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Streszczenie

Caf

Celern analizy jest ozzacowanie wptywa pozybrwnej decyzji refundacyinej dla produkin
leczriczego Cozentyx® [sekukinumab} wleczenin akbywre] pos taci zesztywniajacegzo za-
palerda stawdw kregoshipa [ZZ5E} u osob dorostych, u kidrych odpowieds na leczenie
korwencjonalne birta niewrstarczajaca, na wydatki pratnika publicznego.

Matodyia

analize preeprowadzono wdwnletnir horyzoneie czasownrin, 2 perspek ey pratrdika -
blicznego, Zatozono, 28 wpreypadkn pozrtywnej decyzji refundacyjnej seknkirmmab he-
dzie dostepny dla pacjentdww ramach isthiejacego programu lekowego Leczenie inhibi-
torarni THF alfa Swiadezeniobioredw z cigzky, aktywng postacig zesztywniajgoezo zapa-
lenia stawdw kregostupa [ZZ5K]} [1CD-10 M45}", kidry zostanie rozszerzony o nowg o peje
terapentyczng, prey niezmierdonych pozostatych zapisach dotyezgeych leczenia inhikito-
ramiTHF-alfa Wanalizie wrarnach scenarinsza istniejgrego nwegledniono zatern wazyst-
kie obecnie refundowane inhibitory TNF-alta, tj adaliumab, etanercept, golimumab
oraz intliksyiah,

Prezyjeto, ze sekukinurmab przejraie ndziaty wrynku inhibitordw THF -alfa analogicznie do
hiztorycznych danych dla golimumaln, wprowadzonego na lizte lekdw refundowanych
wmarcy 2014 v, Uwegledniono takie wynikajaeg 2 zapisdw wniozku mozliveo 88 stozowa -
nia sekukinumabu po niepowodzenin leczenia dwoma kolejnymi inhibitorami THF-alfa,
co w niewielkim stopnin zwiekszy leczong akbywnie populacie,

Liczebnost docelowes] populacii wirznaczono ha podstawie danych 2 protokotdw Zespoh
Enordynacyjnego ds Leczenia Biologicznego w Chorobach Benmatycznych, zad inforra-
cje o ndziatach pozzezegdInych lekdw zaczerpnieto 2 Analizy werytikacyine AOTMIT do -
tyczgeej leku Cirnzia, Roczne koszty terapii poszezegdlnymi lekarmi prayjeto za oszacowa-
niami zaprezentowanymi wanalizie ekonomicz nej,

analize preeprowadzono w dwich wersjack: z nwwegledrieniem zaproponowanego RES
i bez RSE, Oprdce analizy podstawowe] preedstawiono tak e analize wrazliwo i, wkidrei
teztowrano wpby w warto i parametrdw obarczonych niepewnodcig na winik, wpostaci
wariantn miniralnego i maks yralnego,

Wi ik
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Skroty i akronimy

AOTMIT
ATATh
ChPL
DisL
NFZ
PLN

R=E
EL5K

Agencia Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacii
Analiza weryfikacyina AOTMIT

charakterystyka produkin leczniczego

Departament Gospodarki Lekami NFZ

Narodowy Funduszz Zdrowia

pols ki zhoty

mechanizm podziatn ryzyka [ang rige sharing scheme]}

zezztywniajace zapalenie stawdw kregostupa
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1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowarnie wpbyw wydania pozyiywmej decyzji o refundacji prepa-
ratu Cozentyx® [sekukinumab} w leczeniu aktyrwrej postaci zesztywniajaego zapalenia
stawdw kregostupa (225K} 1 osdb dorostych, u ktdrych odpowieds na leczenie konwen -
cjonalne byt niewystarczajgea, na wydathi pratnika publicenego [Narodowy Funduszz
Zdrowia, HFZ}.
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2 Zakresimetodyka analizy

Niniejzzq analize preeprowadzono na podstawie najbardziej wiarygodnych, doz tepnych
danych, w zgodzie 2 zaproponowanymm modelerw ekonoricenym [por. [CMA 2016]} Ha
podstawie wniozku refundacyjnego Podmiotun Odpowiedzialnego zatoZono, 22 wprey-
padkn pozyiywrej decyzji refundacyjne) sekukinumab bedzie dostepny dla pacjentiw
w ramach istniejgeego programu lekowegzo Leczenie inhibitorami THF alfa Swiadezernio-
biorcdw z cigzky akbywmg postaciy zesztywndajgeego zapalenia stawdw kregostupa
[ZZSK]} [ICD-10M45}", kidry zostanie rozszerzony o nowsg opeje terapeutyczng, prey nie-
zinienionych pozostatych zapizach dotyezgeych leczenia inhibitorami THF -alfa Preyjeto,
ze sekukinumab bedzie przejrmowat ndziaty wrynku tych lekdw analogicznie do golirau -
makbn, ktdry zostat wprowadzony na liste lekiw refundowanych wmaren 2014 v, Dodat-
kowo, wwegledniono mozliwogE stosowania sekukinumaln po niepowodzenin terapii
dworna kolejnyri inhibitorami THF-alfa, co w niedudym stopnin zwiekszy populacie le-
czongakbrwnie wprogramie lekowym (o tych pacjerntdw, ktdrzy prey brakn nowej opeji
terapentycznej zostaliby wirtgezeni 2 programo, ceyli o pacjentdw, ktdrzy dopiero w ra-
mach preedmiotowezo wrioskn majgrmosliwosE zaspokojenia potrzeby medyoznei}

Liczebno st docelowsj populacii wirznaczono na podstawie danych 2 protoke bw Zespo
Enordynacyjiego ds, Leczenia Biologicznego w Chorobach Renmatycznych, zag informa-
cje o udziatach pozzczegd Inych lekdw zaceerpnieto 2 Analizy werytikacyine] AOTMIT do-
tyrzgeej objeria refundacig i nstalenia wrezedowej ceny zbyi lekn Cimzia [AWA Cimezia
2016], w kitdrej to analizie zamieszczono informacje o frednich rocznych ndziatach inhi-
bitordw THF w ZZ5K w latach 2014-2016 Dodatkowo wykorystano dane pochodz gee
z najnowszego sprawozdania 2 dziatalnofciNarmdowego Punduszu Zdrowda za ITkwartat
20161 [NFZ 2016]

Roczne koszty terapii poszezegdlnymi lekari preyieto - dla spdinofci rozwazath w po-
szezegdliyeh czefriach catego raportn HTA - za oszacowaniami zaprezentowarnyind
w analizie ekonoricznej [CMA 2016)

analize preeprowadzono wdwoch wersjach - 2 wweglednieniem zaproponowanego RSS
ibez R3S, Oprace analizy podstawowe] preedstawiono takde analize wrasliwoSel, w kbdrej
teztowano wphyw warto & parametrdw obarczonych niepewnoicig na wynik, w postaci
wariantn minimalnego i maksymalnego,

Do niniejszego opracowania zatgezono plik MS Excel umoslivwiajgey powtdrzenie izwery-
fikowranie wezysthich preeprowadzonych obliczef,

Szczegotowy opis zakresu i metodyki analizy opizano w ponizzzych rozdziatach
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2.1 Perspektywa analizy

Analize preeprowadzono 2 perspekbrwy platnika publicznego, Wprzypadka finansowa-
nia lekn wramach programu lekowego Swiadezeniobiorea nie ponosi dodathowrch kosz -
tdw, Dodatkowo zatozono, 22 widatki ponozzone preez pacjenta niefinansowane wra-
mach programu a 2wigzane 2 preedmio towy m problemem sdrowotnym 24 niewielkie [a
dodatkowo zhlizone dla scenarinsza istniejgeego i nowego, tytn sarym pomijalne dla ana-
lizy inkrementalnej}. Tak wiec perspekbywy ptatnika i wepdlna =3 tozsame inie wyrdz-
niano tej drugie],

2.2 Horyzont czasowy

Analize preeprowadzono w dwuletrdm horyzoncie czazowyin, podyktowanym okresem
obowigzyrwania ewentalnejdecyzjio refundacii Analizgobjeto okres od stycenia 2017 &
do grudnia 2015 r, Rozpoczecie refundacii kilka miesiecy pdiniej ma niewielki wptyw na
wirniki uzyskiwane w kolejnych latach refundacii, 2 uwagi na niewielky dynamike catego
rynku W przypadku obowigzywania decyzji od pdiniejszejdaty, wrniki prezentowane w
niniejszym opracowanin nalezy traktowa@ jako wyniki dla kelejnych dwidch lat obowig-
zywania decyzji [a niedla dwach latkalendarzownrch}

2.3 Leki uwzglednione w ramach istniejacego scenariusza

Podrniot odpowiedzialny wnioskuje o dodanie sekukinurabn do istniejgeego obecnis
prograru lekowego Leczenie inhibitorami TNF alfa Swiadezeniobiorcdw z cigzka, ak-
tywng postacig zesztywniajgeego zapalenia stawdw kregostupae [ZZSE} (ICD-10 M45*
jako kolejnej opeji terapeutyeznej, Wiynika = tego, 22 w analizie wpbywa na budset jako
leki stozowane wramach scenariusza iztniejgeego i nowego nalezy nweglednit wezysthie
leki refundowane obecnie w rozwazanym programie lekowym, t) adalimumab, etaner-
ceph, golirmumab oraz infliksyrmab, Dodatkowo, w preypadkn zastosowania sekukinu-
mabn po niepowodzenin terapii dworna kolejrymi inhibitorami THF-alfa [w ktdrym to
przypadkn obecnie pacjent zostathy wytgczony z udziatm w programie lekowyrm} nalesy
uwzglednif pacjentiw, ktdrzy obecnie nie otreymujg leczenia wrarach prograrmu.

24 Populacja docelowa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia 2 dnia 2 kwietnia 2012 r, wsprawie mini-
malnych wymagaf, jakie muzzq spemiat analizy nweglednione we wninzkach o objecie
refundacig instalenie urz edowej ceny zbyrtu oraz o podwyiszenie urzedowej ceny zhytn
lekn, &grodka spozywezego specjalnego preeznaczenia Sywieniowsgo, wyrobu medyez -
nego, ktdre nie majgodpowiednika refundowanego wdanym wekazanin [Rozporzgdzenie
MZ], oprdcz ozzacowania wpbrwm finansowania analizowanej technologii na wdatki
platnika i pacjenta, nalefy oszacowat liczbe:
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« wazysthkich pacjentdw, u ktdrych wriozskowana technologia rmoze byéstosowana,
+  populacii pacjentiw, wakazanej we wniozky,
« pacjentow, 1 ktdryrch technologia jestobecnie stozowana,

Ponizej preedstawiono odpowisednie obliczenda,

2.4.1  Pacjenci, uktorych wnioskowana technologia moze by £ stosowana
Wakazania do stozowania dla analizowanej interwencii obejmujg:

* leczenie tuszezyey plackowatej o nazilenin umiarkowanym do ciezkiego u doro-
stych spetniajgeych kryteria rozpoczecia leczenia ogdlnega;

« wmonoterapii lub w zkojarzenin = metotreksatern w leczenin akbywmej postaci
tuzzczycowego zapalenia stawdwu dorostych pacjentdw, n kidrych odpowiedZ na
wezeiniejsze leczenie lekamimodyfiknjge ymiprzebieg choroby [DMARD}jestnie-
wstarc zajqra;

+ w leczenin akbywme] postaci zesztywmiajgoego zapalenia stawdw kregostupa
nozob doroztych, u ktdrych odpowieds na leczenie konwencjonalne byrta niewy-
starczajaca.

Populacje pacjentiw w leczenin mzzezyey plackowats] o nasilenin uriarkowanyrm do
cigzkiego 1 dorosfych spetniajgeych kryteria rozpoczecia leczenia ogdlnego szacowana
poprzez odniesienie danych epideriologicznych do lice by dorostych Polakdw, Oszacowa-
nie to zaczerpnicto z Analizy werytikacyinej dotyez goej wrdoszku o objecie refundacig lekn
Consentyx [zelukinumab} [AW4 tuszezyea 2016] wowyze] wiymienionym wskazanin
Osztatecerie, populacje pacjentdw z tuzzczyey plackowaty o nasilenin urmiarkowanyrm dao
cigzkiego, spetniajgeych kryteria rozpocz ecia leczenia ogdlnego, oszacowano na ok 5495
nsd b

Szczegotu dofyczgee oszacowania popnlacji na podstawie danych epidemiologicznych
preeds tawiono ponizej (por. Tab, 13

Tah. 1. LiczebnosiE populaci dorostech pagentow z tu ==y ca pladmwata o nasileniv umiarkowa-
nym do deslhiego, spetniajaoech bryvteria rozpoceenia leczenia ogolneg o
Odsatelk pagen-

Populacja Frédto Lirzha pacjsn &iw
Hinw
Populacia dorostychw Polsce - SO 457 259
1.87-2.55% [Sred-
Chorzy =z hiszceycg nia: .2 0%] B9 3% 585
Chorsy = e czycg plackowaty #5005 S20059
Chorzy bedacy pod opieky der- A A T
mato] oga w dagy cstatrich 12 2?"]'1‘?;?%[?5% z [ EDIS:]EFH 140410
Tiesiecy

Chorzyz dezky iumiarkowang

postadg hszczyroy spelbriajqoy

Ixyterium: PAS[ ora BSA oraz H025 A7 85
OLOL =10
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Populacja Ddsetﬁiaqen- drfidta Liczha nacjen tiw
Pacjerid = qukq, hizeczycq objeci S2.00% oy
laczanisr systariowymn
Pacjerid. u ktoryrch stwierdeono
riepowode evie Jeceeria systa- 12.08% L4395
L OV B

Walezy jednak zauwazyt, 2e w Polzce pacjenci z ww, wskazaniern 54 leczeni w rarnach
prograru lekowego ,Leczenie wmiarkowanej i ciegkiej postaci mszezyey plackowate]
[ICD10L40.0}" Liczba pacjentdw oszacowana na podstawie danych epidemiologicernrch
zhacznie rdmi sie od licsby pacjentdw okreflone] na podstawie protokotdw 2 posiedzety
Zezpoh Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego uszezyey Plackowatej,osza-
cowane] ha ok 449 pacjentdw rocznie [AWA tuszczyca 2016]. Abyoszacowania nawigzy-
waty w petniejzzyin stoprin do fkfycene] prakiyki klinicznej, to drugie oszacowanie [,
449 a nie 5495} preyjeto jako ostateczne, Warto tez podkreslie, 2= w preypadku fego
wskazania sekukinutnab podawany jest wdawee 300 mg [w postaci dwach wetreykniet
podskdrnych po 150 mg],

Z kolei oszacowanie liceby pacjentdw, ktdrey mogliby stozowat sekukinumab w monote-
rapii lub wskojarzenin z metofrekzatem wleczenin aktyvwmej postaci ;iszczycowego za-
palerda stawdw u dorostych pacijentdw, u ktdrych odpowieds na wezeiniejsze leczenis
lekarai raody fikuj germi preebieg choro by [DIMARD} jest niewrstarczajgoa, preedatawiono
szczegdtown w Analizie wphrwm na budzetw rozwazanym wskazanindla seknkinumalm
wdawee 150 mg oraz 300 mg [BLA £25 150, BI4 25 300]. W preypadku dawki 150 mg
liczbha ta wynosi rocznie ok 1085-1229 ozdb, Srednio ok, 1157 ozdh, a wprzypadkn 300
mg ok 3040, frednio 35 ozdb - sumarycznie moima zatem zatoayé ok 1192 pacjentdw,

Ozzacowania liceby pacjentdw wynikajgee = trzeciego wekazania przedstawiono w kalej-
nytn podrozdziale, Uzyskano wirnik ok, 2013-2253 pacjentdw rocznie [frednio 2125}

Reasumnjge powirisze rozwazania, catkowita populacja wezystkich pacientdw, u kidrych
whinskowana technologia mo2e by ztosowana, 2godnie 2 ChPL, obejmuje zater ok 3764
(449 + 1192+ 2123} pacjentiw.

2.4.2 Populacja docelowa zgodnie z wninskiem

Wninzek obejiuje leczenie akbywnej postaci ZZ5K 1 ozdb dorostych, u kidrych odpo-
wiedf na leczenie konwencjonalne byta niewystarczajgea, w ramach istniejgeego pro-
gramu lekowego [ Leczenie inhibitorami TNF alfa fwiadczeniobioredw 2 ciezks, akiywmg
postacigzesztrwniajgeego zapalenia stawdw kregostupa™}, prey niez misniornrch pozosta-
tych zapizach dotyezgeych leczenia inhibitorarai TH F-alfa,

Szczegitowe dane epidemiologiczne, dotycz e populacii z ZZ5K w Polsce i na &wiecie,
przedstawiono w Analizie Problemu Decyzyjnego [APD 2016] Z analizy wonika, 2=
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w 2015 v, rozpowszechnienie ZZ5E w Europie oszacowano na 0,25% [Stolwijk 2015]
Oznaczatoby to ok 96,1 tyz ozdbdotknietych 5 chorobg wPolzce,

Rawmiez w rokn 2015 opublikowano pierwsze polskie badanie dotyczgee rozpowszech-
nienia ZZSE w Polece [Sliweeyfizki 2015] Preeanalizowano dane = baz NFZ 2 lat 2008-
2013 dotyez goe pacjentdw [uwegledniano niepowtarzajgee sie numery PESEL} leczonych
z powodu ICD-10 M45 Stwierdzono, 22w latach 2008- 2013 ZZ5K zdiagnozowano jako
ghiwmg lub wepdbwrstepujgeg chorobe w 28 500-32 800 ozd b Ogdlnie mezpowszechnie-
nie choroby wPolzce oszacowano na 7,48 na 10 000mieszkaticdw (0,079} - jestfo 2nace-
nie nizezy wepdtczynnik niz oszacowanie dla Eurapy,

Z opublikowanych danych wiadomo takae [Stajszceyk 2013], 22 w listopadzie 2013 r,
1261 osdbleczono biologicenie 2 powodn ZZ5E, w tyim 452 chorych leczonych adalimn-
mabem, 729 etanerceptern i 50 infliksymabem [golitnumab nie byt wawezaz refundo-
wWany}

Doktadne szacowanie docelowesj liczebno &0l populacii oparto na analizie danyeh pocho-
dzacych = rejestru chordab rewmatycznych [Frotokoty z Poziedzef Zezpotn Eoordynacyj-
nego de Leczenia Biologicenego w Chorobach Rewmatycznych [Protokoty]} dotyez goych
liczby pacjentdw leczonych w programach lekowych chordb renmatycznych, wazczegil-
nofci wobecnie obowigujaeym programie lekowym Leczenie inhibitorami THF alfa
fwiadrzeniobinredw z ciezk g, akbywng postacig zesztywmiajacego zapalenia stawdw kre-
gostupa [ZZ5K} [ICD10: M5}, Szacunkizweryfikowano woparcino najnowsze dane NFZ
[WFZ 2016]. Halezy podkreslié, 22 docelowa populacja sktada sie z dwach grup:

* pacjentow obecnie akbywmie leczonych inhibitorami THF-alfa;
+ chorych wrtgczonych 2 programu lekowego po niepowodzeniu terapii dwoma ka -
lejnyri inhibitorami THF -alfa,

2.4.21 Pacjenciaktywnie leczend inhibitorami TNF-alh

Z 52 dostepnych Protokotdw 2 Posiedzef Zespot Koordynacyjnego dz Leczenia Biolo-
gicznego w Chorobach Reumatycznych [od kwietrda 2012 v do lipea 2016 r} wyekstra-
howarno dane dotyezgoe:

+ liceby pacijentdw akbywrie leczonych ramach wez ysthich programdw leczenia hio-
logicenego [Ad,

« liczby pacjentdw we wezystkich programach leczernia binlogicenego (B,

+ liceby pacjentdw wprogramie dotyczgeym ZZ5KE (S,

gzie { indekanje kolejne miesigee obzerwacii, Na podstawie fych danych mozlive bybo
wyliczenie liczby pacjentow aktywnie leczonych lekami binlogicenymi w programie leka -
wirn dotyczgeym ZZ5K wnastepujgey sposdh Wirznaczono odsetek leczonych aktywmis
we wazysthich programach leczenia biologicenezo jako stosunek liczby pacjertdw akiyw-
nie leczonych w danym miesigen do wezystkich pacjentdw leczonych w programach
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& B} Wiyznaczony odsetek pomno sono przez liczbe wazysthkich pacjentéw w prograrmie
dotyezgeym ZEZSKE [Cede /B, ofrzymujge oszacowanie liczby akfywmie leczonych pacjen-
tdwr w rozpatrrwany m programie lekowyrm w kolejnyeh missigeach.

Wa Ryc. 1. preedstawiono oszacowang liczbe pacijentdw akbtywrde leczonych w rarnach
prograru lekowego ZZ5KE w kazdym 2 kalejnych protokotdw, Na tej podstawie preyjeto,
2 liczba pacjentow wprogramie 2wieksza sie liniowo wczasie, §j. naledy oczekivwat Sred -
nio statego preyrostu liceby pacjentdw akbrwnie leczonych w kasdym missign

REyr. 1. O==acowana liczba pagentow leczonych alcywnie wramach programu lekowego dotyr=a-
cego ZZEEC

Liddls
ena ™
i g T il

Ining _m_,_,.r_ut‘r':-"" ]
T
i
i -
b [

A AR A5 AT # T RE RS AT AT ORT RE A AT RN OFL OTEOTAOTT OTOEL OGN T G

Ir procsnh

Z uzyskanych danych oszacowano zatem fredni miesieczny przymost akiywmie leczonych
pacjentdw w prograrmie lekowyrm dotycz gy 225K - wirnidston ok 17,1 pacjentdw; 3594
Cl=[14.2; 20,1} Wszystkie dane wyekstrahowane 2 rejestrn oraz wyniki opizanych wyli-
czefl zamieszezono w Tah 29 [Aneks 1}

Jako podstawe do obliczenia akbrwnie leczonych wramach programu ZZ5E w rozpatry-
wanyrn dwuletnir horyzoncie czazowym [od stycznia 2017 v, do grudnia 2018 1] prey-
jeto warto&f opublikowang preez Polskie Towarzystwo Beumatologiczne [Stajszezyk
2013]. dotyezges liczby pacjentdw akbrwmie leczonych w listo padzie 20151, wirnozzaey
1261 [nie ma dostepnych nowszych danych na temat analogicenej wielkoZei}, To wiece
niz by wynikato z obliczenia preedstawionego w Tab 29, na podstawie danych = proto-
kot nr 58 z listopada 2013 v (liczbe pacjentdw oszacowano na 1101} PoniewaZ jednak
liczba 1261 jest najbardzie] wiarygodng dostepng dang wirdaje sie, 2e wykorzystanie jei
jest najlepsz yim mozliwym preyblizeniern, Ostatecznie, weelu wyznaczenia docelowej po-
pulacjido liczby 1261 dodawano miesieczny preyrost 17,1 pacjentdw, Ponizej, w Tab, 2
preeds tawiono oszacowang lice be pacjertdw akbyrvmie leczonych wramach rozwaZanego
progratan lekowegzo wlatach 2017-2018,
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Tah. 2. Prognozowana liczha pagentow alibywnie leczonych w ramach programu leleowegn 225K
w tozpatoywanym hoovzoncie masmwym, tj. w latach 2017-201B.

1rolk 1 2 3 4 ] b 7 2 9 10 11 12
L pacj.| 1912 1929 19dp 19pd 1981 1998 2015 2052 2049 2066 2084 2101
I rok 1 2 3 4 ) B 7 & 4 1o 11 1z
Lparj.| 2118 2155 2152 219 2180 2204 2221 2258 22085 22F2  22E89 2506

Do dalszych obliceeft w zaproponowanym modeln preyjeto frednig roczng liczbe pacjen-
tdwr lezzonych akbypwnie wlatach 2017-2018, odpowdednio 20061 2212,

Poviriej opizane wyliczenia zweryfikowano przy pomocy danych ze sprawozdania pot-
rocenego NFZ [NFZ 2016], Zgodnie s tyind danymi od stycznia do ceerwea 2016 v, wpro-
gramie lek biologiceny przyijeto 2086 ozdb, Liczby t2] nie moma jednak ntozzamitz licebyg
pacjentdw akbyvmie leczonych, poniewaz obejmuije ona wezystkich, kidrzy preyjeli cho-
riaZ jedng dawke leku, Widaje sie, Ze najbardziej odpowiadajgrgdangjest liczba pacjen-
tdw ronitorowana wrarnach prograru lekowego - 1670020 b Monito rowanis g bowiem
tylko pacjenci aktywnie leczeni Pordwnujge te liczbe z oszacowang na podstawie danych
z Protokotdw liczbg ozdb akfywnie leczonych wramach programu Z25E wezerwen 2016
. [por Tab 29} - 1681 - widat bardzo duig z biedmo£E

Na podstawie danych ze sprawozdania oszacowano takie liczbe catkowitych terapii
wrigzn potowy rokn Mozlive to byto dzieki danyr dotyezgerm Jiczby rozliczonych jed -
nostek rozliczeniowych w poszczegdlnych zakresach”, czyli licz bie zuzyrtych mg inhibito-
row THF -alfa dostepnych wprogramie, Szezegdfy obliczet preedstawiono w Tab, 3 Osta-
teczrie liczbe te oceniono na 1446 petnych terapii Oszacowanie to wirkorzratano wra-
mach analizy wragliwogei [por. 28}

Tah. 3. Dszacowanie lichy catkowityth terapii w dagu [ potroc=a 2016 1. na podstawie danych
NEZ

L. rmlirzonych
L dawsak Latkowital | jednostelkrozli- | Liczha catkowitech
; Dawlcowra- ] ; P :
Lak W Liggn pao- . ME W CigEn CTENiOWFLh w tarapii wOagn po-
owy roku nie [mg] potowrrolku | poszozeptlnych Towy 1ok
zalx esach [mg]
adalimumahb 1= 40 Lz0 319 721.00 B1E [=319F21,/520]
ELanETCERL 2h &0 1300 FFL 170,00 L6
eolimumah B co 300 C2 Fel.o0 176
inflilesymab® = %5555 177775 105 545 69 54
SUMA 1446

*uwegledniono dawld indukujace preyjeto —za [CMA 2016] —Srednig mase gata 7 L1lkse

16,442



Coagar e (rakukikurkick] w laczanie zasstyw wiajgeaga sapa lawa skawdw Fraqgasiupe
Araliza welwu ha bedsat,

2.4.2.2 Chorzy wylaczeni z programu lekowego (po niepowodzeniu terapii
dwoma kole nymiinhibitoramiTNF-alfa)

Z Protokotdw z Posiedzet Zespotn Koordynacyinego ds. Leczenia Biologicznego w Choro -
bach Bewrnatycznych [od grodnia 2011 r do lipea 2016 1} wyekstrahowano dane doty-
czgoe liczby pacjentdw koticzgeych leczenie wramach programu lekowego dotyczgreso
ZZ5K Dane te przeds tawiono w postaci skumulowanej, wyznaczono zatem liczhg pacjen-
tdwr ko ficzgeyeh leczende co miesige - Sredrda wyniosta 1,1 pacjenta; 9594 CI=[0.7; 1,6}

Wazystkie dane wyekstrahowane z rejestru oraz wyniki opisanych wyliczefi zamiesz -
czono W Tah 29 [Aneks 17,

Ostatecerie zatoono, 22w praypadku poz riywnej decyz ji refundacyinejdo programu le-
kowego co miesige dotgeey frednio 1,1 pacjenta, ktory prey akinalnych zapisach pro-
gramu lekowego bythy wykluczony z leczenia w programie. Cenacza o, 2e do programn
lekowego frednio wciggu I rokn dojedzie 7dodatkowych pacjentdw, zagw IIroku frednio
21 Szezegdty preedstawiono w Tab, 4,

Tah. 4. PFrognozowana dodatlmwa liczha pagentiw wiarzana do programu lelcmy eg o ZZ 5K w Toz-
patrywanym horyzonde masowym

1rok 1 2 3 4 ) B T ] 9 10 11 1z
Lpacj| 1 2 3 ) b 7 & 2 10 11 1: 14
I rok 1 2 5 4 ] B 7 ] 9 10 11 1z

1 parj.| 15 - Ly 18 13 2l 2e 23 24 25 2h 27

2.4.2.3 Podsumowanie

Wa podstawie danych z Profokobdw = Pogiedzef Zespotn Koordynac yjnego ds Leczenia
Eiologicznego wiChorobach Renmatycznych oraz Polskiego Towarzystwa Renmatologicz-
nego [Stajzzczyk 2013] roczng liczebrnost populacii docelowej wskazanej we wriozkn
pszacowano naok 2013 [2006+7} wl rokn wrozpatrywanym horyzoncie ceazowym ina
ok, 2233 [2212+21} w Il roku,
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2.4.3  Obecnie keczona populacja

Wedtng informaciji producenta, w chwili obecnej wnioskowana technologia nie jestztozo-
Wana,

2.5 Ryneklekow biologicznych

Adalirnuraahb, etanercept, golirnurnab oraz infliksymab 2 g obecnie inansowane wrarnach
progratou lekowego Leczenie inhibitorami TNF alts Swiadezeniobiorcdw z cigzky, ak-
tywng postacig zesziywmiajacego zapalenia stawdw kregostupa [ZZ5K} [ICD-10 Md5})°,
wramach ozobrych grup limitowych [(1050.1-1050.4}, Informacie dotyczqee poszczegil-
nych produkbiw leczniczych finansowanych z budzetu platnika publicznego zamiesz -
czono w Analizie Problemn Decyzyjnego [APD 2016]

Poniewaz inhibitory THF-alfa 25 refundowane wramach kilku programdw lekowrch, nie
jest mozlive ustalenie ich udziabdw w rynka na podstawie publikowanych i ogdlnodo -
stepryrch danych z KEomunikatdw DGL NFZ, Z tego powodu w niniejszejanalizie wykorzy-
stano dane dotyczgee udziatu poszczegdlnych lekiw w programie lekowyin leczenia
o o4

+ opublikowane w Analizie Weryfikacrinej dotyozgeej refundacii leku Cirnzia [AWA
iCimzia 2016] -daneod 2014 do Intego 2016 .

¢ danezesprawozdania 2 deiatalnofei Narodowego Funduszn Zdrowda za IT kwartat
2016 r [WFZ 2016] wyzhaczone ha podstawie liczby osdb objetych programern,
stoznjaeych poszezegdlne substancije czynne - dane =z okresn styczefi-czerwiec
2016

W Tab 5 preedstawiono te ud=ziaby,

Tah. 5. BEzemywiste ud=iaty w oynlou na podstawie danych ADTRIT /NEFZ [oszacowane na podst.
liczby lezonych pagjentiw w programie ZZ5K)

Lalk 2014 2015 Sterzeti-luty 2016 | Stpcrefirrerwier 2016
adalimumah 41% 4%,30% 41 AD% 42765 [=892/2086)
Etanercept 4985 41.20% 4 205 39.80% [=8%2,/2026)
_gulimumah 455" L0,=0% 11 40% 12,15% (=253 2086]
inflilesymnab B %) C.20% C.l0% L23% [=109/2086]

*refundowany dopieroodmarca 2014 r.
Na podstawie danych moima 2 twierdzie, 2e:

« udziat irdliksymabu jest na statym poziomie, co - wwegledniajae jego dofylng
[azatem mniejwyrzodngdla pacjental droge podania - rmoZe oznaczaé, 22 iztnisje
pewna okreflona, niewielka grupa pacjentdw, u kiorej infliksymab jest szczegdl-
nie wakazany;
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«  golirnumab od wprowadzenia na lste lekdw refundowanych w marcn 2014 r,
osiggngtw ciggn dwoch lat [t od marca 2014 r, do lntego 2016 v} udziat wowryso-
kogri 11.49%, co - poczgtkowo - oznaczato fredni preyrost 57 popona rok, prey
czymm roinica wudsiatach miedzy 2015 r a potowg 2016 1 nie jest juf tak duza
iwyrniosta 1,83%, co roczrie mofe ozhaczalt werostrzedu 24491

« udziatadalimumabn jest w miare stabilny, prey c2ym mozna zanwaiyt pewien
spadek na poczgtku 2016 1, w pordwnaniu 2 rokiem 2015;

+ udziatetanerceptn wanalizowanym horyzoncie ceasowym smalat,

2.6 Porownywane scenariusze

W rarmach anali=y przedstawiono dwa scenarinzze: seenarines preeds tawiajgey aktualng
sytnacje [(brak refundowania preedmiotowego leku} - seerarriuss fetnigigoy, oraz scena-
rinzz preewidywany po wprowadzenin nowej refundowanej technologii - seergriuss
rewy, Opis poszczegdlnych scenarinszy preedstawiong ponizej,

2.6.1  Scenariusz istniejacy

W oratnach scenarinzza istniejaego preyieto, Zewlatach 2017-2018 nie zmienig sieakiu-
alne zapizy prograrmu lekowegza,

W kwrestii ndziatdw wrynku zato2ono, 28 wirjiciowymi [do dalzzyeh obliczefi} ndziatami
bedg te 2 I potrocza 2016, jako najbardziej aktualne, Preyjeto jednak zatoZenie, 2e 25 to
dane z catego roku - nie odbiegaty one znaczgeo od dangyeh 2 rokn wezegniejszego, Na
podstawie preeprowadzone] analizy [por, rozdz, 25) preyjeto, 22 rynek goliznurnabu be-
dzie rost wtempie 244 p.p rocznie i bedzie preejrmowat proporcjonalnie ndziaty rynkn
adaliriurmabu i etanerceptn, Wresscie zatozono, 2= udziaty infliksyrmabu bedy utrayray-
waty sig na stabym poziorie, gdyz wydaje #ie, 2e 2 powodn innej drogi podania istnisje
szezegilna, stata grupa pacjentdw, 1 kidrej stozowany jestwiatnie ten inhibitor THF -alfa,
Ozzacowane w ten sposdb udziaty preeds tawiono w Tab, 6,

Tab.E.Prognoza udziatow omkowyth poszegolnych inhibitoréw THE-alfaw ramach programu
lekrowego dotyzacego ZZ5E

Lak 2015 Z01la 2017 Z018
adalimumah 4% 50% 42 Fo% 41 S0% 40,245
Etanercept 41 ,20% 39.08% 32.71% YL
eolimumahb 10,30% 12,13% 14,57% 17.00%
inflilesymnab C.20% C.20% C.20% C.20%

L Przeprowadze oro proste preeliczenia. Preyjet o lird owny weer ost nd=iato golimmnabo. Stad vmano, 28 skoro
Sradri udeiat lekw w 2015 r. wymidst 10,30%, to doktadnie tald udeiat lek odnotowal na komiec czerwia
2015 r. Analogicenie usnano da danych pbbrocerych 2 2006 ¥.— preyjeto, 2e und=iat golimimnaby na koniec
marca 2016 v warnidst 12,13%0. A zatewn rismica 1,835% [L2.15%)-10.50%] dotyceyr 9 miesiggr. Abyr weyskal
YOCTHY PYEYY oot pomnc2oho te Yommice prees 1259, noyrskojac wartoSE 24455,
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W kwrestii docelowe] populacji przyjeto oszacowania omdwione wrozdz, 24 2.1, Do dal-
szych obliczet w zaproponowanyimn modelu preyjeto frednig roczng liczbe pacjentiw le-
czonych aktywnie, ozzacowang na 2006 wlrokn i 2212w Ilroku

2.6.2  Scenariusz nowy

W przypadkn pozyiywrej decyzji refundacyinej zatozono, 2e seknkinumab stanie sig ko-
lejng opejg terapeutyczng w ramach programu lekowego w ZZSE, prey niezmierndonych
zapisach dotyez goych inkibitordw THF -alfa,

Zatozono, 26 sekukirmrmab bedzie zdobywat rynek inhibitordw THF-alfa analogicznie do
golirmurnabu wpierwszych dwdch latach refundacji w ramach rozwazanego programu le-
kowego [od marca 2014 ¢ do lutego 2016 v}, Preyjeto zatem, 32 w I rokn refundacii lek
przejraic ok, 2w nastepryro ko sztet refundovmanych inhibitoréw THE-
alfa [z wyjatkiem infliksymatn, ktdrego udziat w rynkn prayjeto jako staty, por, rozdz
26,1}

by wyznaczyt docelowe ndziaty wrynku, zastozowano podejicie, ktdre wostatecznym
rachunkn zrdwnuje wegledne udziaty lekdw, Przyjeto, 2e stosunek udziatdw adaliru-
makbu, etanercept, golirurnabu i sekukinnmabm bedzie POWELY
41,50%:38, 7T1%: 14,5 7% 5, 7% [wlroky, wllanalogicznie - por, Tab, 7}, jednoczeinie nis
zmieniajge udziatm inflikeymabu (5 234] Prevkiadown: ndziat sekukinumabu w I rokn

obliczono nastepujgro: _ nzyzknjge wyniki - Dzieki

takiermn podejicin udziaty sumnjy sie do 100%, a jednoczeinie nzyskany stosunelk [prey-
ktadowno} sekukinumabu do adalimumabu - ||| =t 2k sam jak vyjsciowy -

Ostatecerde, 2 wyjsciowrch udziatdw preedstawiorych w Tab, 7, po korekeie uzyskano
udziady zaprezentowans w Tah &

Tah. 7. Prognoza udziatow omkowych poszzegolnych inhibitorow THF-afa 1 selulinumabu
w ramach programulelnwego dotyrzacegn ZZ5K

Lal 2017 2018
adalirmmnab 41 50% 40,24 %
gtatiercept T 27 E5k
| Zolim b 14.57% L7.00%
irdfliksymab C.25%) L2535
seluldrumab - -

SUMA L] [ |

Tah. B. Prognoza udziatow oymlowych posz=eegolnych inhibitor e THF-ala i seluldnumabu
w tamach programu lelmweso dotyr=acegn ZZ5K - keotelta

| Lak | 2017 | 2018 |
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adalirmmab -

gtanercept
Folimmnab

infliksyriab T
seluldrumab -
STIMA 100,00% 100,00%

+thie podlega korekcie, 2 uvwag na zalog enie stosowania tego ledm wowirselak o on owanej populadi pa-
Cj exit vy

W kwestii populacii docelowej w scenarinszn nowytn do pacjentdw aktrwmie leczonych
w ramach progratmu lekowego mo2e dojsé niewdielka grupa ozdb, ktdre w przypadko
brakurefundacjizsekukinumabuzozstatyby wirbgrzone z programulekowego, Zgodnie z za-
tozeniarmi preedatawionyrni w rozdeiale 2.4 2 2 ozzacowano, 28 do programn lekowego
fredrio weiggu I rokn dojedzie 7 dodatkowych pacijentdw, za g w il roku Srednio 21 Do-
datkowd pacjenci bedg leczeni sekukinumabem, Oztatecznie wiee, w przypadkn nowego
sceraringza populacje oszacowano na 2013 pacjentow [2006+7} wIroku ina ok 2233
[2212+21} w Il roku Roczna liczebno 58 populacii, wktdrej wnioskowana technologia be-
dzie shozowana, prey zatozeniu pozybrwne] decyzii refundacyjnej oszacowano zatem na
115 [ 006 + 73 wirokui 246 (Ez12 « 213

2.7 Koszty

2.7.1 Uzasadnienie grupy limitowej

Zgodnie z art 15ust 2 ustawy refundacyine] [Ustawa z 12 maja 2011] De grups N reftews]
Foweedi TiCL fag 57 Taie s Cre o] O 09 ST M RUTEWY e Feaed S1FRuTrsed snal ibe TR R WY Hf g2 1T
rodowwd, 0id podebng d2imio e rapeutreEng [ ZBE0R)Y mechior iz d2MaRiT o 1E Srodd i
SPEDOWEEV S CiI el s PRERE ROCSEN T DOWTERICWE R, WITED meqIcen)L PREY 05 EnsmnaT L
i ] P gl R o o 2

I} oreh sorgrch wsor 2mrE fub preos resar, wkterred s e TR o re

2] podobral siutec2re sl

Seknkinumab charakteryzuje sie wprawdzie podobnym dziataniem terapeuty cznym jak
inhibitory THF-alfa [por. [AK 2016]}, ale pogiada inny mechanizm dziatania i nalezy do
innejgrupy farmakoterapeuty cenej Ponadto, wezysthkie refundowane inhibitory THF -alfa
zhajdujgzie wosobny ch grupach liaitowyreh (10501, blokery THF - adalimamab; 10502,
blokery THF - etanercept ; 10504, blokery TNF - golitnumakby 1050 3, blokery THF -
inflikeymah}, Dlatego tef Podmiot Odpowiedzialny wnioskuje o utworzenie osobnei
grupy limitowej w preypadku pozytywnej decyziji refundacyinej dla sekukinumabu
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2.7.2 EKoszty terapii

W niniejszej analizie wykorzystano koszty oszacowane w Analizie ekonomiczne] [[zzcze-
goty, por, [CPA 2016]} deieki czerau oba opracowania 24 22 sobg spdjne. W kosztach te-
rapii wwzglednione: substancje ceynne [prey ceyin preyjeto rzeceywiste ceny, obliczane
na podstawie danych DGLY, monitorowanie, podanie leku oraz wigezenie do programu
Co waine - ozzacowany roczny koszt terapdi wweglednia prawdopodobisfiztwa: zgonn,
remizji, braku odpowiedzi na leczenie 1 preerwania leczenia, dzieki czeran dobrze od-
zwierciedla reecz ywiszte koszty,

W Tah 9 preedstawiono szczegdtowo sposdb oszacowania Sredniego rocznego koszin
pacjentoroku terapii wedbtug stosowanego leku, Punktern wirj sciowrm bk wepomniany
powrie] koszt terapii ozzacowany wmodeln ekonomicanyr [CMA 2016] Nastephis ko-
nieczne byt wweglednienie fredniej czefri roku, wezasie kidrej pacjent byt leczony we-
dtug modeln Poniewaz - zgodnie z zapizami programu lekowego - pacjenci mogg byd
wirbgezeni 2 programu w preypadka braku odpowiedzi na leczenie lub nzyskanin nizkie
akbywmozei choroby, to okreglono, ile czazu frednio pacjent jest poddawany akiy wnemn
leczeniu [dang preedstawiono jako odpowdednig czest roku}. Deieki temn mosliwe byto
wiyzrnaczenie frednisgo koszta pacjentorokn terapili Cstatni etapem byta konieczno 58
nwzglednienia fakin, Ze ocena skutecznofei sekukinumabu [po kidrej pacjent moZe nie
kwalifikowai sie do dalszego leczenia) nastepuje po 16, a nie 12 tygodniach jak w prey-
padkn inhibitordw THF -alfa Cznacza to werost liczby pacjentomiesiecy w prograrmie le-
koworm w preypadkn preedmiotowego produkiu leczniczego dla tej zamej liczby leczo-
nych ozdh Dlatego tef zastozowano korekte wwegledniajgeg rozne czasy preebyrwarnia pa-
cjertdw w prograrmie,

Tah. 9. 0=acowanie stedniego roczneg o kosztu pagentorokou tetapii

Sredni e
o e Sredni lenszt Kﬂmktm S wany Sredni
; Koszt terapii | czeniapa- : nazwiskszong L 3
Interwrentia fwg CMA] R pacjento- SR koszt pacjen-
WE q roku erapii patle tor ok ter a-
roko [we SigLy™ kL
CMA] B
Addimumab 30 222,98 TE42% 48 02887 bez kor ek ty 48 02887
Etanercept 51 243 T4 20 4z 222,60 bez kor akty 4z 22260
Golitmmnab 32 854,00 7o 2% 43 Lad 4y bez kor ek ty 4= Sagds
milik=ymab 0947, 76 TEA 2 41 100,64 bez kor ek ty 41 100,64
sacukinmnab (Bez £55) | N | 2202 | D 109
k=gt 1éku [Bez BSS] GZ02% 10
fekukinmnab [RE5] D202% 10+
reezt ek (255 | [ L 202 | R 1,09

]
]
el
iy
o]
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*horalte wirenaczoto jakoiloraz & ednisgo czasu [wlatach] preebywania wopy ograrnie 1ekowamn prey sto-
sowani s ekuldmmnatu i pozostalyrch inhibit oo THE -alf3; inrgend stowyr L0 =0,2202,/0, 7542

2.8 Zakresanalizy wrazliwosci

281 Waraantmaksymalny

Jako wariantmaksymalny nznano wariant, wktdrym refundacja sekukinumalbn wigze zie
z najwiekszymi koreysciami Inymi stowy, na podstawie preprowadzone] wezeinie
analizy jednokierunkowej dla wezystkich testowanych paramwetréw preyjeto wartofei
najtardzie] korzysine dla preedmiotowego produkin leczniczego, aby znalesg wiary-
godne granice dla oszacowafl wptyvn na bndzet [w przeciwnym razie, potgrzenie wra-
mach wariantu maksymalnego zatozef wpbywajgeych w przeciwnych kerunkach zanizy-
toby catkowity szacowang niepewno 58 oszacowafi}l, Na preykiad, poniewas wprowadze-
nie zekukinumabu w miejsce innych lekdw zmniejzza frednie kozzty leczenia, werost po-
pulacii docelowsj zwieksza catkowite oszczednodcd

W orarmach wariantn maksymalnego testowano zatozenia dotyezgee rozmiarn populacyi
docelowej oraz udziatn golirmurmabu,

W niniejsz v wariancie zatozono, 22 rynek lekdwbiologicznych nie bedzie nlegatzrmianis
w kolejrgrch latach - preyjeto ndziaty z 2016 1, a zatem preyjeto preyrostzolimumabn na
poziornie 0%

Jako comiesieczng liczbe pacjentiw koficzgeych udziat w programie lekowym [ktdrzy
w prz ypadku pozybywne] decyzii refundacyine bedsg mogli stosowa  sekukinurnabl prey-
jeto dolng granice 9594 przedziatn uinofei sbudowanego wokdt fredniej, czyli 0,7 [por.
rozdz, 24.2.2} Z kolei jako comiezieczng liczbe aktywrie leczonych nowych pacjertdw
w prz ypadku nweglednienia proponowanego RES preyieto gdrng granice 95% preedeiatn
ufnofcizbudowanego wokat fredniej, §, 20,1 [por. rozdz 24,211 W przypadkn za g brakn
nwzglednienia RS5 przyjefo jeszcze niiwzg liczbe niz dolng granice rozwaZanego prze-
dziatn ufno dci - wyznaczono jg na podstawie oszacowarnsj danej ze sprawozdania NFZ
[NFZ 2016] dotyezgee liczby pedych terapii weiggn potowy roku - 1446, Szczegd towe
obliczenia preedstawiono wrozdz, 2.4 21, Tab, 3 Zatozono, 22 wmarcn 20161 aktywnie
leczonych byto doktadnie 1446 1 nwwegledniajqe licebe 1261 pacjerntow, leczonych akbyw -
nie w listopadzie 2013 1., oszacowano fredni miesieczny preyrost pacjentdw akbywmis
leczonych w programie na 64 [= [1446-1261}/ 297,

Ostatecerie w przypadku uwweglednienia RSS [whnawiasie podano bez RESY liczba pacjen-
tolat wlr wyniosta 2138 (1544}, a w Iy, 2388 (1629, wiym liczbe pacjentdw, ktdrzy
przy akimalnych zapisach programu lekowego byliby wy kluczeni, oszacowano na odpo-
wiednio 5114,
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2.8.2 Warantminimalny

Jako wariant minitnalny nznano wariant, w kidrym korzyici zwigzane z inanzowaniem
sekukinnmaln 24 najrniejsze, Analogicznie do wariantn maksymalnego, testowano zato-
zenia dotyrzgoe rozmiary populacii docelowejoraz ndzia golivnwrmabu

I tak, zatozono wigkszy niz w wariancie podstawowym roczny przyrost ndziam golirmu-
mabu, na poziorie 5.2%. Wty celn wykorzystano dane 2 [ pdfoczna 20161, 2godnis
z ktdrymindziat solimarnabu osiggngt poziom 12,1 3% wezasie 28 miesiecy refundaciifa
zatem 5,2% = 12,13% 12/28]),

Jako comiesigczng liczbe pacjentow koticzaeych udziat w programie lekowym [kidrzy
w prz ypadku pozybywnej decyzii refundacyinej bed sy mogli stosowa & sekukinuraab} prey-
jeto gérng granice 959 preedziatn uing &i zbudowanego wokdt frednied, czyli 1,6 [por.
rozdz, 24,22} Z kolei jako comiezieczng liczbe aktywrnie leczonych nowych pacjerntdw
wprzypadku braku wweglednienia proponowansgo R3S preyjeto gdrng granice 95%
preedziatn ufnoici zbndowanego wokdt frednie, 4. 20,1 [por, rozdz, 2421} Wprey-
padkn zaf wweglednienia BSS preyjeto opizang powyiej [por. rozdz, 2 81} liczbe 6.4,052a-
cowang ha podstawie sprawozdania NFZ [NFZ 2016],

Oztateczrie w przypadkn wweglednienia RES [whnawiazie podano bez RES] liczba pacjen-
tolat wlr wyniosta 1549 (2143}, a w I 1. 1644 [2403], wtym licebe pacjentdw, kidrzy
prey aktualnych zapisach programu lekowego byliby wy kluczend, oszacowano na odpo-
wiednio 101 29,

2.5 Zestawienie parametrow

W Tah, 10 preedstawiono zestawienie najwainiejzzych parametrdw wykorzystanych
w analizie podstawawe] 1 wrazlivo &l

Tah. 10. Zestawienie parametr ow wykorzystanych w rama ch analizy wpboeu na budzet.

Parametr analizy Proviata war toEf I fidtn
adaimumahb 48 02887 PLH
etanercept 42 22260 PLH
plitnimatb 4% Epdd PLH
Eoest fikaymab AL 100,64 LN (i enLe)
sekuldrurab [REE]
seluldrurab [brak BSE]
AMALIZA PODNST AW OWA
SCEnatiuEz istrieja oy
L. pacientiw [rok 2006 ratog evia wiasme, [Proto-
: [[ role 2212 koty]. [StalE=ceyk 2013]
adalimumab 41 .50%
[rk etanerc eyt S8 7L
Vdziat golimimnab 14 E7ER zatoe mia wtasne, [AWA
mflik=symab £.25% Cimzia 2016], [NFZ 2018]
adalimmumahb 400,24 5%
Ll gtarieycept %7 E5E
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Paramsatr analizy Previjeta wartnEE Iy fidto
| golinimaab L7.00%
milksymab C 255
S CENAN TUEZ N0y
L vacientive [rok 2006+ 7 zatog evia wiasne, [Proto-
FE] [ rok DULT + 2L koty], [Stajszczyk 2015]
adadlimumab
gtanercept
Vpak golimmnab
mfliksymab
: sekuldrumatb zatog enia wiasne, [AWA
Vd=iat rymlu addlimumab Cimzia 2016]. [HFE[EIZI 18]
etanercept
[[rok Zolimirnab
mfliksymatb
sekuldrmmab
WARIANT MAKSYMALNY
SCEnAriuEz istriej oy
. [ rok 2135 [LE59 bez REG] zatozeria wlasne, [Proto-
Lopagentow Mok 574 [LALG bez RAS) koty], [Stajszczyk 2015]
adaimumab 42 765
1 : gtanercept 39.80% zatez enia wiasne, [MEZ
Pdziatnmin: | ek it 12 1%% 2016]
mfliksymab E.253%
S CENANTISZ N
Liczba pacjem- [ rok 2L35 (L5533 bez RES] + & zatozeria wlasne, [Proto-
i [[rok 2574 [Lo1l5S bez PSS + 14 koty], [Stajeeceyk 2015]
adalizumatb
gtanerceypt
[rok Zolinirnab
mfliksyrnatb
Udziat rymdm sekuldrmmab zatoe mia whashe, [AWA
adalirmumab Cirmzia 2016]). [MEL 2016]
gtanercept
[l rolk golimimnab
mfliksyrnab
selmuldrumab
WARIANT MINIMALNY
SCENANIEE isthd ej g of
Liczba pacjm- [ rok LEE9 2135 bez BESY zatog eria wiasne, [Proto-
iy [[rok LolE (2374 bez RS koly]. [Stajzceyk 2015)
addimumab 40,075
[rok gtanercept 37 385
Zolinmab L7.35%
; mfliksymab E.2%3% zatoe mia wiasne, [AWA
Ve araymdos TdAirirnah 37.58% Cirnzia 2016], [NFL 2016]
gtaneycept T4 87 %
Sl e —— T2 5k
mfliksymab C.253%
S CENIY USE nowy
Liccbapacjen- [ rok 1533 [2L35 ber BEET+ 10 | =atefendia wlasma, [Proto-
tiwy [rok 1615 [2574 bez 58] + 29 | ko] [Stajszczyk 20153]
1 driat rymkn [rok adalimumab zatozenia wdasne, [AWA
gtanerc eyt Cimzia 2016], [MFL 2016]
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Parametr analizy

Prrvjeta wartoEf

_Eu:u]:immnah

T fdtn

mflicsyrnahb

sekuldnumab

([ rok

addlimumab

etanercept

golimirnab

mfldsyrab
sekuldnumab

26,142
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3 Wyniki

3.1 Aktualne roczne wydatki NFZ

Akimalne roczne wydathki NFZ zwigzane 2 inansowaniem programu lekowego Leczenie
inhibitorarai THF alfa Swiadezeniobiorcdw z cigzky, aktywng postaciy zesztrwniajaego
zapalenia stawdw kregoshipa [ZZSK] [ICD-10 M45} ozzacowano dla rokan 2015, preyj-
mujqe zatodenia zaprezentowane we wezetniejzz yeh rozdziatach niniejzzej analizy, I tak,
frednig liczbe pacjentdw akbywmie leczonych wramach programu oszacowano na 1595,
na podstawie darych z Protokotdw 2z Posiedzeft Zespotu Koordynacyjnego ds Leczenia
Biologicznego w Chorobach Renmatycznych [Protokoty] oraz danych opublikowanych
przez Polzkie Towarzystwo Eewrnatologiczne [Stajszeeyk 2013] Udziaty poszczegdlnych
inhibitordw THF -alfaz 2015 roku zaczerprieto 2 Analizy weryfikacyjnej dotyczgesf lekn
Citmzia [AWA Cirazia 20167, a kosety terapii przyjeto 2godnie 2 opizem wrozdz, 2.7.2

Po przeprowadzenin prostych obliczeft moma stwierdzit, Ze w rokn 2015 platnik pu-
bliczny widato ok 71,5 mln PLN na finansowanie leczenia ZZ5E w ramach rozwadanego

progratau lekowegzo, W Tab, 11 preedestawiono szczegdbowe wyniki, ozobno dla pozzeze-
galnych lekdw,

Tah. 11. Alctualne wydatld NFZ naprogram lekowydoty=acy 225K w 2015 1.

L=k YWrdatld 2 parspelarwy NFZ [FLM]
adalimurnab 5174 087
etanercept 27 749 229 38
Folimurab F1loe442 00
irflik=symnab 3409 264,30
SUMA 71491 024,12

Poniewaz preparaty sekukinurmabu nie 25 obecnie refandowane w stanie klinicznym
wezkazanym we wnioskn, kozzty aktalnych rocznych wydathkdw podmiotu zobowigza-
nego do finansowania Swiadezef ze frodkdw publicznych wynoszg 0PLN.

3.2 Analiza podstawowa

3.2.1  Scenariusz istniejgcy

W przypadka braku wydanda pozybrwnej decyzii refundacyjnej dla sekukirmmalbn koszty
finanzowania leczenia chorych wratnach programu lekowego ozzacowano na §9 525 919
PLN wlrokui 938 946 227PLN wllroku, Szezegdtowe dane przeds tawiono w Tab, 12

Tah. 12. Koszty stosowania poszczeg olnyth inhibitoraw THF-alfa w lezeniu ZZ5K - scenatiusz
istniejacy. analiza podstaw mwa [ws=ystde lowoty podano w PLN]

Preparat Irolk I rok
adalirmmnab 2 MILAE 42 FL1C4p 05
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Py eparat 1rolk I rok
gtan erc ept 2 F9E 12940 35 OS5 23203
golimumab 12 73% 824,55 16 388 618,59
infliksymab 4 %03 163 57 4 750 824,71

selkimimnab 0,00 o.0o0
SLIMA gd 828 919dp JEMp 22T 59

5

2.2 Scenariusz nowy

Tah. 13. Koszty stosowania poszczeg olnych inhibitoraw THF-alfa oraz selouddnumabu w leczeniu

ZZEK - scenarius nowy, analiza pod stawowa, RES [wszystlte lov oty podano w FLY]

Tah. 14. Koszty stosowania poszczeg olnych inhibitoraw THF-alfa oraz seladdnumabu w leczeniu
ZZSE - scenarivs nowy, analiza pod stawowa, brale RE5 [wszystlde lovoty podano w PLI]

Preparat 1rok I rok
adalirmmab 5F 2R RTRAL %8 1pl 503,01
gtan erc ept Z09%2 ¥52.02 31 291 54950
golimumab 12 0L1 42568 14 b2 896895
infliksymab 4 50 Led 57 4 750 2471
s elkiimnab
w o ko=zt 1ekm
SUMA

b

2.3 EKoszty inkrementalne

Preparat Irok I rok
adalinmm ab 57 FREY¥EAL 58161 503,00
gtan erc ept 50932 Y5202 51 291 549,30
golimumab 12 011 42568 14 28968 25
infliksymab 4 S0 Lpd 57 4 FoO 2471
sekukinmab
vy kos=zt leku
SUMA
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Tah. 15. Koszty inkrementalne - analiza podstaw mwva, RES [wiszysthie low oty podano w PLH]

Preparat Irok N rok

adalirmmnab
etanerc ept
En]:imu:mab
infliksymab
selukimmnab
wtyrn koszt leku
SUMA

Tah. 16 Koszty inkrementalne - analiza podstawmya, brak RES [wsmysthielow oby podano w
PLI]

Preparat Irok I rok

adalirmmnab
etanerc ept
goliznurab
inflik=yrnab
selukimmnab
w oy ko=zt 1ekm
SUMA

3.3 Wariant minimalny

3.3.1  Scenariusz istniejacy

Wprzypadkn braku wydandia pozybrwnej decyzii refundacyjnej dla sekunkinumalbn koszty
finanzowania leczenia chorych wramach programn lekowego w przypadkn nwegledrnie-
nia RS3 [wrnawiazie podano bez RSS}oszacowano na 658 507 642 PLN (95 407 025 PLN }
wlrokni 72092 119PLN (1059635 5360 PLN} w O roku, Szczegdbowe dane preedstawiong
wTah 17iTah, 18

Tah. 17. Koszty stosowania poszczeg olnyth inhibitoraw THE-alfa w le=eniu ZZ5K - scenartiusz
istnigjacy. wariant minimalny, REE [wszyvstlie oy oty podano w PLK]

Preparat Irok I rok
adalirmmnab 23 6L0 06179 2EMTzeaA0
gtamercept 24 2P L7 4p 2IFTT O BT
golimumab 11 613490391 15 349 515 69
infliksymab 3304 138,83 468 411

sekukinmnab 0.00 0.00
SUMA bpi 807 pd 199 T2R2LIEET
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Tah. 1B. Koszty stosowania poszczeg olnyth inhibitoraw THF-alfa w lezeniu ZZ5K - scenatiusz
istnigjacy, wariant minimalny, brak RE5 [ws=zystldie low oty podano w PLI]

Preparat Irolk I rok
adalirmmnab 41 056 60250 42 621 27348
gtanercept 3% bb5 42498 N T Ty
golizmurmab 16 105 Ba09 S 23 MLALETL
infliksymab 4 531 4% 75 E¥E 20340
selkimimnab 0,00 o.oo
SLMA QE 407 02725 1054963 850,68

b

3.2 Scenariusz nowy

Tah. 19. Koszty stosowania poszczeg dlnych inhibitordw THF-alfa oraz seladdnumabu w lezeniu

ZZSE - scenarivs nowy, warant minimalny, RES [wszystlde lovoty podano w PLIN]

Tah. 20. Koszty stosowania poszczeg olnych inhibitoraw THF-alfa oraz selauddnumabu w leczeniu

Freparat Irok I rok
adalirmmab 2F 930 26208 25 BREFA0 41

gtan erc ept 22902 14216 21 224 084,68
golitnumab 10955 05894 14 14757115
infliksymab 5 504 158 85 468 411
selukinmnab

wtyrn koszt leku
SUMA

ZZEK - scenarius nowy, warant minimalny, brak REE [wszystlde lowoty podano w PLN]

3.3.3 EKoszty inkrementalne

Preparat Irok I rok
adalirmamm ab TR FEFATRET ZeMENEE LY
gtamercept EL 7L Selel 31196002 BE
golimumab 15 189 934,55 20 74 pal A6
infliksymab 4 Lal 459,75 EORE 20520
selukimmnab

w iy kozzt Jeku
SUMA
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Tah. 21. Koszty inkrementalne - wariant minimalny, RS [w=ysthie lowvoty podano w PLN]

Preparat 1rok I rolk

Adalirnmnab
gtanercept
golivaummab
inflile=yrnab
selukinimnab
v by ko=zt 1elm
SUMA

Tah. 22. Koszty inkrementalne - wariant minimalny, brak RES [wszystlhie low oty podano w PLH]

Preparat Irok I rok

adalirmmnab
etanerc ept
Zoliznumab
infliksyrab
selukinmnab
W iy ko=st 1ekm
SUMA

34 Wariant maksymalny

3.4.1  Scenariusz istniejgcy

Tah. 23. Koszty stosowania poszczeg dlnyth inhibitoraw THF-alfa w le=eniu ZZ5K - scenatiusz
istnigjacy. wariant malssymalny, REE [wszystlde lov oty podano w PLI]

Freparat Irok I rok
adalirmmnab 58 604 pEEE2 42 10995255
gtanercept 4812 10353 48 FEE BOC )
golimumab 35924 Se9Adt FRATF 020,26
infliksymab 11 272 49265 12 4597507
sekukimmnab
SUMA
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Tah. 24. Koszty stosowania poszczeg olnyth inhibitoraw THF-alfa w lezeniu ZZ5K - scenatiusz

istniejacy, wariant malksymalny, bez RS [wszysthie lowoty podano w PLI]

3.4.2 Scenariusz nowy

Preparat Irolk I rok
adalirmmnab 3L CAF 351A% 33 1p9 L3217
gtanercept 25909 051.0% 27 198217 44
golizmurmab 82129 72T 8554 Mpdl
infliksymab 3504 L5885 Fapd b4 11
sekukinmnab
SLMA

Tah. 25. Koszty stosowania poszczeg dlnych inhibitordw THF-alfa oraz selnddnumabu w lezeniu
ZZSE - scenarivs nowy, wariant malosymalny, RES [wszystlde low oty podano w PLIV]

Tah. 2&. Koszty stosowania poszc=eg olnyth inhibitoraw THF-alfa oraz seluddnumabu w leczeniu
ZZEK - scenarius nowy, warant malosymalny, brak RES [wa=ystie lowoty podano w PLHY]

Freparat Irok I rok
adalirmmab 41 326 611 7H 45519179135
gtan erc ept 33 80b 826,25 L pldp7E.07
golitnumab 10 p52 e 18 11 19712567
infliksymab 4 LEL 459 F5 S FE 20320
selukinmnab
wtyrn koszt leku
SUMA

3.4.3 EKoszty inkrementalne

Preparat Irok I rok
adalirmamm ab 23 804 7289 29 Bp0311210
gtamercept 24455 21208 24 2FTATE Th
golimumab 7obd 527 26 FELFA22A2
infliksymab 3504 138,83 S4pd tdd 11
selukimmnab
w iy kozzt Jeku
SUMA
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Tah. 27. Koszty inkorementalne - wariant malcsymalny, RES [wiszystlie low oty podano w PLY]

Preparat Irok N rok

adalirmmnab
etanerc ept
En]:imu:mab
infliksymab
selukimmnab
wtyrn koszt leku
SUMA

Tah. 2B. Koszty inkrementalne - wariant malssymalny, brale RES [wszystldie low oty podano w
PLI]

Preparat Irok I rok

adalirmmnab
etanerc ept
goliznurab
inflik=yrnab
selukimmnab
w oy ko=zt 1ekm
SUMA
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4 Ograniczenia

W trakeie opracowania niniejszej analizy zidentyfikowano jej dwa gdwne ograniczenia,
Po pierwsze, brakuje danych urozliwiajgeych doktadne okreSlenie liczby pacjentdw ak-
tywnie leczonych wrarnach rozwazanego programu lekowego, Po drugie, nie iztniejgdo-
ktadne dane dotyczgee ndziatn wrynku poszczegdlnych inhibitordw THF -alfa, co uirud-
nia wiarrgodng prognoz g dotrezaeg rozwoju rynku tych lekdw,

Aby ograniczyE niepewno 58 2wigzang s obydworna wymmienionymi ograniczeniarmi, wni-
niejzzej analizie poztanowiono wykorzystat najbardziej wiarygodne, dostepne dane, po-
chodzgee = rejestm chordb rewmatrcznych, Polskiego Towarzystwa Renmatologicznego
oraz Agencil Oceny Technologi Medycznych i Tarytikacii Brak pewnofei co do kluczo-
wirch danych spowodowat, 2= preedstawiony model jest bardzo prosty, co jednak po-
winno byt traktowane jako zaleta, gdyz minimalizuje liczbe preyjetych zatozeth, Warto
podkreZliE, 22w ograniczenia zostaty preedmiotem analiz ¥ scenarinsz owe,

Dodatkowo, stosowanie sekukinumabn w miejsee obecnie finansowanych lekdw zmniej-
sza Srednio kozzty leczenda, tak wiec ewentnalna niepewnost w zakresie liczebno 301 pa-
cjentdw akbywmis leczony ch w programie wptywa jedynie na wielkosE nzyskiwanych ozz -
czednodel, a nie na wielko &8 dodatkowych kosztdw, Te dodatkowo kozzty mogg by wy-
nikiem jedynie duzej liczby pacjentdw leczonych dodatkowo (4, poprzez stozowanie ze-
knkinurmabu jako frzeciego lekn wprogramie lekowym, Po pierwsze, obecne oszacowania
wzkaznjg, Ze liceba ta jest niewielka [fakfe gdrna granica 95% przedziatn uino &ei} Fo
dmgie, werost kozztdw ptatnika wtej grupie pacjentdw jest odzwierciedleniem fakin, 2=
tej grupie pacjentdw dzieki finansowaniu sekukinurmabn zostataby zacferowana opeja te-
rapeutyezna, ktdrej w ramach obecnie nkejonujacego programu 2 4 poz bawiend,
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Aneks 1

Tah. 29. Dane = protoleotow Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicenegn w Chorobach
Reumatyznydh wraz z os=acowana liceba pagentow lec=onych alcbwnie w programie lekowym
225K oraz licsba pagentow kot czacyth udziat w programie

Data | Nr n B C 1] E F G H
11.12]| 556 Z2B1 L7

1201 56 3321 Ld 1
1202 57 REEE Bl 3
1205 38 a4 Bl 1]
12| 39 ZL2n Cles 11492 BRI g1t bl 1]
12.05( 40 ZEa0 L2ab 1220 BrFA 5N gza 14 B3 2
1206 41 Z670 L4Lz 1271 brA2% ety 2z Bh 2
1207 42 5767 a3y 107 BE.53% g7 3 16 B4 ]
1208 4% X Codd 1317 b6 20 ars 1] Bh 1
120/ 44 ZE04 L7bd 1330 B E.00% g7 g =) b7 z
1210 4t To5a oo 1557 B5EEN ga9 11 By 2
1211 | 46 R BOF 7 1407 BE1EE QL7 28 re 3
1212 47 46 BL7F 1442 % 1] Eas: er B3 1]
101 | 48 4 (ug) B2b3 1166 bd.65% g 1 o 1
1502 49 4108 B354 1501 bd.65% 270 2z 7l 1
1505 &0 4120 B L0 15453 b2 28 4L 21 o b
15| 51 4271 Ba5Y 1571 bl 1 4% 1o0g 17 T 1]
1305 ( B2 441 % pEll 154 b4, 790 1056 28 s 1]
1306| 53 4426 b5 lold b4, 7 0% 1044 a T 1]
1507 54 4600 Fioo Logs b4, 7% 1068 2 73 1
15.08| &G 4716 7ol la2d B4, B0 105 27 e 1]
15| 56 4745 Fape L7 08 bd49% 1102 7 7 z
1z10( &7 4748 7 L1727 B 748 1i01 -1 rh 1
1511 | &8 474 FETZ .1 B2 F 2% 1107 B Bh T
1512 59 4855 Free 1a0: ]| 1155 Zh 85 1]
1401 | o0 4547 Fold 1az4 b 0b% 1155 2 Bh 1]
1402 bl 4574 FILE 1a58 B61.58% 1144 £ Bh 1
1405 B2 410 Bosy La4% b 07 1175 il Eb 1]
14| B3 S0&: B195 1928 b 0Ll% 1196 21 Bi i
1405 b4 154 g2ra 1243 B 2025 1204 15 gz 1]
1406 | Bh Lz0on BEs 19491 bLl2b% 1234 ) Bl 1
14.07| 66 5255 ao04 2030 BL79% 1254 1] Bi 1]
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1408 67 =05 galy 206l b1 645 1270 16 2g ]
14| Bl LZEY a7 20495 B1.02% 1278 & ag ]
1410 B9 Lzl garo 2151 B 0.7 3% 1295 17 g4 1
1411 | 70 470 2032 21ar b 0.5 A% 1325 30 2g ]
1412 71 = 2145 2218 B 0L.05% 1332 T go ]
150l r2 CEOl 2269 2259 LA 550 1341 24 1
150z 75 LEdn 2390 2292 LRL0B% 1354 13 25 4
1505 74 Eell PE2% 2351 LAl 1375 13 25 1]
15| 7& Ee20 2654 2361 e AL 1339 1e a5 ]
2¥ 05| 7o LELs 2798 2 404 RN b 1436 47 2 1]
1706| 77 Eald 2890 24%6 L LB 0% 1457 21 22 ]
1507 78 Caa5 10014 2476 LT 14&0 25 25 1
15| 74 6054 10198 2E26 CLAZ0M 1E00 2o Q5 2
15| EO EJ20 10298 2GS AL 1428 -1z Q4 ]
1510 &1 BO%5 10590 25 CoZa% 1E0 21 a7 3
1511 | &2 BLHIE 10471 2blE LEZ21% 1524 15 28 1
1512 &% el&0 1oe04 2 phd CoZa% 1547 25 104 ]
leoi| &4 6237 10708 2 b6 Lo25h 1Ep4d 17 10% ]
le.02| &G B350 10810 P DEF4% 1595 51 10% ]
16.0%| &6 645 & 10955 27rF0 CE9Ek 165353 4] 104 1
lo.M | &7 6431 11453 2aol LB a% ledo 13 105 1
le.05| &8 B6ELE 111285 2 854 ool lenl 15 107 2
le0e| &9 BBEY 11528 2 2p9 el 1a2l 2o 107 ]
1607 | <0 )1 11441 24ane SEL9% 1agy ] 10+ 2
Legenda:

My — rmn er pr otokotu
A - Liceba pacent iw leczonych aktywrie [we wszystkich programach ek dw biolog cznych]
B - Liceba pacentiow [we wazirstld ch pr cgramachlekine bi ol o cervch]

C - Liczba pacentin w programie ZISE

O - 0d=zetek leczorych aktywrie w catym programie [=A,B]
E - Liczba pacjentiv leczona altywhie w ZISE [=C-00]
F— Preyrost aktywrie lece ohiych [=Ene-Ermre-1]

G- Liceba pacentiw kofi ceqorch udeiat wpr ograrmie lekowyrn ZISE [Ekumul owane]

H - Liceba pagentbw kofi czq oy ch v deiat wpr oarand e Jekowyrn ZZSE [=Cor, -Crre-t ]
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Spis tabel

Tah. 1. Liczebnoic populaci dorostych pacentow z tusz=vra placdmwata o nasileniu

umiatkowanym do ciezldego, spetnisjacych boyvteria tozpoczecia leczenia ogolnego ... e e

Tah. 2. Prognozowana liczha pagentow altywnie leczonych w tamach programu lakuweg o
ZZSE w tozpatrywany hotyzonce czasowy, 1. w latach 2017-2018 ..

Tah. 3. Dszacowanie licchy Ea.ﬂl:uwu:_'.-'l:h terapii w ciagu [ pu{rulza. 2016 t. na po dsta.me
danyth NFZ ..

Tah. 4. Frugnuzuwana dud.a'l:lu:lwa luzha paCjentow w’caﬁlz.ana |:1|:| [TOETATOUL lall:uwegu ZZ5K

w TOZRA Ty wanytl hotyzoncie masmeym ..

Tah. 5. Rzecmyrwiste ud=iaty w rynlou na pndstawm dan].-'l:h ﬂDTD-'h'T,-"HFE [nsza:nwane na

podst. liczby leczonych pacgentow w programie ZZ5E]....

Tah. &. Prognoza ud=ziatow tynlcowych puﬂmeguln}th inhibitorw THF-alfa w tamach

programu leleowego dotyr=acegn ZZ5E. .

Tabh. 7. Prognoza udsziatow r_l.-"nll:uw_'.-'l:h puszlzegulnjﬂ:h mhﬂ:nturuw 'T['{F-alfa i

selouldnumabu w tamach programu lelemwego dotyrzacego ZZ5E. .

Tab. B. Prognoza udziatow omkowych poszzeganych mhﬂ:nturuw 'THF-a]fa i
selrudrnumabu w ramach programu lelkowego dotytzacegn ZZEK - KOTEMES e e e e e e e e

Bl
—t

Tah. 9. 0=acowanie sitedniego rocznego kosztu pagentotolou tetapii ...

Tah. 10. Zestawienie parametr ow wylmrzystanych w ramach analizy wp{'_l.-"'.w nabudzet. ..
Tahb. 11. Alctualne wydatld NFZ naprogram lebowydotyr=zacy ZZEE w 2010 T, e e e e env e

Tah. 12. Koszty stosowania poszczegolnych inhibitoraow THF-alfa w leczeniu ZZE5K -

sCenariusz istniejacy, analiza podstaw owa [wiszystlie low oty podano w PLE] .. e

Tah. 13. Koszty stosowania poszczegolnych inhibitorow THWF-alfa oraz seluddnumabu w
leczeniu ZZ5E - senariusz nowy, analiza podstawowa, RSS [wszystlde lov oty podano w
PLN]....

Tah. 14. Koszty stosowania puszlzeguln].-'l:h inhibitoraw THF-alfa oraz seluddnumabu w

lezeniu ZZ5 K - scenatiusz nowy, analiza podstawowa, brale RES [wazystlie lowvoty podano
w PLN] ...

Tah.15. E{uszl:_l.ru'lll:r ementalne - analizapo djtawuwa,, RES [".-'-'EE}EﬂEI.E lovotypodanow F'L.H]
.24

Tah. 1E. Koszty inkrementalne - analiza podstawowa, brak RE& [‘.-'-'.'E'_‘.-"Eﬂti.E ]:l:'r'-'utj.-' podano

w PLN]..

Tah. 1T. E{uszl:_'.-' stmsowania puszlzeguln].-':h 11'|l11]:|1t|:|1.'|:|w THF«a]ia w ].EE:E'I.'I.‘LLL IIEK -
SCEMATIWSE 15tnieja oy, watiant minimalny, REE [wszystltie lowvoty podano w PLE] . e

Tah. 1B. Koszty stosowania poszczegolnych inhibitorow TWF-alfa w leczeniu ZZE5K -

sSCENATiusz istnieja oy, wariant minimalny, brak REE [wszystlde lowotypodano w PLY] ... e

Tah. 19. Koszty stosowania poszczegolnych inhibitorow THF-alfa oraz seluldnumabu w
leczeniu ZZ 5K - scenariuss nowy, wariantminimalny, R55 [wazystoe lowoty podanow PLI]

leczeniu ZZ 5K - scenariusz nowy, wariantminimalny, bralc RES [wszystlde lowoty podano w
PLN]....

Tah. 21. Koszty inkorementalne - wariant m1mmaln].-: R5S [".-'-'.'E'_'.-"EﬂllE Ll:'.-'-'l:ltj.-" podanow F'L.H]

12

AE

e 1B

wed T

e 1B

.19

il

20

27

27

..aB

v BB

i

24

an

Tah. 20. Koszty stosowania poszczegilnych inhibitorow THF-alfa oraz seluldnumabu w

1L

3l
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Tah. 22. Kos=ty inkrementalne - wariant minimaln].-: bral R55 [wz.'_l.-'sﬂl:ie Ll.".-'r'l:ltj.-" podano
w PLN] ...

Tah. 23. E{uszt_l.-' stmsowania puszlzegulnyl:h 11'|l11]:|1t|:|1'|:|w THF-&EEI. w lememu IZICSK -
sCenariusz istnigjacy, wariant malsymalny, REE [wszystie lowoty podano w PLM] ..

Tah. 24. Koszty stosowania poszc=egilnych inhibitorow THF-alfa w leczeniu ZZ5EK -

scenariusz istnieja oy, warant malsymalny, bez REE [wszystloie lov oty podano w FLM] ...

Tah. 25. Koszty stosmwania poszzegilnych inhibitordw THF-alfa oraz seluddnumabu w
leczeniu ZZ5E - scenatiusz nowy, wariant malesymalny, RSS [wa=ystde lowoty podano w
PLI]....

Tah. 2E. Koszty stosowania puszmeguln].ﬂ:h 11'|h1'|:|1t|:|1'|:|w THF- a]ia OTaz EE]:EIJJ:L'lTllea.hu w

lerzeniu ZZ 5K - scenariuss nowy, wariant mah_l.rmaln].r bralc RES [wsz_l.-'sthe ooty podano
w PLN] ..

Tah. 2T, E{uszl::.-' mllIETnETLtalnE - wariant malu].-maln}: REE [wsz_'.-'stb:te ll:'.-'.-'ut_'.-' FO danu w

PLHM] ...

Tah. 2B. E{uszl:_l.-' lrdnementalne wariant malu].-ma.ln].-: hrallz REE [wszj.-'sﬂne ll:wut:.-' po dam:l

w PLM] ...

Tah. 29. Dane = prutu]:l:u{uw Iﬁpu’cu E'qurd}'naq.-']negu ds Lec=enia EII:I].I:IEIE.TLEEEI w

Chorobach Reumaty=nych wraz z oszacowana liczba pagentiw leczonych altywnie w

programie leleowym ZZ5K orazliczba pagentow lodzacych udziat w programie ... e e

weal

3l

32

)

T
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w33
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Stajezezyk 2013 Stajszczyk M. Leczenie biologicerne w chorobach renmatycz-
nych w Polzce - listopad 2013 Raportprzygotowany i prezed-
stawdony na Eonferencii Polskiego Towarzystwa Benmatolo -
gicznego, Forum Terapii binlogiczne] w chorobach reama-
tycznych 2013, Warszawa, 20135,
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