odsetek tuszczycy plackowatej wsréd chorych na tuszczyce
okreslono na poziomie - na podstawie badania Dubertret 2006 [7].

Poniewaz rozwazana populacja to pacjenci z tuszczycg plackowatg o stopniu nasilenia od
umiarkowanego do ciezkiego, nalezy przypuszczaé, iz ze wzgledu na ucigzliwe objawy choroby,
pacjenci ci sg objeci opiekg dermatologiczng. Na podstawie publikacji Lebwohl 2014 [28] oszacowano
odsetek chorych bedacych pod opieka medyczng na poziomie il z czego pod opieka poradni
dermatologicznej byto 55% pacjentow.

Kolejnym kryterium, ktére muszg spetni¢ pacjenci kwalifikujgcy sie do PL jest ciezkos¢ tuszczycy: PASI
lub BSA powyzej wartosci 10 i DLQI powyzej wartosci 10. W celu okreslenia stopnia zaawansowania
luszczycy, wykorzystano badanie opisane w publikacji Palotai 2010 [2], na podstawie ktorego
oszacowano odsetek pacjentéw z wymienionymi wyzej wartosciami wspétczynnikéw PASI, BSA i DLQI
wsrod chorych na tuszczyce plackowatg i objetych opieka dermatologiczng na poziomie |
(szczegoty oszacowan znajdujg sie w rozdz. 12.2.3).

Ostatnim krokiem byto oszacowanie odsetka pacjentow kwalifikujgcych sie do leczenia ogélnego. W tym
celu réwniez wykorzystano dane zawarte w publikaciji Palotai 2010 [2], w ktorej raportowano, iz [l

pacjentéw z umiarkowang i ciezkg postacig tuszczycy zostato objetych leczeniem ogélnym.

Ostatecznie liczba oséb ze wskazaniami do stosowania produktu leczniczego Cosentyx® bedzie miesci¢

sie w zakresie | NI osob rocznie (Tabela 11).

Tabela 11.
Liczebnosé populacji ogdlnej
Parametr Wartos¢ Zrédto Liczebnos¢
Populacja dorostych w Polsce - GUS [26] I
£ Badanie epidemiologiczne _
Chorobowos¢ tuszczycy [ Augustin 2010 [27]
Odsetek tuszczycy plackowate] . Badg’;‘ge‘jtﬂfte%ggg]cz”e I
Lo Badanie epidemiologiczne
Chorzy objeci opieka medyczna [ ] el 2014 [298] ]
Chorzy objeci opieka dermatologiczna [ Badanie epidemiologiczne ]
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Lebwohl 2014 [28]

Pacjenci z wartosciami wspétczynnikow I Badanie epidemiologiczne I
PASI lub BSA powyzej 10 i DLQI powyzej 10 Palotai 2010 [2]

Chorzy kwalifikujacy sie do leczenia I Badanie epidemiologiczne I
systemowego Palotai 2010 [2]

W praktyce Kklinicznej w Polsce, liczba oséb, ktére moglyby przyjmowaé sekukinumab jest
prawdopodobnie sporo nizsza. Wedtug rekomendac;ji Polskiego Towarzystwa Dermatologicznego [36],
ze wzgledu na wysoki koszt terapii biologicznej, leczenie to powinno byé zarezerwowane jedynie dla
tych pacjentéw, uktérych poza odpowiednio nasilong tuszczycg plackowatg stwierdzono
nieskuteczno$¢ dwoch innych metod terapii systemowej (PUVA, cyklosporyny, metotrekasatu lub
acytretyny) lub ktérzy maja potwierdzone przeciwskazania do zastosowania przynajmniej dwéch metod
leczenia ogdlnego tuszczycy i/lub u ktérych wystepowaly objawy nietolerancji przynajmniej dwoch
metod terapii ogodlnej tuszczycy. Na podstawie wspomnianej w poprzednim rozdziale publikaciji
Feldman 2005 [34], niepowodzenie leczenia wystepuje u okoto [l osob z tej grupy, co zmniejsza

liczebnos¢ populacji ogdlnej okoto pieciokrotnie.

Rozpowszechnienie terapii biologicznych w populacji docelowej dla pacjentéw

rozpoczynajacych leczenie

Populacje o0s6b leczonych w proponowanym programie lekowym mozna podzieli¢ na trzy grupy.
Pierwszg z nich sg osoby, ktére w przypadku braku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundaciji
sekukinumabu podejmujg leczenie w obecnym PL z PASI>18. Druga grupa to osoby, ktére w przypadku
braku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji sekukinumabu podejmujg leczenie w obecnym PL
z 10<PASI<=18. (Wykres 2.)

Wykres 2.
Populacja analizy podzielona na trzy podgrupy

Populacja proponowanego programu lekowego

il

Populacja w PL BSA>10 " :
Populacja w PL BSA>10

i PASI>18 i DLQI>10 , :
i 18>=PASI>10 i DLQI>10

HTA Consulting 2016 (www.hta.pl) Strona 27



Cosentyx® w poréwnaniu z innymi lekami biologicznymi w leczeniu dorostych pacjentéw z tuszczycg plackowatg o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego

Ponizej przedstawiono udziaty poszczegdlnych terapii biologicznych, dla pacjentéw rozpoczynajgcych

leczenie w kazdej z tych podgrup.

2.9.1. Leczenie w ramach PL pacjentéw z BSA>10 i PASI>18 i DLQI>10

2.9.1.1. Scenariusz aktualny

W celu oszacowania udziatéw ustekinumabu i adalimumabu w grupie pacjentéw stosujgcych te dwa leki
przeanalizowano dane z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego
tuszczycy Plackowatej [1], informacji podanych podczas posiedzenia Zespotu Parlamentarnego
ds. Luszczycy [21], z danych AOTMIT [22] (Tabela 12).

-lrjill;?;?y1a2c'lalimumabu i ustekinumabu dla pacjentéw z PASI>18 i DLQI>10 i BSA>10 [21, 22]
Substancja 2013* 2014* 241X 2014**
Ustekinumab [ ] [ ] [ ]
Adalimumab [ | [ | [ |

* na podstawie danych AOTMIT [22]
** z posiedzenia Zespotu Parlamentarnego ds. Luszczycy [21]

Na podstawie powyzszych danych mozna zaobserwowaé, ze udziat ustekinumabu maleje na rzecz
udziatéw adalimumabu. Poczatkowo wyzsze udziaty stosowania ustekinumabu spowodowane sg tym,
ze substancja ta refundowany jest w PL od stycznia 2013, natomiast adalimumab refundowany jest
dopiero od lipca 2013. Zgodnie z informacjg podang podczas posiedzenia Zespotu Parlamentarnego
ds. tuszczycy [21], we wrzesniu 2014 roku liczba pacjentéw leczonych ustekinumabem wynosita 110
pacjentéw, natomiast adalimumabem 86 pacjentow, zatem udziaty terapii tymi lekami sg coraz blizsze
- Zwigzek ten zostat dostrzezony réwniez przez analitykdw AOTMIT, oceniajgcych analize wptywu
na budzet dotyczgcg refundaciji preparatu Remsima w ramach PL [22]. Pomimo, iz udziaty adalimumabu
rosng, nie ma przestanek by twierdzi¢, ze udziaty terapii z zastosowaniem tej substancji przewyzszag
udziaty terapii z zastosowaniem ustekinumabu, stad tez w niniejszej analizie przyjeto zatozenie, ze
udziaty tych dwdch substancji w stosunku do siebie beda dazyé wyktadniczo do [JJl]. Etanercept
refundowany jest w ramach aktualnego programu lekowego leczenia tuszczycy plackowatej od listopada
2014. W zwigzku z tym skorzystano z oszacowan przedstawionych w analizie weryfikacyjnej AOTiM
dotyczacej refundacji preparatu Remsima [22]. Zatozenie dotyczgce rozpowszechnienia etanerceptu
przyjete w analizach dla produktu Remsima (oszacowane na podstawie opinii ekspertéw klinicznych)
nie zostato podwazone przez analitykéw AOTMIT dlatego zdecydowano sie przyjaé udziaty tych terapii
w PL na tym samym poziomie (Tabela 13). Zgodnie z opisang w analizie metodykg, na podstawie
dostepnych informacji z protokotéw z posiedzeh Zespotu Koordynujgcego do spraw tuszczycy
plackowatej okreslono wielko$¢ populaciji pacjentéw z ciezkg postacia tuszczycy plackowatej leczonych
z wykorzystaniem ustekinumabu i adalimumabu (mozliwe byto okreslenie jedynie informacji na temat

liczby pacjentéw poddawanych aktywnemu leczeniu w danym momencie analizy — dane typu
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chorobowos$¢). Nastepnie podstawie danych sprzedazowych adalimumabu i ustekinumabu oraz opinii
ekspertow klinicznych uczestniczgcych w badaniu kwestionariuszowym okreslono stosowanie

wszystkich substancji w przypadku realizacji proponowanego w analizie programu lekowego.

Tabela 13.
Prognozowana liczba pacjentow w PL w scenariuszu aktualnym analizy wg analizy weryfikacyjnej AOTMIT dla
infliksimabu

Rok 2015 2016 2017
Ustekinumab 501 263 368
Adalimumab 292 150 205

Etanercept 71 34 44
Infliksimab 0 38 78

Poniewaz infliksimab w ramach programu lekowego refundowany jest od lipca 2015 roku na chwile
obecng brak jest jakichkolwiek danych dotyczacych liczby osdb leczonych obecnie w programie
z zastosowaniem poszczegolnych lekéw. Na podstawie wywiadu przeprowadzonego przed
wprowadzeniem infliksimabu do refundacji w ramach PL z ekspertem klinicznym — [ | | | N
B <iora wskazata, ze w przypadku refundacji leku, ktdry jest nie gorszy niz pozostate w PL,
a moze nawet wykazywaé przewage, okoto _ nowych pacjentéow otrzymatoby nowy lek. Na tej

podstawie zatozono, ze udziaty infliksimabu w terapiach PL w grupie pacjentéw z PASI>18 bedzie

wynosic okoto I (I

Dodatkowo na podstawie danych przedstawionych w analizie weryfikacyjnej AOTIM dotyczacej
refundacji preparatu Remsima [22] w 2014 roku 2 pacjentéw z 364 leczonych w ramach PL stosowato

terapie etanerceptem, dlatego tez dla roku 2014 przyjeto, iz udziat pacjentdéw stosujgcych terapie

etanerceptem NN

Przy powyzszych zatozeniach oszacowano udziaty analizowanych preparatéw w aktualnym programie
lekowym w latach 2016-2017 (Tabela 14).

Tabela 14.
Udzialy dla pacjentéw leczonych w ramach obowigzujacego PL (z PASI>18 i DLQI>10 i BSA>10) w latach 2016-2017 —
scenariusz aktualny

Substancja 2016 2017
Adalimumab (Humira) [ | [ |
Etanercept (Enbrel) [ | [ |
Ustekinumab (Stelara) - -
Sekukinumab (Cosentyx) [ | [ |
Infliksimab (Remsima) - -
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2.9.1.2. Scenariusz prognozowany

Udziat sekukinumabu w populacji okreslonej w obowigzujgcym do konca czerwca 2015 PL oszacowano
na podstawie opinii eksperta — [ GTGNcNINIGING@G@G@GGEGEEE <c2 \wskazata, ze w przypadku
refundaciji leku, ktéry jest nie gorszy niz pozostate w PL, a moze nawet wykazywac¢ przewage, okoto
B o\ ych pacjentéw otrzymatoby nowy lek. Na tej podstawie, ze wzgledu na fakt, iz od lipca
2015 do PL wprowadzono infliksimab zatozono, ze Cosentyx zdobedzie tylko potowe z tych udziatéw —
Il - = udzialy pozostalych lekéw wzgledem siebie sg zachowane, oszacowano udziaty
w scenariuszu prognozowanym w populacji docelowej kwalifikujgcej sie do leczenia w ramach
obecnego PL (Tabela 15).

Tabela 15.
Udzialy dla pacjentow leczonych w ramach obowigzujacego PL (z PASI>18 i DLQI>10 i BSA>10) w latach 2016-2017 —
scenariusz prognozowany

Substancja 2016 2017

Adalimumab (Humira)

Etanercept (Enbrel)

Ustekinumab (Stelara)

Sekukinumab (Cosentyx)

Infliksimab (Remsima)

Dodatkowo w ramach analizy wrazliwosci przetestowano sytuacje, gdy parametr ten bedzie rowny -

2.9.2. Leczenie w ramach PL pacjentéw z BSA>10 i 18>=PASI>10 i DLQI>10

2.9.2.1. Scenariusz aktualny

Pacjenci z ciezkg postacig tuszczycy plackowatej z BSA>10 i 18>=PASI>10 i DLQI>10 od lipca 2015
roku moga byc¢ leczeni infliksimabem w ramach programu lekowego. W scenariuszu aktualnym analizy

przyjeto zatozenie, ze wszyscy ci pacjenci od lipca 2015 roku beda leczeni infliksimabem.

Dodatkowo na podstawie analizy sytuacji refundacyjnej przy wprowadzaniu kolejnych lekéw do PL

leczenia tuszczycy plackowatej (Tabela 16) zatozono, ze nie bedzie pacjentdw leczonych infliksimabem.

Tabela 16.
Sytuacja refundacji terapii biologicznych leczenia tuszczycy plackowatej w ramach PL i JGP

Data zainicjowania
programu

Lek Zrédto Data wejscia w zycie Zrédio

Dz. Urz. Min. Zdrow. Zarzadzenie Nr

Ustekinumab 1 stycznia 2013 12.103 [37] 2 kwietnia 2013 3/2013/DGL [35]
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. . Dz. Urz. Min. Zdrow. . . Zarzgdzenie Nr
Adalimumab 1 lipca 2013 [38] 13. 24 1 sierpnia 2013 42/2013/DGL [39]
Etanercept 1 listopada 2014 [40] Dz. Urz. Min. Zdrow. 1 lutego 2015 roku Zarzadzenie Nr

14.71 2/2015/DGL [41]

Na podstawie danych NFZ, przy wprowadzaniu kolejnych lekéw biologicznych w terapii leczenia
tuszczycy w ramach PL B.47. byty one usuwane z listy terapii stosowanych w ramach JGP, zatem nalezy

przypuszczad, iz infliksimab rowniez nie bedzie rozliczany tym sposobem.

Przed lipcem 2015 analizowana w tym podrozdziale grupa pacjentéw mogta by¢ leczona biologicznie
wytgcznie w ramach Swiadczenia 5.52.01.0001490. Do roku 2013 leczenie biologiczne tuszczycy
postaci umiarkowanej do ciezkiej mozliwe byto jedynie w ramach JGP, natomiast od 2013 roku zostat
uruchomiony program lekowy, w ramach ktérego mozliwe jest leczenie tuszczycy ciezkiej postaci. Na
podstawie informacji podanej podczas posiedzenia Zespotu Parlamentarnego ds. tuszczycy [42]
program lekowy rozpoczat sie od maja 2013 roku. W celu oszacowania populacji oséb leczonych
infliksymabem przed lipcem 2015 roku w ramach JGP bez wskazan do leczenia wramach PL
skorzystano ze statystyk JGP [19] dotyczgcych liczby pacjentéw z ciezkg postacig tuszczycy
plackowatej leczonych w ramach tego s$wiadczenia wlatach 2011-2013. przy nastepujacych
zatozeniach:

e liczba os6b leczonych w ramach JGP rosnie logarytmicznie,

e wroku 2013 osoby z PASI>18 byty wigczane do leczenia w ramach $wiadczenia 5.52.01.0001490
jedynie do konca maja a nastepnie osoby te leczone bylty w ramach PL (dla tych pacjentow, ze
wzgledu na fakt iz leczenie trwato w okresie styczeh—maj zatozono, ze liczba wykonanych
Swiadczen byta iloczynem 5/12 i liczby wykonanych swiadczen w przypadku leczenia przez caty
rok).

Przy powyzszych zatozeniach szacowano liczbe oséb leczonych w ramach JGP w latach 2013-2015
(Tabela 17).

Iiacbzilz ;Z;:jentéw leczonych w ramach swiadczenia 5.52.01.0001490 w latach 2013-2015
2013 2014 1-VI 2015
Liczba swiadczen 405 425 220
Liczba osob 69 73 38

Prawdopodobienstwo, ze pacjent bedzie leczony terapig biologiczng w kolejnych latach przyjeto na
podstawie analizy ekonomicznej [25]. Na tej podstawie oszacowano liczbe nowych pacjentéw leczonych

w JGP w kolejnych latach analizy (Tabela 18).
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Tabela 18.
Liczba nowych pacjentéw leczonych w ramach swiadczenia 5.52.01.0001490 w latach 2013-2015
2013 2014 1-VI 2015
| | |

2.9.2.2. Scenariusz prognozowany

Ze wzgledu na brak danych umozliwiajgcych oszacowanie zatozono, iz udziat sekukinumabu
w podpopulacji z BSA>10i 18>=PASI>10 i DLQI>10 kwalifikujgcej sie do leczenia infliksimabem bedzie

wynosit okoto - Dodatkowo w ramach analizy wrazliwosci przetestowano scenariusze gdy bedzie

]
Pomimo, iz wywiad z ekspertem klinicznym | || SN ozcprowadzono, gdy

infliksimabu nie byto jeszcze w PL, ze wzgledu na brak danych umozliwiajgcych oszacowanie zatozono,
iz udziat sekukinumabu w podpopulacji z BSA>10 i 18>=PASI>10 i DLQI>10 kwalifikujgcej sie do
leczenia infliksimabem bedzie wynosit okoto JJJl] tak jak w przypadku pozostatych pacjentow

w programie lekowym. Dodatkowo w ramach analizy wrazliwosci przetestowano scenariusze gdy

bedzie to | NG_

2.9.3. Podsumowanie

Podsumowujac, zatozono zastosowanie terapii sekukinumabem wsréd wszystkich pacjentéw, ktérzy
weszliby do proponowanego PL, a nie mieliby mozliwosci leczenia ani w obecnym PL, ani w JGP. Wsrod
pacjentdw obecnego PL zatozono, ze sekukinumab uzyska okoto |} udziatéw, natomiast terapie

sekukinumabem bedzie stosowana wsrod [l pacjentow, ktérzy w przypadku braku refundacii

preparatu Cosentyx® przyjmowatyby infliksimab. (| llzG)

h
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Na podstawie udziatdw oszacowanych dla kazdej terapii oraz na podstawie prognozowanej liczby oséb

wchodzacych do PL w kazdym tygodniu horyzontu czasowego (2016-2017) oszacowano s$rednig

tygodniowg liczbe nowych pacjentéw dla kazdej z terapii (Tabela 19).

Tabela 19.
Srednia liczba nowych pacjentéw tygodniowo dla kazdej terapii
Poprzednie lata Aktualny Prognozowany
SRR 2013 014 2015 2015 2016  2016* . 2016  2016* ..
(BY]] VII-XII (1-2) (3-23) (1-2) (3-23)

Ustekinumab

(Stelara) H H | u o

<=100 kg

Ustekinumab

(Stelalr(a) >100 [H [ | [ | [ | [ | [ | [ | [ | [ | |
g
Adali b
umry. @ H H E E E E EH =H =
Et t
e @ H H EH EH E EH EH EH =
Sekukinumab - - - - - - - - - -
(Cosentyx)
Infliksimab [ [ [} [ ] [ | [ | [ | [ | [ | [ |
Leczenie
systemowe . | u | | | [ [ | [ | [ |

*z rozréznieniem na numery cykli, ze wzgledu na wiekszg liczbe nowo wtgczonych pacjentéw na poczatku PL

2.10. Zuzycie zasobow

2.10.1. Dawkowanie

Dawkowanie dla adalimumabu, etanerceptu, infliksimabu i ustekinumabu przyjeto zgodnie z aktualnie

obowigzujgcym schematem dawkowania lekdw przedstawionym w zapisie programu lekowego.

Dawkowanie metotreksatu przyjeto na podstawie opinii [ GGG :tomiast

dawkowanie sekukinumabu przyjeto zgodnie ze schematem opisanym we wnioskowanym projekcie

programu lekowego (Tabela 20).

Tabela 20.
Dawkowanie lekéw w leczeniu tuszczycy

Maksymalny czas

Nazwa leku Substancja czynna Dawkowanie Tydzien podawania A o
eczenia
. . Pierwsze podanie 80 mg, 0, 1, nastepnie co 2 .
®
Humira Adalimumabum kolejne 40 mg tygodnie 48 tygodni
Jedno lub dwa podania w .
®
Enbrel Etanerceptum 50 lub 100 mg tygodniu 24 tygodni
HTA Consulting 2016 (www.hta.pl) Strona 33



Cosentyx® w poréwnaniu z innymi lekami biologicznymi w leczeniu dorostych pacjentéw z tuszczycg plackowatg o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego

Maksymalny czas

Nazwa leku Substancja czynna Dawkowanie Tydzien podawania e — A

® . 45 mg (<100 kg m.c.) lub 0, 4, nastepnie co 12 .

Stelara Ustekinumabum 90 mg (>100 kg m.c.) tygodni 48 tygodni

Remsima® Infliximab 5 mg/kg m.c. 0.2,6, nastep_nie co8 96 tygodni
tygodni

Cosentyx® Sekukinumab 300 mg 0.1,2,3, 4, nastepnie co 4 96 tygodni

tygodnie

m.c. masa ciata

Ze wzgledu na fakt, iz wedtug projektu PL dawki podtrzymujgce podawane sg co 4 tygodnie, natomiast
zgodnie z ChPL preparatu Cosentyx® co miesigc, w ramach analizy wrazliwo$ci zdecydowano sie
przetestowac parametr zwigzany z czestotliwoscig podawania podtrzymujgcych dawek leku (szczegoty
12.1)

Zgodnie z zapisem PL, etanercept moze by¢ podawany na 4 sposoby:
e 25 mg 2x/tydzienh przez 24 tyg.
e 50 mg 1x/tydzieh przez 24 tyg.
e 50 mg 2x/tydzien przez 12 tygodni, nastepnie 25 mg 2x/tydzien
e 50 mg 2x/tydzienh przez 12 tygodni, nastepnie 50 mg 1x/tydzien

W  wyniku przeszukania zasobow Internetu pod katem rozktadu poszczegdinych schematéw
dawkowania wsréd pacjentow odnaleziono tylko jeden artykut Arcese 2010 [23], dotyczacy badania
obserwacyjnego 85 pacjentéw we Wtoszech. U pacjentéw tych zastosowano trzy schematy dawkowania
etanerceptu:

e 25 mg 2x/tydzien,

¢ 50 mg 1x/tydzien,

e 50 mg 2x/tydzien.

Ze wzgledu na fakt, iz w obecnym PL nie ma mozliwosci przyjmowania w catym okresie leczenia 50 mg
leku dwa razy w tygodniu, przyjeto, iz pacjenci przyjmujg 50 mg dwa razy w tygodniu przez pierwsze 12
tygodni, natomiast w nastepnych 12 tygodniach leczenia czes¢ przyjmuje 50 mg raz w tygodniu a czes¢
25 mg dwa razy w tygodniu, przy czym odsetki wazone sg udziatami z terapii 25 mg 2x/tydzien i 50 mg

2x/tydzien przyjmowanych przez 24 tygodnie. (Tabela 21)

Tabela 21.
Udzialy schematéw dawkowania etanerceptu przyjete w analizie
Schemat Liczba oséb Udziat
25 mg 2x/tydzien przez 24 tyg. B [ ]
50 mg 1x/tydzien przez 24 tyg. | [ |
50 mg 2x/tydzien przez 12 tygodni, nastepnie 25 mg 2x/tydzien B [ ]
50 mg 2x/tydzien przez 12 tygodni, nastepnie 50 mg 1x/tydzien | [ ]
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Dodatkowo w przypadku pacjentéw z brakiem odpowiedzi na lek biologiczny, zgodnie z opinig eksperta

klinicznego |GGG -od2vvany jest metotreksat w dawce okoto |G

w tygodniu.

2.10.2. Masa ciala pacjenta

Ze wzgledu na fakt, iz dawka infliksimabu i ustekinumabu zalezy od wagi pacjenta, w niniejszej analizie
dokonano oszacowania Sredniej masy ciata w analizowanej populacji. W analizie zdecydowano si¢
skorzysta¢ z wynikéw analizy ekonomicznej gdzie oszacowano $rednig i odchylenie standardowe dla
masy ciata na podstawie 7 badan klinicznych, obejmujacych tgcznie 1693 pacjentow, w ktérych
poréwnywano skuteczno$¢ sekukinumabu z innymi interwencjami. Srednig mase ciata pacjentéw
przyjeto na poziomie - kg, obliczong jako $rednig wazong podanych w badaniach srednich mas ciata
pacjentow, gdzie wagami byty liczby pacjentéw w danym badaniu. W analize ekonomicznej dla kazdej
z 7 grup, w ktérych znane sg srednie i odchylenia standardowe, przy zatozeniu, ze masa ciata w kazde;j
z nich ma rozktad normalny oszacowano odsetki oséb z masg ciata powyzej 100 kg. Na podstawie tak
oszacowanych odsetkéw, z zastosowaniem Sredniej wazonej liczebnoscig grupy obliczono, iz odsetek
0s6b z masg ciata powyzej 100 kg wsrdd osdb z umiarkowang i ciezkg postacia tuszczycy plackowatej
wynosi okoto [l (Tabela 22)

Tabela 22.
Srednia masa ciata i odchylenie standardowe w populacji oséb z ciezka i umiarkowana tuszczyca
Srednia masa ciata Odsetek os6b z masg ciata powyzej 100 kg Zrédto
I ] Analiza ekonomiczna [25]

Dodatkowo w ramach analizy wrazliwosci przetestowano parametr przyjmujac minimalng i maksymalng
warto$é sposrod tych 7 badan, czyli odsetek pacjentéw z masg ciata powyzej 100 kg na poziomie [Jlii

Koszty

2.11.1. Koszty zwigzane z leczeniem pacjentéw w programie lekowym

W analizie uwzgledniono nastepujace kategorie kosztowe zwigzane z programem lekowym:
e koszt kwalifikacji do programu lekowego,
e Kkoszt podania leku i hospitalizacji zwigzanych z PL,

e koszt diagnostyki pacjentéw w programie lekowym,
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e koszt lekdéw finansowanych w ramach programu lekowego B.47. Leczenie umiarkowanej i ciezkiej
postaci tuszczycy plackowatej, tj. adalimumambu (Humira®), etanerceptu (Enbrel®),

ustekinumabu (Stelara®) i infliksimabu (Remsima®).

2.11.1.1. Koszty procedur zwigzanych z programem lekowym

Koszty procedur zwigzanych z kwalifikacjg do programu lekowego, podaniem lekéw oraz
monitorowaniem pacjentéw okreslono na podstawie Zarzadzenia Nr 14/2015/DGL Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 11 marca 2015 roku zmieniajgcego zarzadzenie w sprawie
okreslenia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy
zdrowotne (lekowe) [30]. Zarzadzenie okresla specyficzne kody dotyczgce kwalifikacji pacjentéw do
programu leczenia ciezkiej tuszczycy oraz monitorowania leczenia. Szczegétowe dane przedstawiono

ponizej (Tabela 23).

Tabela 23.
Koszty podania leku, kwalifikacji do programu oraz monitorowania
Kod swiadczenia Nazwa swiadczenia Ll ok SEE Dlebiees
punktowa punktu swiadczenia

Kwalifikacja i weryfikacja leczenia ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej

Kwalifikacja i weryfikacja leczenia ciezkiej postaci

5.08.07.0000011 . 6,25 52,00 zt 325,00 zt
tuszczycy plackowatej
Leczenie ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej
5.08.07.0000001 Hospitalizacja zwigzana z wykonaniem programu 9 52,00 zt 468,00 zt
5.08.07.0000003 Hospitalizacja w tryble_Jednodmowym zwigzana z 9 52,00 zt 468,00 zt
wykonaniem programu
5.08.07.0000004 Przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym 2 52,00 z4 104,00 zt
zwigzane z wykonaniem programu
Diagnostyka*
5.08.08.0000054 Diagnostyka w programie leczenia ciezkiej postaci 14,4 52,00 zt 748,80 7t

tuszczycy plackowatej

* Jest to ryczatt roczny rozliczany jednorazowo raz w roku proporcjonalnie do ilosci miesiecy leczenia pacjenta w programie.

Na podstawie opinii eksperta koszt kwalifikacji i weryfikacji leczenia ciezkiej postaci tuszczycy
plackowatej naliczony zostat przy kazdorazowym wejsciu pacjenta do PL, réwniez w przypadku

kolejnego rozpoczecia terapii z powodu nawrotu.

Zgodnie z ChPL Adalimumabu, Etanerceptu i Ustekinumabu [43-45] leki te podawane sg przez
wstrzykniecie podskoérne. Zatem zostalo przyjete, ze podanie tych lekow nastepuje w trybie
ambulatoryjnym (kod procedury: 5.08.07.0000004). Infliksimab podawany jest w formie infuzji dozylnej,
na podstawie uwag do analizy weryfikacyjnej AOTIM dotyczacej refundacji preparatu Remsima [46]
zatozono, ze 1/3 jego podan rozliczanych bedzie w ramach przyjecia w trybie ambulatoryjnym

zwigzanego z wykonaniem programu a 2/3 w ramach hospitalizacji zwigzanej z wykonaniem programu.
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Dodatkowo w ramach analizy wrazliwosci przetestowano sytuacje gdy wszystkie podania bedg

rozliczane w ramach hospitalizacji i gdy wszystkie rozliczane bedg w ramach wizyt ambulatoryjnych.

Dodatkowo w analizie naliczono koszty jednodniowej hospitalizacji pacjentéow w ramach leczenia
biologicznego (kod procedury: 5.08.07.0000003). Zgodnie z opinig eksperta klinicznego [
I . pacicntow mocno obcigzonych (z wystepujgcymi dodatkowymi schorzeniami),
leczonych w PL, przeprowadzane sg dodatkowo hospitalizacje w celu poprawy stanu zdrowia chorego,
rozliczane w ramach programu lekowego. Wykonywane sag one u ok. [JJl| pacientéw leczonych
w ramach PL bez wzgledu na stosowny lek biologiczny. Hospitalizacje przeprowadza sie $rednio || JJili}
B - ajczcsciej sa to hospitalizacie |GGG 'y \iad z ekspertem
przeprowadzono, przed poszerzeniem PL o leczenie infliksimabem, jednak konserwatywnie zatozono,

ze w catej populacji zaréwno aktualnego jak i proponowanego PL postepowanie jest takie samo.

2.11.1.2. Kosztu lekéw finansowanych w ramach programu lekowego

Koszty substancji czynnych refundowanych w ramach programu lekowego przyjeto na podstawie
aktualnie obowigzujgcego obwieszczenia (Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2015 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekdow, $rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzien 1 lipca 2015 r.), zaczerpnietych z serwisu IKAR pro

[29]. Szczegoty przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 24).

Tabela 24.
Leki w programie lekowym B.47 *
Dawka, opakowanie Kod EAN Urzedowa Cena i Limit ) Cena NFZ Koszt jet_inej
cena zbytu hurtowa finansowania zamg dawki
Ustekinumab (Stelara)
14 628,60 zt
45 mg, 1 amp-strz. 5909997077505 13 932,00 zt 14 628,60 zt 14 628,60zt 325,08 zt /
29 257,20 zt*

Adalimumab (Humira)

40 mg, 2 amp.-strz. 5909990005055 4 155,84 zt 4 363,63 zt 4 363,63 zt 54,55 zt 2181,82z

Etanerceptum (Enbrel)

50 mg, 4 amp.-strz. 5909990618255 3 996,00 zt 4 195,80 zt 4 195,80 zt 20,98 zt 1 048,95 zt
50 mg, 4 wstrz. 5909990712755 3 996,00 zt 4 195,80 zt 4 195,80 zt 20,98 zt 1048,95 zt
25 mg, 4 fiol. 5909990777938 1998,00 zt 2097,90 zt 2 097,90 zt 20,98 zt 1048,95 zt

Infliksimab (Remsima)

100 mg, 1 fiol. 5909991086305 1436,40 1508,22 zt 1508,22 zt 15,08 z t 6 520,41 zt

*dla os6b z masg ciata do 100 kg i powyzej 100 kg

HTA Consulting 2016 (www.hta.pl) Strona 37



Cosentyx® w poréwnaniu z innymi lekami biologicznymi w leczeniu dorostych pacjentéw z tuszczycg plackowatg o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego

2.11.1.3. Cena preparatu Cosentyx® i grupa limitowa

Cene zbytu netto preparatu Cosentyx® uzyskano od Podmiotu Odpowiedzialnego, cene urzedowag
i cene hurtowg obliczono przy zatozeniu VAT w wysokosci 8% i marzy hurtowej w wysokosci 5%. Limit
finansowania leku oszacowano przy zatozeniu, ze lek ten zostanie wpisany do odrebnej grupy limitowej
(Tabela 25).

Tabela 25.
Koszt preparatu Cosentyx® (2 x 150 mg)
Cena Liczba mg w Limit Cena NFZ za
e urzedowa S opakowaniu finansowania mg
] ] I | ] .

Zgodnie z ustawg o refundacji lekoéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych z 12 maja 2011 roku [47] ,,do grupy limitowej kwalifikuje sie lek posiadajgcy
te samg nazwe miedzynarodowg albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie
terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania oraz $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego, wyréb medyczny, przy zastosowaniu nastepujgcych kryteriow:

1. tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktérych sg refundowane;

2. podobnej skutecznosci.”

Ze wzgledu na fakt, iz obecnie w ramach WLR nie jest refundowany Zzaden lek biologiczny w catej
populacji oséb z PASI>10 i (DLQI>10 lub BSA>10) (zatem wskazania nowego preparatu sg szersze),
zgodnie z ustawg nalezy utworzy¢ odrebng grupe limitowg w ramach, ktérej finansowany bedzie produkt

Cosentyx®.
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2.11.2. Koszty niezwigzane z programem lekowym

W analizie zatozono, ze w przypadku braku adekwatnej odpowiedzi na leczenie biologiczne pacjent
przyjmuje terapie metotreksatem, ktéry zgodnie z rekomendacjg ekspertow Polskiego Towarzystwa
dermatologicznego jest jednym z najlepszych lekéw ogdélnych stosowanych w terapii tuszczycy ze
wzgledu na niskg cene, fatwos¢ stosowania, dobrg tolerancje i skutecznos¢ [36]. Dodatkowo, substancja
ta zostata rowniez wskazana przez eksperta klinicznego — [ G o<
substancja stosowana w dawce [l w tygodniu w przypadku braku odpowiedzi na lek biologiczny.
Na podstawie danych zawartych w platformie IKAR pro (zgodnym z aktualnie obowigzujgcym
obwieszczeniem - Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2015 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na dzien 1 lipca 2015 r) [29] oszacowano $redni koszt (ponoszony zaréwno przez pacjenta,

jak i ptatnika publicznego) preparatow zawierajgcych metotreksat (Tabela 27).

Tabela 27.
Ceny i kwoty refundacji metoreksatu [zf] [29]
Zakres wskazan Doptat Li
- ; . . - iczba
Cena Limit rejestracyjnych i a Liczba
= = 2 Odptatno . . Koszt opakow
Kod EAN detalic finanso wskazan s¢ swiadc opako NFZ an na
zna wania pozarejestracyjnych zeniobi wan
. ! ryczatt
objetych refundacja orcy

120.1 Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce - antymetabolity - metotreksat do stosowania doustnego

Methotrexat-Ebewe

5909990453924 41,57 41,57 Nowotwory ztosliwe bezptatny 0 3722,24 77983,06

We wszystkich

zarejestrowanych
wskazaniach na dzien

wydania decyzji

5909990453924 4157 41,57 sarkoidoza; ryczatt 21,33 372224 77983,06 R
ziarniniakowe choroby
ptuc - w przypadkach
innych niz okreslone w
ChPL

5909990453726 11,54 11,54 Nowotwory ztosliwe bezptatny 0 9687 61200,95

We wszystkich

zarejestrowanych
wskazaniach na dzien

wydania decyzji

5909990453726 11,54 11,54 sarkoidoza; ryczatt 5,33 9687 61200,95 N
ziarniniakowe choroby
ptuc - w przypadkach
innych niz okreslone w
ChPL

5909990453825 21,89 21,89 Nowotwory ztosliwe bezptatny 0 1866,4 21495,85

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na dzien

wydania decyzji
5909990453825 21,89 21,89 sarkoidoza; ryczatt 10,67 1866,4 21495,85 T
Ziarniniakowe choroby
ptuc - w przypadkach
innych niz okre$lone w
ChPL
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Zakres wskazan Doptat .
. 2 o o . Liczba
Cena Limit rejestracyjnych i a Liczba
N . b Odptatno . . Koszt opakow
Kod EAN detalic finanso wskazan s6 swiadc  opako NFZ an na
zZna wania pozarejestracyjnych zeniobi wan
N ; ryczatt
objetych refundacja orcy
Metotab
We wszystkich
zarejestrowanych

wskazaniach na dzien
wydania decyzji
5909991064303 77,47 77,47 sarkoidoza; ryczatt 42,67 40 1434,67 [ ]
ziarniniakowe choroby
ptuc - w przypadkach
innych niz okre$lone w
ChPL

We wszystkich
zarejestrowanych

wskazaniach na dzien

wydania decyzji

5909991064228 21,45 21,45 sarkoidoza; ryczatt 10,67 86 927,08 [ ]
ziarniniakowe choroby
ptuc - w przypadkach
innych niz okreslone w
ChPL

We wszystkich
zarejestrowanych

wskazaniach na dzien

wydania decyzji

5909991064266 59,22 59,22 sarkoidoza; ryczatt 32 54 1530,68 [ ]
ziarniniakowe choroby
ptuc - w przypadkach
innych niz okre$lone w
ChPL

Trexan

5909990730346 79,33 79,33 Nowotwory ztosliwe bezptatny 0 437 16660,47

We wszystkich

zarejestrowanych
wskazaniach na dzien

wydania decyzji

5909990730346 79,33 79,33 sarkoidoza; ryczatt 42,67 437 16660,47 [ ]
ziarniniakowe choroby
ptuc - w przypadkach
innych niz okre$lone w
ChPL

5909990111619 21,9 21,9 Nowotwory ztosliwe bezptatny 0 3827,64 44030,05

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na dzien

wydania decyzji
5909990111619 21,9 21,9 sarkoidoza; ryczatt 10,67  3827,64 44030,05 *
ziarniniakowe choroby
ptuc - w przypadkach
innych niz okreslone w
ChPL

120.2 Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce - inne immunosupresanty - metotreksat do stosowania
podskérnego

Ebetrexat

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na dzien
wydania decyzji

5907626701852 26,83 26,83 ryczatt 3,2 38 898,7 [ |
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Kod EAN

Cena
detalic
Zna

Limit

finanso

wania

Zakres wskazan
rejestracyjnych i
wskazan
pozarejestracyjnych
objetych refundacja

Odptatno

sé

Doptat
a
swiadc
zeniobi
orcy

Liczba
opako
wan

Liczba
opakow
an na
ryczatt

Koszt
NFZ

choroby
autoimmunizacyjne inne
niz okreslone w ChPL

5907626701869

97,39

97,39

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na dzien
wydania decyzji

ryczatt

3,2

5907626701913

34,96

34,96

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na dzien
wydania decyzji
choroby
autoimmunizacyjne inne
niz okreslone w ChPL

ryczatt

3,2

545

17341,2 [

5907626701920

127,03

127,03

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na dzien
wydania decyzji

ryczatt

3,2

5907626702033

51,08

51,08

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na dzien
wydania decyzji
choroby
autoimmunizacyjne inne
niz okreslone w ChPL

ryczatt

3,2

4385

210008,2

5907626702040

186,07

186,07

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na dzien
wydania decyzji

ryczatt

3,2

5909990735235

66,6

66,6

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na dzien
wydania decyzji
choroby
autoimmunizacyjne inne
niz okreslone w ChPL

ryczatt

3,2

3207

203490,3

5909990735242

243,92

243,92

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na dzien
wydania decyzji

ryczatt

3,41

5909990735266

82,14

82,14

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na dzien
wydania decyzji
choroby
autoimmunizacyjne inne
niz okreslone w ChPL

ryczatt

3,2

1790

141346,1

5909990735273

301,78

301,78

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na dzien
wydania decyzji

ryczatt

4,27

5909990735297

97,43

97,43

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na dzien
wydania decyzji

ryczatt

3,2

248

23369,04 IR
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Kod EAN

Cena
detalic
Zna

Limit
finanso
wania

Zakres wskazan
rejestracyjnych i
wskazan
pozarejestracyjnych
objetych refundacja

Odptatno

sé

Doptat
a
swiadc
zeniobi
orcy

Liczba
opako
wan

Koszt
NFZ

Liczba

opakow

an na
ryczatt

choroby
autoimmunizacyjne inne
niz okreslone w ChPL

5909990735303

359,64

359,64

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na dzien
wydania decyzji

ryczatt

5,12

Metex

5909990791286

272,87

272,87

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na dzien
wydania decyzji
choroby
autoimmunizacyjne inne
niz okreslone w ChPL

ryczatt

3,84

28,5

7667,36

5909990791347

359,65

359,65

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na dzien
wydania decyzji
choroby
autoimmunizacyjne inne
niz okreslone w ChPL

ryczatt

5,12

620

219825,1

5909990791392

533,22

533,22

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na dzien
wydania decyzji
choroby
autoimmunizacyjne inne
niz okreslone w ChPL

ryczatt

7,68

561,91

295326,1

5909990791477

706,81

706,81

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na dzien
wydania decyzji
choroby
autoimmunizacyjne inne
niz okreslone w ChPL

ryczatt

10,24

352,83

245797,3

5909990791521

880,38

880,38

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na dzien
wydania decyzji
choroby
autoimmunizacyjne inne
niz okreslone w ChPL

ryczatt

12,8

1016,17

881654,4

5909990928125

1053,9
5

1053,95

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na dzien
wydania decyzji
choroby
autoimmunizacyjne inne
niz okreslone w ChPL

ryczatt

15,36

55,67

57815,4

5909990922741

446,07

446,07

We wszystkich
zarejestrowanych
wskazaniach na dzien
wydania decyzji

ryczatt

6,40

0,00

5909990922758

619,51

619,51

We wszystkich
zarejestrowanych

ryczatt

8,96

0,00
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Zakres wskazan Doptat .
. 2 o o . Liczba
Cena Limit rejestracyjnych i a Liczba
N . b Odptatno . . Koszt opakow
Kod EAN detalic finanso wskazan s6 swiadc  opako NFZ an na
zZna wania pozarejestracyjnych zeniobi wan
N ; ryczatt
objetych refundacja orcy
wskazaniach na dzien
wydania decyzji
We wszystkich
5909990922765 792,93 792,93 zarejestrowanych ryczatt 11,52 0 0,00 I
wskazaniach na dzien
wydania decyzji
We wszystkich
5909990922772 966,35 966,35 zarejestrowanych ryczatt 14,08 0 0,00 I

wskazaniach na dzien
wydania decyzji

Ze wzgledu na fakt, iz metotreksat refundowany jest réwniez w nowotworach z inng odptatnoscia,
oszacowano liczbe opakowan z odptatnoscig ryczaitowg i na tej podstawie oszacowano srednig cene
wazong sprzedazg. Srednia odptatno$é pacjenta za mg preparatu wynosi okoto [}, natomiast koszt

ponoszony za mg przez NFZ to okoto [

Dodatkowo, zgodnie z opinig eksperta klinicznego | GGG @ o:cientow

z remisjg, ktorzy przekroczyli czas leczenia, wizyty kontrolne przeprowadzane sg najczesciej -
I St-ndardowa wizyta kontrolna polega przede wszystkim na ocenie wskaznikéw PASI, DLQI
i BSA, dodatkowe badania wykonywane sg jedynie w razie koniecznosci. Zgodnie z Zarzadzeniem Nr
79/2014/DS0OZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 5 grudnia 2014 r. w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna [31] bedzie to
Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu wyceniane na 35 zt. Szczegoty zawarto w tabeli ponizej (Tabela
28).

Tabela 28.
Wycena wizyty kontrolnej u pacjentéw poza PL [31]
Kod grupy Kod produktu NETE an)bl:llatoryj'nej grupy BT Koszt punktu z .KOSZt .
swiadczen punktowa swiadczenia

W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-

W11 5.30.00.0000011
go typu

3,5 10,00 zt 35,00 zt

Dla pacjentow, ktorzy ze wzgledu na kryteria kliniczne okreslone w obecnym programie w przypadku
braku refundacji preparatu Cosentyx® nie przyjmujg leczenia biologicznego naliczono koszty takie same
jak w przypadku pacjentéw, u ktorych nie mozna zastosowac lekdéw biologicznych z powodu dziatan

niepozgdanych, braku odpowiedzi i innych przyczyn wykluczenia z PL.
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2.12. Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie BIA moga podlega¢é zmianom w zaleznosci od rozrzutu
i niepewnosci oszacowan danych wejsciowych. W zwigzku z tym, przeprowadzono jednokierunkowe
analizy wrazliwosci, zaktadajgce zmiennos¢ nastepujgcych parametréw:

e wariant A: odsetek oséb z masg ciata powyzej 100 kg,

e wariant B: udziaty Sekukinumabu w populacji kwalifikujgcej sie do leczenia infliksimabem,

e wariant C: udziaty sekukinumabu w populacji PASI>18 i BSA>10 i DLQI>10,

e wariant D: udziaty schematéw dawkowania etanerceptu,

e wariant E: odsetek podan infliksimabu rozliczanych jako podanie w trybie ambulatoryjnym,

e wariant F: parametr sredniej rozktadu normalnego dla BSA, DLQI i PASI,

e wariant G: parametr czesto$ci podawania .

W jednokierunkowej analizie wrazliwosci, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane
wydatki ptatnika w sytuacji, gdy jeden parametr podlegat zmianie, przyjmujac wartos¢ uwzgledniong
w analizie wrazliwosci, natomiast pozostate zmienne przyjmowaty wartosci uwzglednione w analizie
podstawowej. W ten sposdb oszacowano, jaki wptyw na zmiane wydatkéw platnika moze miec

niepewnos¢ w oszacowaniu poszczegolnych zmiennych.

Szczegotowe wyniki analizy wrazliwosci oraz dane dotyczgce zakresu zmiennos$ci poszczegolnych
parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie
(Rozdz. 12.1). Ponadto, w zatgczonym arkuszu kalkulacyjnym istnienie mozliwos¢ wygenerowania

wynikéw analizy przy uwzglednieniu dowolnych warto$ci uwzglednionych parametréw.
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WYNIKI ANALIZY

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy w wariancie podstawowym analizy. W scenariuszu
aktualnym zatozono, ze preparat Cosentyx® nie bedzie refundowany. W scenariuszu prognozowanym
analizy zatozono, ze preparat Cosentyx® od 1 stycznia 2016 roku bedzie refundowany w ramach

programu lekowego leczenia tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego.

Populacja docelowa

3.1.1. Scenariusz aktualny

Prognozowana liczba nowych pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie z populacji docelowej
w scenariuszu aktualnym wynosi ] oséb w kazdym roku horyzontu czasowego. W scenariuszu
aktualnym przyjeto zatozenie, ze zaden pacjent nie bedzie leczony sekukinumabem. Szczego6towe dane
dotyczace liczebnosci populaciji docelowej oraz pacjentéw objetych leczeniem w przypadku utrzymania

obecnie obowigzujgcych zasad finansowania przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 29).

Tabela 29.
Liczba pacjentéw z populacji docelowej w latach 2016-2017 — scenariusz aktualny

Liczba pacjentéw 2016 2017

Sekukinumab I l

Ustekinumab

Adalimumab

Infliksimab

Razem

|
|
Etanercept B
|
|

3.1.2. Scenariusz prognozowany

Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej w scenariuszu prognozowanym wynosi 407 oséb
zarowno w 2016 jak i 2017 roku. Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej otrzymujgcych
Cosentyx® wynosi - pacjentow w 2016 roku oraz okoto - oséb w 2017 roku. Szczegétowe dane
dotyczace liczebnosci populacji docelowej oraz pacjentow objetych leczeniem w przypadku pozytywnej

decyzji dotyczgcej finansowania preparatu Cosentyx® przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 30).
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Iiacbzi:: 22;:jent6w z populacji docelowej w latach 2016-2017 — scenariusz prognozowany

Liczba pacjentéw 2016 2017

Sekukinumab [ ] [ ]

Ustekinumab B B

Adalimumab [ ] [ ]

Etanercept [ ] [ ]

Infliksimab [ [

Razem [ ] [ ]

3.2. Scenariusz aktualny

3.2.1.

Wydatki ptatnika publicznego

W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego prognozowane catkowite wydatki ptatnika

publicznego zwigzane z finansowaniem leczenia wg obecnie obowigzujgcych zasad (leki, kwalifikacja

i weryfikacja, diagnostyka, wizyty ambulatoryjne, hospitalizacja) wyniosg okoto | |} JEEE w roku 2016

i wzrosng do okoto | w 2017 roku, w tym wydatki na leki wyniosg odpowiednio okoto

I\ roku 2016 oraz okoto | w roku 2017.

Tabela 31.

Wydatki ptatnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz aktualny

Kategoria

2016

2017

Leki

Sekukinumab

Ustekinumab

Adalimumab

Etanercept

Infliksimab

Terapia ogdlna

Pozostate koszty

Wizyta ambulatoryjna

Hospitalizacja

Kwalifikacja i weryfikacja

Diagnostyka

Razem
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3.2.2. Wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw

W przypadku utrzymania aktualnego statusu refundacyjnego prognozowane catkowite wydatki ptatnika
publicznego i pacjentéw zwigzane z finansowaniem leczenia wg obecnie obowigzujgcych zasad (leki,
kwalifikacja i weryfikacja, diagnostyka, wizyty ambulatoryjne, hospitalizacja) wyniosg okoto | Gz
w roku 2016 i wzrosng do okoto | BB w 2017 roku, w tym wydatki na leki wyniosg odpowiednio

okoto [ v roku 2016 oraz okoto | w roku 2017.

TWa)ll)deall?k?fo'latnika publicznego i pacjentow — analiza podstawowa, scenariusz aktualny

Kategoria 2016 2017
Leki I I
Sekukinumab [ ]
Ustekinumab [ [
Adalimumab [ ]
Etanercept [ ]
Infliksimab [ [ ]
Terapia ogélna I ]
Pozostate koszty I ]
Wizyta ambulatoryjna [ ]
Hospitalizacja _ _
Kwalifikacja i weryfikacja [ ]
Diagnostyka I ]
Razem I I

3.3. Scenariusz prognozowany

3.3.1.1. Wydatki ptatnika publicznego

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji dotyczgcej finansowania preparatu Cosentyx® ze $rodkéw
publicznych, przy uwzglednieniu zapiséw umowy podziatu ryzyka proponowanej przez Zamawiajgcego,
wydatki ptatnika publicznego na preparat Cosentyx® (sekukinumab) wyniosg okoto | ] ]l w roku
2016 i wzrosng do okoto | N w roku 2017.

Catkowite wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej wyniosg okoto | ] Il w roku 2016
i wzrosng do okoto | w 2017 roku, w tym wydatki na leki wyniosg odpowiednio okoto

I \ roku 2016 oraz okoto | w roku 2017.
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J\?;de::k??;latnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz prognozowany -

Kategoria 2016 2017
Leki ] I
Sekukinumab [ [
Ustekinumab [ [
Adalimumab I ]
Etanercept _ _
Infliksimab [ |
Terapia ogdlna _ _
Pozostate koszty [ ] [ |
Wizyta ambulatoryjna _ _
Hospitalizacja _ _
Kwalifikacja i weryfikacja [ ] [ ]
Diagnostyka [ ] [ ]
Razem I I

3.3.1.2. Wydatki ptatnika publicznego i pacjentow

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji dotyczgcej finansowania preparatu Cosentyx® ze $rodkow
publicznych, przy uwzglednieniu zapiséw umowy podziatu ryzyka proponowanej przez Zamawiajgcego,
wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw na preparat Cosentyx® (sekukinumab) wyniosg okoto

I \ roku 2016 i wzrosng do okoto | w roku 2017.

Catkowite wydatki ptatnika publicznego i pacjentow w populacji docelowej wyniosa okoto | EGczczNN
w roku 2016 i wzrosng do okoto [ w 2017 roku, w tym wydatki na leki wyniosg odpowiednio

okoto [ \ roku 2016 i wzrosng do okoto | w 2017 roku.

J\?)‘/)deall?k?:;latnika publicznego i pacjentéw — analiza podstawowa, scenariusz prognozowany (-
Kategoria 2016 2017
Leki I I
Sekukinumab [ [
Ustekinumab [ [
Adalimumab [ ]
Etanercept [ ] [ ]
Infliksimab ] I
Terapia ogdlna [ ]
Pozostate koszty I ]
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Kategoria 2016 2017
Wizyta ambulatoryjna [ ] [ ]
Hospitalizacja _ _
Kwalifikacja i weryfikacja [ ] [ ]
Diagnostyka [ ] [
Razem I [ ]

3.3.2.1. Wydatki ptatnika publicznego

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji dotyczgcej finansowania preparatu Cosentyx® ze $rodkow
publicznych, przy braku uwzglednienia zapisbw umowy podzialu ryzyka proponowanej przez

Zamawiajgcego, wydatki ptatnika publicznego na preparat Cosentyx® (sekukinumab) wyniosg okoto

I \ roku 2016 i wzrosng do okoto | w roku 2017.

Catkowite wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej wyniosa okoto | | N ] JEEE w roku 2016
i wzrosng do okoto | w 2017 roku, w tym wydatki na leki wyniosg odpowiednio okoto

I  oku 2016 oraz okoto | zt w roku 2017.

TWa)ll)deaII?k?Sp'latnika publicznego — analiza podstawowa, scenariusz prognozowany (bez RSS)

Kategoria 2016 2017
Leki I I
Sekukinumab [ |
Ustekinumab [ L
Adalimumab [ ]
Etanercept [ ]
Infliksimab [ I
Terapia ogdlna I ]
Pozostate koszty I ]
Wizyta ambulatoryjna [ ]
Hospitalizacja _ _
Kwalifikacja i weryfikacja [ ]
Diagnostyka I ]
Razem I I
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3.3.2.2. Wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji dotyczgcej finansowania preparatu Cosentyx® ze $rodkéw
publicznych, przy braku uwzglednienia zapisbw umowy podzialu ryzyka proponowanej przez

Zamawiajgcego, wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw na preparat Cosentyx® (sekukinumab)
wyniosg okoto | w roku 2016 i wzrosng do okoto | w roku 2017.

Catkowite wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw w populaciji docelowej wyniosg okoto | EEGzNG
w roku 2016 i wzrosng do okoto [ w 2017 roku, w tym wydatki na leki wyniosg odpowiednio

okoto [ v roku 2016 i wzrosng do okoto | w 2017 roku.

J\?;dea:?k?%latnika publicznego i pacjentéw — analiza podstawowa, scenariusz prognozowany _

Kategoria 2016 2017
Leki I I
Sekukinumab [ [
Ustekinumab [ [
Adalimumab I ]
Etanercept _ _
Infliksimab [ |
Terapia ogdlna _ _
Pozostate koszty [ ] [ |
Wizyta ambulatoryjna _ _
Hospitalizacja I [ ]
Kwalifikacja i weryfikacja [ ] [ ]
Diagnostyka [ [ ]
Razem I I

3.4. Wydatki inkrementalne

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu preparatu Cosentyx® ze $rodkéw publicznych

nastgpi wzrost wydatkow ptatnika publicznego i pacjentow.

3.4.1.1. Wydatki ptatnika publicznego

Prognozowany wzrost wydatkéw ptatnika publicznego zwigzany z finansowaniem terapii preparatem

Cosentyx® w populacji docelowej analizy, w przypadku uwzglednienia umowy podziatu ryzyka, wyniesie
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okoto [ W roku 2016 oraz okoto [ w roku 2017, w tym wydatki na leki wzrosng o okoto

I . 2016 i o okoto [ v 2017.

Tabela 37.
Wydatki inkrementalne ptatnika publicznego — analiza podstawowa (z RSS)
Kategoria 2016 2017
Leki [ I
Sekukinumab [ [ ]
Ustekinumab [ | [
Adalimumab [ ]
Etanercept [ ]
Infliksimab [ ]
Terapia ogdlna [ [
Pozostate koszty I ]
Wizyta ambulatoryjna _ _
Hospitalizacja [ ] [
Kwalif kacja i weryfikacja [ [
Diagnostyka [ [
Razem I |

3.4.1.2. Wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw

Prognozowany wzrost wydatkéw platnika publicznego i pacjentéw zwigzany z finansowaniem terapii
preparatem Cosentyx® w populacji docelowej analizy, przy uwzglednieniu umowy podziatu ryzyka
wyniesie okoto | v roku 2016 oraz okoto | w roku 2017, w tym wydatki na leki

wzrosng o okoto [ w 2016 i o okoto | w 2017.

Twa;)dea:?k??l'wkrementalne ptatnika publicznego i pacjentéw — analiza podstawowa (z RSS)

Kategoria 2016 2017
Leki [ I
Sekukinumab [ ] I
Ustekinumab [ ]
Adalimumab [ ]
Etanercept [ ]
Infliksimab [ [ ]
Terapia ogdlna I I
Pozostate koszty I ]
Wizyta ambulatoryjna [ [
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Kategoria 2016 2017
Hospitalizacja [ [ ]
Kwalif kacja i weryfikacja [ [
Diagnostyka [ ] [
Razem I |

3.4.2.1. Wydatki ptatnika publicznego

Prognozowany wzrost wydatkéw ptatnika publicznego zwigzany z finansowaniem terapii preparatem
Cosentyx® w populacji docelowej analizy, w przypadku braku uwzglednienia umowy podziatu ryzyka,
wyniesie okoto | w roku 2016 oraz okoto | W roku 2017, w tym wydatki na leki

wzrosng o okoto [ w 2016 i o okoto | w 2017.

J\?;dea:?k??ﬁkrementalne ptatnika publicznego — analiza podstawowa (-)

Kategoria 2016 2017
Leki I I
Sekukinumab [ [
Ustekinumab [ ]
Adalimumab [ ] I
Etanercept _ _
Infliksimab | |
Terapia ogdlna _ _
Pozostate koszty [ ] [ |
Wizyta ambulatoryjna [ ] [ ]
Hospitalizacja I [ ]
Kwalif kacja i weryfikacja [ ] [ ]
Diagnostyka [ ] [
Razem [ L

3.4.2.2. Wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw

W przypadku braku uwzglednienia umowy podziatu ryzyka prognozowany wzrost wydatkéw pfatnika
publicznego i pacjentow zwigzany z finansowaniem terapii preparatem Cosentyx® w populacji docelowej
analizy wyniesie okoto | NI w roku 2016 oraz okoto | w roku 2017, w tym wydatki na

leki wzrosng o okoto | w 2016 i o okoto | w 2017.
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J\?;deallik??ﬁkrementalne ptatnika publicznego i pacjentéw — analiza podstawowa (_

Kategoria 2016 2017
Leki [ I
Sekukinumab [ [
Ustekinumab [ ]
Adalimumab [ ] I
Etanercept _ _
Infliksimab | |
Terapia ogdlna _ _
Pozostate koszty [ ] [ |
Wizyta ambulatoryjna _ _
Hospitalizacja _ _
Kwalif kacja i weryfikacja [ ] [ ]
Diagnostyka [ ] [
Razem [ L

3.5. Podsumowanie

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono podsumowanie wynikdw przeprowadzonej analizy

wptywu na budzet.

Tabela 41.
Podsumowanie wynikéw analizy — populacja docelowa, nowi pacjenci podejmujacy leczenie

Kategoria 2016 2017

Liczebnos$é populacji docelowej stosujacej Cosentyx®

Scenariusz aktualny

Scenariusz prognozowany

Liczebnos$é¢ populacji docelowej

Scenariusz aktualny

Scenariusz prognozowany
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Tabela 42.
Podsumowanie wynikéw analizy — wydatki ptatnika

Kategoria 2016 2017

Wydatki ptatnika publicznego

Scenariusz aktualny

Scenariusz prognozowany (z RSS)

Wydatki inkrementalne (z RSS)

Scenariusz prognozowany (bez RSS)

Wydatki inkrementalne (bez RSS)

Wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw

Scenariusz aktualny

Scenariusz prognozowany (z RSS)

Wydatki inkrementalne (z RSS)

Scenariusz prognozowany (bez RSS)

Wydatki inkrementalne (bez RSS)
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4.2,

Cosentyx® w poréwnaniu z innymi lekami biologicznymi w leczeniu dorostych pacjentéw z tuszczyca plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego

ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

Wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Cosentyx® podawany jest pacjentom w formie wstrzyknie¢ podskérnych. Zgodnie z Charakterystykg
Produktu Leczniczego (ChPL Cosentyx® [37]) leczenie preparatem Cosentyx® powinno by¢ stosowane
pod kierunkiem i nadzorem lekarza doswiadczonego w rozpoznawaniu i leczeniu tuszczycy.
Doswiadczenie dotyczgce samodzielnego podawania produktu leczniczego Cosentyx® jest
ograniczone, dlatego produkt leczniczy jest przeznaczony do podawania przez personel medyczny.
Leczenie tuszczycy plackowatej preparatem Cosentyx® odbywaé sie bedzie wramach programu
lekowego wg scisle okreslonych zasad opisanych w projekcie programu, gwarantujgc spetnienie

powyzszych warunkéw stosowania leku.

Wymogi dotyczace wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne) w przypadku
podawania leku, monitorowania terapii oraz leczenia dziatan niepozgdanych nie zmienig sie
w przypadku finansowania Cosentyx® ze $rodkéw publicznych w stosunku do wymogéw stawianych
obecnie osrodkom prowadzacym terapie tuszczycy plackowatej lekami biologicznymi (ustekinumab,
adalimumab i etanercept). W zwigzku z tym osrodki prowadzgce aktualnie leczenie tuszczycy

plackowatej bedg w stanie prowadzi¢ réwniez terapie sekukinumabem.

Podjecie decyzji o finansowaniu sekukinumabu ze $rodkéw publicznych nie powinno spowodowaé
istotnych konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona zdrowia, dlatego nie

przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie.

Aspekty etyczne i spoteczne

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu produktu leczniczego Cosentyx® zwiekszytoby spektrum
terapeutyczne pacjentom z populacji docelowej. Luszczyca plackowata charakteryzuje sie negatywnym
wplywem na jakos¢ zycia. Choroba ma negatywny wplyw na pacjentéw pod wzgledem fizycznym,
emocjonalnym i spotecznym, moze prowadzi¢ do poczucia wykluczenia, depresiji, leku oraz mysli
samobdjczych. Zgodnie z raportem ,Przewlekte choroby zapalne mediowane immunologicznie — ocena
kosztow posrednich w Polsce” [48] w przypadku fuszczycy generowane sg koszty zwigzane
z niezdolnoscig do pracy, lub brakiem peinej wydajnosci pracownika. Zgodnie z raportem utrata
wydajnosci u oséb dotknietych tuszczycg wynosi 35% catkowitego czasu pracy. Im wyzsza aktywnosé
choroby tym wieksza byta utrata wydajnosci pracy na podstawie wszystkich omawianych wskaznikéw.
Stad tez finansowanie preparatu, nie tylko poprawi jako$¢ zycia pacjentéw, ale umozliwi chorym
funkcjonowanie w peni zyciu zawodowym, zmniejszajgac wydatki pracodawcy oraz wydatki ZUS

zwigzane z brakiem wydajnosci czy tez absencjg w pracy.
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Ze wzgledéw etycznych i spotecznych (poprawa réwnosci dostepu do $wiadczen) nalezy rozwazy¢

finansowanie sekukinumabu w populacji pacjentéw z tuszczycg plackowats.

Tabela 43.

Podsumowanie wynikéw analizy aspektéw etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu Cosentyx® ze srodkéw

publicznych

Podsumowanie wynikéw analizy aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu Cosentyx® ze srodkéw
publicznych

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle wynikow analizy kosztéw efektywnosci

Czy koszty efektywnosci réznig sie¢ w poszczegoinych
podgrupach?

Nie zidentyfikowano

Grupy pacjentéw, ktére moga by¢ faworyzowane na
skutek zatlozen przyjetych w analizie ekonomicznej

Nie zidentyfikowano

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow spotecznych

Zapewnienie rownosci dostepu pacjentéw o zblizonych
potrzebach do badanej technologii

Finansowanie preparatu Cosentyx® zwiekszy spektrum
terapeutyczne pacjentéw w populacji docelowej

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb
grup spotecznie uposledzonych

Odpowiedz na potrzeby osé6b o najwiekszych potrzebach

zdrowotnych, dla ktorych nie ma obecnie dostepne;j
zadnej metody leczenia

Wprowadzenie preparatu Cosentyx® na liste lekow
finansowanych ze $rodkéw publicznych pozwoli poszerzy¢

liczbe opcji profilaktycznych dla pacjentéw z umiarkowana i

ciezkg tuszczycg plackowatg. Moze rowniez przynies¢

zmniejszenie kosztéw ponoszonych na leczenie tej populaciji,
ze wzgledu na zwiekszenie konkurencyjnosci i przyspieszong

erozje cen w omawianym zakresie terapeutycznym.

Zgodnos¢ z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami
prawnymi

Finansowanie technologii jest zgodne z obowigzujacym
prawem

Wplyw na prawa pacjenta lub prawa cztowieka

Zblizona do alternatywnych technologii

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow etycznych

Wplyw na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej
opieki medycznej

Wprowadzenie tej metody terapeutycznej moze zwigkszy¢
satysfakcje pacjentow z otrzymywanej opieki medyczne;.

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez poszczegoéinych
chorych

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez pacjentéw jest
niewie kie i prawdopodobnie dotyczy jedynie przypadkow
wystgpienia dziatan niepozgdanych

Mozliwos¢ stygmatyzaciji chorych

Zblizona do alternatywnych technologii

Mozliwos$¢ wywolywania leku

Zblizona do alternatywnych technologii

Mozliwos$é powodowania dylematéw moralnych

Zblizona do alternatywnych technologii

Mozliwos$¢ stwarzania probleméw dotyczacych ptci lub
rodzinnych

Zblizona do alternatywnych technologii

Koniecznos¢ szczegélnego informowania lub
uzyskiwania zgody pacjenta na podanie leku

Zblizona do alternatywnych technologii

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekrepujacych
warunkoéw lub poufnosci przy podaniu leku

Zblizona do alternatywnych technologii

Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu
decyzji o wyborze terapii

Zblizona do alternatywnych technologii

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji
pacjenta przy wyborze terapii

Zblizona do alternatywnych technologii
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PODSUMOWANIE

Populacja

Oszacowano, iz liczba nowych pacjentéw, kwalifikujgcych sie do leczenia w ramach proponowanego

PL bedzie wynosi¢ ] osob w pierwszym roku analizy i [} w kolejnych latach.
Wydatki inkrementalne

Prognozowany wzrost wydatkéw pfatnika publicznego spowodowany podjeciem pozytywnej decyzji
dotyczacej finansowania preparatu Cosentyx® ze $rodkéw publicznych, w przypadku uwzglednienia
umowy podziatu ryzyka, wyniesie okoto [l z w roku 2016 oraz okoto | w roku 2017.
Prognozowany wzrost wydatkow ptatnika publicznego i pacjentéw spowodowany podjeciem pozytywnej

decyzji dotyczacej finansowania preparatu Cosentyx® ze s$rodkow publicznych wyniesie okoto

I roku 2016 oraz okoto [ w roku 2017 roku.

Przy braku uwzglednienia umowy podziatu ryzyka prognozowany wzrost wydatkow ptatnika publicznego
wyniesie okoto | v roku 2016 oraz okoto | w 2017 roku. Prognozowany wzrost
wydatkéw ptatnika publicznego i pacjentdw spowodowany podjeciem pozytywnej decyzji dotyczacej
finansowania preparatu Cosentyx® ze srodkéw publicznych wyniesie okoto _ w roku 2016 oraz

okoto | w 2017 roku.

Scenariusz aktualny

W przypadku utrzymania obecnego statusu refundacyjnego technologii medycznych, catkowite wydatki
ptatnika publicznego w populaciji docelowej wynosza okoto | ] B w roku 2016 i wzrosng do okoto
B 2017 roku, w tym wydatki zwigzane z preparatem Cosentyx® wynoszg 0 min zt. Wydatki
catkowite ptatnika i pacjentow w populacji docelowej wynosza | ] NEEEE w roku 2016 i wzrosng do
okoto | 2017 roku, w tym wydatki na leki wyniosg odpowiednio okoto | | Bl w roku

2016 oraz okoto | N w roku 2017.

Scenariusz prognozowany

W przypadku podjecia pozytywnej decyzji dotyczgcej finansowania preparatu Cosentyx® ze $rodkéw
publicznych, przy uwzglednieniu umowy podziatu ryzyka, catkowite wydatki pfatnika publicznego
w populacji docelowej, wynosza | ] w roku 2016 i wzrosng do okoto | w 2017 roku,
w tym wydatki zwigzane z preparatem Cosentyx® || NEEI w roku 2016 i wzrosng do okoto
I ¥ 2017 roku. Wydatki catkowite ptatnika i pacjentéw w populacji docelowej wynosza okoto

I oku 2016 i wzrosng do okoto | w 2017 roku, z czego | v roku

2016 i wzrosng do okoto | w 2017 roku stanowig wydatki na leki.
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W przypadku podjecia pozytywnej decyzji dotyczgcej finansowania preparatu Cosentyx® ze $rodkéw
publicznych catkowite wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej, przy braku uwzglednienia
umowy podziatu ryzyka, wynoszg okoto || |} BBl w roku 2016 i wzrosng do okoto |
w 2017 roku, wtym wydatki zwigzane z preparatem Cosentyx® wynosza | Il v roku 2016
i wzrosng do okoto | w 2017 roku. Wydatki catkowite ptatnika i pacjentéw w populacii
docelowej wynosza | w roku 2016 i wzrosng do okoto | w 2017 roku, w tym
wydatki na leki wyniosg odpowiednio okoto | ] Bl w roku 2016 i wzrosna do okoto |
w 2017 roku.
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WNIOSKI

Podjecie pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania preparatu Cosentyx® ze $rodkéw publicznych
spowoduje wzrost wydatkow ptatnika publicznego i pacjentdw na leczenie w populacji docelowe;.
Zwigzane jest to z faktem, ze finansowanie preparatu Cosentyx® w populacji docelowej pozwoli na
poszerzenie opcji terapeutycznej dla pacjentow, ktorzy obecnie kwalifikujg sie jedynie do terapii
infliksimabem, a dla pozostatych pacjentéw, kwalifikujgcych sie do leczenia wszystkimi lekami w PL

bedzie kolejng opcjg terapeutyczna, pozwalajgcg na skuteczne leczenie, az przez 96 tygodni.
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DYSKUSJA

tuszczyca jest przewlekla chorobg ogdlnoustrojowg o podtozu autoimmunologicznym,
charakteryzujgca sie nawrotowym przebiegiem. Najczesciej wystepujaca forma tuszczycy to tuszczyca
plackowata. Choroba ma negatywny wpltyw na pacjentéw pod wzgledem fizycznym, emocjonalnym

i spotecznym, moze prowadzi¢ do poczucia wykluczenia, depresji, leku oraz mysli samobdjczych. [3-5]

Celem analizy wptywu na budzet jest okreslenie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego
(Narodowy Fundusz Zdrowia) w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkow
publicznych, w ramach wykazu lekéw refundowanych czesci B (leki dostepne w ramach programu
lekowego), preparatu Cosentyx® (sekukinumab) w leczeniu umiarkowanej i ciezkiej tuszczycy

plackowate;j.

W celu oszacowania wielkosci populacji docelowej przeszukano zasoby internetu. W celu oszacowania
populacji docelowej na podstawie danych epidemiologicznych skorzystano z danych GUS dotyczacych
liczby dorostych Polakéw [26]. Na podstawie odnalezionych badah epidemiologicznych przyjeto, ze
odsetek wystepowania tuszczycy miesci sie w przedziale od || |} BB = 'uszczyca plackowata
stanowi okoto - wszystkich przypadkéw tuszczycy. Odsetek oséb bedgcych pod opiekg poradni
specjalistycznej zaczerpnieto z publikacji Lebwohl 2014 [28] wynoszacy - Odsetek oso6b z ciezkg
postacig tuszczycy sposréd objetych opiekg dermatologa oszacowano na podstawie publikacji Palotai
2010 [2]. Zaktadajac, iz parametry PASI, BSA i DLQI majg rozktad normalny tréjwymiarowy oszacowano
populacje chorych z warto$ciami wspdtczynnikéw PASI i BSA powyzej 10 i DLQI jako |l sposrod
0s6b z umiarkowang i ciezka tuszczycg objetych opiekg dermatologiczng. Dodatkowym kryterium jakie
muszg spetnic¢ pacjenci z populacji docelowej jest brak odpowiedzi na dwie tradycyjne metody leczenia
systemowego oraz u ktérych wystepujg przeciwwskazania i/lub nietolerancja na takie leczenie. Na
podstawie wspomnianej juz wczesniej publikacji Palotai 2010 [2], odsetek osdb z ciezkg postacig
luszczycy, objetych leczeniem systemowym zostat oszacowany na poziomie - W dostepnej
literaturze odnaleziono tylko jedng publikacje (Feldman 2005 [34]) zawierajaca informacje na temat
niepowodzenia leczenia po 12,2652 tygodniu leczenia ogdlnego. W 52 tygodniu odsetek
niepowodzenie leczenia systemowego byt najwiekszy i wystapit u [JJJlll pacjentow. Odsetek ten
dotyczy niepowodzenia wytgcznie jednej metody leczenia systemowego, jednak w analizie
konserwatywnie przyjeto odsetek niepowodzenia leczenia systemowego na tym poziomie, pomimo, iz
w rzeczywistosci ze wzgledu na koniecznos¢ niepowodzenia leczenia dwiema standardowymi
metodami odsetek ten jest prawdopodobnie nizszy. W ten sposob wielkos¢ populacji docelowej
oszacowanej na podstawie danych epidemiologicznych to od okoto - do okoto - Ze wzgledu
na fakt, iz kryteria kwalifikacji sktadajg sie z wielu kryteriéw, a brak jest polskich danych na podstawie
ktérych mozna dokona¢ wiarygodnego oszacowania populacja chorych o charakterystyce
przedstawionej w kryteriach wigczenia do proponowanego PL moze odbiega¢ od powyzszego
oszacowania. Jednak odnaleziono dane dotyczgce oszacowania populacji chorych z umiarkowanag

i ciezkg postacig tuszczycy na poziomie |l pacientow [49], poniewaz warto$é ta miesci sie
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w 0szacowanym przedziale, nalezy przypuszczag, iz populacja spetniajgca te kryteria bedzie miescita

sie w tym przedziale.

Liczba osdb w leczonych w obecnym PL jest duzo nizsza niz przewidywana liczba chorych wynoszgca
1000-1500 pacjentow [35]. Stad i ze wzgledu na niepewnos$¢é oszacowania na podstawie danych
epidemiologicznych zdecydowano sie przyjg¢ inne podejscie i oszacowac liczebnos¢ populacji
rzeczywiscie wchodzacej do proponowanego programu lekowego na podstawie liczby pacjentow
leczonych w aktualnym PL i danych dotyczacych rozktadu parametrow PASI, BSA i DLQI wsrdd osob
z umiarkowang i ciezkg tuszczyca plackowatg z publikacji Palotai 2010 [2]. Na podstawie takich zatozen
przyjeto, ze populacja os6b w proponowanym PL bedzie stanowita okoto - populacji oséb w PL

obowigzujgcym przed lipcem 2015, tzn. przed obnizeniem kryterium PASI z 18 na 10.

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu produktu leczniczego Cosentyx® zwiekszytoby spektrum
terapeutyczne pacjentom z populacji docelowej. Jednoczes$nie Polskie Towarzystwo Dermatologiczne
negatywnie ocenia podwyzszenie kryterium kwalifikujgcego do 3 sposrdod 4 terapii leczenia
biologicznego finansowanego ze srodkéw publicznych w Polsce do PASI = 18 pkt jako nieuzasadnione
ani wzgledami naukowymi, ani medycznymi. [10, 36] Temat koniecznosci zmian kryterium wigczania do
PL, jak rowniez wydtuzenie czasu trwania terapii poruszano réwniez podczas posiedzen Zespotu
Parlamentarnego art. Luszczycy. Podczas posiedzen padto wiele argumentow przemawigjgcych za
wprowadzeniem zmian umozliwiajgcych dostep do terapii biologicznej dla szerszej niz obecnie grupy
pacjentow. [42] Réwniez zgodnie z opinig eksperta klinicznego | GTGcTcCcCGEGEG. ocicci
konczacy leczenie, ze wzgledu na kryterium czasowe w ramach obowigzujgcego PL majg nawroty
choroby juz | i sa ponownie wiaczani do PL. Cosentyx® bedzie druga opcja
terapeutyczng stosowang przez 96 tygodni, podczas gdy pozostate 3 terapie stosowane sg przez 48
badz 24 tygodnie. Podjecie pozytywnej decyzji o refundacji preparatu Cosentyx® bedzie jedyng szansg
na podijecie skutecznego leczenia przez czesé¢ pacjentdw z populacji docelowej. Dla pacjentow, ktérzy
mogg leczy¢ sie wylgcznie za pomocg infliksimabu bedzie kolejng mozliwoscig w przypadku, gdy
pacjent po podaniu leku nie bedzie miat oczekiwanej odpowiedzi, badz Zle zareaguje na lek. Dodatkowo
infliksimab podawany jest w formie iniekcji dozylnej, co wigze sie z dluzszym pobytem w szpitalu, niz

w przypadku preparatu Cosentyx® podawanego we wstrzyknieciu podskérnym.

Nalezy podkresli¢, iz liczne zatozenia przyjete w analizie, jak zatozenie o regularnych wizytach
kontrolnych zwigzanych z monitorowaniem pacjentéw po leczeniu sg zatozeniami konserwatywnymi.
Na tej podstawie nalezy przypuszczac, iz w przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej finansowania
preparatu Cosentyx® rzeczywiste koszty ponoszone przez ptatnika publicznego beda nie wyzsze,

a prawdopodobnie bedg one nizsze, niz te oszacowane w analizie.

tuszczyca plackowata charakteryzuje sie negatywnym wplywem na jako$é zycia. Choroba ma
negatywny wplyw na pacjentow pod wzgledem fizycznym, emocjonalnym i spoftecznym, moze
prowadzi¢ do poczucia wykluczenia, depresji, leku oraz mysli samobdjczych. Zgodnie z raportem

.Przewlekte choroby zapalne mediowane immunologicznie — ocena kosztéw posrednich w Polsce” [48]

HTA Consulting 2016 (www.hta.pl) Strona 61



Cosentyx® w poréwnaniu z innymi lekami biologicznymi w leczeniu dorostych pacjentéw z tuszczycg plackowatg o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego

w przypadku tuszczycy generowane sg koszty zwigzane z niezdolnoscig do pracy, lub brakiem petnej
wydajnosci pracownika. Zgodnie z raportem utrata wydajnosci u osob dotknietych tuszczycg wynosi
35% catkowitego czasu pracy. Im wyzsza aktywnos¢ choroby tym wieksza byta utrata wydajnosci pracy
na podstawie wszystkich omawianych wskaznikow. Koszty zwigzane z utratg wydajnosci z powodu
absencji chorobowej wsréd oséb z tuszczycg obliczone na podstawie analizy danych ZUS wyniosty
okoto 58 min zt. Ze wzgledéw etycznych i spotecznych (poprawa réwnosci dostepu do Swiadczen)

nalezy rozwazy¢ finansowanie sekukinumabu w populacji pacjentéw z tuszczycg plackowata.

Wyniki analizy wskazujg iz w przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej refundowania analizowanego
preparatu wydatki NFZ zwieksza sie o okoto ||l w pierwszym oraz okoto [ w drugim
roku finansowania. Jednak ze wzgledu na fakt, iz tuszczyca generuje bardzo duze koszty posrednie,
z perspektywy spotecznej warto inwestowa¢ w nowoczesne, skuteczne metody leczenia tuszczycy,

umozliwiajgce chorym normalne funkcjonowanie w spoteczenstwie.
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8. OGRANICZENIA

e W oszacowaniach wydatkéw zatozono, ze rok kalendarzowy ma 52 tygodnie. Jednak zatozenie to

nie wptywa znaczaco na wyniki analizy.

o Dla uproszenia analizy przyjeto zatozenie o braku zmian terapii na inny lek biologiczny, tzn. pacjent
rozpoczynajacy leczenie danym lekiem biologicznym kontynuuje je tak dtugo jak jest to mozliwe
i w przypadku nawrotu choroby ponownie leczony jest tym samym preparatem. Ze wzgledu na fakt,
iz skorzystano z rozpowszechnienia terapii biologicznych w danym punkcie czasowym, a nie
udziatéw terapii ktére stosowane sg w momencie rozpoczecia leczenia nalezy przypuszczac, iz

zatozenie to nie wptywa na wyniki analizy.

e Oszacowania analizy wptywu na budzet oparto na podstawie symulacji analizy ekonomicznej [25],
stad tez ograniczenia analizy ekonomicznej zwigzane z szacowaniem tych prawdopodobienstw

dotyczg réwniez niniejszej analizy.
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ZESTAWIENIE WERYFIFACYJNE ANALIZY ZE WZGLEDU NA
MINIMALNE WYMAGANIA MINISTERSTWA ZDROWIA

Tabela 44.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy wptywu na
budzet

Wymaganie Rozdziat Stronal/Tabela
§2.

Informacje zawarte w analizach muszg byc¢ aktualne na dzien ztozenia wniosku, co najmniej w zakresie skutecznosci,
bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

§ 6.1 Analiza wptywu na budzet zawiera:

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji:

a. Obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktorych

wnioskowana technologia moze by¢ Rozdz.2.8 str.25
zastosowana
b. Docelowej, wskazanej we wniosku, Rozdz.2.6 str.21
c. W ktérej technologia wnioskowana jest obecnie Rozdz.2.5 str.21
stosowana, - '
2. oszacowanie rocznej liczebno$ci populacji, w ktorej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy Rozdz. 3.1 str.45

zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacjg (...)

3. oszacowanie aktualnych rocznych  wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do  finansowania
Swiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z Ro0zdz.1.3.3 str.13
wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigce;j
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile
wystepuje;

4. ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen (...),
jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku z
wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigce;j
refundacje ceny wnioskowanej technologii przy
zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia nie
wyda decyzji o objeciu refundacja (...)

Rozdz.3.2 str.46

5. ilosciowg prognoze rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania s$wiadczen (...),
jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku z
wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigce;j
refundacje ceny wnioskowanej technologii przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacjg (...)

Rozdz.3.3 str.47

6. oszacowanie dodatkowych wydatkdw (...), jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentow w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych
réznice pomigdzy prognozami (...)

Rozdz.3.3.2 str.49

7. minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...) Rozdz.12.1 str.71

8. zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie

ktoérych dokonano oszacowan (...) oraz prognoz (...) Rozdz 2 str.19
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Wymaganie

Rozdziat

Strona/Tabela

9. wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktorych
dokonano oszacowan (...) oraz prognoz (...), W
szczegolnosci  zatozen dotyczacych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i
wyznaczenia podstawy limitu,

Rozdz.1.6

str.16

10. dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtérzenie
wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych uzyskano
oszacowania (...) oraz prognozy (...)

Zatgczono

§6.2

Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sg w
horyzoncie czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na
budzet.

Rozdz.2.4

str.21

§6.3

Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz
prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, dokonuje sie w
szczegodlnosci na podstawie oszacowan, o ktérych mowa w
ust. 1 pkt 11 2. (...). Jezeli nie jest mozliwe przedstawienie
wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 2,
analiza wptywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant,
w ktérym oszacowania te uzyskano w oparciu o inne dane.

Rozdz.12.1

str.71

§ 6.4

1. z uwzglednieniem
Jezeli wnioskowane warunki proponowanego
objecia refundacjg obejmuja instrumentu
instrumenty dzielenia ryzyka dzielenia ryzyka

Rozdz.3

str.45

(...), oszacowania (...) oraz
prognozy (...) powinny by¢ 2. bez uwzglednienia
przedstawione w proponowanego
nastepujgcych wariantach: instrumentu
dzielenia ryzyka

Rozdz.3

str.45

§6.5

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej, analiza wptywu na
budzet zawiera wskazanie dowoddw spetnienia wymagan, o
ktorych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 ustawy.

Rozdz.2.11.1.3

str.38

§6.6

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej grupy limitowej, analiza
wptywu na budzet zawiera wskazanie dowoddw spetnienia
kryteriéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o
ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy

Nie dotyczy

§ 8. Analizy, o ktérych mowa w §1, muszg zawiera¢:

1. dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych
publikacji, z zachowaniem stopnia szczegodtowosci
umozliwiajgcego jednoznaczng identyfikacje kazdej z
wykorzystanych publikacii;

Rozdz.9

str.64

2. wskazanie innych zrédet informacji zawartych w
analizach, w szczegodlnosci aktéw prawnych oraz
danych osobowych autoréw niepubl kowanych
badan, analiz, ekspertyz i opinii.

Rozdz. 1.6

str.16

HTA Consulting 2016 (www.hta.pl)

Strona 70



Cosentyx® w poréwnaniu z innymi lekami biologicznymi w leczeniu dorostych pacjentéw z tuszczycg plackowatg o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego

12. ANEKS

12.1. Analiza wrazliwosci

W analizie wrazliwosci przedstawiono, w jakim zakresie mogg sie zmienia¢ wydatki ptatnika i pacjentéw,

jesli zmianie bedg podlegac¢ parametry, ktérych nie udato sie oszacowac z wystarczajgcg precyzjg lub

pewnoscig.

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono parametry podlegajgce zmianie w poszczegdlnych

wariantach analizy wrazliwosci, wraz z zakresem zmian oraz ich uzasadnieniem.

Tabela 45.

Parametry jednokierunkowej analizy wrazliwosci

Wartos¢ parametru
w kolejnych latach

Wartos¢ parametru
w kolejnych latach

Parametr Wariant Uzasadnienie
2016 2016
Wariant AO [ ] [
Odsetek os6b z masa . Rozdziat 2.10.2
ciata powyzej 100 kg Wariant A1 I I strona 35
Wariant A2 [ ] [ ]
Udziaty sekukinumabuw Wariant BO [ ] [ |
populacji kwalifikujacej .
sie do leczeniaw Wariant B1 [ ] [ ] RO,[ZdZ'a*227'9
ramach PL z strona
10<PASI<=18 Wariant B2 [ ] [ ]
Udzialy sekukinumabu w sariant €0  —  —
populacji kwalifikujacej ) Rozdziat 2.9
si¢ do leczenia w Wariant C1 o o strona 27
ramach PL z PASI>18 Wariant C2 B B
25 mg 2x/tydzien przez 24 tyg. —
50 mg 1x/tydzien przez 24 tyg
. 50 mg 2x/tydzien przez 12 tygodni, nastepnie
Wariant DO 25 mg 2x/tydzier’ — [
50 mg 2x/tydzien przez 12 tygodni, nastepnie
50 mg 1x/tydzien
25 mg 2x/tydzien przez 24 tyg. —
50 mg 1x/tydzien przez 24 tyg.-
) 50 mg 2x/tydzien przez 12 tygodni, nastepnie
Wariant D1 25 mg 2x/tydzien —
50 mg 2x/tydzien przez 12 tygodni, nastepnie
Udzialy schematow 50 mg 1xftydzien — Il Rozdziat 2.10.1
dawkowania etanerceptu 25 mg 2xltydzienh przez 24 tyg. — strona 33
50 mg 1x/tydzien przez 24 tyg.-
. 50 mg 2x/tydzien przez 12 tygodni, nastepnie
Wariant D2 25 mg 2x/tydzien
50 mg 2x/tydzien przez 12 tygodni, nastepnie
50 mg 1x/tydzien
25 mg 2x/tydzien przez 24 tyg.
50 mg 1x/tydzien przez 24 tyg
Wariant D3 50 mg 2x/tydzien przez 12 tygodni, nastepnie

25 mg 2x/tydzien - |
50 mg 2x/tydzien przez 12 tygodni, nastepnie
50 mg 1x/tydzien
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Wartos¢ parametru
w kolejnych latach

Wartos¢ parametru
w kolejnych latach

Parametr Wariant Uzasadnienie
2016 2016
25 mg 2x/tydzien przez 24 tyg.
50 mg 1x/tydzien przez 24 tyg
) 50 mg 2x/tydzien przez 12 tygodni, nastepnie
Wariant D4 25 mg 2x/tydzien
50 mg 2x/tydzien przez 12 tygodni, nastepnie
50 mg 1x/tydzien - %
Odsetek podan Wariant EO 33%
infliksimabu .
rozliczanych jako Wariant E1 0% Rozfrzo'igzéy i
podanie w trybie
ambulatoryjnym Wariant E2 100%
Wariant FO Mediana
Parametr sredniej .
rozktadu normalnego dla . Rozfrzolﬁysz 42'3
BSA, DLQI i PASI Wariant F1 Srednia
. Wariant GO Co 4 tygodnie
Czestotliwos¢
podawania Rozdziat 2.10.112.2.3
podtrzymujacych dawek strona 33
sekukinumabu ) .
Wariant G1 Co miesigc

Ponizej przedstawiono wyniki jednokierunkowych analiz wrazliwosci.

12.1.1. Wyniki analizy wrazliwosci

Tabela 46.

Catkowite wydatki ptatnika — analiza wrazliwosci, scenariusz prognozowany (D

Wartos¢ w kolejnych latach

Wariant Kategoria
2016 2017

Analiza Wydatki na preparat Cosentyx® ] [
podstawowa Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant A1
Wydatki catkowite [ I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant A2
Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant B1
Wydatki catkowite I I
Wariant B2 Wydatki na preparat Cosentyx® [ ] [

HTA Consulting 2016 (www.hta.pl) Strona 72



Cosentyx® w poréwnaniu z innymi lekami biologicznymi w leczeniu dorostych pacjentéw z tuszczycg plackowatg o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego

Wartos¢ w kolejnych latach

Wariant Kategoria
2016 2017

Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant C1
Wydatki catkowite [ [
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant C2
Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant D1
Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant D2
Wydatki catkowite [ [
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant D3
Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant D4
Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant E1
Wydatki catkowite [ [
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant E2
Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant F1
Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant G1
Wydatki catkowite [ [

Tabela 47.

Catkowite wydatki ptatnika i pacjentéw — analiza wrazliwosci, scenariusz prognozowany ()

Wartos¢ w kolejnych latach

Wariant Kategoria
2016 2017

Analiza Wydatki na preparat Cosentyx® [ ] [
Podstawowa Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant A1
Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant A2
Wydatki catkowite [ [
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant B1
Wydatki catkowite I I
Wariant B2 Wydatki na preparat Cosentyx® ] [
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Wartos¢ w kolejnych latach

Wariant Kategoria
2016 2017

Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant C1
Wydatki catkowite [ [
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant C2
Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant D1
Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant D2
Wydatki catkowite [ [
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant D3
Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant D4
Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant E1
Wydatki catkowite [ [
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant E2
Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant F1
Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant G1
Wydatki catkowite [ [

Tabela 48.

Inkrementalne wydatki ptatnika — analiza wrazliwosci ()

Wartos¢ w kolejnych latach

Wariant Kategoria
2016 2017

Analiza Wydatki na preparat Cosentyx® [ ] [
podstawowa Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant A1
Wydatki catkowite ] ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant A2
Wydatki catkowite [ ] [ ]
Warlant B1 Wydatki na preparat Cosentyx® [ ] [
(minimalny) Wydatki catkowite I I
Wariant B2 Wydatki na preparat Cosentyx® ] [
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Wartos¢ w kolejnych latach

Wariant Kategoria
2016 2017

Wydatki catkowite ] ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant C1
Wydatki catkowite [ ] [ ]
Wariant C2 Wydatki na preparat Cosentyx® [ ] [
(maksymainy) Wydati calkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant D1
Wydatki catkowite ] ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant D2
Wydatki catkowite [ ] [ ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant D3
Wydatki catkowite ] ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant D4
Wydatki catkowite ] ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant E1
Wydatki catkowite [ ] [ ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant E2
Wydatki catkowite ] ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant F1
Wydatki catkowite ] ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant G1
Wydatki catkowite [ ] [ ]

Tabela 49.

Inkrementalne wydatki ptatnika i pacjentéw — analiza wrazliwosci (JJ)

Wartos¢ w kolejnych latach

Wariant Kategoria
2016 2017

Analiza Wydatki na preparat Cosentyx® [ ] [
Podstawowa Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant A1
Wydatki catkowite ] ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant A2
Wydatki catkowite [ ] [ ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant B1
Wydatki catkowite I I
Wariant B2 Wydatki na preparat Cosentyx® ] [
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Wartos¢ w kolejnych latach

Wariant Kategoria
2016 2017

Wydatki catkowite ] ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant C1
Wydatki catkowite [ ] [ ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant C2
Wydatki catkowite ] ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant D1
Wydatki catkowite ] ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant D2
Wydatki catkowite [ ] [ ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant D3
Wydatki catkowite ] ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant D4
Wydatki catkowite ] ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant E1
Wydatki catkowite [ ] [ ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant E2
Wydatki catkowite ] ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant F1
Wydatki catkowite ] ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant G1
Wydatki catkowite [ ] [ ]

Tabela 50.
Catkowite wydatki ptatnika — analiza wrazliwosci, scenariusz prognozowany ()

Wartos¢ w kolejnych latach

Wariant Kategoria
2016 2017

Analiza Wydatki na preparat Cosentyx® [ ] [
podstawowa Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant A1
Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant A2
Wydatki catkowite [ [
Wariant B1 Wydatki na preparat Cosentyx® [ ] [
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Wartos¢ w kolejnych latach

Wariant Kategoria
2016 2017

Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant B2
Wydatki catkowite [ [
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant C1
Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant C2
Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant D1
Wydatki catkowite [ [
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant D2
Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant D3
Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant D4
Wydatki catkowite [ [
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant E1
Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant E2
Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant F1
Wydatki catkowite [ [
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant G1
Wydatki catkowite I I

Tabela 51.

Catkowite wydatki ptatnika i pacjentéw — analiza wrazliwosci, scenariusz prognozowany ()

Wartos¢ w kolejnych latach

Wariant Kategoria
2016 2017

Analiza Wydatki na preparat Cosentyx® ] [
Podstawowa Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant A1
Wydatki catkowite [ [
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant A2
Wydatki catkowite [ [
Wariant B1 Wydatki na preparat Cosentyx® ] [
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Wartos¢ w kolejnych latach

Wariant Kategoria
2016 2017

Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant B2
Wydatki catkowite [ [
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant C1
Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant C2
Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant D1
Wydatki catkowite [ [
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant D2
Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant D3
Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant D4
Wydatki catkowite [ [
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant E1
Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant E2
Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant F1
Wydatki catkowite [ [
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant G1
Wydatki catkowite I I

Tabela 52.

Inkrementalne wydatki ptatnika — analiza wrazliwosci ()

Wartos¢ w kolejnych latach

Wariant Kategoria
2016 2017

Analiza Wydatki na preparat Cosentyx® ] [
Podstawowa Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant A1
Wydatki catkowite [ [ ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant A2
Wydatki catkowite [ ] [ ]
Wariant B1 Wydatki na preparat Cosentyx® ] [
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Wartos¢ w kolejnych latach

Wariant Kategoria
2016 2017

(minimalny) Wydatki catkowite ] [ ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant B2
Wydatki catkowite [ [ ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant C1
Wydatki catkowite [ ] [ ]
Wariant C2 Wydatki na preparat Cosentyx® ] [
(maksymainy) Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant D1
Wydatki catkowite [ [ ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant D2
Wydatki catkowite [ ] [ ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant D3
Wydatki catkowite [ ] [ ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant D4
Wydatki catkowite [ [ ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant E1
Wydatki catkowite [ ] [ ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant E2
Wydatki catkowite [ ] [ ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant F1
Wydatki catkowite [ [ ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant G1
Wydatki catkowite [ ] [ ]

Tabela 53.

Inkrementalne wydatki ptatnika i pacjentéw — analiza wrazliwosci ()

Wartos¢ w kolejnych latach

Wariant Kategoria
2016 2017

Analiza Wydatki na preparat Cosentyx® ] [
Podstawowa Wydatki catkowite I I
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant A1
Wydatki catkowite [ [ ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant A2
Wydatki catkowite [ ] [ ]
Wariant B1 Wydatki na preparat Cosentyx® ] [
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Wartos¢ w kolejnych latach

Wariant Kategoria
2016 2017

Wydatki catkowite ] ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant B2
Wydatki catkowite [ ] [ ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant C1
Wydatki catkowite ] ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant C2
Wydatki catkowite ] ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant D1
Wydatki catkowite [ ] [ ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant D2
Wydatki catkowite ] ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant D3
Wydatki catkowite ] ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant D4
Wydatki catkowite [ ] [ ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant E1
Wydatki catkowite ] ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant E2
Wydatki catkowite ] ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] I

Wariant F1
Wydatki catkowite [ ] [ ]
Wydatki na preparat Cosentyx® ] [

Wariant G1
Wydatki catkowite ] ]

12.1.2. Podsumowanie

Na podstawie wynikéw analizy wrazliwosci okreslono wariant minimalny (wariant B1) i maksymalny

(wariant C1) dla catkowitych wydatkéw inkrementalnych.

W przypadku | ' inimalnym wariancie dla wydatkéw

inkrementalnych dodatkowe wydatki ptatnika w poréwnaniu ze scenariuszem aktualnym oszacowano
na | v 2016 roku oraz |} w 2017 roku. W maksymalnym wariancie oszacowan wydatki

inkrementalne wyniosg odpowiednio: || GcNEKzNGNGEGEGG
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Cosentyx® w poréwnaniu z innymi lekami biologicznymi w leczeniu dorostych pacjentéw z tuszczycg plackowatg o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego

Populacja docelowa i ogdlna

W celu wyszukania doniesien naukowych pozwalajgcych wyznaczy¢ liczebnosé populacji docelowej,

dokonano systematycznego oraz niesystematycznego przeszukania zasobow Internetu.
Badania w internetowej bazie PUBMED, zostaty wyszukane za pomocg nastepujgcej strategii:

Search (((psoriasis) AND ((epidemiol* OR epidemiology OR epidemiologic OR epidemiological OR
cross-section OR cross-sectional OR "cross sectional” OR register OR longitudinal OR population-
based OR prospective OR retrospective OR cohort OR registry OR registries OR observational OR
longitudinal OR database)))) AND ((France OR Germany OR Switzerland OR Liechtenstein OR Austria
OR Hungary OR "Czech Republic" OR Slovakia OR Belgium OR Netherlands OR UK OR Ireland OR
Ukraine OR Belarus OR Lithuania OR Latvia OR Estonia OR Norway OR Sweden OR Finland OR
Poland OR Europe OR Wales OR Scotland OR “Great Britain” OR Romania OR Serbia OR Croatia)),

przy zawezeniu do publikacji dotyczgcych oséb dorostych.

W wyniku wyszukania odnaleziono 1 256 publikacje, z czego 40 zakwalifikowano do analizy petnych
tekstow. Dodatkowo w wyniku niesystematycznego przeszukania zasobow Internetu do analizy petnych
tekstéw wigczono 15 publikacji.

12.2.1. Chorobowos¢ tuszczycy

Odnaleziono 4 badania, w ktorych raportowano dane na temat chorobowos$ci tuszczycy w populaciji
0golnej w podziale na grupy wiekowe: Gelfand 2005 [50], Augustin 2010 [27], Seminara 2011 [33]
i Augustin 2011 [51]. W drodze niesystematycznego przeszukania zasobdw Internetu znaleziono
dodatkowo artykut Luczkowska 2005 [32] (Tabela 54).

Tabela 54.
Odnalezione publikacje dotyczace chorobowosci na tuszczyce
Czy
. z wykorzys
Autor badania Tytut publikacji Populacja badania (E1ed o1 Gl Chor9!ao tano
badanych wos¢é ..
w analizi
e
Luczkowska tuszczyca Ludnosé Polski Brak danych [ | Nie
2005 [32] y Y
Pacjenci z Wie kiej Brytanii
Prevalence and Treatment of zarejestrowani w
Gelfa{gg]2005 Psoriasis ogélnonarodowej bazie 7 533 475 [ Nie
in the United Kingdom danych medycznych GPRD

od 1987 do 2002 roku
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Czy
. z wykorzys
. o . . Liczba os6b Chorobo
Autor badania Tytut publikacji Populacja badania badanych WOSE tano' )
w analizi
e
Co-morbidity and Age-related
. Prevalence of Psoriasis: Osoby ubezpieczone w
Augustin 2010 Analysis ramach opieki zdrowotnej w 1344 071 [ Tak
[27] . ,
of Health Insurance Data in Niemczech
Germany
Validity of The Health Pacjenci z Wie kiej Brytanii
Seminara 2011 Improvement Network (THIN) zarejestrowani w
[33] for the study elektronicznej bazie danych 7520 293 L Tak
of psoriasis THIN
. . Osoby w wieku 16-70 lat
. Prevalence of skin lesions and . ) )
Augustin 2011 need for treatment in a pracujace w firmach i 90 880 [ Nie

[511

cohort of 90 880 workers

zaktadach przemystowych w
Niemczech

W odnalezionych publikacjach jedynym polskim artykutem jest tuczkowska 2005 [32], w ktérym
chorobowo$¢ nie zostata oparta na konkretnym badaniu w zwigzku z czym nie uwzgledniono go

w dalszej analizie.

Odrzucono réwniez publikacje Augustin 2011 [51] ze wzgledu na badang populacje, ktéra jest
reprezentowana przez pracownikow firm izaktadéw przemystowych. Rozpowszechnienie u oséb
niepracujgcych moze odbiega¢ od rozpowszechnienia wsrdd oséb aktywnych zawodowo, gdyz nie
mozna wykluczyg, iz ciezka postac tuszczycy moze by¢ przeszkodg do podjecia pracy, tym bardziej iz
odsetek wystepowania tuszczycy w niemieckiej populacji oséb ubezpieczonych w badaniu Augustin

2010 [27] zostat oszacowany na wyzszym poziomie niz odsetek w badaniu Augustin 2011 [51].

Badanie Gelfand 2005 [50] oparte jest na populacji pacjentéw z Wielkiej Brytanii zarejestrowanych
w bazie danych GPRD, a badanie Seminara 2011 [33] na populacji pacjentow z Wielkiej Brytanii
zarejestrowanych w bazie danych THIN. Zgodnie ztrescig publikacji Seminara 2011 [33], potowa
praktyk lekarskich zarejestrowanych w bazie THIN zarejestrowanych jest rowniez w bazie GPRD.
Zatem z dalszej analizy wykluczono publikacje Gelfand 2005 [50], ze wzgledu na fakt, iz badanie
przeprowadzono w latach 1987-2002, a badanie Seminara 2011 [33] przedstawia bardziej aktualne
dane (z 2009 roku).

Podsumowujgc, oszacowan analizy docelowej dokonano zaktadajac, ze odsetek wystepowania

tuszczycy miesci sie w przedziale od || EGTczcNENG

12.2.2. Chorobowos¢ tuszczycy plackowatej

W celu oszacowania populacji chorych na tuszczyce plackowatg w Polsce, sposréd odnalezionych

w wyniku przeszukiwania bazy PUBMED publikacji dotyczgcych wystepowania f{uszczycy,
przeanalizowano ponizsze badania (Tabela 55.
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Tabela 55.
Odnalezione publikacje dotyczace chorobowosci tuszczycy plackowatej
=
Autor badania Tytut publikacji Populacja badania badanyc Wartos¢ wykorzystan
h Y o w analizie
Current psoriasis treatments in
an ltalian population and L . :
Altobelli 2011 [12] their association with socio- Pacjenci w wieku 12-85 lat 1689 [ Nie
. e we Wioszech
demographical and clinical
features
Physician and Patient
Perception of Disease
Severity, Pacjenci z Hiszpanii
Dauden 2010 [53] Quality of Life, and Treatment 771 [ Nie
Satisfaction in Psoriasis: chorzy na tuszczyce
An Observational Study in
Spain
Czionkowie stowarzyszen
European patient perspectives chorych na tuszczyce w
on the impact of psoriasis: Belgii, Czechach,
Dubertret 2006 [7] the EUROPSO patient Finlandii, Francji s0500 [ Tak
membership survey Niemczech, Wioszech i
Holandii z 2002 roku
Psc;l;aszlts. ijie:]riléla?r;(rjuljate Pacjenci z Hiszpanii
Ferrandiz 2002 [54] oIS AT chorzy na tuszczyce w 1774 [ Nie
epidemiologic study from
Spai 1999 roku
pain
A descriptive study of
psoriasis characteristics, Pacjenci leczeni w
severity and impact among klinikach .
Lambert 2012 [55] 3,269 patients: results dermatologicznych w 3269 L Nie
of a Belgian cross sectional Belgii w latach 2006-2007
study (BELPSO)
Validation of a Specific Health-
related Quality of Life Pacjenci w wieku 18-75 lat
Quintard 2011 [56] Large Cohort of Patients with {jszzg'ign\zzol‘:'\; 2';21 969 L Nie
Psoriasis: The QualiPso yea !
Questionnaire
Patient Benefit Index (PBI) in
the treatment of Pacjenci leczeni na
Radke 2013 [57] psoriasis — results of the tuszczyce w Niemczech w 1960 [ Nie

National Care Study
“PsoHealth”

latach 2004-2005

We wszystkich powyzszych badaniach odsetki opisujgce wystepowanie tuszczycy plackowatej wsréd

0s6b chorych na luszczyce s3 zbiezne i mieszcza sie w przedziale |JJJ il Do dalszej analizy wybrano

badanie Dubertret 2006 [7] ze wzgledu na stosunkowo duzg wielkos¢ badanej populacji oraz fakt, ze

wartosé [l jest bliska $redniej wartosci wszystkich przeanalizowanych badan.

Ze wzgledu na znacznie nizszg wielkos¢ badanej populacji w stosunku do liczby oséb w probce

w badaniu Dubertret 2006 [7], z dalszej analizy odrzucono pozostate badania.
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12.2.3. Chorzy z ciezka postacia tuszczycy

W wyniku przeszukiwan odnaleziono 4 publikacje, na podstawie ktérych mozliwe byto oszacowanie
odsetka os6b z fuszczycg w postaci umiarkowanej i ciezkiej (Tabela 56). Badania opisane
w odnalezionych publikacjach roznig sie pod wzgledem definicji stopnia ciezkosci choroby (opisanego

za pomocg parametrow BSA, PASI i DLQI).

Tabela 56.
Odnalezione publikacje opisujgce odsetek wystepowania ciezkiej tuszczycy

Definicja ciezkiej

Badanie Panstwo luszczycy Wartos¢

. Czechy, Estonia, Wegry, totwa, Litwa, Polska, Rosja, .
Palotai 2010 [2] Stowacja, Stowenia pasi>10ibLal>10 1IN
Yeung 2013 [58] Wie ka Brytania BSA > 10 [
Radke 2010 [59] Niemcy DLQI > 10 [
Seminara 2011 [33] Wie ka Brytania BSA > 10 [

Definicje ciezkiej tuszczycy uwzglednione w odnalezionych badaniach nie sg zgodne z definicjg
uwzgledniong w niniejszej analizie. W zwigzku z powyzszym zdecydowano sie wykorzysta¢ dane
zawarte w publikacji Palotai 2010 [2] dotyczgcych kryterium ciezkosci tuszczycy. W publikacji tej
przedstawiono wartosci srednie, mediany i odchylenia standardowe dla poszczegdlnych parametréw
oceny stopnia zaawansowania tuszczycy plackowatej w badanej populacji, zrozréznieniem na
poszczegoblne panstwa biorgce udziat w badaniu (Czechy, Estonia, Wegry, totwa. Litwa, Polska,
Rumunia, Stowacja i Stowenia) oraz podano globalne korelacje pomiedzy wspotczynnikami BSA, PASI
i DLQI (Tabela 57).

J\?sb:é?ci;hniki korelacji pomiedzy parametrami okreslajacymi stopien ciezkosci tuszczycy [2]
Parametr BSA PASI DLQl
BSA 1 0,83 0,40
PASI 0,83 1 0,39
pLQl 0,40 0,39 1

W niniejszej analizie zdecydowano sie skorzysta¢ z parametréw oszacowanych dla oséb z polskich

osrodkéw badawczych. Szczegotowe informacije przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 58).

Tabela 58.

Dane z badania Palotai 2010 dotyczace polskiej populacji [2]
Parametr BSA PASI DLQlI
Srednia 28,2 13 10,8
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Mediana 22 11,9 10

Odchylenie standardowe 19,7 9 6

Zostato przyjete zatozenie, ze rozktad wynikéw mierzonych za pomocg parametrow BSA, PASI i DLQI
jest rozktadem tréjwymiarowym normalnym. Tablica kowariancji rozktadu normalnego zostata
wyznaczona na podstawie wartosci korelacji pomiedzy warto$ciami poszczegélnych parametrow oraz

wartosci ich odchyleh standardowych (Tabela 59).

Twa::éicighniki kowariancji pomiedzy parametrami okreslajacymi stopien zaawansowania tuszczycy [60]
Parametr BSA PASI DLQI
BSA I . |
PASI L | |
pLQl [ | | |

Nastepnie oszacowano odsetek o0séb z tuszczycg w postaci umiarkowanej lub ciezkiej
z wykorzystaniem pakietu statystycznego R [60]. Za pomocg biblioteki mnormt korzystajgc z tablicy
kowariancji oraz median dla analizowanych wskaznikéw, oszacowano odsetek osob z parametrami
PSA<10i BSA<10i DLQI<10 (PSA<18 i/lub BSA<10i DLQI<10 oraz PSA<10 i/lub BSA<10i DLQI<10),
definiujgcymi stopien zaawansowania jako umiarkowany lub ciezki w proponowanym programie
(w obecnym programie oraz we wskazaniach do stosowania) wsréd oséb ztuszczycg plackowata,
objetych opiekg dermatologiczng. Jako wartosci $rednie rozktadu =zostaty przyjete mediany
poszczegodlnych parametrow, wyznaczone w badanej grupie osob z Polski. Dodatkowo w ramach
analizy wrazliwosci jako wartosci srednie rozkfadu przyjeto srednie arytmetyczne poszczegdinych

parametréw.

Oszacowane odsetki pacjentéw z ciezkg postaciag tuszczycy, opisang parametrami PASI, BSA, DLQI

zostaly przedstawione w ponizszej tabeli (Tabela 60).

Tabela 60.
Odsetek pacjentow wedtug kryterium ciezkosci tuszczycy

Kryterium ciezkosci choroby Wartos¢

Wariant podstawowy analizy

BSA>10i PASI>18 i DLQI>10

(BSA>10 lub PASI>10) i DLQI>10

Wariant dodatkowy analizy

BSA>10i PASI>18 i DLQI>10

]
]
BSA>10 i PASI>10 i DLQI>10 I
]
]

(BSA>10 lub PASI>10) i DLQI>10
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Kryterium ciezkosci choroby

Wartos¢

BSA>10i PASI>10 i DLQI>10

12.2.4. Chorzy kwalifikujacy sie do leczenia systemowego

Odsetek pacjentéw z tuszczyca leczonych terapig systemowg odnaleziono w publikacjach: Palotai 2010
[2], Dauden 2011 [53], Garcia- Diez 2008 [61], Yeung 2013 [58], Altobelli 2011 [52], Colombo 2008 [62],
Berger 2005 [63], Ferrandiz 2002 [54], Nast. 2008 [64], Dauden 2013 [65], Radke 2010 [59] (Tabela

61).

Tabela 61.

Odsetek pacjentow z tuszczyca plackowata objetych leczeniem systemowym

Badanie Panstwo S ) Bl e L|cz’ba Populacja Wartos¢
tuszczycy os6b
Czechy, Estonia, Wegry, . Pacjenci leczeni
Palotai 2010 [2] totwa, Litwa, Polska, PASI2 10 340 systemowo lub pacienci [N
; - . DLQl > 10 ) .
Rosja, Stowacja, Stowenia stosujgcy fototerapie
Brak zawezenia do Pacjenci leczeni
Dauden 2011 [53] Hiszpania konkretnych 771 systemowo lub pacienci | I
wskazn kow stosujgcy fototerapie
. . . . PASI > 10 lub Pacjenci stosujgcy
Garcia-Diez 2008 [61] Hiszpania, Portugalia BSA > 10 3320 leczenie systemowe [
Pacjenci leczeni
Yeung 2013 [58] Wielka Brytania BSA>10 1081 systemowo lub pacienci | I
stosujgcy fototerapie
Brak zawezenia do Pacienci leczeni
Altobelli 2011 [52] Wiochy konkretnych 1689 éowolnie [
wskazn kow
Pacjenci leczeni
Colombo 2008 [62] Wiochy PASI > 12 76 systemowo lub pacienci | IR
stosujgcy fototerapie
Pacjenci leczeni
Berger 2005 [63] Niemcy BSA > 10 192 systemowo (w grupie [
pacjentéw leczonych)
Brak zawezenia do Pacjenci stosujacy
Ferrandiz 2002 [54] Hiszpania \Ijg;l;frt]nk)g:x 1774 leczenie systemowe -
Pacjenci leczeni
Nast 2008 [64] Niemcy PAI‘BSSI/::?(I)Ub 2288 systemowo lub pacienci | I
stosujgcy fototerapie
. . PASI > 10 Pacjenci stosujgcy
Dauden 2013 [65] Hiszpania i BSA > 10 1217 leczenie systemowe [
Pacjenci stosujgcy
Radke 2010 [59] Niemcy PASI > 20 231 leczenie systemowe I
(w tym leki biologiczne)
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Do dalszej analizy wybrano publikacje Palotai 2010 [2] ze wzgledu na fakt, iz definicja stopnia ciezkosci
luszczycy jest najblizsza definicji uwzglednionej w niniejszej analizie oraz badanie byto oparte na grupie

0s0b bedacych pod opiekg dermatologa.

W badaniach Dauden 2011 [53], Altobelli 2011 [52], Ferrandiz 2002 [54] odsetek osob objetych
leczeniem systemowym oszacowany zostat bez zawezenia do stopnia ciezkosci choroby, dlatego tez
wartosci te sg nizsze niz wartosci u os6b z nasileniem choroby umiarkowanym do ciezkiego. Z analizy
zdecydowano sie rowniez wykluczy¢ odsetek z badah Dauden 2013 [65] i Yeung 2013 [58], ktory

znacznie odbiega od odsetkéw uzyskanych w pozostatych badaniach.

Ze wzgledu na znacznie nizszg wielkos¢ badanej populacji w stosunku do liczby oséb w prébkach
w pozostatych badaniach, z dalszej analizy odrzucono badania: Colombo 2008 [62], Berger 2005 [63]
i Radke 2010 [59].

Odrzucono publikacje Nast 2008 [64], poniewaz badana populacja jest szersza niz populacja
zdefiniowana w niniejszej analizie, wiec prawdopodobnie obejmuje tez pacjentéw z lekkg postacig

tuszczycy, co moze obniza¢ odsetek oséb leczonych systemowo.

Pomimo, iz w publikacji Garcia-Diez 2008 [61] definicja stopnia zaawansowania choroby jest tez
zblizona do definicji w niniejszej analizie, odrzucono tg warto$é, poniewaz odmienne warunki
geograficzne i klimatyczne mogg mie¢ wptyw na chorobowos$é¢ tuszczycy, a tym samym na odsetek

leczonych systemowo.

12.2.5. Dane demograficzne wykorzystane przy szacowaniu populaciji

W celu oszacowania prognozy liczby ludnosci Polski od 18 roku zycia skorzystano z danych GUS [26]

dotyczacych liczby ludnosci Polski, stan w dniu 30.06.2014 roku (Tabela 62)

Tabela 62.
Liczba ludnosci Polski ze wzgledu na wiek 2014 roku [26]
Wiek Ogotem Mezczyzni Kobiety
POLSKA 38483957 18623041 19860916
0 360732 185435 175297
1 378792 194718 184074
2 392757 202083 190674
3 405631 208558 197073
4 424175 217587 206588
5 432764 221627 211137
6 417885 214109 203776
7 393683 201930 191753
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Wiek Ogotem Mezczyzni Kobiety
8 376363 193005 183358
9 363384 186451 176933
10 354322 181854 172468
1" 352945 181021 171924
12 360785 185076 175709
13 372122 190833 181289
14 378662 194113 184549
15 385824 197940 187884
16 399565 204913 194652
17 416060 213181 202879
18 430106 219996 210110
19 449834 229219 220615

20 473228 241193 232035
21 492119 251054 241065
22 516574 263601 252973
23 537871 274443 263428
24 546644 278569 268075
25 557519 283637 273882
26 571470 290586 280884
27 589431 299455 289976
28 619697 314345 305352
29 647347 328577 318770
30 666988 338204 328784
31 666112 337725 328387
32 641380 325222 316158
33 633006 320366 312640
34 636554 322586 313968
35 625210 317096 308114
36 613543 310938 302605
37 611874 309901 301973
38 602140 304595 297545
39 580685 293924 286761
40 558582 282595 275987
41 537125 271430 265695
42 516486 260471 256015
43 498145 251025 247120
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Wiek Ogotem Mezczyzni Kobiety
44 481317 242342 238975
45 467956 235106 232850
46 461627 231765 229862
47 460517 230792 229725
48 464362 232335 232027
49 472065 235811 236254
50 481895 239861 242034
51 488506 242311 246195
52 499406 246851 252555
53 522011 256383 265628
54 552874 270193 282681
55 578674 281650 297024
56 591221 286071 305150
57 590953 284504 306449
58 588455 282034 306421
59 576793 274437 302356
60 559802 264062 295740
61 549220 257026 292194
62 535819 248245 287574
63 514797 236728 278069
64 487311 222499 264812
65 464324 210085 254239
66 436620 195833 240787
67 396809 175532 221277
68 320225 139704 180521
69 261972 112363 149609
70 252714 106954 145760
71 242013 101043 140970
72 243016 99756 143260
73 251147 101132 150015
74 251152 98901 152251
75 245002 94571 150431
76 238497 90414 148083
77 232383 86432 145951
78 222630 81075 141555
79 208254 74202 134052
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Wiek Ogotem Mezczyzni Kobiety
80 193182 67473 125709
81 183291 62450 120841
82 174717 57963 116754
83 163370 52886 110484
84 146574 46061 100513
85 lat i wiecej 644363 172017 472345

HTA Consulting 2016 (www.hta.pl)

Strona 90



