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W dniu 20 czerwca 2017 r. analiza wptywu na system ochrony zdrowia zostata

zaktualizowana w zwigzku z uwagami zawartymi w Pismie Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji OT.4351.10.2017.PW.3. Pierwotnie analiza zostata zakonczona
21 grudnia 2016r.

Autorzy Wykonywane zadania

Koncepcja analizy;
Kontrola jakosci.

2 Zdefiniowanie populacii;

2 Oszacowanie wielkosci populacji docelowej;
“ Opracowanie mozliwych scenariuszy;

“ Aspekty etyczne i spoteczne;

“ Opracowanie mozliwych scenariuszy;

% QOcena kosztow;

“  Whioski kohcowe.

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z o.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli

jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez | GG
]

Konflikt interesow:
Raport wykonano na zlecenie firmy Takeda Polska Sp. z 0.0., ktéra finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.
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Indeks skrotow

Skrot Rozwiniecie

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

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

AW jednokierunkowa analiza wrazliwosci

Analiza weryfikacyjna AOTMIT

Choroba Lesniowskiego-Crohna

Charakterystyka Produktu Leczniczego

cyklosporyna

Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chorob i Probleméw Zdrowotnych

infliksymab

Minister Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

program lekowy

Wedolizumab

wrzodziejgce zapalenie jelita grubego
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy spetniajgcej wymogi formalne bylo okreslenie optacalnosci stosowania
w Polsce wedolizumabu (Entyvio®) w leczeniu dorostych chorych na czynne wrzodziejace
zapalenie jelita grubego (WZJG), z wynikiem w skali Mayo > 6 punktow, w dwoch
podgrupach:

z niedostateczng odpowiedzig na standardowe leczenie, w tym na leczenie
kortykosteroidami i 6-merkaptopuryng lub azatiopryng, nietolerujgcych leczenia
kortykosteroidami i 6-merkaptopuryng lub azatiopryng, lub z przeciwwskazaniami do
leczenia kortykosteroidami i 6-merkaptopuryng lub azatiopryng® lub

po niepowodzeniu terapii inhibitorami TNF-alfa definiowanym jako brak odpowiedzi,
utrata  odpowiedzi  klinicznej lub  wystgpienie  dziatan  niepozgadanych

uniemozliwiajgcych kontynuacje leczenia®.

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektéw etycznych i spotecznych.
METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej, okreslong na podstawie wniosku
refundacyjnego, stanowig dorosli chorzy na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (ICD-10
K51) w dwodch opisanych wczesniej podgrupach. Liczebnos¢ populacji docelowej
oszacowano na podstawie danych pochodzgcych z okresowych sprawozdan z dziatalnosci
Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat lat 2009-2016 oraz danych dostarczonych

przez Wnioskodawce dotyczgcych badan klinicznych prowadzonych w Polsce, obejmujgcych

' dla wiekszej przejrzystosci populacja w dalszych czesciach analizy okre$lana bedzie jako dorosli
chorzy na czynne WZJG z wynikiem w skali Mayo > 6 punktéw z niepowodzeniem leczenia
standardowego

% dla wiekszej przejrzystosci populacja w dalszych czesciach analizy okreslana bedzie jako dorosli
chorzy na czynne WZJG z wynikiem w skali Mayo > 6 punktéw z niepowodzeniem leczenia
inhibitorami TNF-alfa
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chorych na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (WZJG) oraz ChLC (choroba

Lesniowskiego-Crohna).

W analizie wplywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejagcy oraz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej wedolizumab (WED) nie jest
refundowany z budzetu pfatnika publicznego w rozpatrywanym wskazaniu. W scenariuszu
prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktérej WED stosowany w leczeniu
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (WZJG) bedzie finansowany ze $rodkéw
publicznych. Finalnie wyznaczono inkrementalne wydatki ptatnika publicznego, czyli réznice
pomiedzy scenariuszem prognozowanym (nowym) a scenariuszem istniejgcym. Dla kazdego
Ze scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: prawdopodobny, minimalny oraz

maksymalny.

Catkowite koszty (wynikajgce z kosztéw réznigcych leczenia), sg tozsame z kategoriami
kosztowymi analizowanymi w Analizie ekonomicznej, ktéra stanowi integralng czes¢ raportu

oceny technologii medycznej. Sg to nastepujgce kategorie kosztowe:

koszt leku;

koszt podania leku;

koszt leczenia standardowego;

koszt diagnostyki i monitorowania w ramach programu lekowego;

koszty zalezne od stanu zdrowia oraz zabiegdw chirurgicznych.

W analizie, zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek, po wydaniu
pozytywnej decyzji refundacyjnej, dostepny bedzie w Programie lekowym (Program lekowy:
wedolizumab w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)) i
wydawany bedzie Swiadczeniobiorcy bezptatnie. Cene jednostkowg WED przyjeto na

podstawie informacji uzyskanych od Wnioskodawcy. W obliczeniach analizy uwzgledniono

ponadito |
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Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz
perspektywy wspélnej (obejmujgcej perspektywe NFZ i pacjenta). Przyjeto trzyletni horyzont
czasowy, obejmujgcy okres od poczagtku lipca 2017 do konca czerwca 2020 roku.

W ramach analizy przeprowadzono analize wrazliwo$ci zaktadajgcg zmienno$¢ najbardziej

istotnych parametréw populacyjnych oraz kosztowych.
WYNIKI

Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego i z perspektywy
wspolnej sg zblizone. Z tego powodu w streszczeniu zaprezentowano jedynie wyniki z
perspektywy pfatnika publicznego. Wyniki z perspektywy wspolnej przedstawiono w

odpowiednim rozdziale dokumentu (opisujgcym wyniki analizy).

Chorzy po niepowodzeniu leczenia standardowego, WED w poréwnaniu 2z

infliksymabem — indukcja i leczenie podtrzymujace

Prognozowana fgczna liczba chorych rozpoczynajgcych leczenie indukcyjne w populacji

docelowej wynosi w wariancie prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym) |

<
S
2
=
=
=
a)
)
3
@
S
~
Q
S
)

Po podjeciu pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych WED, w populaciji
chorych po niepowodzeniu leczenia standardowego nastgpi wzrost inkrementalnych

wydatkow pfatnika publicznego.
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Chorzy po niepowodzeniu leczenia inhibitorami TNF-alfa, WED w poréwnaniu z

leczeniem standardowym — indukcja i leczenie podtrzymuijace

Prognozowana tgczna liczba chorych rozpoczynajgcych leczenie indukcyjne w populaciji po

niepowodzeniu leczenia inhibitorami TNF-alfa wynosi w wariancie prawdopodobnym

3
o
D
o
<
3
L
5
<
2

3
3
3
L
=
<
3




@ Entyvio® (wedolizumab) w leczeniu dorostych chorych na czynne 10

wrzodziejgce zapalenie jelita grubego — analiza wptywu na system
NAHTTA ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

<
S
=
)
=
=
)
®
3
®
S
=
QL
=
®

PODSUMOWANIE | WNIOSKI

chorzy po niepowodzeniu leczenia standardowego;
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chorzy po niepowodzeniu leczenia inhibitorami TNF-alfa,

w ramach Programu lekowego: wedolizumab w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita
grubego (WZJG) (ICD-10 K51).

W wyniku podjecia decyzji refundacyjnej zostanie utworzony nowy standard leczenia chorych
z WZJG w Polsce. W kolejnych latach refundacji WED okoto ||} Bl chorych rocznie
bedzie mogto skorzystaé z nowoczesnej terapii o udowodnionej skutecznosci klinicznej i
korzystnym profilu bezpieczenstwa. Sposrod tej grupy okoto || chorych, to
pacjenci, ktérzy do tej pory nie posiadali dostepu do zadnej dedykowanej im terapii aktywnej
(chorzy stosujacy BSC), natomiast okoto || N chorych uzyska dostep do terapii

skuteczniejszej wzgledem tej, ktéra wyznacza obecny standard postepowania.

Decyzja o finansowaniu ze srodkdéw publicznych technologii wnioskowanej spowoduje
B v datkow platnika zaréwno w przypadku populacji po niepowodzeniu leczenia

standardowego jak i w populacji chorych po niepowodzeniu leczenia inhibitorami TNF-alfa.
W populacji chorych po niepowodzeniu leczenia standardowego, | EGTGTGcNGzG

|
|
|
I\ populacii chorych po
niepowodzeniu leczenia inhibitorami TNF-alfa, wzrost wydatkéw zwigzany z refundacjg leku
Entyvio® jest spowodowany |
I \olery jednak zaznaczyé, ze w obu podgrupach

zastosowanie WED w miejsce komparatoréw wptywa na obnizenie kosztow swiadczen

opieki zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych takich jak koszty operacji czy

koszty stanow pooperacyjnych.

Majgc na uwadze racjonalizacje srodkow w ochronie zdrowia oraz wychodzgc naprzeciw

oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

refundacji lekow, |
I —
I —
I

Podkresli¢ nalezy, ze wedolizumab jest lekiem dziatajagcym selektywnie (w obrebie jelit),

w odréznieniu od infliksymabu, ktéry dziata uktadowo. Selektywne dziatanie wedolizumabu
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potencjalnie umozliwia zapobieganie immunosupresji uktadowej. Dzieki innowacyjnemu
dziataniu, wedolizumab jest alternatywa dla inhibitorow TNF-alfa (w leczeniu chorych po
niepowodzeniu leczenia standardowego) oraz stanowi odpowiedZ na niezaspokojong
potrzebe chorych w przypadku niepowodzenia terapii inhibitorami TNF-alfa. Podsumowujac,
finansowanie wedolizumabu w sposob istotny wptynie na poprawe opieki zdrowotnej
swiadczonej dla chorych na WZJG, przyczyni sie do zwiekszenia spektrum
terapeutycznego i tym samym umozliwi specjalistom wybodr terapii najkorzystniejszej dla

okreslonego chorego.
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1.Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wplywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych leku Entyvio® (wedolizumab) w leczeniu dorostych chorych na czynne
wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (WZJG), z wynikiem w skali Mayo > 6 punktéw, w

dwdch podgrupach:

chorzy po niepowodzeniu leczenia standardowego;

chorzy po niepowodzeniu leczenia inhibitorami TNF-alfa

w ramach Programu lekowego: wedolizumab w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita

grubego (WZJG) (ICD-10 K51) (zwanego dalej Programem lekowym).

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

w przedstawionym wskazaniu.

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

zatozen i warto$ci poszczegodlnych parametrow.

2.Analiza wptywu na budzet

2.1.Metodyka analizy

1. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie
odnalezionych zrédet danych: zapisy Programu lekowego [10], dane z okresowych
sprawozdan NFZ [31], dane dostarczone przez Wnioskodawce dotyczgce badania
klinicznego GEMINI LTS (badanie obejmujgce polskich chorych na WZJG i ChLC) [10].

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu
czasowego, poczgwszy od lipca 2017 roku. Wyszczegolniono liczebnos¢ populacii
chorych przystepujgcych do leczenia indukcyjnego oraz liczebnos¢ populacji chorych
kontynuujgcych leczenie w ramach terapii podtrzymujacej po indukciji.
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3. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenciji.

4. Na podstawie wynikow przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty

terapii technologii wnioskowane;.

5. Obliczono przewidywane wydatki pfatnika, w populacji docelowej w horyzoncie
czasowym analizy dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku braku podjecia przez
pfatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii wnioskowanej ze $rodkéw

publicznych.

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

pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii wnioskowanej ze srodkéw publicznych.

7. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W przypadku, gdy wydatki
inkrementalne przyjmujg warto$ci wyzsze od zera oznacza to dodatkowe obcigzenia

finansowe zwigzane z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjnej.

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

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

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania kluczowych parametréow

uwzglednianych w niniejszej analizie.

2.2.Horyzont czasowy

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) [1]
oraz Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg
i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie
majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (zwanym dalej Rozporzgdzeniem

MZ w sprawie minimalnych wymagan) [27], horyzont czasowy analizy wptywu na budzet
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powinien obejmowaé okres do momentu ustalenia sie stanu réwnowagi oraz co najmniej
pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw

publicznych.

W analizie przyjeto 3-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od poczatku lipca 2017 do
konca czerwca 2020 roku. W przypadku programoéw lekowych, gdzie wystepujg scisle
okreslone reguty kwalifikacji do leczenia chorych, stabilizacji nalezy oczekiwa¢ we wzglednie
krotkim okresie. W zwigzku z powyzszym zasadnym jest zatozenie, ze rownowaga powinna

zostac ustalona w ciggu 3 lat.

2.3.Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan [27] analiza zostata
przeprowadzona z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkow publicznych (zgodnie zart. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkdéw publicznych jest nim
ptatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ) [38]). Dodatkowo przedstawiono
wyniki z perspektywy wspélnej (przedstawiajgcej wydatki chorego i ptatnika publicznego).

2.4.Populacja

2.4.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Aby wyznaczy¢ populacje, w ktérej WED moze by¢ stosowany, wykorzystano najbardziej

aktualne dane dotyczace zarejestrowanych wskazan dla leku Entyvio®.

Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego Entyvio® [7], preparat ten moze byé

stosowany w leczeniu:

dorostych pacjentéw z czynnym wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego o nasileniu
umiarkowanym lub ciezkim, ktérzy nie reagujg wystarczajgco, przestali reagowac na
leczenie lub nie tolerujg leczenia konwencjonalnego lub antagonistami czynnika
martwicy nowotworéw-alfa (TNFa);

dorostych pacjentéw z chorobg Le$niowskiego-Crohna o nasileniu umiarkowanym lub

ciezkim, ktoérzy nie reagujg wystarczajgco, przestali reagowaé¢ na leczenie lub nie
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tolerujg leczenia konwencjonalnego Iub antagonistami czynnika martwicy

nowotworow-alfa (TNFa).

Zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia [21] lek Entyvio® nie jest

refundowany.

Biorac pod uwage zapisy ChPL dla leku Entyvio® przyjeto, ze najbardziej wiarygodne
oszacowanie populacji chorych, ktérzy beda mogli byé leczeni lekiem Entyvio® jest mozliwe
do uzyskania na podstawie szacunku liczebnosci chorych leczonych w obecnych
programach lekowych dla wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (WZJG) i LeSniowskiego-
Crohna (ChLC) oraz uwzgledniajgc liczbe chorych leczonych WED w ramach badania
klinicznego GEMINI LTS w Polsce, ktérzy spetnialiby kryteria kwalifikacji do tych programéw
lekowych [22, 10] (chorzy leczeni w badaniach klinicznych pomniejszajg liczebno$¢ populacji
obecnie leczonej w ramach programéw lekowego). W analizie przyjeto, ze populacja chorych
po niepowodzeniu leczenia standardowego (chorzy rozpoczynajgcy leczenie w programach
lekowych) jest leczona antagonistami czynnika martwicy nowotworéw-alfa (TNFa). Nastepnie
przyjeto (konserwatywnie), ze po leczeniu tym u wszystkich chorych (finalnie) nastgpi
niepowodzenie leczenia. W 2zwigzku z powyzszym, roczna liczebnosé populacji po
niepowodzeniu terapig TNFa jest réwna liczebnosci populacji zakwalifikowanej w trakcie
catego roku do terapii TNFa w ramach programéw lekowych (powiekszonej o liczebnosé
chorych oszacowanych na podstawie badania GEMINI LTS). Z powyzszym zatozeniem
wigze sie pewne ograniczenie. Z uwagi na uwzgledniony trend wzrostowy odnosnie
liczebnosci populacji po niepowodzeniu leczenia konwencjonalnego, liczebnos¢ populacji
chorych po niepowodzeniu terapii TNFa powinna by¢ w danym roku mniejsza (i osiggngc
liczebnos¢ populacji po niepowodzeniu leczenia konwencjonalnego dopiero w kolejnych
latach, gdy chorzy doswiadczg juz niepowodzenia terapii TNFa). Przyjeto jednak, ze
szacunki takie bylyby nieprzejrzyste, nieprecyzyjne i trudne do wykonania (brak
wystarczajgcych danych). Ztej przyczyny zatozono, ze populacje te beda réwnoliczne.
Podejscie to uznano za konserwatywne (wptywa na wzrost oszacowania populacji i
potencjalnych wydatkdéw) i bezpieczne z perspektywy ptatnika publicznego, zwtaszcza w
sytuacji braku danych z polskiego rynku odnosnie terapii podtrzymujgcej infliksymabem

(terapia podtrzymujgca w leczeniu WZJG refundowana jest dopiero od stycznia 2017 roku).

Populacje chorych na WZJG oraz ChLC, ktérzy majg chorobe oporng na leczenie
standardowe wyznaczono na podstawie okresowego Sprawozdania z dziatalnoSci
Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat 2015 roku [31]. Na dzienh przeprowadzania

analizy, byty dostepne dane z okresowego sprawozdania z dziatalno$ci Narodowego
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Funduszu Zdrowia za IV kwartat 2016 roku, jednak sposéb ich prezentacji uniemozliwiat ich
praktyczne wykorzystanie w niniejszej analizie (prezentacja danych z podziatem na produkt
rozliczeniowy, a nie jak poprzednio z podziatem na poszczegdlne oddziaty). W zwigzku z
tym, liczbe chorych na WZJG, ktorzy mogliby zostaé poddani leczeniu wedolizumabem
oszacowano na podstawie liczby chorych leczonych w 2015 roku w ramach programu
lekowego na podstawie pozycji Program Lekowy - Indukcja Remisji Wrzodziejgcego
Zapalenia Jelita Grubego (WZJG) (ICD-10 K51). Liczbe chorych na ChLC, ktérzy mogliby
zosta¢ poddani leczeniu wedolizumabem oszacowano na podstawie liczby chorych
leczonych w 2015 roku w ramach programu lekowego na podstawie pozycji Program Lekowy
— Leczenie Choroby Lesniowskiego - Crohna (ChLC) (ICD-10 K 50). W oszacowaniu nie
wzieto pod uwage chorych leczonych w placéwkach/oddziatach pediatrycznych. Do
oszacowania dodano réwniez wszystkich chorych leczonych w Polsce w ramach badania
GEMINI LTS.

Tabela 1.
Liczebnos¢ populacji leczonej w programach lekowych leczenia WZJG i ChLC w 2015
roku oraz w ramach badan klinicznych

Kategoria ‘ Liczba chorych

WZJG (leczenie w programie lekowym) 284

ChLC (leczenie w programie lekowym) 1237

WZJG + ChLC (leczenie w ramach .
GEMINI LTS)

tacznie ‘ I

W zwigzku z tym fgczna liczba chorych leczonych w programach lekowych WZJG i ChLC w
2015 roku oraz w ramach badan klinicznych wynosi |

Aby uzyska¢ oszacowanie populacji, u ktérej dana technologia moze zosta¢ zastosowana,
do populacji leczonej w ramach programow lekowych oraz w ramach badan klinicznych
dodano populacje po niepowodzeniu terapig anty-TNFa (réwnoliczng z populacjg po

niepowodzeniu leczenia konwencjonalnego).

Tabela 2.
Liczebnos$¢ populacji, u ktérej wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Kategoria Liczba chorych

Chorzy leczeni w ramach programoéw

lekowych 1521
Chorzy z badan klinicznych B
tacznie populacja po niepowodzeniu o

leczenia standardowego
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Kategoria

Liczba chorych

Chorzy po niepowodzeniu terapig anty-TNFa

tacznie

W zwigzku z tym przyjeto, ze technologia wnioskowana moze zostaé zastosowana u [l

chorych w Polsce.

Obecny program lekowy dotyczacy chorych na WZJG obejmuje chorych z oceng >6 punktéw
w petnej skali Mayo, co pokrywa sie z punktacjg uwzgledniong w kryteriach witgczenia
wnioskowanego Programu lekowego. Na podstawie interpretacji skali Mayo przedstawionej
w Wytycznych Grupy Roboczej Konsultanta Krajowego w dziedzinie Gastroenterologii i
Polskiego Towarzystwa Gastroenterologicznego [12] nalezy przyja¢, ze oba programy
lekowe obejmujg chorych z umiarkowang do ciezkiej postacig WZJG. Badanie GEMINI LTS
réwniez obejmowato chorych na WZJG w stanie umiarkowanym lub ciezkim, co oznacza
pokrycie z populacjg wnioskowang. W przypadku chorych na ChLC program lekowy dotyczy
jedynie chorych z ciezka postacig (bez postaci umiarkowanej), bylo to jednak jedyne
wiarygodne zrodto danych, ktére pozostawatoby w zgodzie z metodykg szacowania populaciji
dla pozostatych grup chorych. Ponadto z uwagi na brak refundacji jakiejkolwiek terapii w
postaci umiarkowanej ChLC (po niepowodzeniu leczenia konwencjonalnego) mozliwosé
oceny liczebnosci tej populacji jest ograniczona, a prawdopodobienstwo zastosowania w tej

populacji chorych WED jest niewielkie.

Celem spetnienia minimalnych wymagan dla analiz oceny technologii medycznych w

akapicie ponizej przedstawiono szacunki populacji badanej w oparciu o dane literaturowe.

Zgodnie z Biatg Ksiegg gastroenterologii [15] opublikowang w styczniu 2017 roku liczba
chorych na WZJG szacowana jest na 35-40 tys., zas na ChLC 10-15 tys. Zdecydowana
wiekszos$¢, tj. okoto 80-90% rzutéw choroby ma nasilenie tagodne do umiarkowanego,
natomiast okoto 46% rzutéw choroby jest klasyfikowana jako umiarkowane do ciezkich [19].
Na tej podstawie oszacowano wielko$¢ populacji chorych z nasileniem umiarkowanym lub
ciezkim WZJG oraz ChLC w Polsce. Wynosi ona okoto 23 000 chorych (zakres od 20 700 do
25 300).
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Tabela 3.
Oszacowanie liczebnosci chorych na WZJG i ChLC z nasileniem umiarkowanym lub
ciezkim w Polsce na podstawie Bialej Ksiegi gastroenterologii

L T . Odsetek chorych z  Liczba chorych na  Liczbachorych na tacznie
T r——. postacia WZJG z postacia ChLC z postacia z postacia
y Y umiarkowang lub umiarkowang lub umiarkowang lub umiarkowang
naWzJG na ChLC e e =5 e
ciezka ciezka ciezka lub ciezka

Wariant

minimalny
Wariant
prawdopodob
ny
Wariant
IMECSENY

Powyzsze oszacowanie uwzglednia wytgcznie ciezkos¢ choroby, jednak nie uwzglednia
odsetka chorych, ktérzy nie tolerujg lub nie odpowiadajg na leczenie konwencjonalne.
Zgodnie z publikacjg Holtmann 2004 [16] u okoto 15-30% chorych, choroba ma charakter
przewlekle aktywny. Pacjenci nie przechodzg w stan remisji pomimo intensywnej terapii
steroidami trwajgcej ponad 6 miesiecy (steroidoopornosc¢) lub choroba nasila sie po
zmniejszeniu  dawki  kortykosteroidow  (steroidozaleznos¢). W  ponizszej tabeli
zaprezentowano liczbe chorych steroidoopornych lub steroidozaleznych.

Tabela 4.

Alternatywne oszacowanie liczebnosci chorych w populacji badanej (chorzy na WZJG

i ChLC 2z nasileniem umiarkowanym Ilub ciezkim po niepowodzeniu terapii
konwencjonalnej) na podstawie danych epidemiologicznych

Liczba chorych na Odsetek chorych ze | Liczba chorych na ChLC lub WZJG
ChLC lub WZJG steroidoopornoscia = z postacig umiarkowang lub ciezka
z postacia lub ze steroidoopornoscia lub

umiarkowang lub steroidozaleznoscia steroidozaleznoscia
ciezka

Wariant

minimalny 15,00%

praw\ﬁ/ggsggbny 23 000 22,5% 5175
Wariant 25 300 30,00% 7590

maksymalny

2.4.2. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana

Obecnie WED nie jest w Polsce refundowany, a majgc na uwadze wysokie koszty terapii
mozna przyjgc¢, ze niewielu chorych stosuje to leczenie. Z tego powodu, na potrzeby
niniejszej analizy zatozono, ze liczebnos¢ populacji leczonej obecnie WED jest réwna
liczebnosci populacji leczonej WED w ramach badania klinicznego GEMINI LTS [10]. W

zwigzku z tym, populacja, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

obejmuje N




Entyvio® (wedolizumab) w leczeniu dorostych chorych na czynne 20

@ wrzodziejgce zapalenie jelita grubego — analiza wptywu na system
NAHTTA ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

2.4.3. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw

zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjag

W przypadku braku pozytywnej decyzji dotyczacej refundacii terapii WED, lek Entyvio® nie

bedzie stosowany w rozwazanej populacji docelowe;j.

2.4.4. Populacja docelowa oraz populacja, w ktoérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister

wiltasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Populacja docelowa wskazana we wniosku refundacyjnym dotyczy dorostych chorych na
czynne wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (WZJG), z wynikiem w skali Mayo > 6

punktow, w dwdch podgrupach:

chorzy po niepowodzeniu leczenia standardowego;

chorzy po niepowodzeniu leczenia inhibitorami TNF-alfa.

Do oszacowania populacji chorych, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana
wykorzystano dane z okresowych sprawozdan NFZ [31] oraz dane dostarczone przez
Whioskodawce dotyczgce liczby chorych leczonych w Polsce w ramach badania klinicznego
GEMINI LTS [10].

W pierwszej kolejnosci oszacowano populacje chorych po niepowodzeniu leczenia
standardowego, a nastepnie na podstawie tej wielkoSci oszacowana zostata wielkosé

populacji po niepowodzeniu inhibitorem TNF-alfa.

Bioragc pod uwage zapisy ChPL dla leku Entyvio® przyjeto, ze najbardziej wiarygodne
oszacowanie populacji docelowej chorych jest mozliwe do uzyskania na podstawie szacunku
liczebnosci chorych leczonych w obecnym programie lekowym dla wrzodziejgce zapalenie
jelita grubego (WZJG) oraz uwzgledniajgc liczbe chorych leczonych WED w ramach badania
klinicznego GEMINI LTS w Polsce, ktérzy spetnialiby kryteria kwalifikacji do programu
lekowego [22, 10] (chorzy leczeni w badaniach klinicznych pomniejszajg obecnie populacje

leczong w ramach programéw lekowego).

Obecnie funkcjonujgcy program lekowy dotyczacy leczenia chorych na WZJG obejmuje
chorych z oceng >6 punktow w petnej skali Mayo, co pokrywa sie z punktacjg uwzgledniong

w kryteriach wtgczenia wnioskowanego Programu lekowego. Na podstawie interpretacji skali
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Mayo przedstawionej w Wytycznych Grupy Roboczej Konsultanta Krajowego w dziedzinie
Gastroenterologii i Polskiego Towarzystwa Gastroenterologicznego nalezy przyjgc, ze oba
programy lekowe obejmujg chorych z umiarkowang do ciezkiej postacia WZJG. Ponadto
podkresSlenia wymaga, ze zarowno obowigzujacy, jak i wnioskowany Program lekowy
adresowane sg do chorych =z niedostateczng odpowiedzig, nietolerancjg Iub
przeciwwskazaniami do leczenia standardowego, natomiast Zzaden z nich nie jest
przeznaczony dla pacjentow, u ktérych z dobrym skutkiem mogtaby by¢ stosowana
cyklosporyna. Terapia cyklosporyng w leczeniu WZJG traktowana jest przede wszystkim
jako terapia ratunkowa, dla ktérej brak jest wystarczajgcych danych klinicznych dotyczacych
jej skutecznosci w leczeniu podtrzymujgcym. Majgc na uwadze ten fakt nalezy uznag, ze
pomimo tego, ze nie zawarto tego aspektu w kryteriach wigczenia do wnioskowanego
programu, to i tak chorzy kwalifikujgcy sie do leczenia cyklosporyng nie stanowig populaciji

docelowej dla leczenia wedolizumabem.

W wariancie prawdopodobnym oszacowania populacji docelowej przyjeto, ze liczba chorych
leczonych w ramach programu lekowego B55: Leczenie pacjentéw z wrzodziejgcym
zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51) (do konca roku 2016 roku B55: Indukcja
remisji wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)) bedzie w kolejnych
latach systematycznie rosta analogicznie do wzrostu liczby chorych zaobserwowanego na
podstawie okresowych sprawozdan NFZ za IV kwartat w roku 2015 w stosunku do roku
poprzedniego. Wzrost ten ksztattowat sie na poziomie okoto 16,6% rocznie. W zwigzku z tym
w analizie przyjeto, ze wzrost liczby chorych bedzie utrzymywat sie na statym poziomie i z
roku na rok, populacja chorych leczonych w ramach programu lekowego bedzie rosta o okoto
16,6%.

W badaniu GEMINI LTS brali udziat chorzy na WzJG oraz ChLC z Polski || GTGEGIN
B J<st to kontynuacja leczenia chorych z badarn GEMINI |, GEMINI |l oraz GEMINI
[ll. W zwigzku z tym, Ze nie jest znany odsetek chorych z WZJG wsrdd chorych leczonych w
ramach badania GEMINI LTS, w analizie przyjeto, ze odsetek tych chorych bedzie

odpowiadat odsetkowi mozliwemu do wyliczenia w oparciu o liczebnoéci chorych z WZJG i

chLC w badaniach GEMINI I, GEMINI 1l i GEMINI 111, [
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I st-novi to ograniczenie analizy. Liczba chorych z badania GEMINI LTS
wprowadzona do analizy byta testowana w analizie wrazliwosci (rozwazano wariant

nieuwzgledniajacy chorych z badan klinicznych).

Wielkos¢ populacji po leczeniu standardowym w wariancie minimalnym i maksymalnym
zostata oszacowana z wykorzystaniem danych z okresowych sprawozdan NFZ dla zblizone;j
do WZJG jednostki chorobowej jakg jest choroba Lesniowskiego-Crohna (ChLC). Na
podstawie danych dotyczgcych liczby chorych leczonych w ramach programu lekowego B32:
Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (ChLC) (ICD-10 K50) wyznaczono trend liczby
chorych. Mozna zaobserwowaé, iz w poczatkowych latach istnienia programu lekowego,
przyrost chorych byt powolny, zas w kolejnych latach nastgpit jego szybszy wzrost. W
zwigzku z powyzszym, w wariancie minimalnym oszacowania populacji chorych na WZJG
przyjeto systematyczny wzrost liczebnosci chorych leczonych w ramach tego programu
lekowego zgodny ze wzrostem zaobserwowanym dla programu terapeutycznego leczenia
ChLC w latach 2009-2011. W wariancie maksymalnym oszacowania populacji docelowej
przyjeto systematyczny wzrost chorych leczonych w ramach programu lekowego zgodny ze
wzrostem zaobserwowanym dla ChLC w latach 2013-2015°. W obu scenariuszach przyjeto,
ze chorzy z badania GEMINI LTS powiekszajg oszacowanie populacji docelowej
wyznaczone w oparciu o liczebnosé chorych leczonych w ramach programu lekowego
(analogicznie jak w wariancie podstawowym). Oszacowanie populacji po niepowodzeniu
leczenia standardowego w wariantach prawdopodobnym, minimalnym i maksymalnym dla

kolejnych lat analizy zostato zaprezentowane w tabeli ponize;.

Tabela 5.
Populacja docelowa po niepowodzeniu leczenia standardowego

® Rok 2012 byt rokiem, w ktérym miata miejsce zmiana programow terapeutycznych na lekowe, w
zwigzku z tym istnieje ryzyko wystepowania niespéjnosci w danych ze sprawozdan, z tego wzgledu
rok 2012 nie zostat uwzgledniony w obliczeniach
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W zwigzku z przyjetym w niniejszej analizie zatozeniem, ze finalnie u wszystkich chorych
stosujgcych inhibitory TNF alfa nastepuje niepowodzenie leczenia przyjeto, ze roczna
liczebnos$¢ populacji po niepowodzeniu terapig anty-TNF-alfa jest réwna liczebnosci populacji
zakwalifikowanej w trakcie catego roku do terapii inhibitorami TNF-alfa w ramach programow
lekowych (powiekszonej o liczebnos¢ chorych oszacowanych na podstawie badania GEMINI
LTS). Z powyzszym zatozeniem wigze sie pewne ograniczenie, ktdre opisano juz w rozdziale
dotyczgcym populacji badanej. Mianowicie z uwagi na uwzgledniony trend wzrostowy
odnosnie liczebnosci populacji po niepowodzeniu leczenia konwencjonalnego, liczebnosé
populacji chorych po niepowodzeniu terapii TNFa powinna by¢é w danym roku mniejsza (i
osiggng¢ liczebnos¢ populacji po niepowodzeniu leczenia konwencjonalnego dopiero w
kolejnych latach, gdy chorzy doswiadczg juz niepowodzenia terapii TNFa). Przyjeto jednak,
ze szacunki takie bytyby nieprzejrzyste, nieprecyzyjne i trudne do wykonania (brak
wystarczajgcych danych). Ztej przyczyny zatozono, ze populacje te beda réwnoliczne.
Podejscie to uznano za konserwatywne (wptywa na wzrost oszacowania populacji i
kalkulowanych wydatkéw) i bezpieczne z perspektywy ptatnika publicznego, zwlaszcza w
sytuacji braku danych z polskiego rynku odno$nie terapii podtrzymujgcej infliksymabem

(terapia podtrzymujgca refundowana jest dopiero od stycznia 2017 roku).

Tabela 6.
Populacja docelowa po niepowodzeniu leczenia inhibitorami TNF-alfa

W ponizszej tabeli przedstawiono tgczng liczebno$¢ populacji docelowej stanowigcg sume

subpopulacji wyszczegodlnionych w tabelach (Tabela 5., Tabela 6.).

Tabela 7.
Oszacowanie populacji docelowej

Prognozowana liczba chorych kwalifikujgca sie do leczenia podtrzymujgcego uzalezniona

jest od skuteczno$ci leczenia. Skuteczno$¢ leczenia zalezy z kolei od zastosowanej terapii
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oraz od podgrupy chorych w ramach populacji docelowej (chorzy po niepowodzeniu leczenia
standardowego vs chorzy po niepowodzeniu terapii anty-TNF).

Chorzy po niepowodzeniu leczenia standardowego

Produkt leczniczy Entyvio® w przypadku wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej bedzie

stanowit alternatywe dla dotychczas stosowanego leczenia z wykorzystaniem infliksymabu.
e
e
I Siorac pod uwage silng pozycje infliksymabu (ktdry jest jedynym lekiem

obecnie refundowanym i dostepny jest dla tej grupy chorych juz od 2014 roku) jest to

zatozenie konserwatywne, zwtaszcza w pierwszych latach refundacji WED.

W ponizszych tabelach zaprezentowana zostala liczebnos¢é populacji chorych po
niepowodzeniu leczenia standardowego leczonych zarowno w indukcji (Tabela 8), jak i
leczeniu podtrzymujgcym (Tabela 9). Odsetek chorych leczonych w ramach indukcji
przechodzgcych na leczenie podtrzymujgce przyjeto na podstawie wynikow modelowania
czesci ekonomicznej [5]. Ponizsze oszacowanie zostato przeprowadzone dla wariantu
podstawowego w oparciu o przyjete w analizie parametry skutecznosci oraz udziaty w rynku.
Ponizsze warto$ci stanowig jedynie wynik obliczen przeprowadzonych na podstawie modelu
ekonomicznego i stanowig warto$¢ wynikowg. Nie jest to parametr przyjety do kalkulacji w

ramach analizy.

Tabela 8.
Populacja chorych po niepowodzeniu leczenia standardowego leczonych w ramach
leczenia indukcyjnego z podziatlem na zastosowane leczenie
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Odsetek chorych leczonych w ramach indukcji przechodzgcych na leczenie podtrzymujgce
przyjeto na podstawie modelowanych w ramach Analizy ekonomicznej danych z badan

uwzglednionych w Analizie klinicznej [18, 5].

Tabela 9.
Populacja chorych po niepowodzeniu leczenia standardowego kwalifikujagca sie do
leczenia podtrzymujacego

Chorzy po niepowodzeniu leczenia inhibitorami TNF-alfa

Produkt leczniczy Entyvio® w przypadku wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej bedzie
stanowit jedyng interwencje, ktéra pozwoli na aktywne leczenie chorych po niepowodzeniu
leczenia inhibitorami TNF-alfa. Nalezy zatem przyja¢, ze WED przejmie tym samym 100%
udziatbw rynku w pierwszym roku. W kolejnych latach WED bedzie przejmowat 100%

udziatéw wytgcznie w populacji, ktdra w latach poprzednich nie byta leczona WED. Spdjnie z

dotychczasowymi zatozeniami moze to by¢ okoto

N \iozna przyjad, ze oba powyzsze
zatozenia czesciowo sie znoszg (mniej niz 100% chorych bedzie do$wiadczato progresji rok
rocznie, jednoczesnie doswiadczac jej moga nie tylko chorzy, ktérzy stosowali INF w roku

poprzednim, ale réwniez w latach poprzedzajacych ostatni rok). [ EGcNNGNGNGNEEEE
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W ponizszych tabelach zaprezentowana zostata liczebnos¢ populacji chorych po
niepowodzeniu leczenia standardowego leczonych zaréwno w indukcji (Tabela 10) jak i
leczeniu podtrzymujgcym (Tabela 11). W przypadku leczenie podtrzymujacego tabela
zawiera wytgcznie informacje o liczbie chorych leczonych z wykorzystaniem WED (reszta

chorych kontynuuje leczenie konwencjonalne).

Tabela 10.
Populacja chorych po niepowodzeniu leczenia inhibitorami TNF-alfa leczonych w
ramach leczenia indukcyjnego z podziatem na zastosowane leczenie

Odsetek chorych leczonych w ramach indukcji przechodzgcych na leczenie podtrzymujgce
przyjeto na podstawie modelowanych w ramach Analizy ekonomicznej danych z badan
uwzglednionych w Analizie klinicznej [18, 5].

Tabela 11.

Populacja chorych po niepowodzeniu leczenia inhibitorami TNF-alfa leczonych w
ramach leczenia podtrzymujacego z zastosowaniem WED
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2.4.5. Podsumowanie oszacowania wielkosci populaciji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W ponizszej tabeli posumowane zostaly oszacowania populacji zdefiniowanych w
Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych wymagan [27].

Tabela 12.

Podsumowanie oszacowan rocznej wielkosci populacji zdefiniowanych w
minimalnych wymaganiach

Populacja Oszacowanie liczebnosci populaciji Usygm:)ci);\(jame
Populacja obejmujgca wszystkich chorych,
u ktérych technologia wnioskowana moze Liczba chorych: ||l
zostac zastosowana

Rozdziat 2.4.1

Populacja, w ktérej technologia

wnioskowana jest obecnie stosowana Liczba chorych: . Rozdziat 2.4.2
Populacja, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw Liczba chorych: 0 Rozdziat 2.4.3
zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacja
Rozdziat 2.4.4

Populacja docelowa

Rozdziat 2.4.4

Populacja, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wtasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja
— populacja po niepowodzeniu leczenia
standardowego

Rozdziat 2.4.4
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Populacja

Populacja, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wtasciwy do spraw
zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja—- populacja po niepowodzeniu
leczenia inhibitorami TNF-alfa
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2.5.Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Scenariusz
istniejgcy obrazuje sytuacje obecna, w ktérej technologia wnioskowana nie jest refundowana
w omawianym wskazaniu z budzetu ptatnika publicznego (na podstawie aktualnego

Obwieszczenia Ministra Zdrowia [21]).

W scenariuszu nowym przedstawiono sytuacje, w ktorej technologia wnioskowana jest
refundowana w leczeniu WZJG w ramach Programu Lekowego [10]. W analizie
uwzgledniono finansowanie tej technologii medycznej w ramach nowej grupy limitowej,

zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku (rozdziat 9.1).

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od oszacowanej na

kolejne lata, wielkosci populacji docelowej. Wptyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat

jako réznica pomiedzy odpowiadajgcymi sobie wariantami scenariusza istniejgcego i
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Rysunek 1.

Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wplywu na budzet

W tabeli ponizej podsumowano zatozenia przyjmowane w poszczegoélnych scenariuszach

oszacowania populaciji.

Tabela 13.

Podsumowanie zalozen przyjetych w poszczegdlnych scenariuszach szacowania

populacji docelowej

\WETE

Zmienna L
minimalny

Roczny wzrost ChLC 2009-
liczebnosci 2011
populacji 9,20%

Wariant
prawdopodo

Program
WZzJ3G 2014-
2015

16,6%

Wariant
maksymalny

Uzasadnienie

ChLC 2013- Oszacowanie przyrostu na
2015 podstawie historycznych danych
dotyczacych WZJG oraz zblizonej
23,1% jednostki chorobowej - ChLC

Przejecie rynku
przez WED -
populacja po

niepowodzeniu

leczenia
standardowego

Zatozenie przyjete w scenariuszu
nowym

Przejecie rynku
przez WED -
populacja po

niepowodzeniu

leczenia
inhibitorami TNF-
alfa

Bedzie to jedyna dostepna
interwencja pozwalajgca na
kontynuowanie aktywnego leczenia
w przypadku chorych po leczeniu
inhibitorami TNF-alfa w pierwszym
roku refundacji, w kolejnych latach z
wykorzystaniem WED bedg leczeni
chorzy, ktérzy w poprzednim roku
byli leczeni z wykorzystaniem
infliksymabu
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Wariant WM Wariant
Zmienna o prawdopodo Uzasadnienie
minimalny bny maksymalny

Kontynuacja
leczenia Kalkulacje analizy ekonomicznej na
podtrzymujacego — podstawie danych z badan GEMINI-I
populacja po [14], ULTRA-1 [24], ULTRA-2 [29],
niepowodzeniu ACT-1, ACT-2 [26] oraz PURSUIT-
leczenia SC [30]
standardowego

Kalkulacje analizy ekonomicznej dla
WED na podstawie danych z
badania GEMINI-I; Analogiczna
kalkulacja dla BSC nie ma
uzasadnienia, chorzy kontynuujg
populacja po leczenie konwencjonalne bez
niepowodzeniu wzgledu na rezultaty — nie mozna tu

leczenia wyszczegolni¢ indukgciji i leczenia
inhibitorami TNF- podtrzymujgcego (dyskontynuacja
alfa podawania PLC w badaniu nie moze
zosta¢ uwzgledniona, poniewaz PLC
nie jest w praktyce podawane)

Kontynuacja
leczenia
podtrzymujacego —

W analizie zatozono takze, iz obecnie nie wystepuje akumulacja chorych, ktérzy potencjalnie
kwalifikujg sie na leczenie wedolizumabem, w zwigzku z czym w modelu zatozono stopniowe
(liniowe) wigczenie pacjentdéw w ciggu kazdego roku analizy — w kazdym cyklu przyjetym w
analizie wplywu na budzet (fj. w kazdym 4-tygodniowym odstepie czasu) wigczana do

programu jest identyczna liczba pacjentéw (okoto 1/13 populacji oszacowanej ha dany rok).

2.6.Analiza kosztow

Wszystkie koszty uwzglednione w analizie wptywu na system ochrony zdrowia modelowane
sg w oparciu o model ekonomiczny wykorzystywany w ramach Analizy ekonomicznej [5].
Z tego powodu, w analizie wptywu na system ochrony zdrowia prezentowane sg koszty
odpowiadajgce kosztom oraz zuzyciu zasobdw z analizy ekonomicznej (jedyng réznicg jest
brak uwzglednienia dyskontowania w stosunku do kosztéw implementowanych w analizie
BIA). Zgodnie z powyzszym, w niniejszej analizie rozpatrywano kategorie kosztowe tozsame
z kategoriami analizowanymi w ramach Analizy ekonomicznej, w ktérej zamieszczono
réwniez szczegoétowe informacje dotyczace wykonanych oszacowan. W ponizszych tabelach
zamieszczono zastawienie kosztow roznigcych analizowane terapie w cyklu leczenia
w zaleznosci od wybranej perspektywy | B Cyk przyjety w analizie wptywu na
system ochrony zdrowia zaréwno w indukgcji jak i leczeniu podtrzymujgcym trwa 4-tygodnie
(w Analizie ekonomicznej przyjeto, ze cykl modelowania w indukcji trwa 6 tygodni, a w
leczeniu podtrzymujgcym 8 tygodni). W zwigzku z tym, wszystkie koszty zostaty obliczone w

przeliczeniu na cykle zgodne z Analizg ekonomiczng, a nastepnie zostaty na potrzeby
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analizy wptywu na budzet przeliczone na okresy 4-tygodniowe za pomocg przemnozenia
kosztéw z cyklu przyjetego w Analizie ekonomicznej (odpowiednio przemnozenie przez 4/6 w

przypadku leczenia indukcyjnego oraz 4/8 w przypadku cyklu leczenie podtrzymujgcego).

W Analizie ekonomicznej rozwazano uwzglednienie nastepujgcych kategorii kosztowych,
jako potencjalnie najbardziej istotnych z punktu widzenia oceny optacalnosci stosowania
technologii medycznych:

koszt leku;

koszt podania leku;

koszt diagnostyki i monitorowania w ramach programu lekowego;
koszt leczenia standardowego;

koszt leczenia zdarzen niepozgdanych;

koszty zalezne od stanu zdrowia oraz zabiegow chirurgicznych.

Po doktadnym przeanalizowaniu wynikow Analizy klinicznej [18] oraz weryfikacji procesu
przebiegu leczenia rozwazanymi technologiami lekowymi, w analizie z perspektywy ptatnika
publicznego iz perspektywy wspdélnej uwzgledniono wszystkie analizowane kategorie

kosztowe, z wyjatkiem kosztu leczenia zdarzenh niepozgdanych.
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Tabela 14.
Koszty nieréznigce oceniane technologie medyczne

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania terapii w
Analizie klinicznej nie wykazano istotnych
Koszt leczenia zdarzen niepozadanych statystycznie roznic pomigdzy technologig oceniang i
komparatorem w zakresie zdarzen niepozadanych w
stopniu -1V

W kolejnych podrozdziatach szczegdétowo opisano jedynie koszt lekdw. Pozostate kategorie

kosztowe opisano skrotowo, poniewaz opis precyzyjny znajduje sie juz w dokumencie

Analizy ekonomicznej.

2.6.1.Koszt lekow

2.6.1.1. Dawkowanie lekow

Wedolizumab

Dawkowanie lekéw ustalono na podstawie zapiséw Programu lekowego [10] stanowigcego
podstawe niniejszej analizy. W badaniu GEMINI | stosowano dawkowanie WED zgodne z
zapisami Programu lekowego oraz ChPL. Stosowane dawki (w indukcji i leczeniu
podtrzymujgcym po indukcji) zestawiono w ponizszej tabeli. Jedna fiolka WED stanowi

podawang jednorazowo dawke leku.

Tabela 15.
Dawkowanie wedolizumabu w indukcji oraz leczeniu podtrzymujgacym po indukcji

Liczba fiolek
wykorzystywanych
w 1 cyklu terapii
podtrzymujacej **

Liczba mg
wykorzystywana w
1 cyklu terapii
podtrzymujacej***

Liczba fiolek
wykorzystywanych
w indukcji*

Liczba mg
wykorzystywana w
indukcji

Zawartosc¢ fiolki

(mg)

300,00 3,00 1,00 900,00 300,00

* Liczba fiolek w indukcji rozumianej jako caty okres leczenia indukcyjnego, czyli obejmujgcy po jednej dawce w
0., 2. i 6. tygodniu

**Po zakonczeniu leczenia indukcyjnego, podawana jest jedna dawka co 8 tygodni (czyli jedna dawka na dwa 4-
tygodniowe cykle uwzgledniane w modelu BIA)

Infliksymab

Dawkowanie INF przyjeto zgodnie programem lekowym BS5: Leczenie pacjentow z
wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51) [22]. Wielkos¢ dawek
wyznaczono z wykorzystaniem Sredniej masy ciata chorych z badann GEMINI-I [14], ULTRA-1
[24], ULTRA-2 [29], ACT-1, ACT-2 [26] oraz PURSUIT-SC [30]. Wynosita ona 76,62 kg z
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odchyleniem standardowym wynoszgcym 17,18 kg. Infliksymab podawany jest w infuzji
dozylnej w dawce 5 mg/kg m.c. Nastepnie po 2 i 6 tygodniach od pierwszego podania nalezy
poda¢ dodatkowe infuzje w dawce 5 mg/kg m.c., a nastepnie co 8 tygodni [8]. W analizie
zatozono, ze rozkitad masy ciata jest normalny i na tej podstawie oszacowano
prawdopodobienstwo koniecznosci zastosowania danej liczby fiolek leku. W obliczeniach
liczbe wykorzystanych fiolek zaokraglano w gore, w celu uwzglednienia rzeczywistej ilosci

leku jaka zostanie wykorzystana w terapii.

Tabela 16.
Liczba fiolek (na infuzje) w zaleznosci od masy ciala chorego

Liczba fiolek

Masa (80,100] (100,120] (120,300]
Prawdopodobienstwo 0,00 0,02 0,15 0,41 0,34 0,08 0,01

W ponizszej tabeli przedstawiono liczbe fiolek wykorzystywanych zaréwno w indukcji jak i
leczeniu podtrzymujgcym.

Tabela 17.
Dawkowanie INF w indukciji oraz leczeniu podtrzymujacym

_ Dawka Liczba fiolek  Liczba mg w Liczba flo!ek w Liczba mg W_l cyklu
jednostkowa leczeniu leczenia

(mg/kg mc) 8 T L il podtrzymujgcym* podtrzymujacym

Zawartos¢

fiolki (mg)

100,00 5,00 12,99* 1299,27 4,33 433,09

* Liczba fiolek w indukcji rozumianej jako caty okres leczenia indukcyjnego, czyli obejmujgcy okres 0., 2. i 6.
tygodnia; srednia liczba zuzytych fiolek leku zostata wyznaczona na podstawie dystrybuanty rozkladu normalnego
wagi chorych

**Po zakonczeniu leczenia indukcyjnego, podawana jest jedna dawka co 8 tygodni (czyli jedna dawka na dwa 4-
tygodniowe cykle uwzgledniane w modelu BIA)

2.6.1.2. Ceny lekow

Wedolizumab

WED nie jest obecnie refundowany w Polsce. Analiza zostata przeprowadzona w oparciu o
jednostkowg cene zbytu netto WED wskazang przez Wnioskodawce. Wyznaczono cene
hurtowg oraz wysokosc¢ limitu finansowania leku biorgc pod uwage finansowanie w nowe;j
grupie limitowej (uzasadnienie w rozdziale 15.3 Analizy ekonomicznej). Charakterystyka

kosztowa preparatu Entyvio® zostata przedstawiona w ponizszej tabeli.
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Tabela 18.
Charakterystyka kosztowa preparatu Entyvio® uwzgledniona w analizie ||| [ G

Tabela 19.
Charakterystyka kosztowa preparatu Entyvio® uwzgledniona w analizie ||| | | |GGz

Infliksymab

Charakterystyka kosztowa preparatow zawierajgcych infliksymab przedstawiona zostata
W ponizszej tabeli (ceny wyznaczone na podstawie Danych DGL [11]). W leczeniu WZJG

stosowane sg jedynie preparaty Remsima® i Inflectra®.

Tabela 20.
Charakterystyka kosztowa preparatow zawierajacych infliksymab wyznaczona na
podstawie danych DGL (styczen — luty 2017)

Cenana
podstawie
danych DGL
(PLN/mg)

Liczba
Kwota refundacji | zrefundowanych
opakowan

Koszt na
Udziat w rynku | podstawie DGL
NFZ/mg

INEVALE
handlowa

Inflectra® ‘ 1462 411,30 1294,43 11,30 0,45

Remsima® \ 1839 409 45 162821 11,30 055

Autorzy zaobserwowali rozbiezno$ci pomiedzy kosztami wynikajgcymi z cen
zamieszczonych w Obwieszczeniu MZ, a kosztami lekéw wyznaczonymi na podstawie

danych refundacyjnych DGL [11]. W wariancie podstawowym analizy wykorzystano ceny
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wyznaczone na podstawie Danych DGL. W analizie wrazliwosci wykorzystano ceny
wyznaczone na podstawie Obwieszczenia MZ. W tabeli ponizej zamieszczono ceny lekow

zawierajgcych infliksymab wyznaczone na podstawie aktualnego Obwieszczenia MZ.

Tabela 21.
Charakterystyka kosztowa preparatéow zawierajacych infliksymab wyznaczona na
podstawie aktualnego Obwieszczenia MZ

Wysokosé
limitu Koszt NFZ/mg
finansowania

Nazwa
handlowa

Inflectra® ‘ 1 330,00 1 436,40 1 508,22 1 508,22

Remsima® ‘ 1 330,00 1 436,40 1 508,22 1 508,22

2.6.2.Koszt podania lekéw

Koszt podania lekéw oraz przyjmowane zatozenia potrzebne do okreslenia tych kosztéw
zostaly szczegdtowo przedstawione w dokumencie Analizy ekonomicznej [5]. | EGcN
.
.
B <os:zt podania INF wyznaczono na podstawie wyceny $wiadczenia
,hospitalizacja w trybie jednodniowym zwigzana z wykonaniem programu” [16] o wartosci
9 pkt., czyli 468,00 PLN. W przypadku leczenia standardowego konserwatywnie przyjeto

zerowy koszt podania lekéw (przepisanie lekow odbywa sie w ramach wizyt/konsultacji u

specjalisty — rozdziat 2.6.5.)

2.6.3.Koszt diagnostyki i monitorowania w ramach programu

lekowego

W analizie przyjeto, ze chorzy leczeni WED bedg mieli wykonywany zblizony zestaw badan
diagnostycznych co chorzy w ramieniu INF. Koszt diagnostyki i monitorowania zostat
wyceniony na podstawie ryczattu za diagnostyke w programie lekowym: leczenie pacjentow
z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) i w okresie rocznym wynosi 832,00 PLN
[39].

2.6.4.Koszt leczenia standardowego

Koszt leczenia standardowego oraz wszelkie przyjmowane zatozenia na potrzeby

oszacowana wartosci tego kosztu zostalty szczegotowo przedstawione w dokumencie Analizy
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ekonomicznej [5]. W ponizszej tabeli zestawiony zostat koszt leczenia standardowego w
przeliczeniu na 4-tygodniowy cykl analizy wptywu na system ochrony zdrowia zaréowno w
przypadku aktywnego leczenia z wykorzystaniem lekow biologicznych jak i w przypadku
braku aktywnego leczenia.

Tabela 22.

Koszt leczenia standardowego w cyklu analizy wplywu na system ochrony zdrowia w
zaleznosci od terapii

Koszt w cyklu 4- Koszt w cyklu 4- Koszt w cyklu 4- Koszt w cyklu 4-

tygodniowym w tygodniowym w tygodniowym w tygodniowym w

przypadku braku przypadku braku przypadku przypadku
aktywnego leczenia — | aktywnego leczenia aktywnego leczenia— aktywnego leczenia

perspektywa ptatnika — perspektywa perspektywa ptatnika — perspektywa
publicznego (PLN) wspolina (PLN) publicznego (PLN) wspolina (PLN)

Koszt leczenia

 standardowego | 107,27

2.6.5.Koszt stanéw zdrowia oraz zabiegéw chirurgicznych

Koszt standéw zdrowia oraz zabiegow chirurgicznych zostat szczegdétowo opisany w
dokumencie Analizy ekonomicznej [5]. A analizie jako koszt stanéw zdrowia chorych na
WZJG przyjeto koszt wynikajgcy z hospitalizacji, wizyt u specjalistéw oraz wykonywanych

zabiegdéw kolonoskopii.
Oszacowanie przecietnego kosztu hospitalizacji w cyklu analizy BIA oraz rocznego kosztu
dla poszczegolnych standéw zdrowia zestawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 23.
Oszacowanie kosztéw hospitalizacji dla poszczegdélnych stanéw zdrowia

Nazwa grupy | Koszt pojedynczej Czestos¢ Koszt roczny Koszt w

JGP hospitalizacji (PLN) | hospitalizacji (PLN) cyklu* (PLN)

Remisja [ 21,43
tagodne
nasilenie [ 75.00 5.75
choroby

Ostre nasilenie F58: choroby
choroby zapalne jelit 4285,49 [ 1017,80 78,02
Remisja

pooperacyjna | 0,00 0,00

Powiktania
pooperacyjne | 117,85 9,03

*W analizie wptywu na system ochrony zdrowia cykl trwa 4 tygodnie

Przecietna liczba konsultacji specjalistycznych wraz z ich kosztem w cyklu analizy BIA dla

poszczegdlnych standw zdrowia zostata przedstawiona w ponizszej tabeli.
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Tabela 24.
Przecietna liczba oraz koszt wizyt u specjalistow w poszczegdlnych stanach zdrowia
chorych

Koszt w

okresie 3

miesiecy
(PLN)

Srednia
Wycena cena
punktu
(PLN)

Liczba wizyt w
okresie 3
miesiecy

Nazwa grupy

JGP punktowa

Remisja ‘

tagodne nasilenie
choroby

w11

Ostre nasilenie Swiadczenie
choroby specjalistyczne 3,50 9,22 96,79 29,68
o 1-go typu
Remisja 5.30.00.0000011 16,13 4,95
pooperacyjna
Powik}ania 64.53 19,79

pooperacyjne
*W analizie wptywu na system ochrony zdrowia cykl trwa 4 tygodnie

Koszt endoskopii z podziatem na stan zdrowia chorego w cyklu analizy BIA przedstawia

ponizsza tabela.

Tabela 25.
Przecietna liczba oraz koszt kolonoskopii w poszczegoélnych stanach zdrowia chorych

Koszt w

okresie 3

miesiecy
(PLN)

Liczba
zabiegow w

Srednia
cena punktu
(PLN)

Srednia
wartos¢
punktowa

Nazwa
produktu

kontraktowego okresie 3

miesiecy

Remisja [ | 191,03 58,58
tagodne
nasilenie [ 382,06 117,16
choroby .
Badania
Ostre endoskopowe
nasilenie przewodu 35,00 8,73 [ 611,30 187,45
choroby pokarmowego -
R kolonoskopia
pooperacyjna | 0,00 0,00
Powik}ania
b [ 382,06 117,16

*W analizie wptywu na system ochrony zdrowia cykl trwa 4 tygodnie

W zwigzku z powyzszym, w analizie jako koszt standéw zdrowia chorych na WZJG przyjeto
koszt wynikajacy z hospitalizacji, wizyt u specjalistow oraz endoskopii. £gczny koszt stanow
zdrowia zostat przedstawiony w tabeli ponizej.

Tabela 26.

taczny koszt zwigzany z poszczegolnymi stanami zdrowia chorych

Koszt w cyklu* (PLN)

Remisja




@ Entyvio® (wedolizumab) w leczeniu dorostych chorych na czynne
NMAHTA wrzodziejgce zapalenie jelita grubego — analiza wptywu na system 39
IBNORANTIA NOCET OChrOny ZdrOWia

Koszt w cyklu* (PLN)

tagodne nasilenie choroby

Remisja pooperacyjna

N

Nasilenie umiarkowane do ostrego [
I

I

Powiklania pooperacyjne

*W analizie wptywu na system ochrony zdrowia cykl trwa 4 tygodnie

Ryzyko wykonania u chorego kolektomii byto przedmiotem modelowania czesci
ekonomicznej. W zwigzku z powyzszym nie jest mozliwe precyzyjne okreslenie tego kosztu
w cyklu analizy. Z tego powodu przedstawiono jednostkowy koszt kolektomii, u chorego, u

ktérego kolektomia zostaje wykonana w horyzoncie analizy.

Tabela 27.
Oszacowanie sSredniego kosztu operacji

Odsetek chorych, u @ Odsetek chorych, u Odsetek chorych, u Sredni
ktorych operacja ktorych operacja ktorych operacja koszt

Koszt
pojedynczego

zabiegu (PLN) przebiega przebiega przebiega operacji

jednoetapowo dwuetapowo trzyetapowo (PLN)

Operacja 13 191,84 0,00% 70,00% 30,00% 30 341,23

2.6.6.Catkowity koszt réznigcy

Niniejsza analiza zostata przeprowadzona w oparciu o zatozenie o stopniowym wigczaniu
chorych do leczenia terapig z wykorzystaniem WED — w kazdym cyklu przyjetym w analizie
wptywu na budzet (tj. w kazdym 4-tygodniowym odstepie czasu) wigczana do programu jest
identyczna liczba pacjentéw (1/13 populacji oszacowanej na dany rok). W ponizszej tabeli

zestawiony zostat koszt terapii WED w pierwszym, drugim i trzecim roku terapii.

Chorzy po niepowodzeniu leczenia standardoweqo

W ponizszej tabeli zestawiony zostat koszt terapii WED w pierwszym, drugim i trzecim roku

terapii dla populacji chorych po niepowodzeniu leczenia standardowego.

Tabela 28.
Koszt terapii WED w ciggu trzech lat w populacji chorych po niepowodzeniu leczenia
standardowego
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W ponizszej tabeli zestawiony zostat sredni koszt terapii WED w populacji chorych po
niepowodzeniu leczenia standardowego w zaleznoéci od roku, w ktérym rozpoczeto terapie.
Tabela 29.

Sredni koszt terapii WED w populacji chorych po niepowodzeniu leczenia
standardowego w zaleznosci od roku, w ktérym rozpoczeto terapie
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Wartosci prezentowane w powyzszej tabeli oznaczajg, ze w populacji chorych
rozpoczynajgcych terapie w pierwszym roku analizy, koszty ponoszone sg w catym
horyzoncie czasowym, wsrdd chorych rozpoczynajgcych terapie w drugim roku analizy,
koszty modelowane sg wylgcznie w roku drugim i trzecim, zas ws$rdd chorych
rozpoczynajgcych leczenie w trzecim roku, koszty leczenia modelowane sg wytgcznie w roku

trzecim.

Analogiczne tabele dla terapii z wykorzystaniem INF zostaty zaprezentowane ponizej.

Tabela 30.
Koszt terapii INF w ciggu trzech lat w populacji chorych po niepowodzeniu leczenia
standardowego
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W ponizszej tabeli zestawiony zostat $redni koszt terapii INF w populacji chorych po

niepowodzeniu leczenia standardowego w zalezno$ci od roku, w ktérym rozpoczeto terapie.
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Tabela 31.

Sredni koszt terapii INF w populacji chorych po niepowodzeniu leczenia
standardowego w zaleznosci od roku w ktérym rozpoczeto terapie

Interpretacja powyzszej tabeli jest analogiczna jak w przypadku tabeli dotyczgcej WED
(Tabela 29).

Chorzy po niepowodzeniu leczenia inhibitorami TNF-alfa

W ponizszej tabeli zestawiony zostat koszt terapii WED w pierwszym, drugim i trzecim roku

terapii dla populacji chorych po niepowodzeniu leczenia inhibitorami TNF-alfa.

Tabela 32.
Koszt terapii WED w ciggu trzech lat w populacji chorych po niepowodzeniu leczenia
inhibitorami TNF-alfa

I .
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W ponizszej tabeli zestawiony zostat Sredni koszt terapii WED w populacji chorych po
niepowodzeniu leczenia inhibitorami TNF-alfa w zaleznosci od roku, w ktérym rozpoczeto

terapie.

Tabela 33.
Sredni koszt terapii WED w populacji chorych po niepowodzeniu leczenia inhibitorami
TNF-alfa w zaleznosci od roku w ktérym rozpoczeto terapie

Analogiczne tabele dla terapii z wykorzystaniem BSC zostaty zaprezentowane ponizej.

Tabela 34.
Koszt terapii BSC w ciggu trzech lat w populacji chorych po niepowodzeniu leczenia
inhibitorami TNF-alfa
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W ponizszej tabeli zestawiony zostat sredni koszt terapii BSC w populacji chorych po
niepowodzeniu leczenia inhibitorami TNF-alfa w zaleznoéci od roku, w ktérym rozpoczeto
terapie.

Tabela 35.

Sredni koszt terapii BSC w populacji chorych po niepowodzeniu leczenia inhibitorami
TNF-alfa w zaleznos$ci od roku w ktérym rozpoczeto terapie

Interpretacja powyzszej tabeli jest analogiczna jak w przypadku tabeli dotyczgcej WED w

populacji chorych po niepowodzeniu leczenia standardowego (Tabela 29).

2.7.Podsumowanie danych wejsciowych

Dane wejSciowe niniejszej analizy sg spdjne z danymi wejSciowymi jakie zostaty
wykorzystane w Analizie ekonomicznej [5]. Kluczowe dane dla analizy BIA zestawiono

w ponizszej tabeli.




@ Entyvio® (wedolizumab) w leczeniu dorostych chorych na czynne 46

NAHTA wrzodziejgce zapalenie jelita grubego — analiza wptywu na system
IBNORANTIA NOCET OChrOny ZdrOWia
Tabela 36.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Parametr Wartos¢ Referencje

Dane od Zamawiajgcego

Dane od Zamawiajgcego

Kalkulacje wykonane w ramach
analizy

Kalkulacje wykonane w ramach

analizy
Liczba mg WED zuzywana w :
pojedynczej dawce 300 Projekt Programu lekowego [10]
Koszt 1 mg IFN (PLN) 11,30 Dane DGL [11]

Program lekowy: Leczenie
pacjentéw z wrzodziejgcym
zapaleniem jelita grubego (WZJG)

433,09 (ICD-10 K51) oraz badania
GEMINI-I [14], ULTRA-1 [24],
ULTRA-2 [29], ACT-1, ACT-2 [26]
oraz PURSUIT-SC [30]

pojedynczej dawce*

Badania GEMINI-I, ULTRA-1,
ULTRA-2, ACT-1, ACT-2 oraz
PURSUIT-SC

Badania GEMINI-I, ULTRA-1,
ULTRA-2, ACT-1, ACT-2 oraz
PURSUIT-SC

Zarzgdzenie prezesa NFZ w
zakresie programy zdrowotne
L (lekowe) [39] oraz CHPL Entywo
[7]

Zarzgdzenie prezesa NFZ w
zakresie programy zdrowotne
(lekowe) [39] oraz ChPL Remsima®

(8]

Koszt podania IFN (PLN)

Liczba mg INF zuzywana w
468,00

Projekt Programu lekowego [10],
program lekowy: Leczenie
1,00 pacjentéw z wrzodziejgcym
zapaleniem jelita grubego (WZJG)
(ICD-10 K51) [21]

Czas trwania leczenia w ramach
PL (lata)

Badania GEMINI-I, ULTRA-1,

[ ] ULTRA-2, ACT-1, ACT-2 oraz
PURSUIT-SC

Badania GEMINI-I, ULTRA-1,

[ ULTRA-2, ACT-1, ACT-2 oraz
PURSUIT-SC]

Zarzgdzenie prezesa NFZ w
832,00 zakresie programy zdrowotne
(lekowe) [39]

Koszt diagnostyki w ramach PL
(PLN)

Koszty leczenia standardowego

(PLN) Tabela 22. Oszacowania Analizy ekonomicznej
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Parametr Referencje

Koszt przypisany do
poszczegolnych stanoéw zdrowia Tabela 26. Oszacowania Analizy ekonomicznej
(PLN)

Koszty operacji (PLN) Tabela 27. Oszacowania Analizy ekonomicznej

* Do szacowania liczby mg INF zuzywanych w pojedynczej dawce wykorzystano zatozenie, ze rozktad masy ciata
chorych jest rozktadem normalnym ze $rednig oraz odchyleniem standardowym masy ciata z badan GEMINI-I,
ULTRA-1, ULTRA-2, ACT-1, ACT-2 oraz PURSUIT-SC

2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

2.8.1.Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej analizowano biorgc
pod uwage rozpatrywane kategorie kosztowe oraz obecnie refundowane w omawianym
wskazaniu technologie. Obecnie w omawianym wskazaniu refundowana jest terapia
infliksymabem (w ramach programu lekowego: Leczenie pacjentdw z wrzodziejgcym
zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)). Zgodnie z zatozeniami Analizy
ekonomicznej [5] cze$¢ chorych bedacych w stanie umiarkowanym ciezkim wymaga
wykonania zabiegu chirurgicznego i w zwigzku z tym generuje koszty zwigzane z operacjg
oraz stanami pooperacyjnymi. Doktadny opis modelowania oraz wycene tych stanow

zawarto w odpowiednich rozdziatach Analizy ekonomicznej.

Aktualne wydatki budzetowe oszacowano uwzgledniajgc udziaty w rynku poszczegdlnych

technologii medycznych oraz koszty ich stosowania analogicznie, jak dla scenariusza

istniejgcego.

Obecnie Entyvio® nie jest stosowany w analizowanej populacji chorych. Koszt leku jest

zatem zerowy.
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2.8.2.Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego oraz wspoine;. |
N, ooz W

wariantach (minimalny, prawdopodobny, maksymalny). Wyniki zestawiono w ponizszych
tabelach.

Chorzy po niepowodzeniu leczenia standardowego, WED w poréwnaniu z

infliksymabem — indukcja i leczenie podtrzymujace




A A @ Entyvio® (wedolizumab) w leczeniu dorostych chorych na czynne wrzodziejgce zapalenie jelita grubego — 49
N1 T, analiza wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

Tabela 37.

Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego | NGNS

Tabela 38.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego
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Tabela 39.

Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy wspéine] [N

Tabela 40.

Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspéinej ENEGTNEENEGEGEGEGEGEGEGEEGEEEEE
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Wyniki analizy wpltywu na budzet (koszty inkrementalne) z perspektywy platnika
publicznego, [

Rysunek 3.
Wyniki analizy wpltywu na budzet (koszty inkrementalne) z perspektywy ptatnika
publicznego, N

Chorzy po niepowodzeniu leczenia inhibitorami TNF-alfa, WED w poréwnaniu z

leczeniem standardowym — indukcja i leczenie podtrzymuijace
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Tabela 41.

Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego | INEGETNIEEEE

Tabela 42.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego
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Tabela 43.

Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy wspéinej IIENERGIGIGIIGEGEGEGEEEEEEEEEE

Tabela 44.

Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspéinej I NENETEIENGEGETENEENEGEGEGEGEGEEGEEE
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Rysunek 5.
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3.Metodyka analizy wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie wrazliwosci oraz zakres ich zmiennoséci i zrédta danych

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 45.
Parametry testowane w analizie wrazliwosci wraz z zakresem zmiennosci i zréodiem
danych

Wartos¢ parametru z

Zakres zmiennosci ‘
Parametr analizy podstawowej

Zrédto danych

WEE ‘ Wartos¢ ‘

[ | [ Badania GEMINI-I [14], ULTRA-1
|

[24], ULTRA-2 [29], ACT-1, ACT-2
[26] oraz PURSUIT-SC [30]

Uwzglednienie
chorych z badan TAK Min NIE Zatozenie
klinicznych

Koszt leczenia
standardowego w
leczeniu
biologicznym

Zatozenie

Udziat WED w
populacji chorych
po niepowodzeniu

leczenia
standardowego

Zatozenie

Udziat WED w
populacji chorych
po niepowodzeniu

leczenia
biologicznego

Zatozenie

Obwieszczenie Ministra Zdrowia

Cena INF** (PLN/mg) 11,30 Max 15,08 [21]

*Przecietna masa ciata chorych oraz odchylenie standardowe przyjete na podstawie danych z badan GEMINI-I,
ULTRA-1, ULTRA-2, ACT-1, ACT-2 oraz PURSUIT-SC, w analizie zatozono, ze rozktad masy ciata jest
rozktadem normalnym.

** Testowany tylko dla poréwnania WED vs. INF.

Z uwagi na brak znaczacych réznic w wynikach pomiedzy perspektywg ptatnika publicznego
i perspektywg wspolng w analizie wrazliwosci przedstawiono jedynie wyniki z perspektywy
pfatnika publicznego (wnioskowanie dla perspektywy wspolnej jest analogiczne).




@ Entyvio® (wedolizumab) w leczeniu dorostych chorych na czynne
NMAHTA wrzodziejgce zapalenie jelita grubego — analiza wptywu na system o8
IGNORANTIA NOCET ochrony zdrowia

4.Analiza wrazliwosci

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszych tabelach. Przy zmianie kazdego

parametru wnioskowanie z analizy nie ulega zmianie.

Chorzy po niepowodzeniu leczenia standardoweqgo, WED w poréwnaniu 2z

infliksymabem — indukcja i leczenie podtrzymujace
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Tabela 46.
Wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy ptatnika publicznego [ G
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Tabela 47.
Wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy ptatnika publicznego || G
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Chorzy po niepowodzeniu leczenia inhibitorami TNF-alfa, WED w poréwnaniu z leczeniem standardowym — indukcja i leczenie

podtrzymuijace

Tabela 48.
Wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy ptatnika publicznego || G
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Tabela 49.
Wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy ptatnika publicznego || GG
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5.Wptyw na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych

Decyzja dotyczaca refundaciji produktu Entyvio® (wedolizumab) w leczeniu dorostych chorych
na czynne wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (WZJG), z wynikiem w skali Mayo > 6

punktow, w dwoch podgrupach:

chorzy po niepowodzeniu leczenia standardowego;

chorzy po niepowodzeniu leczenia inhibitorami TNF-alfa

w ramach Programu lekowego [10] nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji
udzielania swiadczeh zdrowotnych. Lek ma zblizony profil bezpieczenstwa wzgledem
obecnie refundowanego w leczeniu WZJG, na zblizonych do wnioskowanych zasadach,
infliksymabu [18]. Réwniez sposéb podania leku (wlew dozylny) nie bedzie wymagat
przeszkolenia personelu medycznego, poniewaz jest to standardowa procedura

niewyrozniajgca WED od innych lekdw podawanych dozylnie.

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

Swiadczen zdrowotnych.

6. Aspekty etyczne i spoteczne

Objawy WZJG majg znaczny wptyw na zdolno$¢ do pracy ijakos¢ zycia chorego. Dla
chorych, ktérzy przestali reagowa¢ na leczenie standardowe lub nie tolerujg leczenia
standardowego jedyng skuteczng i zalecang opcjg terapeutyczng sg leki biologiczne, do
ktérych zalicza sie m.in. WED. Podobnie u chorych, u ktérych leczenie inhibitorami TNF-alfa
zakonczyto sie niepowodzeniem (obecnie w leczeniu WZJG refundowany jest wytgcznie
infliksymab) zalecana jest terapia innym lekiem biologicznym, ktorym moze by¢é m.in.

wedolizumab.

Decyzja dotyczaca refundaciji produktu Entyvio® (wedolizumab) w analizowanym wskazaniu
w ramach Programu lekowego [10], dotyczy wytgcznie chorych kwalifikujgcych sie do

programu lekowego, azatem pacjentdw spetniajgcych wszystkie kryteria witgczenia, co
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zapewnia, ze technologia bedzie stosowana w populacji chorych, u ktérych spodziewane sg
najwieksze korzysci kliniczne. Ponadto w wyniku objecia leku refundacjg dostep do
skutecznej terapii aktywnej otrzymajg chorzy, ktérzy obecnie nie majg dostepu do zadnej

skutecznej terapii (subpopulacja chorych po niepowodzeniu terapii inhibitorem TNF alfa).

Terapia WED pozwala chorym na utrzymanie diugotrwatej remisji choroby. Bez terapii WED
wielu chorych pozostawatoby w ciezkim stanie bezposrednio zagrazajgcemu zyciu, lub
wymagajgcym interwencji chirurgicznej, trwale okaleczajgcej chorego. Na podstawie Analizy
klinicznej [18], stwierdzi¢ mozna, Zze wnioskowana technologia poprawia jakos¢ zycia
chorego, co rownoznaczne jest z generowaniem istotnych z klinicznego punktu widzenia

dodatkowych efektéw zdrowotnych.

O ogromnym wptywie WZJG na zdolno$¢ chorych do pracy swiadczg dane zaprezentowane
w Biatej Ksiedze gastroenterologii [15]. Zgodnie z raportem, w 2014 roku wydatki ponoszone
ze srodkéow Funduszu Ubezpieczeh Spotecznych (FUS), budzetu pahstwa oraz Srodkéw
wiasnych pracodawcéw na swiadczenia zwigzane z niezdolnoscig do pracy w obszarze
realizowanym przez ZUS (Zakfad Ubezpieczen Spotecznych) na chorych z WZJG wyniosty
36,3 min PLN. W kwocie tej najwiekszy udziat stanowity renty z tytutu niezdolnosci do pracy,
ktore stanowity ponad potowe ogdtu wydatkow (51,9% tacznych wydatkow) i ksztattowaty sie
na poziomie 18,9 min PLN. Drugg po rentach, pozycje w wydatkach zajmujg wydatki
zwigzane z absencjg chorobowg, ktére stanowity 36,7% tacznych wydatkow na WZJG.

Pozostate wydatki stanowity renty socjalne (7,2%) oraz swiadczenia rehabilitacyjne (7,2%).

W 2014 roku z tytutu niezdolnosci do pracy spowodowanej wrzodziejgcym zapaleniem jelita
grubego wypfacano renty 1 633 osobom w Polsce. Przecietna kwota wyptaty na renty z tytutu
niezdolnoéci do pracy przyznanej z tytutu zachorowania na WZJG w przeliczeniu na jednego
renciste w skali roku wynosita wéwczas 11 549,79 PLN. W tym samym roku, WZJG
spowodowato 218,5 tys. dni absencji chorobowej. Przecietna diugo$¢ zaswiadczenia
lekarskiego wydanego w zwigzku z WZJG wyniosta 13,38 dnia, za$ liczba ubezpieczonych,
ktorym zostato w roku 2014 wystawione co najmniej jedno zaswiadczenie wyniosta 7,5 tys.
0soOb. Przecietna absencja skumulowana dla analizowanego schorzenia wyniosta az 29,06
dnia. W 2014 roku orzeczenia przyznajgce Swiadczenie rehabilitacyjne przystugujgce przez
okres niezbedny do przywrocenia zdolnosci do pracy, jednak nie dtuzej niz 12 miesiecy
otrzymato tgcznie 309 oséb z WZJG (w tym 157 osbb otrzymato orzeczenie pierwszorazowe,

zas 152 ponowne [15].
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Poniewaz jak udowodniono w analizie, terapia WED pozwala uzyska¢ chorym dtugotrwatg
remisje (w tym chorym z najciezszg postaciag WZJG), nalezy zaktadac¢, ze rowniez w wielu
przypadkach pozwoli przywrocié tym chorym zdolno$¢ do pracy. Bedzie to miato zaréwno
istotny wptyw na redukcje kosztéw posrednich, jak i na ograniczenie $wiadczen

transferowych wyptacanych chorym.

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

dodatkowych wymogdéw zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela (Tabela 50.) przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych
dotyczgcej stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 50.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartos¢

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

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzysc¢ dla

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

powszechna;

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

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

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

problemy spoteczne, w tym:

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

Konieczne jest tez przeanalizowanie, czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

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

koniecznos¢ szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie




@ Entyvio® (wedolizumab) w leczeniu dorostych chorych na czynne
NAH TA wrzodziejgce zapalenie jelita grubego — analiza wptywu na system
IGNORANTIA NOCET ochrony zdrowia

66

Warunek Wartosé

potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w

podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania. Nie

7.Zatozenia i ograniczenia

Wszystkie ograniczenia Analizy ekonomicznej [5] sg rowniez ograniczeniami niniejszej

analizy.

Nie jest znana doktadna liczba chorych na WZJG leczonych w Polsce w ramach badania
GEMINI LTS [10]. W zwigzku z tym, w analizie przyjeto, ze odsetek chorych z WZJG wsrdd
wszystkich chorych leczonych w ramach badania GEMINI LTS wynosi | Jest to
odsetek, jaki stanowili chorzy z WZJG wsrod wszystkich chorych z Polski, ktérzy
uczestniczyli w badaniach GEMINI |, GEMINI Il oraz GEMINI IIl (badanie GEMINI LTS

stanowi kontynuacje tych badan). Zatozenie to stanowi ograniczenie analizy.

Prognoza dotyczgca wielkoéci populacji docelowej zostata przeprowadzona na podstawie
danych historycznych dotyczacych liczby chorych na WZJG (wariant prawdopodobny) oraz
danych refundacyjnych dotyczgcych analogicznej jednostki chorobowej, jakg jest choroba
Lesniowskiego-Crohna (wariant minimalny i maksymalny oszacowan). Stanowi to
ograniczenie analizy, jednak obserwujgc jak ksztattuje sie rynek dla leczenia biologicznego w

zblizonych jednostkach chorobowych, nie ma przestanek, ktére sugerowatyby inny trend.

W analizie przyjeto, ze populacja chorych po niepowodzeniu leczenia standardowego
(chorzy rozpoczynajgcy leczenie w programach lekowych) jest leczona antagonistami
czynnika martwicy nowotwordw-alfa (TNFa). Nastepnie przyjeto (konserwatywnie), ze po
leczeniu tym ostatecznie u wszystkich chorych nastgpi niepowodzenie leczenia. W zwigzku z
tym, roczna liczebno$¢ populacji po niepowodzeniu terapig TNFa jest rowna liczebnosci
populacji zakwalifikowanej w trakcie catego roku do terapii TNFa w ramach programéw
lekowych. Zatozenie to wptywa bezposrednio na oszacowanie tgcznej populacji docelowe;j
chorych. Nie istniejg zadne dane wskazujgce na potencjalng liczebnos$¢ populacji chorych po

niepowodzeniu terapii INF, w zwigzku z czym zatozenie takie byto konieczne.

Produkt leczniczy Entyvio® w przypadku wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej bedzie
stanowit jedyng interwencje, ktéra pozwoli na aktywne leczenie chorych po niepowodzeniu
leczenia inhibitorami TNF-alfa. |
.
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I Oszacowanie populacji docelowej (grupa po niepowodzeniu

terapii inhibitorem TNF) leczonej WED zaleze¢ wiec bedzie posrednio od tego jakie udziaty w
rynku osiggnie WED w populacji chorych po niepowodzeniu leczenia terapig standardowa
(podziat rynku pomiedzy WED i INF). Nalezy zaobserwowac, ze mechanizm zdobywania
rynku przez WED w 1 linii po niepowodzeniu leczenia standardowego wptynie na mozliwg

wielkos¢ potencjalnej populacji w jakiej WED bedzie mogt by¢ zastosowany w kolejnej linii.

Nastepuje tu swego rodzaju samoregulacja.

8.Podsumowanie i wnioski koncowe

W wyniku podjecia decyzji refundacyjnej zostanie utworzony nowy standard leczenia chorych
z WZJG w Polsce. W kolejnych latach refundacji leku Entyvio® okoto || | Bl chorych
rocznie bedzie mogto skorzystaC z nowoczesnej terapii o udowodnionej skutecznosci
klinicznej i korzystnym profilu bezpieczenstwa. Sposrad tej grupy okoto | ]l chorych
do tej pory nie posiadato dostepu do zadnej dedykowanej im terapii aktywnej (chorzy
stosujgcy BSC), natomiast okoto ||} chorych uzyska dostep do terapii

skuteczniejszej wzgledem tej, ktéra wyznacza obecny standard postepowania.

Zgodnie z szacunkami wykonanymi w analizie prawdopodobnie

Decyzja o finansowaniu ze srodkdéw publicznych technologii wnioskowanej spowoduje

standardowego jak i w populacji chorych po niepowodzeniu leczenia inhibitorami TNF-alfa.
W populacji chorych po niepowodzeniu leczenia standardowego, [ G

zaréwno w przypadku populacji po niepowodzeniu leczenia
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I\ opulacii chorych po niepowodzeniu leczenia inhibitorami
TNF-alf, |

B Nalezy jednak zaznaczyé, ze w obu podgrupach zastosowanie WED w miejsce
komparatoréw wptywa na obnizenie kosztow swiadczen opieki zdrowotnych finansowanych
ze $rodkéw publicznych takich jak koszty operacji czy koszty standw pooperacyjnych.
Ponadto terapia WED wptywa korzystnie na poprawe stanu zdrowia chorych pozwalajgc im
na uzyskanie dtugotrwatej remisji. Nalezy oczekiwac, ze przetozy sie to na zmniejszenie
swiadczen transferowych (np. wyptacane renty) oraz redukcje kosztéw spotecznych
wynikajgcych z niezdolnosci do pracy chorych z WZJG. Nieskuteczne leczenie WZJG w
sposob niekorzystny wptywa na produktywnos$é, a WZJG przewaznie dotyka ludzi miodych,
w wieku produkcyjnym. Chorzy czesto uzyskujg renty, a jedli pracujg zawodowo omijajg
wiele dni obecnoéci w pracy z powodu przykrych dolegliwoéci zwigzanych z choroba.

Skuteczne leczenie pozwoli zwigkszy¢ produktywnos¢ chorych, a takze ograniczy¢ wydatki

Zakfadu Ubezpieczen Spotecznych na Swiadczenia rehabilitacyjne i rentowe.

WED jest lekiem innowacyjnym, skutecznym i bezpiecznym. Zgodnie z zapisami
wnioskowanego Programu lekowego terapia dedykowana jest chorym, ktérzy obecnie majg
ograniczony dostep do leczenia. Analiza wptywu na budzet nie wykazata znaczgcego
obcigzenia pfatnika publicznego w horyzoncie czasowym analizy, mimo poréwnania z
brakiem leczenia lub z lekiem biologicznym, ktéry posiada juz swéj tanszy odpowiednik (lek
biopodobny). Powyzsze stanowig podstawe do wnioskowania o opfacalnosci kosztowe;j

zwigzang z refundacjg leku Entyvio®.
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9.Zatgczniki

9.1.Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej dla

technologii wnioskowanej

Wedolizumab jest lekiem biologicznym z nowej grupy molekut dziatajgcych jako antagonisci
receptoréw integrynowych Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego Entyvio®,
wedolizumab charakteryzuje sie zupetnie innym mechanizmem dziatania wzgledem
refundowanego komparatora (oraz wzgledem innych nierefundowanych komparatorow).
Odmienny mechanizm dziatania wedolizumabu pozwala na selektywne dziatanie leku w
obrebie jelita, co potencjalnie umozliwia zapobieganiu immunosupresji uktadowej. Zgodnie z
analizg weryfikacyjng dla wniosku o objecie refundacjg produktu leczniczego Simponi®
(golimumab) [3] w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym,
obecnie wszystkie inhibitory anty-TNF posiadajg odrebne grupy limitowe. W zwigzku z tym
utworzenie oddzielnej grupy limitowej dla produktu leczniczego Entyvio® wydaje sie
uzasadnione. Zgodnie z zapisami art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy o refundacji, przy stwierdzonym
zblizonym efekcie zdrowotnym analizowanych anty-TNF-alfa, mogtyby one zosta¢ potgczone
w jedng grupe limitowa. Nalezy jednak zwroci¢ uwage, iz leki te stosowane sg takze w
innych wskazaniach (takze refundowanych), w przypadku ktérych nie zawsze zachodzi
podobna poréwnywalnos¢ efektywnosci klinicznej, co potwierdza zasadnos¢ przyjecia

odrebnej grupy limitowej dla wnioskowanej technologii.
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9.2.Kryteria wigczenia i wykluczenia chorych w projekcie programu lekowego,

uwzgledniajgcym technologie wnioskowang

WEDOLIZUMAB W LECZENIU WRZODZIEJACEGO ZAPALENIA JELITA GRUBEGO (WZJG) (ICD-10 K51)

~
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9.3.Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi

wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 51.
Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Nr‘

1.

Zadanie

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji

n/d

Tak/Nie/nie dotyczy

1.1.

obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

TAK, rozdziat 2.4.1.

1.2.

docelowej, wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat2.4.4.

1.3.

w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.4.2.

1.4.

w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
0 objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.4.4.

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkoéw publicznych, ponoszonych
na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we
whiosku

TAK, rozdziat 2.8.

2.1.

aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2.

z wyszczegolnieniem  skltadowej wydatkow  stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1.

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

TAK, rozdziat 2.8.2

3.1

z wyszczegllnieniem skiadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat2.8.2.

llosciowa prognoza rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.

4.1.

z wyszczegoblnieniem  skitadowej wydatkéw  stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.

Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, jakie bedag
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

5.1.

z wyszczegoblnieniem skitadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych

TAK, rozdziat 2.8.
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Nr ‘ Zadanie ‘ Tak/Nie/nie dotyczy

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.5

Wyszczegodlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 7.

8.1.

wyszczegolnienie zatozenh dotyczgcych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu

TAK, rozdziat 9.2

Do analizy dotagczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy
powtorzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

TAK

10.

Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie
czasowym wtasciwym dla analizy wptywu na budzet

TAK

11.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegoélnosci
na podstawie rocznej liczebnosci populacji

TAK

11.1.

w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy wariant,
w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu o inne
dane

(w przypadku braku
liczebnosci populaciji)

wiarygodnych oszacowan rocznej

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebnosci populaciji

12.

Oszacowania analizy oraz

nastepujacych wariantach

prognozy przedstawiono w

e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

TAK

12.1.

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowe;j)

e w art. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

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

TAK, rozdziat 9.1
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9.4.Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Ponizsza tabela zestawia liczbe opakowan leku Entyvio® na jakg pojawi sie zapotrzebowanie
w przypadku wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej. Liczba opakowan zostata

skalkulowana wstecznie z wydatkéw ponoszonych na lek w danym okresie.

Chorzy po niepowodzeniu leczenia standardowego

Tabela 52.
Okreslenie rocznej wielkosci dostaw technologii whioskowanej w przypadku objecia
refundacjg, wyrazonej w liczbie opakowan leku

Tabela 53. Okreslenie miesiecznej wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w
przypadku objecia refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku, wariant
prawdopodobny oszacowania analizy
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Chorzy po niepowodzeniu leczenia inhibitorami TNF-alfa

Tabela 54.
Okreslenie rocznej wielkosci dostaw technologii whioskowanej w przypadku objecia
refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku

Tabela 55. Okreslenie miesiecznej wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w
przypadku objecia refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku, wariant
prawdopodobny oszacowania analizy
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