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Certolizumab pegol w terapii nr-axSpA - analiza wplywu na budzet
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Skroty i akronimy

AOTM - Agencja Oceny Technologii Medycznych

BASFI - Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index

CER - certolizumab

EMA - Europejska Agencja Lekéw (ang. European Medicines Agency)
LMPCh - leki modyfikujgce przebieg choroby

LZS - tuszczycowe zapalenie stawow

MZ - Ministerstwo Zdrowia

NFZ - Narodowy Fundusz Zdrowia

NICE - National Institute for Clinical Excellence

NLPZ - niesteroidowe leki przeciwzapalne

nr-axSpA - spondyloartropatia bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK

TNF - czynnik martwicy nowotwordéw (ang. tumor necrosis factor)

ZZSK - zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa
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Whnioski
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2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Analizowana technologia jest kwalifikowana do istniejgcej grupy limitowej (1104.0, cer-
tolizumab pegol). W ramach tej grupy limitowej refundowany jest tylko certolizumab
pegol, w zwigzku z czym niniejsza analiza nie wymaga wskazania dowoddw spetnienia
kryteriéow, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy, i wymagan, o ktérych mowa w art. 15
ust. 3 pkt 2 ustawy.

Whnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja rozszerzenie zakresu wskazan re-
fundacyjnych certolizumabu pegol o leczenie pacjentéw z aktywna i postepujaca posta-
cig spondyloartropatii osiowej bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla
ZZSK, przy utrzymaniu wyceny certolizumabu pegol na dotychczasowym poziomie.
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o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy oraz scenariusze nowe: mi-
nimalny, maksymalny oraz najbardziej prawdopodobny (patrz rozdziat 2.6).

Analizowana technologia ma by¢ dostepna w ramach programu lekowego i jako taka nie
tworzy nowej, odrebnej grupy limitowej. W zwigzku z tym niniejsza analiza nie wymaga
wskazania dowodéw spelnienia wymagan, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 11 3
ustawy. Analizowana technologia nie jest réwniez kwalifikowana do wspdlnej, istniejg-
cej grupy limitowej, a zatem niniejsza analiza nie wymaga wskazania dowoddw speinie-
nia kryteriéw, o ktédrych mowa w art. 15 ust. 2 ustawy, i wymagan, o ktérych mowa
w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

Ze wzgledu na brak mozliwos$ci precyzyjnego oszacowania liczebnosci populacji leczo-
nej, w tym szczegdlnie liczby oséb, ktére aktualnie otrzymujg terapie lekami biologicz-
nymi oraz liczby oséb, ktére przerywaja leczenie (wraz z przyczynami przerwania le-
czenia), w analizie przyjeto model zakladajacy wykorzystanie danych rejestrowych
(na podstawie protokotéw z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biolo-
gicznego w Chorobach Reumatycznych).

Ze wzgledu na duze réznice w czesto$ci dawkowania poszczeg6lnych lekéw bedgcych
przedmiotem analizy, w modelu wykorzystano przecietny koszt 2-letniej terapii po-
szczegblnymi lekami, ktéry nastepnie przeliczono na przecietny koszt miesiecznej tera-
pii. Koszt 2-letniej terapii odpowiada horyzontowi analizy, za$ miesigczny koszt odpo-
wiada przyjetemu w analizie cyklowi. Diugo$¢ cyklu w analizie jest zwigzana z czgstoScig
raportowania danych rejestrowych (protokoly z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego
ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych).

3.1 Populacja

Dane epidemiologiczne dotyczgce rozpowszechnienia spondyloartropatii osiowej bez
zmian radiologicznych sg ubogie. Wielko$¢ populacji pacjentéw z nr-axSpA w Polsce
mozna jedynie szacunkowo okre$li¢ na podstawie dostepnych danych pochodzacych
z innych krajéw. Jedno z ostatnio opublikowanych badan szacuje rozpowszechnienie
spondyloartropatii osiowej bez zmian radiograficznych w populacji amerykanskiej na
poziomie 1,0-1,4%, a ZZSK w przedziale 0,52-0,55%.1 W retrospektywnym badaniu an-
kietowym, opartym na kryteriach klasyfikacyjnych ASAS, rozpowszechnienie spondylo-
artropatii osiowej w populacji Stanéw Zjednoczonych w wieku 18-44 lat oszacowano na
poziomie 0,70%. Szacunkowe rozpowszechnienie zesztywniajacego zapalenia stawow
kregostupa oraz spondyloartropatii osiowej bez zmian radiologicznych wynosito
0,35%.2 Powyzsze dane wskazuja, ze rozpowszechnienie spondyloartropatii osiowej bez
zmian radiograficznych jest 1,9-2,5 razy wieksze niz w przypadku ZZSK. Wykorzystujgc
dane, zgodnie z ktérymi przyblizona wielko$¢ populacji dorostych pacjentéw z ZZSK
w Polsce waha sie od okoto 30 000 do okoto 60 000 oséb, mozemy oszacowac, Ze przy-
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kim nasileniu, ktérzy wykazali niewystarczajaca odpowiedz na nie-
steroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub ich nie toleruja.

= QOsiowa spondyloartropatie bez zmian radiograficznych charakte-
rystycznych dla ZZSK: Doroéli z cigezkg postacig osiowej spondylo-
artropatii bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla
7ZSK, ale z obiektywnymi objawami przedmiotowymi zapalenia
objawiajgcymi sie zwiekszonym steZeniem biatka C-reaktywnego
(CRP) lub wykazanymi badaniem metodg rezonansu magnetyczne-
go (MRI), ktérzy wykazali niewystarczajgcq odpowiedz na NLPZ
lub ich nie toleruja.

Przedmiotem wniosku jest refundacja certolizumabu pegol w leczeniu osiowej spondy-
loartropatii bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK o o ciezkim nasi-
leniu u dorostych pacjentéw, ktérzy wykazali niewystarczajgcg odpowiedz na niesteroi-
dowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub ich nie toleruja.

Dane epidemiologiczne dotyczgce rozpowszechnienia spondyloartropatii osiowej bez
zmian radiologicznych sg ubogie. Wielko$¢ populacji pacjentéw z nr-axSpA w Polsce
mozna jedynie szacunkowo okresli¢ na podstawie dostepnych danych pochodzacych
z innych krajow.

Jedno z ostatnio opublikowanych badan szacuje rozpowszechnienie spondyloartropatii
osiowej bez zmian radiograficznych w populacji amerykanskiej na poziomie 1,0-1,4%,
aZZSK w przedziale 0,52-0,55%.3 Powyzsze dane wskazujg, ze rozpowszechnienie
spondyloartropatii osiowej bez zmian radiograficznych jest 1,9-2,5 razy wigksze niz
w przypadku ZZSK. Wykorzystujac dane, zgodnie z ktérymi przyblizona wielko$¢ popu-
lacji dorostych pacjentéw z ZZSK w Polsce waha sie¢ od okoto 30 000 do okoto 60 000
0s6b, mozemy oszacowa¢, ze przyblizona wielko$¢ populacji ze spondyloartropatig
osiowa bez zmian radiograficznych miesci sie w przedziale od okoto 57 000 do 150 000.

Nalezy podkresli¢, ze certolizumab pegol moze by¢ réwniez stosowany w nastepujacych
wskazaniach (przy co najmniej umiarkowanej postaci), w przypadku gdy nie uzyskano
wystarczajgcej odpowiedzi na tradycyjne leki™:

e Reumatoidalne zapalenie stawéw (RZS);
e Luszczycowe zapalenie stawéw (LZS);
e Zesztywniajgce zapalenie stawéw kregostupa (ZZSK).

Leczenie pacjentéw z zesztywniajgcym zapaleniem stawdw kregostupa, reumatoidal-
nym zapaleniem staw6w oraz tuszczycowym zapaleniem stawdw spetniajgcych powyz-
sze kryteria odbywa sie obecnie w ramach nastepujgcych programéw lekowych: , Lecze-

" LMPCh w przypadku reumatoidalnego zapalenia stawow i tuszczycowego zapalenia stawéw oraz NLPZ w przy-
padku zesztywniajgcego zapalenia stawéw kregostupa.

15/44































Certolizumab pegol w terapii nr-axSpA - analiza wplywu na budzet

cjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej
wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze
Minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjg, o ktérej
mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktdrej mowa w art. 11
ust. 4 ustawy. Tak zdefiniowana analiza jest identyfikowana jako scenariusz obecny.
Nalezy rowniez podkresli¢, ze ze wzgledu na fakt, Ze definicje nowych scenariuszy opie-
rajg sie na zmiennosci liczebno$ci populacji leczonej, dla kazdego ze scenariuszy nowych
(najbardziej prawdopodobnego, minimalnego i maksymalnego), oszacowano oddzielne
aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rod-
kéw publicznych, ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku.

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami wobec analiz farmakoekonomicznych Minister-
stwa Zdrowia oraz wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych, w ramach anali-
zy przedstawiono ilo§ciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczeg6lnieniem sktadowej
wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg, o ktérej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust. 4
ustawy. Tak zdefiniowana analiza objeta scenariusze nowe, tj. najbardziej prawdopo-
dobny, minimalny oraz maksymalny.

Ze wzgledu na fakt, ze certolizumab jest jedyna substancja czynna w projekcie wnio-
skowanego programu lekowego, dla kazdego ze scenariuszy nowych zatozono 100%
udziat tego leku w rynku.

W scenariuszu najbardziej prawdopodobnym zatoZono, ze:

e liczebno$¢ populacji leczonej odpowiada $rednim szacunkom (patrz rozdziat
3.1.2).

W scenariuszu minimalnym zatozZono, ze:

e liczebno$¢ populacji leczonej odpowiada minimalnym szacunkom (patrz rozdziat
3.1.2).

W scenariuszu maksymalnym zatozZono, Ze:

e liczebno$¢ populacji leczonej odpowiada maksymalnym szacunkom (patrz roz-
dziat 3.1.2).
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5 Podsumowanie i wnioski
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Spis rysunkow

Rysunek 1. Liczba pacjentéw leczonych w programach lekowych choréb reumatycznych -
ANAlIZA dANYCN Z TEJESTIUL et s s s s s s s R SRS 17

Rysunek 2. Liczebno$¢ wilaczanych do programu LZS pacjentéw - szacunki oparte na
QANYCH Z TEJESTIU. trrvverreeerenreciersceesms e s s A RS RS SRR AR R SRS ARG AR R 18
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