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STRESZCZENIE

Celanalizy

Celern analizy jest ocena obeigzed ndizetownrch Narodowego Funduszn Zdrowia [NFZ)
zwigzanych z inanzsowanierm ze frodkdw publicznych preparatu Xolaiv® [omalizumab} w
leczenin cigakiej astray alergicznej IgE zaledznej wramach prograrmn lekowego u chorych
powrzej 6, roku Iycia,

Metody

Ze wegledu na wrniozkowang refundacje wramach programu lekowego analize przepro-
wadzono z perspekbywy pratnika publicenego finansujgeego dwiadezenia sdrowotne -
Narodowegzo Funduszu Zdrowia, Nie analizowano perspekbywy NFZ i pacjenta, gdys je-
dyty koset rdznigey analizy z perspekbywy WFZ oraz NFZ i pacjenta stanowi kozet terapii
standardowej i porad z nig zwisgganych, nie ma on jednak wptyw na wyniki inkremen-
talthe analizy,

Populacje docelowy stanowili pacjenci w wisku powyrzej 6 lat kwalifiknjgey sie do pro-
gramu lekowego leczenia cieskiej azfiy alergicznej IgE zaledmej omalizumabem, Oszaco-
wanie populacji docelowej w zcenaringzu podstawowym zostato oparte o

Niepewnost oszacowarda liczebno &0 populacii nwegledniono preeprowadzajge symula-
cje zoenaringza minimalnego i maksymalnego,

Analizowano dwa scenariusze: iztniejgey [refundacia ormalizurmabu w ramach programu
lekowego u chorych powyrZej 12, roku Zycia} oraz nowy [refundacia ormalizomabm wra-
mach zmodyfikowanego programu lekowego u chorych powyaej 6 rokn zycia}

Enszty z perspekbywy platnika analizowano w 2-letnim horyzoncie czazowym, Wanalizie
uwzgledniono:

- koszty omalizumalm,

- koszty programu lekowego,

- koszty lekdw wterapii s tandardowei,

- koszty porad zwigganych z terapig standardows,

- koszty leczernia zaostrzef asztmy.

Wyniki
Woscenarinzzu istniejgeyrm liceba chorych powrzej 12 roku Zycia = cielky asting aler-

giczng leczonych omalizumabem w ramach programu lekowego bedzie wiynosita - i
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B o dpovisdnio w piervwszym i drugim rokn analizy, Liczba dzieci wiskn 6-12 lat leczo-
nych omaliznmabem bedzie rdwna lnatu:umiast dzieci leczonych jedynie terapigestandar-
dowrg odpowiednio - w [ ill rokn, Roczne kozzty leczenia = perspekiywy NFZ wy-
nios 2 [ - :2 1o
_ stanowitbedg kozzty lekdw, bgozne kozety leczenia w grnupie dzieci
natomiast w grupie miodziezy

wWninzg,
i dorastych odpowisdnio |

W ecenarinszunowym liczba pacjentdw powrzej 12, roku Zycia leczonych omalizuomabem
wramach programn lekowegzo

I (i ok, natomiast liczha dzieci leczo-

nych omaliznmaberm warniesie odpovisdrio w1110 rokn analizy, W zcenaringzn

nowyrn roczhe kozzty leczenia z perspekiywy NFZ wi,rnicns.%_
T —— o
beda koszty lekdw, kaczne kozzty leczenia w grupie dzisci winioz |GGG
— natomiast w grupie mbodziezy i dorostych odpowiednio -
I

Wprowadzenie leczenia omalizumaber w ramach zmodyfikowanego programu leko-
wego spowodnje zwiekszenis wydatkdw ptatnika o
- Zwigkszenie kosztdw wynikat bedzie = wigczenia do programu lekowego dzieci
wwieku 6-12 lat Analiza nie wykazata smiany w kosztach leczenia rdodziesy idorozshrch
Zdecydowang wiekszosE kosztiw stanowitbeds koszty omalizumabu - [ w1010 ok,

Wninski

Realizacja programu lekowego leczenia ciezkiej astrny alergicenej IZE zaleznej omalizu-
rnabern wpopulacii w wisku powyaej 6lat spowo duje werost wirdathkdw ptatnika publics -
nego wpordwnanin do scenarinsza leczenia ciezkiej astmy alergicznej IgE zaleinej orma-
lizurnaberm jedynie w populacii powyzej 12, roku Zycia,

Leczenie preparatern Xolair jest skuteczng alternatyws wobec leczenia jedynie terapiy
standardowg weiezkie] postaci astray, Omalizurmab stozowany jako terapia wepomaga-
jara do opiymalnej terapii standardowe] w leczenin pacjentdw powyrzej 6 roku Zycia z
ciezky asting alergiczng E zaleing, pomimo stozowania wysokich dawek weziswmych
kortykosteroiddw w potgezenin 2 inrgrind lekari kontrolujgeymi astrae, charakteryzuje
sie istotnie wyiszg skutecznodcig od samego BSC, w tym zmniejsza ryzyko wystgpienia
Kliricznie iztotnych zanstreef oraz ciezkich zaostreefiastay,

Wprowadzenie prograrmu lekowego we wskazanej populacii nie bedzie miato istotnego
wptywm na organizacje ndzielania fwiadezet zdrownotnych, nie spowoduje takze proble-
mdw natury spotecznej i efycznei.
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1 CELANALIZLY

Celem analizy jest ocena obeigzed ndzetowyrch Narodowego Funduszn Zdrowia [NFZ}
zwigzanych 2 finanzsowaniem ze frodkiw publicznych preparatu Xolaiv® [omalizumab} w
leczenin cigskiej astray alergiczenej IgE zalesnej wramach prograrmu lekowego u chorych
powrZej 6, roku Zycia,

W Tab, 1 przeds tawiono problem decyzyjny analizy wpbyw na budzetz nweglednieniem
scheratu PICO, 2

Tab. 1 Froblem decyzyjny analizy r vwzglednieniem schematu FICO,
EKrpterinm Char alctmrystylca

Populacja (P Pagend powyzej b roku Sycia 2 cie2ky. nisk cpntrol owang alergiceny
astrng oslaw al owes [wir aktualrychwirtyoeryrch GIMA] 2 alervgig na dler-
gery catorocene potwi eydzong pmkt owarrnd testarnd sk Seryrnd Jub te-
stami swoist ego [zE

Int=rwencja (1) scenarinez nowy [BEC. omalizimnabu d=ied wwisku b-1 2 lat oraz v doro-
sty ch i mtod=i ez powyzej L2 rokuzyda)

Konmparatmr [L] scerariEzistiejqoy [BEC, omalEzwmnabjedynie v chorychpowyzej L2
rokuzyoal

Efelcty (0] * bezpodredrie koszty wiazane 2 wprowads eniem preparatuna

liste lekiw r efun dowanych w ramach programu lekovwezo;
+  wphnw na organizacje udeielania Swiad ce efi z dy oweotryrch;
*  aspeldy etycene i spolecee.

L PICO — populacia. interwencia, komparator, efeld sdrowotny [ang. pop wlabiok, klarekbiok oo kiarisas,
alubaaa)l
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2 METODY

2.1 Perspektywaanalizy

Analize preeprowadzono 2 perspektywy ptatnika publicenego finansujgerego Swiadezenia
zdrowotne - Narodowego Funduszu Zdrowia, Nie analizowano perspekbywy NFZ 1 pa-
cjenta, gdyz jedyny kosztrdimigey analizy 2 perspektywy NFZ oraz HFZ ipacjenta stanowi
kiogzt terapiistandardowe i porad =z nigzwigzanych, nie ma on jednak wphrwn na wirniki
inkrementalne anali=y,

2.2 Horyzomnt czasowy

Analizg objeto okres 21at od momentn wprowadzerda lekn do prograru lekowego zzod-
nie z horyeontem decyzji wrdawanej preez Ministra Zdrowia dla nowych lekdw [patez
art. 11 ust 3 pkt 3 nstawy o refundacii lekdw, fodkdw spoZywezyeh specjaliego pree-
Znaczenia Iy wieniowego oraz wyrobdw medycznychl,

Zgodnie 2 wytycznyrmi Azencji Oceny Technologii Medycznych, nie dyskontowano pray-
szhych kozztiw,

2.3 Epidemiologia

2.31 Astmaogolem

Wedtng danych NFZ na 2012 roku w Polsce zdiagnozowang astime miato ok, 1,17 mln pa-
cjentdw, &2 estosE wirstepowania astiny w Polece wpopulacji oz db =12 v.2, wirnosi wg rd2-
nych fradet od 3,66% do 7,30%, a w populacji dzieciod 3,719 do 8,60%. Zgromadzone
dane dotyezgee chorobowoscl astiny ogdter preedstawiono w Tab, 2,

Tab. Z Chorobowo € astmy ogolem, w populacji wwieku =12 lat oraz w populadji dz@ied

Fopulacja |Rok Odse- Komentarzs Referancia
telLirzha

Astna pgfitem

Polska 2012 L1628 671 |dane MFZ [sprawcedawane preez Swiadczenio - | Sliweeyfisk

dawciw]| dotycedre pacentiw ze zdiagnoeo-|20L5L
wang astma; w celn cszacowarda liceby pacjen-
tinr chorych na astm e wykoreystano ramer PE-
SEL. jak ourikalry identyfikatoy pacjenta

P olska ao1z 1359954 ([CO-10: T45, T45.0, T45 1, T45 .8, T45 3 Bliwczyfizld
2015
Polzka 2000 4. 20% [wiyrwiady telefonicene presprowadecrie w 3018 ] Kowal=ki

lozowo wybravyrch goespodarstwach dorewsrch, | 20042
objely LOLE0 o=db

o450
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L
Popularja |Rok Odsa- Komentarz Rafpranria
tale/Lirzha
Astmawpopulacji > 12r2
Polska, 1998 CA0% | ogblnopolslde badanie epidemiclomicene dot | PMESEAD
17-201at 2000 chordb alergcehych, ktérym objeto 16238 ceib] [Lisbhart
wwieln b-80latpochodegee 2 11 yem o 20073
Polska, 1998 7.20% |badanie epidermicl o@icerie ha teverie wojewd de - | Boprys-Li-
17-201at 2001 twaltbdeldego, objeto L340 csdb; o2 estosE wyste - | pifiska
Powaria astiny na podstawie badania mldeto-|20L00
wegn, badafi dodatkowyrch oraz oceny eksperta
Polska, 2006- b.50% miasto|badanie kwestioparinez owe na 18617 csobach  |ECAP [Ba-
13-14lat 200 =205 wies molifiskd
20L17s
Polska, 2006 - 4 20% miasto |badanie kwestonariuszowe na 18617 csobach | ECAP [Ga-
20-44 lat 200 2,00% wies molifiskd
2011)%
P ol=ka, 200 1171700 Stan e drowia ndnoSci w 2009 Cus 2011«
»15 la 5.bb%)
Daria, 2010- 3.20% |populaga ckreflana na podstawde zrealizowa-| Bulow 20147
13-4 lata 2011 nych recept oraz rgestru pagent fw stosujgorch
omalzumatb
Ewropa 2012 L.28% |chorobowosE na podstawde The Warld Haalth|Toz0129
Sy [WHE
Bwiat 2012 4 46% | chorobowesSt na podstawde The Warld Haalth|Toz01 28
Surway W HE] dla 7O ka3t
Astma w populacji dzied
Polska, 1998 - 8.60% |ogdlnopolslde badamie epidemticlogicene dot. JPMSEAD
b-lblat 1933 chortb alergicenych, ktirym objeto 16238 csdb [Liebhart
wwieln 6-80 latpochodzgce =11 remondw 2007 =
Polska, 1998 - 8.50% |badanie epideriiol o cznie na terenie wooj e de - | Eupeys -Li-
3-lblat 2001 twa todeldego, 1540 ostb; czest oSt wrst gp owa - | pifiska
nia astny na podstawdie badania anldetowego, | 201 (&
badafi dodatkowych oraz oceny elsperta
P olzska, 2006 - 4 A0% miast o|badanie kwestonariuszowe na L8617 csobach | ECAP [Ga-
b-7 lat 2008 5.90% wies molifiskd
201 1]F
P ol=ka, 200 141000 | Stanzdrovda hodhoSci w2007 GUs 2011=
L-14 lat 3.715%
Szwecja, b.d. 11,00% |k ontrola deed vrodzorych wlatach 1994 -1 6 | Mordhmd
12]lat 20l 4w

Wedtng danych z ogdlnopolskiego badania epidemiologicznego PMSEAD cz estoé wyste-
powatia as teny w poszczegdlnych regionach kraju jest erdznicowana iwynosiod 3.5% do
7.6% wpopulacjl doroz by ch oraz od 2,8% do 139 w populacii dzieci Zgodnie 2 badanierm
PMSEAD frednia czestost wystepowania astmy w Polsce wirdd dorostych to 5,4%. a
wirdd dzieci 8,6%. Dane dotyczgee czesto ol wystepowania astmy dla wybrarych miast
preedstawiono w Tahb, 3.

Wirniki badafi programn Epidemiologii Chorob Alergicznych w Polzce [ECAP] wekaznjyg
na wyzszy odsetek chorych na astrae wirdd mieszkatiedw miastniz wirdd misszkaficdw
wzl, Badanie przeprowadzono wirzech grupach wiskownrch: 6- 7 lat, 13-14 latoraz 20-44
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lata, W grupach tych odsetek wystepowania astray wmiastach 1 wel wiynosit odpowied-
nio: 4400 1 53,9090 6,501 3,90% oras 4,20% 1 2,00%,

Chorobowo it astmy na podstawie The Werld Herlih Survey wedg frzech definicji oce-
niano whbadaniu To 2012 W Eutopie sdiaghozowang astine [ha podstawie pytania Cay
kiedykolwiek zdiagnozowano u Pan/Pani astine?"} miato &rednio ok 51% popnulacii, kli-
niczrnie potwierdzong astme [zdiagnozowana astma iflub pozytywna od powiedZna jedno
z pytath LCzy bytfa Pan/Pani leczona na astie?” lub ,Czy preyjmowatfa PanfPani lekina
astrae wciggu ostatnich 2 tygodni?™} miato ok 5,28%, a objawy astmy (zdiagnozowana
astma, kliniczna asztrma i/lub poz ripwma odpowiedf na prtanie Czy weiggn ostatnich 12
rieziecy doSwiadczyrtfa Pan/Pani napadiw Swiszczgeego oddechu?™} ok, 10,71%,. Cdze-
tek zdiagnozowanej asteny wahat zie miedzy 1,3% w Boini i Hercegowinie a 20,0996 w
Sewerji Dane dla pozszczegdlnych patietw enropejskich przedstawiono w Tah 4

Tab. 3 ChorobowosC astmy w wybramych polskich miastach na podstawie badamia

FMSEAD3

Miasto Dorodli [95% CI) Dzieci (9594 £1)

Biatystok %68 (2,6 4.7) 2,8% [0.7; 4.8)
Bydgo=zcz 0% (3.9 6,1 49% [2.8; 71)
Gdafizk C.1% (34 6.3 1% 0% [9.6; L6
Krakinw 7,68 (6,0 9.1] 10,9% [7.1; 14,7
Lutlin C.68 [4,% 6.8 7,65 [4,6; 10,7)
Lads 7.%% [5.7: &.9) 8,55 (5.2 11.7)
Poznafi 3,55 (2.5 4.5 9,5% [6,5; 12,6]
Pabka 3,55 (2.5 4.5 7.0% [.2; 48]
Warszawa B.8% (5.4 8.3 11,8% [7.% L5.7)
Wroctaw 6,35 [5.0; 7.8 10,5% [7.2 13,8)
Tatrze 6,35 (4.5 &.1) 7.1% [3.0; 11.1)
Pazem £ 48 [5,0; 5, 865 [7.7; 96)

Tab. 4 Chorobowo L astmy w wybramych krajach europej sldch wg trzech defimigi [ %)e

Kraj Idiagnozowana Klinirenis potuist- Chjawr astnyd
a5 tna” fdzona astmat

Aunstria A B3 248
Belgia QB3 10 1722
Bofniai Hercegowina 15 141 401
Chorwaca 458 457 B.oo
Czechy 456 471 632
[ania 25 101 154
Estonia 2 139 B4
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»
Kraj Idiagnozowana Klinirzhis potuisr- Chjawy asbnyd
a5 bma dzona astmat

Findandia 239 1024 1714
Franca 10453 1059 15,2
Crecja BB B, 5 1014
Cneja 204 215 483
Hizpania 67y r1z 1278
Holandia 1517 1552 22’1
rlandia Pl 19 1153
Luksembiog dle P laps
Lotwra 27 2.7 ]
Hiemcy T.Eh rEE 225
Horwegia 1108 1252 LE0E
Portugalia Tas Tas are
Posja 25 257 498
Slowracja 411 41 Fa1
§lowreria ar Epbb 1171
Sewecja 20,09 2018 21.6
Turcja z06 211 1154
krama 277 24 1113
Wemry T.bo Fob 1472
Wielka Brytania 1759 1815 2259
Wiochy 605 20 a498
Razem a.1 8,26 10,71

*na podstawie pytania, Czy lhedykolwd ek 2 diagn ceowan o Pan/Pard astme?
tzdiagnozowana astma iub peeytrwra odpowieds na jedno 2 portafi: Czy bylfa Pan/Pani leceona na
astme? lub , Cey preyimowata Pan/Pani leld na astm e w dqgu ostatyich 2 frgodni?”
{z diagnozowana astma, kinicena astma i Tub poeytrwna odpowieds na pytanie , Czy wociggn ostatrich 12
ruiesiecy doefwiadceylfa PanPani napadiwEwiseceacego oddectm ™

2.3.2 Astmacigika
Czezbo 88 wiystepowania astmy ciezkiej w odnalezionych badaniach epidemiologicznych
byrta rdznicowana, cormoze wynikat 2 roznic wdefinicjach stopriciezkodei astroy, Wod-
naleziorych badaniach czestofEwystepowania astiny ciezkiej waha sie wgranicach 3,694
- 52% w populacji dorostych oraz 5% - 18% w populacji dzieci, Dane 2 badati epidemio-
logicznych dotycz goe astmy ciezkiej preedztawiono w Tab, 5
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Tab. 5 Astma deika w populacdi doroshych oraz dzmeci
Populacja | Rok Odse- Komentarz Rafaranria
tel/Lirzha
Astma dedloa w populacji dorostych
Pokka 2001 32% | wirwiady telefonicene preeprowvwade one w 3018 | Kowalsld
lozowo wybranych gosp odarstwach d o o- 20042
wiyrch, objely 10180 o=tb; stopief dezl ofci
okreslany wi GINA
Polka, b.d. 11 50% | badarie kwestionarivss cwe wirdd 3505 pa- Dob o=z yf -
18-871at gentiw 2 Polsld = astng ediagnoe cwang peeez | =ka 200850
lokarea rodeirmego
EodE. 2000 TASH | LO0D6pacentwe Eodzi Eup vk
1g-7&lat 200k
Dania, 20L0- 2.10% | populaga ckreslana na podstawide zrealiz owa- Bl cwr
18d4lata | 2011 nych recept or 2 yajestr i padg ext dww st osujg- 20147
cyrch oralizurnab
Holadia 2011 10410000 | dezka rdekontyol owara astna porin ozidet- Heklarg
3.6% | fyfikowaniai wsmiecia wemrstld ch coymriledw 2015
mogR cych wpbnwai na brak k ooty oli
Astma O egles w populacji dzisci
Pokka 2000 12% | wirwiady telefonicene preeprowadeche w 3018 | Kowalkld
losowo wybranych gosp odarstwach d o o- 20042
wirch, objely 10180 o=itb; stopiefh degl ofci
_ okreslany wi GINA _
Swiat b.d Lt | publikacia wibrma, przeglyd literatury nlbert
20i4=

2.33 Asztma niekontrolowana

W Tah 6 zestawiono odnalezione dane epideriologiczne dotyezgee odsetka pacjentdw z
astrng niekontrolowans, W polskim badanin PulteeSerser wirdd dorostych chorych na
astme odzetek pacjentdw z astmg niekontrolowana wynosit 31,9%. W dutiskim badanin
w poplacii pacjentiw wowiskn 15-44 lata niekontrolowang astiae cieiky stwierdzono u
56,4% chorych, Odraleziono ty ko jedno badarde dotyczgee tego zagadnienia wirdd cho-
rych dzieci Odzetek dzieciz niekontrolowang astmg w tym badanin wynosit 28% [Tab,

&}
Tab. 6 Astma miekontrolowana w populadji doroshch oraz daded
Populacja | Rok Odse- Komentarz Rafaranria
el /Liczha
Astna niskontrolowana w populacji dorostech
Pokka. b.d 3120% | whadaniu Pulmofcreen analiz owano profil do- | Brozek
1&-20lat rostych chorujacych na astng w Polsce. beda- 2012 [Pul-
cych pod opieky lekarey POZ, na podstawie ol cre ]
Ioweztionarinsza preeprowadzonego wirid L]
1852 ekarey POZ 2 catego kram [1=yskano
datie dla L0981 chorych].
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Populacja | Rok Odse- Komentarz Rafaranria
talg/Lirzha

Mania, 2010- 304% | niekontrolowana astma ciggka zd efind owana Bl oer

18d4lata | 2011 jakoconapnriej L zacstrzenie [podanie predrd- | 20147

= ol o, wizyta va oddziale ratunk ewyrrn i Tub
hospitalizaca) i Jub preyjm cvwaie SABA =600
dawek w ciggu roku

Astna nisleontrolowana wpopulacji deieci

Smwrecja, b.d 28% | kontrola dejeciwrode oty ch wlatach 1994- Hordiund
12 1at 1336 20147

2.3.4 Astma alergiczna

Dane epidemiologiczne dotyez & e wirstepowania as trny alergicznej przedstawiono w Tab,
7. Odzetek pacientdw z astmg o podboZu alergicenym jest dudy 1 wynosi od 60,0% do
7, 35%.

Tab. 7 Chorobowost astmy alergiconej ogotem, w populac)i dorosh-ch oraz populaci dmieci

Populacja | Rok Ogdse- Koumentarz Refarenrja
telcLirzha
Astma alergicena oE it erm
V5A, Wik, | 20053- TL% | w populagi pagentdw = ciezky astmg [pozy- | Moore
Britania 2005 tywny wiyrik testu skibrnego dla co najmmdej L | 2007
Al er gen] [SARETS
Astma alergicana wpopul acji dorostych
kods, 18- | zOOO T4 A% | LOD6pacgentivwz Eodzi Eup vk
T lat 200K L
Astma alergiczna wpopul agi dzieci
U6A, 20Lp- B0.0% | uczulerie na wigcej niz L dergen; alergie iden- | Beck
4-16 lat 2011 tyfikowane za pomocq testow swoistego [gE | 2015
dmied 2 zaoshrz exiem astay

2.3.5 Imne
Whrzz ukiwano takée informacii dotyczgeych odsetka:

- pacjentiw ze zdiaghozowangastma,

- pacjentdw stozujgeych ziedo zalecen,

- pacjentdw z ciesky astrng preyjmujaeyeh OCS,

- pacjentiwz astng i poziomern IgE wzakresie od 30 do 150010 /ral,
- palaczy,

Odralezione dane preedstawiono w Tah &,
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Tab. B Inne wskainiki epidemiologiczne dotyczace osob chorych na astme

Populacja | Rok Odse- Komentarz Rafaranria
tel/Lirzha

Astna zOisagnoTowana

Poklka, 19R8- 249.00% | badarie epidermiclogicene na tererie woje- Euprys-Li-

5-16 lat 2001 widetwa 16 delhego, objeto 1 340 osdb pifiska
2010+

Poklka, 19R8- C1.00% | badarie epidemiclogicene na tererie woje- Euprys-Li-

17-201at 2001 widetwa 1o delbego, objeto L5340 osib pifiska
2010+

Pacjenci stnsnjacy sie dozalecsf

Hola dia, 2011 Tath | napodstawie davyrche aptek o = ealizowanych | Helldmg

dior ol receptach 20152

Pacjenciz ristls astma przyjmujaoy OCS

L5A, 2001 47 20% | 3detrie badanie obserwacyje Lee 2006

»1lZlat [TEHOR]

Pacjansiz astngi poziomem IgE 20-1500 111 1l

A, 2001 2L30% | [ZE=30 00 ml Lee 2006

»1lZlat [TEHOR]'

A, 2001 1150% | [ZE=700 0, ml Lee 2006

»12]at [TEMOR]T

Palarzs

Pokka, do- | 2013 278 | palacze w Polsce ogitem THS Polzka

rodli dla GIS
201"

Europa. do- | 2012 30,858 | odsetek palacey wirtd pacentiw z astmg To20l2

rili

24 Populacja

Zgodnie = minimalnynd wymaganiami dla analizw niezbedne jest oszacowanie roczne li-
czebnofei nastepujgorch populacii

+  obejmujgeej wazystkich pacjentdw, u ktdrych wrioskowana technologia moze by

zasztosowrana;

+ w kitdrej wniozkowana techrnologia jest obecnie stozowana;
« docelowej wekazanej we wniozku

Opiz i wyniki ozzacowath zamieszczono w kolejnrch podrozdziatach

2.4.1 Populacjaobejmujac a wszystkich pacjentow, uktdrwh wnioskowana

technologia nmoze byt zastosowana

Populacje obejmujgca wezystkich pacjentdw, u kidrych wriozskowana technologia mose
byt stosowana oszacowano w oparin o Charakterystyke Produkin Leczniczego olair®
oraz odnalezione dane epideminlogicz ne,=e

Produktlecznicz ¥ Holair®jest wekazany do stozowania u dorostych, mtodziezy i deieci [w
wicknod 6do =12 1at],
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Doredl§fmtedzigs (wowiahu =12 ot}

Produkt leczniczy Xolair® jest wekazany do stosowania w leczenin wspomagajgeyrm, w
celn poprawy konfroliazfiny upacjentow 2 cigik g, preewlektg astmgalergiczng, uktorych
stwierdzono dodatni wynik testu skirnego lub reakbywno 88 ir witrs na catoroczne aler-
geny weziswne oraz, 1 ktdrych stwierdzono mniejszong ceynno it phc [FEV. <80%], jak
rowniez cz ez te objawy choroby wystepujace weiggu dnia Inbbedgce preyezyng preebun-
dzefi w nocy oraz, u ktdrych wielokrotnie ndokumentowano cieskie zaostreenia astroy
wirstepujare pormitno preyirowania dugyeh dobowych dawek kortykosteroiddw waisw -
nych wzkojarzenin z dingo dziatajgoym, weiewnym agonisty receptordow beta-2

Dzigel (w wighi od 6 g0 <15 o)

Produkt lecenicey Xolair® jest wekazany do stosowania w leczenin wspomagajgeym, w
celn poprawy konfroliazfiny upacjentow 2 cigik g, preewlektg astmgalergiczng u kidrych
sthwierdzono dodatni wynik teztn skamego lnb reakitywno &8 in witrs na catoroczne aler-
geny wziswme, czeste objawy choroby wirstepujace wciggu dnia Inb bedgee prayeeyng
wiybudzeth w nocy oraz u ktdrych wystepnijg licene ciezkie zaostreenia astray pomimo
preyjmowania dudych dobowych dawek kortykosteroiddw weiewnych w skojargeniu z
dbigzo dziatajgeym, waiswnym agonisty receptordw beta-2

Na podstawie dargeh zebranych preez GUS okreglono liczbe ozdb w Polzce w przedszia-
tach wiekowych 6-12 lat [dzieci} oraz =12 lat [miodziez i doro8li, Odsetek pacjentdw
chorujgeyrch na astrae w okreglonych popalacjach obliceono na podstawie danych z pol-
skiego badania ECAP [4,158% 1 345%, metodyka opizana wrozdziale 2.4 Z]s,

Czezbo 88 wyztepowania astmy alergicznej obliczono dla obu grop pacijentow preyjmujge
odszetek pacjentdwz astngalergiceng ha podstawie publikacji Moore 2007 [71,0%6].s Od-
setek pacjentdw z nadwrasliwocig na alergeny catoroczne obliczono woparcin o dane z
badania Beck 2015 [60,0%;, - frednia cz ez tosf alergii na alergeny sieréri kota, sieréri pea,
alergendw kurzu u pacjentdw z dodatnim festem alergicznym}. «

Odsetek dzieci 2 astrag ciefky podano za Guilbert 2014 [5,0%]). a w grupie dorostych za
Bulow 2014 [8,1%}, Ponadio zatodono, i astine niekontrolowarng s twierdza zie n 28,094
dzieci oraz 364% miodziezy i dorostych, 2 czego u 82,7% chorych stosuje zig leczenie

IZ5/LABA™, Na podstawie preyjetrch zatozet obliczono, i wnioskowana technologia
zgodnie 2 ChPL mode by £ stozowara u pacientdw [Tab, 9%

Tab. 9 Oszacowanie populacji obejmujacej wsrystldch pacjentow, u ktorych wnioskowana
technologia moze by stosowana

Kryterinm Iizieri 6-12 lat Miondziet ~12 latidoroEli
Odsatelc Lirzha Odsetalc lirzha

Populacia P olski | | I I

Astma | || ]
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Kryterinm Dzieri 6-12 lat Miodzied »12 latidorodli
Odsetalk Lirzha Odsatalk Lirzha
Astra aler gicena - _-
Alergeny cd orocen e -—-
Astra dezka | |
Astma niekontrol owana - -
Leczerie [C5/LABA | |

Razem

2.4.2 Populacja, w kiorejwnio skowanatechnolo gia jestobecnie stosowana

Populacje, w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana stanowig pacjenci
leczeni wramach akialnie obowigznjgrego programn lekowego leczenia astmy ciezkiei
[zE zaleimej omalizumaber.,

Zgodnie zaktualnymi informacjami ze strony Narodowegzo Punduszn Zdrowia zawarty i
w protokole z posiedzenia Zespotn Eoordy nacyinego ds Leczenia Biologicznego Ciezkis
Astmy Alergiczne] 2 dnia 19 listopada 2015 rokn w programie lekowym uczestniczy 423
pacientdw, wtym 390 ma statuz ,wtoku”, 33 ma status zakwalifikowany®, a 54 pacjen-
tow ma statuz , zakoficzony’,

2.4.3 Populacja docelow a, zgodnaz wnioskiem refundacyjnym
Populacje docelows stanowiy pacjenci kwalifikujsoy sie do proponowanego prograrmu le-
koweego leczenia cipzkiej astray IZE zalezne] omalizumabern, Kryteria wigozenia i wirklu-
czenia z programu lekowego preedstawiono w Tah 10,

Przy ozzacowanin populacji koreystano 2 polskich danych populacyjnych oraz epidemio-
logicznych, a takze z badah epidermiologicenych pochodz geych 2 inmych krajdw, Wobli-
czeniach nwegledniono odsetek pacjentdw ze zdiagnozowang astmas, astng ciezks, nie-
kontrolowang pomirao stosowania ICS/LABA, odzetek pacijentdw 2 astrng alergiczng, od-
setek pacjentdwstosujgeych sig do zalecet, ndziat pacjentdw niepalgeych oraz pacjentdw
mieszczgeych sie wobrebie tabeli dawkowarnia, a tak2e odsetek pacjentiw leczonych do-
ustny i kortykosteroidarmi.
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Tab. 10 Kryteria lwalifikaci i wykluczenia pacjentow do proponowanego programu lekowegp Leczenie detlde] astmy IgE zaleinej omali-
zumabem (ICD-10]45.0}.

Eryteria hwalifliac

~ i
3

H

%

&

=3

| | E
I|||I||||‘|| u.

20,54



Xalair® [erializuiielk] w lrezakiy ciadfia asbhyr alorgicziaf 1 gE salafnmal w raiack progran u lafowaga,
Araliza widwve ke budgat

Eryteria lonalifikach Korterawiykhizenm

oo

CIMA, ilobal fritiativa By Asthna
CETE. dabal Bwvaluation of Tragbnant Effactirarasy
AQLE, Asthra Quality of Lifa Quasbiokkaira
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Tab. 11 Oszacowamnie populacji docelowe], zgo dnej z wnioskiem refunmdacyjmym
Kryterinm Dzieri6-12 lat Miodziet »12 lati doro6li
Odsetelk Lirzha Odsetal Lirzha

Populacia Polski
Astra

Zdiagri oz cwrana astina
Astma dezlka

Astma niekontrol owana
Leczenie [C5/LABA

Stoscowrarie sig dozalecefi

Astma Alergicmma

Alergiana dergeny catoroceme

Miepalqcy
W obrebie tabel dawkowaria

Leczerde OCS

..||||||IJiI

Razem

2.44 Populacja, w ktorej wnioskow anatechnwologiabedzie stosow ana, przy
zatozeniu pozytywnej decyzjirefundacyjnej
Ze wegledu na duZe rozbiemmogei w liczebno &l populacii cszacowane] na podstawie da-
nych epidemiologicznycha rzeczy wistg licz by pacjentdwwobecnym programie lekowym
leczenia alergicene] astiy cieskiej I2E zaleine) omalizwrnabern, zatofono, i2

Dodatkowo na podstawie werozta liczby pacjentdw w programie lekowym w ostatoim
roku ozzacowano liczebnost popnlacji mbodziezy idorostych wdrngim rokn B14 |-

_ obliczenia szczegdtown opizane wrozdziale 29}

Woprzypadkn populacii dzieci zatodono, i w pierwszym roku do programu lekowegzo zo-
stanie wigczonych -d-: celowe] popmlacyi dzieci [. pacjentdw}, wdrngir roku w pro-
gramie bedzie .u:lzieci.
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2.4.5 Podswmowanie oszacowania populaciji
Irefini fa popul acji liczebhnoEf popula- | Rozdzist z opissm

£ji OS2 ACOWaNia
Populacia obejmujgca weeysthdch pacext fw, u ktorych - 24.1
whi ok cvvana techit ol o a m oee byf zast csowana
Populacja docelowa, wskazana we wnicskn - 243
Populacia, wktir g wnicskowana technologia jest obec- - 24.2
Hie st osowana
Populacia, wktir g wnicskowana technologia bedzie sto- 24 4
sovward, prey =& ceeniu poeyhywrej decyed refimdacymej

2.5 HKoszty

W ramach oceny kosztdwterapii i 2uzyeia zazobdw zwigzanych 2 terapig omalizumabem
oraz optrimalng terapigstandardowg nwegledniono w niniejzzej analizie nastepnjgee ka-
tegorie kozztdw:
a} kozzty nabyecia omalizurnabu oraz kossty podania leko;
b} kozzty leczernia farmakologicznego w ramach terapii standardowei;
o} koszty diagnostykiimorndtorowania wprogramie lekowrin;
d} koszzty zwigzane z leczeniem istotnych klinicznie zaostrzeti astmy, w fym zao-
strzef ciezkich;
e} kozzty zwigzane = wizrtamin lekarza weeln kontroli choroby i przepizania lekéw
wrarmach terapii standardowe],

Zewszgleduna krdtki horyzontanalizy, wkalknlacjach kozztdw nie nwegledniono zgondw,

2.2.1 HKoszzty omalizumabm

Enoszt 1 g omalizumabu obliczono na podstawie cen omalizurmaln zarmieszczonych w
aktualnym Obwieszczenin MZ na dziefi 1 listopada 2015 roku, Wiyniki preedztawiono w
Tab 1Z, Poniewaz kozzt opakowania zawierajgeeso dawke 150 mg jest doktadnie dwa
razy wigkszy od koszta dawld 75 mg, w analizie nie nwegledniono udziat w rynku po-
szezegdliych opakowarh

Tab. 12 Koszt 1 mg omalizumabu na podstawie damych z Obwieszczemiem MZ na dzien 1
listopada 2015 T,

Opalcowranis Tk zedowa Lena hurtowa | WesolkeosE 1i- {enaza mg [z1]
cenazhytn (2] | bruto (1] mitn inansno-
wania [zt]
Lamp.-sozyk. 0.5 ml, FSmg 250 Fraps 763 1040
Lamp.-sozyk.lml, 150mge 148500 155,25 1 559,25 1040
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Wia soiwg dawke produkin leczniceego Holair® oraz czesto 58 jego podawania okredla sie
na podstawie pocz gtkowego stefenia IZE (jrn/ml}, oznaczanego preed rozpoczeciemn le-
czemia oraz magzy ciata pacjenta (kg}

Zgodnie 2 Charakterystyka Produkin Lecerniceego® kaddorazowo modna zastosowag od
75do 600 mg produkiu leczniczegn Holair wldo 4 wetreyknieciach, Prey ustalenin dawki
omaliznmabm korzysta zie z tabeldawkowania nwegledniajgecych zardwno maze ciata, jak
i wartost poczgthowego stederda IgE Makeymalna zalecana dawka omalizumabu wirnosi
600 rag co dwa tygodnie, Schernaty dawkowania zgodne 2 ChPL Holair® przedstawiono w
Tah 13iTah 14

Tab. 13 Fodawanie co 4 tygodnie, Dawki omalizumabu [w mg/dawke) podawane we
wsbrylkmiecdu podskirnym co 4 tygodnie

Fooxgticows |Masa data leg

E’ﬁ_‘}’i?]m =20- |»25- |=30- |s20- |+80- |ss0- |=70- |sE0- |F90- |s1Z5-
18 30 40 50 &0 70 ED 90 125|150
x30-100 75 7E 75 150 fiso fiso Jiso |iso |soo =00

=100-200 150 150 150 00 00 00 00 00 450 B0
=200-500 150 150 22 b 00 00 450 450 450 600

»300-400 225 225 =00 450 450 450 600 e00
=t 00-500 225 00 450 450 600 e00

»500-600 =00 =00 450 e00 B00

=6 00-7 00 s00 450 BO00

=F00-200

=200-200 Podawanie co 2 tyrgodnie. Patre Tab. L4
=300-1000

=1000-1100
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Tab. 14 Fodawanie co 2 tygodnie, dawlki omalizumabu [w mg/dawlke) podavwane we
wsbrzykniedu podskornym co 2 tygodnie

Porzgticows |Masa fats lep

pmiysianl FETRN PECHN PETRIN PPYX |:-5|:I- »60- [»70- [+80- [po0- [-u2s
1IN TN FTONN TR TR TR VT CT P-I P11

¥30-100

~100-200

=2 00-2 00 Podawanie co 4 trgodnie. Patrz Tab. 13 57L

~300400 aso |s2s

~400-500 zrc |75 [ses  [eoo

~500-600 7 aso [aso Jeoo

~600-700 225 275 |aso faso  [ses

szoo-go0 [z |ees  [soo  |as Jaso [aso |ses  [eco

sepoo00  |eee |25 |moo [ars faso [ses |eco
e BT EE I L
stoop-1100 |25 |moo  |zrs [aso [eoo Mie podavai - dane doty-
stioo-tzo0 |00 |zoo0  faso |ses [eoo E?EEQ:];:T e dawkd =3
17001300 |30 |zrs |aso |ses

s1z00-1500 |00 |zrs |ses |eoo

W orniniejszej analizie dane o dawkowanin wzalesmogei od wiskn pacjentdw zaczerprd eto
z modeln ekonomicznego [dane na podstawie badarda Enlus 2010= [dzieci 6-12 lat} oraz
badania INNOVATE= [pacjenci =12 1at]} ipreedstawiono w Tab 15 W obu badaniach po-
jedyncza, rmaksymalna stozowana prees pacjentdw dawka wynozita 375 mg Nie odnale-
ziono danych o wislkofei odsetka pacjentdw stosujgoych wyisze dawki lekn,

Tab. 15 Ddsetelk pacjentow stosujacych poszczegolne dawki omalizumabu na podstawie
badan Kulus 20101 INNDVATE

Dawlca omali mimahn Dazisri 6-12 lat Miodziet (=12 lat] i dorosli

37omg 2 miediac 10.20% F.E0%
E00mE 2 rmiesiac L5108 15,10%)
22omy Zufrmiesiac 25,508 20,40%)
300mg Lxmiesiac 19,305 25, 80%
22omyg Lxfmiesiac 2.00% 0, 00%;
150myg Lx/miesiac L2 0% 51.20%
7o mg Lxmiesiac 6.00% 0, 00%;
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Zgoduis 2 reria programulekowego
I 1124 1 wwaclze piowy2:
sze zatoZenia preyjeto, Ze koszt podania omaliznmalm bedzie rozliczany popraez Swiad-
czenie Jhospitalizacia wtrybie jednodniowym 2wigzana 2 wykonaniem programu” i be-
dzie wynosit 468 2t [Tab, 16}

Tab. 16 Kosztjednorazowego podanialelu

dniowyr 2widzana 2 wykona-
1l 2L P At

Kod fwhiadrz&- Mazwa Swisdczenia Jedhostka roz- | Wagajednostld Ko=zt [31]*
nia lirzpnioma rozlic e nio e
EOZ07.000000% | hospitalizacia wtrybie jedno- punkt k. 46 E.00

+1 pmkt =52 2t

Roczny kozzt terapii poszczegdlnymi schematami dawkowania omalizumabu obliczono
na podstawie kozztn 1 mg leka oraz kozztu jednego podania leku, Wirniki preedstawiono
w Tah 17, Sredni roceny kozzt terapii omalizumabem w populacii dzieci orag miodziety i
dorostych obliczono jako suraa dloczyndw odzetka pacjentdw stosujgeych poszezegilne
schematy dawkowania icatkowitego rocznego kosztu terapiidang dawkg lekn, Obliczona,
& gredni roczny koszt terapil omalizumaberm w grupie deieci wynoszi 5586384 2t a w
grupie rtodziezy i dovostych 53 292,79 ¢ [Tab, 18}

Tab. 17 Roczmy koszt terapi poscregolnymi dawlkami omalizumabu

Trawlca iczha Koszt dawld |Liczhapo- |Kosztpoda- |[Catlcowity atleowity
dawlca [[=t] dafi fmiscist [nia/mississ |kosttera- pohny koszi
[zt] pii/miesias ftarapii [z1]
(2t]
S7omg Zxfmiesiac 375 3 89815 2 P36 8 rF32.25 104 ¥2r0 IZII
S00mg 2efmiesigc 3000 311850 2 kT F17E000 &6 0760 IZII
22omg Bxfmiesigc 225 2 358,80 2 kT S BlEFE 67 3650 IZII
S00mg Lxfmiesigc 3000 311850 1 4n 55805 IIII 4% 0580 IZII
22bmg Lxfmiesigc 225 Pl R 1 dnd L S IZII
180mg Lxfmiesigc 1e0) 155325 1 dnd 2 02rF2h 24 5270 IZII
75 mg Lxfmiesiac 75 7765 1 4n8 124765 149715 IZII

Tab. 1B Srednirocmy koszt terapii omalizumabem w populadi d@ied oraz miodzieiy i

dorostych
Populacja Sredni rocmy koszt terapii omaliznmabem (zt)
Deieci b-12 1at LG 80504
Miod=ziez [»121at]i dorosdi L2927y

26,455
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2.50.2 HKoszty terapii standardowej

Zgodnie z aktualnymi wytycznymi klinicznymi GIN A 2015 [ el Inftiathve fordsthmo)=
do lekdw stozowarnych w rarnach optymalnej terapii standardowej nalezg wziewme kor-
tykosteroidy, dugodziatajay antagonifei receptordw Pz, lekd rodyfikuj gee lenkotrieny,
kromony, anty-IgE, kortykosteroidy systemowe, krotko dziatajgey antagoniiei recepto-
row [z krothko deziatajace lekiantycholinergiczne,

Czezto 8 stozowania poszczegdlnych lekdw wramach terapii standardowej dla popalacii
powyzej 12 roku Zycia zaczerpnieto 2 badania INNGVATE, a dla populacji dzieci w wiekn
6-1Zlatz badania Enlus 2010

Do obliczef rocznego koszha terapii standardowe] w populacii deieci oraz mbodziezy i do-
roztych preyjeto fredni dzienny koset terapii poszezegdlnyid grupami lekiw zaczerp-
niety z modeln ekonomicznego, Dzienny koszt terapii obliczono na podstawie ceny oraz
liczby spreedanych opakowat poszczegdlnych preparatdw dostepnych w sprawozda-
niach NFZ oraz dobowejdawlki leku na poziomis DDD [metodyka szerzejopizana wanek-
zie 8,13

Sredni roceny kozztterapii s tandardowej obliczono jako suma ilocerndw rocenego kozztn
terapii poszczegdlnymi sruparai lekdw i odzetka leczonych pacjertdw, Wirnikd dla popu-
lacji dzieci preedstawiono w Tab 19, a dla miodziesy i dorosfych w Tah, 20,

W oanalizie wphyw na budzet nie rozwazano moiliwo i potencjalnego zmniejszenda in-

tenzywroscileczenia kontrolnjacezo chorobe oraz redukeii zuiyeia lekdw = poszezegal-
nych grup.

Tab. 19 Srednirocmny koszt terapii standardowej w grupie dded w wieku 6-12 lat

Lrupa lelofmr Odsetel leczonyth Ko=zt tar apii/dzisf Rorzny koszt tarapii
[z1] [z1]

[C5 100%) b7 24p010
LABA 100%) 1.2% 4595
SABA P 20% 0.70 25550
OCS 2. b0% b.04 2 20460
lekiprzedwiesukotrie- L7 40% 1.06 39705
How e

kzantyny 0,40% 040 14600
Sredni wadony rouy koszt erapii standar dovesj 411,11
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Tab. 20 Srednirocmny koszt terapii standardowej w grupie mbodeiegy [~12 lat} i doro-
shych

Lrupa lelotimr Odsetelk leczony ch Ko=zt tar apii/dzisf Rorzny kosst terapii
[z1] [z1]

[CS 100 % b7 246010
LABA 100% 123 44 595
SABA L00% o.Fo 2ELED
(] 27725 f, [kt 2 20460
lekipre e dwleukotrie- 54, 345 1,06 F7E5
Hiowe

ksantyny 27455 040 Ldp00
Sredni wadony roceny koszt erapii standar dowsj TRE2208

2.5.3 Koszty progranm lekow ego
Eoszt kwalifikacjido programn lekowego i werytikacjileczenia rozliczane sgw formie ry-
czattu i wiyrcenione na 6,25 pkt [DGL /85,2015, Zat1} Zgodnie z Informatorerm o Urno-
wach NFZ dotyez goym wyceny Swiadezeft wrkonywanych w ramach programn lekowego
wartoftpunkin wynozi 52 zt Eozzt kwalifikacji do programu i weryfikacji leczenia rowmny
jest zatern 325,002t

Eoszty diagnostyki w obecnie frwajgeym programie lekowyr rozliczane sg w formie

rocznego ryczatin i wycenione na 1821 pkt [DGL /712015, Zatk 2} Sumaryczny roczny
koszt diagnostyki w programie rdwny jest zatern 946,92 24

Wiz vty lekarzkie zwigzane = monitorowaniem skutecznofoi leczenia preeprowadzane
bedg, zgodnie z zatoZeniami programn lekowego: _ ipo kazdym kaolejnym
roku leczenia wprogramie. Zato2ono, 28 wizyty te rozliczane bedgwramach Swiadezenia
Jpreyjecie pacjenta wirybie ambulatoryinyrm z2wigzane 2 wykonaniem programn” wyce-
nionego na 2 punkty (104 =4},

Roczny koszt programu lekowego obliczono jako &rednia z kozzin programu w L rokn
oraz kosztu prograrn w kolejnych latach leczenia [Tab 21}

Tab. 21 Rozmy koszt programu lekowego

Komtwlrolm Koszt wlenlsq-

[z1] nych latach (]
Bwalifikaca do PLi weryikacjaleceeria =2L00 0.0
Bocehy koset moritorowaria w PL 20800 10400
Bocehy koszt diagy cstyld w PL g TR i p 2
Sradni roceny kosTt programu laleowapn 126542
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2.50.4 Kosztyzwiazane z terapia standardow g

Enszty porad zwigzanych 2 terapiy standardowg opisano szczegdbowo waneksie 31 Za-
tozono, ze koszty porad 2wigzanych 2 preepizaniem lekdw w rarnach terapii s tand ardowei
bedg rozliczane w ramach ambulatoryinego fwiadczerda specjalistycenego w zakresie
alergologii lub gruglicy /chordb phae, Ustalono, 2e weiggn roku pacjent bedzie odbywat 4
wizytr, a koszzt porad ambulatoryinych ozzacowano na 194,88 2t w grupie dzieci oraz
192,60 =ztw grupie miodziezy i dorostych,

2.0.5 Hosztyleczenia zaostrzen

Ensztr leczenia istotnych Kinicznie, tagodnych/umiarkowanych zaostrzes oraz ciezkich
zaoztrzen astmy zaczerpnieto 2 modeln ekonoricenego, a ich szczegdtows ozzacowanie
prezedstawiono waneksie 8.3,

Czezto 88 wystepowania zaostrzed wrokn w grupie dzieci oraz mtodziezy i dorostychob-
liczono wopatrcin o dane 2 modeln ekonomicznego, ktdre pochodzity odpowiednio 2 ba-
dania Enlus 2010 oraz metaanalizy badat omaliznmaln w grupie pacjentdw =12 rokn
aycia, Na podstawie czestofel wystepowania iztofnych klinicznie zaozfrzef oraz odsetka
pacientdw z cigzkimi zacstrzeniami obliczono cz getosE wrstepowania istotnych klinicz-
nie, tagodrych/urmiarkowanych zaostrzeti oraz cieskich zaoztrzeti astmy oraz ich roczny
kozzt [Tah, 22, Tah, 23}

Tab. 22 Rozmy koszt zanstrzen u doed w wieku 612 lat leczomych omalizumabem lub
terapia standardowa

Iaostrzenis Lzestnif wyste- | Koszt jedunegn Rorzny kosztza-
powania/rok zaostrzenia [2t] | cstzed (i)

Terapia cxnalizumab ex

[stotme Kinicenie, tagodneMoniark oweatie 0.205% 525.1n 2676
zaostrzZenie astmy

Cigzkie zacstrz enie astrny 0258 2237 A% L7695
Razem E2E. 71

TI."Era;:-ia standar dova

[stotme Klindcenie, tagodneoniark owane 1526 325,16 436,50
Faostrzenie astmy

Ciggkie zacstrzende astyy 0461 22EF AT 105039
Razem 1526,69
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Tab. 23 Rozmy koszt zaostrzen u dorostych i miodzsiesy (=12 lat) lezonych omalizuma-
bem lub terapia standardows

Iaostrzenis Lzestnif wyste- | Koszt jeduego Rorzny kosztza-
powania ok zanstrzenia [21] | osbrzed (2]

Terapia cenalizumab ex

[stotme Klindcenie, tagodneoniark owane 0.5t6 325,16 17766

zaostrzenie astuy

Ciggkie zacstrzende astyy 0357 2452 48 e

Razem 105324

Tearapia standar dowa

[stotme klirdcenie, tagodnefimniark cwane 0,688 %26 16 22ETE

zacshrarie ast s

Ciggkie zacstreerde astyny 0,64 6 2452 48 1GR3

Razem 180764

2.6 Dhugosc trwania leczenia omalizumabem

Zgodnie 2 zaproponowanytn programein lekowyrm czas leczenie wprogramie nie powi-
nien preekraczat 36 mieziecy, Po uplywie tego okresn terapia powinna byé zawieszona,
Wasteprnie, preez okres 6 miesiecy, chory powinien by g konfrolowany pod katem spetnia-
nia pararnetrdw kontroli astray wofrodku prowadzgeym program lekowy, W przypadko
iztotnego pogorszenia kontroli astmy w tym czasie, wyczerpujgrego warnnki opizane w
kryteriach wigrzenia programu lekowegao [Tab, 10, 2 wirtgezeniem punktdw 314}, lecze-
nie moze byé ponownie zastozowans na okres kolejnych 36 mieziecy bez koniecenosci
ubiegania zie o kwalifikacje do programu (spetnienie knrteridw pogorszenia kontroli po-
winno by udokumentowane w dokwmentacji medycznej pacjenta} Jegli pogorszenie
kontroliopizane powrzej niewystypiweiggn 6 miesiecy, pacjent zostaje wirtgczony 2 pro-
grami W takira przypadkn ponowre zakwalifikowanie do leczerda, swigzane jest 2 po-
nownyrn whioskowaniem do Zezpotu Eoordynacyjnego 2 zastosowanietn na stepujgeej re-
guby: prey przerwie wleczenin trwajqeej mniejniz rok nalezy kierowat zie steZeniem IgE
woanrowicy 2 okresu popreeduiej kwalifikacjl, prey przerwie trwajgeej rok lub wigcej na-
lezy pornownie oznacz ¥ catkowite stefenie IgE wsurowicy, W razie witgrzenia chorego
w trakeie trwania Programu z powodn spemmienia przez pacjenta kryteridw wytaczenia,
raoze on by e ponownie zakwalitikowany doleczenia, nie weze iniej jednak niz po uptywis
1rokuod odstawienia leku,

2.7 Dyskontowanie

Zgodnie z wytreznynd A0THM wanalizie wpbrwm na systern ochrony zdrmwia nie preepro-
wadzano dyzkontowania
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2.8 Grupa limitowa

Obecnie omalizumab znajduje sie w wykazie lekdw refundowanych [grupa limitowa
1102 0Omalizurnabl, fri saraymm nie jest konieczne tworzenie odrebne] grapy lmitowei
dla tego lekn

2.5 Zatozenia analizowanych scenariuszy
SrErariLsE Pods Do sl
Fopulacje w grupie miodziezy [>12 lat}i dorostych okreslono na podstavie |G

_L Zatozono,izw pierwszym rokn analizy liceba ta bedzie odpowiadata
liczbie pacjentdw wgrupie miodziezy i dorosfych

Na podstawie danych z protokotdw Zespoty Eoordynnjacego da, Leczenia Biologicenego
Ciezkiej Astmy alergiczne] dotyezgeych liczby pacjentdw wigezonych do programu leko-
wego leczenia cieskiej astray alergicznej wokresie od pafdziernika 2014 r, do listopada
2015¢, [Rye, 2}oszacowano roceny preyrost ez by pacjentdw wwiskn =12 latw progra-
mie lekowym, Obliczono, i lczba pacjentdw wwiekn =12 lat w programie lekowym w
ciggn rokn werasta o ok 226% Wzwigzku z powyZzzym w drigim roku BEL4 liczba pa-
cjentdw w programie lekowym wwiskn =12kt bedzie wynosita ozt

Liczbe dzieci wwiekn 6-12 lat ozzacowano na podstawie polskich danych populacyjnych
oraz epidemiologicenych, a takde danych z badafi epideriologicznych pochodz goych z in-
nych krajow, W obliczeniach nwegledniono odsetek pacjentdw ze zdiagnozowangastng,
astrng ciezky, niekonfrolowang pomimo stozowania ICS/LABA, odsetek pacjentdw z
astmng alergiczng, odzetek pacjentdw stozujgeych sie do zalecef, ndziat pacjentiw niepa-
lgcrch oraz pacjentdw mieszezgeych sie w obrebie tabeli dawkowania, a takse odsetek
pacientdw leczonych doustnymi kortykosteroidarai [obliczenia szczegdiowo opizano w
rozdziale 24 2} Cszacowana, iz do programu lekowego whgczonych zostanie . dzieci.

Zatozono, i w pierwszym rokn BEI4 do programn wigezonych zostanie _
B oo tomias tw kolejnym ok populacia dzieci bedzie wnosita JJosoby.

W niniejsze] analizie preyjeto, i catkowita liceba pacjentdw w programie lekowym w
roku bedzie stata [na miejsce pacjentow, kidrzy zostang wiytgczeni z leczenia, preyjmo-
wani bedg kolejni pacjenci 2 ciezky asting alergicenal,
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Ryc. 2 Liczba pacjentow wlazomych do programu lekowego leczenia deilde] astmy aler-
gizne] omalisumabem w okresie od ceerwea 2014 do lipca 2015 na podstawie danych z
protokotiw Zespolu Koordynujacego ds. Leczenia Biologicemego Gieikiej Astmy Alergice
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Mato prawdopodobne jest wigezenie do programu lekowegzo mrdejzzej lceby pacjentdw
wwieku powyzej 121at nizzato sono wacenarinzzu podstawowym, 2e wegledu na oparcie
danych o liczhie chorych w te] grupie wiekowsj na silnych danych empiryeznych, W
zwigzkn 2 tym liczba pacjentdw oraz dynamika fej grupy wzcenarinzzn minimalnym be-
dzie zgodna z lice by i dyramiky opisang wscenarinszn podstawowyrin,

W osrenarinszu minitnalnym zatozono waczenie do programu lekowego muisjzzej liczby
dzieci wwiekn 6-12 lat. Obliczono procentows rammice pomiedzy licz by pacjentow powy-
2e 12 roku Zycia ozzacowang ha podstawie danych epidemiologicznych oraz liczbg pa-
cjentdw wprogramie lekowym podang wprotokole Zespotu Eoordynujgeego ds. Leczenia
Eiologicznego Ciezkiej dsfny Alergicznei [-} 0 faki sam odzetek pomniejszono
liczbe dzieci wwiekn 6-12 lat kwalifikujacych sie do programu lekowego obliczong na
podstawie danych epidemiologicenych Zgodnie z opizanymi wyliczeniami, zatozono, i
do prograru lekowegzo kwalitiknije sie . dzieci Podobnie jak wzcenarinzzn podstawn -
witn preyjeto, iz w pierwszym rokn EIA do programn wigczonych zostanie - dzieci
, hatomiagt wkolsjnym roku populacia dzieci bedzie wynosita [osob.

SraRaPILSE Fai s meaits

Wiyztapienie scenaringza maksymalnego jest mato prawdopodobne ze wegledu na opar-
cie dargch o populacii docelowe] na silnyeh danych empiryeenych,
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Liczbe pacjentdw w scenarinszu maksymalnym obliceone na podstawie zmiennosel w
seenarinszn minimalnym, Zatozono, Ze liceba pacjentdw wdrugim rokn analizy wecena-
rinszu maksymalnym zmienisie o faky samg liczbe jak wscenariuszu minimalnym [.|-
Licebe dodanych pacjentdw roztoZono jednak proporcjonalnie poriedzy deieci oraz mibo-
dzie idorosfych Twegledniajae tempo preyrosta liczhy pacjentdw powyraej 12rokn ypeia
w programie oraz zatoZenie, iz w pierwszym roku Bl4 do programu wigczonych zoztanie
-u:lzia: iobliceono, i tgezna populacja wpisrwsazym roku bedzie wynozita -pacj ElL-

wsvr (D - oz ok

Tab. 24 Fopulad a docelowa w analizrowanych scenarfusrach: podstawowym, minimalmm

i maksymalnym
RokBlA | Populacja 5S¢ podstawromry 5S¢ minimalng 5S¢ malcspmalny
[ D=ied

Miodeie? i dorosl

Razem

[

Dzied

Miodeiez i dorosl

Razem
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3 WYNIKI

3.1 Aktualne roczne wydatki ptamika publicznego

Aktnalne roczne wydatkiptatnika publicenego ponoszone na leczenie pacjentdww stanie
klinicznym wskazanym we wnioskn obejrmujg;

- koszt terapii omalizumabem,

- kosztprogramu lekowego (kozzt kwalifikacji do prograrmu, diaghostyki, monitora-
waniat,

- kozzty lekdw wterapii z tandardowei,

- koszty porad zwigganych 2 terapig standardows,

- koszty leczenia zacstrzen [zaosirzenia lekkie fumiarkowarne leczone w iryhie am-
bulatoryinymm, natomiast zaostreenia ciezkie wrarnach hospitalizaciil,

Woaktualnym programie lekowyrn leczenia cieskiej astrny alergicenej IgE zalesne] leczo-
nych jest 423 pacjentdw, Dodatkowo zgodnie ze wekazanyrm wriozkier do leczenia orna-
liznmabem kwalifikowane bedg dzieciw wiekn 6-12 lat spetniajgee kryteria whgczenia do
prograton Zatozono, i akiualnie dzieci te leczone 24 2godnie 2 wrtycenymi GINA 2015
terapig standardows,

W ozwigzkn 2 powyzszym akfualne roczne wiyrdatki ptatnik publicznego s%_

3.2 Scenariusz podstawowy

3.21 Wyniki scenarinsza istniejacego
W oscenariuszu iztnisjaoymm roczne koszzty leczenia = perspektywy HFZ wyniozg -
preEy cEym

I roku stanowit bed g koszty lekdw, kqezne koszty leczenia wgrupie dzieci wrniozg -

. hatomiaztw grupie miodziezy i dorostych

adt poveiedni- | (7. 25,

Tab. 25 Wyniki scenariuszaistmiejacego: scenariusz podstawowy

1ok B1A I rok BE1A
_ Miodzies ido- _ Miodzies ido-
Daieci rogli Daieci rosli
Populacja stosnjqea crnalizurmatb I
Populacja stosujgca terapia standay- .
diwg
B o=zt 1adeine
Cradlizumab ) I
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1rok Bl1A I rok BE1A
.. Mtodzies ido- .. Mipdziezido-
Dzieci roEli Daiaci rosli

Terapia stardard cwea [=1]

Boezty lekibw opitern [=1)

[nne koszty medycen e

Koz ty programu lekowego [t

Ko=szty =wigzate 2terapiq standar-
divwg =]

Koszty zacstrzefi dla terapd omali-
zumabem [21]

Koszty zacstrzefi dla terapd stan-
dardowg [=1]

[rre koszty medycene ogitem [=1]

Bazem [=t]
Koszt catlcowity (21

3.22 Wyniki scenariusza nowego
W oscenarinszu nowyrn roczhe koszty leczenia 2 perspekiywy NFZ wirnio sg_

I 1z czyr
B a0 wi beda koszty lekdw, baczne koszty leczenia w grupie dzieci wyniosa i
natomiastwgrupie mbodziezy i dorozhrch odpo-

vriectnic | (7 . 2},

Tab. 26 Wyniki scenariuszranowegn: scenarjusz pod stawowy

1ok BlA N rok B1A
. Miodzietidno- . Miodziesidno-
Daieci rofli Daieci rosli
Populaca stosujgca omalizumab .
Populaca stosujgca terapie standar-
diwwg
Ho=zty lekinr
Crnalizumab [21]

Terapia standardowa [=t]

Kozty lekibw ogitern [=1]
ne kozzty medyceme

Ko=ty programn lekowegzo [2t]

Koty mwiqzane = terapiq standar-
doneg 21

Koty zacstreefi dla tevapd ormali-
surnabern [=1]

Koty zacstreefi dla terapd stan- -
dardowre [21]
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I rok BlA

ne koszty medycene ogitem [z

Bazern [2t]

Komt callcowity (2]

Miodzies ido-

rosli

Dzisri

Mipdziezido-
rosli

3.23 Wyniki analizy inkrementalnej

analiza inkrementalna wykazata zwickszenie wydatkdw ptatnika o [[||GGTT

I - icloccnic kosztow wynikato 2 whgezenia do programu leka-

wego dzieci wowiekn 6-12 1af, analiza nie wykazata zmiany w kozztach leczenia miodziezy
idorostych [Tab, 27} Zdecydowang wiekszost kosztow stanowity koszzty omalizumabn -

Tab. 27 Wyniki analiry inkrementalnej: scenariusz podstawowy

1rok BlA

I rok BlA

Dzieci

Mtodzisg idn-
rosli

Dzisri

Mipdziezido-
rosli

Populacja stosnjqea crnalizurmatb

Populacja stosujgca terapis standay-
diwg

B o=zt 1adeine

Crnalizumab [21]

Terapia standardowa [=t]

Koszty lekow ogitern =]

e koszty medyceme

Kozty programu lekowezo [2t]

doweg [21]

Koz ty =wiqzate 2 terapiq standar-

zurabem [21]

Kozty zacstrzefi :ﬁa.terapii cxnali-

Kozty zacstrzefi :ﬁa.terapii stan-
dardowre [21]

ne koszty medycene ogitem [z

Bazem [gt]

Ko=zt callcowity [zt

;
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3.3 Scenariusz minimalny

3.3.1 Wyniki scenariusza istniejacego
W oscenariusz iztniejgoym roczne kozzty leczenie z perspektywy pratnika wiyniozg -
DIEY CEYIL

I -t bed s koszty lekow, kaczne koszty leczenia w grupie dzieci wyninzg
a wgrupie rmbodziesy i dorostych odpowisdnio

[t

Tab. 2B Wyniki scenariusza istniejacego: scenariusz minimalny

1rok Bl1A I rok B1A
Miodziedidno- .. Miodzies ido-

Dzieci Tzieri

rofli roS5li

Populaca stosujgca canalizumab

Populaca stosujgca terapie standar-
d g
Bo=zty lekine

Crnalizumab [21]
Terapia stardard cwa [=t]
Boezty lekibw opitern [=1)

hye kcemty redycem e

Koz ty programu lekowego [t

Koszty =wigzatie 2terapiq standar-
divwg =]

Koszty zacstrzefi dla terapd omali-
zumabem [21]

Koszty zacstrzefi dla terapd stan-
dardow e [21]

[rre koszty medycene ogiterm [=1]

Bazem [=t]
Koszt catlkcowity (21

3.3.2 Wyniki scenariusza nowego
W oscenarinszu nowyrn roczhe koszty leczenia 2 perspekiywy NFZ wirnio sg_

I ! -y
-st:mn:u wit bedg kozzty lekdw, kgczne kozz ty leczenia wgrnpie dzieci wyniosg -
natomiast w grupie mbodziesy i dorostych

adpoveiedio [ (T:b. 25).
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Tab. 29 Wyniki scenariusza nowegp: scenariuss minimalny

1rok Bl1A I rok B1A
Miodziedidno- G Miodzies ido-
roEli Daieci rogli

Dzieci

Populacga stosnjgra canalizumatb

Populaca stosujgca terapis standar-
d owg
Bo=ztyr 1edoine

Crnalizumatb [=21)
Terapia stardard cwea [=1]
Koz ty lekibw ogitern (=]

[nne koszty medycen e

Koz ty programu lekowego [t

Ko=szty =wigzate 2terapiq standar-
doweg [2¥)
Koszty zacstrzefi dla terapd omali-

Furmabem [71]

Koszty zacstrzefi dla terapd stan-

dardowe [71]
[rre koszty medycene ogitem [=1]

Razem [=t]
Koszt catlcowity (21

3.3.3 Wyniki analizy inkrementalnej
Analiza inkrementalna wykazat swickszenie wydatkdw phatnika o ||| G

_ Zwigkszenie kosztdw wynikato 2 whgrzenia do programn le-

kowego dzieci w wiskn 6-12 lat, analiza nie wykazata zrniany w kosztach leczenia mifo-
dziezy i dorostych, Zdecydowang wickszoit kosztdw stanowity koszty omalizumabu -

Tab. 30 Wyniki analizy inkrementalnej: scenariuss minimalny

1rok Bl1A I rokc B1A
.. Mtodzietido- .. Mipdziez ido-
Dzieci roEli Daieci rosli

Populaca stosujgca omalizumab

Populaca stosujgca terapie standar-
| dovwy
Ho=zty lekinr

Cralizumab [=21]
Terapia standardowa [=t]
Koty lekibw ogitern [=1]

ne kozzty medyceme
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1rok Bl1A I rok BE1A
Diaci hﬂul_i':m: ido-
rosli

Koty prograrn lekowego [2t)

Koty mwiqzane = terapiq standar-

dowg [z1]

Koty zacstreefi dla tevapd ormali-

zuriabem [71]

Koty zacstreefi dla terapd stan-
dardowre [21]

[ e ko=zty e dycene ogiter [21)

Razem [=t]

Koszt catlkcowity (21

. Mtodzies ido-
DR rofli

3.4 Scenariusz maksymalny

3.41 Wyniki scenariusza istniejacego
W scenariuszu istnisjacym roczne koszty leczenis z perspekiywy pratnika wynioza [

DIEY CEYI
_ stanowif bedg koszty lekdw, kgozne koszty leczenia w grupie dzieci wyniozg

nio | (Tt =1}

aw grupie mtodziezy i dorozsfych od powied -

Tab. 31 Wyniki scenariuszaistmiejacego: scenariusz maksymalny

1rok BlA

I rok BlA

Dzieci

Miodzies ido-

rofli e

Mipdziezido-
rosli

Populaca stosujgca omalizumab

Populacja stosujgca terapis standay-
diwg

B o=zt 1adeine

Crnalizumab [21]

Terapia standardowa [=t]

Koszty lekow ogitern =]

e koszty medyczme

Koz ty programu lekowego [t

Koz ty =wiqzate 2 terapiq standar-
doweg [21]

Koszty zacstrzefi dla terapd omali-
zurabem [21]

Koszty zacstrzefi dla terapd stan-
dardow g [=1]

ne koszty medycene ogitem [z
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1rok BlA I rok BlA
Miodzies ido-

Diziaci Mipdziezido-

rosli rosli

Bazerm [2t]
Komt callcowity (2]

3.4.2 Wyniki scenariusza nowego
W oscenarinszu nowyrm roczne kozzty leczenia z perspekiywy NFZ wiyniozg 2_

I v oz
stanowié bedg kozzty lekdw. bgoene kozzty leczenia wgrnpie dziec wirnio sg_
natormiazt wgrnpie mitodziezy i dorostych odpowiednio

— &

Tab. 32 Wyniki scenariusza nowegn: scenariusz maksymalmy

1rok BlA I rok BlA

.. Mtodzies ido- .. Mipdziezido-
a— rofli Lzl rofli

Populacga stosnjgra canalizumatb

Populacja stosujgca terapis standay-
d g
B o=zt 1adeine

Crnalizumatb [=21)
Terapia standardowa [=t]

Koz ty lekibw ogitern (=]

e koszty medyczme

Koz ty programu lekowego [t

Kozzty Twiqzane 2 terapiq standar-
divwg =]

HKoszty zacstrzefi dla terapd ornali-
zumabem [21]

Koszty zacstrzefi dla terapd stan-
dardowg [=1]

[rne koszty medycene ogiterm [=1]

Bazem [gt]
Ko=t callcowity (1]

3.4.3 Wyniki analizy inkr ementalnej
Analiza inkrementalna wykazata zwiekszenie wirdathdw ptatnika o _

_ Zwigkszenie kosztdw wynikato z wigczenia do programu leko-
wego dzieci wwiskn 6-12 lat, analiza nie wykazats zmiany w kozetach leczenia mitodziezy
i dorostych, Zdecydowang wiekszost kosztdw stanowity koszty ormaliznmabn - -WI i
ITrokn,
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Tab. 33 Wyniki analizy inkrementalnej: scenariusz maksymalmy
11k B1A N rok BlA
.. Miodzied i do- .. Mipdziez ido-
Daieci rofli Daieci rosli

Populacga stosnjgra canalizumatb

Populaca stosujgca terapis standar-
d g

Bo=ztyr 1edoine

Crnalizumatb [=21)

Terapia stardard cwea [=1]

Koz ty lekibw ogitern (=]

e koszty medyczme

Koz ty programu lekowego [t

Ko=szty =wigzate 2terapiq standar-
divwg =]

Koszty zacstrzefi dla terapd omali-
zumabem [21]

Koszty zacstrzefi dla terapd stan-
dardow e [21]

[rre koszty medycene ogitem [=1]

Razem [=t]

Koszt catlcowity (21

;
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4 ASPEKTY SPOLECZNE IETYCZNE

Nie zidentyfikowano dziedziny Zycia spotecznego, kiora moghby poniese straty zwigzane
z wprowadzeniem refundacii ormalizurmabn wramach nowego programn lekowego,

Wprowadzenie do refundacii ormalizumaln we wnioskowanym wskazarin pozwoli na za-
spokojenie potrzeb zdrowotnych pacjentdw z ciezks asting alergiczng IgE zaledng, a
przede wezystkim uwmoliwi dostep do leczenia zzerzzej populacii niz w chwili obecnej
[wignzenie do programu lekowego dzieci w wieku 6-12 lat)

Ponizej preedetawiono komentarze do obzzardw etyeznyeh i spoteczny ch wekazanych w
wirtycznych oceny technologii medycznych AOTM.2e

CZV POZVTVWHNE RO ZPATRZENIE WNIOSKD WPLYNIE NA OS0BY INME N12 STOSUTALE TE TECH-
NOLOGIE (WPLYWY ZEWNETRINE]?

Ceyi ktire srupsr pacertiooe y ogg by faworyz cwearie na skt ek zategefi preyjetych w analie e
Nia zidan yrflow ake grup charpek, kiére maogg s fow arpzawa ka
Czy niekwestionowany jest rivvry dostep do techs ol ogil medyczm ej prey jednakowych potrzebach?
Tak —w ramachk dacafowal pap wlai.
Cey spodz ewana jest duza korzyEE dla wasldej gapy o= bbb, c2y korzyEE mata, ale povwsaz s chna?
Spodelowa g jastd sz kargyrss diz waskial gr upgr andk
Cey techrol oia jest o dp owd e deig na niezasp okojone doty chezas potre ebar mp spotecerie uposede o-
rych?
Tachalomia b3 ko de ey g rup gprafoems wpasladess ik

Czy technol ogia stanowd odpowiedE dla csdb o nawiekszych potrzebach 2 drowotnych, da ktierych rie
ma obemie dostepne)j 2adnej metody leczenia?

iz

CZYPOZVIVWNA DECYZIA MOZE POWODOWAL PROELEMY SPOLECINE?

Cey moze wphraat na posiom satysfakogi pacjentiwe otreyrywane] opieki me dyczne)?
Spadzlowata jask zwiakszarda paaar i 53 Brafa ol paca ibiw.,

Czy moZe grow i niezaak cept oward exn postepowania pezez poszczegilnych chorych?

Jak kadda [arzapia sharawatia aka izwmraby kada B wisraskoapbawaha presr porrezagdlyrck pa-
cia kb,

42459



Nakair® [eralizuna k] w lsczarie ciaflia) asbiy alargiemial IgE zalasdnal w raiach progrharu lakow aga,
Aralizz wilwe ke budZat

Cey moze powodowad lub ey erdai shrmm atyzacje?
Maia prawdapedal ka
Czyr moze vwirw ohywad lek?
Mata prawdapodab ra
Cey moze powod owad dylermaty m oralne?
Maia prawdapedal ka
Cey mo2e stwarzal problexny dotyceace pio lub rodeivme?
Mata prawdapodek ra
CIVIDECYVI[A BOTVEZACA TECHNOL 0431 MIE KOLIDE 2 PRAWERM?Y
Czyr nie stod wsprzecenosd 2 aktualnie obowigzujg o regulacjarmi pravwry i
Nia zidar yflow aho Sprgacriesal 2 rag wlaoiail prawkyrsil,
Czy stwarza koriecenost dokonarnia zmian wprawie przepizach?
Nia zida b filoow o Fagu kol prawspe bowrrs gy afgapak sxdias
Cey oddeiahye na pravwa cetowdeka lub parcjmta?
Tackralagia naaddaaiufs ka prawa esdowiaba | pacaklba
LIV STOSOWANIE TECHNOL 0GIINAKLADA SECZEG OLNE WYMOGE
Ceyjest konie coh off 2z cr egilhego mformn cwaria pacenta nbuzyslawaria jero =go dy?
Tak Podabria jokw proppadhe wezpsthick ixrsck tackwalagil mHadpemipc ke
Czyistrieje potreeba zap ewrienia pag ent owi poufnoscl postep owaria?
Tak Podobria jakw proypaedie wezpstioek ik ek bac Febal ol radweayse ke

Ceyistrieje potrzeba twegle driania indywi dualnyrch preferenci. potrz sba ceynnezo ud=iaty pacenta
w podejmowariu decyzji o wyborze metody postep owaria?

Tak Podobria jakw proypadie wezypstioek ikrgrek bac Fvo kgl adyemipse ke
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5 WPEYW NA UDZIELANIE SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

Zgodnie = wnioskiermn refundacja omalizumabn ma zie odbywaé w ramach programn le-
kowego, Obecnie realizowany jestprograrn lekowy leczenia ciezkiej astray alergicznej IgE
zaleinej omalizurnabern, Pozyhrwna decyeja o finansowanin omalizuraabu we wnioszko -
wanyrn wakazanin rie spowoduje znaczgeych zmian organizacji ndzielania fwiadezefi
zdrowotnych, gdy 2 terapia bedzie realizowana wtych samych ofrodkach co obecrie,
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6 OGRANICZENIA

Ograniczeniem analizy jest znaczna rozbiezno & liczebno &l populacji oszacowane] na
podstawie danych epideminlogicenrch oraz rzecz ywiste] liczby pacjentdwez cieiky astma
alergiczng leczonych w ramach istnisjgeego programu lekowego, RozbiednosE moze wy-
nikat z ceynnikdw pozaepidemiologicznych takich jak fwiadomosE dostepnoici leczenia,
czy leczenia innyral metodamwd, W scenarinszn podstawowym zatoZono liceebnogf popu-
lacji miodziesy i dorostych = cieiks astmgalergiczng 2godng 2 reece ywisty lice by pacjen-
tawr wistniej goym prograrmie lekowirm, natomiast populacie dzieci wwiskn 6-12 1at obli-
czono ha podstawie danych epideminlogiczny ch Rozbieimo & dotyczgee liczebnoéei po-
pulacji wwegledriono wscenarinzzn miniraalnym i maksymalnyr,

W oanalizie nie rozwazono potencjalnego smniejszenia intensywnodei leczenia kontrolu-
jacega [terapdi standardowej}, wiym zuzyeia lekdw dorasnych wezazie stosowania orma-

lizurmabu, Zatozernie to moZe prowadzit do nieznacznego preeszacowania tgeenych kosz -
towr leczenia,
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7 WNIOSKI

Realizacja programn lekowego leczenia ciezkiej astiy alergicenej IZE zaleznej omalizu-
raabern wpopulacii w wisku powyzej 6lat spowaoduje werost wirdatkdw ptatnika publics -
nego wpordwnanin do scenarineza leczenia ciezkiej astiny alergicznej IgE zaleinej orna-
liznrmabem jedynie w populacii powyzej 12 rokn Zycia,

Leczenie preparatern Xolair jest skuteczng alternatyws wobec leczenia jedynie ferapig
standardowsg weieikie] postaci astray, Omalizurnab stozowany jako terapia wepomaga-
jara do optymalne terapil standardowe] w leczenin pacjentdw powyrzej 6 roku Zycia z
ciezks astmg alergiczng IZE zaleing, pomimo stozowania wysokich dawelk weiewmych
kortykosteroiddw w potgezenin 2 inngind lekami kontrolnjgeymi astrae, charakteryznje
sig istotnie wyiszg skutecznodeis od samego BSC, w tym smniejsza ryzy ko wystgpienia
klinicznie iztotnych zaostrzet oraz ciedkich zaostrzefiastmy,

Wprowadzenie programn lekowezo we wskazanej populacii nie bedzie miato istothego
wpbrwi na organizacie udzielarda fwiadezed edrowotnych, nie spowoduje takze proble-
mdw natury spokecznej i efycznei.
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8 ANEKS

8.1 HKoszty terapii standardowe]j - obliczenia

Sredni koset dawki dziennej lekdw podawanych w ramach terapii standardowej obli-
czono Wwegledniajae warto &f dziennej dawki kazdego lekn wgrupie oraz ceny prepara-
tdw zwazone wielkoScig spreedanych dawek, W analizie pre yjeto zato Zenie o uwegledrnie-
nin dawek DDD poszezegdlnych preparatdw za wirjstkier grupy lekdw ICS, W tym prey-
padkn dawki dzienne lekdw obliczono nwegledniajae fredniy wartost sniycia ICS wba-
danin INNOVATE przyjety jako 2 300 pg rdwnowaznika dipropioniann beklometazonu
Na tej podstawie dawki pdwniowazne w grapie lekdw ICS ozzacowano woparcin o raport
GINA 20152 zawierajacy wy kaz rdwnowainych wyzokich dawel: gliko kortykosteroidaw
wziewnych [Tab, 3.

Ceny preparatdw zwazono licebg spreedanych dawek, obliczong na podstawie lczby da-
wek w opakowanin iliceby spreedanych opakowat lekdw w 2014 rokn [dane refunda-
cyjne} [Tab 35}

Tab. 34 Oszacowanie doennych dawek glikokortyko steroidow wziewmech,

Kortrkosternidy wiswmne Dawld — GIMA 2015 [re- | Dawld maksy- | Frzyjeta dawlka
gresjaliniowa oparta malne i snna
0 kofice przedzialin uwzzlednion &
Ayl wanial w LCHPL
Bedomethasone dipropionate - CFC 2300 - 2500
Bedomethasone dipropionate - Q20 2000 Q20
HEA
Budesonide 140 1a00 1a0n0
Ciclesonide ) 1220 b
Fluticasone propiohat e 1150 2000 1150
Mornetas one fiv oate 1012 eoo eon

Tab. 35 Oszacowamnie sredniego kosrtu dawld deiennej lekow terapi standardowej.

Crupa lelkdn frupalim- | Srednikoszt dawld dziennej | Sredni kosztdawld
itmmwra w grupie lelofivr [parspalc- dzisnne] wgrpis la-
tywa MFZI) lefiwr [perspeloywa
NFI+panent]

SABA [w=iewne betal rni- 197.1 043 0.7

metyld kritkodziatajace]

LABA [weiewne beta? ni- 198.0 11z 123

metyld dhugodeiatajae &)

[C5 [@likok crtykost exod dy 200.1- L2 b4

wWaiewn el 200 4

B=zantyny 20%.0 01z 1231

lekipre e dwl snkotriet cwe 20ut.0 b7 L0+
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fGrupalalciw Grupalim- | Srednilkoszt dawld dziennaj | Sredni koszt dawld
itmmwra w grupie lalofivr [perspelc- dzisnne] wgripie la-
tywa MFZ] kfiwr [per speldrwa
NFI+panent]
OCS [glikokortykostered dy gLz Lla f.04
doustre]

8.2 HKosztyzwiazane z terapia standardows - obliczenia

Wanalizie zatoZono, 22 kossty porad 2wigzanych z preepizanierm lekdw wramach terapii
standardowej i kontrolg choroby po zakoficzenin leczenia w prograrmie lekowym bedg
rozliczane wramach ambulatoryinego Swiadezenia specjalistycenego w zakresie alergo-
logii lub gruflicy fchordb phic, Wage punktows Swiadczenia oszacowano biorge pod
uwage fredniy aryhmetyezng Swiadezets 1-g0 1 2-go fypu w poradniach alergologiczne]
oraz leczenia gruflicy i chomdb phue [Tab, 36} Wycene punkiu nstalono dla kazdej po-
radni Preyjeto zatoZenie, 22 fredni koszt porady ambulatoryine] w popalacii dorostychi
dzieci w wiskn = 12 lat bedzie wynozit 4815 2t a w populacji dzieci w wiskn 6-12 lat
48,72 2t Ustalono, 2= weiggn roku pacjent bedzie odbywat 4 wizyty [zzodnie z déugodeiy
cykln leczenia w modelu}, Eoszt roczny porad ambmlatoryjnych bedzie zatem rowny
192,60zt 194,88 2t od powiednio w poplacjach dorostych i dzieciw wiekn = 121at oraz
dzieci wwiekn 6-12 lat

Tab. 36 Srednia waga pumktu porady ambulatoryjnej [Ewiadczende 14ypu i 2-typu) wpo-
radni alergologicznej [w tym dla dried) oraz poradnileczenia gruzlicy i chorob phoc [w

tym dla dmied) 27

Kod Ewriadrzenis Nazwra Swiadrzenia Tednostlcarozli- | Waeajednostld
LT EHIOWE rozlirzeninweaj
Cis000.000001L1 W1l Swiadczerie specalistyceme Pl 3.5
1 go typu
Ci0o0.00000L2 W12 Swiadczerie spedalistycm e Pl 7.0
2o trpu
Brednia CIC

* 1 punit = 4,87 =t w par=dni Jamialagi—=nsj [at= Tah. 38).

Tab. 37 Srednikoszt porady ambulatoryinej w poradni ambulatoryjnej orazleczenia
gruzlicy i chorob pluc (wtym dla dsied).

Mazwa poradni YWara jed- Yrcena E{rs:t[zt_]* Sredni Fsat TOLIHF
nosthd rosli- punlkin koszt [zt]* | (4 porady]
CTEHIOTE] W po- [=1]
(punlctn) radni

Poradnia alergol ogicma E.25 o.ar 4pE7 43,15 19260

Poradnialeczenia gries- L.25 247 4972

bcyi chordb phac

Poradnia alergol omicma L.25 o [ 4772 48 72 194 28

dla d=ied

Poradnialeczenia gries- L.25 247 4972

beyi chordb ploc dla

deieci
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*tasrt = 1 punlt dla pazzes dlnsj pamdni azzmcavana w Tsh. 38, Tah. 39, Tah. 40, Tah. 41,
*iredni ozt z kasztdw parady aobubtaryine] db paradni alorgdagicme araz laeni grusbori chamb phuc

[w o dlad==5]

Tab. 3B Wycena punktu w poradni alergologicne]j dla swiaden w trybie ambul oryj-

nym .,

Oddzist NFE | Nacwa Swisdozeni cdawoy YWroeha
punlctn [2]

Dol cElg=ski Wojewitd=lde Centnon Medycene "D obreyfiska” 220

Lutusld Szpital Wojewbdzld SPZ0Z w Zielonej Girze g0

Eiod=lki HZOZ, Cenbum Medycene Szpital Sw. Bodeingy™ AN

Mazow e ki Sarno deielny Publicery Centrany Szpital Bindceny 1020

Pomorsld Madm cr=kie Cention Medycehe B1cg

Swigtolazy- P owiat ovwyr Zaktad Opield Z drowotn e AT

=ld

Wiakopokls | Szyital Blindceny Preemisnienda Pafiskisgo Uhniwersytetn Medycenezo Q20

im. Karola Maronkowskiego w Pozmariu
Srednia 887

Tab. 39 Wycena punktu w poradni alergologicenej dla deied dla swiadczen w trybie am-

bulatoryjmym.
Oddxiat NFZ | Naswa Swiadrzeni cdawoy YWrcana
punlcin [31]
Dol oSl g=ki Wojewiddzlde Centnon Medycene "Dobreyfizka” 20
Eujawsko-Po- | Wojewiddzld Szpital Deieciecy im. [ Brudeifekiego w Bydgoss coy g.ano
morsld
Eibdzki Wojewidd=zld Sezpital Spegalistyroemy bn. M. Kopernika w Lo dei .00
Mazowi e cki Sarno deielny Publicery Centralny Sepital Blindceny 1020
Pornorsld Sepital irn. Mikotaja Kop errila g.20
Bwigtolozy- P owriat oy Zaktad Opdeld I dvowotn ej =200
=ld
Wialkopokld | Szpital Blindceny Preemisnienda Pafiskisgo Ukiwersytetn Madycenego 220
im. Karola Maronkowskiego w Pozmariu
Srednia .09
Tab. 40
Wycena punktu w poradni leczenia gruglicy i chorob pluc dla swiadczen w trybie ambula-
toryjmm
Oddzist NFE | Nacwa Swisdozeni cdawoy YWroeha
punlciu [21]
Dol cElg=ski Wojewitd=lde Centnon Medycene "D obreyfiska” 220
Lubuzld Wielosp egalistyceny Szpital Wojewiddedd w Gorzowie Wikp. ipitkaz 1o.00
Dgrani czong Ddpowiedzialnosoq
Eibdzki Wojewiddzld Zesp it Zakladow Opield Zdrowotnej Centrum Leczenia 20
chorbbpluci rehabilitagi w Eodzi
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Oddxist NFZ | Nazwa Swisdrzeni cdawoy YWycana
punlctn [2t]

Mazowi e cki Szpital Bliniceny Deiedathka Jezus 1050

Pornorsld Madm cr=kie Cention Medycehe EEY

Bwigtolozy- Sarno deielry Publicery Zaktad Opdeld Zdryowrotnej Ministerstwa Speaw =200

=lg Wewnetreryrch w Bielcach

Wialkopokld | Szpital Blindceny Preemisnienda Pafiskisgo Ukiwersytetn Madycenego 220

im. Karola Maronkowskiego w Pozmariu
Sraduia YAT

Tab. 41 Wycena punktu w poradni leczenia griudlicy i chorob plucdla daded dla swiadczen
w trybie ambul at oryjmym

Oddxiat NFZ | Naswa Swiadrzeni cdawoy YWrcana
punlctn [2t]

Dol oSl g=ki Wojewidd=ld Sepital Spegalistycmy im. [, Gromkovwsld ezo 20

Lubu=ld Wielosp egalistycery Szpital Wojewibdeld w Gorzowie Wikp. Spitkaz Q40
Ograni cz ong DdpowiedzialnoSoq

Eibdzki Wojewidd=ld Sepital Spegalistyreeny bn. M. Kopernika w ko dei 200

Mazowi e cki styhot Matkii Deiecka 1100

Pornorsld Sepital Deiedecy Polanld i Maciga Plamyfiskiego w Gdafiskn sp.2 oo, SE0

Bwigtolozy- Wojewidd=ld Sve dalistycery Sepital Deiede of im. Wiady stawa Busz- 296

=lg kowskiezo

Wialkopokld | Szrdtal Blindceny Preemisnierda Pafiskisgn Uhiwersytetn Madyoenegzo 220
irm. Karpla Mardnkowskiego w Boshaniy

Sraduia YAT

8.3 HKosztyleczenia zaostrzen - obliczenia

W ramach oceny kosztdw terapii w niniejszej analizie rozrozmiono koszty zwigzane
z leczenier lekkichfurniarkowanych zaoztrzedt oraz koszty zwigzane = leczeniem zao-
strzefi cigzkich Przyjeto zatofenie [ra podstawie Fliske 200979, 2= zaostrzenia lek-
kie farniarkowarne leczone bedg wirybie ambulatoryjnyrm, natoriast cigzkich wrarnach
hospitalizacii,

Losztyr laeean i Mool it i v Rch 20 0stred i asirm)

W niniejszej analizie przyjeto koszt ambulatoryinego leczenia zaostrzed rdwny bezpo-
fredniemn kosztowi leczenia zaostrzet astmy w odnalezionym badanin COAY [Cest of
Asthirea Exgearba tions}=, W badanin tym, opierajaeyin siena dwdch badaniach obserwa-
cyitrch, oszacowano koszty leczenia zaostrz et w Polzce, Bezpofrednd koszt leczenia zao-
strzenia w warunkach ambnlatoryinych wynosit w badanin 247 z Po nwweglednienin
wikainika cen wlatach 2002-2014 [26,3%]) koszt byt rdwny 32516zt
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Nie odnaleziono danych kosztowrch dotyczge yeh popalacii deiect wwiekn 6-121at W ba-
danin COAXoceniano populacje chorych powrzej 16 r2 W zwigzkn z brakiem innych da-
nych wiej kategorii preyjeto oszacowanie kosztu leczenia lekkich mmiarkowanych zao-
strzefi 2 badania COAX takde dla populacii dzieci wwiekn 6-12 lat

Kes2t I9e2g Rid of g2iel o 2 estrear

Enszt leczenia cigskich zaostrzett ozzacowano dla populacjidorostych i miodziez (=12 1at}
oraz dla populacji dzieci wwiekn 6-12 lat Preyjeto, Ze hospitalizacja zwisggana = ciegkiri
zaostrzeniami bedzie rozliczana poprzez grupy D10 - Dychawica oskrzelowa”, POL -
Astma lub frudno i w oddychanin®, \D45 - Leczenie niewydolno &ci oddychania prey za-
stozowanin nieinwazyinej wentylacji rechanicznej [NWH} »17e.2% w ramach systemu
Jednorodnych Grup Pacjentdw, Srednig wartose hospitalizacji w grupach swaZono udzia-
tern liczb hospitalizacji dla poszezegdlnych grup wiekowych, Przyjeto, 2e dla popmlacji
dzieci wwiekn 6-12 lat bedzie brana pod wwage srupa wiekowa 7-18lat, a dla populacji
dorostych i miodzies (=12 lat} grupy wiskowe powrdej 15 lat

Tab. 42 Kosztleczrenia deikiego zaostrzenia w populac)i doroshech i mlodmezy wwieku
=12 lat.

Lirupa [LP Sumaryrzna licgha |Ddziatlicchy hospitaliza- | Srednis wartoSE
hispitalizacji dla | cjiz dansj mupy JGP hispitalizacji dla
mup wiskowyth | warid wsrystlach hospita- | mupy [21]
powwzs] 18 lat lizarji dla wislo powed &)
15 lat
D10 -Dychawica oxkrzelowa 26562 391% 2 438,55
F'Dl—Aj_-.'mu]uhtrudncén:and- o ot 1 85243
dychanin
D45—L.E|:2E]':|]E mewdn]nFén.n!:‘l- ncp) 095 %932 46
dychania przy 2astosowaniu niein-
wazyjrej wertylacji m e chari cerej
[HUWM] =17r 2,
Srednia wagona wartos€ hospi- 2452 48
talizacji dla grup wiskowyih po-
wyza] 1E lat
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L
Tab. 43 Kosztlecrenia dezkiego zaostrzenia w populac i dobed wwieku 6-12 lat,
Lrupa [GP Sumaryrzna licgha |Udziatlihy hospitaliza- | Srednis wartoSE
hispitalizacji dla | cjiz dansj mupy JGP hispitalizacji dla
grupy wislconmwre] ¥- | w4 wsrystlach hospita- | mupy [21]
1E lat lizarji dla grupy wislawesj
7-1£ lat
D10 -Dychawica celrzelowa 4418 BE.6% ? 436,55
F'Dl—A:_-.'nna]ubtmdm:échnd- 5514 2448 1 85243
dychanin
D-‘1:5—L.EE2E]':|]E mewdn]n?én.n!j- o o % 932 45
dychania przy 2astosowaniu niein-
wazyjrej wertylacji m e chari cerej
(MW = 1Frz.
Srednia waiona wartos£ hospi- 223743
talizac]i dla grupy wislkoorej 7-
15 lat
84 ZgodnosE z minimalnymi wymaganiami
Wrmagania Rozdzist,Tabela

£ 2. Mnfarmacis zawarla wakalizack Mussg B aktualks ke doak siedania
wriaskl oo kaidniay w zakrasia shubocrioio), bBazpiooza felwq cak ahas poskam L
15pasa bue e isawan ks back kalagil widaskowaral § back nalaqil apafana ek

[mformacie o finansowa-
niuzzodne = Obwiesz-
ceerierm Ministra £dro-
wiaz dria 28 pafdzier-
hika 20L5

£ 6.1 Analiza wphrwo na budzet zawd era:

cezacowanie ¥ocenej liceebnoScd populaci:

= phejmujgce] weeystldch pacjentiw vletirrch wniosk owana
techrolomia mog e by zastos owana;

Rozdeiat 24.1

= docelowa), wskazan g we whiosln;

Rozdeiat 2.4.5

= wlktirejtechnologia whicskowana jest obe mie stosowana;

Rozdeiat 24 .2

cezacowanie ¥ocenej lice ebnoScl populaci. w kt irej wrid oskowana
technologa bedeie st csowana prey zatog exin, 2e mirdst e whas dwyr
do spraw zdrowia wyda decyzie o ebjecio refundaga [..];

Rozdeiat 24 4

czacowanie aktualnych rocenych wirdatkiw podii ot 2 obowigza-
nego do fmars ovwarda Swiadezefi [..] ponoszonychnaleczenie pa-

Cj exat B w starnie klird cexoan weskazanym we wihicskn, 2 wirse czegil-
rierd e sktadowrej wirdathkow stan owdac ej refimdacie ceny whiosko -
wanej technologi, o ile wystapuje;

Rozdeialt 5.1

52450
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YWrmarani s

Rozdziat,Tahala

*  dofdowy progheze rocery ch wirdatk iw po dmioty zobowigzanego do
finarsowaria Swiadczef ], jakde bedg povcszone na leczexie pa-
cj ext v v stanie klirvd cerymn weeskazanym we whicskuz wirse oz egiol-
riexd exn sktadowe] wirdatkow stanowiacej refimdacie cexy whiosko -
wanej technolog prey zatozeni, 2e minister wiascivwy do spraw
sdrowia rie wirda decygi o objedurehmdacia [..L

Rrzdeiat 3.2.1

+ dofdowy progheze rocery ch wrdatk iw po dmioty zobowigzanego do
finars owaria Swiadczeh ], jalde bedg povcszone na leczexie pa-
cj ext v v stanie klirvd cerymn weeskazanym we whicskuz wirse oz egiol-
riexd exn sktadowe] wirdatkow stanowiacej refimdacie cexy wd ok o-
wanej technologi prey zatozeniv, 2 e minister wiasciwy do spraw
zdrowia wirda decyzje o objeci refundaga [..];

Rrozdeialt 3.2.2

+ oacowanie dodatkowych wydatk v [.].jalde bedq povosz one na
leczenie paciention wstarde kin cznymm wskazan iy we wiicsku, sta-
nowidoych rigxce pomie dezy proghoea [L.];

Rozdeiat 3.2.5

+ ruinimalny i maksymalny wariant oszacowania [..];

Rozdeial 5.5, 54

+ zestawienie tabelarycene wart ofci, na podstawde ktdrrch dokonano
cezacowah [L.] orEz proghoe [L.];

Bozdeiat 2

*  wyszizegilnienie zatozeh, na podstawie ktdrych dok onano o==aco-
wafi [..] oraz progaoe [L.]). wszczegilnoesci zatozefi dotyczqorch kwa-
lifikaci wrdoskowan g technol ol d o grupor lirnit oweeji wirenaczenia
podstawnr ixnitu;

Bozdeiat 2

+ dolmnent dektronicery. umezliwiajacy powtirzenie wezrstldch kal-
Tualach, wvwyrilu ktfrychuzyskan o oszac oweania [..] oraz proghozy
[..].

Dolnmn ent zatqceom o

6.2 Omacowania [..] oraz progreey [.] dokomrwane =3 w horyzoncie cza-
sowrrn wias dwrrn dla analizy wphnen na bode et.

Horyz ot czasownr wy-
hos 2 lata

£6.2 Oacowaf, o ktiey ch mowawust. Lpkt % 61 7 oraz progyoey, okto-
rychmowawnst. L pkt 43 5 dokormje sie wazregih o d ha podstawi e ceza-
covwrafy, o ketirych mowa wuast. Lpkt Li 2. [ Jezeli nie jest moelive preedsta-
wienie wiarygodnych cezacoweaf, oktieych mowa wust. Lpkt 11 2, analiza
wphrw na budzet meg e zawderat dodathowy wariant w ktirym cszacowania
te ngyskano w oparciv o inxe dane.

Dezacowanie wydathkdw
platrika publicenego do-
konano mwegle driajac
rocend iiczebnos € popu-
lacii doc el cwey, wskaza-
Tiej we wricsl.

£ 64 Te2ali wiid osk oweatie watirld objeda refimdacy obejraujg mstnon enty
deidlenia ry=yka [, cs=acowania [..] oraz proghoey [L.] powirny byiprzed-
stawd on e w nast epujacych wariantach:

+  zuwzglednd erd e prop on owanego imstnon enty d=ielenia rreyvka;

*  bez uwezgednienia propohowanego Bstnm extu dzieleria ryzyka

Mie uw=gledniono

£ 6.5 Jezeli wiiosk owane warnrld objeda refimdacy obejrmnig utworzenie
nowve], odrebre] @y limitowe], analiza wphwuna budzeet zawiera weleaza-
rie dowodiw spetrderda worrnagath, o ktécych mowa wart. 15ust. Spkt 1i 5
n=taway.

Prozdeial 2.8

£ 6.6 Je2eli wiiosk oware warnrld objeda refimdacy obejrnujg kwalifikace
do wepiblei Etnigqcej gropy livdtows), analiza wphnen na bud2et zawiera
wekararie dowo divw spetaimia lyyteribw, okt rrch mowea woart. 15 st 2
iwirnaganid, o ktéeyeh mowa wart. 15 ust. Sphkt 2 ustawr.

P.ozdeial 2.8

E B Analizy, ol irychrm owa wil, muszq zawierat:
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YWrmarani s Rozdziat,Tahala

« dane bitliograficen e wezystidch wykorzystarychputlikadi, z zache- | YW PiStiermictwie
waniem stopriad =2 czegitowos 0 umozliwiajc ez ojednoenacmg iden-

trfikacje kaz dej z wykorzystanych publikadgi;

*  weskazanie innych & ddet mformagi zawartychw analizach, waz cze- Aneks

ZolncE d akt bw prawnych oraz danych osob owyrch at orow xiepabli-
kowarnych badafi, analiz, ekspertyz i opirdi.
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Tah.
Tah.

Tah.

Tah.

Tah.
Tah.
Tah.

Tah.

Tah.

SPIS TABEL

1 Froblem decy=yjny analizy =z uwzgelednieniem schematu PICD. . R - |
2 ChorobomwosE astmy ogotem, w populagiw wielou =12 lat otazw pupulal:n I:]..'-.'.'lEI:l .3

3 Chorobowosic astmy w wybranyth poldrich miasta ch na podstawie badania PMEEAD
.11

4 Chorobow i€ astmy w wybtanyoh brajach europejsidich wg trzech definigi [ %] .............. 11
9 Astma ciesla w populagi dorostych otaz d=ied... RO I
E Astmaniekontrolowanaw populaci dotostych oraz ﬂ.z'LEl:L SRR
TChorobowos € astmy alergicenej ogotem, w populaci durus{'_l.-'l:h OTaz pupulal:n dziedi ... 14
B [nne wskaznild epidemiologicene dotyrzace 050b choryth 1A 35HME . e e s v i 13
9 Dszacowanie populaci obejmuja cej wszj.-'stb:id'L pagentow, u ltorych wnioslowana

technologia moze byE sOE0WATA . e e e e e TSN | -

Tah.

10 Eryteria lowalifileaci i w:.-'ldulzema paCjentaw dn [TOQOTNOWATIEED [TOETATIU

lelrowego ,Leczenie ciezlie] astmy [gE zalezne] omalizumabem [[CC-10 [43 0] e v e 20

Tah
Tab

.11 Oszacowanie populaci docelowej. zeodnej zwniosldem refundacqoyme.. e . 22

12 Koszt 1 mg omalizumabu na podstawie danych z OPhwie=meniem M2 na dzied 1

Tah.

13 F'ul:lawame m &4 t_l.-'gudme Dawln umalm.tma.hu [w mg;"da.wkg] pudawane WE

wsttzyimieciu podsldrnym co 4 tygodnie .. R - .

Tah.

14 Podawanie co 2 tygodnie. d.aw]ﬂ nmalmmahu [w mg,-"l:lawkg] pndawane WE

wstrzymieciu podslarnym co 2 tygodnie ... e eeen s e e enn e 2 st 2 e e 2 e st 2 e e s s e s B D

Tah.

15 Odsetel pacjentow stosujacych pusmegulne dawld omalizumabu na pudstawle

badan Bulus 20101 INNOVATE... e et et 1 10 2t R 5 S0 1 41 28 R85 S S0 1 12 58 R £ 200 1 s e 25t et 1 s e s ens 3 ]

Tah.
Tah.
Tah.

1E Koszt jednorazowego podania lelou .. SRR -
17 Roczny koszt tetapii poszc=eg uln].-"rm iawbaml umalu.“uma.hu - -
18 Sredni toceny loszt terapii omalizumabem w populagi dz'LEI:L oraz miodziesyr i

dotostych.... et e e e e e e e oo seeesenertn 2 e e oo e semsrn e e e e SN -

Tah.
Tah.
Tah.
Tah.

18 &re dm T 00y ]ﬂ:lszt teTapii smndar I:].I:I".-'-'E] W ETURiE d.z'LE Ciw wuab:u E-12 lat N
20 Sredni T o=ny koszt terapii standardowej w grupie miodziesy [>12 lat] i dot us’c].-':h. 2B
21 Roczny koszt programu lelcowego. . OO : |
22 Roczny koszt zapstrzen u dzied w wiel B-12 lat lemun].-'l:h omalizumabem uhb

tetapia stendardowa.... L. |

Tah.

23 Roceny kosst zaostrzendiu dl:lr us’cjﬂ:h i mh:l d.?..lez:.-' [ =12 lat] ].E I:-.':I:I'ﬂ].-'ﬂ'l. umalmma'l:l ETI

lub tetapia standard owa ... e e eee oo e . . IS 1 1

Tah.

24 F'upulaqa. do |:|=_~1|:|wa w a.nalmuwa.n}':h 5 :Enanmza:h o dstawuw:.-m mlmmaln].-m i

Tah.
Tah.
Tah.
Tah.
Tah.
Tah.

25 W}'nﬂnstenanum istniejacego: SCENATIUSE [O dsmwnw:.-'....... RPN .
26 ¥Wynild sCEnatiuazs NowEED: SCETATILSE TODSEaMOW Y oo coreeeeees e e e e ceee et s e e e eevssns ens e ere 3
27 Whnild analizy inkr ementalne]: SCENATIWSE BODS AW DMWY oo e e evs s eese s senvessssse snssnss e snnveneens 3 B
2B Whynild scenatiusza StMiEjACEE0: SCEMATILSE TAMATIAIIY ... o cees e et oo evee et e e ene e 3 T
29 vWynild scenatiussa nowEED: SCETATIWSE TTTILAITIY oo e e ettt e e vt rt e e e B B

30 Whynild analizy inko ementalne]: SCEMATIWSZ TOAMATILAITY ..o v e v et e seevenesvse s e s v eneene 3 B
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Tab. 31 Whynild scenatiussa (StNIEjACELD: SCEMATIWLSS TRAMSFTILALTIY .o s e ees s eve ans s eas s snes s sans nr srsesneee
Tab. 322 Whnild scenariussa NoOWEED: SCETLATIWSE TRAMSWTILALTLY . oo e e e e s s e s s s s s nre e
Tah. 33 Wiynild analizy inkr ementalne]: scenarinss MAEYTAIIY oo e s e e
Tah. 34 Oszacowanie dziennych daw el glilcolortylosteroidow waiewnyoh.. . e e
Tah. 35 Oszacowanie stedniego keos=tu dawld d=iennej lelcmy tetapii standardowe]...oo e

Tah. 36 frednia waga punltu porady ambulatoryrjne) [Swiadcenie 1-tpu i 2-tpu] w
portadni aletgologicenej [w tymm dla d=ied] oraz poradni le=enia gruslicy 1 chorob phuc [w
tym dla d=ied]. ..

Tah. 37 Sredni ]:|:|:|53t potady amhulatur_'.-']nE] w puradm amhulatur}']nE] OTazs ].EIZETL'I.S.

gruzlicy i chor ob ptuc [w tym dla d=iecdi] ..

Tab.ZB W}"EETI.-B. punll:ru w p—uradm alergulugm‘nE] dla. sww.dlzen w u'}'hleamhulatur_'.-']n].-m.

Tah. 39 W].-':E'na purlll:m w pnradm alergnlngu::nE] dla d=ziedi dla Swiadczend w tr]ﬂ:ne
ambulatoryjoym. ...

Tah. 40 Wyrena purlll:l:u w potadni leczenia gnﬂu:_'.-' i chotah p-{'Lu: dla Swiadczen w tr]ﬂ:lm

ambulatonyjmym ...

Tah. 41 Wyrena punll:l:u w potadni leczenia ETLIE].IE_'.-"I chorob p{'uc dla d=ied dla Swiadczen

w tryhie ambulatoryjnym....

Tab.42 Kosztle=enia ngz]ﬂ EEO0 ZAOSTTZETLA W pupulal:n durus{'_'.-'l:h i m’cu d.mez_'.rw ‘.-'-"LE]:ELL =12

Tab. 43 Kosztlezenia ciezlriego zaostrzenia w popwlagidzied w wiebw B-12 13t e v e

.34

40
4]
47
47

)

e )

1t

1t

A

.40

A1
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SPIS RYCIN

Eyt. 1 Rozldtad milcowitego stezenia [EE witod pagentiw = atopia [A] i astma [E]. Czarna
linia oznacza brak atopii/ astmy, szara linia cenacza ohemosE atopil 2 stmy . e e e e 19
Byt. 2 Lizha pagentow wiaczomych do programu leleowego leczenia deslde] astmy
alerciczne] omalizumabem w olresie od metwea 2014 dolipeca 2015 na podstawie danych

z prntnll:n{nw Iespn{u E{nn'rd].-"nu]accegn ds. Leczenia Ehl:llngu::negn I:'u;z]ﬂE] Astrn].-'
Aletpicenej ... T
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