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Streszczenie

Cel

Celem niniejszego opracowania jest przedstawienie wynikiw analizy ekonomiczne] stosmwania
produlctu leczniczego Cosenty=® [selouldinumab] w leczeniu alchwiej postac zesztywniajacego
zapalenia stawow lregostupa [ZZ5K] w osob dotostych, ultarych odpowiedz na le=enie lonwen-
gjonalne byta niewystar cajaca. Dceny d oconano w portownaniu = dostepnymiw Folsce, tefund o-
wanymi w ww. wilazaniu lelami - inhibitorami THF-alfa oraz z terapia standardowa [placebo]
o niepowodzeniu leczenia inhibitorami THF-alfa.

Metodyla

W celu pordwnania selouldnumabu z inhibitorami T F-alfa przeptr owa d=ono analize minimaliza-
gi lms=taw [CMA] . zas w pr=ypa dlou por ownania = placebo analize usyteznosd kosztow [CUA].
Cobor metndy analityr=nej wiynilcat = tezultatow analizy ldinicznej.

Analize przeprowadzono z petspeltywy platnika publiceneg o, w praltyte tnEsamej perspeltwie
wspolnej = wwagi na pomijalne koszty ponoszone przez pagenta. Hooyzont czasowy analizy wi-
nosi 72 tygodnie, co wiymilca = prayjetej strulcury modelu i paramett 0w - zdecydowana wigleszosc
paentiw koney le=enie w tym hotyzonce. ¥W modelu zastosmyano czterotyeodniowe oilde
ipt=yjeto zatozenie, Zerok kalendarzowy sldada sie =z 52 tvgodni. Koszty i efeltty zdr mwotne w 2.
tolu dyskontowano [w tamach analizy wrazliwoid preedstewiono wiynild bez dyskontowania).

Modele CWA i CUA byty od siebie bardzo zhlizone, przede wszyvstldm =z pow odu koniecznos o wy-
znaczenia wspotceynnilea CER dla inhibitorow THF-alfa [co oznaczato koniec=nosc obliczenia
liczby lat skeorygowanyth o jakeosc, 4. QALY]. Rmewazano nastepuja e sEny zdtowia wynikajace
zzapisow programu lelowego: alcbrwna choroba, odp owieds/brak odp owiedzi na leczenie, u=zy-
slanie niskigj altywnosic chotoby trwajace] nieprzerwanie pot toku, przerwanie leczenia = in-
nych powodow 0Taz Zgon.

Gtownym zatoZeniem opracowanego model byto jak najbardzie] rzecmrwiste od=wierdedlenie
lerzenia pagentdw w ramach programu lelcowego ,Leczenie inhibitorami THF alfa Swiad=zenio-
biotcow z deika, alibowna postacia zesztywniajacego zapalenia stawmw kreeostupa® Clatego
praw dopodobiefstwa preejst pomied zy stanami zdrowia wizna mmo na podstawie wynikiy an-
lriet przeprowadzonydh witod elspertow inicenyth. Altematywnie, opracowano patametnyza-
gje na pod stawie wynilcow ba dard dinicznych, letota testowano w tamach analizy wrazlivosoi.

W modelu w kazdym oddu naliczane bty kosty zwiazane z terapia selouddnumabem i akbrwmymi
kromparatorami, uwzgledniaja ce kos=ty substanci ceynnyth, monitotowania, podania lelou oraz
Iowalifileadi do programu. ¥ przypadlou placebo uwzgledniono wiytacznie kos=ty monitor meania.
Warttosid usyvtecznosio wiystepujacyth w modelu stanow zdrowia [i stuzacych do oszacowania
ALY] pr=yvjeto na podstawie przeprowadzonego przegladu systematycznego badad.

Jalm wymile CMA u=yslano cen e progowa selruldnuma b, pr=y et gj leos=t terapii tym leldem jest
oWy teTapii najtanszym inhibitorem THF-alfa. 2 lmolej wynildem CUA bt indo ementa oy wspot-
cynnile umyte enosci kens=tow [[CUR], ety nastepnie zostat porownany =z ohowiazujacym obec-
nie w Polsce progiem optacalnosid,. wyno=acym [do dnia 31.10.20167] 125 955 PLI /P ALY,

Wynili

Analfza minimalizacii kosztow
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Analfza kos tiw-uiytecznodcy

Fodsumowanie
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Skroty i akronimy

AOTMIT
CER

i_H

ChPL
CIMA
2114
CZH
DLIARD

EC)-5D
GUS
ICUTR

MZ
NFZ
NLFZ
OR
FLH
RCT
FSS
QALY
jifo
TZSE

Azencia Oceny Technologii Medyeznych i Taryfikacii

Wapdtez yrnik efekbrwrno soi kosztdw [ang. cost-gfectiveress ratic}
Cera hurtowa

Charakterysty ka produkin leczniczego

analiza minirnalizacii kosztdw (ang, cost-reind misatior: aralesis)}
Analiza niytecenogel kosztdw [ang, cost-utilins o rrysis)

Cena zhyt netho

Leki modyfikujace preebieg choroby [ang, Disegse-reedifiing artrke -
tic e st

kwestionaringz oceny stann zdrowia EQ-5D
Ftdwny Urzad Statystyceny

Inkrementalny wspdtczymnik kosztdw-uiytecznofci [ang, frcremencal
eost-LEiinr M tic}

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

Wiezteroidowe Leki Przeciwzapalne

Iloraz zzans [ang sdds rote}

Pols ki ztoty

Randomizowane badanie kKinicene [ang, rardenized ofinfeal trial}
Inztrument podziatn ryeyka [ang, risc sharirg scherme]

Lata Zycia skorygowane o jako 8 [ang, guolite-adjusted life vears}
Urzedowa cena 2 byin

Zezzhywniajgee zapalenie stawdwkregostupa
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1 Cel opracowania

Celem niniejszego opracowania jest preedstawienie wynikow analizy ekonomicznej sto-
sowania produktu leceniczego Cozentyx® [sekukinnmab}w leczeniu akbywnej postaci ze-
setywmiajgeego zapalendia stawdw kregostupa (225K} uoszdb dorostych, u ktdryeh odpo -
wied£ na leczenie konwencjonalne byta niewystarczajgea, Oceny dokonano w pordwna-
nin z dostepnymmi w Polsce, refundowarnirmi www, wskazanin lekami - inhikbitorami THF-
alfa oraz 2 terapiy standardowy (placebo} po niepowodzeniu leczenia inhibitorarai THF-
alfa,
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2 Wprowadzenie

2.1 Populacja

Populacjguwegledniong wanalizie sq dorolipacjenci z aktywng postacig ZZ5E, u kbdrych
odpowiedZ na leczenie konwencjonalne byta niewystarczajgca W pierwszej kolejnogei
rozwaZana jest populacja pacjerntdw, ktdrey przy obecnych wwarnnkowaniach moggsto-
sowania inhibitory THF alfa wramach programn lekowsgo, Dodatkowo rozwazanizgpa-
cjenci po niepowodzenin terapiidworma inhibitorami THF -alfa, kidrey w gwietle obecnych
zapisdw zostajg wirkgozeni 2 prograru lekowego,

2.2 Perspektywa analizy

analize preeprowadzono 2 perspekbrwy patnika publicznego, Wpreypadku finansowa-
nia lekn wramach prograrmu lekowegzo Swiadezeniobinrea nie ponosi dodathowarch kiosz -
tdw, Dodatkowo zatozono, 22 wirdatld ponozzone preez pacjenta niefinansowane wra-
mach programiu a 2wigzane 2 preedmio towym problemern sdrowotnyin 24 niewielkie [a
dodatkowo zblizone dla seknkinumalm i kamparatordw} Tak wiec perspekiywy platnika
iwspolna =g w praktyce toZzame i nie wyrdmiano tej drugiej,

2.3 Interwencja

analizowang interwencjs jest sekukinurab [Cozentyx} wiormie 2 amuptho -streykawek
[2x 150 g}, podawany raz wmiesign we watrzy kniecin podskdrny wdawee 150 mg,
z uwzglednieniem dawek pocz gtkowych wiygodnin 0, 1, 2, 314,

24 Rkomparatory

Podmiot odpowiedzialny wniozknje o dodanie sekukinumabu do iztniejgeego obecnie
progratau lekowego Leczenie inhibitorami THF alts Swiadezeniobiorcdw z ciezky, ak-
tywng postacig zeszfywniajgeego zapalenia stawdw kregostupa [ZZ5K} [ICD-10 M45"
jako kolejnej opoiji terapentyczne] Winika = tego, 22 komparatorami bedg wezysthkie leki
refundowane obecnie w rozwazanym programie lekowirn:

+« adalimurmah,

* efanercept,
+ gzolimumah,
« infliksynakb,

wdawkowanin wynikajqeyim z zapisdw programu [por. [APD 20167}

Dodatkowo, wpreypadku zastosowania sekukinumabn po niepowodzeniu terapii dworma
kolejnymi inhibitorami THF -alfa [w ktdrym to przypadkn obecnie pacjent zostathy wirtg-
czony 2 ndziatu wprogramie lekowyr] jako komparator moina preyjgt placebo, cayli le-
czenie standardowe,
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Szczegody dotyezgee wirboru komparatordw omdwiono wdokwrnencie Analiza Problemn
Decyeyjnego [APD 2014]

2.5 Typ analizy ekonomicznej

Zgodnie z art, 5 ust 3 rozporzgdzenia MZ z dnia 2 kwietnia 2012 v, w sprawie minimal-
nych wirrnagaf, jakie muszg spemia f analizy nweglednione we wniozkach oo bjecie refun-
dacjg i ustalenie urzedowej ceny zbrtn oraz o podwyzzzenie urzedowej ceny zbyta leku,
frodka spoZywezego specjalnegn preeznaczenia fywieniowego, wyrobu medycznego,
ktdre nie rajg odpowiednika refundowanezo wdanyrm wskazanin: W preypediy broku
FEERTC W WIRILT oh 2drcwrtiyeh potigasy 0 clikslogi g WRicsoWorg 0 e olneloglg opcie-
ROIRG doPUSECRT 58 PrEQOAsOmAWig R SS2memnimn il FEER0F P Rig 021 M s2oant Stosmnimrig
e e sIe il WRIGSHEWAT Rf o Mo S20dM SCespwerrll tech Relogd i epcferurin i, 2o miost os2e ce-
war, & Ktdrreh trowa wnst 2 pit 2§ 3. [Rozpore gdz enie M2,

Wirniki analizy klinicznej [AEL 2016] pozwalajqwnioskowat o podobryrm protilu bezpie-
czefiztwa oraz skutecznogel dla sekukinumabu i inhikbitordw THF-alfa, Aneks 1 zawiera
zestawienie oszacowat winikdwzdrowo tnychwynikajgeychz zastosowania wrioskowa -
nej technologiioraz pordwnywanych technologii opejonalnych w populacii wekazanej we
wniozku,

Woawigkn 2 powyzszym dla pordwnaria 2 wybranyri korparatorami zdec ydowano sie
preeprowadzit analiz e minimalizacii kosztdw [por rozdz, 4}, swangdalej CMA [ang, cost-
Mefritrefsaticn oralivsish, Dla tego pordwnania nie preeprowadzono zatem analiz:

+ ozzacowania kosztn uzyskania dodatkowego roku Zycia skorygowanego o jakosts,
wirnikajgeego 2 zastapienia technologii o pejonalnych w tyrm refundowanych tech-
nologii opcjonalnyeh, waio skowang technologiy [art Sust 2 pkt 2 rozporzgdzenia
MZ};

+ ozzacowania kosztn uzyskania dodatkowego roku Zycia, winikajacego 2 zastgpie-
nia techrnologii opejonalnych, w tym refundowanych technologii opejonalnych,
wnioskowang technologig [(art Sust 2 pkt Srozporzgdzenia MZ}

W CMA nie preeprowadzono rownieZ oszacowania, ktdre wynika z tych analiz, 4. osza-
COWOR T cery Zintu rettn Wi issiewe Rej teohnolog i, Prey Kbdrgf KeseC o KOG moved w
it 2, W PREVFEr O B Res ] TSt T WSERT CEE RET CAe MesE — ReSEL & KOG o w
Pkt 3, fast réwnr wisskodol progu, o kedrm mowd w art 12 pkt 13 wetmay” [Rozporzgdze-
nie MZ ]

Zgodnie z art 5 uszt 4 rozporzgdzenia MZ: , fezell zochedzg ool czredrl, o kidrek mews
W LSt 3, 00 PUSECET 578 PRESAS DOWIE RIS G520 COWIRiT cary AT et teoh Red ot Wi insin-
WOREL PRIV NS MEE R, o OErE tnal W kst 3, Fast rowrr 290, 20l gt PprEsds trnT i T
CEEACOWITRIT, & KU owd wust 2 pht 47 [Rozpotzgdzenie ME] W rarnach CMA pree-
prowadzono zatem analize progowg zrdwnujgey catkowity koszt terapii sekukinnmabem
i inhibitorami THF -alfa,
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Woprzypadku wirze] wymnienionych komparatordw zachodzg okolicenogei, o ktdrych
mowa wart 13 ust 3 Ustawy o refundaciji lekdw [} [Tetawa], . aralize kinfeznr )
Ff g 2T Far Prredto i (2 oanar rr ol erdarr foiine cerneh, o sweod 20 ore b wirEs2od el Takn red' tecd ne-
Iogiaml mad Ve R W FCELRERIL ustmw)r o Swiadceenioel, detrchcsas rafundrworml
w d e wakrzanin Wawezas urzedowa cena byt lekn musi by skalkuloverrs w taki
sposdl, mbr eSS SR T 12D W insovweTRe i fe cdyg oir re T e oy kg e Wz sz)r reE
Koszt teelined ool resd)rcE Rl W FGEL Ff R L rtme o Swiadesanioch, detrchczas TRORswT-
nej g Srodicdy pubifezrrcl, o Rojie PRSI ISR W CEYRRINL LEVSRwTr el aieiitdw
zarpwertryrek de kesztdw foh uspeinis W niniejzzej analizie preedstawiono oszacowania
CER [ang. cost-gifectiverness rotic] i wyznaczono cene, prey ktorej kosztstozowardia wrio-
skowanej technologii jest pdwnmy kosztowd stosowania refundowanego komparatora
o najnizszym CER Takie postepowanie byto de focte rdwnowaine 2 wyznaczeniem ceny
progowe] opizane] powyIe],

Z wwagina fakt, e wzakresie skuteczno &0i i bezpieczetfistwa stosowania seknkirmmalkn
w pordwnanin do placebo, wystgpity istotne statystycznie rdimice [por. ineks 1 oraz
[AKL 20167} dla tego pordwrania przeprowadzono analize uiyteczno i kosztdw, 2wang
dalej CUA [ang, cest-utility aralysis), 2godnie 2 art 5 ust 2 pkt 2 Rozporzglzenia M2
z Zkwietnia 20121, [por rozdz, 5}

2.6 Horyzont czasowy

Horyzont czazowy w obn modelach frwat 72 tygodnie, co wynikato preede wezystkim
z preyjetych zatozefh dobtyczgoych  momentun zakoficzenia obeerwacii  pacjertdw
[por rozdz 331 Dodatkowo warto zauwazyE, 2= w modelach prey tak okreglonym hory-
Zoncie czazowyn w programie lekowym pozoztato zaledwie =10% pacientdw leczonych
aktywmie,

2.7 Dyskontowanie

W oanalizie wezysthie koszty i efekty podlegaty dyskontowanin zgodnie z zaleceniarni
AOTMIT, W analizie podstawowej wrkorz yetano stopy dyskontowe rdwne 5% dla kosz -
tw i 5,59 dla efektdw, 2ag wanalizie wrazliwogei - zgodnie 2 najnowsz ymi wirtycenymi
AOTMIT [ADTMIT 2016] - testowano wptyw braku dyskontowania na wirniki,

Wepdtez yrnik dyskontujgey obliczono ozobne dla pierwszego 1 drugiego rokn [pomimo
2e horyzont czasowy obejmowat tylko 20 fygodni drugiego roku} wg waorn:

1
14+t

L Mod el owanie zakofi o2 ono, Yo e dy @y upapac ent iw wilqoe orych e programu lekowego 2 powodu trwajice)
nieprzerwanie pol rolu niskiej aktywrnosd chorobor preestata vtreyrgnwai stan remisjii teoretycenie — w
praypadin ponownego defwiadoeenia dktywnej choroby — moglaby wrbdi do leczenia w ramach pro-
Zramm.
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gzie: v - stopa dyskontowa, £ - rok, W preypadka pierwszego roku wynidston zater 0,
2w preypadkn drugiego 0,966,
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3 0Ogolna metodyka analizy ekonomiczne;j

3.1 Opismodelu

W oniniejszym rozdziale opizano ghiwne zatoZenia opracowanych CMA i CUA Z powodn
koniecznoici preedstawienia warto i CUR w ramach CMA [por rozdz 2.5} oba modeles
[t pordwnanie sekukinumabm z inhibitorari THF-alfa oraz z placebo} sqdo siebie bardzo
zhlizone, Elementy réimigee modele opisano szezegdbowo wrozdz, 4 [CMA} i rozdsz, 5
[CTTA,

Gdwiymm zatoZeniem opracowanego modelu bybo jak najlardzie) reeceywiste odzwier-
ciedlenie leczenia pacjentdw wramach programu lekowego B, 36, Leczenie inhibitorarai
TNF alfa fwiadczeniobioredw z ciezky, akiywng postacigzesztywniajgeego zapalenia sta-
wiwkregostupa [ZZ5K} ICD-10 M4SY, Wikorzystany model moima traktowa jako mo-
del Markowa = prawdopodobiefisbwarmi preejieia zsmieniajaeymd sie w zalednodei od
etapm i wynikéw leczenia w programie lekowym, W modelu zastozowano czterotygo-
driowe cykle i preyjeto zatoZenie, ze rok kalendarzowy sktada zie z 52 tygodni

Pacjenci 2 akbywrg chorobg rozpoczynajg leceenie wramach L cyklu, po czym w 16, ty-
godnin [a wpreypadkn akfywmych komparatordw 12 fygodnin} zostaje oceniona u nich
pdpowieds na leczenie W preypadkn braku odpowiedzi pacjenci zgwykluczani z dalszej
terapii w ramach programu lekowego, Je2eli za $ wystgpita n nich odpowdeds konty nuuijg
leczenie, ZatoZono, Ze juz w 16,/12 tygodnin cze st pacjentdw spetria rdwnoczefnie kry-
teria nizkiej aktywmosci choroby, U kolejnej grupy pacjentdw takie kryteria odnotownje
sie prey nasteprej wizycie monitorujaeej (odbywajacej sie co 12, tygodrnd}, ) w 28,/ 24,
tygodnin, W przypadkn obu grup pacjentdw zatozono, 2= nizka akbpwrno &8 choroby
utrzyma sie n wezystkich przez kolejne pat mokn [preyjeto 24 tygodnie, czyli 6oykli}, po
czyin pacienci zostajg wrkgezend 2 programu lekowego i pozostajs preez okredlony czas w
stanie remisjl Pozostall pacjenci, u ktdryeh w 16,/12, fygodnin odnotowano odpowieds
na leczenie, a jednoczefnie nie stwierdzono nizkiej aktywmozei choroby, kontynuujg le-
czenie w ramach programu lekowego, Dodatkowo pacjenci mogs preerwat leczenie z in-
nych powoddw lnbmogg (zardwno wprogramie, jaki poza} warzet, Modelowanie ko fezy
sie, kiedy grupa pacjentdw wirbgezonych 2 programn lekowego z powodn frwajgeej nie-
przerwanie 6 miesiecy nizkiej akbywno ol chomby preestaje ntreymywat stan remisjii
teoretycznie - w preypadkn ponownego dofwiadezenia akbywne] - choroby mogtaby
wrocit do akiywnego leczenia,

Do niniejzzego opracowania zatgezono plik MS Excel umozlivwiaj goy powtdrzenie izwery-
fikowanie wezysthich preeprowadzonych obliczef,

3.2 Parametry kliniczne

W analizie nwegledrniono pararmetry kliniczne wphrwajgee na czas terapii lekami biolo -
gicznymi, edefiniowane w programie lekowym, 4j.:
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+  prawdopodobiefetwo przerwania leczenia z powodu brakn adekwatnej odpowie-
dzi na leczenie wl1Z2,/16 tygodrin od rozpoczecia terapii,

+ prawdopodobiefetwo preerwania leczenia 2 powodu nzyzkania nizkiej aktywno-
foi choroby trwajace] niepreerwanie preez 6 miesiecy,

+ prawdopodobiefetwo preerwania leczenia 2 innych preyezyn,

+ czas frwania remisji po osiggniecin utrzymujgacej sie nieprzerwanie preez potroku
nizkiej aktywmogci choroby,

« prawdopodobiefetwo zgonm,

Dla wezystkich rozpatrywanych lekdw preyjeto takie same warto il pararetrdw, ponie-
waz w preeprowadzonej analizy klinicznej [por. [AEL 20167} nie wykazano znaczgeych
roznic wskutecznoégei i bezpieczefiztwie miedzy akbywnymi terapiami NaleZy jednak za-
znace ¥t jedng rdimice miedzy sekukinuwmabern a inhibitorami THF-alfa: wprzypadkn
preedmiotowego produkiu leczniczego ocena odpowiedzi nastepuje po 16 a nie po 12
tygodnin od rozpoczecia terapii,

Parametryzacia na podstawie danych 2 badaf klinicznyeh prowadzitaby do rozhieznosei
nzyzkivwanych winikiw w pordwnanin do danych z Protokotd w z Poziedzett Zespotu Ko-
ordynacyjnego ds Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatyczrnych, analizowanych
wramach Analizy wphrem na budzet [BLA 2016] Z protokotdw wiynika, 22 bardzo maty
odsetek pacjentdw jest wykluczany = rozwazanego prograrnu lekowego, 2a8 preyijmnajae
parametry na podstawie badania klinicznego po rokn w programie pozostawat ok 195
leczonych.

Z powyzszych powoddw, aby wirnikd analizy ekonornicznej odpowiadaty realiom procesu
kliricznego wPolsee,zdecydowano sie na preeprowadzenie ankiety wirdd ekapertd wkli-
nicznych:
I v petmione ankiety zatgozono wdokumentacji HT A Nalefy jednak wyragnie zazna-
czy £ 2e wieleodpowiedziz ostato doprecyzowanych izreinterpreto warnychw rozrno wach
telefoniczrnych, co nie mogto zostat formalnie ndoluarmentowane,

W Tah 1 preedstawiono odpowiedzi ekspertdw wraz 2 wyznaczong Sredniy preyjety
w rmodelt jako wartosE odpowiednisgo parametra
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Tah. 1. Bena slutecznosci leczenia biologicenego w opinii elkspertow dinicznych

Elcspert 1 | Elspert X | Elspart | Srednia
Odpowieds na leczeanise

Iy
[ : I
Nislca alctywnoff choroby stwisrdzona w12 teg.

Miska aktywnost choroby stwistdzona w 24 tre.

D zrmanis sis reamisji po wrtgrzenin = progranm laleoweesn T powodn nisloej alctrwmoid cho -

I rnhf trwajacej pit roku

Przerwanieleczeniaz inni'dl powodiiw u pacjentiw 2 odp owiedrigw 12,

Prawdopodobietfietwo zgonn oszacowano na podstawie tablic prawdopodobiefstea
zgonu dla populacji ogdlnej (dane GUS dla 20151} korygujae dane o rozktad pheiw po-
pulacii pacjerntdw z ZZ5K [por, rozdz, 3.3} oraz wepdteeynnik 1,5, ktdry wynika =ze zwiek-
szonego prawdopodobisefizhwa zgonn w poplacii chorych z Z25E w pordwnanin do po-
pulacji ogdlnej [Meleod 2007],

Wrarmach analizy wraZliwogci [por. rozde. 6 wykorzys tano takie opejonalng pararnetry-
zacje, na podstawie danych z badafh Klinicznych, Wprawdzie wydaje sie, 2= fak zdefinio-
warne warto i parametrdwnie odzwierciedlajg polskiej reeczy wisto &i, niemniej nznano
badania kliniczne za najbardzie] wiarygodne dowody rnankowe,

Obecnie wprogramis lekowym kryterinim preerwania leczenia po 12 tygodniach jest brak
adekwatnej odpowiedzi na leczenie, zdefiniowanej jako zmniejzzenie wartofei BASDAT
preyhajrmniej o 508 w stosunkn do wartofei spreed leczenia [lub o 2 jednostki} oraz
zinniejezenie bilu kregostupa na skali VAS o co najianiej 2 cm.

W modelu zdecydowano sie na postugiwanie sig w zakresie tego kryterinm odpowiedzig
B4ASDAL 50 Ohliczenia prawdopodobiefiztwa preerwania leczenia 2 powodunienzyskania
odpowiedzi BASDAL 50w 12,-16, tygodnin preeprowadzone woparcin o dostepne dane
2 bada#i, odnalezionych w ramach preegladu systematycznego [por, [AEL 2016]} Zato-
zo0na, 26 2e wegledu na brak iztofnych rdimic wskutecznosei klinicznej inhibitordw THF-
alfa oraz sekukinurnabu mofna preyjat 22 prawdopodobisfisbwo preerwania leczenia w
preypadkn kazdego z lekdw jest identyozne,
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Ostateczrie odsetek o2db nzyskujgeych odpowieds BASDAT 50 oszacowano ha 46%, co
nzhacza, 2e jako prawdopodobiefistwo brakn nzyskania odpowiedzi po 12,716, frgodnin

leczenia moina preyjqé S4%
Seczegiody przedstawiono w Tab, 2

Tah. 2.0 dsetek pagentw z tedulcja BEARDAL o conajmniej 5 0% w 12.-1E. trgodniu

Sy ft naawy hadania® | Horyront | n | N
selrulinumah
MEASURE 2 | 16 tyz. | 22 | 72
adalirmrmal
ATLAS 12 tyg. 94 208
Huang 2014 17 tyg. 114 229
stansriept
SPINE 12 tyg. 18 39
van der Heijde 2006 12 tyg, 93 155
Barkharn 2010 12 tyg. 7 12
zolimumah
Bao 2014 17 tyg. 31 108
CO-RAISE 14 tyg, 61 138
infliles Frab
Eraun 2002 12 tyg. 18 24
Suma 458 95
Od=et ek pacjentine 2 odp owde dzig BASDAL 50 45 0%
Odsatal paizje:mzﬁw hez odpowisdzi BASTAL 50 a4, 0%

"Wyrczerpujgce dane bibli ng:fa.ﬁ czhe dotycedce podanych badafh zamieseceono w [FLE Lz20Lla]

W oprogramie lekowym kryterinm nzyskania remizji choroby zostato zdefiniowane jako
uzyskanie prezez Swiadczeniohiorce rnatej akbrwnosel choroby wyrazonej wartoScig
BASDAT = 3,

W niniejszej analizie prawdopodobietfiztwo przerwania ferapii po 36/40tyzodniach [po
12716 tygodrniach + 24 tygodniach utrermmywarnda sie nizkiej akbywno &i chorobr} z po-
wodn uzyskania remizjichoroby szacowano woparcin o zidentyfikowane dane w 24, ty-
godnin Wykorzystano dane z 24, fygodnia ze wagleduna brakodpowiednich wartogei dla
36 /40, tygodnia pochodzgeyeh 2 odnalesionych RCT oraz fakt, 22 najwicksze zmiany od-
powiedzl w leczenin inhibitorami THF-alfa cdnotownje sie w pierwszych fygodniach le-
cZenia

Wartofei BASDAL < 3 opisano wiyrtgezrie w dwdch badaniach, dotyez gorch golimumaln
iinflikeyraabu, W Tab 3. preedstawdono oszacowane prawdopodobiefizbwo nzyskania
BASDAL = 3 n wezystkich pacjentdw whgczonych do badania, Nalezy jednakse pamiegtaé,
ze prawdopodobiefiztwo te] odpowiedzi bedzie wirizsze w grupie, w ktdre) zachzerwo-
wano odpowisds BASDAT 50 Biorge poduwage powyisze, 2ato 2ono, 26 prawdopodobiet-
shwo nzyskarnia BASDAT = 3w grupie, w ktdrej odnotowano odpowieds BASDAT 50, jest
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rowne prawdopodobiefizbwn uzyskania tej odpowiedzi w ogdlnej lczbie pacjentdw
[44,3%] podzielonemu przez prawdopodobiefizbwo nzyzkania odpowiedzi BASDAT S0
w12 -16, tygodnin [46,0%} Oszacowane prawdopodobiefizbwo nzyskania BASDAT = 5
w popilacii, ktdra uzyskata odpowied? BASDAT 50, wyniesie zatern ok, 96,3%.

Tah. 3. 0 dsetek pagentow, ktorzy uzyskali BARDAL <3 w 24 typodniu leczenia

Slcr it naawy hadani o |  Horpzonr | n | n |
golimnmah
Bao 2014 | zamE | 39 [ 102 |
inflileswmah
ASSERT | 24 tyg. Q8 201
f1rna LE7 ]
Ddsetek pacjentivw z niska aktywnesS og ZXSK 4 ZEh
Odsetelc pacjanttiv 2 nisley alctywnoio s TISK ward pacjsntiv z cdpowiedzis b, 3%

Piyrczerpujace dane biblicgraficene dotyceqee podanych badafi zamieszczono w [AKL 201 6]

Odsetek pacjentdw, ktdrey rezygnujg 2 leczenia = innych preyezyn, preyjeto na poziomis
rownyin 15%, na podstawie odnalezionej publikacii [MeLeod 2007],dotyczgeej praegladn
systermatycznego i pordwnania efektywmodcl kozztdw zastosowania adalivnuraabu, eta-
nerceptu i infliksyrnabn wterapii Z25K, Warto podkreslit, 22 wartosE ta, edefiniowane w
publikacii jako dtugo terminowy wepdtezynnik rezygnacii= leczenia, zawierajg tak2e od-
setek pacjentdw, n kidrych naztgpits ufrata skutecznofrileczenia czy ew, dziatania nie-
poZgdane,

3.3 Danedemograficzne

Wa podstawie fredniego wiskn pacjentdw wgezanych do badash Kinicenych, zidentyfiko-
wanych wramach przegladu systematycznego [por. [AEL 2016]} preyjeto, 2e fredni wiek
populacji pacjentdw leczonych = powodu akiywnej postaci ZZ5K wiyrnoziok 535 1at Szcze-
gioty ozzacowania preedstawiono w Tab, 4,

Tah. 4. D=acowanie stedniego wielru populaci docelowej

Slarfit nazwy hadania® Grupa M | S [lat;;'lak 50
e Plc 7i 6% 436 13,2
ek 72 % 5 419 12,5
s Plc 107 E, 1% 434 113
Ada 205 L0,0% 417 117
bl a4 2.1 40,0 109

MOz 608 - L “ ’
Ada % 8% 419 111

e ey Plc 27 L.3% 37.5 94
Ada 7z L.2% 596 174

i Plc 20 L.0% 274 7.2
Ada 26 L.3% 25,2 6.2
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z S Pl 115 E.5E 29,6 rE
I ida 524 11,0% %01 87
Plc 159 6.7 4149 18-85
Davis 2005 il - L ]
Eta 158 B.A% 4121 [24-70]
. Plc 51 2.5 401 104
vat dey Heijde 2006
Eta 155 7.5k 415 11
— Plc et 1.2% 407 114
" Eta 4E 2,2% 453 45
Plc 20 1.0% 394 10.1
Barkham 2010
Eta 20 1.0% 408 247
Plc 20 1.0% 390 10
Gorman 2002
Eta 20 1.0% Za.0 10
Plc 45 2.1% 420 10
SPIME
Eta et 1.2% 460 11
Pl 105 L.1% 06 2.6
Bao 2014
ol 108 L.2% z05 nzr
Plc 1.0 342 10
Tam 2014 i =
Lol 20 1.0% L6 435
Plc 55 1.7% 3490 21
Brawm 2002
[ 5 1.6%) 40,6 g
Plc 14 0.7% 240 [30-5a]
Marz o- Ortega 2005
[ 28 1.5% 41.0 [28&-T4]
Sredni wial 28,3

Pl —placebo. ada - adalimumab, eta — etanercept, gol — golimumat, inf - mfliksymab, sek — selulonumab
Piyrczerpuajace dane biblicgraficene dotyceqee podanych badafi zamieszczono w [AKL 201 6]

Wa podstawie badath Klivicenych oszacowano takie frednig mase choryeh na ok 71 kg
ezt to paramnetr konieczny do obliczenia kosztu inflikeymakbm, kbdrego dawkowanie
opiera sie na podstawie mazy ciata, Szczegdty oszacowania preedstawiono w Tahb, 5,

Tab 5 Oszacowanie fredrniego wiekn populacii docelowe

Sloét nazwy hadania®|  Grupa N 24 N Sre m[mm‘m 5D
PR Plc 74 10, 6% e 15,2
Sek 7z 10,3% 825 12,0
e 2014 Plc 115 16,55 654 13,2
BANE Ada 524 52,90 BEE 124
Pl c1 7.5 733 133
van der Heijde 2008 . i

Eta 1cE o2, Tk 7 6,6 155

Srednia masa riata 71.1

Pl —placebo. ada - adalimumahb, eta — etanercept, sek - selulamonatb
PiVrczerpagjace dave biblicgraficene dotyceqee podanych badaf zamieseezono w [AKL 201 6]
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Oztatnitg szacowanymn parametretn dotyezgorin danych dernograficenych byt strukifura
pteiwprogramie lekowym dotyezgeym ZZ5E, Na podstawie wiary godnego, polskiegzo ha-
dania [Sliwezytizki 2015] preyjeto, Ze stosunek mesrzyzn do kobiet wynoszi 1,451, 4 za-
temm oszacowano, Ze w prograrnie 59% stanowia mezczyini a 41% kobisty.,

3.4 Koszty terapii sekukinumabem

W oramach kosztdw terapii sekukinmmabern nwwegledniono: koszty substancii czynnei,
koszty monitorowania w programie lekowymm, kozzty kwalifikacji do programu lekowego
oraz kozzty podarda lekn

3.4.1  EKoszty substancjiczynnej

Zgodnie z danymipreekazanymiprzez Podmiot Od powiedzialny cena zbyta netio jednego
opakowania sekukinumabm, zawierajageego dwie amptko-ztrzykawki, kazda po 150 mg,

wynozi [ oznacz to cene hurtoves brutto wveyzokosci || 00224
noczeinie bedzie limiter finansowania w nowej grupie limitowej (por. [BI4 20167]

Dodatkowo, Podiniot Odpowiedzialny proponuje instrument podziatu ryzyka [RSS, ang,

isk sharirg schares)

Dznacza to cene hurtows brmtho wwrszoko &0 _
W Tab 6, preedstawiono szczegdby dotyczgqee wyliceefi cen,

Tah. E. Ezzeg oty doty=ace wiyznaczenia ceny selouldnumabu

RSS Lenazhyi netn Dirzedowa tena {fenahurtnwa {fenaza l50 mg
[FLN] zhwiu [FLN] brutto [FLH] [FLH]
= — BN | N | e

3.4.2 EKoszty monitorowania

Prezyjeto, Ze monitorowanie bedzie odbywatsie co 12 fygodui (2 wyjqtkiem pierwszegzo,
po 16 fygodniach}, Eoszt monitorowarnia leczenia oparto na wycenie procedury NFZ dla
aktualnego  programn  lekowego leczenia pacjentdw =z ZZSK - procedura nr
2,08 030000045 [ LD ket Ok W P Regrar i 12 c2ar i (kb toratitf TAE- o Swigdeean inbiee-
e 2 oigskg, akOawTg postr ol 2252 OAvRidig cage 2ol enfa stmvedy krggoesiupr} Zgodnie z
zatgoznikiern 2 (Katalog ryczattdw za diagnostyke w programach lekowych} dozarzgdze-
nia nr 48/ 2015/DGL Prezesa NFE = dria 19 sierpnia 2015, procedure diagnostyczng nr
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5.08 06.0000045 wyceniono na 144 punktu, co prey wycetde punkiu rozliczeniowego na
poziormie 52,00 PLNZ zwigzane jest 2 kosztern procedury wwysokoei 748,80 FLN,

Szczegoty dotyczqce wirceny monitorowania leczenia przedstawiono w Tah 7.

Tab. 7.¥Wyrena procedury zwiazanej z m omitot owaniem le=enia

N v Wircena | Wycena punim Koszt
Opis procedury R e punktowa | rozlicesninween procedury
procedury [FLH] [LM]
Diagnostyka w programie leczenia
inhititoratni THE-eSwiadceerio-
biorctw z dezka. aktywnd postadg | 5.08.08.0000045 144 L2 i T
zesTtywhidicego zapalenia sta-
wiinyw kreggnstupa

3.4.3  Koszty kwalifikacji do programule kowego

Zatozono, 2e wrnodelu kwalifikacja pacjentdw do programn lekowego odbywa zie jeden
raz, na poczgikn whgezenia do programu, Eosziy oparfo na wycenie procedury NFZ dla
progratau lekowegzo leczenia pacjentdwe ZZ5K - procedura nr 5.08.07. 0000006 [ Kwalifi-
kaeia { wensThaoio leezenig bislogicenege w chercboch reumatyezrnrel] - patrz Zakgeznik
nr 1 do Zarzgdzenia nr 458/2015/DGL Prezesa NFZ z dnia 19 sierpnia 2015; Eatalog
fwiadrzen i zakresdw - leczenie szpiftalne - programy zdrowotne [lekowe}, Eoszt tej pro-
cedury wynosi 6,25 punkin moeliczeniowego, co prey wiycenis punktu na poziomis 52,00
PLY zwigzane jestz kosztern procedury wwysokodel 32500 PLN [Aneks 2}

Szczegoty dotyczqee wiyceny kwalifikacji do programu lekowego preedstawiono w Tah &

Tah. B.Wycena procedury zwiazane] z lowalifila ga do programu lelmwegn

YWrcena
: Yroenapunlcn roz- | Kosztproce-
Opis pr ocednr Mumer procedury punkctomra ; :
B ¥ B procadury lirzaninwrern [FLN] dury [FLN]

Ewealifikacja i weryfi-
kagalemiabicle | oo ne o nnpg 6,25 3 %25

Finego w choro-
bach revmatycenirch

3.4.4 Koszty podania se kukinumabu

Enszt podania lekn sracowano w oparcin o zatoZenie, 2= pierwsaze podanie seknkirnmaln
nastepuje w warunkach ambulatoryrinych, a kolejne 25 realizowane samodzielnie preez
pacjenta [wtym drugim preypadku preyjeto zerowy koszt podanial} Procedurze ambnla-

21 celu obliczenia cery punkty Swiadczenia wyeraczono mediane wartoSd rap ort owarych wirnowach o
najwigk=ze] wartoSd wzakresie programu lekowego ZZ5K kod 05.0000.3 36,027 w kazdyr woj ewbdztwie
—pojednej maowie o pajvwicksz g wartoso = kaz dego wojewbdztwa, == oz egivly w Aneks 2.
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toryinej jest preypizane dwiadezenie 5.08.07. 00000044 [Preygeie pacjerte w trybis orebu-
Irtorgryme swigzane 2 wirkorariet programn} - patre: Zatgeenik nr 1 do Zarzgdzenia nr
458/ 2015/D:L Prezesa NFZ z dnia 19 sierpnia 2015 Eatalog Swiadczet i zakresdw - le-
czenie szpitalne - programy sdrowotne [lekowe} Eoszt procedury oszacowano na
104 PLN, na podstawie akimalnej wyrceny punkiowej procedur NFZ oraz wyceny punkin
rozliczeniowe go na pozinmie 52,00 FPLH,

Seczegidy dotyezgee wirceny podanda leku preedstawiono w Tab, 9.

Tah. 3. Wycena procedury zwiazanej z podaniem selruddnumabu

Wartoer Lana Koszt
Mazwafwiadrzenia Kod Svwhiadozenia ke punlc fvradozenia
(FLHN] [FLN]
Przyjecie pacjenta wiry-
R s e e C 08070000004 ? co 104
Zwizzane 2 wirkorard arm
P oErarau

3.5 Uzytecznosci

W oeeln zidentyfikowania wartofei wiyteczno &oi preypizarngch stanom 2wigzanyr z ZZ25E
preeprowadzono preeglad systematyczny w bazach danych: PubMed, Cochrane Library
oraz Cost-Effectiveness analysziz Registry. Szezegddr dotrezgee strategii wirszukiwania
oraz whyczonych i wykluczonych publikacji zamieszczono w dneks 5

W oceln parametryzacii niniejszego modeln poszukivano wartofcl niytecznofel zwisga-
nych ze stanami zdrowia wystepujaeymi w polskim programie lekowym dotyczgeym le-
czenia ZZ 5K, t niskie] aktyrwnofeichoroby, aktywrej postaci choroby oraz odpowiedzina
leczenie, Wimisnione stany zdrowia zostaly sdefiniowane nastepujgeo w programie le-
koo

+ aktywma postaéchoroby - spetnienie wezystkich wymisnionych nizej kryrteriduw

o warto 88 BASDAL okreflona w dwukmotnych pomiarach w odstepie prey-
najmniej 12 fygodni - nie mnisjzza niz 4,

o oznaczenie bdln kregostupa na wizualnej skali od 0 do 10 ci, okreglone w
dwukrotnych porndarach w odstepie preynajiniej 12 fygodui - nie mnie
hiz 4 cm,

0 ogdlnaocena stanu choroby [akbywno &ci, ciezkogei i dalszej proghozy cho-
roby oraz akbywnodel zawodowei}, dokonana preez lekarza prowadzgeego
oraz innego lekarza - eksperta, dodwiadezonego wleczenin chordb z kreen
spondyloartropatii zapalnych inhibitorami THF alfa - wiecej niz Scm na
skaliod Odo 10cm;

+ niska akbrwno&ei choroby - wartoSE BASDAL = 5;

+ adekwatna odpowiedZ - zmniejszenie wartofei BASDAL preynajmniej o S0%
wstosunku do wartofrispreed leczenia (lubo 2 jednostki} oraz zmniejzzenie baln
kregostura na skali VAS o co najinniej 2 o,
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W orarach preegladu uzytecznofei nie odnalezionn wartofoi doktadnie odpowiadajazych
definicjorm akfywnej postaci choroby oraz adekwatnej odpowiedzi, Dlatego tez preyjeto
uprozzczone definicje, I tak, niytecznost zwigzang 2 aktywng poztaciy choroby ntozsa-
minno 2 nEytecznodoiy wirdd pacijentdwz BASDATL ¢ 4, nisks akbywno &cig choroby - zgod -
nie z programetn lekowrm - BASDAL < 3, zaf adekwatng odpowiedzig jako 3 s BASDAL =
4, W zzczegalnotei przyjeta definicja adekwatnejodpowiedzi moze sig widawaf najmnie]
zgodna 2 programern lekowymm, Warto jednak ewrdcit uwage, 22 whbadaniach klinicznych
fredria wartost wepdfczynnika aktywmo &oi choroby BASDAT wirdd whgczanych pacjern-
tiw byt zblizona i wynozita ok 6-6.5 punkidw (por, [AEL 2016]} Zatem zmniejszenie tej
wartofci o 50% daje frednig wartost BASDAT ok 3-3.5 punktdw, co thanaczy preyjete
zatoZerie.

Ddrnalezione zaproponowane wartofoi niyteczno&ei - szczegdty zaprezentowano w Tahb,
10 Niestety wartofci pochodzity 2 rédznych badad.,

Tah. 10. Wartnsci usyterznosd prayjete w modelu kosztowej uiyvte cznosc

. Przyjeta dafini- Wartnst ; :
Stan zdrowia i [Eradnia (5] Publikada
Aktywna postat chorobyr BASDAL =d: 0.55 [0,.2 6]= [Boonen 2007]
Hizka aktywm oft choroby BASDAL = 3: 0.20 [bd] [ chielt 2004]
Adekwatna odpowieds naleczeris BASOAL 5-5 949 070 [bd]

bd —brak danych
O@rteczno &0l 2tann 2gon preypizano wartose 0,

Szczegiody dotyezgee metodyki odnalezionych badaf zawiera Aneks 5
W ornodelu wykorsystano odnalezione wartodel wiyteceno il w nastepujacy sposd b

+ parcjentom rozpocz rnaj goyim leczenie, ktdrz yw 12,416 tyz, nie uzyskali odpo wie-
dzi na leczenie, preypizano uayteczno &8 rdwng 0,55 [aktywna chorobal:

* pacjentom rozpoczynajgeym leczenie, kidrzy w 12, /16 tyg, uzyskaliodpowiedina
leczenie, preypisano liniowo rosnges niyteceno 88 od 0,55 do 0,7;

+ parcjentom, ktdrzy nie neyskali odpowiedzi i zostali wirbgezeni 2 programu leko-
Wego preypizano nZytece o &8 0,55

« pacjentom, ktdrzy uzyskali odpowieds, preypisano uayteczno $8 wynoszgeg 0.7,
prey ceyr w grupie pacjentdw, w ktdrych stwierdzono jednoczefnie spetnienis
kryteridw niskiej aktywnofei choroby naytecenoitnarastata od 0,7 do 0,8 preez 6
kolejnych ey kli;

+ pacjenci, kbdrzy uzyskali stan rernisjii zostali wrtgozeni = programu, uzyskali uiy-
tecznio 88 0,8, kbdra ufrzymywata zie nastepnie preez 4,5 cykln [co jest podejiciem

3 Opgjonald e, wartosSE wytecen cEcl mogna bylo preyjii na podstawie badania [Boonen 2006] — 059 . W y-
brano jednak wartcEi wiyznaczong na podstawde wigksze] priby, pochodzqcq 2 badaria [Boonen 2007],
ktira mwegledriata takee populacie 2 pierwszego badania.

W praypadku k cenparatoriwr akdrwnych.
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koreerwatywaym, gdyz po utracie stanu remisjl niyteczno s 2 pewnodciy nie
spada natychmiast do warto &l uartecznoici starm aktywmej choroby}:

* pacjentom, ktdrzy preerwali leczenie z inmych powoddw, poczgtkowo preypisano
uzyrbecz no 38 wirnosz 404 0,55 [do czazu oceny odpowiedzi na leczenie}, a naztepnis
uzyrteczno 38 0,7, gdyz zatofono, 2e skoro pozostawali w programie lekowym
[ktdry nastepnie opuzzczali}, to byliprzynajmniej wetanie odpowiedzina leczernie,
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4 Analiza minimalizacji kosztow [(CMA)

Ogalny opiz modeln CMA zostat preedstawiony w rozdz 3.1 W modeln w kazdym cykin
£4 =liczane odsetki ozdb pozostajgeych w prograrmie lekowymm 1 koszty 2 nira zwigzane,
Dodathowo, zliceane =4 QALY w celu oszacowania CER Warto zanwazyE, 2= dla wezyst-
kich inhibitordw THF-alfa liczba QALY jesttaka zama, poniewaz z powodu podobnej sku-
tecznio &ri i bezpiecz efe twa preyjeto dla takie same parametry skotecznofei Kinicenej, W
preypadkn sekukinmmabn liczba QALY sig roZni, co wynika z dfuzszego czasu oceny od-
powiedzi [w 16 a nie 12, tygodnin},

W oponizszych rozdziatach preedstawiono szczegoty dotyczare modeln pordwmujgrego
sekukinnmab z inhibitorami TNF -alfa.

4.1 Koszty terapiiinhibitorami TNF-alta

Podobnie jak w preypadku terapii sekukinumabern, wramach kosztdw terapii inhibito -
rami THF-alfa nwegledniono: koszty substancji czynnych, koszty monitorowania w pro-
gramie lekowymn, kozzty kwalifikacji do programu lekowego oraz koszty podania lekn,

4.1.1  EKoszty substancjiczynnych

Enszty substancii czynnych refundowanych w ramach programu lekowego B 36, (1 ada-
lirnumabu, etanerceptn, goliranmatn i infliksymaln} ozzacowano preede wezystkim na
podstawie najbardziej aktualnegzo Komunikatu DEL [Irfermacie o wisliefof ve e refin-
A i I eebrg 2T kd swar rroh opd eowed i jedrsstioewarch i iedw, Seo i spofineElel s -
G iR e [ 2 ERT CES AT AWTERIewWE e orrE jad iesdewel warehdw madirenrel wrez 2
podart gt kod i ide kst kaorinege EAN Jub innege ked u cdpowiadaigeage kedewi AN} do-
tyrzgeego wartofri wykornanych Swiadezesy dla subetancii czynnych wykorzystywanych
w programach terapentycznych i chemioterapii (ztyczefi-czerwiec 20167} Wykorzystano
w tym celu informacie o liczbie srefondowanych opakowas 1 warto &l refundacii odpo -
wiednich produktiw leczniczych, Deigki takietnu podejicin mozliwe jest nweglednienis
cen zezhizkami [RS5} proponowanymi przes producentow konkarencyjrorch lekaow,

Jedynie w preypadku etanerceptn preyjeto ostatecenie kozetwynikajger = Obwieszczenia
z dnia 19 sierpnia 2016 r, w sprawie wykazu refundowanych lekdw, srodkiw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia oywieniowego oraz wyrobdw medycznych na dzief 1
wrzeinia 2016 ¢ (D, Urz, Min Zdr, 2 2016 v, poz. 79} Wiynika to 2 faktu, 22 wezerwen
2016 ¢ w wykazie lekdw refundowanych znalazty sie jego dwa biordwnowaime odpo-
wiedniki - Benepali, co spowodowaty zhaceng obnizk e wyzoko &oi liritu finansowania w
tejgrupie. PoniewaZ nowa cena jest nizeza niz ta, wnikajgea z danych rzeczrwistych DGL
[do czerwea 2016 1.} preyjeto podsj frie konserwatywne 1 wykorsystano cene najnizsz g,
pochodzgeg z Obwieszczenia,

Znzycie lekdw szacowano w oparcin o schemat podawania lekdw opisany wcharaktery-
styee produktdw leceniczych i programie lekowyin JLeczenie inhibitorami THF alfa
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Swiadezeniobioredw z ciedk g, akbywng postacig zesztywmiajacego zapalenia stawdw kre-
goztupa [ZZSK}"

« adalimumab 40mgco 2 fygodnie,
+  etanercept S0tng co trdzied,
+ gzolimumab S0mg co miesige,
« infliksynab 5 megfkg o co 8 tygodnd (po dawe e poczgthowe] w ity sarym wy-
miarze podanej wtygodniach 0, 2 i 67
Ostatecene koszty okreSlonych [pojedynczych} dawelk dla korparato pdw preedstawiono
w Tah 11, Szczegdby wiyliczet zamisszczono w Aneks 3

Tah. 11. Koszty inhibitoraw THF-alfa przyjete w ChA

Substanda cIynna Trawla [mg] 5 Em[lff]‘,‘;]“ BEE | Cena[PLN]
adalirmmnab 40 4432 1796.7F
etanercept = 1] 1573 -
golimumab _ Lo . BriS 55865
infliksymab S mg - Sredniamasa data = 5556 115D 4 0384

4.1.2  EKoszty monitorowania

Enoszty monitorowania pacjentow w programielekowy m =g takie same jak koszty preyjete
dla sekukinumabu, predstavione wrozdz, 34 2, prey czym monitorowanie odbywa sie
zawsze oo 12 tygodni

4.1.3  EKoszty kwalifikacji do programulekowego

Enszty kowalifikacii do programu lekowego 24 takie same jak koszzty preyjete dla zelmki-
nurnabu, preedstawione wrozdz 34,3

4.1.4  Koszty podania inhibitorow TNF -alfa

Eoszty podania adalimumabn, etanerceptu oraz golitnumabm za takie same jak koszty
preyjete dla sekukinumalbn, preedstawione wrozdz, 3.4.4,

W oprzypadkn infliksymabn, ktdry jest podawany dozylnie [a nie we wetreykniecin pod-
skarnym jak pozostate leki}, zatozono kazdorazowe podanie w fryhie hospitalizacyi jed-
nodriowej, Procedurze zwigzanej 2 jednodniowg hospitalizaciy jest preypisane Swiadeze-
hie 5 03.07.0000003 [ Hespreafizocis w ovbig feadnodil owlth 2WTORT T 2 WU oRaIR gkt Pro-
grormu} - patrz Zatgeenik nr 1 do Zarsgdzenia nr 45/ 2015/DGL Prezeza NFZ 2 dnda 19
sierpnia 2015; Eatalog fwiadczefiizakresdw - leczenie sepitalne - programy zdrowotne
lekowe} Eoszzt procedury oszacowano na 468 PLN, na podstawie akimalnej wirceny
punkiowej procedur NFZ oraz wiyceny punkin rozliczeniowego na poziomie 52,00 PLH,

Szczegidy dotyezgee wirceny podania indliksyrnaln przedstawiono w Tab, 9,
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Tab. 12.Wyrena procedury zwiazanej z podaniem inflikksymabu

. . . . WartoEf Lena punlktu Knszt
Nazwa fwisdczenia Kol fwisdczenia i [F1N] Enindramn: N
Ho=spitalizacja wtrybie
jednodm oWy TWIZRNA | ¢ e e nnnnons 3 5o 468
Z Wykonhari e
P ogramu

4.2 Analiza progowa i CER
W oramach anali=y progowej i analizy CER:

 wyznaczono CER, ceyli ilorazy kosztdw terapii wezystkimi rozwazanymi lekami
iozzacowane] liczhy QALY,

+ obliczono cene zbytn netho sekukirmabu, prey ktdrej catkowite koszty terapii
preedriotowym produkitern lecznicezyra i inhibitora THF-alfa o najniz=zym CER
nlegajg zrdwnanin,

Walezy zauwaiyE, e shoro dla wezysthich komparatordw oszacowana liczba QALY jest
identyczna, to analiza progowa polega na wyznaczeniu ceny zbyrtu netto sekukinumabn,
prey kborej koszt terapii fymm lekiem zrdwnuje sie z kozztem terapii najtafezyin inhibito-
rem THF-alta,

Dodatkowo oszacowano ceng progows dla seknkinurmabn w pordwnanin 2 terapiy =to-
20ng ze wszystkich komparatordw [amix"}, wazong ich ndziatami w programie lekowym
od stycerda do czerwea 2016 r Dane dotyczgoe udziatdw pochodzg ze sprawozdania
z dziatalnofei Narodowego Funduszn Zdrowia za T kwartat 2016 [NFZ 2016]) isgsza-
cowane na podstawie liceby ozdb objetych programem dotyczgeyrm ZZ5E, stosujaeych po-
szezegilne subetancie czynne, Szczegdty preedstawiong w Tah 13

Tah.13. Udziaby inhibitorow THF-alfa refundowanyth w tamach programu lelcow ego dotyr=acegn
ZZLE

Lak Strozefirzerwier 2016
adalimimnab 42 Ta% =592/ 2 086
gtanercept TR.00% [=8322086]
Zolimumab 12.13% [=255%/2086)
infliksymab .2 %5 [= L0/ 2086)
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5 Analiza kosztow-uZytecznoSci (CUA)

WCT A modelowanie dotyezgee rarnienia seknkinnmalm jest fozsame z modelowaniem w
CM4 - przyjeto takie zame kozzty, naliczano w identyezny spozdbh QALY, W przypadkn
ramienia placebo preyjeto, 2e:

+ wazyscy pacjenci pozostajgy wstanie akbywnej choro by

« kozzty ferapii standardowej =g pomijalne, 2 wijgtkiem kosztdw monitorowania,
ktdre odbywa zie - tak jak w programie lekowyrm -co 12, tygodni;

+ horyzont czazowy i odzethd roz patrywanych pacientdw bedg takie jak wramienin
sekukinnrmakm,

Pownrizze zatozenia zostaty szczegdbowo omdwione w ponizezych rozdziatach,

Wirnikiern preeprowadzone] CUTA jestinkrementalny wepdtes yrnik niyteczno &0l kozetdw
(ICTTR, ang, frergran bl cost-u bty rotie

ICUR = 22
T AE

gdzie: AC - pdimica kosztdwinterwencii ikormparatora [PLN] AE - rdmica efektdw zdro-
wotrych misrzona QALY

5.1 Koszty

Tak jak wepomniano powyrZei, w ramienin placebo nwegledniono wytgeznie kozzty moni-
torowania pacjentow, Preyjeto czestoit wizyteo 12 tygodniikoszty 2 nimizwigzane takie
jak w programie lekowym [por rozdz, 3.4.2}

Wprzypadkn witgezenia 2 programu lekowego po rdepowodzenin terapii dwora inhibi-
torarni THF -alfa pacjenci kontynunjgnajez efriej leczenie NLPZ, a niekiedy takie DMARD,
takirni jak: sulfazalazyna cey metotreksat Poniewaz leki te rogq by stozsowarne takie w
czasie preyjmowania terapii biologiczne [i nie zostaty wwzglednione wramieniu selknki-
nutnabul, to konserwatywnie pominieto ich koszt

5.2 Uzytecznosci

W omodeln wezystkim pacjenform preypizano uiyrtecznost wynoszgeg 0,55 zatozono ho-
wietn, 22 preez caly czas pozostajgw stanie aktywmej choroboy,

Takie zatozenie wynika z fakin, 22 rozpatrywana jest populacja po niepowodzenin terapig
dworma inhibitorami THF-alfa, a wiec w stanie akfywmej choroby, Tacy pacjenci zostajg
wirbgezeni 2 prograrnu lekowego 1 kontynuujg leczenie przeds wszystkira NLPZ, anie-
kiedy takze DMARD, Nalegy podkre&lif, 22 populacja ta dofwiadezyta juzwezeiniej niepo-
wodzenia takim leczeniern konwencjonalnym [i dlatego zostata zakwalifikowana do le-
czenia biologicenego} Dodatkowo, wirniki uvzyskane w badanin MEASURE 2 potwierdzajy
preyjete zatozenie, W populacii ozdb po niepowodzenin terapii jeduyin inhibitorer THF-
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alfa wgrupie stosujgeej placebo wprawdzie 7 na 29 pacjentdw uzyskato odpowied £ typu
ASASEN, ale juz ani jedna ozoba nie oziggneta odpowiedzi fypu: ASAS A0, ASASS/ 6, ASAS
PR, To znacznie gorsze wyniki, niz nzyskane w grapie pacjentdw nieleczonych wezetnie
biologicznie [por. [AKL 20167}

Reasumujge w ramisnin placebo QALY w kazdym cyklu naliczane jest jako iloczyn uzy-
teczno &l wynoszgee] 0,55 oraz odzetka wezystkich ozdh, ktdre nie wmarty i kidre nie =g
poza zakresem analizy [czyli grupa pacjentdw, ktdra zostats wirtgezona 2 programu leko -
wego 2 powodn uzyskania remisji ale poczasie 4,5 eyklu dogwiadez yli nawrota choroby],
zgodnie 2 odsetkiem pacjentdw wramienin sekukinumabn

5.3 Analiza progowa

Celem analiz y progowe] jest wyznaczenie fakiej ceny zhyin netto, prey kidrej ICUR zraw-
nuje sie z obowigEujgeym progiem oplacalno i, wynoszgoym obecrie [f do dnia
53110.2016 rn} 125 955 FLN /ALY
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6 Zakres analizy wraZliwoSci

W oramach analizy wrazliwo & testowano wphrw warto &oi paramefraw wigzaoych zie
z najwiekszy niepewno iy na winiki CMA 1 CUA T tak, rozwaZono nastepnjgee scenarin-
SEE:

1. preyieto alternatywmy zestaw paramefrow dotyez goyeh skutecznofri leczenia na
podstawie badat klinicenych, a nie oszacowa® ekspertiw - zzczegdty wraz 2 uza-
sadnieniern opisano wrozdz, 5.2,

2 zgodnie 2 najnowszymi zaleceniarmi ACTMIT [ACTHMIT 2016] testowano alterna-
tywny zestaw stdp dyskontowania, tj, 0% dla etektow zdrowotnych i kozztw,
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7 Walidacja modelu

W ramach walidacji modeln preeprowadzono nastepujqee testy

. wzzratkie koszty jednostkowe preyrdwnano do zera, aby sprawdzif czr catho -
wite kozz ty bedg zerowe,

. preyjeto zerowsy oz esto it wystepowania poszezegdlnych zdarzett w pordwmy-
wanych grupach, aby sprawdzit czy cathowite kosztr bedg zerowe,

. warto i niyteczno &l preyrdwnano do zera, aby sprawdzif czy oszacowane
QALY bedzie zerowe,

Wezystkie testy wykazaty zgodnost z oczekiwanymi reznltatami, a zatem model prze-
szedt poz yhrwnie walidacije,
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8 Wyniki
8.1 Analiza minimalizacji kosztow

8.1.1  Analiza podstawowa

I - czegty dotycz qe kosztiw takze pozo-
statych terapii (kosztdw substancii ceynnych iinnych sktadowych}, jak i seknkinumabn
bez nwzglednienia zaproponowanego BSS przedstawiono w Tab, 14, Z koleiozzacowanis
liczby QALY, konieczne do obliczenia CER zarnieszczono w Tab 15 Warto zauwazyE, 2=
dla wezystkich inhibitordw TNF-alfa liczba QALY jesttaka zama = powodu preyjecia takich
samych parametedw skoteczno i klinicznej, Z kolei w preypadku zekukinwmabu liceba
QALY jest nieco wicksza [mimo identyeznych pararetrdw] cowynika = dbuzzzezo okresn
indukeiji leku [ocena odpowiedzi, po kiorej czest pacjentdw jest wytaczana z programn,

nastepuje w16, a nie 12 tygodnin}.

Tahb. 14 Wynild analizy pod stawowe]j CMA - kmsztyrterapii

Lalk Ko=mtlelm | Koszt podania | Koszty mimonitnrowania | Koszt wiarzenia Suma
104,00 G, 2B
adalirmmnab 104, 00 32500 36 145,60
.eta.n grcept 104 00 Ca01 %1 776,00
infliksymab % 0En04 %0958, 55
Zolimumab 104, 00 %2 Fob 00

Komty inla smental ne — selulanumah [RG5S w5

e g [ Jua
ElT =]
alalale
= e
o -
8 N ED
mlE|E]la

adalirmmnahb 0.00
etanercept o.on LR S
infliksymmab -2982,54 ’ ’
Zolimumab o.on
Ko=mty inla smentalne — selldnumahb [bhes RES| vs

addlimuazt | [ 0,00

gtar ercapt - 0.00 %9 1C 000
infliksymat - -Z9ER84 : :
galimumat | [ 0,00
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Tah. 15. Wynild analizy pod stawowe]j CMA — efelty zdrowotne

Lelk QALY
sekuldrumab 0283
adalimmnab, etaner cept, irdliksymab, golimirnab 02351

Tah. 16 Wynild analizy pod stawowej CMA - CER 1 cena progowa, selouldnumabu

lek CER [FLN QALY Lena progowa seuldnumahn [FLN]
selukirumab BS4

sekuldmmiab bez RSS -
adalirmumab 4528128
etanercept 38 049,05
nflitsymnab 5704028
golirnimnab 3920844
i 40 580,70

81.2 Analiza wrazliwosc

81.21 Scenariusz 1

W rarnach scenariusza 1 analizy wrasliwo &l testowano alternatywny zestaw parare-
trdw dotyczgoych shutecznofei seknkinumabn i komparatorédw, na podstawie danych
2 badat klinicznych,

B szczecioty dotyczace hosztdw takie pozostatych terapii [kosztéw substancii czyn-
nych iinnych sktadowych}jak izekukirraabn bez uweglednienia zaproponowanego RSS
przedstawiono w Tab 17, Z kolei ozzacowanie liczby QALY, konieczne do obliczenia CER
zamieszczono w Tab 18
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Tab. 17. Wynild analizy wrazlivwoic - loszty tetapii; scenatiusz 1

Lalk Ko=mtleln | Koszt podanis | Koszty mionitmrowania | Koszt wiarzenia Suma
sekukinmnab
g | N (TR
T — 104,00 EFLED
veenzs | NN (TN
adalirmmnab | 20 356,26 104, 00 32500 21 107,539
etanercept | L7 826,18 104, 00 s 18 77,50
inflilksymab | L7 799,55 203749 3 20 484,17
golimmumab | 1913516 104,00 19 ood, 28

Komty inla smentalhe — selulanumah [RG5S w5

adlirnat | N 0,00
etanercept o.oo
infliksyrmab . -193349 w17 f.00
golimumab - 0,00
Ko=mty inla ementalne — seluldnumahb [hes RES| vs
adalirumnab - 0,00
etan ercept 0.0o0
439,17 0.00
infliksymab -19EE49
golirmumab - 0.00
Tah. 1B. Wynild analizy wrazlivwosic - efelty zdr owotne; scenarius 1
Lek QALY
felmlarumab 07925
adalirnimnab, etaner cept, ixdliksymahb, golimirnahb 07755

Tah. 19. Wynild analizy wrazlivwoic - CER 1 cena progowa selnuddnumaby; scenatiusz 1

Lena progowa selkuldnumabn [FLM]

Lak CER [FLN /ALY
selukirumab BS5
sekuldmmnab ez BES
adalimumab
gtanercept 24 015450
inflisyrnahb Zp481.01
golimmnab 2L FOEED
Tnix 2ET4326

8.1.2.2

Scenariuse 2

W orarnach scenarinzza 2 analizy wrazliwogel nie dyskontowano kozsztdw ani efektdw
zdrowoinych, Wiyniki uzyzkane w tym scenarinzzu zg bardzo zhlizone do scenarinsza

podstawowego, poniewazhoryzontczazsowy modeln wynidstok 14 roku (a dyskontowa-
nie nwegledniano w 2, rokn}.
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I o2ty clotycagoe kosztdw
takze pozosztatych terapii [kosztow substancii ceynnych i irmych sktadownyrch}, jak i seku-
kinumalu bez nwzglednienia zaproponowanego RSS preedstawiono w Tab, 200 Z kolei

nezacowanie liczby QALY, konieczne do obliczenia CER zamieszczono w Tab, 21 |||

Tab. 20.Wynild analizy wrazlivwoic - loszty tetapii; scenatiusz 2

Lalk Ko=mtlelm | Kot podanisa | Koszty timonitmrowania | Kozt warzenis Suma
sekukinmab
nes | N [—
s ekukinmnab 1000 L
beznss | NN —
adalizrmmnab | 35 23240 104, 00 200 30 222,98
gtanercept | 30 85557 104,00 Eel 57 3135
infliksymab | 27 01847 ER2FT ' 30 9776
golimmumab | 31 86843 104,00 %2 854,00

Ko=zty inle emmantal ne — seluknumah (R55] 75

adalirumnat | [ 0,00 A
etan ercept - o.oo0 2547 0,00 -_
infiksymat | [ -EYRATT T
golirmumab - 0.00 -_
Koszty inla ementalne — seluldnumahb [bes RES| 75
adalirmmnat | N 0,00 | B
etanercept - 0.0o0 %3 47 0.0 -
infiksymat | [ -ZPEETT H B
galimumat | [ 0.00 i
Tahb. 21.Wynild analizy wrazlivwoic - efelty zdrowotne; scenarius 2
Lelk QALY
seluldrmrab 08747
adalirimnab, etaner cept, ixdliksymab, golimirnahb 08399

Tah. 22.Wynild analizy wragliwoic - CER 1 cena progowa selouldnumabuy; scenartiusz 2

Lena progowa selildnumahu [FLN]

Lek CER [FLH/JALY)
selukirumab RS 4

sekuldmmiab bez RSS -
adalimumab 43127435
gtateycapit 791570
infliksymab 3630624
golimimnab FW122.25
Tix 404p7.07

il
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8.2 Analiza kosztow-uzytecznosci

8.2.1  Analiza podstawowa

B - it na 557 PLN, Szozegify preedetawiono w Tab 23, Terapia sekukinu-
mabermn wpordwnanin z placebo wigzata sie ze zwiekszeniem QALY o 0,1534 - szczegdby

preedstawiono w Tab, 24,

Tab. 23.Wynild analizy pod stawowe]j CUA - koszty teTapil

Kostlelm | Kosztpoda: |Kosmtemonito-| Koszt wisczenis Suma
[FLHN] nia [FLHN] rowania [FLN] [FLN] [FLN

sekudmmab - 255 | [
sakuldmmnab - brak 255 | [T

placebo o.oo o.oo Boo 77 n.oo goe.F7
Kooty inloemaentalnge — sekuldnumah #5

Lak

104,00 SHLZe 325,00

placebo — RES

-
placabo -trak 225 | |Gz

104,00 -287.51 325,00

Tah. 24. Wynild analizy pod stawowej CUA - efelty zdrowotne

Lak QALY

seluldrmmab 08685

macebo 0.6 &4
Efelcty inlo emmentalne — sekubinumahb v5

placebo | 01854

Tah. 25.Wynild analizy pod stawowej CUA - [CTR i cena progmya,
1CUR [PLN, JALY] - RSS 1CUR [PLN/QALYV] - bez RSS Cena progowa [PLN]

8.2.2 Analiza wrazliwosc

8.2.21 Scenariuse 1

W ramach scenariusza 1 analizy wrazliwo &l testowano alternatywny zestaw parame-
trdw dotyez gorch skutecznofeisekukinmmabn, na podstawie danych 2 badas klinicznyrch,
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zaf placebo na 922 PLN, Szczegoty
preedstawiono w Tab, 26, Terapia sekukinumaber w pordwnanin z placebo wigzata sie

ze 2wickszeniem QALY o 0,0951 - szeczegdfy przeds tawiono w Tab 27 _

Tah. 26 Wynild analizy wraslivwoi o CUA - kos=ty terapii; scenarius= 1

Kosztlel | Kosztpoda- |Kosstrmonito-| Koszt wisczenia
[FLH] nia [FLN] ¥ owania [FLN] [FLN]

sekuldmmnab - 055 | [N
s ekuldmmnab - brak B8 | [N

placebo 0.00 0.00 22,54 0,00 F22.x4
Koszte inloementalns — sakmbdnumah w5

Lelk

Ef

L0400 7150 Z25.00

placebo — BES

I
104,00 551,05 325,00
I

placebo — brak RES

Tah. 27.Wynild analizy wrazlivw s ci CUA - efelcty zdrow one; scenariusz 1

Lak QALY

§elmldrumab 07925

Flacebo 0,697 4
Efelcty inlosmentalne — salmlanimah w5

Placeba | 0,0951

Tah. 2B.Wynild analizy wrazlivwosici CUA - [CUR 1 cena progowa; scenatiusz 1

1CUR [PLN/QALY] - RSS ICTR [PLN/QALY] - bez RSS Cenaprogowa [PLN]
Tl I i
8.2.2.2 Scenariusz 2

W orarnach scenaringza 2 analizy wrazliwogci nie dyskontowano kosztiw ani efekidw
zdrowotnych, Wiynikd uzyskane w tym scenarinzzu 24 bardzo zblifone do scenarinsza
podstawowezo, poniewazhoryzontezazowy modeln wynidztok 1,4 roku [a dyskontowa-
nie nwzgledniano w Z, rokn}.

zaf placebo na 897 PLN, Szczegoty
preedstawiono w Tab, 29, Terapia sekukinumaber w pordwnanin z placebo wigzata sie
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ze zwigkszeniem QALY 0 0,1850 - szczegity przedetawiono w Tab 30 ||| GGG

Tah. 29. Wynild analizy wrazlivwoid CUA - kos=ty terapii; scenariusz 2

Ll Ko=ztlelu | Kosztpoda- |Kosty monito- | Koozt wisczenia Suma
[FLH] hia [FLH] rowania [FLN] [FLN]

sekudmmab - £55 | [
sekukimznab - brak 255 | || TR

placebo 0,00 000 B96.59 0,00 g96.59
Koty mlxem mtalne -sekukinonabvs

placebo - RA5 -
I—

placebo — brak BSS

104,00 R R 325,00

104,00 -2%6,60 325,00

Tah. 30.Wynild analizy wraslivwnosic CUIA - efelcty zdrow otne; scenartiusz 2

Lak QALY
seluldnumahb 0,877
placebo 06837
Efelcty inlo smentalne — selulanmah w5
pacebo | 01850

Tab. 31.Wynild analizy wrazlivwoic CUA - [CUR 1 cena pTogowa, SCENATILSE 2
1CUR [PLN, QALY] - RSS ICUR [PLN,QALY] - bez RSS Canaprogowa [PLN]
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9 Ograniczenia

Jako najwieksze ograniczenie niniejzzej analizy nalesy wymienit brak wiarygodnych da-
nych dotyozgerch faktyeznego czasu leczenia pacjerntdw wprogramie lekowym w Polsce,
Wie rna opublikowanych danych na temat odzetka pacjentdwuzyskujgeych odpowisdE na
leczenie po 12, tygodnin terapii czy odsetka pacjentdw, ktdrzy zostajg wirtgezeni z pro-
gramu lekowegoz powodu nizkiej akbywno i choroby, Ozzacowania na podstawie wirni-
kivwez bada® klinicenych zdajg sie - w Swistle informacii preedstawionych w Proto kotach
z Posiedzett Zespotn Koordynacyjnego de, Leczenia Biologicznego w Chorobach Reurna-
tyczrych [por, [ELA 2016]} oraz rozmdwz eksperfamiklinicznymi - zupetnie nie odzwier-
ciedlaf reece ywis tego preephywi pacjentdw w prograrmie lekowyr, Pordwnujge dane kli-
niczre i odpowisdzi ekspertdw [por, rozdz, 5.2) mona wysungl preypuszczenis, 3= 2 po -
wodu zapizdw programu lekowego, zgodnie = kidrymi pacjent moze zostat pozbawiony
skntecznej terapiiw preypadku nzyskania nizkiej aktywno &ci choroby, chorz r nie zawsze
deklarnjy polepszenie swojego stan, a jednoczefnie mogg zawyZal poprawe swojego
stanu w 12 fygodnin tak, aby by zakwalifikowanym do dalszej terapii, W niniejzzyrmn ra-
porcie w scenariuszu podstawowyr preyjeto parametryzacie skuteczno i leczenia na
podstawie ankiet ekepertdw, gdyz wydajg sie by blizeze reeczywistofrl Niermnie], na
podstawie danych z Protokotdw mozna przypuszezab, 22 fakiyceny czas preebywania pa-
cjerntdw w progratnie jest jeszcze dinzezy, Halezy podkreslié, 20 i dbuzezy czaz aktyw-
nego leczenia, tym tafize g opejg terapeutyceng jest sekukinwrnab, gdyZm nigjzzy jest widw-
rzas udziat dawkowania pocz ghkowego, kidre genernje najwicksze kosz iy,

Enlejnym ograniczeniem preeprowadzonej analizy jest brak wyczerpujgeegzo badania do-
tyez goego wiyteczno ol pacjentdw z ZZ5K Pomimo preeprowadzenia preegladu systerna-
tyezrnego, nie odnaleziono jednego badania, wktdrym bydyby opizane weeystkie stany pa-
cjentdw leczonych z powodu ZZSE, W kilkn badaniach wyprowadzono zalesmofriniytecs -
nofei stanu zdrowia od wartofei BASDATI BASFT [por, 157 - rdwnat tych nie dato sig jed-
nak zaimplementowat do modeln z powodn brakn szezegdtowych danych dotyezgych
wartofei wwn zmiennych niezaledmych wrozpatrywanych stanach =drowia,

Jako oztatnie ograniceenie moZna wreszcie wimienit poriniecie kosztdw terapii stan-
dardowe] [placebo}, Powody takiego stann preedstawiono wrozdz, 5.1, Jest to podejicie
bardzo konserwatywne, preyezyniajgee zie do zanizenia optacalnogei stozowania sekuki-
nurnabujakolekn po niepowodzenin dwdch inhibitordw THNF-alfa, Wirniki C74 wordaj g sie
jednak odgrywat muisjzzg role w preedmiotowym procesie decyzyingm, poniswas doty-
cz g bardzo niewielkiej populacii weciggn mku [por. [EL4 2016]]
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10 Podsumowaniei wnioski

Celem niniejszego opracowania byl przedstawienie wynikdw analizy ekonomicznej sto -
sowania produktu leczniczego Cozentyx® [sekukirumab} w leczenin aktywmej postaci
ZZ5Knoszdb dorostyeh, u ktdrych odpowiedfna leczenie konwencjonalne byka niewnyatar-
czajgea, Oceny dokonano w pordwnanin z dostepnymi w Polzce, refundowanymi wowner,
wikazanin lekarni - inhibitorami TNF-alfa oraz z terapig standardows [placebo} po nie-
powodzenin leczenia inhibitorami THF-alfa,

W oeeln pordwnania sekukinurnabu 2 inhibitorami THF -alfs preeprowadzono analiz g mi-
nimalizacji kosz tow [CHMAY, zad w przypadkn pordwnania 2 placebo analize nayteczno &l
kosztdw [CUA} Analiz e preeprowadzono 2 perspektywy pratnika publicznego, nznajse jg
za toZsamg 2 perspekiywg wepdlng w horyzoncie 72 frgodni Twegledniono w nim stany
zdrowia wynikajgee 2 zapizdw programu lekowego, 1, akfywma choroba, odpowied2/brak
pdpowiedzi na leczenie, nzyskanie nizskiej aktywnogei choroby trwajace] niepreerwanie
potroku, preerwanie leczenia 2 innych powoddw oraz zgon

Przy opracowywanin modeln kierowano zie checig jak najbardziej reeczywistego od-
zwierciedlenia preebiegu leczenia pacjentdw wrarach programu lekowego Leczenie in-
hibitorami TNF alfa fwiadczeniobioredw 2 ciezky, akbywng postacig zesstywniajgeego za-
palerda stawndw kregoztupa” w Polzce, 2 nweglednieniem szczegdlnych zapisdw tego pro-
grarmui praktrki Klinicznej Z tego powodn prawdopodobiefiztwa preejsé pomiedzyr sta-
natai wyzrnaczono na podstawie wiynikdw ankiet preeprowadzornych wirdd ekespertdw
Kinicznych Alternatywmie, opracowano parametryzacie na podstawie wynikdw badafi
Kliriczrych, ktdrg testowano wramach analizy wrazliwosei Jednoczefnie nalexy podkre-
glie, ze brak wiarygodnych danych dotyezgeyeh fakbyeznego czasu preebywania polskich
pacijentdw w programie lekowym stanowi najwicksze ograniczenie niniejzze] analizy
[por rozdz 9,

W ornodelu nwzgledniono koszty subetancii ceynrgrch, monitorowania, podania leku oraz
kwalitikacjido programo, prey ceymm w przypadkn placebo byrdy to wybgeenie koszty mo-
nitorowania, Wartogei niyteczno &oi wystepujgeych w modeln standw zdrowia [1 stnzg-
eych do oszacowania QALY preyjeto na podstawie przeprowadzonego przegladu syste-
matycznego badath,
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11 Aneks 1. Zestawienie wynikdw dotyczacych skuteczno$ci

i hezpieczefistwa sekukinumabu

Seczegitowe wyniki wraz 2 omdwieniem preedstawiono w [AEL 2016], Ponizej zamisss -

czono tylke podsurmowanie,

Porownanie sekukinumabu z placebo w zakrye sie punktow koncowych dotyczacych
skute cznosci

AZA T A0

o OR=397 959 CI=[1,28 7,93}, p=0,0001;

0 RD=3273 pp. 95% CI=[17.49; 47,97}, p<0,0001;
ASA S0

o CR=4,66 959 CI=[1,94; 11,21}, p=0,0006;

o RD=2530 pp. 95% Cl=[12,14; 3546}, p =0,0002;
ASASE/6:

o OR=857 95% CI=[3,2% 22,30}, p=0,0001;

0 RD=34.95 pp., 95% Cl= 21,23; 47,97}, p<0,0001;
ASAS PR

0 OR=382 95% CI={1,01; 14,50}, p=0,0491;

0 RD=9,83p.p, 95% CI=[0,67; 13,00}, p=0,0355;
Zhaczha poprawa wedtng skali ASDAS:

o OR=7.89 95%CI=[2,21; 28,16}, p=0,0015;

o RD=20,95 pp., 95% CI=(3,98; 31,91}, p=0,0002;
Klinicznie istotna zmiana wedbag skali ASDAS,

o OR=383 95% CI=[1.82 2.06], p=0,0004;

o RD=2830 pp., 95% CI=[13,72; 42,55}, p=0,0001;
BASDATS

o OR=3635 959 CI=[14% 3,53}, p=0,0045;

o RD=19.74 pp. 95% Cl= 6,97 32,52}, p=0,0025;
Ocena aktrwno&ei choroby - BASDAL:

o MD=-1,34, 959 CI=(-2,03; -0,65], p=0,0002;
Ocena akbrwno &oi choro by - ASDAS,

o MD=-0,89, 95% CI=(-1,33; -0.45}, p=0,0001;
Ocena sprawnofci fizycenej - BASFL:

a MD=-1,73, 95% CI=[-2,65; -0,91}, p=0,0001;
Ocena jakofrei Zyeia wedtng skali SF-36 PCS:

o MD=4,14, 95% CI=[1,9¢; 6,32}, p=0,0003;
Ocena jakofei Zycia wedbyg skali ASCQoL:

a MD=-2,63, 95% CI=[-4,10; -1,16}, p=0,0006;
Ocena akbywno &ei choro by preez pacjenta:

o MD=-21,05 95% CI=[-33,33; -8,77}, p=0,0010;
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+ (Qcena catkowitego bolu kregostupa:

a MD=-21,7& 95% CI=[-3%36; -11,05} p=0,0001;
* (wenazapalenia kregostupa:

o MD=-1,76, 95% Cl=[-2,62; -0,90}, p=0,0001,

Pordwnanie sekukinumabu z placebo w zakae sie punktow koficowych dotyczacych
bezpieczenstwa

* Zdarzenia niepozadane ogdtem:

0 OR=108 95% CI=(0,55 2,13} p=0.823%

0 RD=1,76p.p, 95% CI=-13,77; 17,20}, p=0,8238;
+ Powazne zdarzenia niepozgdane:

0 OR=1,39 95% CI=[0,30; 645} p=0.672

0 RD=150pp, 95% Cl= 544 844} p=06716
*  Zgony

o RD=0,00pp., 95% CI=[-2.64 2,64}, p=1,0000;
+  Preerwanie badania z powodu zdarzefi niepozgdanych:

0 OQR=1,31 95% CI=(0,34 5,07}, p=0,6995;

0 RD=154pp., 95% CI=[-6,27 9,35}, p=06994
« Infekecje:

0 OR=135 95% CI=(0,66; 2,74}, p=0.4070;

o RD=6,31pp., 95% CI=[-8,56 21,17}, p=04057;
* Zakazenie gdrnychdrdg oddechowych:

o OR=0,51, 95% CI={0,04 572}, p=0.5827,

o RD=-1,31p.p., 95% CI=[-5,8% 3,26], p=0,57 38
+ Zapalenie nozogardia:

o OR=296 95% CI=[0,75; 11,63}, p=0,1205;

o RD=7.06 pp., 95% CI=[-148 1559}, p=0,1052;
«  Bdlgtowny:

o OR=049 959 CI=[01& 2,05}, p=0,330&

o RD=-3,94 p.p., 95% CI=[-11,69; 3,50}, p=0,3185;
+  Nudno&ci:

0 QR=103 95% CI=(0,20; 5,27}, p=0.9727;

o RD=011pp., 95% CI=[-6,3% 6,55} p=0,9727;
+  Leukopenia:

0 RD=0,00pp., 95% CI=[-2,64 2,64}, p=1,0000;
+ Biegunka:

o OR=209 95% CI=[0,18 2352}, p=0.5520;

o RD=143pp., 95% CI=(-31% 6,04}, p=0,544%
+ Indekcja wirnzowa:

o OR=157 95% CI=[0,25 9,65}, p=0.629;

0 BD=146pp., 95% CI=[-445 7,38, p=06275;
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Neutropenia 3. i 4, stopnia:

o RD=0,00pp., 95% CI=[-2,64 2,64}, p=1.0000;
Choroba Crohna:

o RD=0,00pp., 95% CI=(-2,64; 2,64} p=1,0000;
Bdl wnadhrzuszu:

o OR=0,34, 959 CI=[0,01; 343}, p=0,5035%

0 RD=-1.35p.p., 95% CI=[-5.04 2,34}, p=0472%
Bal wijarmie ustne], gardle i krtani.

o OR=1,03, 959 CI=(0,14 7,51} p=0,9775;

RD)=0,08 pup., 95% CI=(-5.22; 5,37}, p=0,97 74

Porownanie se kukinumabuz placebo w populacji naive

+  ASASIZN

0 OR=4,74, 959 CI=[1,94 11,61}, p=0,0006;

0 RD=37.07 pp., 95% CI=[17.77; 56,37}, p=0,0002;
+  ASAS40

o OR=3.52 959 CI=[1,33 9,27}, p=0,0110;

0 RD=2540 pp., 95% CI=[£,99; 43,82}, p=0,0068;
+  ASASE/E:

0 OR=£50,95% CI=[2,2% 1545}, p=0,0004;

0 BD=36E7 pp., 95% CI=[18,86; 54,47}, p=0,0001;
+  ASASPR:

0 OR=311, 959 CI=[0,77: 12,61}, p=0,1120;

0 RD=1152 pp., 95% CI=[-2.01; 25,04}, p=0,0952;

+ EBASDAIL
0 MD=-141, 95% Cl=[-2,24; -0,58], p=0,0013;
+ SF-36PCS:
0 MD=450, 95% CI=(1,73; 7,27}, p=0,0021;
+  ASQOL:

o MD=-3,08, 95% CI=[-5,0Z; -1,14%, p=0,0025.

Porownanie sskukinumabu z placebo w populacji po niepowodzeniu terapii inhi-
bitorem TNF -alfa

v ASASZ0;

0 OR=314, 95%CI=(1,05 9,71}, p=0,0466;

0 RD=37.07 pp. 95% CI=[17.77; 56,37}, p=0,0362;
+  ASAS40;

o OR=20,58, 95% CI=[1.11; 380,16}, p=0,0421;

0 RD=2500 pp., 95% CI=[8.42; 41,58}, p=0,0031;
+  ASASE/E:
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o OR=2874, 95% Cl=[1,55; 522,32}, p=0,0233;

0 RD=3Z14 pp., 95% CI=[14,46; 49,53], p=0,0004;
+  ASASPR:

0 OR=557 95%CI=(0,26 121,28}, p=0.274%

0 RD=714pp., 95% CI=[-4,05 18 34}, p=0,2111;

+ BASDAL
0 MD=-1,01,95% CI=[-2,12; 0,10}, p=0,0811;
+ SF-36PCS:
0 MD=4,15, 95% CI=[0.52: 7,45}, p=0,0184;
+  ASC0L:

o MD=-1,90, 95% CI=[-4,1Z; 0,32}, p=0,100%,

Porownanie sekukinumabu z inhibitorami TNF-alh w zaloesie punktow kofico-
wych dotyczacych skute cznosci

Przeprowadzono w sumie 1958 pordwnat pofrednich [cztery kormparatory, dwa hory-
zonby czazowe, rdime miary efekin}, W zakresie prawie wszystkich punktdw koticowirch
nie odnotowano rdznic miedzy rozwazan g interwencjga komparatorami - wyniki pordw-
nania byty nieistofne statystycznie,

Przewage komparatordw [w pordwnanin z sekukinumaberm, w populacii mieszane} wy-
kazano jedynie w punktach:

BASDAISO - sekukinumab vz infliksymahb:
o horrzont 16ty vs 124yg.:
* RD=-24.63 pp,95% CI=(-47.67; -1,59:
o horyzont 16 tye, ve 24 fye.:
" RD=-20,25 pp. 95% Cl=[-36,26; -4,24};

[prey czymm oszacowaria w postaci OF nie wykazaty iztotno &ci statyz tyreenei};

+  ASDAS - sekukirmrmab e adalivaumab:
o horyzont 16tye ve 121ye.:
* MD=0,51, 95% CI=(0,03; 0,99}
+ Znacznej poprawy wskali ASDAS - sekukinumab vs golirnumabs
o horyzont 16 tye ve 24 fyg.:
" RD=-14,33 pp., 95% Cl=[-28,64; -0.02};

[prey czyrm wyniki w14, tye, oraz w postaci OR nie wykazatby iztotnoScistatystyes -
nejh:
+  PT4 - sekukinumab vz adalimumakb:

o horrzont 16tre vs 24 fye.:
* MD=:2545 95% Cl=(4,72;46,18]}
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Porownanie s kukinumabu z inhibitorami TNF-alh w zaloesie punktow kofico-
wych dotyczgcych bezpiecze nstwa

Przeprowadzono w sumie 117 pordwnatl pofrednich [cztery komparatory, dwa hory-
zonty czazowe, rdime miary efektu}, W zakresie wezysthich punktdw kofoowrch nie od-
notowano wanic miedey rozwazanginterwencig a komparatorami - wirniki pordwnania
byfy nieistotne statysty cznie,
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12 Aneks 2. Cena punktu Swiadczenia w poszczegolnych

wojewodztwach w szpitalach o najwyiszej wartoSci
UInowy
Oz at wojewdidzid Serial mﬁﬁpﬂime Srednia cena punln
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win
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rzowie Wikp.
W ojewih dzld Sepital Syoe-
Eodeld galistycery . M. Koper- 142 524,00 L2
nikaw ko dei
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w Breszowie
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13 Aneks 3. Koszt substancji czynnych komparatorow
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14 Aneks 4. Przeglad systematyczny analiz ek onomiczmych

Wiykonano przeglad systematyceny analiz ekonomicenych dofyczgeyeh seknkinumalm
w leczenin ZZ5KE Przegladem objeto bazy MEDLINE (PubMed}oraz The Cochirare Dby,
Strategie wirszukiwania preedstawiono odpowiednio w Tab, 321 Tab 33

Waczano opracowania spetniajgee nastepujace kryteria:

« populacja: pacjenciz ZZSK;

+ interwencja: sekukinumab;

+ fyppublikacji: analiza ekonormicena, f analiza majgea na celu oszacowanie
wepdtrz rnnika ICER lub ICUR dla danej technologii nb wekazanie na dormina-

cje/zdominowanie technologii;
+ publikacja wiezrkn polskim, angielzkim, niernieckim lub franezkin,

Wotoku prezeszukiwania baz danych wetepnie oceniono 10 artykutdw i abstraktdw pod
katern zgodnodei fytubu i abstrakin 2 tematem opracowania, Po poddanin abstraktdw
szezegdtowej analizie nie zidenty fikowano publikacii do analizy w oparcio o pemy tekst
Wie odnaleziono zadnej pracy spetniajgeej predefiniowane kryteria wigezenia, Diagram
selekeii prac preedstawiono na Rye. 1,

Eyt. 1. felekcja badad wtazonyth do opracowania w tamach przegladu analiz ekonomicznyth

Wateprie zidertyfikovean e prace [N=107:

« MEDLIMNE[PubMed): H=10,
# The Cochrane Litrary: N=0.

l

Eliminacja powtiezefi. Selakga na podsta-
wie abetrald dwr i tytutiow

o Prace odreucone ha podstawie preegladuo
abetralktiw i griutow: H=10

¥
Przeglad petrorch tekestiwe: M=0

p Prace odrzucome na podstawie przeglydu
pebych tekstiw publikaci: M=0

Prace zakwalifikowane: H=0
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Tab. 32. Strategia przeszubiwania bazy MEDLINE [FubMed] - data ostatniegn preessulania:
201E6.09.15.

Hentefileatny :
e in Stowa Muczowe Wirnik

Fl sacukirumabl Text Word] 220

B2 Coserty[T ezt W ord] 12

B3 "soculdmmnah” [ Suppl exnentary Concepd] e

B #L OB @2ORRS 220

CCOCCCCOOCCCCOOOCCOr M odels, E ¢ orornd c* [ Mesh]] OF E conor c Mo del*[Ti-
tle fAbstract]] OF econotnic analysis[TitlefAbstract]] OB cost[Title AL -
stract]] OF "Cost- Benefit Analysis"[Meash]] OF Cost Effectiven e==[Ti-
tlefAbstract]] OF Cost Benefit [Title/Abstract]] OF ¢ ost nabity[Title,fAb-
stract]] OB CEA[Title fAb=tract]] OB CUA[TiH e Abstract]] OF. CBA[TI-
HE tle/Abstract]] OP simulaton [Title fAbstract] | OF econoxnd c*[Title,fAb- Tod pll
stract] ] OF. pharmaceeconorict[Title fAbstract] ] OB QALY [TitlefAb-
stract]] OF. quality adjusted e years[Title fAbstract]] OF " Quality-Ad-
justed Life Years"[Mesh]] OB [CER[Title,/Abstract]] OF [CUR[Title, Ab-
stract]] OB incremental cost effectveness rato[TitleAbstract] ] OF inore-
mentd cost utility ratof Title A bstract]

) FEAMNDORE 10

Tah. 33. Strategia preeszuldwania bazy The Cochrane Library - data ostatniego przeszsulania;
2016.09.15.

Mentyflator ;
S Stowa Kluczowe TWiynilc
[ seculdmmnab 1az
B Cosentyn: 1
[ AL OB R gz
wiym 'Economic Evaluatons 1]

W owrniku preegladn rekomendacji Kiniczryeh odnaleziono jednak model ekonomiczny,
wiykorzystany wdokumentacji refundacyinej stoZonej w NICE [HICE Z014].

Analiza ekonormiczna preediozona do NICE zostata preeprowadzona w popilacii pacjen-
tw 2 akbywng postacig ZZ5KE [(wedtiugz zmodytikowanych kryteridw N ew York}, u ktorych
standardowa terapia (mp. ndesteroidowymilekami preeciweapalnymi wraz = fizjoterapig)
lub stozowana dotychezas terapia biologiczna byta niewystarczajgeo skuteczna lnb nieto-
lerowrana,

Na potrzeby wniozku, w modeln wwegledriono dwie subpopulacie pacjentdw:

+  pacjentiw, u ktdrych nie stozowano wezesniej binlogicenezo leczenia, a stozo-
wana standardowa terapia brka niewyrstarczajgeo skuteczna lub nistolerowana;
komparatorami w przypadkn powy zszej subpopulacii bty leki z grupy inhibito-
riw THF -alfa: adalimurnah, etanercept, golirnab, infliksyiab oraz certolizu-
mab pegol; dane dotycz e efekibrwnosel przyijeto na podstawie preeprowadzone]
metaanalizy sieciowej dla subpopulacji pacjentdw, u ktdrych nie stozowano le-
czenia biologicenego;

+  pacjentiw, n ktdrych stosowano wezeiniej biologiczne leczernie, a stosowana te-
rapia byta niewystarzajgeo skoteczna Inb nietolerowana; ze wegledu na brak
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wirstarczajgeych dowoddw naukowych, niemozlive byto preeprowadzenie po-
rownahia 2 lekami z grupy inhibitordw THF -alfa, dlatego komparatorem w niniej-
szej analizie byta standardowa opieka medyczna; dane dotyez goe efekiwno &oi
preyijeto na podstawie badat RCT odrnaleziorych dla sekukinurnabu, w ktdrych
preeprowadzono pordwnatie do grupy przyjmujgeej placebo, preyjetej w modeln
jako grupa ofrzymujgea standardowy opieke medyczng,

Wiykorzystano model zbudowany 2 krdthoterminowego drzewa decyzyinego, po kidrym
zaimplementowano dhigoterminowy model Markowa, Pacjenci, kidrzy przechodzili 3-
miezieceny okres indukeji, wehodzili do dbugoterminowegzo modelu Markowa, W dtngo-
falownrin modeln preyjeto dozywotni horyzontz 3-miesiecenymi cyklami, Skkadatzigons
Sstandw: leczenia podfrzymujgeego, standardowej opield medyezneji fmierci Model do-
datkowo nwzgledniat mozlivo 88 wystgpienia edareef niepozgdanych, Preyjmowanie bio -
logicenej terapii byto 2wigzane = prawdopodobiefiztwern do Swiadezania powazrych zda-
rzet niepozgdanych (np powaznychinfekeji}, kiore byty nweglednianena poziomie starm
JAeczenia podirz yrmujacego®,

Ponizej zestawiono wyniki analizy ekonornicznej, preeprowadzone] na potrzeby wrnio -
skowania w NICE [por. Tah 5341iTahb, 35}
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Tab. 34 WICE 2016 - wynild analizypodstaw owej w populai pagentdw nieprzyjmujacych leczenia bidogicznego

W petui inlare-
.. Ko=zteinle smantalne : KER [CRP/OALY, wr mentalng ICER
. Repry BEPomn i vs selldnumah (GRP, | CALVimlaemen- e zedsta. | (GRPSQALY. w
Tar apia przedstawhionn wynild ALYS TR talne ws.selkibd- : S s
wPLN] W nawiasie prIedsta- ¥ 1 witho Wy nibd w nawiasie proed-
wiono wynild w PFLI FLN*/ALY] stawiono wynikd
w FLN*/ DALY
selularumab £114 847 [705 521 PLN] 2528 nd. nd. n.d. n.d.
etanercept £115779 [S62 338 PLN) 8,566 £9%2 (4527 PLN] 0762 athnelbiid edon Cechiologa
NOWENa 2d ot ovwara
; : Techyolomia
certolizirnab pegel | £124 557 (604 972 PLN) 9111 £9710 [47 161 PLN) 0216 Techmelomiazdomi | 0 s o
HOWAna e
. : Technolomia
adalirmurnab £177919 [B21 305 PLN] 91532 £1% 072 [63 491 PLN] 0175 T“miﬁj]id B mereko zd ceni-
nowana
Technolomia
Zolimumab £131 157 [6537 030 PLN]) 2569 £16310 [Fa 218 PLH] 0041 E3ANEL L1955 =z eyoko =d cani-
540 PLN)
nowana
mfliksymab biopo- £250 Fo9 [L 120 345 | £26 824 (470 274
dotmy £136095 [pEl 015 PLN] 2420 £21 2487105 202 PLN] 0.0 2 PLN] PLH]
L £268 811 [1 505 615 Technolomia
infliksymab E139 598 (678 027 PLH] 244 20 £24 751120 216 PLH] 0.0 2 BLN] e
1 GEBP =4 8570 PLH wrkursu HBP = dnia 24 102016y,
Tah.35.MICE 20 16 - wynild analizy ¢ odstaw owej w populagi pagentow prayjmuja orch wzesnie] leczenie biologicene.
Kmszte [LRP, wr nawiasis Koszty inlo smental ne ws. salol- QALY inloeman- 1LER [GRP/ ALY, w namwia -
Tarapia przadstEwionn wenild e QALYS Ionnmahb [GEP, w nawiasis talne w5 seloild- 4 g przedstawiono wrnila
PLN™| przedstawinnn wynild w PL mumah w PLN* /ALY
standardowa terapia | E107 417 [B21 724 PLMH] 2.1 05 nd. nd. n.d.
gt areyc et £1047 1o 550 210 PLN] a.285 E1747 [B4 85 PLN] 0778 £2245 [L0 204 PLH]

*1 GBP =4 85F0PLH wgkursu HBP = dnia 241020167,
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15 Aneks 5. Przeglad systematyczny ufytecznoSci

W oceln wykonarnia preegladn systematycenego badaf pierwotnych i widrnych dotyezg-
eych nartecznofei pacjentdw w ZZ5K preeszukano bazy Medline [PubMed}oraz Cochrane,

Wetrategil wyszukiwania kwerendy skonstruo wano wiaki spozdb, aby jak najezerze] wy-
szukiwaty showa dotyezgee problemn zdrowotnego - ZZ5K, a fakze pojet zwigzanych =
jako &rig oreia misrzong uErteczno fois,

Do przeglydu whgczano badania, w ktdrych:

= podawano warto ol nayteczno &, a nie tylko worniki kwestionarinzz y oceniajaoych

rozne azpekty jakogci Zycia,

= preferowano pormiary nirtecznofei metody pofrednis, na podstawie kwestiona-

rinzza EQ-50,

» publikacje napisano wjezyku polskim lnb angielzkim,

= publikacie opublikowano weiggu ostatnich 10 lat,

= populacje stanowili chorzy na ZZ5E,

» [prefermowanie} populacja -a preynajmniej jej czest - stozowata leki biologiczne,
Docelowo poszukivwano warto i niytecanofel ewigarych ze stanami edrowia, ktdre po-
jawiajg sie w polskim programie lekowrmn, 4, akbrwnoSE choroby, niska akbrwno S8 cho -
roby, odpowieds na leczenie,

Strategie wirszukiwania pezedstawiono wtabelach: Tab, 361 Tab, 37 Opiz zelekeji badati
preedstawiono na ryzunku: Bye, 2

Tab 36, Strategia wyszukiwania bazy Medline [PubMed} - data ostatniego preesznkania:
080582016 1

1p. Kwer phfla L reloordfin
Search [TITTITITIITT Spon dvlitis, AnkylegingTMeszh]] OR "Spon dvlits,
Ankylosing [Text Word]] OB "Ankylosing Spondylitis " [Text Word]] OB
"Ankylcsing Spon dyloarthrati="[Text Word]] OF " Bheimnatodd Spondyli-
=" [Text Word]] OF "Spondylitis, Pheumatodd® [Text Word]] OF "Spon-
dylarthritis Ankylonoietca®[Tet Word] 1 OB "Ankylosine Stondylarthri-
tiz"[Text Word]] OB "Ankylosing Spondylarthritides"[Tezt Wor d] ] OR 169
"Bechter ewt Mizease”[Text Wor d] OF. "Marie-Stuempell Disease " [Text
Word]] OR "Marie Struexpell Disease™[Text Word] ] OF. "axdal spondy-
lparthrits"[Text Word]] OB "axdal SpA"[Text Word] ] O "axSpA [ Texdt
Word 1] ARD ([ [[standa d gamble] OF time trade-off] OF hui?] OF
§F-36] OREQ-50]] AHD [[(hrgol] O * quality of 1#e*]]] OB ublit*] Fil-
ters: publisheadin the last 10 years

LG

Search [[[CCCCCCCOCCCCT Spom dy Bitis, Ankylosing®[Mesh]) OB "Spondylitis,
Ankyloging [Text Word]] OB "Anlkylosing Spondyhitis " [Text Word]] OR
"Anlylesing Spon dyloarthyitis® [Text Word]) OR " Bhewmaatedd Spondyli-
AL t="[Tezxt Word]] OF “Spondylits. Bheumateid " [Text Werd]] OR "Spon- 21le
dylarthritis Ankylopoietca®[Tet Word]] OB "Ankylosng Spoon dylarthri-
tis "[Text Word) ] OR "Anlylosing Spondylartheritides"[Text Wer d] ] OF
"Becht e mwt Dizease " [Text Wor dl] OF. "Marie-Stuempell Disease "[Text
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Word]] OF "Matie Struernpel] Dizease"[Text Word] ] OR "aal spordy-
lparthritis"[Text Word]] OB "adal SpA°[Text Word]] OF "axSp A [Text
Word 1] ARD [[CC[[[standa d gamble] OF time trade-off] OF kui?] O
SF-3p] OREQ-SON] AHD ol] OB " quality of life 0 1tilit*]
e Search [[[[[[[[stan dard garable] OF tire trade-off] OB no?] OR 5F-%6] Lpmdqn
QB EQ-507] AMD [[hrgol] OB " guality of §fe*7]] OB wblith
4o Search [[[[[(standard gamble] OF tre trade-off] OF hoi¥] OB SF-36] OR {caza
EQ1-5007 AMD [[hrgol] OF °gquality of life™]
B1 Search [[[[standard gawble] Dﬂé:ilrln;érade-nﬂ] OFRhw?] ORSF-56] OR SREET
#LO fearch EQ-CD 4Lz
A fearch £F-36 15752
R §earch hg? 14876
BT fearch tivne trade-off FE2
(o) Searchstandard gamhblae 1215
G Search [hrgol] OB "guality of 1#e” T
R fearch hrgol 10432
[ Search "gquality of life* 23 AE0
[ § earch utilith 149565
Search [[[([OLCCON " Sp omdylitis, Anlgylosing "[Mesh] ] OF. "Spon dylits, An-
Iylceimg ™ [Text Word]] OB "Ankyloeig Spondylits" [Text Word]] OR "An-
kylosing Spondyloarthrits"[Text Weord]) OF " Rheumatoid Spondiyli-
=" [Text Word]] OF "Spondylitis, Phevmatodd " [Text Weord]) OB *Spon-
B dylarthritis Ankylopoietca®[Test Word] ] OF. "Ankylosing Spondylarthri- 16227
ti"[Text Word)] OB "Ankyl osing Spondylarthritides"[Text Wor d] ] OR
"Bechter mwet Dizease " [Text Wor d] OF "Marie-Stuexmpell Disease "[Text
Word]] OB "Marie Struexpell Dizease™[Text Word]] OF "axial spondy-
lparthritis"[Text Word]] OB "a:5al SpA°[Text Word]] OF "axSip A [Texd
W o d]

Tab 37, Strategia wyszukiwania bazy The Cochrane Library -data ostatniego preesznka-
hia: 08.08.20161,

1p Kwrer enda L relordimr
Bl MeSH desoiptor: [Spondylitis, Andgrloaing] explode all traes 43
[ Ankylosing Spondylitis 1064
e Dheumatoid Sp on dylitiz 274
Hd Spon dylartheitis Ankylopoietica 4
RE Ankylosing Spondylarthritis 148
BB Arvkeyl oy Spon dylarthritides 2
W An}r_l.r]crsing- Spondylcarthritides 3
R Ankylosing Spondyl carthritis 18%
2] Ee d':t-erew*' dizease 8
RLO Marie-Struempel]l disease 3
RLL Marie Stuempell disease a
iz axdal sp ondy] carthritis 14%
B3 axgal SpA 73
14 Bl or #2 or #5 or o or #5 or b or #7 or #E or &9 or #L0 or #LL or #12 1137
or #L 5
RLG uilit* 12995
#le quality of life EOGEs
BT hrgol 2506
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Rid wHlb or #17 CopEd
B3 standardgamble LL2
R0 tizne trade-cff o8
= hui? 2ok
R22 5F-36 401
RH23 EJ-5D0 22ey
24 Hl9or #20o0r #21 or #22 or #2535 R
25 W24 and #LE 12 T2
B26 BZ5 or #15 17958
27 #2b and #14 145
B8 #26 and #14 Publicaton Year from 2007 124

Wowrnikn wyszukiwania uirteczno &oi zidentyfikowano 336 powtarzajgee sie abetrakty,
Poich preeceytaniu, zakwalifikowano 57 pozyeji do przegladu petnych tekstow, Na pod-
stawie przegladu pemych tekedwodreucono 38 publikacjl Liste odrzucornych badatiwraz
z uzazadnieniern przedstawiono w Tah 38

Dodatkowo do prac whgezonych zakwalifikowano 5 badat odnalezionych w referencjach
innych publikacji Ostateczrnie do preegladn zakwalifikowano 13 badat plerwoinych 111
widrnych Wiynikiprzegladu badati pierwotnych preedztawiono w Tab, 39,2 badafi wior-

nych w Tahb, 40,

REytr. 2. felelrja badad wiazonych do opracowania w ramach przzgladu ubitecznosio [diagram

FUDRM]

v i 2id Al ]
Cochrane Library: 124
MEDLIME[PubMed]: 169

l

Selekecja na podstawd e abetraket S 1 tyrt e

Badania pierwotne: 12+ 1 =13
Badania wtirme: F+4 =11

lacernie do preegladu zakwalifikowano: 24

- Prace odrzucone na podstawie przegladu abs-
) traktiow i frutiw: 336
Brzaglad vy chtakst i &7
Prace odreucone na podstawie preegladupel-
+* nych tekstiw publikacgi: 38
Erace zalowalifk pwane;

L Prace wijceone, pocho deqre 2 referencii: &
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Tah. 2B. lista prac odrzumnych wraz z uzasadnieniem

Badanis

Powrtid pdrzucenia

Akkog M, Direskeneli H, Erdem B, Gill A, Kabazakal ¥ Kiraz §.
Balkarn Tezer D. Hacibedel B. Hanwyudan V. Direct and indi-

rect costs associat ed with ankylosing spondylitis and related
dizease activity scoresin Turkey. Phewrnatol it 2015

Sep;35[9)-L4FE-8.

Brak wartosci w2yte cenodci

Alkan BM, Fidan F, Exten §, Ak=eldli H, Alexn dar A, Erogdlu E,

Ardigofiu 0, Tosun A. Fatigue and correlation with dizease -
specific variables, spinal m obdlity m easires, and health r ela-
ted quality of life in ankyl osing spon dyliti=. Mod Pheiwrnatol.
20035 Mor:25[B]:0101 -7,

Brak wartoEci 12 yte cer oSl

Bodur H, Ataman 5, Bezv.ani A, Bugday o DE, Cewik B, Birtanie
M. Alona A, Altay I, Gimaydn B, Yener M, K ogifit B, Durobe
T.¥Yazgan P, Cakar E. Aydm C. Hepgiller 5. Altan L, Konap M,
Olxnez M, Soydeniy B K ozanofili E, Bal A, Sived offln K, EKarku-
cak M. Giinendi Z. Quality of Life andrelated variablesin pa-
tiemts with ankyl csing spow dylitis. Coal Life Bes. 2011
May 2004 : 54 5-4,

Brak wartoSci 12yt ozt ol

Braun [, McHugh N, Singh A, Wajdula J5. Sato B bnprovement
i patient -reported cutcomes for patients with ankylosing
spondylitis treated with etanercept S0mg chice-weekly and
25 mg twice-weekly. Bheumatol oy [Ceefor d]. 2007
T4 667233 -1 004,

W hadaniv prze dstawd om o w Fornie wor-

kresu tylko preyrosty uzytecenos o, bez
WS O owej wart oSci.

Chexn T8, Makovey [, Lassere M, Buchbinder B, March L M.
Coxnparatve effectiveness of ant-tumor neoresis fact or
drugs on health-related quality of life among patients with
irflammat cry arthritis. Avthritis Care Bes [Hoboken]. 2014
Mar.b6[5]46d-7 2,

Podano:
-relatywre wart cSci wEyte ez oscl wopo-
staci delrem entbw [z tecenost pacjen-
tiwr stosujgcych etanercept vsadalimu-
mab vsinfilksymab .

- delrementy wEyte czncici poriwnujgce
pacijentinr stosujacychlek poraz piarw-
szZy vs poraz kolejhy
Brak warto£o ueyt e cenes o zwigzanychz
posrulowarm stanani =drowda

ChoH, Eim T, B TH, Lee §, Lee KH. Spinal mobiity, werte-
bral = quaring. pulmonary funct on, pam, fatimne, and guality
of 1ife in pati exts with ankoyl csivg spondylitis. Axn Behahbil
Med. 201 % Dct; 37 []:6F5-82.

Brak wartoEci 12 yte cer oSl

Cimba-Miranda L, Santos H. Miguel C, Silva C, BarceloesF, Bor-

#8s [ Trinca B, Wicerte WV, Sihva T.Walidation of Portuguese-

translated corputer touch = oreen questionhairesin patients

with rheirnat cid arthritiz and spon dyloarthyits, compared

with pap er forrnats. Pheuratol mt. 2005 Dec; 35[12]:2029-
35,

Brak wartoSci 12yt ozt ol

Dawis]C Jr, Bevicld D, van der Heijde DM, Bentz AM, Wong
BL. Eupper B, Luo MP. Health related quality of life cutcomes
i patients with active ankyl csing spondylitis treated with
adalirmmnab: resuhts fr oon a randornized comtrolled stody. Ar-
thritis Pheum. 2007 Ang 1557 [6]:1050-7.

Brak wart clci iEytecenoicl

Erterdi [ Ozer §, Kiraz 8, Apras 5B, Akdogan A, Karadag O,

Calmmeri M, Kalyonoa . nflzdmatb, a THF-wantagonist tre-

At ent m patients with ankylosing spondylitis: the impact on

depression, andety and gquality of life level. Bhewrnatol [kt
2012 Feb;32[2:325- 30,

Brak wart cci 1= ytecenoscl

Gooch K, Feeny O, Wong BL, KEupper B, Pargan AL, Bevidd

DA, wan der Heijde D. [ the Health Whilities ndex % valid for

Brak wartoSci wyte cenodl
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patients with anlylesing sp ondylitis? Yahe Health. 2011
Jam;14[17:160-5.

Han C, Sxnolen TS, Eavaraugh A wan der Heijde 0. Braun J.
Westhowers B, Zhao N, Bahran ML, Baker 0. Bala M. The itn-
pact of Mflodmab tr eatment on guality of ife in patimts with

mflammatory rhewmatic diseases. Arthritis B es Ther.
2007905 BLOS.

Brak wartoSci 12 yte ozt od

Haywood KL, Garratt AM, Jordan EP. Healey EL, Packham JC.
Evaluation of ankyl csing spondylitis guality of Life [EASi-
Qol]): reliatality andwalidity of 2 new patient-reported out-

corne reasure.  Phewmnatel. 2010 Oct 377100:2100-3.

Brak wart cci wmytecen ot

Hermanm [. Spon dyl cartheitis imd Lebensgualitit. Leitschrift
fir Phewnatol ogie, May 2010, Wohone 69, [Esue 5. pp 215
219,

Brak wart clci wmytecenoicl

by ¥acoub ¥, Axnine B, Laativris A Abougal B, Hajjaj- Hassouni
M. Asses=sment of fatigue m Moroccan patients with ankylo-
sing spondylitis. Clin Bhewnatol. 2000 How,29[11]:1295-3,

Brak wart cci iEytecenoicl

[brn¥acoub ¥, Amine B, Laatiris A Abougal B, Hajjaj- Hassouni
MN.Health-related guality of life in Mor occan patents with an-
Iyl osing =p oo dylitis. Clin Bheumatol 2011 Mayw 3056737

Brak wart cci iEytecenoicl

Jajit £, Bajrpreht [ KovadE H, Lukd £ (K, Velagi£ ¥, GrubEi F.
Marnsic A, Griewit O Which clinical variableshawe the most
significant correlati on with quality of life evalnated by 5F -6
surveyin Croatan cohort of pat ext with ankylosing sp on dy-
litis and psoriatic arthrids? Pheumatol it 20102
How 52 [11]:3471-3.

Brak wartoSci weyte cenodi

Emnel M, BevickiD, Bao &, Fryback D, Feeny 0. Harnam M,
Thomypson C, Cifaldi M. Morms -based asses=m ent of patient-
reported ot comes ass ociat ed with adalimurn ab m on oth er-
apy in patients with ankyl eeig =poon dyliti=. Clin Exp Phen-

matol. 2011 Tul-Avg 294624 -5 2.

W badanin vie badano weyte cenofci za
pomocd kwestionarinaza EQ)-50.

Machado P, Landews B, Bramm [, Hermann EG. Baraliakos X,
Baker 0. Hzn B, van der Heijde 0. A str atified o del for he-
alth entt cornes in ankylosing spondylitis. Ann Bheum Dis.
2011 Oct; 701071 758-bd.

Brak wartoSci 12yt ozt ol

Maksyrnowyrch WP, Gooch KL Worg BL. Kupper H, van dey
Heijde O. bnpact of age. = ez physcal functon, health ¥ alated
gquality of Life. and treatrn et with adalivaurnab on word sta-
tus andwork productvity of patients with ankylcsing spon-

dylitis. ] Bheumatol. 2010 Feb;37[2]:385 92

Brak wartoSci 12yt ozt ol

Mustur O YesonE-Potdic W, Stanizavljewic O, [De T, Ole M. As-
sessrment of fimctional disatility and guality of Life in pa-
tients with ankylosing spondylitis. Srp Arh Celok Lek. 20039
Sep-Oct137[9-107:524 -8

W badaniv mapiano, 2e wartosci EQ-50
zaprezentowatiowskali od 0 do 2, co wy-
Kucza interpretac e wiynilu jakousytece -
negc

Chrayohi M., Ovayolu 0, Karadag G, Health related quality of
life in ankylcsing spon dylitis, Abromyagia syndrome, and
rheumatoid arthritis: 2 comparison with 2 selected sample of
hLealthy individuaks. Clin Bheunatol. 2011 May; 50[5]:655-64.

Brak wart cci iEytecenoscl

Cedemir 0. Quality of life in patients with ankylosing spondy-
litis: relat onships with spinal mobility, disease acthvity and
functional status. Bhenmatol Wt 2011 Mayw31[5]:605-10.

Brak wart cici iEytecenoscl

Packlbam JC, Jordan EP, Haywood EL, Garratt AM, Hedley EL.
Evaluation of Ankylosing Spondylits Coality of Life guestion-
naire: resporsiveness of anewpatentreported outcomn e

Brak wart cici iEytecenoscl

meanw e, Pheumat ol oy [Deeford]. 2012 Apr.EL[47.7 07 -14.
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Beilly MC, Gooch KL W ong BL, Kupper H, wan der Heijde O.
Validity, raliability and responsiveness of the Work Produc-
twvity and Activity Dnpairxent (Quest opnaire in anbyd csing

spon dylitis. Bheumatology [Cheford]. 2010 Aprdard 212 4.

Brak wartoSci 12 yte ozt od

B elalds [ Patrikos D, Kourlaba G, Christon P, Maniadalds M.
Cost-1hillity of Catolizumab Pegol for The Treatment of Azdal
Spondylcarthritis [n Greece. YWalue Health. 2015
Monr: L2774 B4

Brak wart clci wmytecenoicl

Bewvicki DA, Bentz AM, Luo MP, Wong BL. Psychometric char-

acteristics of the short form 5 6heatth survey and fm ctional

aszessment of chronic dlness Therapy-Fatigue subscale for

patients with ankyl csing spondylitis. Health (oal Life Cotco-
mes. 2011 May 22,9:56.

Brak wart clci wmytecenoicl

Salaffi F, Carott M, Gasparini &, ntorda M, Grassi W, The
health-related guality of life in rheumat cid ar thritis, ank iyl os-
mE spondylitis, and psoriatic arthritis: 2 comparison witha
selected sample of healthy people. Health (ual Life Outco-
mes. 20049 Mar 18725,

Brak wart cci iEytecenoicl

Sieper I, Knvdtz A, van Tubergen A, Deodhar A, Coteur G, Wol-
tering F, Landewi B. [mpact of Certolizumab Pegol on Pa-
tent-Beported Outcomesin Patients With Azdal Spon dyloar-

thritis. Arthritis Care Pes [Hoboken]. 2015 Oct; 67 [107]:147E-
ao.

Brak wartoSci weyte cenodi

Sieper ] Kntz A, van Tubergen A, Deodhar A, Coteur G, Wol-
tering F. Landews B. THUO0 360 Papid nprovernents in Pa-
tient Beported Out cornes with Certolizummab Pegol in Pa-
tients with Azdal Spon dyl cartheitis, o duding Ankylosing
Spondylits: 24 Waelk Pezults of Papid Ax=pa Study. Ann
Bhewn Dis 201%;72:A 287 dod: 10.11 36 farmrh eum -
di=2 01 Zeular 221

Brak wartoEci 12 yte cer oSl

Syeda 58, Tugl SM, Cunda P Beview of Patient Peported Ot -
core Measures 1sed in Clindcal and Cost-Efectveness Stud-
igsto Measure WHilities m the Treatment of Psoriatic Arthritis
and Ankylocsing Spondylitis. Walue Health. 2005
Mow; LEa[7]ABEL.

Brak wartoSci 12yt ozt ol

Trorres TM, Foraz ME, Gconelli BM. Pesource utlisaton and
cost of anlgrl csing spoow dylitis in Brazd. Oin Exp Pheumatol.

2010 Tul-Auz2 247490 -7,

Brak wart clci wmytecenoicl

Turan ¥, Durute MT. Cerrahoglu L. Quality of Life in patients
with ankyl ceing spon dylitis: 2 pil ot study. Pheurmatol Dt
2007 Aug:2 1 00:895-9.

Brak wart clci wmytecenoicl

van der Heijde D, Deodhar A, Brawm I, Mack M. Hzu B, Ca-
thany TA, [renan B0, Han C; GO-BAISE investigat ors. The ef-
fect of golirmmnabtherapy on disease achvity and health-re-
lated quality of life in patients with ankyl csing sp ondylitis: 2-
year results of the GO-BAISE trial. T Bheumatol. 2014
hm4l(6]:1 0 5-105.

Brak wart cci iEytecenoicl

Yesovit-Potic W, Mustwr D, Stanizavljevic O, 0le T, Ole M. Pe-

latiorship betweenspina mobility m easwres and guality of

life inpatients with ankylesing spondylitis. Bhewnatol [nt.
200 Turg S9[E]: 87 9- 24

Brak wartoSci weyte cenodi

Wafa hamndi, Azzowe D, Channoucki MM, Baouel M, K ochbati
S, 8aadellami K, Bern Hmida A, Zovari B, Kchar MM, Health re-
lated Chaality of Life Asses=ament on LO0 Tunisian Patients
with Ankylosing Spondylitis vsing the SF-56 Survey. Chnan
Med]. 2012 Mo 27 [6]-455-60.

Brak wart cici iEytecenoscl
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Yarg X, Fan D, Xia (), Warg M, Zhang 2 Li ¥ Cai G, Wang L,

2 L, ¥n &, Pan F.The health related quality of Life of ardor -

loging spondylitis patients assezsad bar SF -3 6: 2 systernatic
review and meta-analyss. (Jua Life Pes. 2006 Tun 20.

Brak wartoSci 12 yte ozt od

Yilmaz O, Tutofh A, Garip ¥, Ozcan E, Bodur H. Health re-
lat ad quality of 1ife in Turldsh patients with anlyl csing spoon -
dylitis: imnpact of peripheral ivarolven ext ox quality of 1ife in
terms of diseaseactvity, funcional status, severity of pain,
and sodal and emotional funct oning. Bheumatol (st 2013
May55[E: L 159-p5.

Brak wartoSci 12yt ozt ol

2t T, Tar L&, Lee WA, Bwang WV, L TE. Lee KK, Li EE.
Costs and quality of Life of patients with ankylosing spoon dyli-
tizin Horg K ong. Phenmat ol oy [Oxford)]. 2008
Sepad F[F]:142 2-5

Brak wart clci wmytecenoicl
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Tab.39.Przeglad wartosid usyte=nosicdw odnalezionych ba daniach pierwotnych
Badanip Metnda Wirnild Tharami Dwzeledninno wmaodaeln?
Ariza-Ariza B Hernandez-Cruz B, | Badanie preekrojowe wirdd F0pa- WirjSd owa, Sredni 1: 0,56 25 Zaden z pacjen- | Mie uwegledriono ze wegledu
Lipez-Antequera O, Havarro-Sa- cimtbwze 2diaghozowWanyr wi [0.53%6d4]; tiw nie stosowat | nabrakinteresuijgcych star dw
rabia F.Yariablesrelated to utdity | zn odyfk owarychkrreridw nowo- | Pacjend = istotxyand chorobarmmi terapii lekarmi 2 drowia,
inpatients with arkylosing spon- | jorskdch ZZ8K. Ueytecenofol wysna- | wspobworstepujgoymn - Sredmia L) T o o cxy v
dylitis. Clinn Phernatol. 20049 czone retodg poodr edrig - na pod- 02565 [0.068);
Fab;28[2]:207-11. stawde kwest opnarin=za E()-50,2 Pagenci bez chordb wsp thapst e -
nast gpnie zast osowan o hisrpaficld ruicych - fradnial: 06796
zestavw horrn nEyte cehofd. [O041].
Whwesp Btczymridld mood elu yegyesji
[mnimnazalesna - U wa EN)-G0;
TH exte nieealernie - BASE L
BASDAL:
- BASFL: -0.0B &
- BASDAL - 0.0
-=tata: 1.0860.
Bocnien A, van der Heijde D, Potgczono dwa zestawy danych o | WyjSciowa laczoma Srednia Wwy- | Miewiadomo, ja- Tak.
Landews B, wan Tubergem A, Mie- | pacjentach - wplierwszym mmajdo- nicsta 0,64 [0, 23]: Yae leki oty
lants H. Dougados M, van der Lin- | wate sie 14 3 pacjentinr 2 w drugim Sredria U wirdd pacjemtiw z wali pagenci.
den 5. Howr dothe EQ)-50, 5F -60 120 Wypenili ond preynajntiej BASDAL:
and the well -being rating sca e raz kwersticnariusz Eurol)ol [EQ)- =4: 0,75 [0,16]
compare inpatients with ankylos- | S0 - w@ytececicl wiEnaczono Ba =4 055 [0,26]
ing spondylitis? Ann Phewn s, | podstawie norr populacyimych 2 fredria U wirdd pacjmtiw z
2007 Tur;bele]: 77 1-7. Wielldej Brytanii. W pierw=z ej @ru- BASFL:
Tie Jwestionariusz wypelniono po =d: 074 [0.16]
% latach proawde orie] obeerwaci,a ad: 0BG [O,25]
w drugia) pod tygodniach.
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Boonen A, Patel V. Traina § Chion
CE. Magtzel A, T=nji W. Bapidand
sustaine d impy ovearert in health-
ralated quality of life andutlity
for 72 waelks inpatients with an-
kvlosing spondylitis receiving
etamercept. | Bheumatol. 2008
Apr;EE[d]:602-F.

72 trg wiel ooy odk cwwre hadarie, w
ket Exyn poor Sowrrrweatio etan e cept 2
pacebo do 24 tyrg, ahasteprie sta-
hercept 2 etaarcepter po woes-
Eni gj==yma stosowaniuplacebo. Pa-
gerncuco L2 tye wypelniali kwe-
stonarsz EQ)-50 -uzytecenosd
WIZHACZOH O Ba P odstavwd e Zestawn
uzrtecehes o = Wielkig Brytandi.

Vwijfciowa na poce 3tk fazy
otwart g badarda:

0,64 [0.20] w e wezehiej sto-

Sjacej etatiercapt.

0443 (0,507 wgnipie wizeshie]j sto-

sujacejplacebo.
Zrniany Eyte cen oEci woobu -

pach pacjentiwr [wfazie otwarte],
wktir g wszyscy st osovwali etaner-

cept] przedstawioho Ba wylxesie

Mie vwegl edrd ot ze wegls du
ra brak intere=sujacirch stan
= drowea.

ponie;j:

I - 1
e 5
.E_b:" a— I-"—"."I' 1
B |- '

"
b2 g d ]
] ":'d'.. el
e
Joore M. Brunenberg O, Helemares | Badanie preeprowadzoto w Holan- Bradria worSd owa 17: Migwiadoro ja- | Mie vwegledrdone ze wegladn

P.Wouters E. Kuijpers P, Honig A,
Willexns O, de Lemiw P, §everens
I. Booxien A. The impact of differ-
exces in EQ-50 and SF -6 D utlity

scores onthe acceptatility of
cost-utlity ratics:results aoross
five trial-based cost-utilify stud-

ies.¥alue Health. 2010 Mar-

Apr L3[F]: 2224

dii. na M4 pacjentach, tylko ceesi 2
nich chorowatana ZZSE. Pacjend
poddawni byl riene terapii. Pa-
cjernd wyp etriali kwestoharinss
EQ-E0napoceqthy oraz podoeas
kazde kolejne) wizyrtyr kontrolne).

Uyt eczrodi 2 ostata cszacowana z
wirkor Zystani em 2 estavwu norm
vt e cenes O 2 Welkig Anii.

- pacjenci laczeni w SPA w Holan-
dii: 0,650 [D.224],
-pagendleceerd w SPA w AnstHi:
0639 [n.217]
-pacjend leczen standardowo:
0725101007,

I laki otreyrny-
wali pagenci.

ra brak interesujacirch stan
2 drowa.
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Kawalec P, Malinowsld K. Disease
actirity, quatity of life and indirect
costs of veduced productivity at
work. gererated by Polkh pa-

tients with ankylosing spondylitis.

Bewnatologia 2015 &5 6: 01—
08,

Badatie kwest onariiss owe pres-
prowadecrie wlolzsce. Dowyzna-
CF 8T a 12yt ac e of O wirkorzirst ano
metode pofredniy -lowestionarivez
EQ)-50 craz europejskde zestaw
norm wEytecernoid.

frednia Uwyenaczonona 05156
0.1917].

Migwiadorno, ja-
lHe laki otreyrny-
wali pagenci.

Mie vwegl edrd ot ze wegls du
ra brak interesujacirch staw e
= drowea.

Micoch T, Sedova L, Stolfa ] Urba-
nova M, Suchy D, Swrzova A, Jirci-
kova], Pavelka K, Dolezal T. Map-
ping the relationship between di-
nical and guality-ofJife out comes
inpatients with ankylosing spon-
dyliti=. Expert Bev Pharmacoecon
Outcornes Bes. 2006 T 24:1 -9,

Brosp ek ywne, wi el oo rodk owe,
nie-int erwencyjne badanie obs er-
wacyjne chorych na ZISK lece o-
nychw 3 spegalitycenorh cirod-
kach w Czechach. Pacjentiw oce -
nianopodsceas pierwsze] wiziydyr i
nastepnych 4. Badanie rezpoczeto
313 pasjcentdw. Badanie twato 2.5
roku. Wiqceano ppacent ivw zdia-
grhozovwaniyrch zgodnie ze 2o dyfi -
kowanyr Jryrterian nowoj or-
skiru. Mierzono EQ)-50-3Lana-
stepnie do wyznaczenia Eytec=no-
£d zastosowano bryiyiskie zestawyy
Eyte cericicl. Ostatecenie wbada-
riu brali ndeiat pacjend leceanie
Fownie terapia biol omiceng
[73A4% ], prey coyr potowvwa miata
o oveq forme ZZSKE, 2 poe ostali od-
Huang 2wiqzarng 2 problemari bio-
drowrrnd oraz obwwod owre for my,
44 B ruiato sigkq postal choroby
[Etopiefi B].

Bradnia (807, wiyjfd owa usytece-
e ZZSK wynicsta 0,716 [0.17]).
WErdd 180 pacjentine, ktirey od-
byrli wezystlae & planowanych wi-
oyt wyniosta 0,752 [0LL59]]. Dodat -
kowi:

- Uprzy stopniv ciggkofa chor obay
L: 0A5F; prey stopriu 2: 0,752,
prey stoprin 5 0,755 prey stopriu
40745 prey stopni 50,681 ;
-O=zacowarie U na podstanwde
eyt erxmych objafriajgoych (model
uwezgle driajd oy najwiekszg liczb e
ey exmych istotry ch statystycenie
prey mirimalnymm poeiormie istot-
hoEd O.057:

* =stata: 046
FBASFL -0.0269
FASDAS-CRO: -0, 17
*plet[1-kobieta]: -0.0545
* riepemosprawnost: -005L7
*up cle dzenie aktywnosci® -
0.12%1;
-O=zacovwarie U na podstawnie
zmi exnych objasriajgcych [model
uwwele driajqoy najwiekszg liczbe
zxni exnych istotr ch statystycznie
prey minimalyym poziomie istot-
nosci 005§ o nawyzszym B2 w

Populadi ktdra odbedy weeystlde 5

Mie vwegl edri ono 2e wegle du
rabrakinteresujgcych stan
2 drowia.
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wizyty lekarslde:
fotata: 09253
*BASFL -0.037
PACDAS-CRE: -OOdBT.

Tran-Dunr A, Boohet A, van de
Laar MA, Franke AC, Sewverens]L.
A discrete event m odelling fram e-
work for simulation of 1 ong-t e
cutcoxnes of sequential treatm ent
strat egies for ankyl ceing spoon dy-
lit=. Ann Bhewn Dis. 2011
Dec;FO[12]:2111-8.

Mapodstawie L0-etrich danych 2
bazy OASLS prespyowade ono 1 o-

delowanie min v2yte c=noici.

Leyskaviohastepigjqce rmodale:

Zideia:

BO- BASOAL BF - BASFL S¥M -

czas trwania objaw i

T
R [T Lo LT BT R E RS Lo
]
WED o 32T 3Tl = SBA
i
F— TR =N - Lty B 1 = IE
T L e A T .
i
r M= k- SLLLL PR B | b
Ll
L TR T L0 R

Mie vwegl edrd ot ze wegls du
ra brak intere=sujacirch stan
2 drowa.

Evanrne ME, Eristianszen [8, Lie E,
Evien TE. [dextification of cit-
points for acceptable health sta-
tus and mportant improverment
i patient-reported cutcomes,
rheurmatoid arthyitis, peoriatic ar-
thritis, and amkylosing spondyli-
ti=. ] Bhewmnatol. 2000
Jan;57[L]:26-31.

Badanie preeprovwadzono va 7R3
pacjemtache ZISK ktéezy bylile -
czeni OMA BD (wlacenie =lekarni
B ol o czxr i ] i obs erwiovwani w

ramachnorweskiego rejsetro cho-
rych na choroby reumatyczne. L2y-

tecznosi olresflono ra podstawie

porvary jakosd 2yda na skali EQ)-
LD amastepmie 2astos owaniy norm

uzytecehos d 2 Wielkie) ATii.

WyjScowea 10 0,28 [0L353]
U po Sxiesigrach: 060 [0.34].

Mie vwegl edrd ot ze wegls du
ra brak intere=sujacirch stan
2 drowa.
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Wailoo A, Herrdndez M, Philips C,
Br ophy 5, Siebert 5. Mo deling
Health State 1615ty Walues in An-
kylosrg Spoon dylitis: Cotnprari-
sohs of Direct and [ndirect Meth-
ods. Value Health. 2015
Jum; LE[4]:425-51.

Duze badarie kchortowes na pa-
gentache ZISK, obserwowanych
podiezas maks. & wizyt wliWalii Pa-
gjerici wirpetniali westionarinzze
oti-1in e Jub papi er owe, co 3 mie-
siqce. Do cszac owarda eyt ecen o d
wirkorzystano porniary jakosd 2y -
da pry porocy skali EQ-50 orazs
trutyjskde normy =yte cznoEci.
Przep owade on ok od el oweanie 12y -
tecznoid = wykorzyrstatdiem metod

statystrcznych,

Wy o owea U wyrrd osta 0,58 (0,3 1]
Begrasja liniowa - 2misrna zalefha
ufytecen s £ [EQ-507]:
-gtata: 0,722
-wrigk: 0.00%

- [BASDALLOO]2: -04 70
- [BASFLFLOO]™Z: -0,255.

Migwiadorno, ja-
lHe laki otreyrny-
wali pagenci.

Mie vwegl edrd ot ze wegls du
ra brak interesujacirch stan
= drowea.

Kobelt G, Sobodd P, Mulero], Gra-
tacos [, Pocovi A, Collantes -Es-
tevez E.The bwrden of ankylosing
spondylitis in Spain. Yalue Health.
008 May-Jun; L1[5):408-15.

Przelrojowre, ¥ etrosp ektywne ba-
darie obserwacyjne przeprowa-
decre ra b0l pagentach 2 ZISK w

Hizzpanii. z wykorzyrstaniem meto-

dyld roewinigtej wbadaniach z

Wielkde Brytardi i Kanady. Ueytecs -

neEt szacowano met odg pesrednia

-prey pom oy Jwestonarinsza EQ -

ED oraz ewr opejskiego zestawu
ot e yte cehosd.

Srednia wirs d owa 1 0,59 [0,50).

Wigkszosipa-
cjentiw do-
Swhadczata rela-

tywrie lagodn g
postaci chorobar,

Mie uwegl edri ono ze wegle du
rabrakinteresujgcych stam e
2 drowia.

Yerstappen SM.Jacobs TW. van
der Hejide DM, wan der Linden &,
Yorhoef CM, Bijlyna W, Boonen

A LHlity and divect costs: anlglo-

Srg spondylitis compar ed with

rheumatoid arthriti=. Any Bheimn
Dis. 2007 ;e 6[6]:F 27 -51.

Badanie na podstawie holender-

skich rejestrine = pitalyyrch. Uey-

te ey oEE wirshaceoho meto da po-

Sradnia -2 wirkorzyrstavd exn Jewe -

st oparinsza E()-50 oraz zestawn
norm wEytecernoid.

Srednia, wyjSciowa U 0,70 [0.2]
ukobiet: 0,67 [0,2]
u mezceysh: 071 [0,2]

Miewiadoro, ja-
lHe laki otreyrny-
wali pagenci.

Mie uwegl edri ono ze wele du
ra brak interesujacirch stan

= drowia.
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Wallrnan JE, Kapetarowdc M3 Pa-
tevsson [F. Geborek P, Eristersen
LE. C oxaprarison of non-radio-
Fraphic axdal spondyl carthritis
and ankylosing spondylits pa-
tents--baseline characteristics,
treatment adherence, and devel -
cprient of clinical variables dur-
g three years of anti-THF ther-
apyin dirical practice. Arthritis
Bes Ther. 2015 Dec 24;17:378.

Badavio 238 choryrchna ZESK [od
potiad 15 lat], Jet fewy roepo czeli te-
rapig lekarni biologicenyrnd mie dzy

danona podstawie kwest onarin-
==a EQ)-50 oraz 2estawn normm 12y -
tecemosci 2 Wielldej Bryrtanii.

latami 19992011 Varte cercE £ ba-

Bradnia, worgs dowa 10 045 [0,3%].
P onE ==y wirkares pre e dstawia
Tt wartod O nEytecer ol O w
kolejrych miesigcach [biate kola).

10

na

.1_.-1-—_:+ ——

EQ=5D

706 1% 13 W o= o=

Mie vwegl edrd ot ze wegls du
ra brak intere=sujacirch stan
= drowea.

Trodane z referencji

Eobelt G, Andlin-Sobodd P, Bro-
phy &, Jimsson L, Calin A, Braum T.
The urden of ankyl esing sp ondy-
litisandthe cost -effactiveness of
treatment with mflcomab [Beri-
cade]. Phewrnat ol oy [Ceeford].
2004 Sep:45(9):1158-66.

Preeprowadzoho badarnia obejru-
jqce 2300 pacjentd wlatach 1992 -
1294, 3 kohorte FO0 pacjentdw ob-
sarwowan o dalejprzee A lat. Ze-
bran o m ik kwestionariusze EQ-50
wirtd 141 3 pacjentin.

Srednia U wyniosta 0,67 (0,217 W
zalesmcEci od BASDAlSrednia 1
winiosta:

BASDAL =3: 0.E0
BASDA[5-399: 0.F0
BaSDal 4433 0.bd
BASDA[S-533: 060
BASDAlB-B49: 051
BASDAL »7: 059
Dla anal o cexrch pre e dedatiow
BASFIV wyrnosity: 0.80; 0.71; 0.67;
057 05% 047,

Tak
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Tah. 40. Przeglad wartnici usyte cznosci w o

dnalezionyth badaniach wtommych

== =

Ara B M. Beynolds AY, Conway P, The cost -ef-
fectiven es= of etanar cept in patients with se-
vir e amkyl ceg spondylitis 1 the VK. Bheu-

ratel ogy [Daxford]. 2007 Augd 68135844,

. . . s . -
Latazyda bybyr preelice one na ngytecenos £ 2 wiyrkorzysta-
Tiem wypr owadz onego Twidzhku mie dzy wart cciarmmi
BASDAL BASFLI EQ)-50 zebrayymni w czasie suropej-
skiego PLT [Wan der Heijde O, Da Silva ], Dougados M, et
al 2006 . Orce-weekly S0-mg dosing of etanercept isas
effective as twice-weeldy dosing  patients with ankyl o=-
irng spondylitis. Abstract ELVILAR [SATOLI95] ). UeytecenoEE
WYPHACLZON O Ha podstawd e weorn: =072 3-0.004-BASFL-
0,004 -BASDAL

Botternan MFE, Bay JW, Luo MP, Curry AS.
Worg BL,van Hont BA. Cost effactiveness of
adalirmmnab for the treatm ent of ankylosing
spondylitis inthe United Kingdom. Pheurna-

tology [Oaford]. 2007 Aug:de[E]:1320-5.

W analizie efelrtywrnioscik oeztowej opierano sie na hada-
riach dotycegcoych poriwnania adalisumabn 2 placebo.
W badardach wphrw ZISK § terapd naeytecmmos i pa-
gj ext i i eyzono prey pormocy HUOL- 3w pimlcie wir-
Sdowyrr oraz w24 trgodnin, Umeozliwilo to cszacowanie
ewiazhky rugdey nytecenosoq 4 BASDAL T BASFL prey
ugycia anadlizy regresji — met ody najrniej==ych kwadra-
Ty, W pracy przedstawino uzyskane riwnania regresj.

Booren A, MauW. The econotnic burden of
disease: comparison between rhewrnatoid ar-
thritis and ankyl csing spoon dyliti=s. Clin Exp
Bheuratol. 2005 Tul- Aug; 27 (4 Suppl
EE]:8112-7.

Przedstawiono winik & badafi, wg ktirych Sredriay-
tecznosi ZZSK byla wzakresie 053 2 D63,

Tran-Dhay A, Boonen . van de Laar M,
Severens [. [mpact ontotal population health
and societal cost, and the implication on the
actual cost -effe civeness of inch ding tumomar
he o oEis factor-o antagonists i management
of anky] caing sp o dylits: 2 dynamic popula-

Honmodalling study. Cost ESF B esour Alloc
[Z015] 13:18.

Wart ofci wytecenosci [EQ-500 oszac owano na podsta-
wie danych = badania OAS[S [Spoorenberg A, Wan der He-
ijde 0. De Elerk E, Dougados M, De YWam K, Mielants H.
Wan der Tempel H, Yan der Linden 5. A coxnparative
study of the usefulness of the Bath Ankylosing Spootdyli-
tis Fimctioral ldetand the Dougados Fumchonal dex
in the assessment of ankyl csing =p on dylitis. T Bhewrnatol.
194949, 26261-5] . Szczegily preedstawi ono opisaniow
publikagi Tran-Duy A, Boohen A, van de Laar MAFT,
Franke AC. Severers JL. A disorete ev ent moedeling
framework for simulation of long-term oute cenes of se-
gquential treatrnent strateg es for ankyl osing spondylitis.
Arm Phewn Di= 2011;70:2111-8 [por . poeeglad badah
T exwrotnirch].

Eobelt G, Sobocki P, Mulero ], Gratacos ], Col-
lantes-Estaver E, Braun [. The cost-effectiva-
ness of Mflizimab in the treatm ent of ankye-
losiyg spondylitis in Spain. Comparison of
dirical trialand dinical practice data. Scand]
Phewmnatol. 2008 Jan-Feb 37 [1):62 -7 1.

Wart cciweyteceroEci [EQ-50) o=zacowano pa podsta-
wie zestawn uEyte e d Dolan P Cude: C, EKind P W-
liamsz A. A sodal tariff for Exro(Qol: results fromm a UK ge-
neral populatiot swrvey. York: Centre for Health Eco-
howics, Uaiversity of ¥ork, 1995, Dis m=sion paver 138,
Eradnia Uw pribie wyniosta 0,549 [0.%], da pacjentiwe
BASF[BASDAL=5 0,80, zaf dlapacjentivw z
BASFL/BASDAL-F 025,

Meidson AR, Siepey T, Deeg M. Cost-affective -
ness of etanercept in patients with severe an-
kylosivg spon dylitis in Germary. Bheurato -
logy [Daeford]. 2010 Mo 49 [11]:2122-34.

Vit eceri ol £ oszac owano 1A podst awd e weor: =092 3%
0004 BASFL-0.004 BASDAL zapyes entowariego wliailoo
A, Bar=hack M, Chilcott ]. [rdlizdnab, statercept and ada-
lirmmnab for the treatm ent of ankoy] csitir spoon dylitis:
cost -effe ctiver ess evidence and MICE siddance. Pheuma-
tology 20084711920,
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Eobelt . Sobodd P, Sjeper [ Braun]. Com-
pariEon of the cost -effectiverness of irflizdmab
in the treatment of anky] csing spondylitis
the United Eirgdom based on two different
dirical trials. it [ Technol Assess Health
Care. 2007 Surmmer; 23[3]:368-F 5.

We wstepie publikadi preywolano 4 publikace opisuiace

jak oiE fyr da:
- Dagfirgud H, Mexgshoel A, Hagen K et al. Health status
of patients with ankyl csing sp on dylitis» 4 comparis on
with the general population. Ann Bhewn Dis.
2004;6%:1605-1610;
- Kobelt G, Andlin-Sobockd P, Brophor 8, et al. The burden
of ankyl csing sp on dylitis and the cost -effectiveness of
treatm ent withinflizdmab. Bheumat ol oy [ Ceeford].
2004;4%:1158-1166;
- KEobelt . Andlin-Sobocld P Poussean C, Malesyrn cwarch
W. Cost and guality of ife of patimits with Ankylosing
Spondyliti=in Canada. T Bheumatol. 200635289 -295;
-Ward M. Health related quality of life in amkylesng
spondylitis: A survey of 175 patients. Arthritis Care Pes.
1999:12.:247 -2 55,
W iNielkdej Brytanid Srednia Uwaha sie od 020 dla
BASFI=% do 047 da BASF [ 7. Wyk crzyrstujgc BASDAL U
wahasie od 0,80 dla BASDAL=S do 0,59 dla BASDA[:7.
Z Loled w oraviaryrn med elu autor zy wykorzyrstali war-
tof d weyte czn oo preedstavwd one w badaniach:
- Dolan B, Gudex: G, Bind PWilliams A. A sodal tardf for
Euro-Qol: Pesult=from a VK general population s ey,
Discussion Paper 158, York: Centre for Health Econom -
ics, University of York; 1995
- Eurol)ol, Group . Eur of)ol—a new fadlity for the meas-
1 emient of healtth-relat ed quality of 1ife. Health Policy.
1016199 -208.

Odnales

ione wrefarencjach

Boohen A, van der Heijde O, Sever ms JL, Bo-
endermaker A, Landewi B, Braun ], Brandt].
SieperT. van der Linden §. Mark ov m ode] into
the cost-utlity over five years of etanercept

and mflzdmatb compar ed with uspal care

patients with active ankyl esing spon dylitis.

Arn Phewn Dis. 2006 Feb; 65[2]:201- 8. Epub
2005 Tl 13

Wartcf o ugytecsnesS d zaceerprigt o2 badarda OASLS.
Bylo to 2-lethie badarie podthiene obserwacyjne, wkti -
rym brato udeiat L 50 pacjentine dufiskich 2 ZZSK, Szcze-

Zoty przedstawd on o w putlikacgach:

- Boomen A, van der Heijde D, Landewe B, nlleminF,
Butten-wan Molken M, Dougados M, et al. Direct costs of
ankyl csing spondylitis an dits det erminants: an anahrsis
among three Ewropean countries. Ann Bheum Ois 2005%;

B2:F32—d0;

- Boomen A, van der Heijde D, Landewe B, allemin F,

Spocrenberg A, Schouten B, et al. Costs of ankylosing

spondylitizin three Exropean countries: the patient’s
perspectve. Ann Bheum Dis 2005 6274 1-7;

-Boonen A, van der Heijde D, Landewe B, S poorenberg A,

Schouten H, Butten wan Molken B, et al. Work status and
productivity costs due to ankyloging spondylitis: corpar-

izon of thr ae European countties. Aty Bheum Dis 200 2;

Bl:429-57.

Dlapacentivwz BASDAT = 4 [choroba akrwna] U wiyrnio-

sto: 059 [0.55-0.65)

Dla pacernt fw e BASDAL = 4 [riska aktrwn i choroby]

Uwomiosto: 076 [0.74-0,79]

Dlapagentivez BASDAL = 4 i obecng toksycznofdg U wy-

ricsto: 05 [0-1) WD pacjentiwz BASDAL = 4,
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Ward MM. (uality of life in patients with an-
Ivlosing spondylitis. Bhewn Dis Clin Horth
AL 1998 How: 24[4:815-27.

W publikacy opizatio dwa badavia dotyczace porniary
wEyte cercEc w populach choryrch 2 £Z 5K W pi erweszmyn
wkorzyrstano wmetode 1ot erdi i 2hadano 59 pac et Ew
[Eredni wielk: d4]ata Sradni ceas tywania chorobr: 6 lat]
pod dawary ch terapd Aeycenej. re dnia warto£E uytece -
nosd tych pacjemtow winicsta 0840 drugim badanin
wirkorzystujqorn riwrdez meto de 1ot erd, preeprowadzo-
nymuya Slpagentach [Sredmd wiek: 45 lat, &redni czas
trwania choroby: 14]at). Srednia wartoSE wyte en oéci
bylazhlizona dopisrwszego badaniai wrniosta 0BG, o
CEHACZa — Wi autora — ogiblhne zadowolenie pacentine z
ichstarm zdrowia. Publikage, na ktore sig powchwano,
to:

- OBrien B, Elswood [, Calin A: Perception of pres oipton
drug risks: A survey of patients with ankylosing spondy-
Iitis. T Phewrnatol L7505, L390;

- Bakker C. Butten-van Molken, Hidding A, et al: Patient
utllities in ankylosing spondylitis andthe azsedation
with other outcom e measures. | Bheumato] 21:1 298,
1324,

Hobelt G Andlin-Sobockd P, Maksyr owyrch
WE.The cost -effectiveness of inflizamab
[Fernicade] in the treatment of ankylosing
spondylitis in Canada.] Pheumatol. 2006
ApPr:EE[d4]:¥32-40.

Zgodnie 2 mfcemaga = publikaci w Wielkiej Brirtarii
SredriawEytecencEl wahatasie od 0.8 0wy 6d pacjentine
2BASFI= 3 do 047 wirid pagentiw = BASFl =7, odpo-
vwigdnio dla BASDAL: od 080 do 0,59 [Kobelt G, Andlin-
Sobocki P, Brophy 8, Jénzson L, Calin A, Braun [. The bur-
den of amkylosing spondyliti= and the cost-effechveness
of reatn ent withinfledmab. Bhewrnat ol oy Oxford
2004:4%:1158-06]. Badarie kanadyjsld e wylkazatozhli-
zone wiyniki, od 0.7 8 do 040 [Kobelt G, Andlin-Sobocki B,
Boussean C. Maksymowych W, Costs and quality of 1ife of
patents with ankyl csing spondylitisin Canada. [ Bhew-
matol 2006; 35: 289-95].

McLeod C, Bagust A, Boland A, Dagenaizs P,
Dick=on B, Dundar ¥, et al. Adalinmn ab,
etarercept andinfhixdmab for the treatrent
of ankgrlosing spondylitic: a systematic re-
view and ecoromic evaliaton. Health Tech-
hol Azsess 20071 1028]).

Preeprowadzono preeglad uzyte cehofd wykoreystarych
wroedelach ekonormi ceryrch przedidadanych pezez pod-
rioty odpowiedeialne do ocery MICE. X zaprop orowwa.-
nych trzach:

U =049234p88 — 0040190 = BASDAI- 0L.04%188 < BASFL
U=0248857 - 0041528 = BASDAL- 0034481 « BASFL +
0047080 = Male — 00805801 = White;
D=08772129 - 00334037 =BASDAL - 00522519 =
BASF[-0.02789L5 = Male + 0,001 621 = Age
1EHAN 0 ostatyl weir 24 najlepezy.

Dodatkowo wdnin 20,09.2016 r, wartofriniytecznoéei poszukiwano wtazie Cozt-Effec-
tiveness Analysiz Regizstey (CEA Regiztey} - hasto wyszukiwania: ankylosing spondylitis",
Wiyniki preeszukiwania bazy preedstawiono ponizei,

Tah. 41. Wartosd wivte znosic zidentyfilnwane w tamach przesulbdwania bazy Cost-Ef ective-
ness Analysis Registry - stanna dzien 20.09.2016T.

Stan zdrowia

Wartnsf nzytecznoioi

Publikacja

ZISK ze zdarzeniami riepoegda-
Ty wobzzarze nerek

Janzen, Jeroen P, Taylor, Stephanie
0. Cost-Effectveness Evaluaton of
Etoricoeob versus Celecodb and

D98
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Monselective MSALDs in the Treat -

Adwverse event associatedwith rent of Ankyl csing Sp cndylitis in

treatment of Ankylosing Spondyli- 0.4z Morway. [nt ] Ehewrnat ol ;
ti: surgery for Gl perforation, ulcer, i 20L10:160% 26
or bleeding [FUE]
Adverse event associated with
treatyn ext of Aridor osirg Sy ooxdyli- 055

tis: hepatic

Adverse event associat ed with
treatm ent of Ardgrl osisg Spoomdyli- 0,53
tis: hypertension

Adwverse svent associatedwith
treatyn ext of Aridor osirg Sy ooxdyli- 092
tiz:edema

Adwverse event associatedwith
treatm ent of Ardgrl osisg Spoomdyli- 0.706
tis: thrommbotic cardi ovas cular event

Adverse event associatedwith
treatyn ext of Aridor osirg Sy ooxdyli-
= Minor Gl syrnptors not ve quir-

img treatment

0796

Adverse event associat ed with
treatm ent of Ardgrlosisg Spoomdyli-
tis: Minor Gl sympt cons requiring
redtn ent

0285

Adverse event associatedwith
treatm ent of Ardorl osirg Sy oondyli-
tis: Cutpatent mvestization for sus- 0A4rs
pected Gl perforat on, ulcer, or
tleeding [FUE]

Adverse event associatedwith
treatm ent of Ardorlosirg Sy oondyli-
tis: mpatient investigat on for sus- 0458

pected Gl perforat on, nlcer, or

Hleeding [PUEB]

Adverse event associatedwith
treatyn ext of Aridor osirg Sy ooxdyli-
tis: Cutpatient tveatrment for Gl per-
foration, ulcer, or bleeding [FUE]

03

Adverse event associatedwith
treatm ent of Ardgrl osisg Spoomdyli-
tis:inpatient treatment for Gl perfo-
ration, wlcer, or bleedimg [PUE]

0338

Adverse event associatedwith
treatm ent of Ardorl osirg Sy oon dyli- 0438
tis: congestive heart faihaore
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