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Skroty i akronimy

ACR
AlDA
BAL DAl
CEP
CMARD

ETA

GOL
GRAPPA
HAG-GI
[FX

LMP Ch
£25

NFZ
NLPZ
oE

PASI
PLN

FsARC
RBSE
CEE
THF-u
VAL

American College of Rheumatology

Adalimumah

Bath Anlodosing Spondylitis Disease Activity [ndex
Biatlco C-realchnwne [ang. C-Reacove Proceim]

Cisease Modifyving Antitheumatic Crug [lel modyfilujacy przebieg choroby,
LMPCh)

Etanercept

European League Against Rheumatism

Golimumab

Group for Research and Assessment of Psotiasis and Psotiatic Arthritis
ftanford Health Assessment Questionnaire Cisability nd ex
mililcsymab

Leld modyvfilujaceprzehies choroby [ang. OWAROx]
Euszzyoowe zapalenie staw ow

Warodowy Fundusz Zdr mwia

Miestetoidoweleld przecw=apalne

Fdzyn Biernadciego

Fatient 5pecific mdex

Folsld Zioty

Prawdopodobietistwo

Fsoriatic Arthritis Response Criteria

tchemat podziaty ovzvla [ang. AiskSharing Schemes]
felruldnumah

Tumot necrosis facor-alpha [ynnike martwior guza)
Wizualna skeala analogowa [ang Visual Analogus Ssals]
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Streszczenie

Cel pracy

Celem niniejsze] analizy jest por ownanie kosstow zastosmwvania selulkdinumabu w dawee 150 me
w stosunbu do etanerceptu, adalimumabu, goimumabu oraz inflilesymabu w terapii docostych
chorych z aliywna i postepujaca postada tusz=yoowego zapalenia staw 0w z niezadowalajaca od-
powiedzia na tradyoyjnie stosowane leld, nieleczonyth w=eimigj inhibitorami THF-alfa i bez
zmian fu==yoowyth o nasileniu umisrlowanym do ciesldego.

nia matej altywnosic chotoby, prawdopodobiedstwo preerwania lezeniaz innyvch pr=vceyn oraz
prawdopodobiefstwo ZEonu
Wynili

;
7
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1 Wstep

11 Celanalizy

Celem niniejszej analizy jest pordwnanie kosztow zastozowania selmkinumaln wdawee
150 mg wstosunku do etanercephy, adalimumabn, golitnumaln oraz infliksymabn wte-
rapii dorostych chorych z akbywmag 1 postepnjgeg postaciy tuszceyoowego zapalenia sta-
widw 2 niezadowalajgeg odpowiedzig na tradyeyinie stozowane leki, nieleczonych weze-
tniej inhibitorami THF-alfa i bez zmian tuzzczycowych o nazilenin umiarkowanym do
ciezkiega,

Tabkela 1. Problem decyz yiny zdefiniowano wschemacie PICO,

Kirterium {haralktzrrstyka

+ DorcEli pacjend 2 usz ceycowyrn zapaleniemn stawiow 2 niszado-
walajacqd odpowiedsiq na tradyorri e stos owaane leld, bee 2mian

Populaca
it hizeeye owych onaslmivumiarkeowanym do dezldego, raale-
czerd wiz eSniej inhititorami THE-alfa
Bodza intarwency [ + fekukinmnab [Cosertyzee]| w dawece 150 g
+ Addivaurmab w dawlkach zae dnyrch 2 pr ograrnern lekowarx B35
Komparator () - Eta.T:erc ept w dawkach zzodryche programem lek owrrn B35
+ [mfliksymab wdawkach zzodnych 2 programem lekowyzn B35
+ [Colirmnabw dawkach 2o dnych 2 programer lelkowymm B.5G
Wik [0 + Bezpofrednie koszty e dyczre

12 Zestawienie oszacowafh wynikéw zdrowotnych wynikajacych
z zastosowania wnioskowanej technologii oraz porbdwnywanych tech-
nologii opcjonalnych w populacji wskazanej we wniosku

W aneksie 8 preedstawiono zestawiernie ozzacowat wynikow zdrowotnych wynikajgeych

z zastozowarnia wrioskowanej technologii oraz pordwey wanych technologii opeojonal-
nych w populacii wekazane] we wriosku, [AKL Cosgrtrx 150 rg 201 6]
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13 Przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych

Wowrniku systematycznego preegladu baz danych Medline oraz Cochrane Library niezi-
dentyfikowano zadnej opublikowanej analizy ekonormicznej, w kidre] oceniano by koszty
i efekty zdrowotne stosowania sekukinumabu w leczenin tuszczycowego zapalenia sta-
wiw, Strategie preegladu oraz selekeje badad preedstawiono waneksie 11 2,
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2 Metodyka

21 Strategia analizy

analize ekonomiczng wykonano woparciu o wyniki analizy pordvmawczej efekiownosei
Kiricznej sekukinumalu, adalitnuraabn, etanerceptn, golimumaln oraz infliksrmaln
wterapii £25 [patrz zatgrzona dokumentacija} [ALE Cosmntex 150 g 2016] Analiza efek-
tywnodei kliniczne] wykazata, 22 pordwnywane leki biologiczne majg zblizong skatecz-
nofk W zwigzkn z powyzszym, w niniejzzrm opracowanin przedstawiono analize mini-
malizacii kozztdw dla wymnienionych powyraej piecin lekdw,

22 Analizowane efekty zdrowoine

W oanalizie nwegledniono pararetry klinicene wpbywajgee na czas terapil lekami biolo-
gicznymi zdefiniowane w programie lekowym, tj.:

+  prawdopodobiefetwo przerwania leczenia 2 powodu brakn adekwatnej odpowie-
dzi na leczenie w1Z2,/14 16, tygodnin od rozpocz ecia terapdi,

+  prawdopodobiefetwo prerwania leczenia 2 powodn uzyskania matej akbywmodei
choroby trwajace] 6 miesiecy,

+ prawdopodobiefetwo przerwania leczenia 2 innych preyezyn,

+  prawdopodobiefetwo zgomm,

W projekeie programu lekowego kryterinm przerwania leczenia po 12 tygodniach [inhi-
bitory THF-alfa} lub 16 fygodniach [zekukinumab} z powodn braku adekwatnej odpowie-
dzi na leczenie zostato zdefininwane jako:

« wprzypadku zajecia stawdw obwodowych - brak smniejzzenia o preyhajmnie]
509 liczby bolesnychlub obez eknietych stawdworaz zmniejzzenie w skali Likerta
0 preynajmnie] jedng jednos the aktywno &oi choro by wedtng chorego,jakilekarza,

« wprzypadku zajecia stawdw kregostupa - brak zmniejzzenia warto o BASDAT
o preyhajinie] S0% wstosunkn do warto il spreed leczenia nbo 2 jednosthd, ale
wiwezas jego warto 5 nie moze byéwyiszaniz 4

Ze wzgledn na fakt, 2e w badaniach klinicznych dla £Z5 nie 23 raportowane wirniki
BASDAL adekwatngodpowieds w modeln szacowano tylko woparcin o kryteria dla zaje-
cia stawdw obwodowy ch Cyfowane wyZej kryteria odpowiedzi sg zblizone do raporto-
wanego w badaniach kryterinm odpowiedzi na leczenie P2ARC, Odpowieds na leczenis
wz kryteridw PeARC wiyrstepuje, jegli 22 4 nastepnjgeych keyteridw ulegng poprawie [jed-
nytm z nich musi byé bolesno &8 Iub opuchlizna stawéw] oraz nie wystgpi pogorszenie
w zadnej z kategorii:

+ liceba obrz eknietych s tawdw - zmniejszenie o co najmrde] 30%,
+ liczba thliwych stawdw - zmnisjzzenie o co najmniej 30%,
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e HedihCQuest
+  ogdlna ocena akbywnofoi choroby preez pacjenta [skala Likerta} - zmniejzzenie
o co najmniej 1 jednostke,

« ogdlnaocenaakbywmodcichoroby przez lekarza [zkala Likerfa} - zmniejzzenie o co
najmniej 1 jednostke,

Ze wezgledu na brak iztotnych rddmic w skuteczno &l kliniczne] pordwnywanych lekdw, £,
sekukinnmakm i inhikitordw TNF-alfa [adalitnumaln, etanerceptn, golirarmabu iinflikay-
mabu} oraz w zakresie odsetka pacjentdw, ktdrzy uzyskujg odpowieds na leczernie wg
kryteridw PzARC w 12,/ 14./16 tygodnin leczenia, prawdopodobisfiztwo przerwania le-
czenia oszacowano wepdlnie dla wezysthkich analizowanych substancii, W eumie w 7 ba-
daniach, na podstawie kidrych szacowano prawdopodobiefietwo nzyzkania odpowiedzi
naleczenie wg PeARCw 12,714 /16, tygodnin [2 badania dla adalirnumalu - ADEPT, Ge-
noveze 2007, 2 badania dla etanerceptu - Meaze 20001 Meaze 2004, 2 badania dla inflik-
symabn - IMPACT i IMPACT 2 oraz 1badanie dla golimumabu - GO-REVEALY, w grupie
akbywmie leczonych analizowarych byto 631 pacjentdw, 2 ktdrych 442 nzyskato odpo-
wiedZ na leczenie PzARC, Prawdopodobietfistwo uzyskania odpowiedzi dla placebo wy-
ning o zatem 0,700 (442631} [90%CT: 0,544 0,638]

Tabela & Odpowiedfna leczenie PeaRC wilZ 14 /16, frgodnin.

e T T mame e [ o2 | w

ol ATEFT 12 bygodal 74 151
Catyonr ase 2007 12 bygodal 2B 51
[Me25c2 000 12 bygodl ZE m

EEnarcask
2202004 12 bpgodnl Tz 101
TP ACT 16 bygodi 9 )

¥ililemrnak
1P ACTZ 14 bygockal rr 100
Coliemienak CO-REVELL 14 brgodal 1ar 146
RATEM 442 ETX1

W oprogramie lekowyrn kryterinm matej akbpwno 82 choroby zostato edefiniowarne jako:

« wprzypadka zapalenia stawdw obwodowych - 50% emnisjzzenie wartoci cate-
rech mierzonych parametrdw [Hezby bolesnych, obrz eknietych stawdw, akbywmo -
frichoroby wedtug chorego ilekarzal,

+ wprzypadkn zapalenia stawdw osiowyrch - warto 8 BASDAT mniejsza nis 3

Wewigzkn 2 tym, 22 nie zidentyiikowano darngyeh Klinieznych pochodzgeyeh z randomizo-
wanych badat pozwalajgeych na ocene prawdopodobiefisthwa wrstgpienia opizanych wy-
zej zdarzen, w niniejszej analizie prawdopodobiefistwo preerwania terapil po 24 tygo-
driach [6rniesigrach leczenia} z powodn matej aktywmogeichoroby szacowano w oparcin
o zidentyfikowane dane dotyezgee odpowiedzi ACRE0 w 24 tygodnin opracowane preez
arnerican College of Rhenmatology, [Felser 1997] Kryteria odpowiedzi ACR obejmijgna-
stepjgoe kategorie:
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+ liczba bolesnych stawdw,
+ liczba obrz eknietych 2 tawdw,
« preynajmniej 3 spofrdd nastepujacyeh wekafnikoown
o ocena aktywnodel choroby preeprowadzona przes lekarza [np za pomocy
skali WAS},
o ocena akbywmogei choroby preeprowadzona preez chorego [np. 2a pomocs
skali WAS},
o ocena dolegliwogei bdlowych preeprowadzona preez chorego [np. za po-
moc g zkali VAS],
o ocenanpofledzenia fizycznego preeprowadzona preez chorego [za pomocy
kwestionarinzza HAQ)
o warto 88 wekafnikéw zapalenia (OB i CRF}

Jedli pacjent zaobeervwnje preynajmnisj 500 poprawe w licz bie bolesnych i opuchnietych
stawdw [kryterinm L i 2], a takse w preynajraniej 3 2 5 keyteridow, mdwiray o poprawis
wiz kryteridw ACRE0, Eryterinm ARCES0 wydaje sie zhlizone do kryterinrn malejaktywne -
frichoroby zdefiniowanego w programie lekowym,

Ze wegledu na pordwrgrwalno it skuteczno 501 Klinicenej analizowanych lekdw [zekukinu -
mabn, adaliramabn, etanercepta, infliksymabn, golitnwrmabu} weakresie odsetka pacjen-
tow, ktdrzy uzysknjg odpowieds we kryteridw ACRE0 w 24, fygodnin leczenia, prawdo-
podobisfistwo przerwania leczenia ozzacowano wspdlne dla wezystkich inhibitordw
wogdlnej grupie pacjentdw biorgeych wdziat w badanin [patrz nizej}, W spozdb analo-
giceny do tego stozowanego prey wezeiniej analizowanych punktach koticownrch, obli-
czono prawdopodobiefistwo nzyskania odpowiedzi ACRS0 dla lekéw biologicznych
woparcin o dane ze wazystkich bada s wigeczonych do analizy Klinieznej, Wenmie w6 ba-
daniach, na podstawie kidrych szacowano prawdopodobiefietwo nzyskania odpowiedszi
naleczenie ACRS0w 24, tygodnin [FUTURE 2, ADEPT, SPIRIT-P1,Mease 2004, IMPACT Z,
G2-REVEALY}, w grupie placebo byto leczonych 662 pacjentdw, = ktdrych 255 nzyskato
pdpowieds na leczenie wg kryteridw ACRS0 Prawdopodobisfizbwo uzyskania odpowrie-
dzi wyninsto zatern 0,385 [(255/662) [90%C]: 0,333; 0.437),

Tabela 3. Du:lpu:nwmdi ACRS0w 24, tyrgodiin

Salodeikvrnak FUTURE Z z
ndalivmenak ATEFT =9 151
Adalisnuenak SFIRIT-F1 m 101
Ehavarcagk D easa2 O0H 4z 101
Trd desyrnak AP ACT 2 41 100
Goliknuenak 20-REVEAL 4B 14E
F.ATHN 255 EGZ
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Dodatkowo zatoZono, 2e odpowiedf ACRE0 moZze wystgpif jedynie u tych pacjentdw,
u kidrych zaobzerwowano odpowieds w 12 fygodnin Stgd teZ powyZej wyliczone praw-
dopodobisfiztwo [0,3585) skorygowano poprzez podzielenie go preez wartodt prawdopo-
dobiefietwa nzyskania odpowiedzl PeARC w 12 /14, /16, trgodnin (0,700} i otreymanc

wartof 0,550 Pwyliczony zakres: 0,397 0,804] w preypadkn prawdopodobiefistwa nzy-
skania matej aktywno &ci choroby,

Prograta lekowy zakbtada jeszcze dodatkowe kryteriurn dotyczgee preerwania ndziat
w programie - kryterinm wytgezenia = programu 2 powodu nfraty adekwatneg odpowie-
dzi, rozumianej jako werost akiywnogei choroby w pordwnaniu do poprzedniej wizyty
roonitorn)aeej,

Eryterimrn to nie ma odzwierciedlenia w zaproponowanym modeln, co jest z2wigzane
z brakiem danych dotyezgeyeh ufraty odpowiedzi, pochodzgeyeh ze zidenty fikowanych
badati klinicznych, s tosunkowo krdthim horyzontem analizy oraz faktem, 2= pomiedzy 12,
a 24, tygodnierm leczenia obzervnije zie werozt [a nie spadek} odpowiedzi na leczenie,

Odsetek pacjentdw, kidrzy rezygnujgz leczenia z innych preyczyn, preyjeto na poziomie
rownyin 16,5%. Preyjeta wartost odpowiada wartofei zaadapbowane] w analizie ekono-
micznej wykonanej preez Rodgers i wep, [ 2011, na zlecenie NICE}, dotyczgeej efekbpwmo-
fri kosztdw zastozowania adalirnumalbn, etanercepin i inflikeymabu wterapii £Z5, [Red-
gers 20017 W analizie wrasglivwo &0l preetestowano rdwnies scenarinzze, w ktdrych odse-
tek pacjentdw, ktdrzy kazdego roku preerywajg leczenie, wynosi 10,4%, lub 22,694 [odpo-
wiednio dolna i gdrna warto &8 95%; CI dla oszacowania 2 badania Rodgers i wep.}

Prawdopodobiefstwo zgonn oszacowano na podstawie tablic prawdopodobietistwa
zgonu dla populacii ogdlnej [dane GUS dla 2015 1.7, korygujae dane GUS o rozktad plei
w poplaciipacjentiw z £25 [1:1} oraz wepdtczynnik 1,36, ktdry wynika ze zwickszonego
prawdo podo bietistwa zgonu w populacji chorych 2 £Z5 w pordwnanin do populacji ogal-
nej. [Al 2007, GUS — Trwearis 2veig w 2015 #] W analizie podstawowej przyjeto zatolernde,
ze fredrd wiek w populacii pacjentdw leczonych inhibitorari THF -alfa wynozi 47 lat oo
wiynika ze fredniej wieku uczestnikdw zidentyfikowanych bada# klinicznych - patrs
aneksz 9 W analizie wragliwo ol wwegledniono rdwnies scenariusze, w ktdrych Sredni
wiek wirnosi 35 oraz 59 lat, co wynika ze zriennodci fego parametru wzidentyfikowa-
nych badas Klinicznych [SD=121,

Dodatkowo, w analizie wraliwo i wwegl edniono ocene efekbywnogei leczenia wg opindi
ekepertdw klinicznyeh [patrz tabela ponizei}
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Prtanie a* pozwala na sparametryzowanie mienne] cdsetek pacjsn e presraeai gorck
Incegnig po 12 0o 2 powodn brakl skutd cenesel (22, 5%

Horaz pytath 2% 1,4" pozwala na sparametryzowanie zmisrne] ed s tal pois ity presrs-
warig el ferzanie po 2 rigstged of 2 powecd GEWSIIR AT et aionsmeser clersinr [61,6%

Surna pytath bY 12" pozwala na sparametryzowanie smiennej sdsmtek pacierntdw od chie-
dzgoreh 2 pregrda e 2 ek poveoddw [ 21,3%} - warto&itej nie wykorzyetano wanalizie
wrazliwo &ri, poniewaz praktycznie pokrywa zie ze zmiennosciy tego parametru preyje-
tego za analizg NICE [model York} [Rodgers 20117

Preyjeto trzodniowy okl analizy, co odpowiada oy klowi podawania etanercep,
Przyjeto zatodenie, 22 rok kalendarzowy ma 52 fygodnie,

23 Horyvzont zasowy analizy

W oanalizie preyjeto 12-miesieceny horyeont obeerwacii [52 tygodnie} Preyjecie takisgo
horyzontu obserwacji jest zgodne = zapizami programu lekowego, w kidrym pacjenci,
u kidrych utrzymuije sie adekwatna odpowiedf na leczenie i mata akfyvmose choroby 55
leczeni wrarmach programn nie dbuzej nif preez 3-12 miesigcy.

24  Perspelaywa analizy

Analize preeprowadzono 2 punkiu widzenia ptatnika publicznego, £ Narodowego Fundu-
sz1l Zdrowia [NFZ} Zewzgledu na realizacje Swiadezenia wrarach programu lekowego,
acoza tymidzie brak wepdtptacenia pacjenta za otreyiny wane Swdadezenie, perspelkibrwa

15475
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waepilna pratnika publicznego oraz pacjenta jest toZsarna = perspekbywy ptatnika publicz-
nego, Analiza objets 1 modelowego pacjenta z 25 [patrs nizej}

25  Populacja badana

Analiza dotyeeyta jednego reprezentatywnego pacjenta z €25, Preyjeto zatoZenie, 2= pa-
cjentjest wwiekn 47 lat [cood powiada w przyblizerdin wiekowd populacii z badat klinicz-
nych zidentyfikowanych w przegladzie systematycznym}, oraz zatozenie, 2e S0% pacjen-
tdwr stanowig kobiety [co odpowiada czestofel wystepowania £25 w populacii ogdlnei, t.
1:1}. [Irterrg Szesekiike 2015) Preyjeto, 22 frednis masa ciata pacjentdw wirnozi 70 kg,
Jezt to zatozenie arbitralne, niemniej wykorzyztywane we wezeiniejzzych analizach w
tym obezarze terapeutyeznym. Jedoczednie nalefy zwrdcit uwage, Ze jest to zatozenie
koreerwatywne z punkin widzenia analizowanej techmologii lekowei, poniewas jedynym
lekierm, ktdrego dawkowanie jest nzalesmione od masy ciata jestinfliksymah, a maza ciata
w badardach Klinicz rnorch byta wirzsza i wynozita okoto 89 kg, Wawigzku = powyzszyim, w
analizie wrazliwofoi nwegledniono rdwnies seenaringe, w ktdrym Srednia rmasa ciata pa-
cjentdw wynosi 89,1 kg - wartogé fa odpowiada &redrniej masie ciata pacjentdw, ozzaco-
wanej na podstawie badath kKlinicznych zidentyfikowanych w systematycznym preegly-
dzie [patrz aneks 9}

26  Analizowane koszty
analizowano bezpofredrie kozsz fy medyczne zwigzane z:

« zakupem lekdw [zelukinumah, adalitnumab, etanercept, inflikeymab, golimu-
mahi.

+  podaniem lekdw,

+  kwalifikacjgdo programu lekowego,

+ monitorowaniem leczenia w programie lekowyrrn,
Wie analizowano kosztdw dziatath niepozgdanych ani kosztdw leczenia standardowego
(leki niebiologicene}, poniewaz koszty te nie rdmicujy poszczegdInych ocenianych tech-
nologii
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2.6.1 Koszty lekow

Enoszty adalimurnabu, etanercepiu, golimumabn iinfliksymaln szacowano wanalizie pod-
stawowejzgodniez raportami DEL - kosz ty cathowitego budzetuna refundacie wokresie
styczet - ceerwiee 20161 [Kemouniurt DiEL]

: oLena hurinwa brutta [FLN)]

Zuzycie lekdw szacowano woparin o schemat podawania lekdw opisany wcharaktery-
stykach produktdw leceniceych i programie lekowyrin Leresriz tuseeeveowsge =apaleria
SEMAEN & PRESDTATL F THESI T
« adalimumab 40mgco 2 fygodnie,
« efanercept S0mg co trdzied,
+ gzolimumab S0mg co miesige,
« infliksyrnab 5 megfkg e co § tygodni (po dawe e poczgthowe] w trm sarmrm wy-
miarze podarne] wtygodniach 0, 2.1 67,
« zeknkinumab 150 mg we wetrzykniecin podskornym, pocz gtkowo podanie w ty-
godniu 0, 1., 2, 3.4, a nastepnie stosuje zie comiesieczne dawki podtrrmujgce.

Porniniete zostaty koszty [substancii ceynnej i podania} metotreksaty, poniewaz lek ten,
zgodnie 2 zapizami programu lekowego, stosuje zie niezaleznie od wyboru konkretnego
lekn hiologicznego u wezystkich pacjentiw w zakresie wielko & dawki, jak i schermatn
dawkowania Pominiecie kosztdw metotreksatu nie ra wpbywi na wyniki analizy.

Eoszty pojedynczych dawek dla poszezegdlnych lekéw preedstawiono w tabeli ponizej,
Ceny hurtowe obliczono dla rariy 5%

Vipformacje o wislkofd kwoty refimdacy i licebde =zyefim doweargrch opalowat jo dnesthowyrch Jakedw, &od-
kiwr spomywezych specjalhego przerhaczehia 2ywieniowego orae jednostk owirch wyrob Sw me dycenrch
wrazz podaniem kodu identyfikacymego EAN Jub innego kodu odpowiadajacego kodowi EAN.
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Tabela 6, Eosst pn]edvnczvc h dEWE]F;...'ll tinlek lekdwr biologicenych 2 tozowaroy n:h W I:E =

n }L-tu:"'tmind:.ru:ﬂd.uu]-d
PR [T

2.6.2 Koszty podania kczenda

Enszt podania leczenia w analizie podstawowe] szacowano w oparciu o zatoZenie, 22
pierwsze podanie sekukinumabu, adalimuraabu, golitnuraabu ietanerceptu nastepuje
wwarinkach arbulatoryiny ch, a kolejne podania realizowane 24 samodzielnie prees pa-
cjenta [wtym drngitn preypadkuzerowy kosztpodania}, Wprz ypadkn inflikeymabn, pod-
stawowa analiza zaktada podanie w trybie hospitalizaci jednodniowej, Procedurze am-
bulatoryine preypisane jest dwiadezenie 508,07 0000004 [przyjecie pacjenta w trybis
arnbulatorrinym zwigzane 2 wykonaniem programu}, natomiast procedurze zwigzane
z jednodniowg hospitalizacjg - Swiadezenie 5,08 07 0000003 [hospitalizacja wirybie jed -
nodriowr 2wigzana 2 wykonaniem programu} - patrz Zatgeznik e 1 doZarzgd=enia ny
100/2016/DGL Prezesa NFE = dnia 21 wrzefnia 2016; Eatalog Swiadezef izakresdw -
leczenie szpitalne - programy zdmowotne [lekowe]} [Zorzgdzerie ne I00/2016/DG0]
Enszt procedury oszacowano woparciu o aktnalng wycene punktowg procedur NFZ oraz
wircene punktu rozliceeniowego na poziomis 52,00 PLY [weelu obliczenda ceny punkin
fwiadrzenia, wyznaczono mediane wartofei zaraportowanych wnrmowach o najwiskszej
wartofci wzakresie programu lekowego £25 [kod 03,0000, 335 0Z2] w kazdym wojewddz-
twie - po jednej nrnowie o najwickszej warto 3ci 2 kasdego wojewddztwal - patre Aneks
10

Tabkela 7. Eoszty jednosthowe zwigzane 2 podaniem lekaw,

s Wartast Cona : L,
Hod S wisdoema i 3 : » Swiedoremia
it B IS o et S|

Inerwanck
L e T
oer oz ak, o bpdare
adal temaenaks, arnbulam ey asen
oy o 2 = 0a0rommod I = 1M
aolrauenak 2wy Lot faemn

(3 L=t T 0]
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2.6.3 Koszty kwalifikacji do programu k kowe go

Eoszt kwalifikacji pacjentdw do programu lekowego oparto na wycenie procedury NFZ
dla programu lekowego leczenia pacjentdw z £Z5 - procedura nr 5.08 070000006 [Fowa-
lifikacja i weryfikacja leczenia biologicznego wehorobach reumatycznych} - patrz Zatqcz-
nik nr 1do zareqgdzenia nr 100/ 2016/DGL Prezesa NFZ 2 dnia 21 wreefnia 2016 Eatalog
fwiadrzetiizakresdw - leczenie szpitalne - programy zdrowotne [lekowe]}, [Zorzgdzeniz
re 1007201 6/DGL] Koszt tej procedury wynosi 6,25 punkin rozliczeniowego, co prey wy-
cenie punkia na poziomie 52,00 PLN zwigzane jest z kosztem procedury wwyszoko&ei
325,00 PLN [Aneks 10,

Tabela 8 Wircena procedury 2wigganei 2 kwalifikacjg do leczenia,

W Haszt

= ’ Humer P Wipcena punktu ;

- m:vn: wﬁ" I'“_‘;:‘:-;-'—"J'
EZ% 52 v

Lesalidileay a @ et piilac)a lozeria
ki Lepic 2w s ok bach SE.07.Moo 6
EalEnabe awdn

2.6.4 Koszty monitorowania leczenia

Enszt monitorowania leczenia oparto na wycenie procedury NFZ dla aktualnego pro-
gramu lekowego leczenia pacjentdw z €25 - procedura ne 5,08 08 0000044 [Diagnostyka
wprogramie leczenia tuszczycowego zapalenia stawdwo przebiegu agresywnym} Eosz ty
monitorowania leczenia 24 rozliceane jednorazowo weiggu roku, Zgodnie 2 zatgeenikiem
2 [Katalog ryeczatbdw za diagnostyke w programach lekowych} do zarzgdzenia
nr100/2016/DGL Prezesa NFZ z dnia 21 wrzefnia 2016, procedure diagnostyczng
nr 5.05.06 0000044 wyceniono na 14,4 punkiu, co prey wycenie punkin rozliczeniowegzo
na poziomis 52,00 PLN zwigane jest 2 kosztem procedury wwysokofei 748,80 FLN
[Aneks 107 [Zorzgdzenie e 100 /20 16/D6GL] Koszty monitorowania leczenia =5 rozliczane
proporcjonalnie do czasu udziatn pacjenta w progratie i zmieniajgsie wanalizie wraZli-
wio i, gdyz zalezg od preyjetrch prawdopodo bisfistw utrzymania odpowiedzifodejaeia
2 programi

Tabela 9, Wircena procedury 2wiggane] 2 monitorowaniem leczenia,

W pACETLE Hasxt
- : Mumer : 3 WiceTa punktn ,
cpreiny mo | et | o
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2.7 Dyskontowanie

Ze wezgledu na preyjecie 12-miesiecznego horyzontu analizy, nie dyskontowano zardwno
kosztow, jak i efektdw zdrowotnych leczenia,

23 Zatozeniamodelu analizy ilorazu kosztui efektu

Ze wezgledu na pordwnywalng skutecznogE lekdw biologiczryeh wterapii £Z5, w zzacun-
kach dotyczgeyeh ilorazn koszin i efektn zatoZono, podobnie jak wanalizie minimalizacii
kiosztiw, 22 efekty leczenia bed s takie sawe dla wszystkich lekdw [patre rozdziat 2.2}

Szacunki ilorazu efektdw i kosztdw dla leczenia 25 w analizie podstawowsj oparto
na warto fciach naytecznoei standw dla pacjentow z odpowiedzig na leczenie i bez, zde-
finiowang jako nzyskanie odpowiedzi PsARC

W ocelu zidentyfikowarda wartofel niytecenofel preypizanych poszczegdlnym stanom
zdrowia preeprowadzono przeglad systematyczny w bazach danych PubMed, i The Co-
chrane Library, Strategie przegladu baz danych umieszczono w aneksie 3,2 zelekeje ba-
dafi zobrazowano na diagramie QUORUM waneksie 4. niniejszej analizy, Tabelarycene
zestawienie zidentyfikowanych warto&ei nzyteceno fei preeds fawiono waneksie 7,

Ostateczrnie zdecydowano o zastozowanin metodologii szacowania wartocingrtecznoiei
opizane] wezeinisj wanalizie Rodgers i wep, [York dssessment Group Model} wykorzy-
stujgeej wirniki HAG 1 PASL W modeln York wykorzystano alzorytia, w ktdrym:

nzyteczno 58 stann edrowia = 0,897-0,2958+%HAG-0,0044FAS] [réwnanie a}.

Woeln oszacowania wartofei nigyteczno &ci dla pacjentdw z odpowiedzig i bez odpowiedzi
na leczenie, konieczne byto ozzacowanie nastepujgoyeh pararnetrd w wejiciownrch

*  wejEniowa warto 2E HAC),
*  wEjRriowra warto 28 PAST

W przypadkn wartofei PAST weieto pod uwage, 22 warto 58 ta wrliczana jest u pacjentdw
ze zrnianami skdrnymd, stgd konieczne byto rdwnief oszacowanie odsetka yacjentiw
ze zmmianami skarnymi

Wiz rstkie frzy parametry ozzacowano na podstawie danych 2 badat Klinicz nych zidenty -
fikowrargre b w analizie Kliniczne] Wiykorzytano dane 2 badafi: FUTURE 2, Meaze 2004, IM-
PACTZ, ADEPT, SPIRIT-F1iGO-REVEAL, W tabeli poniZej zestawiono warto &ci wykorzy-
stane wanalizie (arkusz avterzneder).
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Tabela 10, Wejtriowe parametry oceny nasilenia choroby wykorzystane w szacunkach

n@rtecz no &0l standwr 2drowda,
LEH. 150 5
FTA 17 -
mg i ook ama LOL [CO- Iitpte
[FUTURE LR b [ADEFT) FEVEAL) [mediana)
7} Z0) =] | X s . 5 .
<4 B, B9, 7% 45T B1, ™o

chorzyz oy
obsirnudca co k=0 S 65 M5 FI0%
najeikiy Icala

FA=] 1BZ lhd. 114 ra 35 33 33

HAQ-IN 17 bd. 11 10 11 hd 11
SEE —sskukinmnab; ETA - etanercept, [F2 —infliksymab, ADA — adaliznimnab, GOL - golinimnab

Ozzacowanie wptywn odpowiedzi P2ARC na wynik HAD preyjeto za Rodgers 1 wsep
[appendices table 45} - patrz tabela ponizej, Prawdopodobiefizbwo nzyskania odpowiedzi
PsARC preyijeto 2godnie 2 ozzacowaniami o pisanyrai wrozdziale 2.2,

Tabkela 11 Zmiana wyrniku HAQ w zaledmogei od odpowiedzi PeARC,

—

cdomtadd FaRRC -0, 56593
by ale i cavied A FaRRC -0,1697

W oceln ozzaco wania wptyw odpowiedzi PrARC na wynik PAST, wykorzystano metodyke
Rodgers i wep., tj. wykorzystano korelacje miedzy odpowiedzig Pe ARC a PASITS, Wepot-
czynnik korelacji obliczony preez Rodgers i wsp, wirnozi 0,435,

Zraiane wyniku PAST dla pacjentdw z PASI7S lnb bez PASITS ozzacowano zgodnie 2 me-
todyka wykorzystang preez Rodgers i wep, §, wrkorzyztano nastepnjgee rdwnania:

APASI dia pavjentdw 2 PASI 75 = PO x [0.75 x Pr{75 < WAPASI < 89 + 09 x Pr{BASI
o077/ B BASI 75)

araz

AEASI din pacjentéw bez FASI 75 = PO [0 x PH{WABAST < 493+ 05  Fr(50 « MAPASI <
7AW/ — Fr{BASI 757

gdzie:

PO - wartosE wrjsciowa PAST [patrz tabela 10}
Pr[PASI 75} - prawdopodobietfiztwo uzyzkarnia PASI?S
Pr(P4ASI 90} - prawdopodobiefiztwo uzyzkania PASISO0

2175
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Pr(75 < %APAST = 897 - rddmica prawdopodobietfistw uzyskania PASI901 PASITS

Pr(96APAS] =49 - prawdopodobiefisbwo nzyzkania PASISN
Pr(50 < % APAST = 74} - rddmica prawdopodobiefistw uzyskania PASI7S1 PASISO
Réwnania te 24 pochodng nastepujgeych zatozefi:

+  dla PASI[ =50} wegledna zmiana wynikn wyrnosi 0%;

¢« dlaPASI[2501 =75} wegledna zmiana wynikn wynosi 5094,

« dlaPASI[2751 <90} wegledna zmiana wynikn wynozi 75%:;
+  dla PASI[ =90} wegledna zmiana wynikn wynosi 90%.

Poszrzegdlne prawdopodobiefiztwa uzyskania odpowisdzi PAST ekstrahowano = badaty
Klinicznych wigczonych do analizy - patrz tabela ponizej,

Tabela 12 Prawdopodo biefizbwra odpowiedszi PASL

FI A [Mlease 1P ADA oL (G- SEH 150 mg ey
Z044) [IMPALT 2] [ADEFT) ] FEVELL) [FUTUREZN | [medincy

FA=150 0470 0754 bd. o755 khd 0754
FOEITS n0==7 0,602 0,534 0,544 0,553 0,556 0557
FAETE0 bd. 0,296 0.4z0 0,263 0,524 0 =39 0,736

Ozzacowana w ten spozdb 2miana wiyniku dla PAST u pacjentdw z odpowiedzig PASI?S
winiozts 84, adla pacjentdw bez odpowied=i PASITE - 2,2,

W oparcin o prawdopodobiefisten nzyzkania odpowiedzi PsARC [0,700; rozdziat 2.2, Ta-
bela 2}, wepdtczyrrnik korelacii odpowiedzi PzARC i odpowiedzi PASI?S (0435} oraz
prawdo podo biefetwo uzyskania odpowiedzi PASITES [0,557; tabela 12}, oszacowano roz-
ktad populacji wzaleznofiod odpowiedzi PeARC i PASI7E - patre tabela ponizej,

Tabela 13 Rozktad populacii w zalezno®oi od odpowiedzi P ARC 1 PASI?S,

F [odmo siedd FaARC, cdaomieds PAIIT 5] 0,439

F [cdwmosntadd PoARC, krale oduce iedet FAE1 73] 0211

F [kl cdwormnt edet Fs ARE, odorieds FAE1T 5] 0,069
Flakals cdwonnt ede i Fs ARG, biral odyceyiedet FAE1 75 0,232

Zhajae rozkiad pacjentdw z odpowiedziari PsARCI PASITE, w oparcin o zmiane wynikn
Hazalezngod odpowiedzi PsARC [fabela 11} oraz zmiane PASI u pacjentiw z odpowie-
dzig PASI7S i bez [patrz wiyzej], a takie wwegledniajae rozkiad pacjentdw ze zmianarni
skdrnyraiibez zmian skérnych (patrz tabela 10} oraz wykorzyahijge réwnanie [rdwhanie
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a - patrz wirzej} szacujgee warto ol niyteczno &oi stanu zdrowia zaleine od zmiany HAQ
i PASI [te oztatnig tylko wpopnlacjize zmianarmi skomymi - preyieto zato 2enie, 22 2miana
P4SIu pacjentdwz <3% zajeciem skdry jest rdwrna 0], oszacowano wartodcindytecenosei
dla pacjentiw = odpowisdzig i bez odpowiedzi PsARC - patrz tabela ponizei,

Tabela 14 Warto &oi uzytecenodei uiyte wanalizie,
Padend ber mmim shirmpch | Wartefd uyte wanalizie

I Errr—"
cediont et FaRRC
Et'ikc-*]-:ﬂ'[ﬂ:ﬂﬂ?ﬂlﬁl: 0535 0.E20 04

nrr3a nrrl

W omodeln preyjeto, Ze pacjenci do czasu pierwszej kontroli w 12, tygodnin [inhibitory
THF-alfa}lnb 16 tygodnin [zekukinraab} pozostajgw stanie brakn od powiedzi na lecze-
nie, Jest to zatoZenie konserwatywne z punkin widzenia niniejzzej analizy, poniewas
pzhacza, 22 pacjenci leczeni seknkinumabem dinzej przebywajq w stanie zdrowia o niz-
szej uiytecznodcd, a co za tym idzie whoryzoncie analiz v generujg nizszy wynik wzakresis
efeltiw zdrowotnych [QAL Y]

29 Analiza wrazliwogci
W oanalizie wrazliwo &ci ocenie zostat poddany wptyw smiany zatozes Kinicznych,
Testowano naztepujgee 2 misnne:

«  frednd wiek pacjentiw wigczanych do prograrmn [zakres zmienno &0 wynikajgey
z mediany btedn standardowego wiekn w zidentyfikowanych wesystematycznym
przegladzie RCT}:

o seenariusz 4l - 35 lat,
o zoenaringz 42 - 59lat;

« odzetel pacjentow, kidrzy preerywajq leczenie po 12-16 tygodniach terapii = po-
wodu braku skutecznosei lnb nasztepnie po 24 tyzodniach 2 powodnnzyskania raa-
tejaktywnodel choroby:

0 zeenaringz B1 - 16,2% pacjentdw preerywa leczenie 2 powodu brakn odpo-
wiedzi na leczenie 1 39,.7% pacijentow 2 pozostate] grupy preerywa leczenis
z powodn matej akbrwno i choro by,

0 zcenaringz BZ - 45,6% pacjentdw przerywa leczenie 2 powodu brakn odpo-
wiedzi na leczenie 1 804% pacjentow = pozostate] grupy preerywa leczenis
z powodn matej akbrwno &l choro by,

o zcenaringz B3 - 22,5% pacjentdw przerywa leczenie 2 powodu brakn odpo-
wiedzi na leczenie 1 61,6% pacjentow = pozostate] grupy preerywa leczenis
z powodu matej akbrwno &l choro by
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prawido podo biets two 2gonn wpopilaciiz £25;
o zeenaringz C1 - ryzyko zgonu w populacji 2 £25 takie samo jak w populacii
ogalnej:
rocene prawdopodobiefiztwo preerwania leczenia = powodu inrorch preyezyn niz
brak odpowiedzi lnb brak nizkiej akfywno &1 choroby [warto &ci 2 analizy ekono-
micznej preeprowadzongj na zlecenie NICE - Rodgers iwsp, 2011} [Redgers 201 1]
0 zcenarinze D1: 104%,
o geenarinze DE: 22,6%:
frednia masa ciaka pacjentdw oszacowana na podstawie badaf klinicznych ziden -
tyfikowanych w preegladzie syztematycanym:
o scenarinsz E1 - 59,1 kg,

Zeztawienie tabelaryezne parametrdw nzytych wanalizie podstawowej i analizie wrazli-
wo i analizy minimalizacii ko sztdw przedstawiono waneksie 11,
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3.1 Analiza podstawowa
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Tabela 15 Eoszty cathowite i inkrementalne terapii prowadzone] w czazie 12 miesiecy - analiza podstawowa, cena sekukinurabn bez

ES5.
. Hoos =t :
] . - — — — - R |
I I . I L . N G . )
=l . I I I I i =i I I
Y I ) | ) | oy T R I I
L . . I . A L — G .
|
A N | ] E I =] A | |
I I I I I A I I | |
= = = Lk L = | = | |
—] E— ] . i R | — | |

* cena progovwa dla analizy minimalizaci kosztive; ™ cena progowa dla analizy I orazo kosztui efekto

Tabela 16 Ku:usztl,r catkoerite i 1n1c;rementa].ne terap:u prowadzoneg] weczazie 12 mieziecy - analiza podstawowa, cena 2 BSS,

i Erad ena
— - - - i =] i ] - I
| N c_ I [ ] ] 3] ] -
| I I I [l I il (B I
I I I N I I [ A .
N I N I E I E I I
|
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* cepa progowa dla avalizy miniralizach koeztive; ™ cepa progowa dla analizy il orazn kesztui efeltn
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Tabela 17 Eos ztl,r ca{‘kcuwma i 1n1=:rementa].ne terapu - jednoce vrmﬂmm anallza wrazlivwogci [bez RS5)

st IH'-tE"‘t ]{n*ztjn]-:'mcmu]m v ﬂ]-:ul:m.u:u.u'h |:F'1.['I|

1_:!11‘_]1 kegp mu'h 1.|_.__ _"-u]1:ru.1.|.1'u.|.|'l:|1.|. s
[Pl :|. L= |::F'1.['l ¥ A4 i :Etmu'm]:rt -_]:rl:F.I:I]v._.].':ru.u'h
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Tabela 18 Zmiany % kosztow terapii vz analiza podztawowa - jednoceynnikowa analiza wragliwogci [bez ESS]
Haszt sekuknumahu Hoosrt edalimumah Hos @ e T k. * Mot infhlesymabus Haosrtzalimumahw!

o) ) i ) )] i
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Tabela 19 Horaz kozetow i efektdwterapii [CURY - jednoceyrnnikowa analiza wrazliwo®ei [bez BSST

sekukinumabuls Anfhlesymabu s golimumahu ; z
| [FL g | | [FLI ) [P | 1rfl{kes ymmah
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Tabela 20 Zmiany % CUR terapii vz analiza podstawowa - jednocernnikowa analiza wrazlivogei (bez BSST

CUR sekuld numaa TUR edalimumatu CUR ctameroep tul L 1R inf ks ymabu! CUFR solimumnahw
|k | i ) | Wi I |k | W)
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Tabela 21 Eos ztl,r n:a{'kcuw1t-31 mlc:rementa].ne terapu inhibitorami THF-alfa - jednoczynnikowa analiza wrazlivwogel [z RSS}

m - 1m]1:-]r:::“hu m];f:fui.hu . J-:.ua-zun]-:-mem;]m A :.-nl-.-ul:hw.muh |:F'1-Fil

L DS EE T | |l s ymat
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= i ENE BN BN B s — - —
- - EIE BN BN BN =IBE s — —
= —1 IENE BN B s == ] - FE
& =3 I BN BN I s e B ]
B et I =B BN I = — - —
i - HENE BN BN B s [ - [—
o — ENE I BN B e = = —
il = I BN BN I s = EEE .

e

= [ HE EE ) - e = e .
- B - = = - == ] ] =
B8 F— — o=t F— E— B i —
& - £ I I s - 5 - g
A i il - T T — — - P
] =l - = i - sh) s I =
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Tabela 22 Zmiany % kosztdw terapii vz analiza podztawowa - jednoceynnikowa analiza wragliwosci [z B35}
Haszt sekuknumahu Hoosrt edalimumah Hos @ e T k. * Mot infhlesymabus Haosrtzalimumahw!

o) ) i ) )] i
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Tabela 23 Horaz kozetow i efektdwterapii [CURY - jednoceyrnnikowa analiza wrazliwodei [z B25T
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Tabela 24 Zmiany % CUR terapii vz analiza podstawowa - jednocernnikowa analiza wrazlivogei [z RS5

CUR sekuld numaa TUR edalimumatu CUR ctameroep tul L 1R inf ks ymabu! CUFR solimumnahw
|k | i ) | Wi I |k | W)
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Wiliczenia progowe] cery byt netto dla analizy podstawowe], jak i dla poszezegdlnych
scenarinzzy analizy wrazliwogel wekazaty na atrakeyjnost ceny sekukinnmabn prey za-
stozowaniu zaproponowanego instrumentu podziat ryeyka wetosunku do cen adalirau -
makbn, etanercepty, golirnuraabu i infliks yrabu, Wirjathkiem jest scenarinzz B2 analizy, w
ktdrym koszt efanercepty, infliksymabn i golimumabn pozostaje na nizezym poziome w
stozunkn do zaproponowanej ceny sekukinumabu nwzgledniajgcej zaproponowany in-
strurnent podziatu ryzyka,

Tahela 25 Pru:ngn:nw:a cena zhrtn netto [analiza mmlmallzac]l ku:us EtIIIW}.

| 'Lsudu]:lmm'u.u'h' : 'chtu:n.m'ccpt

IIIIIIIIIIE‘
IIIIIIIIIIE‘

Tabela 2& Pru::gn:nwa cena g byt netto [analiza ilorazu lf.cnsztu i efektu]-.

s el Hmum ah v etanaroept - - v
[PLId)S X [PL ['I'I 5 ]:I ‘zalimumah [FLO)
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4 Dyskusjaiograniczenia

Celemn niniejszej analizy bydo pordvmanie kosztdw zastosowania sekukinurmabu, adali-
murmabn, etanercepty, golirnuraabu iinfliksymabn wterapii dorostych chorychz akbpwmg
i postepujgeg postaciy Mezzceycowego zapalenia stawdw,

Analize ekonomiczng wykonano woparciu o wyniki analizy pordvmaweczej efekiownofei
klinicznej seknkirnmalm, adalivnuraabu, etanerceptn, golirurmabn iinfliksymabn wera-
pil 25, Analiza kliniczna wykazata brak istotnych statystycznie rdznic pod wegledem
sknteczno & i bez pieczetiztwa poszczegdlnych lekdwbiologicznych, W zwiggku z powyz-
SZyIoLw niniejsz yim opracowaniu preedstawiano analize minimalizacii kosztdw w oparcin

[}
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&
=3
=
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[m}
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[m}
g
%
=
-
.
=3
3
=3

Do ghiwnych ograniczefi prezentowanej analizy naley jej stozunkowo krdtki horyzont
czazowy, 25 jestchoroby preewlekty ileceenie najezefriej kontynuujezie snacenie dnze
niz 12 miesiecy. Preyjecie takiego horyzontu obzerwacjizgodne jest 2 zapisami programn
lekowego, w ktorym pacjenci, u ktdrych utreymuje sie adekwatna odpowieds na leczenie
i rnata akbrwno SEchoroby 25 leczend wramach prograrmunie dbuzej niz preez 12 miesiecy,
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Aneks 1. Strategia przegladu dla analiz ekonomicznych

Wiykonano przeglad systematyczny analiz ekonomicenych dofyczgeych seknkirmmalm
w leczenin £Z5, Preegladem objeto bazy MEDLINE [PublMed}oraz The Cochrars Librory,
Strategie wirszukiwania przedstawiono odpowiednio wtabelach: Tabels 27 i Tabela 28

Wikaczano opracowania spetniajgee nastepujgee kryteria:

« populacja: pacjenciz £Z25;
+ interwencja: sekukinumaby;

+ trppublikacji:analiza ekonomicena, B analiza majgea na celn oszacowanie wepdt-
czynnika ICER Inb ICTUR dla danej technologii lub wskazanie na dominacje/zdomi-

nowanie technologii;
+ publikacja wiezrkn polskim lub angielskin,

Tabela 27 Strategia preeszukiwania bazy Medline [PubMed} do dnia 280920161,

ldentrhilatmyr
- ] Sowa 1d r Weni
Tyl xE

feuldmmnab [Tert Word)
Co= extyrze [T ezt W ord)
"secukinmnab” [Supplementary Concept]
HL OB #Z0R &3
CCCCOCCLCCCCCCCEC Mad eks, Econornic ™ [Mesh] ] OF, E ¢ onomic
Model*[TitlefAbstract] | OF econoxiic andlysis[Title fAbstract]] OB
costt[Title fAbstract] ] OF "Cost- Benefit Analysis" [Mesh]] OB Cost
Effactiveres=[Title fAb=stract] ] OF Cost Benefit[ TitlefAbstract]] OR
cost utdity[ TitlefAbstract]] OB CEA[Tite,/Absrract]] OF CUA[T-
tle/Abstract]] OB CBA[Title Abstract]] OF sirulat on[TitlefAb-
stract]] OB econorich[TitlefAbstract]] OR pharmacoeco-
nom c*[TitleAbstract] ] OB QALY [Title fAb=tract]] OF quality ad-
justedlife years[TitlefAbstract]] OF "Quality-a diusted Life
Years'[Mesh]] OB [CER[Title Abstract] ] OF. [CUR[Title/Abstract]]
OB incramental cost effectiveness ratio[ Title fAbstyact]] OB inoe-
mental cost utlity ratiof Title fAb=tract]
B RtAMDHEES

R P R L N

220
1%
rr

226

fedpll

10

Tabela 28 Strategia preeszukiwania bazy The Cochrore Librory [CENTEAL} do dnia

28092016 1.

Kentefilcator A

sxularuends
Cosetibyx
F10F ¥2
w by ‘Toot oenle Evaluation s’

L e R ot B

La2
1
1g2
1]
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Aneks 2. Selekcja analiz ekonomicznych

vy i 2id Al ]
Cochrane Library: O
MEDLIHE [PubMed]: L0

l

Selekecja na podstawd e abetraket S 1 tyrt e

p| Frace odrzucone na podstawde przeglydu abs-
trakt éw i tyrtutdowe 10

¥
Hzeglad vetyvehaletfve O
Brace odrzucone na podstawie prezeglydupet-
- rycht ekstiw publikagi: O
Prace sakwaliflk owane: 0

41475
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Aneks 3. Strategia przegladu badaf dotyczacych uzytecznosci

W oceln wykonania preegladn systematycznego badaf pierwotnych i widrnych dotyez 3-
cych udytecz no &oi pacijentdw z 23 preeszukano bazy Medline [PublMed} oraz Cochrarne.,

Wetrategil wirszukiwania kwerendy skonstruo wano whakispozdb, aby jak najszerze] wy-
szukiwaty showa dotyczgee problemn zdmwoinego - £25, 2 takze pojet zwigzanych z ja-
kiogrig Zycia mierzong uEytecs no iois,
Do przeglydu whgczano badania, w ktdrych:
»  podawano warto i niyteceno &ri,a nie tylko wyniki kwestionarinszy oceniajgeych
razne azpekty jakogei fycia;
= preferowano pordary ndyterznoici metody pofrednis, na podstawie kwestiona-
rinzza EQ-5D, ale nwegledniano rowniez wartofei niytecenofei uzyskans metody
SF-6D Iub HUI;
= publikacje rapisano wijezyku polskitn lnb angielskim;
» publikacje opublikowano weiggu ostatnich 101at
» populacje stanowili chorzy na LZ5;
= [preferowanie} populacia - a preynajmniej jej czest - stosowata leli bologice ne,
Docelowno pos zukivwano warto i niytecenofel swigarnych ze stanami edrowia, ktdre po-
jawiajg zie w polskim programie lekowrm, §), akiywna postat choroby, niska akbywmost
choroby, odpowisdE na leczenie,

Strategie wirszukiwania przedstawiono wtabelach: Tabela 291 Tabela 30,

Tabela 29 Strategia preeszukivwania bazy Medline [PubMed} do dnia 26.09.2016 .

ldentyilamr . . :
R Stowa kil I Wrnik
IIPFLAMNLY e

1 Arthritis, Psoriatic [ Mesh] 4 33
z Psoriatic Arthritis [tw] Fzzi
3 Psoriasis Arthropathica [tw] 7l

1 P=oriasis, Arthritic [tw] 1]

5 Arthritic Psoriasis [tw 15

b Arthritis, Psoriatic [tw] 4501
T pL OB #2 OF #3 OF /4 OB /5 0R #o F2rh
& "gquality of life " [Tezt W ord) 256 g0
4 hrgol[Ted Word) 10617
10 RO OB & 256 8F 2
11 "stay dard gamnb]e” [T et Word) 7EE
12 “time rade-off [Tet Word) S
15 Fi?[T ezt W ord) g9e
14 §F -3 6] Tet Word] 15405
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15
1o
17
1z
13
20

EQ-5O[Text Word) 45490

il OR #12 0B RLS OR #14 OB #LS 2l 825
R0 AND #le 15 205
R17 OF whlit 165 105

R7AMD #LE 133

#13 Filters: published inthe Jast 10 years 114

Tabela 30 Strategia preeszukiwania bazy The Cochrane Library do dnia 26.09.2016 1,

=
ZaprFiania

¥ T o R, R = S W B R S R o B

et et o o o o R
Eos I~ ST, I - T 5 Y

MeSH desoriptor; [Arthritis, Psoriatic] edplode all trees 2l g
Arthritis, Psoriatic F4z
P=oriatic Arthritis 4z

Bl or B2 or #% 4z
utlitt 15182
gquality oflife LAET7F
i gal 23bb
Wb or #F La44b
standard gamble EEE
tizne trade- off 710
Tui? =
£F-Zb EEEa
EQ-50 2551
RAordllor #11 or #12 or #1535 Q181
#ldand #E a7
RLEG or A5 1&2586
Flboand 106

43475
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Aneks 4. Selekcja badanf dotyczacych uZzytecznoSci

Jstenrie gidentvilowar e v ace;
Cochrane Library: 106
MEDLIME [PubMad]: 119

l

Selakecja na podetawd e abetraket v ittt e

- Prace odrzucone na podstawde preeglydu abs-
trakt i i fyrtutioons 189

Brzeglad penveh ek vy, 6

-4

Brace odrzucone na podstawie preeglydupel-
rychtekstiw publikagi: 19

Brace calowaliflk owrang;

Badania pierwotne: 14
Badania wibrne: 5+ 1 =4

laczrnie do przegladu zakwalifikowano: 18

Prace wljreone, pochodzace zreferengi: 1
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Aneks 5. Przeglad u#ytecznoéci - prace wlaczone
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Aneks 6. Przeglad uZytecznoéc - prace wykluczone
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cdgony tedztaly e do ooy MICE. T 22 capobrsvar v
raach:

U=0937-0,28 “Ang- 00 FAS
[t exdvpcny Doz Caliyg — Wt peata |
U=03971-0,243 “Ang- 0 00Z“F A
[e1. oo siedzialen w —Sckwer tea- Lo |
T=0936-0,212 “AuQ- 0 003°F R
[e1 ey cmwied A aley — bk bt]
Taodeie 2 ceielg aubor Sqy er erlydu, vier ey e sz oeder
uziars 2a raylen =y
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Tabela 33, Wiyniki analizy skuteczno &ci dla pordwnania sekukinumab vz placebo - panktyr
koficowee dychotomicene,

g : Parmynanie
Fariwnarde

Winik s keme w s sooesinpech bezpoinednie herpeimednie

Funkt Frupech

[FDAaaneCI)
kofimwy J-

[OF 958 LT)

Ed”nfmﬂ’r”ﬁ“]“h :,;‘m dodioanahssglacdie  Seladeivrnad vs placeho
Cala powlaga Lecaona sen s tveabeen 150 g

rnm 1216 B1/100 (EL0] 19,7 [19.4) = {:% W i %E: :%m]
74 517100 (5110] 15794 [15,2] Ty me

_ 1216 /1m0 (330] B/ [E.1) - FE‘*?_':; 7] o .5;;'?;..51]
= SRR TRl rzal.r;.r;'ﬂ:ﬁl;h T4 1 :r.lz'i';E;a. 51

ACRI 74 217100 [210] 1/ [10] [s.sé 5;;353;] [11.::1;.; iy
FSRRC 74 B2 100 (E20) 7398 [Z9.6] = 1;5:5?.021 ra .::;:15.551
FRE1TS 24 /=3 [43 7] Ti4ZT (163 [1.3:;'51;. 53] [ISSEEF—N]
FRE1T0 24 19,5 [ z2) 4747 [3,5] o &ﬁm] m?“gfl; :
HEEE 74 16,32 [ 500 42T (14,9 [LES;';';H] [H':;'l;pg]
s it S IarhaEss 125 §7%1 e ::.5-1.1

Fodguna sacjasiber biddos zo g o el b dan b TOT-alfa

o 12-1E 4T BT [ 53, 3] 13 /67 [Z0.5) i, E::.zl; %6] [E-:;Eﬂﬂ
74 4062 [65,%] 10,62 [153] rza:;zzz:. i raz.:;':s i

ACRS0 74 TaEF [44,4) 463 (6.5) [ﬂé;": ) [z_,‘::' 15'1”]
AT 4 17 (62 (22,01 1763 (L E%) E.?ﬁg o o ;E‘Em
FR=1TS 24 M, 26 [ 55 6] B'T1[194] i ?::,2115' 75| [11;;3;:;.53]
Fhz1a0 74 1476 (73] 2/31 (3.7 o sf;'gz;.m I'lﬂ.f:i; o
"ﬁ‘ﬁ“ 74 1221 [57,1) 317 (17,5 - e i [11;: 5::',55]
o 74 1737 (45,9 1247 (25,5 ru.azq';l:. = [-5.:"1]?;;. -
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Cosentyy® [seluldmmnab] 150 g wleceeriu £Z8 — analiza minimalizaci ko=st e

Tabela 34, Wiyniki analizy skutecznofoidls pordwrania sekokinumab ve placebo - pankty
kofcowe ciggte,

Ritmim
PELL ]

Salndrivuraab va olac ek

Wik uzys kane w poszozesflnpch zrupech

Sdrudarenak Hacake

Sraedria (5D Srodiia 5D
dackd s 1B -51[4.5] -0,E [24] 2,50 [-4,70; 0,70
ek ihis 16 -15[20] -03[2.1] -0, [-12L 0,11
DH=Z-CFF 21 -1 (1] -0,96 [ 1,49 0,62 [-0,79; 026
HAG-T 21 044 [0,50) -0,71 [0, 59 0,17 [-0,32; 003
EFIRFCE 1 B39 [%.Z0O] 195 [3,60] 444 [20E; E32)
EFIEMICES 21 BO7 1M Zm™

twrszystld e pamkty b ofic owee przedstavwione jak o zniana wynik; M brak param etrbw statystycenych dla 8F -
Zb MCS umcelivwiajacych obliczenie istotnosd statystycene]j rigenic; podane wiyndld majg jedynie wart o
crientacying

Tabela 35 Wyniki analizy skunteczno i dla pordwnania sekukinurnab vs adaliranmab -
punkty koficowe dychotornicene, miara efeltn: iloraz zzans.

Wik paori wnenia herpod redniesn Farinwname poi rednie

[OF. 35540 ]

Salnlakienab ws adalipearnak

[OF 95%4C]]

Saulareenab v paceke  Adalimenab vs placdia

Funkt kaficowy

Cal popdaqa leczona seloderwipnabiaen 150 eng

12-1E B0 [I4Z; 1Z.2E] 407 [173;9,94] 1,50 [0,55; 4, EG]
ACFM
| 576 [29%; 11,17 490 [2M; 1173 1,19 [0,73; L,55]
12-1E 940 [I,75; 25,57] 1209 [E4E; Z2E1] 0,79 [0.26; 2 6]
ACEE0
i 7.0 [293; 1E,74] S [21% 1576 120 (022 452]
ACEM | 2% 73 (% 73; 135,97 10,65 [Z5; 44,5]] Z4Z [0.0;29,01]
F<ORC . za9[215; LOZ] 512 [514; 237 0,76 [0.25; 1EZ]
FREITS 4 490 [1H; 1Z57] ZEFI[Z 612305 0,13 [001; 222]
FAERD 4 4,73 [143; 1524] ZZ %5 [LM;ZTEZ L) 0Z1[001; I 3]
Tabqeaan : ] :
i | 2,66 [LZT; %75] 133 [035; 4,7M] 1,24 [04Z; 479)
Fadmusa vac|arndoyr e zonpd oo ey bkl rasy TINF-alfs
1Z-1E 8,27 [3,69; 19,56 407 [173; 3,5] 201 [0E%; EFD)
CRM
74 922 [395; ZL53] 490 [2M; 1173 134 [0,56; E36]
ACEE0 s 1130 [I,92; TEAE 2 [21% 1576 207 [045; 9,11]
ACEM ! ZZ91 [2H; 178,44) 10,65 [2%; 44,61 Z 15 [0,18; 26, M)
FREIFS 74 521 [L7Z; 157H ZEFI[ZEL 230 0,19 [001; Z 56]
FREED L] 594 [151; 25,29] 2255 (LM 2TE2]) 026 [00Z; 4.9]
LLE-= [ b= ] 0
AN 4 2,13 [0H; 53] 133 [03%; 4] 103 [0,30; 3,33]
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Tabela 36, Wyniki anali=y skotecznoici dla pordwnania sekukirurab vz adaliraumab -

punkty koticowe dycho tomicene, miara efektn: rozZnica mrerka,
Wiynik pont wnenis herpal rednieza
[RD 8581}

Parin na e po rednie
[FOAE5%O)

Funkt koficawy
Salnalarienab v ol ac et ndalivnenab ws placdas Sadnlaeenab v adalipmaenak

Cada poralaga beczona scdnilanarmabicen 150 g

12-1E 4161 [Z3ZE 32,97 I0[1Z; 4E) 11E1 [-900 3223
ACFE
4 1% F3 (22,57 47,91 2% [21; 30 0,53 [-1921 13,939
1Z-1E 3199 [Z12% 42,51 29 [23; M) 2,594 [-A0% 1537
nCRE0
24 2786 [17ZL =,51] 29 [Z=; 36) -114 [-1559; 11 63]
ACRM 74 139 [117% H=.21 Z1 (1601, 27] -10Z [-10,92; 254
FauRC 74 3241 (1923 45,53 ITA43 212 4756 -50Z [-Z L 63; 11, 56]
FREIFS 74 IZ00 [150% 43,H] 51([3; B3] -1300 [-40,ET; ZE7)
FREED 24 ZIAE[RM; |37 36 [29; 45] 12,54 [ZRET 4.79)
U st s ; el s
S 24 20,65 [4,96; 6,34] 1234 [-3,1% 2397 TAL[-14,5% 30,19
Fodgpusa vac|etindey piiddeczotyd W aliie] bk rasn TMTF-ali
1=-1E AT K (32,33 B2,35] 30 [1Z; 4E) 17.E2[4A% 4007
QCRM
4 ATE2 (52,63 B2, %] 25 [21; 50) 1262 (8,13 #5437
ACRE0 74 39,10 (244 T 51,76 29 [Z=; 3E] 9,10 [-EZ% F4A Y]
ACETO et 2540 [140L IE, 74 21 (1601 27] 1,40 [-224 1704]
FREITS 24 IEI0 [143% 57,5 51([¥; B5] -14,90 [-40,08; 10,45]
FRERD . 2971 [10,1%, 49,74 IE [23; 45] -5 73 [-Z7,6Z; 1405]
e 1y =1 : ’ 2 : - :
S 24 17,37 [-3,7 L T246] 1234 [-3,1% 2597) 4,37 [-219% 3097

Tabela 37, Wyniki anali=y skntecznoiei dla pordwnania sekukinumab vz adaliraumab -

punkty koficowe ciggte,
“kar&“mm“mummm
erung 9503 L])

Toafuome® salnir
et 2 e i Addltawnakveglacehs  Selodeaweak vs adalomenak
vlacako
artbs s 12-16 2,50 [-4,; 0,70 0o D67 0,67 2,50 [-4,42; 0,59)
TEET3-CRF 24 0,62 [-0,73; 026 -0 [-L2% -0,55) 024 (-n.z=; 0,7)
HAZTI et 0,17 [-0,57; 003 -0,2E [0, 74; -7, 13] 0073 [-0,09; 0,26]
SFIEFCE et 4,44 [Z,05, 637 %96 [Z.04; 9,99) -L%2 [-E,1L 507]

fwrszyrstlde punkty kofic owe prezedstawione jako ziana wynikn,

Tabela 38 Wyniki analizy skutecznogei dla pordwriania sekukinurnab vz etanercept -

punktr kofioowe dychotomicene, miara efekin: iloraz szans,
wWinik poni vmenis herpairedniesn
[OF 95%(C]]

Saloilaenab ws ol accbe Ernaroatys placdio Salnularuma ws ebaatc ek

Parinena e pot rednie

[OF 25760

Funkt kaficawy

Cal popdaqa leczona seloderwipnabien 150 eg
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Cosentyy® [seluldmmnab] 150 g wleceeriu £Z8 — analiza minimalizaci ko=st e

wWiynik ponwmenis hezpairedniesn
[OF 9 50C]]

Parinename poi rednie

Funkt kaficowy R 3 5%

Saloilarenab ws ol acaka Eanaroekys vlacdio Salnuldruma v ehaatc ek

B30 [I4Z; 12,26 945 [523; 17,09 0,59 [023; LE%)
576 [232; 11,23 437 [251; 292) 1,19 [043; 297]
12-15 940 [5,7%; 25,57 13,00 [531; 4636 052 [0.14; 197)

ACRS0
! 7m0 (291 1574 9.9E [4,1E; 25,19 0,71 [0,21; 242)
ACEM ! 2573 [5,73; 195,92] z,Mm 0,93; 1336 E9T [OEZ; T 35)
FaORC ! 1892 1% TOZ] TR 422 1473 049 [0,21; 11E)
FREITS ! 490 [1H; 1257 997 (192 40,43 0,54 [O09; 223)

Fodgeuma mac | arideyr piiadec 2ok oo el ko rasy TINF-alf

12-1E 827 (% 53; 19,56 9,45 [%22; 17,09 033 [0,32; 2 3]

ACE0
24 922 (595 2153 487 [261; 392) 191 [O,E7; 544]
ACEED ! 1180 [3,92; TEAE 9.9E [4,1E; 25,19 120 [0,23; 495]
ACRM 4 2291 [29; 173,44] %M [0,99; 1398 519 [0,%4; T107)
FREITS 4 521 [LTZ; 1576 52 [L93; 40,42 0,53 [O09; 353)

Tabela 39 Wyniki analizy zkutecznogei dla pordwnania sekukinmmab vz efanercept -
punktr kofioowe dycho tomicene, miara efektn: rdznica 1mrerka,

Winik pord wnenis hezpoi redniezn
[RDA5% 1)

Paorinena e poeirednie

[FDA5%0)

Punkt kofica wy

Sadoalarenab ws ol ac gk Eadnilaranal va ebarc ek

EQnatoantvs mlacdao
Cal podaqa leczona seloderwisnabiaen 150 g

12-1E 4LEl [Z32E 53,97 43 (27, 3] -5 73 [2Z §); 952

CRM
4 I5E3 (23,58 47,91 TLFA [ZZAT 47 4] DAl[-1637F 17,79
1Z-1E T193 (2125 42,51) I7 [23; 4E] -5 12 [-13,0%; 331

ACES0
4 2136 (1721 M,51) 4,95 (24,10 45,50 -5 [22.12; 8,14
ACREM 24 159 (11,7 % 22,21) TOZ 0,36 1567 1296 [2 m; 25,54
FaRREC 4 1241 [192% 45,53 41,22 (3517 Y926 1481 |- T2 E2 5m)
FREITS 24 I200 [150% 49,34] 19,50 (3.48; M,53 12,50 [-7.72 3272

Fodauisa vac|arndey iddeczonpds oo el whkiiorasy TNF-alf

12-1E 47 B (3212 B2,35] 43 [zF; | -0,74 [-18.99; 19 12]

ACFED
24 A7 E (32,6 B2, F] T332 [ZZAT 4TT4) 123 [-710 317
ACEE0 et 19,10 (244 51,76 T495 [24, 10 45,60 I25[-14,14 2064
ACEM ! Z540 [140L 76,79 .02 |0, 3E; 13,67] 13,79 [5,13; F157]
FAEITS 74 I (1433 57,54 13,50 [3489; W57 1EM[-7,3% 40,75

E5 /75



Tabela 40 Wyniki analizy skutecznogel dla pordwrnania sekukinwnab ve etanercept -

punkty koficowe ciggte,
Wynk poriwnama berpaimedmeza Rinim
w arupech (g8 LI
Teafiomy® e
ES ﬁﬁ 3 Fraret cask v alacsks Sadndrirnak v e oaE

0,76 [0, 1%;0,59)

Hocr1Ta 4

0,17 [-0,32; 003 -1, %2 (40,71 -0, 6]

EFIEFCE et 4,44 [2,0E E32) -4, 16 [3,7% L75]

twrszystlde punk ty kofic ove przedstawd one jako mniana waniku.

9,50 [%60; 1% 60)

Tabela 41, Wyniki analizy skutecznoici dla pordwmania sekukinumab vz inflikeymahb -
punktr koficowe dychotomicene, miara efektn: iloraz zzans,

Winik porbwnenia hespatmedniezn Pariwname pe rednie

[OF 9 5% ]

Sadeubarenaks va ced despenaks

[OF 9 5%]]

Sadoalarenab ws ol ac gk Tedlides prinady ws ol ac ek

Funkt koficowy

Cada nomdaga beczona sadode twarnabicen 150 g

12-1E E 50 [54Z; 12 76| 9,97 [554; 17,35 0,65 [0,27; 1, 56]
CRM
4 576 [293; 11,23 E1E [%,17; 1197] 034 [0,2E; Z41]
12-1E 940 (5,75 25,57 24,70 (3,25; 7239 0,33 (O09; 1,%9)
ACES0
4 r.m0 (297 1674 16,69 (5 F3; 49,35 0AZ (0,11; 1E3)
ACREM 24 2578 (5 73; 195,93] 19,12 [4,15; 9,56 147 [0,17; 17, 73]
FaRREC 4 189 (215 To2) 496 [272; 30%) 0,73 [0,5; 152)
FrEIT S 24 ™ (134 125 e 004 [000; 0,74
490 [L3; 1257 [172% 99209 04 [000; 0,24
; 11044 ;
FREED 24 475 [14%; 1524] (R 134,17 0,04 [000; 03]
Fodgpuaea vac|atndey piiadeczotyd o aliie] bkdorasn TT-alia
12-1E 827 [3,69; 13,56 997 [H54; 17,95 037 [0.F1; 225
QCRM
24 922 (595 2157 B1E [317; 1197 1,50 [0,51; 4,73)
ACRE0 74 1130 [I82; T64H 16,63 [553; 4337 0,71 (015 % 36]
ACETO | 2291 [2H; 173,44] 19,12 [4,19; T,EE] L7E [0,10; 15 77]
1m0
FREIT S 24 Zl Tz, 157 : 004 |0m; 0,40
521 [1, 57TH| (1723 99209 04 [000; 0,40)
11044 )
FREFED 4 554 [151; 25,29 (662 1342.17) 0os (oon; 125

Tabela 42, Wyniki analizy skotecznodei dla pordwmnania sekukinurmab vs infliksymab -
punktr kofioowe dycho tomicene, miara efekin: rdznica mrerka,

wWimik pont wnenis herpal rednieza

Paorinena e ot rednie

[FD85%0)

[RD 3551}

Funkt kaficawy

Salnilarenab ws ol accbe Teflidesprnas wa vl acaka Salodarienak vz el degrnak

Cal popdaqa leczona seloderwipnabicen 150 g

12-1E 4LEl [F32E %%,97) 45 [2E; 55] -3,73 [-1899; 120]

RCFZD
4 T5E9 (25,5 47,81) A (25T, W17 -Z.71[-19.4%; 1437]
RCRED 12-1E T19 (2125 42,51) 7 (= 53] -%12 [-239L; 15E7)
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Cosentyy® [seluldmmnab] 150 g wleceeriu £Z8 — analiza minimalizaci ko=st e

Funkt kaoficowy

ACREMm
FaORC
FREIT S

FAETEO

ICRED
ACEM
FREIT S
FAETEO

24

B e R

@R ¥ HE O

2786 [1F2L M5
199 (11,7 % 23,21)
IZ41 (1923 4%,57)
IZO0 [150% 43,%4)

2TAE[3,59; .13

47K [3Z33 B2,35)
47K 32,63 B2, F]
29,10 [Z4AF 51,7E
2540 (140 76,79
I570 (143 57,5
29,21 [10,1% 43,24

wWinik pon wnenis hezpairedniesn
[F.D 9 50 ]]

Saloilarenab ws ol acaka

Ieflibesprnads wa vl acabas

T700 [26ES 47,79
Z5M0 (1598 34,17
TAm0 (2418 WA
5909 (43,7 % E93E

19,55 (2202 4309

Fadmusa vac|atndoy e 2ot pds oo alnig e bdaio rasnl TNF-alfs

4% [Z5; 35)
IO [233T M0.17
I7,00 [2RES 47,279
25001535 #,13)
5903 [432% F3A6
79,55 (2202 4309

Parinename ot rednie

[P 8 5%40 |

Salnuarienak vz (el desrnak

-9,14 [240L; 573
-402 [-17,70; 7,26
-%,%9 [-2393; 12 7Y]
21,03 [4r17; -7 01

-1509 [-IZ32 314)

ZEZ[-153% 20,57
9,2 [-3,6% 2335

1,10 [-1E0E 1836
0AD[- 14,15 1479
-Z2 39 [4EIZ 1]
-9,34 [-I109; 1241]

Tabela 43, Wyniki analizy skutecznogei dla pordwnania sekukinumab vs inflikeymahb -

punktr koficowe ciggte,
R
S [ a8 L]

Sadodriienab v
SR T lides priak ws placck

0,17 [-0,32; 003

Toafuomu

Salnilarendy wa mlileminak

-0,72 (09 E -0,43) 0,55 (Ozr;0a7)

EFIE-FCE 21 4,44 [2,0E 632) G40 [390; 2,90)

twrszystlde punk ty kofic ove przedstawd one jako mniana waniku,

-196 [-54 L L49

Tabela 44, Wyniki analizy skutecznogei dla pordwnania seknkinumab vs golimumah -

punktr kofioowe dycho tomicene, miara efektn: iloraz szans,
Wiyni k poniwnania herpoiredniezn
[OF 950C]]

Sadoalarenab vs ol ac gk Colimenak v glacdao

Pariwnarne poirednie

Mt oofeauy I 4 80

Sadoilarenak v polieraenak
Cadi nordaga beczona saode twarmabicen 150 eng

12-1E 50 [34Z; 1226 002 [(43% 20,71 0,65 [02% L71)
i 4 576 [23%; 11,33 7,53 [4,02; 14, 6 0,75 [023; 191)
12-1E 940 [5,75; 25,57) 45TI[E1L; EH57) nz1[o0z; 19)

ACRE0
24 I, 295 1E T4 12,54 [4,76; ZE03] 056 [014; 2.20)
ACEM 24 257 (579, 195,92 2541 [540; 190,15 101 |0,0; 17,EE]
F2hRC ™ 189 (2 1% I02) 562 (127 3 E2) 0,69 [0,T1; 1%4]
PREITS 4 490 [L3; 1257 I'E.EI;LESL'E' s nos [001; 0,43)
FRETEO 4 4,75 [145; 1524 [izsﬁf:faar] 007 [00; 141)

Fodgpusa vac|aidey niddeczotyd W elile] ehikdorast TITF-alil
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ACEE0
ACEMm

FREIT 5

FA=ETE0O

12-1E

24
24
24
24
24

827 [353; 1956

9,22 [3,95; ZL537]
1180 [3,92; FEAE]

2291 [2; 173,44]

521 [L72; 1576

53 [15L; 2529

wWiynik ponwmenis hezpairedniesn
[OF 9 50C]]

Saloilarenab s ol ac ek Colrmenah v placdsa

1002 [435% 20,7 1)

7,53 [402; 14,65
12,54 [4,35; 6,09
2541 [%40;190,15]
120
[1Z20 B33 5]
A
[42E; 117337

Parinename poi rednie

[OF. 8 5%40 ]

Salnularienab vs golivmaraah

0Aaz (023; 245)
120 [0,41; 343)
094 [0,20; 4,41]
0,70 [0,0%; 1537]

006 [0.01; 0,57]

004 [oo; 191)

Tabela 45, Wyniki analizy skutecznofei dla pordwnania sekukinumab vs goliraumahb -
punkty kotficowe dychotoriczne, miara efektn: roanica ryerka,

Winik pont wnenis herpol redniesn

Funkt kaficowy

ACRED

AcEm
FaARC
FREIT 5

FAR=EO

ACEA

ACES0
ACEm
FREIT S
FAEE0O

[RT 98951}

Salnalarienab v ol ac et Golikmenah wsylacds o

Cada pord aqa beczona salode twarmabicen 150 g

4151 [Z3ZE 55,37
2563 (23,57 47,91
I19 125 42,51
Z7.36 [1FZL; 3,51
13,9 (11,75 A.21)
3241 [1923 45,53
IZ00 [150% 49,34]

ZTAE[3,59; T,

Fodgpuaea vac|atndey piiadeczotyd oo aliie] bkiorasn TT-alia

4AT.E2 (5229 B2,35]
4AT.E2 (52,63, B2, %]
39,10 [ZAA T 51,7E]
2540 (1401 36, 7H]
IE0 (1433 57,556
2921 [10,1% 49,24]

4047 [MIL 0,13
9,67 [23,54; 43,79
Z7EE [T 34 I547)
Z797 1370 3624
17,61 [1L0F 24,14
40,66 [Z34 % 5137
4,51 (44,51 B30
IZ35 [23,1Z 41,59

4047 [MAL 50,17
I9,67 [23,54 43,79
7971970 3624
17,61 [11,0% 24,14]
54,51 (44,51 B4,51)
IZ,35 [251Z 41,59

Parine na e pof rednie

[FDA8%O)

Salnilienak s golivaaeak

1,14 [- 14,54 1592
-39 [-19,77; 11491]
4,00 [-304; 1704)
-0,11 [-13,55; 15, 37)
2,37 214 1239
-85 [2551 301
22,51 [4Z1%; 233
-599 [Z640; B E)

715 [-108% 2514
Ta%[-100% 259
10,12 [-584; 2,10
b= NEEE & e o BB
-19,21 [-41,3% 529]
-3, 14 [-Z4,23; 1801]

Tabela 46, Wyniki analizy skutecznoici dla pordwmania sekukinumab vs golimumahb -

punktr kofioowe ciggte,

Tafvoow

HacrTa

SFIEFCE

DAS-Z3-CRF

24

rlaceka

0,17 [-0,32; 002

444 [2,0E 63Z)

40,62 [-0,79; 026

Saln ik v

Golimenak v glacda o

-0,34 [047, -0,21)

E75 [456 3]

-1 31 [-15% -103]

fwrszyrstlde punkty kofic owe preedstawion e jako miaa wynikn.,

Wynk porbwnanda hespeimedrmezn Finim
STunech [aa%a L)

Salodriarnak vs goliemenak

0,17 [-003; 0,37]
-2,31 [-5,54 0,93
059 (0,23 1,15
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Tabela 47, Wirniki analiz y begpieczefietwa dla pordwmnania zekukinumab vz placebo,

Punkt
Lkofumwy

AE il arn

Formade AE

Frzatwyar i
lex 2atiia

2 posyodu AF

Iradege luk

b5 4= Lo T
abeenech debex
oddeckamyda

Tamaletiiz
b oAt dziadl

Bregurle

B glowy

koo
mapaleticzamle

E AR L T

Taleadarie drdy
rnoosch

Ko bz

Wyv oy

1B

1B

1B

1B

1B

1B

1B

1B

1B

1B

1B

1B

1B

1B

Wi M uzyskane

W po=zczestnpch srupech

Sdrulararnak

£ (%]

$7/100 [57,0]

1100 [1,0)

0,100 0,0

0y 100 [Z0,0]

Hacakes
eyt 5]

57/ [38.2)

ZjH (2.0

2/ (£,1)

0,7 [ .5

Ponbuwmanic
hemmoirednie
[OR a8naC)

Sadnulae ienak v plaoskin

035054 L]
043 (004 544)

0,14 [0 Z 6]

03rF[O5% L]

[z 2qide wpehe 0 edarenia wigrod gdans

310 [3,0)

4100 [4,0]
z1m (2.0
410 [4,0]
410 [4,0]
z1m [2.0]
Zrim [z,0]
41 [4,0)
/100 (7,00
z1m (2.0

7f7 (7,1)

377 3.2)
T TERY
/7 [4.1)
/7 [4,1)
1773 [1.0)
2/= [z0)
/7 [4.1)
147 [10)
1/78 [1.0)

1,12 [03% £25]

047 (0,14 LE1]
0,65 [0,1L £95]
093 [024 403]
033 (024 403]
194 [0.1%; Z=.19|
1438 [024 9]
0349 [024 407]

TO0 (0,71 23,25

1949 [01%; 22,19

Pardwnanie
heperednie
[RD9a%0)

Sadnolarienak v mlaoake:

-1L1E [-149%; 12 50]

-104 [-44% 2, 27]

-I0E [-E3%;0,93]

-0,61 [-13,4Z; 1Z.19]

0,36 [-65% 323

-4,15 [-10,91; Z 45

-10E [- 544; 3,5
-008 |- 5 %7; 5,40)
-0)08 [ 5, %7; 5,40)
09 [ZAL 4,37)
0,96 [-FAR 5,32
-0 |- 5, 57; 5,40)
19 [-13% 537)

09 [ZAL 4,37

50475



Tabela 48, Wiyniki analizy bezpieczefetwa dla pordwnania sekukinumab e adalimurmab
- miara efekin: iloraz szans.

Winik pont wnenis herpal rednieza Parin na e pod rednie

[OR 950%L1)

[OR-A5%0)

Funkt koficawy

Salnulaiienab v ol ac et ndalivnenab ws placdas Salnlaeenab v adalipmaeaak
IF cgidan 17-1624 035 [0H; 1L5] 037 [0.24; Z 6] 107 025 3]
Foew adc IE 1Z-1624 043 [0H; 544] 103 [045; Z46] DAE [00ZF; E15]
Fr 2t waris
Leczetiia 121624 0,14 [0,01; Z 5G] 103 [041; ZF) 0,137 [001; 5]
2 oo AT
el pe b s : = i
At 171624 037 (0,53 1] 10Z [073; L43] 033 [043; 190]
Mo 2giae] wpEben 0w adarzenia nigrod gdane
Tefadncie bt bk
g 171624 1,13 [0,73; 325] 03Z 055 LH] 123 [0.%8; 399
o e bromamch
Tanalsvis
S P 16-Z4 047 [0,14; L61] 1,17 [0,63; Z24] 0,29 [0,10; 1 56]
Hicnnla 171624 0,65 [0.11; 5,35] Dad [013; L14] 135 [0,15; 10,11]
B ghoaay 171624 033 [0,24; 403] 0,70 [0.33; L46] 140 [0.23; ET0]
udkcicl 1624 033 [0.24; 403] Z14 [0.58;1137] DAE [00% 425]
Tapalesic zatol 16-Z4 1= [0,18; == 19] 0,69 [0,11; 4.74] Z37 [0.14; 55.59]
AT TS LT ¥ ; : :
i 171624 149 [0,24; 3] 0,533 [012; 23] Z73 [027;259,33]
Taladeric d &g
e b 1624 093 [0,24; 401] 214 [0,73;1137] DAE [00% 425]

Tabela 49, Wniki analizy bezpieczefetwa dla pordwnania sekukinumab e adalimumab
- miara efekin: rddmica rrzrka,

Funkt kaficowy

AF opidan

Porw adie AT

Fr 2at Wbl
L zatnia

2 s ol BE

Tabedec)a Lok
2alcadonia

Teadocje gie gk
bz
od dexcbrommch
Tapaleric
P cerard el ¢
Hiznaila
Bl gy

[ ol

Zayalesie 2akols

AT T T
ki ok

12- 1624

12-1B6-24

12-1B-24

12-1B6-24

12-1E-24

16-Z4

12-1B-24

12-1E-24

16-24

16-Z4

12-1E-24

Wimik poriwnenia herpairedniezn

(R4 5% 1]

-L1E [-149%; 12 §0)

104 445227

-I0E[-69%,033)

-,E1 [-1%,42; 12,19

[y 2eiaey wryabeey e 2darzenia niqrod gdane

0,96 [-65L 322

-4,1E [-10,91; Z,49]
-10E |- 544; 5.32)
-0 [ 5, 57; 540
.00 [- 5, 57; 540
098 [ZAL 4,37)

0,96 [-ZAD 5,32

Salulareenab vsplaceke  Adalimienab v placdio

2 [2% 19
o5 7

oE 2

-2 [-12 9]

-1[-E 4]

1[-% B

2[5-0

-2 [-T 4]
207 [25% EE]
-03% [-502; 1,12

-Z[-1L 4]

[ A 9 5% 0]
Selnlakvenak ws adalipearnak
084 [-223% 2558

-104 [- %55 7,90
-I0E [-7.97; 1,39

179 [-1%,17 17,95

1,96 [-7.04 10,75

-51E [-1%,19; 237
094 [<,10 595
192 [-53% 9,69)
-2,15 [-9,21; 5,01)
193 [-2,54 720)

T.96 [-472 12,54
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Parinename ot rednie
[ P 9 5% 0]

Salnulakienak ws adalivearnak

wWinik pon wnenis hezpairedniesn
[F.0 9 50 ]]

Sanlarienab v placebe  Adalivmenab v placdia

Funkt kaoficowy

Taladanic dr dg
rnoc 2otk

1624 -004 [- 5 57; 540] 207 [25% 659 -2,15 [-9,31; 5,01]

Tabela 50, Wyniki analizy bezpieczefiztwa dla pordwnania sekukinumab rs etanercept -
miara efekin: dloraz szans,

Winik porivnania herpolredniezn Farinename poirednie

[OF 95%]] [-OF 9 5% |

Sadoabarienak ws ol acadn ERratoarbes mlacdhn

Funkt koofoowy
Sadnibarumah vs ebaarcet

Forx at e AT 171624 04T [0,04; 544] 0Aaz (0,23 Z296) 0,58 [O/H; 3.22)
Fr 2t oraric
Lexzatiia 1624 0,14 [0,01; 2 EE] L0z [0,05; 1669 0,14 [,00; 7,16)
2 poarsdu AT
ayc2eiaey wyEbe oe 2darzenia niqod gdane
Iefadoc e aie ek
bz 12- 1624 1,1z [0,79; 525) 104 [0.F0; 192) 105 [0.71; 3,51)
od e brosmch
B ghoary 12-16-24 093 [0,24; 402] 1,59 [O,62; 40%) 0,62 [0,11; %,35]
Zanalarde 2akele 12-16-24 19| [0,13; 2219 031 [0,%6; 2 33) 213 (0,16, 28 77]
Talad etz o 51 : 4 g ;
et 1624 093 [0,24; 402] 102 [0,52; 5,31) 035 (0,15 594)

Tabela 51, Whyniki analizy bezpiecz efetwa dla pordwnania sekukinumab rs etanercept -
rriara efektu: rdinica ryeyka,

Winik porb wnenis hezpot redniezn Paorinwname poirednie

(R4 5% 1] [FD A 5% ]

Funkt kaficawy

Salnilarenab ws ol acahbea Eanaroatys vlacdio Selnularumab w3 ebaarc et
Forw 2 e AF 17-16-274 104 [-44% 2,37 “1[-% 4] -004 [- % F9; 5,61
Fr 2at wdrie
Leczeria 16-24 -I0E [-E3%033) 00z [2,EE 2.72) 109 [-7.92; 1,64)
2 wori ol AE
[y c 2eday wrysbery fie 2darzenia niqod gdane
Iefsdncie it bk
iz 12-16-24 0,96 [-6,5% 322 1911 -0,14 [-12 5E; 12.23]
cddeckerych
Bl gloary 12-16-24 -00d [-557; 540] z [-2; 10] -3, [-11,99; 543
Tamalarde 2akols 121624 098 [Z4L 4,27 -1[-T B] 19 [-5,2% 9,31
Talead aiie o &1
TR 1624 -00d [-5,57; 540] 0,17 [-62E E,E0| -02% [-3,m; 3,20

Tabela 52 Wynikianalizy bezpieczets twa dla pordwmania seknkinumab vz infliksymab -

miara efekin: iloraz zzans.
Parinena e poetrednie

Winik pord wnenis hezpot redniezn
[OF-a5%O)

[OF 25%4C1)

Sadoalarenab ws plac gk Tedldes yrnady ws ol ac ek Sadeubaioenak wa Ced desprnaks

03%[0,A; L5E] 149 [O0E4; $43] 0,54 [02F; L77]

043 [0H; 544] 0,73 [0,0E; 15,11] 0,43 [0,01; 20,25]
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Parinename poi rednie

wWiynik ponwmenis hezpairedniesn
[OF 9 50C]]

[OF. 8 5%40 ]

Funkt kaoficowy

Saloilarenab ws ol acaka Ieflibesprnads wa vl acabas Salnuarienak vz (el degrnak

Fr2ee waris
Leczatia 1624 0,14 [0,01; 2 EE] 2,79 [0,50; 3,79) 006 [ooD; 1,32)

2 pon ol AF

a2t wrpshe 3o edarania wigrod gdans
Iedalec e gl ench

g 15 1,12 [0,73; 75] 0,13 [00Z; L] B3 [0,5% 7L

ed dexcbrommch
Bl ghoewy 18 033 [0,24; 407] 122 [0Z3; B 0,74 [003; E01]

Tabela 53 Wiynikianalizy bezpieczetetwa dla pordwnania sekukinuraab vz infliksymab -

riara efektu: rdznica ryzyka.
Parinw na e pod rednie

Wik pond wnsnis herpol redniesn
[RDA8%LT)

[FDA5%O)

Funkt koficowy

Sadnolaiienab v ol acade Teelides gy v sl ac ke Sadeubaienab ws (el desrnak

AE cgidan 1B -116 [-14,3%; 12 5] 9,37 [-344 26,19 -9,53 [-IZH; 127
Forw aa AE 1B =104 445 2,37 -004 [- 537 5,79 -100 - 7, 33; 5,33]
Fr2as warie
Leczatiia 1624 -I0E [-69%0332] IRL 7 -6,06 [- 1L B4 -0,44]
2 wos oy AF
M 2ide] Wb e adarzenia nigrod gdans
Tefadncie ade bach
g 1B 036 [-6,5L 322 -7, |-153E; 109 8,74 237 20,25
o bk
BEL ghosry 1B -0,09 [-557; 540 1,91 -r,9% 11,51 -193 [-1302; 5,25

Tabela 54 Wyniki analizy bezpieczefiztwa dla pordwnania sekukinumab vz golimnmab -
miara efekin: loraz szans.

Winik pord wnenis hezpat redniean Parine name pot rednie
[OF 9 5%C]] [ OF. 95%:10|
Funkt koficowy I . I L
Sadoalarenab ws ol acghe Colimenak v ylacdao Sadoalarenak v polivraenak
AE caidan 1624 03%[0A; L5E] 14 % [087F; 241] 0,56 [0,FL L40]
Porw e A 1624 043 [OH; 544] 0,32 [00E; L36] 130 [0,0%; 250]
Fr 2ar warie
Leczeria 16-24 0,14 [0,01; 2,5E) 0,20 [0.0E; 159] 047 (002 11396)
2 moriol AE
lmbf 1624 037 [0,%3; Lm3) 1,3E [090; 2 71] 0,52 [OZT; L41]
[y c2efay wyEbee s 2darzenia niqrod gdane
Tefadocjegie epch
iz 16-24 1,17 [0,73; 525) 200 [090; 4.73) 057 [014; 273)
od dacbrmmch
Tapaletic
AT 16-24 047 [014; LE1] 1,59 [0.52; 4, 73] 0,20 [0.0E; 15%)
Biegula 16-24 0,65 [0,11; £95] 037 (025 LE) 0E7 [007; E23)
BEL ghoary 16-24 033 [0.24; 401) 0,56 [0.22; 193] 143 [0.2E; 3 E2)
Db kv 16-24 033 [024; 401] 0,61 [0.1E; 2.32] LE1 [0.2%; 1122

62475
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Tabela 55 Wyniki analizy bezpieczefwtwa dla pordwmania sekukinumab vz golimnmab -

miara efektu: roznica ryzyka,
Winik porbwnenia hespafmedniesn Pariwname perednie
[RD 95N 1) [FD95%0)

Funkt koficowy
Sadoabarienak ws ol acahn Colirmenak ws placdan Sadnilarenah ws golipmaenak
AE cgidan 1624 116 [-14,3%; 12 5] 9,52 [-32% 2,37 -5, 68 [27,52; 246
Fow o ALE 1624 -104 445 2,37 -4,14 -3, 14;0,37] %10 [23E 9,16
Fr2ax warie
Leczetiia 1624 -I0E [-69%0332] .30 -1, 1,19 -001 |- %7E; 5,74]
2 wonk ol AE
lmhf 1624 -0,E1 [-13,42; 12 19] 8,4 [-197% 1937 -3,93 [2644; F.26)
a2l de] ke e adarzania nigrod gdans
Tedadoc e ade gk
i 1624 0,96 [65L 923 545 [-LFT 1229 -4, 93 [-14,54; 546]
e e bz
Tavalstis
T it 16-24 -4,1 [-10,91; Z,44] Z4Z [-3,15 301] -E % [-1%2E; 2 10|
Bianala 1624 -10E [-544; 3,32) 0,12 [-4, B2 4,79 -034 [-1,ZZ; 5. 34]
BéL gloavy 16-24 -004 [- 5% 57; 540 -229 [-31% 3,99 2,71 [-53Z 1024
U et 16-24 -004 [- % 57; 540 1,69 [-E¥1; 2,34 LE1 [-5,5E 9,749]
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&% HedlthQuest
A 4

Aneks 9. Wiek i waga pacjentow bioracych udzial

w zidentyfikowanych badaniach klinicznych

Tabela 56 Sredni wiek pacientiw w poszczegd Inych badaniach.

Liczehnof £paulec

i idfﬁ :'u.h'l 151 436 125
m’:ﬁnﬂr 51 s04 110
[ﬂﬂ::h] 11 436 124
[sdl:l.i.l:wujn“:hflzﬂ:lmg] e s hE
[m{ﬁfﬂ;‘g ] 2 457 111
[;fﬁmi] 1m0 471 128
gﬁ;ﬂ] 145 457 07

Sk (a2 wadora
[Erednl wigdt nac|etkdsr 2 LI= w RCT

*w badardiach Measze 2000, Mease 2004 wiek 2 ostal podany jakome diana, datezotez wiyniki te nie zostaty
ujete wp ovwyzszy ch wyliczerdach.

47 A = moddu negn 4 7] 1L 7 [wr enoddy mzgsto 12]

Tabela 57, Mazaciats pacjentdw z EES,

FUTURE Z [sednalmrienak 150mg] 100 91,2

ADEFT [adalimuraak] 151 96
SPIRIT-F1 [adaltrawenak] 01 91,5
Catronaae 200 7 [adalimuenak ] 51 91,5
IOFACT 2 [ivdl desyrnak) 100 ar.3
Sradiia wadotiarnasa clals vac anbisy 9,1
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Aneks 10. Cena punktu S$Swiadczenia w poszczegolnych

wojewodztwach w szpitalach o najwyZszej wartoSci umowy

PROGRAM LEECWTY - LECEENIE £USZCEYCOWEGD £ APALENIA STAWOW O PREERIEGH
AGRESYWHNYDM [RZ5]

Tabela 58 Zaraportowane umowach o najwiekszej wartofci wzakresie programu leko-
wego £Z25 [kod 03000033502} w kazdym wojewddztwie [po jedne] uraowis o najwiek-
sz wartodri 2 kasdego wojewadztwal - frednia cena punki fwiadezenia,
; Sumarprena kwota Sredniacena punk
5z 1.111:51 UMOWE W programis Swriadrzenia

125 [hez lelfin]

Oddziat wojswfdzla

HNFZ

Satnodeislny Publiceny
Delnoflask Szpital Eliniceny nr L Eazg.oo Lz.00
we Wr octawin
Szpital Uniwer Sytecld
Bujawesko -P canorslg ny 2 ir. dr Jaha Biziela 115 0¥e.00 L2.00
w Bydgoszczy
Samodeielny Publiceny
Lubel=ld Szpital Bliniceny ny L w 24 02400 Lz.00
Lublirde
Wielospecialistroeny
Lubu=ki Sepital W ojewbd=zki w 109200 5200
Corz cvwie Wik
Wojewibdzki Szpital
Specialistyczny
Samnodeialny Publiceny
Mdepokki A e 71 6 04,00 £2, 00
ng Szpital Uniwersy-
tecld w Bralkowda
Cextralyyr Sepital K-
Mazowie cki riczmy MEAWIA w W ar- To 2.2 Li.00
Zawie
Szpital W ojew Ddzki w
ol
Blird czmyr S=zpital Woje-
widzld ny 2 im. Sw. Ja-
dwim Kl owaj weBee-
20wl 8
Thivwersytecld Sepital
Podlaski Bdini czrgr w Biatymn - 1705600 S2.00
stoku
Szpital ixn. Mikotaja Eo-
pernika
Satnodeialny Publiceny
Szpital Blind cerar im.
Andrzeja Mielgddezo
§13=kd ego Univwerayt etu

Lidzlki 19 604,00 c2.on

O o=l 124800 L2.on

P odkarpackd 20488.00 Lz.on

FL3pE8 c0 45

Pororsld

El3=ld 47 00§ g2.00
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el e Sumaryrana lwota Srednia cena punlcn
Gl ::I]E“ Bzl Szpital WO WE W P DT anis fwiadozenia
LI5 [hez lalcfinw

Me dycerego we Bat o -
cach
Wojewbd=ki Szpital Ze-
spolory w Kielcach
Wojewibdzki Sezpital Ze-
spolony w Elblqanm
Szpatal Bl cerar ixm.
Haliodora Swiedddego
Wi elkop ol=ld Uniwarsyt etu Medycz - Eo240.00 G200

negoim. Karola Marcin-
kowsldegow P cenaniv
Samodeidny Publiceny
.EEIII'IZEJ Eliniczny nr 1 £ 1 %600 £2 00
im. prof, Tadeusza so-
kotowsldego PLIM

Ewdet oloeyald 3941600 g2.00

Warmifizko- Mazurski B& 64,00 s2.0n

Zachodniopormorskd

Mediana cexy pimktuSwiad czenia Lz0n
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Cosentynd® [Eekukinmnab]) L0 g wleczeriu £25 — andliza minimalizaci koszt S

Aneks 11. Zestawienia tabelaryczme danych uzytych w analizie podstawowej i analizie wr azliwo-
&ci

Tabela 59 Dane ufyrte wanalizie minirmalizacii kozgtdw,

War tost w smalizi podsiz- Watho X0 testovrame v amalizie e 5 ey
. H s s AT Uramdmienme s2hr a5 Zmnie omodo
WROVK WIaZlivvoeo :

Wartmc sradnia vk w ECT Dd=ntyfilawa-
e i Al 35kt ]
fredni wisk mojEntivw Al:47 1ot A7 59 Lt nych w preeslad=e systematyenym [an=lxs 93
i +f-adchyl=nt smndardawe

Ddz=tek pacEntdw, ktarzy presnwai 3 l=commie pa

: ot T El: 16,29 39, %% E1/E2 - wartasd min/ max asmcavwens na pad-
12 dn@ch terapd dubraku skut=—=mna
Tuh E:@nﬂcpq 24 ;;F:;:;z ].'-*ﬁ-uw-:iuuz}':h::'l.n BD:30,0%; 35,0% B2: 45,6%; 30,4% stawri=30% Cl dla azzmcawamych srednich
E3: 22,5%; B1,6% E3 - wartaid i S AR
matsj aktywnaic charaby vataid viniajzos = apmii els partaw
Prawdapadabisnstwa ke jak
Frawdapadabi=fistwa zganu wpapukc = £25 CO: 1,36 C1:1 mhies i e W papul-
o agdlnej
Racme prawdapadabiefistwa preervamia lecz=ni
z mdij:m}r.j]iu . ni: b=k ad: ='a:|.:ir]'I:h 00: 16,5% O1:10,4% Wart@d zanalryelonamm—mesj proepravwadza-
TR AR ke ' 02:22,6% nejna lecenis N ICE [Rodgars 2R11]

trakremixji charahy
Amdnia me= dal paclEntdw mrEcawEna na

ED: 70 kg E1l:89.1)% pad=tawie LT Dddenty-filovwanich w prze=gh-
d=i= s y=te @ ty=mym

iredni mera cota paclEntdw wAgczaych da po-
ETAIOL
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Aneks 12. Minimalne wymagania

nych

Analiza ekonomizna

Czir analiza ek onorni ceha Zawier &
2] analize podstawowg,
b analiz g wrazliwosd,

c] przegladsysternatyceny opublikowanirch analiz ekon o-
ricerych, wktitych poriwnan o koszty i efeldy = drowotne
stosovwaria whioskowan e] techhologi = kozetard i efeltarng
technologd opcjonaln e w populaci wsliazane] we wiiosky, a
jez el analizy dla populagi wakazanej we whicskunie zostaty
cpublikowan e —w populaci szerszej nE wskazana we whio -
slu?

Czy analiza podstawowa, 2awiera:

2] zestawdenie c=zacowafl kosztive i wirniik iw zdrowrotrrch
wirikajacych 2 zastosowarda whioskowar aj te chholo g
or & poor iwrywearych techn ol ol op o csalryrch w poopula-
cji wskazane] we wricsk, 2 wirszozeg g end en

i. =2 Acowahiad kosetiow stosowarda k22 daj techn o o,

ii. cz A cowania wynikiny 2 drowotnych kaz dej techno-
log,

bl ocezacowanie kosstuuzyskania dodatkowego rok 2yrda
sk oryrgewar egxo o jakosE, winikajgcegor zastqpienia tach-
nologi op cjonalnych, takze refund owarrch, wii cek cvwang
techmolomiq.

C] o==acowanie kosstuueyskania dodatkowego roka 2yoa,
wiyrikajacego 2 zastgpierda techr ol ol op g onalrych, w
tyra refund owarorch, wiiosk owana techin ol omia — w prey-
padia braku meeliwoScl wirsna e enid kosztu opisan ego w
pmkde 2b.

d] cszacowate ceny zhytunett o whioskowan g techiol o@i,
prey ktore koszt uzyskania dodatkowego rolm 2yoasko-
ryrEowatego o jakosi b dodatkowezo roku2yoa, wirsi-
kajacego zzastapienia techn ol ol op ojondnirch, talee re-
fund owearrch, wiii cek ovweang techr ol ogig, j est ¥ wy-
sokof d progu,

wobec analiz ekonomicz-

N

32

1.5 Aneks 1,
Angks 2

ELE2

315
Anegks &

Analiza it -
Mie dotycey. maleadi
koszt fw

Analiza -
Mie dotycey. malzadi
ko=t fwr.

Analiza miti-
Mie dotyceyr. malzaci
ko=t fowr.
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- Analiza ekonomiczna

| Rozdziat

8] zestawimia tabalarycen e wartod O, na podstawde ktiey ch 2.1-23; Aneks
dokonano cezac owafi orazs kalkulagi, 11

fl wy=czegilnienie zatog efi, na podstawie ktoryrch doko-
nano ceacowaf oraz kallulach,

2| dolurment el eldrord ceny, wn ce iwiaqor povwt Sre enie
wzzystkich kalkulaci i cezacowafi oraz przeprovwadzenia
kalkulacjii o=zac owrafi po modyikagi dowolnej = wpro- Zaarzony do
wadearychwart cici oraz dowolhegoz powiqzah pornie- analizy.
dzy tyrd wartoSdard, wszczegblnoSc cany wri sk owej
techn o oomii ?

21-2.8

Czyr w praypadhu brala réenic wwynikach 2 dr owotiych po-
rigdey techn ol g wid cskoweati 4 techholomia opcjonalng,
3 prEedstawioho cezdcowania Yigerd oy porie dey koszt exn sto- 3L 52
sovwaria techin ol ogdi wrid celowarnej 2 k ozzterm stosovwarnia
technologi opcjonalng?

Czy w praypadien bralm rienic wwiymikach 2 dr cwotiyrch,
4 preedstawioho cezdcowanie ceny zhytn netto technoloEi 31,52
whiicek owanie], prey ktieym roenica jest r bwna zero?

C=ir jezeli wd ok owrane warunld objeda refundaciq obgjmuojg mstnom exty deielenia ryeyka,

ez acowania i kalkulacge, o ktérych mowa wplt. 2 [a [0, pkt. 2b-d oraz pkt. 8, zawierajq naste-

TUiacC e warianty:

2] z mwezgle driehiem proponowanegoinstument deidenia
ryeyka,

bl bez vweal e dni mia pr oponowan egoirstumentu deidenia
ryzyka?

ELE2
ELEE2

Tezeli analiza klinicena, nie 2awiera ran d oxniz owearyrch badafh Kivd cenyrch, dowo degoreh wors -

=z o ek nadtechn ol ogiarnd medycenyrd dotychezas yefun dowanyrn w danym wekazanio, to
wrzedowa cerd zhytu leku mus byt skallad ovwana w talkd spos b, aby ko=t st ccowania leku
whicek owatego do objeda refundacq mie byt wirzszy niz koszt technologd e dycznej dotych-
rzas firansowar g 2e Srodk i poabli cerarch, o najh orey st g a2y wenit ceyrmikn nzy slgweararch
efektinw 2 dr cvrotiyrch do leo=sztine ich uzyskaria.

Czyrjezeli zachodzq powyzsze okoliceh ofcl analiza ekonorn c2ra 2awi era:

g 2] o=zacowanie ilorazn koszt stosowati d Wil s omr A aj
technologi i wiyrikiw sdrowotryrchuzyrskanych upa-

cjexstin st ojd orchwri oskowang te chn ol ogie, wyrrazo- Hiz donroy ﬁ;?d?um-
nychjakolicebalateyda skorrgowanych ojakeEL. a w ! e
praypadiubralu mezliwoSo wirmmacz erda t ejlice by — jako
licebalatzyrda,

bl cezacowanie ilorazu kosztu stosowania techhnologdi op- e e
Tjonalne] i wynikiw = drowotnyrch 1=yskarychu pacjen- Hie dotve T
tiow stosujqcych technologe opgonalng. wiyrazonychijako o

liceba lat2yroa skorygowatirch ojakoft a w preypadlu
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- ;mahza ekonomiczna

10

11

12

brakm rcelivwes O wirenace exda tej liceby — jakoliczha lat
zyda, dla kazdejz refund owarych te chnologn opcjonal -
nyih;

c] kalkulacje cery =biyrtu nettownioskowanej technolog,
prey ktore wapitcoymnik, okt mowa wplt 14a rde
jest wyzszy od 2adnego ze wepbtceyrmikine, o ktorrch
mowa wpkt. 14b?

Czyjezeli horyzont whas dwyr dla analizy eloon cxnicetiej we
rreypadlan te chn ol ol whilcskowane] preelracza ¥ ok, oszaco-
wanid, zostaly przeprowadz one 2 uweel ¢ duieniem rocenej
stopyr dysk ont owe] wowirs okoS0 5% dla kosstived 5,55 da
wirnikinee 2 dr cowrotriyrch?

Czyjezeli wartoscl ob ajmujd cezacowania weyte cen cici sta-
niw e drowia, analiza ekonomd cend zawi era preezlad syste-
matyczny badaf pi exwotnychi wibrmy ch wte o oSl sta-
nowrz drowda wias dwych dla prayjetego w analieie elono-
miczhe] rmodelu pre ebd ey choroby?

Czir analiza wrazlw oS o zawiera:

2] okreflenie zakyesiwe 2rvienmn ol O wartes d wykoreysta-
nych doeyskania cezacowath,

bl vzasadrienie zalresivw mniennosa,

C] O==acowanie prey zatog exin wartos d, stanowddorch gr a-
nice zakresiv 2l exn ofcl, 2amiast warto£d ugytych w
analizie podstaw owre]?

Czir analiz e ek onorni cehy przeprovwadzonoe w 2 wariantach:

2] = perspektwy podmiot zobowizzan ego d o finars owania
Swiadczefi 2o Srodkiwpubli cerrch,

bl = perspektywyy wapilh e] podmioty zobowigzatego do fi -
narsowania Swiadee efi ze Srodkiw publicenych i Swaad-
czerd obd crcy?

Cziy cezacowarnia 2 pht. 2a-d dokohywane =3 whoryzonde
c2asowyr wlaSciwnymn dla analizy ekon ornice ej?

Czy prezeglady model ekononucexychi vugyt ecenosd zawde -
rajg opis kwer md pezeprovwade chiych w bazach tabli ografice -
rych oraz opis procesy selekgi badaf, waeczegiol oSl liczby
dord esi efi havk owarch wirkduczorareh wp oz o2 egdlrgrch eta-
rachsedekci oras preyoeyn wiykhieenia na etapie selekcji
petych telstiny — w postaci diagramu?

Analiza riri-
Mie dotycey. maleadi
ko=t dwr.
Mie dotyceyr.
Mie dotyczyr.
!
249 Aneks11
5.2
24
Prograrle-
: kownr — brak
Hie dotycey. Nerhace
ria.
e
Anegks 37
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13

Opfl ne adnotacjs

Czy andlizy: klinicena, ekonomi cexa, wphoen na to de et p odr otuz ob owdgzanego do finanso-
wanid Swiadce efi ze Srodk v publicenych i ragonalizacyjna zawierajq:

2] dane biblicgraficere weaeystld ch work cezirstatrch publika-

cji, 2 2achovwari e st opria == ez egibow s d, nxoelmwdiagg - Pifrnd exmic-
cego jednoznacerg identyikag e kagdej wirkorzystanej pu-  two
blikacy,

b] wskazarnie intychfyidet irdformacgi zawartych w anali-
zach, w =z czegblnodcl aktiw prawnych oraz danych oso- Pifxnd ey c-
b owry ch aut oriow i epublikowanych badaf, analiz, eksper- twio
tyz i opirdi?
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