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Skroty i akronimy

ADTM - Apenga Deeny Technologii Medy=nych

ADTWAT - Agencja Deeny Technologii Medyznyth 1 Tarviidagi
EMA - Europejska Agenca Lelcow [ang. Suropsan Medicines dgency]
LM PCh - leld modyfilrujace przebieg chotoby

EZ5 —tuszzyrowe zapalenie staw ow

MZ - Ministerstwo Zdrowia
NFZ - Narodowy Funduss Zdrowia
RES - instrumenty podziatu tveyla [ang. risk sharing scheme)

THF - ynnilc mathwicy nowobwotw [ang. tumor necrosis factor]
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Streszczenie

Cel pracy

Celem niniejsze] analizy jest ocena wptywu na budset NFZ zwiazanegno =z refundacja tetapii pro-
dulctem selruldnumab [Cosentyz®] 150 mg w populaci dotostych = alcoowna i postepujaca posta-
cia fusz=yrowego zapalenia stawiw z niezadowalajaca odpowiedzia na tradyorjnie stosowane
leld, nieleczonyth wzesniej inhibitorami THEF-alfa i bez zmian tu==ycowydh o nasileniu umiar-

tywy ptatmnilca publicenego [NEZ), pr=yjmuja c dwuletni h ooyzont analizy.

fzacowanie i zebnosid populagi objetej lezeniem oraz strultury odow wiykionano wiylcorzystu-
jac dostepne dane = tejestru pagentow leczonyth lelcami biologicznymi w chor ohach reumaty=-
nych [dane na podstawie protokotow =z posiedzed Zespotu Kootdynacyjnego ds. Lec=enia Biolo-
giczneen w Chorobach Reumatyr=ny-ch]. publilacje Polsldeeo Towarzystwa Reumatologicenego
oraz spravwmedanie NFZ = [1 [ lowartat 2016 ok
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Cosenty® [ekuldirumab] L0 mg wleczeni £28 — analiza wphrw na tudz et

1 Cel analizy

Celem niniejszej analizy jest ocena wptywm na system opieki zdrowotnej stozowania ze-
knkinurmabu, golimumabn, adalirmuraabu, etanerceptu iivdliksymabn wierapii dorostych
z akbywmyg i postepujacg postacig busece yoowego 2apalenia stawdw 2 niezadowalajar g od-
powiedzig na tradyeyjnie stozowane leki, nieleczonych wezeiniej inhibitorami THF -alfa
ibez zrmian tuszczycowych o nazilenin umiarkowanym do ciezkiego,

Tabkela 1. Problern decyzriny 2definiowano wachemacie PICO,

Lharalcterwstrlea

+ [oreglivacenci 2 hezceycovwrm 2anal endem stawinw, bez 2mian
iz ceyrcowych o nasilenivn urniarkowaryrn do dezld ego,

Saptlags 2] nieleczeri w2 esnig inkibit orami THF-alfa, zniezadowalajicq
o db owrie d=ia ha tradyorinie stosowane 1eld
Bodzaj interwency [ + feluldrumab [Cosentyze®] w dawce 150 mg
+  Adalinimnab w dawlkachezgodryrch 2 prograrn e 1ak cownen B35
+ Etanerceptw dawkach zzodnych 2 progravert lekowym B35
B tor [C

arparater (L) * [mflilksymab w dawlkach=godnyrch 2 programem ek oo B35

* [Colimomab w dawkachzgodryrch s programem lek ownrmm B2 6
Whmild [0 + BezpoSrednie kossty medycene
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» HedihQuest

2 Uzasadnienie grupy limitowej oraz ceny

Analizowana ftechnologia ma by dostepna w ramach nowej, odrebnej gropy limitowej,
Zgodnie = art 15 ust, 2 Do gropy Nmeftowsf kwalifkuie sig Jek pestadaigey tg st kazwg
tfgd EVrered s albe [rRd ROEWAS Mmigdarrr redowd, ofg podebng deimlonis tEropan e s
i 2hi 2o reack gz CEOTATRIT SREE Srod gl SpoRe R s o] R e PREEERT CR HET ST 8-
RiCWags, WIreh medi eEry, PREV EAStesowWiInin rrste puioorch Kreteridwe: 1) orcl saraeh
Wkt 20rE fud prregs nde g, woktdreh g e U ndoeed reg; 2) pod cbrdi sk tece nefon Tetniejq na-
stepujgee preestanki nztawowe, kidre wekazujg na koniecznofi nbworzenia odrebnei
grupy limitowej dla sekokinurmabu.

+ whnioskowana technologia ma inng nazwe miedeynarodows niz inne leki biolo-
giczne refundowane w Polsce wleczenin 25,

« mechanizm dziatania wniozkowarnej technologii nie jest zblizony do innych lekaw
biologicznych refundowanych w leczenin £Z5 - sekukinurmab nie jest inhibitorem
THF-alts, ale dziats za pofrednicbwerm harmowania interakeji IL-174 2 receptorem
dla IL-17.

Pownrzzze argumenty, oraz fakt, ze wchwiliobecnej wezysthkie refundowane wPolzee leki
biologiczne stozowane wremmatologii majy swoje whasne, oddzielne gropy limitows po-
wodnjg, 2e sekukinmmab, mimo podobnej do innych lekdw biologicznych skuteczno &,
zgodnie 2 zapizem art 15 ust 2 Ustawy Refindacyjnej wymaga ubworzenia odrebnei
grupy Liritowe],

10448



Cosenty® [ekuldirumab] LS50 mg wleczeni £28 — analza wphrw na tudz et

3 Metodyka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryezne wartosei i wyszczegdl-
nienie zatofeh, na podstawie kidrych dokonano oszacowan dotyczgeye b

rocznejlicsebnofei popalacyi;

rocznej liczebnofei populacii, w ktdrej wrnioskowana technologia bedzie shozo-
wana przy zatoZenin, 2= minizter wia dciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o ob-
jecin refundacijg, o kbtdrej raowa wart 11 ust 1ustawy, lnubdecyzie o podwyisze-
niu ceny, o ktdrej mowa wart 11 uzt 4 ustawy;

aktualnych rocznych wirdatkdw podmiotn zobowigzanegodo finansowania &wiad-
czeft ze frodkdw publicznych, ponozzonych na leczenie pacjentd wwstanie klinicz -
nytn wskazanym we wninsku, 2 wyszczegdlnieniem sktadowe] wydatkdw stano-
wigrejrefundacije ceny wrioskowanej technologii, o ile wiyrstepuje;

dodatkowrch wordathdw podmiotn zobowigganego do finansowania Swiadezefize
frodkiw publicenych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie kli-
niceryin wskazanym we wnioskn, stanowigeych rdamice pomiedzy prognozami,
z wyzzezegilnieniem sktadowej wirdathkdw s tanowigeej refundacje ceny wniozka -
wanej technologii, wtym minimalnych i maksymalrgch wariantdwdla tego osza-
cowania;

ilofriowee] proghozy rocznych wydatkdw podiniotn zobowigzanego do finans owa-
nia &wiadezet ze frodkdw publicenych, jakie bedy ponoszone na leczenie pacjen-
tdw w stanie Klinicz nym wekazanym we wrioskw, 2 wyszczegdlnieniem skiadowei
wirdathdw stanowigeej refundaci e ceny wnioskowanej technologii prey zatozerndn,
ze minizter wiaiciwy do spraw zdrowia nie wiyda decyzji o objeciu refandacjg,
o kbtdre] rowa woart 11 ust 1 ustawy lub decyzji o podwyzszenin ceny, o ktdrei
roowa wart 11 uzt 4 uztawny;

ilofriowej prognozy rocznych wydatkdw podimiot zobowigzanego do finansowa-
nia &wiadezet ze frodkdw publicenych, jakie bedy ponoszone na leczenie pacjen-
tdw w stanie Klinicz nym wekazanym we wrioskw, 2 wyszczegdlnieniem skiadowei
wirdathdw stanowigeej refundaci e ceny wnioskowanej technologii prey zatozerndn,
2e minizter wha foiwy do spraw zdrowia wydadecyzje o objecin refundaciq o kidre]
mowa woart, 11 ust 1 nstawy lub decyzje o podwy 2szenin ceny, o kidre) mowa
woart, 11 ust 4 nztawny,

W oanalizie zdefiniowano scerarinzz obecny, oraz scenarinsze nowe: najbardziej prawdo -
podobny oraz minimalry i maksymalny, Scenarinzs obecny odpowiada ilo &ciowej progno-
zie rocznych wrdathdw podmiotn zobowigzanego do finansowania Swiadezet ze Srod-
kiwpuhblicznych, jakie bedy ponoszone na leczenie pacjentow wstanie klinicznym weka-
zanyr we wniosku, 2 wyszczegilnieniem sktadowe] wydatkdw stanowigeej refundacie

ceny wniozkowanej technologii prey zatoZenin, e minister whafciwy do spraw zdrowia
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nie wirda decyzjl o objecin refundaciq, o ktdrej mowa wart 11 ust, 1 ustawy lub decyzji
o podwyzszenin ceny, o ktdrej mowa wart, 11 =t 4 ustawy (patrz rozdziat Z £}

Ze wegledu na brak mozliwosei precyzrjinego oszacowatnia liczebnodei populacii leczonej,
w tym szczegiliie liceby ozdb, ktdre akiualnie otrzyujy terapie lekami biologiczrgrtni
oraz liceby ozab, kidre preerywajg leczenie [wraz z preyezynarmi przerwania leczenial,
wanalizie prezyjeto  model zaktadajgey  wykorzystanie danych  rejestrownch
(ma podstawie protokotdw 2 posiedzefl Zespotu Eoordyrnacyinego ds. Leczenia Binlogics -
nego w Chorobach Reumatycznych]

Ze wegledu na rdznice wczestofri dawkowania poszczegdlnych lekdw bedgcych przed-
minterm analizy, wrnodeln wrkorzyztano preecietny kosztrocene] terapii pos zczegd Inyend
lekarni, ktdry nastepnie przeliczono na preecietny kosztmissiecznej terapil, Kozztroczne]
terapii odpowiada okresowi leczenia w programie lekowym, zag miesieczny koszt odpo-
wiada preyvjetermu wanalizie cyklowd Déugo 88 cykln wanalizie jestzwisggana = czesto Soig
raportowania danych rejestrowych [protokofy 2 posiedzef Zespotn Eoordynacyinego dz,
Leczenia Biologicznego wChorobach Reumatycznychl}

31 Populaga

Analiza dotyceyta jednego reprezentatywnego pacjenta z €25, Preyjeto zatoZenie, 2= pa-
cjentjest wwiekn 47 lat [co od powiada w prz yblizerndin wiekowi populacii z badat kliniez-
nych zidentyfikowanych w przegladzie systematycznym}, oraz zato zenie, 2e S0% pacjen-
taw stanowig kobiety [co odpowiada czesto&oil wystepowania £25 w populacii ogdlnei, t.
1:1}. [Irterra Szesekiike 2015) Preyjeto, 22 frednia masa ciata pacjentdw wirnozi 70 kg,
Jest to zatozenie arbitralne, niemniej wykorzystywane we wezeiniejzzych analizach w
tym obezarze terapeutycznym. Jedoczednie nalefy zwrdcit uwage, Ze jest to zatozenie
koreerwatywne 2 punkin widzenia analizowans] teclhnologii lekowei, poniewaz jedynym
lekiem, ktdrego dawkowanie jest nzaleimione od masy ciata jestinfliksymah, a maza ciaka
w badardach Kindczrorch byts wirzsza i wynozita okoto 89 kg, W zwigzku = powyzszyin, w
analizie wrazliwofoi nwegledniono réwnies seenarinzges, w ktdryr Srednia rmasa ciata pa-
cjerntdw wynosi 89,1 kg - wartogé fa odpowiada &redrniej masie ciata pacjentdw, ozzaco-
wanej na podstawie badafl klinicznych zidentytikowanych w systematycznym przegly-
dzie - patrz tabela ponizei,

Tabela 2, Sredni wiek pacjentdw w poszezegdlnych badaniach

I _
151 44,6 12,5

ADEPT
[adalimumah’

12748



Cosenty® [ekuldirumab] L0 mg wleczeni £28 — analiza wphrw na tudz et

51 1 11,0

G=nmeesa 2007
[adalimoumah’)
SFPIRIT-F1
i01 E 12,4
[adalmoumah’) =
FUTURE 2
[z=lukinum=ah 150 oz kil e bhE
IMPACT
[ insH} ) 52 45,7 11,1
IMPALT 2
[infH} ) io0 471 124
G O-EEY EAL
T 146 45,7 in,r
Armdnia wkana 474 [w mad=h pryj=ta 11,7 [wrmad=h pr=yista
[Er=dni wisk pacjentdw = £35 w KCT) 3N 123

*w badaniach Meaze 2000, Meaze 2004 wiek zoztat podany jako mediana, dlatego tez
wyniki te nie zostaty njete w powyzszych wyliczeniach.

Tabela 3. Maza ciata pacientdw z 25,

T —

FUTURE 2 [3=}ukinumah 1 50 mg) 100 41,2
ADEPT [sdalimumat) 151 aE
SPIRIT-P1 [adalimumat) 101 916
Genavesze 2007 [adalimumsh) 51 91,5
IMPALT?2 [mnfld=ymoah) 100 ard
Sredni wiana mma cta pacEntaw 24,1

3.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej wszysthich pacientow, u kto-
rych wnioskowana technologia moze byt zastosowana

Wekazania rejestracyjne lekn sekukinumabn wdawee 150 mg obejmujg:

¢ leczenie akfywmej postaci tuszczycowego zapalenia stawdw u dorozfych pacien-
tdw, 1 ktdrych odpowieds na wezeinisjsze leczenie lekarmi modyfikujgeyini pree-
bieg choroby [DMARD} jest niewyrstarczajgoe;
¢ leczenie akbywrej postaci zesztywniajgrego zapalenia stawdw kregostupa n ozdhb
dorostych, u ktdrych odpowiedf na leczenie konwencjonalne byta niswystarcza-
jaca,
Seknkinumab w dawee 150 mg nie jest stozowany wleczenin mezczyey plackowatejo na-
silenin umiarkowanyra do ciefkiego n dorostych spetniajaoych kryteria rozpoczecia le-
czenia ogdlnego [wtym wekazanin jedyna zalecans dawka wirnozi 300 mg)
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Dare epideminlogicene wekazujg, 2= tuszezyea dotyka okoto 2% populacji, a zapalenie
stawdw stwierdza zie u 5-30% tej grupy choryeh £Z5 w rdwnym stopnin dofyka kobiet
irnesczyen, 2 wirjgtkiern posztaci 2 zajeciem stawdw kregostupa, ktdra znacznie czefvie
spotykana jest wirdd mezczyen (3 razy czefeiej} Poczgtekchoroby preypada z2wykle mie-
dzy 20, a 50, vz, chof zdarza sig takse postat miodzieficza, [Interre Szezeldir 2015]
Wwaza zie takie, 22 25 u pacjentdw z tuszzczycg czesto pozostaje niesdiagnozowane,
[Stelwijic 2012]

Zapadalno & na £Z5 waha sie od 0,1 na 100 fys, wdesskaticdw wJaponii do 23,1 na 100
tyz miegzkaticdw w Finlandii(jedno 2 dwdch badafiokreglajgeych zapadalno &8 w Finlan -
dil [Smeelairnar 2007] Dane dotyczaee zapadalno ol pochodzgee 2 krajdw takich jak Szwe-
cja, Czechy, Grecja, Argentyna, Stany Zjedrnoczone oraz Finlandia wekaznja, e czestodt
zachorowat jest w fych krajach pordwmywalna i zawiera sie w preedzialeod 3do 8 prey-
padkdw na 100 trz, misszkaficdw Jedno z badaf, preeprowadzone wStanach Zjednoczo-
nych na dorostych pacjentach spetniajaeych kryteria CASPAR, okretla trendy wzapadal-
nofei na 25 wlatach 1970-1999 - zapadalnoét standaryzowana ze wegledu na wiek
iptet werosta znaczgeo 2 3,6 na 100 tya, missskatedww latach 1970-1979 do 3,8w latach
1990-1999, [Stelwiik 2012, Wilsen 20059, Jenemar 2010, Kaipiaingn-Seppanan 1996, Sthbgad
2000, Sedgriine 2002 Alnmanes 2004, Sorione 011

Chorobowo 38 waha zie mied=y 0,001% wlaponii do 0.4 2% we Wiozzech, [Stelwiik 201 7]
W badaniach preeprowadzonych w Argentynie chorobowo SEbirda na poziomie 0,079 [Se-
rigre 20117, w Ameryce Patnocnej wirnosita 0,16% [Wilser 2009] [w obu badaniach pa-
cjenci kwalifikowani byli na podstawie korteridw CASPAR}. Wiekszo 38 badaf pochodzi
z Ameryki Fdmocnej i Europy, brakuje danych mdwigeych o chorobowiogei wbfryee oraz
wwieln czefeiach 4zjii drmeryki Pomdniowe] [Stolwiik 2012

Wie ma doktadnych danych na temat zapadalnogei lub chorobowogei £25 w Polsce, Opie-
rajge sie napowyrzej preedstawionych danych modma preyiat 2e choroba ta dotyka ok 30-
90 tyz, doroshrch pacijentdw w Polsce [warto 58 zhlizona do rozpowszechnienia ZZ5K}
Z drugiej strony, zakbadajge, 2e na tnszczyce choruje okoko 2% populacii, a od 5% do 309
chorych na mszzczye e dotknietych jest dodatkown £Z5, licebe chorych 2 £25 moZna szaco-
wat wgranicach od okoto 40 tys. do 250 ty=.

Wningkowane stozowanie sekukinumabn w dawee 150 mg ograniczone jest do populacii
dorostych z aktywrng i postepujacg postacig mszczycowego zapalenia stawdw 2 niezado-
walajge g odpowiedzig na fradyeyinie stosowane leki, nieleczonych wezeinie] inhikito-
ramiTH F-alfaibez zmian mezezycowych o nazilenin umiarkowanym dociezkiego, Lecze-
nie takich chorych odbywa zie obecnie wramach programu lekowego Leczeris tuszreyes-
wers 20 paler i stowdiwe o preebigrn goreanvtate, w ktd ey do 20 lipea 2016 [Protokdt ne
90z posiedzenia Zeg pom Koordynacyijnego dz, Leczenia Binlogicenego wChorobach Reu-
matyczrych} odno towano 1330 pacjentiw,

14/48



Cosenty® [ekuldirumab] L0 mg wleczeni £28 — analiza wphrw na tudz et

Leczenie pacjentiw 2 zesetywniaja ym zapaleniem stawdwkregostupa odbywa zie obes -
nie w ramach programu lekowego Leczenie indibitorami TNF-oifr Swiod ezenicbicrodw
2 oig2ky, oMW R] Pestarig 2252 Oawniaigeege 2o palenia stowdw krggestupa (25K, w ktd-
vy do 20 lipea 2016 [Profokdt ir 90z posiedzenia Zespotn Koordynacyjnego ds Lecze-
nia Biologicenego wChorobach Renmatycznych} odno towano 2902 pacjentow, Liczby pa-
cjentdw odnotowanych w tych programach przedstawiono wtabeli ponizej,

Tabela 4. Licgebrnost populacii pacjientdw abjetych progrararni leczenia £251 ZZ5E,

Li=ha pac=ntawr adnatawamrch
w programach k=lovwgech chardh
reumEtycnych; dame na d==n 20.07. 2016
z rratalotu Z= oty Foardynujzo=sa d=
Ll 20 la==ni hiakgi=n=ga w Charahach
R=wmm tw=mrch [Frotosof ar 30

ta=mi= F2352

Rozpomanie Liczetmos

L35 1330

Walezy podkreilit, 2= dane te dotyezg weeystkich pacjerntdw, kidrzy do lipea 2016 objeci
byli pownrzzzymi programami lekowymi, a liceba akfualnie leczonych pacjentdw jest niz-
sza iwynosiobecnie ok 60% odnotowarnych pacjentdw [stosunek lice by pacjentdwleczo-
nych do liczby pacjentdw odnotowanych w programach chordb renmatologicznych we
Protokotu nr 90}, Dodatkowo, sekukinumab w dawee 150 mg moze byt stozowany wle-
czenin pacjentdw z 25 nieleczonych wezedniej inkihitorami THNF-alfs i bez zmian tusz-
czycowych o nagzileniu nrmiarkowanym do cieskiego, Brakuje precyzyjnych danych po-
zwalajgeych na oszacowanie odzetka pacjentdw, kidrey spetniajy to kryterinm, nie mriej
wgz danych Zespotu Eoordynacyinego dz. Leczenia Biologicznego w Chorotach Reurna-
tyezrych obecnie frednio 90% pacjentdw powinni stanowit pacjenci w I linii leczenia
[patrz arkusz Rejestr’modeln BIA}, Na tej podstawie modma szacowat, 2= liceebno st po -
pulacji wezystkich pacjentdw, u ktdrych seknkinumab w dawee 150 mg magthy by za-
stozowany wynosi ok 2460 [0,6%2902+0,6*+0, 91330}

3.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji doce bowej, wskazane j we wniosku

Szacowanie liceebno &l populacii kwalifiknjgeej sie do objecia programem Leczenis fusz-
CEVCCWE I 2 Pl aRiT sty o preabia g agraantmi (£25) (ICD-I0 L4005 MOF I, MOTE,
MO7 3} sekuffnutrobern oparto na analizie danych pochodzgeych z rejestru chordb reu-
matyczrych [(Protokoty 2 Posiedzef Zespotu Koo rdynacyjnego ds, Leczenia Biologicenego
w Chorobach Rewrnatycenychl, dotyeczgoych liczby pacjentdw leczonych w prograrach
lekowych chordb renmatycznych, wszezegdnofei wobecnie obowigznjacym programie
lekowyrrn Leezgnis fuszesrrowage 2apalekin stawdw o pregbizgu agreaawtam: [£25) (I0D-
IOL405 MO I, MO E MOZT)
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Prezyjeto, 2= liczba pacijentdw w programie zwieksza sie lindowo wezasie, a wier preyrost
liczhy pacjentdw akibywnie leczonych jest w kazdym miesigen staty, Uzasadnieniem dla
preyjecia takiego zatodenia jest analiza danych 2 rejestru [Protokodfy 2 Poziedzefi Zespoh
Eoordynacyjnego da Leczenia Biologice nego w Chorobach Reumatycznych}, dotyez goych

liczhy pacjentow leczonych w programach lekowych chordb renmatycenych - patrz rysu-
nek ponize,

Rysunek 1, Liceba pacjentdw leczonych w prograrach lekowych chordb renmatycznych
- analiza danych z rejezfru

Liczha pacjentdw leczonych aktywnic w PLEZS

R

e

am rf—r"'"”
=g WM

0 MW
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- _,.n“'#
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(R E L ERE R B R R R UL SN R B DR UL R W D R L LR SRR L W R RN R KRR AR SR L LR - E RN R

Liczbe pacjentdw akbrwrie leczonych w programie Leczanis fuszesyrcowsns 2o pal et i sta-
wiiwe ¢ preebiggu agresawtte (£25) oszacowano wykorzystujae stosunek liczby pacjen-
tow akbywnie leczonych [we wezystkich programach lekowych chordb renmatycznychl
do liczby pacjentdw odnotowanych we wszystkich prograrnach lekowych chordb reurna-
tyczrych, ktdry nastepnie pormofono preez liczhe pacjentdw odnotowanych w progra-
mie £Z5 [obliczenia przeprowadzono kaolejno dla wartofei raportowanych w poszczegal-
nych protokotach z Posiedzeft Zespotu Eoordynacyjnego ds. Leczenia Biologicenego
w Chorobach Reumatycznych, od momentn pojawienia sie danych dla programu €25, 14,
od protokotu 39} Tak obliczong wartost wykorzystano do oszacowania realnych mie-
siecznych preyrostow liczby pacjerntdw w programie oraz ndziatu pacjentiw przerywajg-
cych uczestnictwo w programie (metodyke § wirniki oszacowaf oradwiono wdalszej cze-
fri rozdziatu} Waledy podkresglif, 2e zgodnie 2 danymi prezentowanymi w protokotach,
jak rdwmiez wg publikacii Polskiego Towarzystwa Beumatologicznego [rapeort — leceeniz
biclegiczrg] iczba pacjentdw akbywmie leczonych jest mnisjsza od liezby pacjentdwobje-
tych programern. Protokat Nr 90 z poziedzernia Zespotu Eoordynacyjneso ds Leczenia
Biologicznego w Chorobach Reurnatyeznych 2 drda 20 lipea 2016 roku podaje, 2e liceba
pacjentdw we wezysthich prograrach leczenia hiologicznego wynosi 11441 [wiym 1330
w EZ5}, zat liczke pacjentdw akfywmie leczonych jest rdwna 6658, co stanowi 58,2%
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[6658/11 441} liczby pacjentdw we wezystkich programach leczenia biologicenego, Za-
ktadajge podobng proporcjedla £25, liczba aktywnie leczonych w lipeu 2016 rokn wyno-
sita nie 1330, lecz 774 [58,2% 2 1330} pacijentdw, Pewng walidacjg tych szacunkdw mogg
bytdane HFZ zawarte w kwartalnym sprawozdaninz dziatalnoei [Tabela IV 3.2 Leczenis
szpitalne - programy lekowe wSprawozdarnie z dziatalnogei Narodowego Funduszu Zdm -
wia za II kwartat 2016 1.} [Sprowesdonie NEL) We danych z tego sprawozdania, liczba
pacjentdw rmonitorowanych wleczenin €25 wramach prograran lekowezo B, 35 wynosita
830 osd b Wartost fa jest niegnaceznie wyzsza od tej oszacowane] woparcin o protokoty
z posiedzent Zespotu Koordynacyjiego ds Leczenia Biologicznego w Chorobach Reura-
tyezrych 2 drugiej strony nalefy jedrnak podkresiE, 2e analiza liczebrogei populacii wy-
kazata, 2= fredni miesieczny preyrost w programie wirnozi 11,5 pacjentdw, co po wyko-
rzystanin wmodelu analizy daje liczebno st pacjentdw leczonych wezerwen 2016 na po-
ziomie 938, a wiec wyzszym niZ tym opartyin na Sprawozdaniu z dziatalnodei Narodo-
wego Funduszu Zdrowida za [Tkwartat 2016 1, Nalezy rdwnies podkreglig, 2e dane NFZ 54
stosunkowo trudne w interpretacii, np. suma pacjentdw ofrzymujaeych leczenie w pro-
grammie B, 35 t0 999, prey cey i jest to liczba pacjerntiw, ktdrey otreymali co najmnie] jedng
dawke leku w I potowie 2016 roku, podezas gdy dla analizy istotra jest informacia, iln
pacijentdw ofrzymywato leczenie wdanym miesigen, Stgd w analizie zdecydowano sie
uzy i wartofci oszacowane na podstawie protokotdw z posiedzef Zespotu Eoordynacyi-
nego da, Leczernda Binlogicenego w Chorobach Reuratycznych, Wscenarinszunajbardzie
prawdopodobnym analizy wykorzystano wartoft fredniego miesigeznego preyrosin
w programie, tj. 11,5 pacjentdw, W scenariuszu minimalnrm i maksymalnym, preyjeto
2 kolei przyrost liczby akbywrde leczonych odpowiednio o warto 301 7,01 15,0 ktdre stano-
wig I 101 kwartyl szacunkdw [patrz Tabela 4}

Walezy podkreslit, 2= zaproponowany prograt lekowy wprowadza dodatkowe mozliveo -
&oi terapentycene dla pacjentdw z £25 -t pacjenci, kbdrey rozpoceng leczenie od sekuki-
nurnaba, wprz yradkn niesknteczno &l leczenda majg wprakiyee mozlivo 8 leczenia jesz-
cze dworna lekami z grupy inhibitordw THF-alfa [majg zatem do wykorzystania wcigen
leczenia do 3 lekdw] Obecny program lekowy zaktada wykorzystanie maksymalnie 2 e-
kidvwrw cigga catego programu leczenia, Stgd wanalizie, wpreypadku nowych scenarinzzy
zatozona, 22 populacja docelowa moze byfwyzsza od tej opartej na obecnej liczebnofei
pacientdw waktywrrm leczenin Przyrost tej populacji oszacowano w oparciu o liczeb-
nok populacii, ktdra koticzy leczenie w programie [Protokoty 2 Posiedzef Zespotn Eoor-
dynacyinego dz. Leczenia Biologicenego w Chorobach Rewrnatycznychl, Nalezy podkre-
glie, Ze jestto zato Zenie konserwatywne i wekaznje maksyialny prerrost iezebno &oi pa-
cjentdw leczonych w pordwnanin do obecnej sytuacii refundacyine] Jednoczefnie nalesy
zanwaiyt, e wprakiyce przyrost populacji bedzie stosunkowo niewielki - wg Protoko-
tiw 2 Posiedzefi Zespot Eoordynacyjnego dz, Leczenia Binlogicenego w Chorobach Reu-
matyczrych weiggn ponad 4 lat trwania prograrau, leczenie zakoficerto zaledwis 27 pa-
cjentdw, . okoto 2% pacjentdw, cezyli frednio okoto 0,5 [0,0-1,0} pacjenta/miesige io te
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wartofE [0,5] ewiegkszono miesieczrny preyrost akbywmnie leczonych chorych wscenarin-
szach nowych

18/48



Cies enity ¥ [seluldrumab] 150 mg wleczeniu £28 — analiza wpdyw ra bude et

Tabela 5, Licgebno 88 populacii leceonych - szacunki oparte na danych 2 rejestru.

Lirz=ba pacjemtbw Lirzta Prz L“:h _
! : ¥ . : : ZIT ot pac)em thwy
Nr ]eqzu.- m'-f'_'h ahkt 1_.'.111:11: .'|:.l=.1.:|1:n th\'r' o S dxete ]-|:. 1= 1_.-'..1:-:11_.'1'_11 Liczta pac 'rl:nthv.n' R B
Protolods [ 'l'llﬂ}!ﬂn.ﬂ'.l . e ez s tioch e - BT aktwmie w .|=|1-|.-:|-|1_ ]E-II-ﬂIﬂ. aktomie e R b
':lru:r::!'nach Tedrdiw 'DI!:rmJ‘ll'liﬂI & PIOEIme w EES [smacumek) ity RN

biolog ] lehbwr biolog 2 .
12.04 34 3528 S51E3 274 B4, 33% 14¥ 0
12.05 40 3590 5245 il3 EX93% 213 2B 0
12.08 41 JEFE 452 ira EX 2% 2ih 42 1
12.07 42 IFET SE3F 429 EE,33% 24 i 0
1z2.08 43 irrd SE948 441 EE, 3 2% 292 5 |
12.09 +H Jans STES 469 EE, 0 0% iin 13 |
1z2.10 45 33454 5344 500 E5,53%: izd 13 |
12.11 3B 3954 E0FF 535 E5,15% 34 21 2
12.12 37 036 E1rd 543 E5,39% 354 i 1
13.01 34 2044 E2E3 564 B4 B5%E JEF 1 ]
13.02 44 4103 B354 543 B4 E5%E irr i0 1
13.03 50 24130 E504 EOE B4, 2 2% 334 12 0
15.04 il 4271 EE54 E149 B4, 1% iqar 1 0
13.05 52 +HH3 Ed11 & 39 B4, T 43 ir |
13.06 53 +HHE B934 EE0 B4, 0% 327 13 1
13.07 54 S&00 riono E35 B4, 7% 4 ir |
1i.038 55 471e TiEd roa E4,33% SE0 16 1
13.09 S5E 474 TFigE2 ri B4, 39% JEE E 0
13.10 5F 474 T4 rih B3, % 64 2 2
1311 53 474 rard o 3 B2, 72% 369 1 2
13.12 54 4355 rra ) B2, 3 430 i1 2
1401 £l ) a3 raz B2, DE%: 445 5 |
1102 Bl 447 15 400 E1,59% +43 1 1
1403 E2 43310 40349 4149 B2, 0% 504 15 |
1+.04 B3 5042 31495 346 B2, 01% 525 1r |
14.05 B3 5134 4274 4EBE E2,02% 537 12 1
1106 ES 5200 4393 4130 E1,9B% 545 1 1
1407 EE 5255 4504 194 El, 9L 552 T 1
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W ooparciu o te dane ozzacowano liczebro 88 populacii w horyzoncie analizy, Preyjeto za-
tozenie, 2e warto &oi preyrostu L kwartyla stanowig podstawe scenaringza minimalnego,
3. kwartyla - podstawe seenarinsza maksyralnego, a warto 88 Srednia jest podstawsy sce-
natinsza najbardziej prawdo podo brnego,

Jako podstawe obliczef akbywmie leczonych pacjentdww latach 2017-2018 preyjeto war-
togt opublikowang przes Polskie Towarzysztwo Reumatologiczne, dofycz g pacjentiwr
akbywmie leczonych w listopadzie 2015 1, rdwng 581 Jestto jedyna opublikowana infor-
macja o liczbie aktywnie leczonych w programie £25, Jednocze fnie nalezy swrdcit nwage,
2e liczba fa jest wyZzza od liczby akfywmie leczonych pacjentdw programie £Z5 ozzaco-
wanej na podstawie stosunkn liczby leczonych pacjentdw we wszystkich prograrach
chordb rewrnatycznych do liczby pacjentdw odnotowanych we wszystkich prograrmach
chordb renmatycznych Wanalizie wykorzystano frednioroczng liczbe pacjentdw, Ohli-
czone warto &0l preedstawia tabela ponize,

Tabela 6, Liczebno& '[JD'[JU].ELE]I docelo 1.-'-.|'E.'] i w:arlantach anahz\r
Najbar dee] prawdop o |

Q
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3.1.3 Szacowanie lizebnosci popubicji, w ktore] wnioskowana technologia jest
obecnie stosowana

Wedhg informacji podmiotu odpowiedzialnego, we wskazanin 23, w chwili obecnej
technologia nie jest stozowana komercyinie,

3.1.4 Szacowanie liczebnoSci populacji, w ktorej wnio skowana technologia b dzie
stosowana przy zatoieniu, Ze minister whasciwy do spraw zdrowia wyda de-
cyzje o objeciu refundacjs

Ozzacowanie liczebno &oi populacji, w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stozowana
prey zatoienin, 22 minister wiadcivwy do spraw zdrowia wirda decyzje o objeciu refonda-
£jg o ktdrej rowa wart 11 ust 1ustawr 2 dnia 12maja 2011 rokn o refundaciji lekdw,
frodkdw spozywezych specjalnego prezeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw medyez -
nych wirnika 2 podziaty rynku pomiedzy poszezegdne inhikitory THF -e refondo wane we
wzkazanin €25, Szezegdtowe zatoZenia dotyezgoe podziatn rynkn preedstawiono wroz-
dziale 5.4, PoniZzza tabela preedstawia prognoz e liczebnogei populacji pacjentdwr, w kid-
rej sekukinurab bedzie stozowany prey zatofenin pozytrwnej decyzji refundacyjne],

Tabela 7. Prognoza liczebrnogei populacji pacjentdw, w kidrej sekukinumab bedzie stozo-
wany prey 2ato Zeniu pozrbremej decrzii refundacyine;,
A Soemar e [wdriat w nrohu paceobior rorpoecmajsorch lecremie I b IT lindi)

3.2 Horvzont czasowy analizy

W oanalizie preyjeto 2-letni horyzont obzerwacji (104 fygodnie}. Preyjety horyzont obser-
wacjiodpowiada okresowi, na ktory zostanie wydana decyzja refundac rjna [21ata}, Prey-
jeto zatozenie, 2o model operuje w latach: 2017-2018,

3.3 Perspektywa analizy

Ze wzgledu na brak istotnego wepdtptacenia, analiz ¢ preeprowadzono tylko z punkin wi-
dzenia pratnika publicznego, f, Harodowego Funduszn Zdrowia [NFZ]
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3.4 Rynek lekow biologicznych

W oatalizie wykorzystano dane dotyezare udziatn poszezegdlnych lekdw w prograrmie le-
kowrrn leczenia 25 opublikowane w dnalizie Weryfikacyine] preparatn Cimzia (=4 to
dane z lat 2013-2016 ndosteprnione preez NFZ, prey c2ym wanalizie wykorzystano dane
za lata 2014-2016, ), okres, w ktdrym w programie lekowym dostepry byt golirurmabl
[AWA 2016 Cimezig £25) oraz dane NFZ zawartes w kwartalnym sprawozdanin 2 dziatalno -
fri [Tabela IV.5.2 Leczenie szpitalne - programy lekowe w Sprawozdanin z dziatalnogei
Narodowego Funduszn Zdrowia za [T kwartat 2016 1.} [Sprowezdaniz NEZ), ktdre dotyczg
[ill kwartatn 2016 roku - patrz tabela ponise,

Tabela 8. Rogwdij rvnlr.u lekdnwr hiolo EIEE 111,r n:h i pru:ngrar:ue E. 35 - dane histo rvczne

2014 2015 2016 [ miemigee) 2016 [E miesiecy)

adalmumah E5, M B1,1% 59,19 5340
=tanercegt 24, 2% 22,45 23,4% 219%
zalimumah 5, 0% 12,7 13,7 16,09
inflil=imah 5,1% 3 9% 3,99 3, ML

* Tabela & w Analizie Wernvfilaoyjnej [AWA 2078 Omzfa £25]; ** Tabela [V.3.2 Lezenie =pilne
- programy lekowe w Sprawozdanie z d=iatalnoici Marodoweegn Funduszu Zdrowia za [ lowvartat
2016 t ] [Sprawaozdanis NFZ].
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Rysunek Z Udziat pacijentdw kwalifikowanych do Ilindi leczernda,

Udziat paclertdw kwalt bewarsch a1 0ol
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Tabela 9, Zaktadanr udziat pozzceegdalnych lekdwr w rynku - scenarinzze obecne,

Lek biologice oy

Tabela 10 Zaktadany udziat posczegalnych lekdwowr rynkn - zcenariuzze nowe,

Lek tiologic my
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3.5 Dane kosztowe

Woanalizie wykorzystano roczne koszty leczenia oszacowane w analizie minimalizaciji
kosztow [patrz dokurment analiza ekonomiczna [Cosertre 150 mg £25 CMAT} Koszty t=
uwzgledniajg:

+  kozzty subetancji czynnych;

+  kozzty kwalifikacji do leczenia;

+  kogzt podarda;

«  kozzfy monitorowania,

W ornodelu liczebnost populacii wyrazona jest frednig liczby pacjentdw leczonych w pro-
gramie, co odzwierciedla liczbe pacjentdw, ktdrey otrzymujq leczenie przez caty mk le-
czenia (liczba ta jest warto cig sztuczng, wykoreysty wang w obliczeniach ze wegleduna
tatwo gt uxycia jej wkalkulacjach i nie odzwierciedla catkowitej liczby leczonych pacjen-
tdw} Wzwigzku 2 powrzzzym, konieczne byto oszacowanie pelego koszta leczenia, 4.
koszin skorygowanego o fredrnd czas przebywania w programie, Wiym celn koszty osza-
cowane wanalizie minimalizacji kosztdwpodzielono preez Srednig czegé roku, wkiorym
pacient jest leczony, Wiyliczony w ten sposdb Srednd koszt pacjento-roku terapii pormno-
zono dodatkowo przez wepdiczynnik korekty zwigany = fakbern, 22 pacjenci leczernd ze-
knkinumabem przebywajg wprogramie dinzej [pierwsza ocena skatecznoicijest po 16
tygodniach, a nie po 12 tygodniach jak dla pozostatych lekéw w programie} i obliczona
frednia rmoe zanizal rzeczywiste koszty terapil. Wepdtczynnik korekty jest ilorazem
fredniej czest rokn w ktdrym pacjent jest leczony dla sekukinnmabn i dla pozostatych
lekdw w programie.

Obliczenia kosztowe preeprowadzono dla parametrdw podstawowych analizy rminimali-
zacii kosztow oraz dla dwdch skrajnych scenarinszy generujgeych odpowiednio mini-
malne lub maksymalne koszty wanalizie minimalizacii kozztdw, Zestaw parametrdwuzy-
tych do zdefiniowania maksymalnych i minirmalnych kosztdw opracowano w oparcin
o jednoczynnikows analize wragliwoged, w ktdrej scenarinsze 41, B1, C1 i D1 generujy
maksymalne koszty, a scenarinsze 42, B2 1 DE - minimalne [zebrane parametry fych sce-
narinszy posmivly do zdefiniowania minirmalnych i maksymalnych kosztdw}, Doktadne
obliczenia preedstawiono warkuszu Knsztr cerapil, 2 w tabeli ponizej zestawiono kot-
cowe wiyniki tych obliczefs, Naledy zwrdcié nwage, Ze rdimice w kosztach terapii po
uwzglednienin opizanych wiyrzej ceynnikdw korygujaeych nie z4 znaczne pomiedzy po-
szezegdlnyinizcenarinszami, a zestaw parametrdw generujgey najwirizze koszty wanali-
zie minimalizacjipo korekejio te czynniki daje wrzeczywisto &oi minimalne koszty terapii
w analizie wpbrw na budiet [wornika to 2z faktu, Ze 2miana parametrdw analizy miniraa-
lizacji kozztdw wpbywa zardwno ha Sredniz czesf roku wktdrej pacjent jest leczony, jak
i wspodezynnik korekty zwigzany z faktem, 20 pacjencileczeni seknkinnmabem przeby-
wajg wprogramie diniej}.
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Tabela 11 Dane koszztowe wykorzyztane wanalizie,

Sk orrmovany :n:dm. _' Eku-r\:{u\ﬁ.n\ Sredm| | El-l:-n-:n SOV Y :n:dn:l.
ozt pacjento-lata’ _]t-u-ﬂ't Fcento-lata ]-mﬂt];n.q:ntn-hh.
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3.0 Definicje scenariuszy
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Tabela 12 ZatoZenia scenarinzzy,

Imisnoa testovane
najha =]
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3.7 Dyskontowanie
Zgodnie = wytrcznyrni A0TM fAOTMIT, nie dyskontowano ani efektdw, ani koszztiw,

33 Analiza uwzgledniajaca instrumenty podziatu ryzyvka

Dla kazdego z nowych scenarinszy preedstawiono wariantanalizy nwegledniajsey propo-
nowany przes podmiot odpowiedzialny instrument podziat ryzyka.
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4 Wyniki

4.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowig-
zanego do finansowania swiadczen ze srodkdw publicenych, ponoszo-
nych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wnio-
sku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje
ceny wnioskowanej technologii

Szacowanie aktualnych roczrorch wordathdw NFZ ponoszonych na leczenie catej populacii
objete] wnioskietn jest trudne ze wegledu na brak raportdw NFZ dotyez goych kozetdw
leczenia zdefiniowanej subpopulacji £Z5 wPolsce, Analize wydatkdw NFZ ponoszonych
naleczenie zdefiniowanej subpopulacii £25 utrudnia dodatkowo rdmorodno st procedur
terapentycznych stosowanych i refundowanych w rarach budietu NFZ [Swiadczenia
szpitalne, ambulatoryjne, programy lekowe, rehabilitacja, PCE, leczenie nzdrowiskowe
et

Wozwigku 2 powyisz i, szacowanie aktualnych rocenyeh wirdatkéw NFZ ograniczono
do oszacowania:

« kogztdw refandacii leczenia binlogicanego we wnioskowanym wskazanin [kozzty
progratau lekowegzo}, oraz
+  kogzztdw hospitalizacii 2wigzanej z £25,

Koszt refun dacjilecze nia biologicznego we wnioskowanym wskazaniu

Leczenie hiologicene wpopulacji chorych w stanie klinicznym wekazanym we wriozka
jest aktualnie finansowane w ramach programn lekowego B35 [, Lerzenis tuszesyree-
WG ZOpaignis stmwiwe & predabiggn ggreanrm (BE5) (ICD-I10 L40h, MOTI, MOTE,
MO7 3. Aktnalne wyrdathi na leczenie biologicene pacjentdw z £23 (4, wydatki wwegled-
niajgee kozet nabyeia substancii ceyrme], koszt podania lekn oraz koszt monitorowania
leczenia} wujecin rocznym wiyceniono w oparcin o z2uzycie procedur wl ill 2016 rokn
[dane NFZ - Tabela IV, 5 2 Leczenie szpitalne - programy lekowe w Sprawozdanin z dzia-
talnogei Narodowego Punduszn Zdrowia za IT kwartat 2016 1.} [Sprowe zdonie NFZ)} oraz
wircen e poszczegdInych procedur [opisano wanalizie ekonomicznej - patrz [Cesenox 105
teg £25 CMAT} Eosety dla T IV kwartatu oszacowano mnoZge wyniki dla I-1T kwartat
przez ozzacowany wegledny werozt liczby leczonych pacjentdw w programie lekowym
[wwariancie podstawowym analiz v}, Wtabeli poniZej przedstawiono wyniki preeprowa-
dzonych szacunkdw,
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Tabela 13 Aktualny roceny kozet refundacii leczenia biologicenego we wmioskowanym wekazanin,

Eoszt 5 % . T ]

ha=piEl=cm w tyhie jadnadniownrm zvh=na = wirkmani=m pragramu 175032 134 329 iE3 3E1
Fryiede pecjenta w tryhi= ambultaryny o v zane = wylma e m prasr=oo i ] 104 3894 544 413 DE2 40E E0E
dommaztyi=z wrmerames l===nia {35 a pre=hisguagrenwnym 294,25349 344 223 535 240 294 63 B32
adalmumabum - 1 mg 211721 443147 9510 232 ip 232 723 197424955
=Ensrceptum - 1 mg 190650 15,7343 24999 735 3227624 B227 359
nfladmabum - 1 og 34075 11,4932 391401 321 SEEB 413 367
galimumahb - 1 mg 31350 EF.F300 2157201 23210483 4474 243
Raze=m 154454877 17 049 e46 32495 563
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Koszt hospitalizacjizwigzanej z 25

Zangirzenia £Z235 wymagajgee hozpitalizacji rozliczane s g wramach 2 grup JGF [Jednorod-
nych Grup Pacjentiw]:

+ H&7C - choroby zapalne stawdw i thanki tgeenej < 4 dni;
+ HE7D - choroby zapalne stawdwitkanld tgrenej > 3dni

Z analizy danych JGP wynika, 2e koszt hospitalizacji 2 powodu 25 w 2015 rokn wynidst
13950679,60=t - patrz fabela ponize

Tabela 14 Eozzt hozpitalizacii 2 powodu tuzzcz yoowego zapalenia stawdw [RZ5]
Hoapializacie

s i e B

MOT_3 FRELEFAT)
S W{T;uwmw S 479 139936 E70 532,94
e Dlmh}rz]}:]?;:mm e 1693 3591,17 13 230 136,66
Cathowity hoszt hespitlizaci z powedu LZ5 w 2015 rolu 13950 £T86D

Koszt refun dacji sekukinumabu we wnioskowanym wskazaniu

Poniewaz preparat Cozentyx® nie jest obecnie refundowany wstanie klinicznyrm wskaza-
nytn we wniosku, kozety akimalngeh rocznyrch wdatkdw podmiotn zobowigzanego do fi-
nansowania fwiadezefs ze frodkdw publicenych, ponozzonych na leczenie preparatem
Cosentyx® pacjentdw wstanie klinicznym wskazanyr we wniosku wynozzg 0zt

4.2 Scenariusz obecny

Ze wegledu na fakt, e zatodenia analizy scenarinzzowej zaktadajg rdmg liczebrnose popu-
lacji objetej leczeniem, kazdemu ze scenariuzzy nowych odpowiada inmy scenariusz
obecny, Oszacowane rocene kosety terapii preedstawiono wtabeli ponizej,

Tabela 15 Wirniki analiz vy wptywnl na mdet - scenarinsz obecny.

"ok P

" Wskazarie MO7.0 nie jest objete obowigzuigomm programem lekowyrn wEZ S,
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" Hategnria kot &11-'555::'-

c’ III

I:II

o]

4.3 Scenariusz najbardziej prawdopodobny

4.3.1 Analiza bez RSS

Tabela 16 Wyniki anali=zy wpbrwa na budzet - scenariusz nowy najbardziej prawdopo-
dobry vz scenarinsz obecny [analiza bez S5}
- AT = B .'-.'I.Iﬂ]'l: I_-PLH],

" Hategoria koszt dvw |
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4.3.2 Analiza z RSS

Tabela 17 Whyniki anali=y wpbrwa na budzet - scenariusz nowy najbardziej prawdopo-
dobry vz scenarinsz obecny [analiza = RES]

| Kategoria koxztow | -
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4.4 Scenariusz minimalny

4.4.1 Analiza bez RSS

Tabela 18 Wiyniki analizy wptywi na budzet - scenaringz nowy minirmalny vs scenarinzss
obecny [analiza bez BS5].

| iiategoria kosztow |
L
T e I
- I M I
- T . I
- I I I
- T I I
- I I I
- I I I
|
N - I
- I [ [—
| I I
- I L— [
- I 8 8
- I K T
- I I I

.
i
B
4
y
‘
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Tabela 19 Wiyniki analizy wptywi na bud2et - scenaringz nowy minirmalny vs scenarinss
obecny [analiza 2 B35

I Eatesoria ot b .

4.5 Scenariusz maksymalny

4.5.1 Analiza bez RSS

Tabela 20 Wyniki anali=zy wphrwn na budzet - scenarinzz nowy maksymalny vs scena-

riuzz obecny [analiza bez BS5T.

| Kategoria hosrt b

1.tek [FLN]|
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_: Kategoria o=zt v

=]

| E
£
;
:

Tabela 21 Wyniki anali=y wpdyw na budset - scenarinze nowy maksymalny vs scena-
ringz obecny [analiza z RS5)

| Kategoria hoxztiw T R
S
I P
I E_ |
A M
[— I
[ N
= I
[— I
——
] |
L i
= =
I ==l
. I
I I
e e B
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5 Podsumowaniei wnioski

W oniniejszym dokumencie preedstawiono analiz e wptywm na budzet NFZ zasztosowania
sekukinnmalbmn w dawee 150 mg, w terapii dormstych 2 akbywmg i postepujacg postacig
buzzczycowego zapalenia stawdw 2 niezadowalajaeg odpowiedziy na tradyeyinie stozo-
wane leki, nieleczonych wezefniej inhibitorami THF-alfa i bez zmian tnszceycowychona-
silenin urniarkowanym do ciezkiego, Kozzty wprowadzenia sekukinumabu do programn
lekowego pordwnano z kosztarnd uiyeis adalimurmabu, etanerceptu, inflikeymabu i zoli-
mumab,

W oanalizie szacowano koszty lekdw, koszty podania leczenia, monitorowania oraz kwali-
fikacjido prograrmu lekowezo, Wiykorzystano dane kozztowe oszacowane wanalizie mi-
nimalizacji kosztdw, Analiz e wykonano z perspektywy ptatnika publicenegzo (MFZ1, prayi-
mujgec dwmletni horyzontanalizy,

Szacowanie liceebrnofei populacii objete] leczeniern oraz strukiary rynkn wykonano wy-
korzystujae dostepne dane 2 rejeztrn pacjentdw leczonych lekami biologicenymi wehao-
robach remtnatycznych [dane na podstawie protokotdw 2 posiedzeft Zespoh Eoordyna-
cyjnego ds, Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych}, publikacije Polskiego
Towarzystwa Rewrnatologicznego [ropert — leceeniz biclegiczng] oraz sprawozdanie NFZ
za [ilII kwartat 2016 roku [Sprowezdonis NFZ],

Do ograniczef analizy nalefy niepewnosE seacowania rozwoju rynku lekdw oraz niepew-
nofe dotyezgea liczebno &1 populacii leczonesj w kolejnych latach [zatozono staty werost
tejliczby zgodnie z obecnym frenderm, niemnie] wirmaga @ fo bedzie zwickszenia rodkdw
preezhaczonych na ten program lekowy} Oba ograniczenda (liczebno®é docelowe] popu-
lacjioraz rozwdj rynku lekdw biologicenych stosowanych w programie} byby preedimio -
tem analizy seenarinzzowej,
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Aneks 1. Cena punktu S$wiadczenia w poszczegolnych

wojewodztwach w szpitalach o najwyZszej wartosci umowy.

Tabela 22, Raportowane urmowy za 20161, o najwieksze] warto i w zakresie programn
lekowego £ uszrevecws 2opaienie stmviw o preebigru qgresavrytn w kazdym wojewodz-
twie [po jednej numowie o hajwieksze] wartofei z kasdego wojewddztwal - frednia cena
punktu Swdadczenia
£rednic cens punktu S derd-
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Aneks 2. Minimalne wymagania wobec analiz HTA
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