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Cozentyr? (sekukinurnab) 300 mg wleczeniu L2l - analiza wphrwana budzet

Skroty i akronimy

ACTM - Agencja Ceceny Technologii Medsczrssch

AOTMIT - Agencia Oceny Technologii Medsyrcergech i Tarsyfikacii
EMA - Eurcpejska Agencia Lekdw (ang. European Medicines Agency)
LMPCh - leki modyfikujgee preebieg choroby

EES — huzzozyvoowe zapalenie stawdw

MZ - Ministerstwo Zdrowia

NFZ - Narodows Fundu sz Zdrowia

R55 - instrumenty podziaty ryevka (ang. risk sharing scheme)

THF - czyninik martwicy nowotworow (ang, tumor necrosis factor)
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Streszczenie

Cel pracy

Celermn ninieijszej analizy jest ocena wphywu na budzet NFZ zwigzanego z refundacjg terapii seku-
kinumabem (Cosentyx®] w dawce 300 mgw populacii dorosdrch = aktywng ipostepujaca postacia
hiszozyoovwe go zapalenia stawow 2 niezadowalajaca odpowiedzig na tradycyinie stosowane leki,
leczorych wezeshie] inhibitorami THF-alfa lub z obecnogeig zmian luszcesycowych o nasileniu
umiark owanym do cigzkiego,

Metody

W niniejszym dokumencie preedstawiono analize wphmwi na budzet NFZ zastosowania seluki-
rurmabu w dawce 300 mg, w terapii dor ostych z aktimwmg 1 postgpuijacs postacia fuszzcgrcowego
zapalenia stawdw zniezadowalajgeg odpowiedzig na tradycynie stosowane leki, leczorgrch woza-
sniej inhibitorami THF-alfa lub z obemmoscig zmian huszczycowych o nasileniu umiark owanym
do cigikiego. Koszty wprowadzenia sekukinumabu do programu lekowego pordwnano z kosz-
tami zastosowania adalimumabu, etanerceptu, infliksymmabu, golimmmabu oraz standardowego
leczenia, W analizie szacowano kosetylekdw, koszty podania leczenia, monitorowania oraz kwa-
lifikacji do programu lek owego, Wykoresstano dane kosstowe oszacowane w analizie minirmali-
zacji kosztow, Analizg wiykonarno = perspektywy platnika publicenego (NFZ), preyjmujge dwauletni
horyzont analizy,

Szacowarnie liczebnosel populacii objgtej leczaniem oraz struktury rymku wykonano wykoreystu-
jac dostgpne dane 2 rejestru pacjentdw leczonych lekami biologicanymi w chorobach reumatycz-
nych (dane na podstawie protokotdw z posiedzed Zespohn Koordsmacyjnego ds. Leczenia Biolo-
gicznego w Chorobach Reumatyeznych], publikacie Polskiego Towarzystwa Reumatologicanego
oraz sprawozdanie NFZ zal i [T kwartat 2016 roku,

£ £
E: g
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1 Cel analizy

Celam ninisjszef analizy jest ocena wphmwu na budzet NFZ zwigzanego 2 refundacia tera-
pii sekukinumabem {(Cosentyx®™) w dawce 300 mg w populacji derostych z aktywng i po-
stepujgecg postacig tuszczyeowego zapalenia stawdw z niszadowalajgeg odpowisdzig
natradyeyinie stosowane laki, leczonych wezeadnisj inhibitorami THF-alfa lub 2 obecno-

£cig zmian tuszceyeowwch o nasilenin umiarkowanym do ciezkiego,

Takela 1. Problem decyeyiny zdefiniowano w schemacie PICO,

Krvterinm Charakterystyka

o Doroslipacjend = hiszezyeowstn zapaleniern stawdw =
niezadowal ajacg odpowiedeig na tradyeynie stozow ane leki,
leczongrch weog esnie] inhibitorarmi THE-alfa lub 2 ohechiogecig
zrvdan huszezyeowych o naslenin wriarkowanyrn do ciezkie zo,

Populacja [F]

Rodzaj interw encji (I o Sekukinumab [(Cozenty=™) w dawce 300 mg

Adalirmarnab w dawkach zzodnych z prograrmem lek owin B35
Etanerceptw dawlach zgodnych 2 programem lelkowsan B.35
Inflikzyrnab w dawkach zzodngch z prograrmem lekowwn B35
Golirnurnab w dawkach zgodnych 2 programem lekowym B.35

Eormparator (]

Standardowe leczenie

Wik [0 # Bezposrednie kozzty medyezne
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Cozentyx?® (zekubdmarnab) 300 mg wleczeniu L23 - analiza wphrwiana budzet

2 Uzasadnienie grupy limitowej oraz ceny

Analizowana technelogia ma byé dostepna w ramach nowsj, odrebnej grupy limitowej.
Zgodnie z art. 15 ust. 2 Do grupy Hmitowef kwalifikuje sie lek posiodajgoy te samg nazwe
miedzynarodowyg albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobae dzickinie terapeutyczae
{ zhiizony mechaizin dzicfenio oraz Srodek spozywezy speciniinego przezitaczeftio Zywie-
Howego, wyrdh medyezity, przy zastosowoitiu fastepujgorch kevieridw: 1) tyehl samych
wskazadt fub preeziaczed, w ktdiyoh sg refundowante; 2) podobief skuteczioded Istnisgjg na-
stepujgce przestanki ustawowse, ltdre wskazujg na koniecznoéd utworzenia odrebnej

grupy limitowej dla sekukinumabu:

®* wnioskowana technologia ma inng nazwe miedzynarodowg niz inne leki bicle-
giczne refundowane w Folsce w laczeniu LES;

® mechanizm dziatania wnioskowanej technologii nie jest eblizony do innych lekdw
biclogicznych refundowanych w leczeniu 125 - sekukinumab nie jest inhibitorem
THF-alfa, ale dziata za poérednictwem hamowania interakeji IL-174 2 receptoream
dla IL-17.

Powvizsze argumenty, oraz falt, zew chwili checnejwszysthie refundowane w Folsce laki
biclogiczne stosowans w reumatelogii majg swoje whasne, oddzislne grupy limitows po-
wodujg, ze sekukinumab, mimo podobnej do innych lekdw biclogicenych skutecznodc,
zoodnie z zapisem art 15 ust, 2 Ustawy Befundacvine] wymaga utworzenia odrebnej

grupy limitow i,
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3 Metodyka

W oniniejszym rozdeiale preedstawiono zestawienie tabalaryeene wartofel 1 wyszezegdl-
nienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan dotyezgeyvch

o rocznegj liczebnodcl populacii;

& rocznej liczebnodel populacyi, w ktérej wnicskowana techneologia bedzie stoso-
wana prey zatozeniu, ze minister wtadciwy do spraw zdrowia wyda decyvzie o ob-
jecin refundacig, o ktérej mowaw art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzie o podwyzsze-
niu ceny, o ktdrej mowa w art. 11 ust, 4 ustawy;

o aktualnych rocznyveh wydathdw podmictuzobowigzanego do finansowania dwiad-
czef zedrodkdw publicenych, ponoszonych na leczenie pacjentdw w stania klinicz-
nym wskazanym we wniocsku, z wyszczegdlnieniem skltadowe] wywdatkdw stano-
wigeej refundacie ceny wnioskowanejtechnologii, o ile wystepuje;

o dodatkowych wydatkdw podmictu zobowigzanego do finansowania Swiadeczefi ze
trodkdw publicenych, jakie bedg poncszone na leczenie pacjentdw w stanie kli-
nicznym wskazanym we wniosku, stancwigeych rdznice pomiedzy prognozami,
zwyszczegalnieniom sktadowej wiydathkdw stanowigeej refundacje ceny wniosko-
wanej technologii, w twm minimalnych 1 maksymalnwch wariantéw dla tego csza-
conwranla;

& ilofciowe] prognozy rocenych wydatkdw podmiostu zobowigzanego do finansowa-
nia gwiadczen ze drodkdw publicenych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjen-
téw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, 2 wyszezegdlnieniem sktadowej
wydatkdw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanejtechnologll preyv zatozeniu,
za minister wiadciwy do spraw zdrowia nie wywda decvzji o objecin refundacia,
o ktdre] mowa woart, 11 ust 1 ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktérej
mowaw ark, 11 ust 4 ustawy,

o ilofciowe] prognozy rocenych wydatkéw podmiostu zobowigzanege do finansowa-
nia &wiadczen ze drodkdw publicenych, jakie beds ponoszone na leczenie pacjen-
téw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, 2 wyszezegdlnieniem sktadowej
wydatkdw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanejtaechnologii preyv zatozeniu,
za minister wiafciwy do spraw zdrowia wyda decvzie o objecin refundacia, o kté-
rej mowaw art. 11 ust, 1 ustawy lub decvzje o podwyzszeniu ceny, o ktdrej mowa
woart. 11 ust. 4 ustawy

Wanalizie zdefinicw ano scenariusz obecny, oraz scenariusze nowe: najbardezisj praw do-
podobny oraz minimalny i maksymalny. Scenariusz obecny odpowiada ilodcicwej pro-
gnozie rocznych wydathkdw podmictu zobowigzanege do finansowania Swiadczen
za Srodkdw publicznych, jakie bedg ponoszona na leczenis pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniam skltadowe] wydathkdw stanowigcej refun-

dacje ceny wnioskowanej technologii prey zatozeniu, ze minister whadciwy do spraw
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Cozentyx? (zekukimarnab) 300 mg wleczeniu tZ3 - analiza wphrwana budzet

zdrowia nie wyda decyeji o objeciu refundacig, o ktdre) mowa woart. 11 ust. 1 ustawy lub
dacyzii o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11 ust, 4 ustawy (patre rozdziat 2.8).

Zawzgledu na brak mozliwodel precyeyvinego oszacow ania liczebnodel populacji lecz onej,
w tym szezegdlnie liczby osdb, ktdre aktualnie ctreymujg terapie lekami biclogicznymi
oraz liczby oséh, ktére preerywaig leczenie (wraz z preyezyhami preerwania leczenial,
wanalizie przyviete model zaltadajgey  wykorzwstanie danych  rejestrowwch
{na podstawie protoketdw = posiedzef Zespotu Ecordynacyjnego ds. Leczenia Biclogicz-
negow Chorobach Beumatycznych).

Za wzgledu na réznice w czestofcl dawkowania poszezegdlnych lekéw bedgeych przed-
mictem analizy, w modelu wykorzystano przecietny koszt rocznej terapil poszezegdlnymi
lekami, ktéry nastepnia preeliczonc na preecietny koszt miesiecznejterapii. Koszt roczne]
terapii cdpowiada ckresowi leczenia w programie lekowym, zaé miesieczny koszt adpo-
wiada previjetemu w analizie cyklowi Diugoée cyvklu w analizie jest ewigzana z czestoscig
raportowania danych rejestrowsych (protokoty 2 posiedzeh Zespotu Koordynacyjnego ds.
Leczenia Eiologicenego w Chorobach Beumatyoznych].

3.1 Populacja

Analiza dotyezyvta jednege reprezentatywnego pacjenta z 125, Prevjete zatozenis, 2o pa-
cjent jestw wisku 47 lat {co cdpowiada w prezyblizeniu wiskeowi populacji 2z badan klinicz-
nych zidentyfikowanych w preeglgdzie systematycznym), oraz zatozenie, ze 5004 pacjen-
téw stanowig kobisty (co cdpowiada czestodcl wystepowania LES w populacji ogdlnei, t.
1:1). [[nterna Szezeklika 2015] Preyjeto, ze dradnia masa ciata pacjentdw wynosi 70 kg,
Jest to zatozenie arbitralne, niemnie] wylkorzystywane we wezefniejezych analizach
wtym obszarze terapeutyveznym. [edoczednie nalezy swrdcid uwage, ze jest to zatozenie
konserwatywne z punktu widzenia analizcwanej technologii lekow ej, ponisw az jedynym
lekiam, ktérego daw kowanie jest uzaleznione od masy ciata jest infliksymab, a masa ciata
w badaniach klinicznych byta wyizsza i wynosita okoto 88 ko W zwigzlku z powviszym,
w analizie wrazliwoscl uwegledniono réwniez scenariusz, w ktérvm érednia masa ciata
pacjentdwr wiynosi 87,9 kg - wartcdf ta odpowiada Sredniej masie ciata pacjentdw, osza-
cowane] na podstawie badaf klinicenych zidentyfikow anych w systematycznyim przegls-

dzie - patrz tabela ponizej.

Tabela 2. Sredni wiek pacjentéw w poszczegdlnych badaniach.

ADEFT

e 151 48,6 12,5
Genovese 2007
i el 51 504 11.0
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Liczebnosé popuag “

SPIRIT-F1

[adalimumahl}

FUTUERE 2

[zekukimimab 300 mg} =00 L G
IMPACT

i 52 45,7 111
IMPACT 2

(infliksymab} 100 47,1 12,5
L EEERAL 146 45,7 10,7
[golirnumab}

Srednia wainna 47.5 [wmodeln preyjeto 11,9 [wmodeln przyjeto
[fredniwick pacijentdw 2 25 w RCT} 471 12}

*w badaniach Mease 2000, Mease 2004 wiek zostal podany jako mediana, dlatego tez
wyniki te nie zostaty ujete w powyzszych wyliczeniach,

Tabela 3. Masa clata pacjentdw z LZE.

FUTURE Z [zeknkinumab 300 mg} 100 854
ADEPT [adalimumah} 151 86

SPIRIT-F1 [adalimurnab} 101 L6
Genovese 2007 [adalirmurnabl 51 91,5
IMPACTZ [infliks ymab} 100 87,9
Srednia wazona maza ciata pacjentim 87,9

3.1.1 Szacowanie liczebnoéc populacji ohejmujacej wszystkich pacjentdw, u kta-

rych wninskowana technologia moZe byt zastosowana
Wskazania rejestracyijne leku sekukinumabu w dawce 300 mg obejmuja:

® laczenie tuszczyvey plackowate] o nasileniu umiarkewanym do clezkiego u dore-
skreh spetniajgoyvch kryteria rozpoczecia laczenia ogdlnegs,

® loczenie alktywnej postaci tuszezveow ego zapalenia stawdw 1 dorostych pacjen-
téw, u ktérych odpowiedZ na wezednigjsze leczenie lekami modyfikujgeymi prze-
kieg choroby (DMARD) jest niswystarczajgea, leczonych wezedniej inhibitorami
THF-alfa lub = cbecnogciz zmian tuszezycowych o nasileniu umiarkowanym
do ciezkiego.

Dane epidemiclogicene wskazujg, ze tuszcezyea dotyvka okole 294 populacil, a zapalenie
stawdw stwierdza sie u5-30% tej grupy choryeh, £Z5 w réwnym stopniu dotyvka kobist
imezczyen, 2 wyjatkiem postaci z zajeciem staw dw kregostupa, ktdra znacznie czefciej
spotykana jest wirdd mezceven (3 razy czesciej). Poczatek choroby prevpada zwykle mie-
dzy 20, a 50, r.z, chof zdarza sie takze postad mbodziaficza. [Iterna Szezekiiba 20115]
Uwaza sie takze, ze 125 u pacjentdw z tuszezweg czesto pozostaje niezdiagnozowane.

[Stohwifk 2012]
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Zapadalncéé na LZS waha sie od 0,1 na 100 tys, misszkaficdw w Japonii do 23,1 na 100
tws. miesekafcdw w Finlandii (jedno z dwdch badan okreglajgeych zapadalnogéw Finlan-
dii [Sovolainen 2003] Dane dotyezgee zapadalnodcipochodzgee 2 krajdw takich jak Szwe-
cja, Czachy, Grecja, Argentyna, Stany Zjednoczone oraz Finlandia wskazujg, ze czestosd
zachorowafl jestw tywch krajach pordwnywalna i zawiera siew preedziale od 2 do 8 pray-
padkdw na 100 tys, mieszkaficdw. Jedno z badaf, przeprowadzone w Stanach Zjednocz o-
nych na dorostych pacjentach spetniajgevch kryteria CASPAR, okreéla trendy w zapadal-
nofci na LZ5 w latach 1970-1999 - zapadalnogé standaryzowana ze wegledu na wisk
i pted wzrostaznaczgco 2z 3,6 na 100tys, mieszkaficdw w latach 1970-1979 do 9, 8w latach
1990-1999, [Stolwifk 2012, Wilson 20008, Hunove 20160, Roipiainen-Seppanen 1996, Shhech
2000, Soderlin 2002, Alamanos 2003, Soricno 2011

Chorobow o€ waha sie miedzy 0,001% w Japonii do 0,428 we Whoszech, [Stolwijk 2012]
Whadaniach preeprowadzonychw Argentynis chorobowodé byta na poziomie 0,07% [So-
riano 2011), w Amervce Pétnocne] wynosita 01604 [Wilson 2009] (w obu badaniach pa-
cjenci kwalifikowani byli na podstawie kryteridw CASPAR]. Wiekszos€ badan pochodzi
z Amervki Pétnocnej i Europy, brakuje danveh mdéwigewch o chorobowodel w Afrvee oraz
wowislu czedciach Azji i Amervki Potudnicw o, [Stolwifk 2012]

Nie ma doktadnych danyvch na temat zapadalnogei lub chorobow ofei BZS w Polsce, Opia-
rajgc sig na powyzel preedstawionych danveh mozna preyviad, ze choroba ta dotyka ol 30-
20 tys. dorostych pacjentdw w Polsce (wartod€ zhlizona do rogpowszechnienia ZE5K).
Z drugiej strony, zaktadajge, ze na tuszezyce choruje okoto 204 populacii, a od 5% do 3004
chorych na tuszezyee dotknietych jest dodatkowo £Z5, liczbe choryveh 2 £Z5 mozna szaco-
watw granicach od okoto 40 s, do 230 tys,

Whioskowans stosowanie sekukinumabu w dawes 300 mg ograniczone jest do populacji
doroshych z aktvwng i postepujies postacig tuszeeycowego zapalenia stawdw 2 niezado-
walajgcg odpowiedzig na tradyeyinie stosowane leki, leczonych wezedniei inhibitorami
THF-alfa lub z checnodeig emian tuszczycowych onasilenin umiarkowanym do ciezkisge,
Leczenie talich chorveh odbywa sie obecnie w ramach programu lekow ego Leczerie fusz-
czycowego zapalettin stawdw o przetequ agresywiyi, w ktdérym do 20 lipea 2016 (Proto-
k&t nr 90 z posiedzenia Zaspotu KEoordynacyjnego ds Leczenia Biclogicenego w Choro-
bach Reumatyeznych] odnotowano 1330 pacjentdw . Leczania pacjentdw = tuszceyveg plac-
kowr atg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego odbywa sie cbecnie w ramach programu
lekowego B.47. Leczerie umiarkowanef { dezkief postaci fuszczycy plackowatef. Liczhy
pacjentdw odnotowanych wtych programach przedstawionc w tabali ponize]

Tabkela 4. Liczebnoié populacji pacjentdw objetych programami leczenia 125 i tuszczyvey
plackowate],

Lizzha pacientdw odnotowanych w
programach lekownrch chordb

Lis 1330
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renmatycenych: dane ha deiefi 20.07.2016
z protokom Zespoty Koordynujgeego ds,
leczenia hiologicenego w Chorobach
Reumatrcgnych [Eroteidt re 20
Dane NFZ z 2015 roku - Tabela 4 AWa dla
tnzzczyea plackowata 451 lekn Cozentyrx wlecsenin fizzceyoy
plackowrate] [AWE Cos iy £usz rare]

W opreypadku EZE nalezy podlretli€, ze dane te dotyczg wezysthkich pacjentdw, ktdrzy
do lipca 2016 objeci byll powyzszymi programami lekowymi, a liczba aktualnie leczonych
pacjentéw jest nizsza 1 wynosi cbecnie ok, 60% odnotowanych pacjentdw (stosunek
licebsr pacjentdw leczonych do liceby pacjentéw odnotowanych w programach chordhb
reumatologicenych wg Protokotu nr 90). Dodatkowo, sekukinumab w dawece 300 mg
moze byd stosow any w leczeniu pacjentdw z £EZ5 leczonych wezegniej inhibitorami THF-
alfa lub ze zmianami tuszczyeowych o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego. Erakuje
precyeyinvch danyvch pozwalajgeyvch na oszacowanie odsetka pacjentdw, ktdrzy spetniajg
to kryterium, nie mnisj wgdanych Zespotu Koordynacyjnege ds. Leczenia Biologicenego
w Chorobach Reumatyeznych obecnie drednio 1004 pacjentdw powinni stanow i€ pacjenci
wr II linii leczenia (patrz arkusz ,Rejestr” modelu BEIA). Natej podstawie mozna szacowad,
za liczebnoéd populacji pacjentdw z LZS, u ktdrych sekukinumab w dawee 300 mg mégthy
baré zastosowany wynosi ol 80 pacjentdw (1330%0,6%0,1].

W prevpadku tuszezyey plackowate], nalezy z kolai 2w rdcif uwage, ze jedynie u czeécipa-
clentéw z tuszczyea stwierdza sie LZ5 (5-3004), stad preyimujae, ze leczonych jest okoto
450 pacjentdw, mozna zatozyve, ze maksymalnie 135 {0,2%451) ma réwniaz objawy £Z5.

Szacowana liczebnodé populacji obejmujgcej wezwstkich pacjentdw, u ktérwch wniosko-
wana technologla moze byl zastosowana wynosi zatem prawdopodobnie ckoto 215 pa-
cjentdw (804135, prey czym nalery podkredlif, ze pacjenci ze emianamituszezyoowymi

o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego =3 leczeni raczej w programie lekowym E.47,

3.1.2 Szacowanie liceebnoéci populacdi docelowej, wskazanej we wniosku

Szacowanie liczebnodci populacii kwalifikujgcej sie do objecia programem Leczemie fusz-
czycowego zapaleia stawdw o przebiegu agresywinan (£25) (TED-10 1405, MO7.1, MO7.2,
MO7.3) sekukinumabem oparto na analizie danych pochodzgeych 2 rejestru choréb reu-
matycznyvch (protokoly 2 posiadzefl Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Eiologicznego
w Chorobach BEeumatycznych], dotwezgovch liceby pacjentdw leczonych w programach
lekowrch chordb reumatyeznych, w szczegdlnosciw obecnis obowigzujgeym programis
lekowym Leczemie fuszezyoowego zapaiertin stawdw o prrebiegu agresywiyin (£25) {1CD-
101405 MO7.1, MO7.2, MO7.3).

22 wezgledu na fakt, ze w programie leczenia LEZS prawdopodcobnie nis ma pacjentdw
z obacnodeiz emian tuszczyeowyech o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego - pacjenci ¢l
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leczeni sg w ramach programu B.47, nie szacowano oddzielnie tej populacji. Preyvieto za-
tozanis, ze populacia docelowy dla sekukinumabuw dawece 200 mgw programie leczenia
pacjentdw =z LES bedg praktyeznie tylko pacjenci po niepowodzeniu wczedniejsze] tarapii
inhibitorami THF-alfa. Liczebnoéé tej populacii jest dobrze opisana w protokotach z po-
siadzen Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Eiologicznego w Chorobach Reumatyez-
nywch - 53 to pacjenci, ktérzy zmieniajg leczenie na II linie oraz pacjenci, ktérezy koficzg
udziat w programis lekowym, W cparciu ote dane (patrz tabela ponizef), mozna oszaco-
wad, ze dote] pory leczenis zakoficeylo 27 pacjentdw, a leczenis kolficey co miesije rad-
nio 0,5 pacjenta. Dodatkowo blisko 2 pacjentdw {1,8) co miesige lowalifikowanych jest
do laczenia I1 linii. Co wiecej cbserw owany jesttrend (patre ryvsunek 1) dowzrostu liczby

pacjentdw kwalifikowanych do T linii.

Tabela 5. Liczebnodd populacii leczonych - szacunki oparte na danych z rejestru

Liczba pacjentow kiorych Liczba pacjentow ktorzy
NrProtwkotu gakwalifilkowano do lecze nia zakonczylileczenie
IOl i W proSTamie

1204 39 ] 0
1205 40 ] 0
1206 41 ] 1
1207 43 ] 0
1208 43 ] 0
1209 44 ] 0
1210 45 1 0
1211 46 1] £
121z 47 1 1
1301 43 ] 0
130z 449 1] 1
13035 a0 1] 0
13.04 31 1 0
13.05 a9z 11 0
13.06 a3 ] 1
13.07 L ] 0
13.08 a5 3 1
13.09 a6 ] 0
1310 a7 3 £
1311 ad ] Z
131z a9 2 Z
1401 a0 2 0
14.02 6l ] 1
14.035 62 3 0
14,04 63 ] 0
14.05 A 1 1
14.06 65 2 1
14.07 1) 3 1
14.08 67 ] 0
14.09 ik 3 1
1410 a9 3 Z
1411 7o 4 1
1412 71 3 1
1501 72 1] 0
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1502 73 0 1
15.03 7 ) 1]
15.04 75 1 1]
27.05 76 3 1]
17.06 77 0 1]
15.07 78 5 1]
15.09 79 1 2
15.09 an 1 1
1510 81 3 ]
1511 82 3 ]
1512 a3 4 ]
16,01 g4 0 ]
1602 a5 0 ]
16.03 =1 0 i
16,04 a7 3 i
16.05 s 3 i
1606 89 7 i
16.07 an G 1
Srednia 1,8 (1

I kwrartyl n n

III kwrartyl 3,0 1

Surna 27

Eysunek 1. Pacjenci kwalifikowani do II linii leczenia.

lewalifilkacja da I linii lcezonia

e EFD - [ X N ] - W - 4 - - L] L - - B > -

Ma potrzeby szacowania liczebnodei populacji docelow e, wskazanej we wnicsku preyvieto

zatozenia roznicujjee liczebnodé tej populacji w zakresis analizy scenariuszowaj,

W scenariuszu najbardziej prawdopodobnym i minimalnym preyvieto zatozenis, ze:
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o 27 pacjentdw, ktdrzy zakoficzyli przed horyzontem analizy udziat w obecnym pro-
gramis lekowym, wigczanych jest linicwo w ciggu pilerwszego roku analizy;

® miesieczna liczba pacjentdw, ktdrey zakoficzyli I linie leczenia inhibitorami THF-
alfa odpowiada dredniej cszacowanej na podstawise danych historyeznych (1,8);

® miesieczna liczba pacjentdw, ktdrzy zakoficeyli udziat w obecnym programis leko-
wym odpowiada érednisj oszacowanej na podstawise danych historyeznyeh (0,5].

W scenariuszu maksymalnym previeto zatozenia, ze:

® 27 pacjentdw, ktdrzy zakoficzyli przed horyzontem analizy udziat w obecnym pro-
gramis lekowym, wigczanych jest w plarwszym misesigeu pierwszego roku analizy;

® miesieczna liczba pacjentdw, ktérey zakoficzyli I linie leczenia inhibitorami THF-
alfacdpowiada prognozom (regresja liniowa) oszacow anym na podstawia danyeh
historveznych (3,6 w 1 rokui 4,1 w 2. roku);

® miesieczna liczba pacjentdw, ktdrzy zakoficzyli udziat w obecnym programis leko-
wyin odpowiada gérnemu wartylowi (111 kwartyl oszacowania) oszacowanemu
na podstawis danych historyeznych (1,00

Obliczone wartcécl przedstawia tabela ponizej (obliczenia w arkuszu ,Populacia®)

Tabela &, Liczebnoéé populacji docelow ej w wariantach analizy.

I =

1 rok 53 a3 (s
2 rok 54 54 101

3.1.3 Szacowanie liczebnoécd populacji, w ktirej wnioskowana technologia jest

obecnie stosowana

Wedtug informacji podmictu odpowiedzialnego, we wskazaniu 25, w chwili obecngj

technologia nis jest stosow ana komeraoyinia,

3.1.4 Szacowanieliczebno$c populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zaloZeniu, Ze minister wlaéciwy do spraw zdrowia wyda de-
cvzje o objeciurefundacjg

Oszacowanie liczebnofei populacji, w ktérej wnioskow ana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, ze minister whadciwy do spraw zdrowila wyda decyzie o objeciu refunda-
ojg, o ktérej mowa woart. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lakdw,
trodkdéw sporyweziych specjalnego preeznaczenia myvwienicweago oraz wyrobdw medyez-
nych wynika z podziatu rvnku pomiedzy poszezegdlne inhibitory THF-a refundowane
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wewskazaniu LES, Szezegdtowe zatozenia dotyezgee podziatu ryvnku przedstawiono

wrozdziale 3.4, Ponizsza tabela preedstawia prognoze liczebnoéel populacii pacjentduw,
w ktdrej sekukinumab bedzie stosowany prey zatozenin pozyvtw nej decyzji refundacyi-
nej.

Tabela 7. Prognoza liczebnoécl populacii pacjentdw, w ktdrej sekukinumab bedzie stoso-
wany prey zatozeniu pozytirwnej decyeji refundacyinai.

Scenariusze [udziatw rynku pacjentow rozpoczynajacychleczenie 1lub I lindi)
Najhardziej prawdo podo by Minirnalny Maksrmalny

1 rok . . .
2 ok H | I

3.2 Horyzont czasowy analizy

Wanalizie preyvieto 2-latni horyzont obserwacji (104 tygodnie). Preyviety horyvzont obser-
wacjl cdpowiada okresowi, na ktéry zostanie wydana decyzja refundacyina (2 lata). Prey-
jeto zatozenie, ze model operuje w latach: 2017-2018,

3.3 Perspektywa analizy

Zewezgledu na brak istotnegowspdtptacenia, analize preeprowadzone tylko z punktu wi-

dzenia ptatnika publicenego, tj. Marodowego Funduszu Zdrowia (NFZ).

3.4 Rynek lekow biologicznych

Wanalizie wykorzystane dane dotyezges udziatu poszczegélnych lakdw w programie le-
kowym leczenia £Z5 opublikowane w Analizie Weryfikacyinej preparatu Cimezia {=3 to
dane z lat 2013-2016 udostepnione przez NFZ, prey ceym w analizie wykorzystano dane
za lata 2014-201%6, tj. okres, w ktérym w programis lekowym dostepny byt golimumab)
[AWA 2016 Cimzia £25] oraz dane NFZ zawarte w kwartalnym spraw ozdaniu z dziatalne-
fci (Tabela IV.3.2 Leczenie szpitalne - programy lekowe w Sprawozdaniu z dziatalnodcl
Narodowego Funduszu Zdrowia za [l kwartat 2016 r.) [Sprawozdanie NFZ], ktére dotyezg
[11l kwartatu 2016 roku - patre tabala ponizaj.

Tabela 8 Rozwdj rynku lekdw biclogicznych w programis B .35 - dane historyezne,

Dane z AWA* Dane NEZ**

2014 2015 2016 [Zmissigpe} 2016 [6 missiecy]
adalitnutnab 65,70 £1,19%, 59.1%, 58A%

Lek
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etansrcept 24,2% 224% 234% 21,9%
goliranrnab 5.0% 12.7% 13.7% 16.0%
inflikzirmah 5.1% 3% 3,5% 379

* Tabela 6w Analizie Weryfikacyine] [AWd 2016 Cimzia £25]; ** Tabela [V.3.2 Leczenie szpitalne
- progratny lek owe w Sprawozdanie 2 deiatalnosci Nar odowego Fundusezu Zdrowia za I kwartat
2016r.] [Sprawozdanie NFZ).

Ewalusje rynkulekéw biologicenych analizowano oddzislnie w trzech scenariuszach: naj-
bardziej prawdopodobnym, minimalnym i maksymalnym, Podstawg prognozowania
w tych scenariuszach byto

i prognozowanie rozwoju rynku sekukinumabuy;
ii.  prognozowanie rozwoju pozostatych lekdw w programie lekow ym;
iii.  rdznica miedszy rozwojem rynku dla niepowodzenia 1.1 2, linii leczenia biclogicz-

nego .

Rozwdj rynku po niepowodzeniu 1.linii leczenia hiologicznego

" analizie wartosci te 53 skoryzowane do rozwoju catodc rynku i stgd roczny prevrost waenosi worze czywistogc
f, 8% w1 roku i 5,6% w 2. roku — patrz arkusz ,Oblicze nia udziatdw™
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Rozwdj rynku po niepowodzeniu 2. linii leczenia hiologicznego

T 16% drednia wartodE 2 1 I kwartatu 2016 roku, co oznacza, ie warkoit 16% zostata osigznieta po | kwartale
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Tabkela 9 Zaktadany udziat poszczegdlnych lelkiéw w rynku - scenariusze cbecne,

Scenarinze najbardziei
pravwdopadobnr

Lek biologiceny
; eI Scerarinsz najbardzie
prawdopodabrr

Scenariuzs

Scenariuzz minimalny Scenarinzz maksymalny el

Scenarinze minimaluy

Po niepowodzerin Ilinii leczenia biologicenego

adalimmmah

Etanercept
Golirnmah
Infliximab

Sekukinumah

Po rdepowodzeniu I lindi leczenia hiologicznego

Leczenie standardowe

Sekukinumah

Tabkela 10. Zaktadany udziat poszezegdlnych lekéw w rynku - scenariusze now e

ST I eera g Scenariuse minimalty  Seenarinzz maksrimaln eI RO Scenariuss minimwaln et
pravdopodobny T T ¥ prawdopodobny T maksymalny

Lek biologiczny

Po niepowodzenia [linii leczenia hiologicznego

Adalimab - A -~ [ -
Etaneroept ] = ] o ]
Galirumat ] e e - (o
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Infliximah ] I
Selukinumah [ [

Po niepowodzenin T lindi leczenia biologicznego

Leczenie standardowe

Sekukinumah
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3.5 Dane kosztowe

Woanalizie wykorzystano roczne koszty leczenia oszacowane w analizie minimalizacji
kosztdw (patrz dokument analiza ekonomiczna [Cosertyx 300 mg £25 CMA]). Koszty te
uw zgledniaja:

o Loszty substancji czynnych;
o  Loszty lowalifikacii do leczenia;
® loszt podania;

o loszty monitorowania,

Obliczenia kosztowe preeprowadzono dla param etréw podstawow wch analizy minimali-
zacjl kosetdw craz dla dwdch skrajnyvch scenariuszy generujgevch odpowiednio mini-
malne lub maksymalne kosety w analizie minimalizacii kosztéw. Zastaw param atréw uzy-
twch do zdefinicwania maksymalnych | minimalnych kosztdw opracowano w oparciu
o jednoceynnikow g analize wrazliwoécl, w ktdre] scenariusze A1, E1, C1 i D1 generujg
maksymalne koszty, a scenariusze A2, E2i D2 - minimalne {(zebrane parametry tych sce-
nariuszy postuzyty do zdefiniowania minimalnych i maksymalnych kosztéw ], W tabeli

ponizejzestawiono koficowe wyniki tyvch obliczen,

Foniepowodzeniu 2. linii leczenia biclogicznegoterapi opcjonalng jest leczenie standar-

dowe, Poniewazterapia standardowa nie réznicuje kosztdw, w analizie uwegledniono ja-

dvnie koszty monitorow ania w trakeie terapii standardow &j. _

Adalimumahb
Etanercept

Golitnurnab

Inflikzymmahb

Sekukinnraab 150 (bez RS}
Koszt lekn [bez R55}
Sekukirmraab 150 [RES5]
Eoset lekn [RS5]}

Eozzt ronitorowania wleczenin standardownrin

IIIIIIIIIE ...
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" Maleiy mwricit uwage, e zatozenie to w diuiszym horyzoncie czasu nit 2 lata wyklucza zatozenie przvjete w
populacii po niepowodzeniu 2. linii leczenia biologiczne gzo (nie ma podstayw do podawania sekukinumabu po nie-
pownodzeniu leczenia sekukinumabem), co oznacza, ie wriectywistosci w kolejrych [atach, priv parametrach
scenariusza maksymalne go kosity bedg ulegaty redukdi, poniewat nie bedzie w praktyce pacie ntdw kwalifiko-
weany ch do 3. linii leczenia

" Mie wykorzvstano minimalnych szacunkéw, poniewai wynoszg one 0w tak nielicznej populadi
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Tabkela 12, Zatozenia scenariuszy,

Uzasadnienik zmiennosci

minirmaluy maksymalny mtﬁsgjﬁh minimalny

Zmienna te stowana

najbardzis
prawdopadab,

maksyrmalny

Liczebno 38 populacii

kiologicenych

Podziatrynku lekawr _

Enzzty terapii
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3.7 Dyskontowanie

Zgodnie z wytyeznymi AQTM/AQTMIT, nie dyskontowano ani efeltdw, ani kosztdw,

3.8 Analiza uwzgledniajaca instrumenty podzialu ryzyka

Dla kazdego z nowych scenariusey przedstawionc wariant analizy uwezgledniajgey propo-

nowahy prezez podmict odpowiedzialny instrument podziatu rvzyvka.
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4 Wryniki

4.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowig-
zanego do finansowania Swiadczen ze srodkoéow publicznych, ponoszo-
nych na leczenie pagentow w stanie klinicznym wskazanym we wnio-
sku, z wyszczegolnieniem skladowej wydatkow stanowiacej refundacje
ceny wnioskowanej technologii

Szacowanie aktualnych rocznych wydatkdéw NFZ ponoszonych na leczenie catej populacii
ochjetej wnioskiem jest trudne ze wegledu na brak raportéw NFZ dotyezgcych kosztdw
leczenia edefiniowanesj subpopulacji LE5 w Palsce, Analize wydatkdéw NFZ poncszonych
na leczenie zdefinicwaneaj subpopulaciji £Z25 utrudnia dedatkowo réznorodneédd procedur
terapeutycznych stosowanych i refundowanych w ramach budzetu NFZ {Swiadczenia
sepitalne, ambulatoryine, programy lekowes, rehabilitacja, FOZ, leczenie uzdrowiskow e
ate].

W ozwigzku = powvEszym, szacowanie aktualnych rocznych wydatkdw NFZ ograniczono
do oszacowania:

o losztdéw refundacji leczenia biologicenego we wnioskow anym wskazaniu (koszty
programu lekowego) oraz

® |Losztéw hospitalizacii ewigzanej = 25,

Koszt refundacji leczenia hiologicznego we wninskowanym wskazaniu

Leczenie biologiczne w populacji chorych w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
jest aktualnie finansowane w ramach programu lekowego E.2E (t). Leczemie fuszezyeo-
wengn zopalemin stowdw o przebiegu agresywitym (EZ5) (ICD-10 L40.5, MO7.1, MO7.2,
MO73N. Aktualne wydatki na leczenie biclogiczne pacjentdw z LES (4. wyvdatki uwzgled-
niajgce koszt nabycia substancji ceynnej, koszt podania leku oraz koszt monitorowania
leczenia) w ujeciu rocznym wyceniono w oparciu o zuzycie procedur w 1111 2016 roku
{dane NFZ - Tabela [V.3.2 Leczenie szpitalne - programy lekow e w Spraw czdaniu z dzia-
talnoéci Narodeowego Funduszu Zdrowia za Il kwartat 2016 r) [Sprawozdasie NFZ]) oraz
wycane poszezagdlnych procedur (opisanc w analizie skonomicenej - patrz [Cosengx
300 mg £25 CMA]. Kosety dla 1111 IV lwartatu oszacowano mnozge wyniki dla I-11 kwar-
tatu przez ceszacowany wegledny werost liceby laczonych pacjentdw w programie leke-
wym (w warlancie podstawowym analizy). W tabeli ponizej preedstawiono wyniki prze-
prowadzonych szacunkdw, Poniewaz populacja wskazana we wniosku stanowi jedvnia
czeéd populacii objetej programem (okoto 1004), mozna szacowad, ze koszt refundacii le-
czenia biclogicznege wea wnioskowanym wskazaniu wyniasie okote 3,3 mln =t

30/47



Cosentyx? (sekukinurnab) 300 mg wleczeniu Ll - analiza wphrwana budzet

Tabkela 13, Aktualny roczny koset refundacii leczenia biclogicznego we wnioskowanym wskazaniu

Prose dis Fudveie . drf;usﬁf:nw : EosztI I KosztII-IV Roczne koszty
i i i kwartat (PIN) | Jwartat (PLN) (PLN)

hozpitalizacia wtryhie jedrodniownrmm 2wiszana 2 wykonanistm programn 468 175032 188 329 363361
preyjecie pacjenta wtrybic ambulatoryinyrm 2wigzane 2 wykonaniem programiu 3735 1id 358544 413 062 G056 606
diagnostyka wprogramie leczenia £Z5 o preebiegu azresywiorr 295,25349 748,85 223335 240 2949 463632
adalirmmalnm - 1mg 211721 44,9157 951023532 10 232 723 19 742 955
etanerceptom - 1mg 190650 15,7343 £ 999735 JE2Z7 624 A ZZ7 359
inflizitmalum - 1 mg 34075 114982 391 501 421 ShE g13 367
golimumab - 1 mg 31850 67,7300 £ 157 201 £3Z1 083 4475 283
Razem 15845877 17 049 636 32895563
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Koszt hospitalizacji zwiazanej z LZ8

Zaostrzenia LES wymagajgee hospitalizacyi rosliczane 53 w ramach 2 grup JGP (Jednorod-

nwch Grup Pacjentdw )

o H&87C - choroby zapalne stawdw i thanki tgcznej = 4 dni;
o H&87D - choroby zapalne staw dw ithanki tgcznej = 3 dnl

Zanalizy danych [GP wynila, ze koszt hospitalizacii 2 powodu BE5 w 2015 roku wynidst
12 950 679,60 2zt - patrz tabela ponizej Poniewaz populacja wskazana we wniosku sta-
nowi jedyvnis czedé populacji objets] programem {okoto 10%4), mozna szacowad, 22 koszt
hospitalizacji zwigzane] z 25 we wnicskowanym wskazaniu wyniesie okoto 1,4 mln =t

Tabela 14, Koszt hospitalizacii £ powodu tuszezyveow ego zapalenia staw dw (LEZ5])
Hospitalizacie
£ powodu

srednia war
tosé hospitali-
zacji [PLN)

Cathow iﬁr koszt

Procedura (PLN)

L40.5, MO7.0°-
M07.3

H&7C - Chorobr zapalne ztawdwr i thanki tacenej

7 470 139986 B70532,94

=d dni
HE7D - Chorohr zapa}hlgedilt?wuw itkanki tacenei 2603 259117 15280 146,66
Catkowity koszt hospitalizacyi z powodu £25 w 2015 roku 13 950 679,60

Koszt refundacji sekukinumabu we wnioskowanym wshkazaniu

Foniewaz preparat Cosentyx® nie jest obeacnie refundowany w stanie klinicznym wskaza-
nym wa wniosku, koszty aktualnych rocznych wydathdw podmiotu zobowigzanego do fi-
nansowania Swiadezef ze frodkdéw publicenych, ponoszonych na leczenis preparatem
Cosentyx® pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku wynoszg 0zt

4.2 Scenariusz obecny

Zewzgledu na fakt, ze zatozenia analizy scenariuszowej zaktadajg rézng liczebnoéé popu-
lacji objetej laczeniem, kazdemu ze scenariuszy nowych odpowiada inny scenariusz

ocbecny, Oszacowane roczne koszty terapii preedstawiono w tabeli ponize).

TWekazanie MO7.0 nie jest objete obowizzujacym prograrmetn lekowym w 23,
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Tabkela 15, Winiki analizy w plywu na budzet - scenariusz obecny.
Scenariusz obecny najbardziej praw dopo dobny

STTMA, vt
+ adalimumah
*  efanercept
+  goliraurab
+  inflikzymah
+  zekukinumah
o geknkinumab - lek

+  leczenie standardowe (wytacenis koszt monitorowania}

Scenariusz obecny minimalny
STMA, w b
+ adalimumahb
*+  efanercept
+  ooliranrmab
+  infliksymah
+ zeknkinumah
o szeknkinmmab - lek

+  leczenie standardowe [wytacznie koszt monitorowania}

Scenariusz obecny maksymalny

SUTTA, w tyrn:
+  adalimumah
+ cetanercept
+  golimurmab
+  infliksymab
+  zekukinumah
o sekukinumab - lek

+  leczenie standardowe [wytacznie koszt monitorowanial)

4.3 Scenariusz najbardziej prawdopodobny

4.3.1 Analiza hez RSS
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Tabkela 16, Winiki analizy wphywu na budzet - scenariusz nowy najbardzie] prawdopo-

dobny ws scenariusz obecny {analiza bez E55].

Scenariusz nowy najbardziej prawdopodobny

SUMA, w trmn:
+  adalimumahb
* cfanercept
+  ooliturmab
+  inflikzymah
¢+ zekukinumah
o zeknkinmmab - lek

+  leczenie standardowe fwtacznie koszt monitorowania)

Zmiana kosztow vs scenarin sz obecny

SUTTA, w tyrn:
+  adalimumah
+ cetanercept
+  golimurmab
+  infliksymab
+  zekukinumah
o seknkinumab - lek

+  leczenie standardowe [wytaeenis koszt monitorowania)

4.3.2 Analiza z RSS

Tabela 17. Wimiki analizy wphrwu na budzet - scenarinsz nowy najbardziej prawdopo-

Scenariusz nowy najbardziej prawdopodobny

SUMA, w tymm:
+  adalimumah
+ etanercept
+  golimumab
+ infliksymab
+  zekukinumah
o zekukinumab - lek
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7

+  leczenie standardowe fwytacznie koszt monitorowanial

Zmiana kosztow vs scenarin sz obecny

SUTTA, w tyrn:

+  adalimumab

* efanercept

+  golimurmab

+ inflikeymab

+  zekukinumah
o seknkinumab - lek

+  leczenie standardowe [wiytacenis koszt monitorowania}

4.4 Scenariusz minimalny

4.4.1 Analiza bez RSS

Tabela 18 Wiyniki analizy wphrwu na budzet - scenariusz nowy minimalny vs scenariusz
ocbecny (analiza bez RES].

‘Kategoria kosztow

Scenariusz nowy minimalny

SUTLL, w trn:
+  adalimumah
+ efanercept
+  golimumab
+  infliksymab
+  zekukinumah
o seknkinumab - lek

+  leczenie standardowe [witscenis koszt monitorowania}

Zmiana kosztow vs scenariusz obecny
STTA, w .

+  adalimumab
*+  efanercept
+  golirmurab
+  inflikeymab
+  zekukinumah
o seknkinummab - lek

+  leczenie standardowe [wytacenis koszt monitorowania}
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4.4.2 Analiza z RSS

Tabkela 19, Wynili analizy wphywu na budzet - scenariusz nowy minimalny vs scenariuss
checny (analiza z RS5).
Kategoria kosztow

Scenariusz nowy minimalny

STMIA, vt
+ adalimumah
*  efanercept
+  goliruraab
+  infliksymah
+  zekukinumah
o seknkinumab - lek
+  leczenie standardeowe [wtacenie koszt monitorowania}
Zmiana kosztow vs scenarin sz obecny
STUTLL, w trrn:
+  adalimmmah
*  efanercept
+  oolitaurab
+  infliksymah
+ zeknkinumah
o zekukinummab - lek

+  leczenie standardowe [witacznie koszt ronitorowanial}

4.5 Scenariusz maksymalny

4.5.1 Analiza bez RSS

36447



Cozentyr? (sekukinurnab) 300 mg wleczeniu bl - analiza wphrwana budzet

Tabkela 20, Wyniki analizy wphywu na budzet - scenariusz nowy maksymalny vs scena-

riusz obecny {analiza bez B55).
Kategoria kosztow

SUMA, w trmn:

SUTTA, w tyrn:

| 1.1k[PLN]
Scenariusz nowy maksymalny

adalirumah
etanercept
goliraurmah
inflikeyrnab
sekukinumah
o zeknkinmmab - lek

leczenie standardowe fwirtacznie koszt monitorowania}

Zmiana kosztow vs scenarin sz obecny

adalimumah
etanercept
golimumah
infliksymmab
sekukinumah
o seknkinumab - lek

leczenie standardowe Dwrtacenie koszt monitorowania}

4.5.2 Analiza z RSS

Tabela 21. Wyniki analizy wphrwu na budzet - scenariusz nowy maksymalny vs scena-

SUMA, w tymm:

riusz obecny (analiza =z R55).

=

oW

Scenariusz nowy maksymalny

adalirnmmah
etanercept
golirmumah
inflikzymab
sekukinumah
o zekukinumab - lek
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Zmiana kosztow vs scenarin sz obecny

Kategoria kosztow

+  leczenie standardowe fwytacznie koszt monitorowanial

SUTTA, w tyrn:
+  adalimmmah
* efanercept
+  golimurmab
+ inflikeymab
+  zekukinumah
o zeknkinumab - lek

+  leczenie standardowe [wiytacenis koszt monitorowania}
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5 Podsumowanie i wnioski

W oninigjszym dokumencie preedstawiono analize wphbrwu na budzet NFZ zastosowania
sekukinumabu w dawce 300 mg, w terapii dorostych z alktvwng i postepujacg postacia
tuszezyvoow ego zapalenia staw dw z niezadowalajgeg odpowiedzig na tradyeyinie stoso-
wane laki, leczonych wezednisaj inhibitorami THF-alfa lub 2 obecnodeig emian tuszezyoo-
wich o nasilenin umiarkewanym do ciezkiego, Koszty wprowadzenia sekukinumabu
do programu lekow ego pordwnano z kosztami uzyeia adalimumabu, etanerceptu, inflik-
symabu, golimumabu coraz kosztami menitorowania w preypadlku leczenia standardo-
wWeago,

Wanalizie szacowano koszty lekdw, koszty podania leczenia, monitorowania oraz kwali-
fikacji do programu lekowego. Wikoreystano dane kosztows oszacowane w analizia mi-
nimalizacji kosztdw, Analize wykonano z perspektzwy ptatnika publicenege (NFZ), previ-

mujgc dwuletni horyvzont analizy.,

Szacowanis liczebnodci populacji objetej leczaniem oraz struktury rynku wykonano wy-
korzvstujge dostepne dane z rejestru pacjentdéw leczonvch lekami biclogicznymi w cho-
robach reumatycznych {(dane na podstawie protoketdw z posiedzefl Zespotn Eoordyna-
cyjnego ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatyeznych]) oraz sprawozdanie
WFZ za [ i1l kwartat 2016 roku [Sprownzdaiie NEZ).

Do ograniczef analizy nalezy niepewnosf szacow ania rozwoju rynku lekdw oraz niepew-
noéé dotyczgea liczebnodal populacii leczone] w kolejnych latach, Oba cgraniczenia (li-
czebnodt docelowe] populacii oraz rozwdj rynku lekéw biclogicenych stosowanych
w programis) byty przedmictem analizy scenarinszow 2j.
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Aneks 1. Cena punktu S$wiadczenia w poszczegolnych
wojewodztwach w szpitalach o najwyzszej warto$ci umowy.

Takela 22. Raportowane umowy za 2016 r. o najwieksze] wartodel w zakresie programu
lekowego fuszezyeowe zapaleftie stawdw o przebiequ agresywityim w kazdym wojew ddz-
twie (po jednej umowie o najwieksz e wartodci z kazdego wojewddztwa) - érednia cena
punktu dwiadczenia,

S e o Sredmiacena punktu Swiad-
Oddzialt wojewddedld NFZ Srpital izl =

4 CIETA
[PLN] (e Letmdmd

Colnoslasld

Fujavesko-Pomor slo

Luhelsli

Lubusld

£.odzld

Mat opolsld
Maznwiedsd

Opolsld
Podlarpacld

Podlasld

Pomorsld

£lasld

Swietobrayald

Warminsleo- Mazursld

Wiellmpolsli

Zachodniopomorsld

SAMDGEZELNY FUBLICZINT
SZPITAL KLINICZNY MR 1 WE
WRIDNCEAWITT
SZPITAL UNIWERSYTECKL
MR 2 [M. DR [aNA BIZIELA
W BTDGOSICIY
SAMDGZ ELNY FUELICZNY
SZPITAL ELINICZNY MR 1
W LUBLINIE
WIELDSPECIALISTY CZNY
SZPIT AL WO EWODZEL
W G RZ WIE WLEFE. 5P,
Z0.0
WIHEWODZ L SZPITAL SPE-
CIALIETYCZ Y (M. M. KDPER-
MIEA
WEDGEZL
UNWERSYTECEIE LECZNIC-
T SZEITALNE
WIH SEOWY [METYTUT ME-
CYCZMY
SZPITAL WO EWODZEL
W DTS
EZPITAL WIHEWDCZKINE 2
[0, 5w, [ACYWIGL KROLOVVE]
W RZESZDWILE
UNIWERSYT ECEI 5ZPITAL
ECLINICZNY W BLAE TS TR
UNIWERSTT ECKIE CEI-
TRUM KLINICZNE
SAMDGEZELNY FUBLICZY
SZPCTAL KLINICZNY (M. AN-
CRIE[A MIELECKIEGD SLA -
SKIE GO UM [WERETTETU ME-
CYCINEGT W EAT W CACH
WIHEWODZKI SZFTAL ZE-
SEDLHY W EIELCACH
WHEWOCLZKI SZATAL ZE-
SPOLDNY W ELELAGU
SZPITAL KLINICZMY (M. HE-
LIDCORA SWIECICRIEG T
UNIWERSYTETT MEDYCZ -
MEGT [, FARDLA MARCIN-
DM SEIEG I W PO MANIT
EAMDGEZELNY FUBLICZINY
SZPITAL KLINICZNY ME 1 [0,
PROE TAGEUSZA STHEDETFN-
SKIEGT FLIM

0 oz2, 00

102 Foo, oo

2T 144,00

93E. 00

2k Zed4. 00

B1 SHE. 00
20 BOB. 00O

1 560, 00

& 552, 00

32 WER. 00

2B 704, 0O

37 B5E N0

25 40,00

E 08400

E1 BBO.OO

37 544, 00
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5200

2200
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5100
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5200

5200

5200

5200
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5200

5200
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Aneks 2. Minimalne wymagania wobec analiz HTA

Czy ZawieTa oszacmwatie T ocene] licsebnos ol populacgi:

oh ejmujacej wszystrich pagentw, ultoryth wninslowana techmologia moze byt
= stosowana.

docelowej, wilazne] we wnioskow,

wltnrej wninskowana technologia jest ohecnie stos mwana?

Czy zawieta oszacowatie rocenej liczehnos o populacgi, w ktore] whoinskemyana
technologia bed=ie stos mvana pray zat meniu, wydania decyzji o obhjgdu refunda -
ga?

Cay zawieta mszacmwatie alctualnyth tocnyth wiydatkeme stodlaw publicnych, po-
noszomyth na leczenie pacjentmy w stanie klinicnym wslaz=nym we woinslo, =
wiszzeE Olnieniem sletad owej wiydatlmw stanowiace] tefundace ceny woioskmera-
nej technologii, o ile wystEpuje?

Czy zawieta ilnidowa prognoze tocznyth wirdateow stodlaw publicznyeh, jalde

be da ponoszone na ke menie pacentow w stanie WMinicznym wsliazanym we wnio-
sy, = wyszrzee olnieniem sldadowe] wiydatlmw stanowiace] Tefundace ceny woio-
skcowanej technologii. frzy zatoeemiw, e minister wiascivwy do spraw zdrowia nie
wiyda decy=zji o ohjeciut efundacja?

Czy zawieta inidowa prognoze tocznyth wirdateow podmioty zohowiazanego do
finansowania Swiad=e1i ze stodkow publicenyth, jalde beda ponos=zme na leczenie
A gentowe w stanie Miniznym wsliazanym wewninsly, zwy=zeeolmeniem slda -
dowej wydaticivw stanowiacej refundacje cemy wninskmwanej technologii. pray zato-
Zniy zeminister wlasdwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objedu refundacja?
Czy zawieta oszacmwanie dodatlmwych wiydatlaw stodlciw publicenyth, jalde beda
ponoszone na lecenie pag entov w stanie kinienym wslezanym we wriiosko, sta.-
nowiaosch toZm e pomied=y prognozami, o emrych mmea w plt 4 1 5, = wysz=ze-
golniemiem slda dowej wydatkiw stanowiacej tefundace emy wninslowanej tech-
tologii?

Czy zawieta minimalny i malcsymalnywariant oszamwartia, o ooy mowa w it
E?

Coy ZawieTa Zestawietie tabelary=ne wartnscol, na podstawie ltonych dolconano
OSZACMYATL?

Czy zawieta wyszzeedlnienie zatozet na podstawie ltonoch dolonano os=acowar,
w szzeg Alnosc zatnzen dotyr=goych lowalifileadi whnioskowanej technologii do
Erupy limi towej i wiznaczenia podstawy lmitu?

Czy zawieta dolument elelor miceny, umozliviajacy powtotzenie vwaystldch leal-
Iulani, w wymilon Ithry ch uzyskano nsza mwatia oz prognozy?

Czy nszacowania i prognozy dokmywane 53 w horyzonoie czas my ym whasciwym
dla analizy wpbrvwna budset [nie Iz sz niz 2 he]?

Czy 0s2acowania oras prognozy doconano na podstawie oszacowarn Tocene]j licseh -
tosd populagi?

Czy iezeli nie jestmozlivwe przedstavwienie wiarveodnyeh o5z mwan tocenei liczeb-
noid populaci analiza zawiera dodatdcowy wariant w ltirym 0522 mwania t& uzy-
skano wopardu o inne?
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Cay analizy: Minicena, elonomicna, witywu na budzet podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadce ze srodleme
publicenyth i raconalizacyjna mwietaja:

dane biblingraficme wa=ystlich wilmrzystanych publileadi, z=zachmwaniem stopnia P et
s=rzepitowosicl, umpzliwiajacegn jednozna cong identytila oe lazdej widrorzystane] co

publilcaci.

wilcazanie innych Zrodet infomrmaci zawartech w analizach, w sz=eedlnoso aleow P E T
rawnyth oraz danych osohowyth autmraw niepublikkowanych badar, analiz, els- L
pETLY=1 Opinii?
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