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STRESZCZENIE
Cel

Celem analizy jest ocena wphrwu na budzet Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
zwigzanego z finansowaniem ze érodkdw publicenych nintedanibu (COfev®) w ramach
programu lekow ege dedykowanego pacjentom z idiopatyeznym widknisniem ptue,

Metody

Fopulacie docelowg w analizie wphbswu na budzet stancowig dorosli pacjenci z idiopa-
tyeznym widknieniem phuc (IFF) spetniajgey kryteria kwalifikacji do zaproponowanego
programu lekow ego, Za wzgledu na duzg rozbieznodd opublikowanych danveh dotyezg-

cywch chorobowosci i zapadalnodci na IPF w Polsce, wislkod€ populacii docelowej dla nin-

tedanibu przyieto |G

Analize kosztéw prezeprowadzono z perspektywy phatnika publicznege, tj. Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz perspeltywy wspdlne] w 4-letnim horvzoncie czasowym
{lata 2018-2021). Preyjeto, ze 4-latni okres bedzie wystarczajgey do ustalenia sie stanu
réwnowagl miedzy dwoma lekami refundowanymi w ramach programdw lekowych de-

dykow anych IPF (nintedanibem i pirfenidonem].

Za Zrédia danyeh w niniejszef analizis postuzyhy dokumentacja zamiseszczona na stronie
Agancil Oceny Technologii Medyeznyeh i Tarvfikacji dotwezgea wniocsku o objecie refun-
dacjg i ustalenie urzedeowej ceny zbytu produktu leczniczege Esbriet® (pirfenidon) w
ramach Programu Lekowego: "Leczenie idiopatycznego widknienia ptue (ICD-10 [&84.1],
dane z rejestru idiopatyeznego widknienia ptuc EMPIREE, Obwiaszczenia Ministra Zdro-
wia, Zarzgdzenia Prezesa NFZ oraz inne dane publikowane przez NFZ,

Analizowano dwa scenariusze: istniejgey (aktualnie realizowany, bez refundacii Ofev®)
oraz nowy (uwegledniajgey wprowadzenie refundaciji Ofew® w ramach programu leke-
wego), Niepewnodf oszacowania liczby pacjentdw leczonych w ramach programdw le-
kowych IPF zbadano poprzez zbudow anie scenariusza minimalnege i maksymalnego, W
ramach analizy wrazliwoéel testowano wphrw na wydatki NFZ innej wyceny diagnostylid

w programie lekowym nintedanibu

Wyniki

W ramach ninigjszej analizy preyvieto, ze liceba pacjentdw kwalifikujgewch sie rokrocznie
do programu lekow ago nintedanibu wynosi - Od styreznia 2017 roku w Polsee refun-
dowany jest jeden lek o udow odnionej skutecznodci w leczeniu IPF - pirfenidon. W ra-
mach scenariusza istniejgeego oszacowano, ze liceba pacjentdw z populacil docelowgj

laczenych pirfenidonem wyniesie - w roku 2017 1 weroénie do - osdb woroku
2021, Ponadte wszyscy pacjenci beds otreyvmiywad terapie wepomagajgeg. Catkeowite
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wydatki NFZ na leczenie pacjentdw z populacii docelows] bedg werastad od ok - mln
zt w roku 2017 do ol - mln =t w 2021 roku Werost kosetdéw NFZ bedzie zwigzany
gtéwnie ze wzrostem kosztdw nabweia pirfenidonu, ktére wyniosg ok. . mln zt w roku
2017 iwezrosng do ok -mln zhw roku 2021,

Wedtug najbardziej prawdopodobnych oszacowall, w preyvpadku wprowadzenia refun-
dacji Ofew® liczba pacjentdw laczonych nintedanibem wynissie . woroku 2018 1 wero-
£nie do -w roku 2021, Jednoczeinie liceba pacjentdw leczonych pirfenidonem bedzie
werastad od-w 2012 rokui do-w 2021 roku Koszty NFZ zwigzane z realizowa-
niem programu lekow ego nintedanibu wiyniosg ok . mln ztw 2018 roku i werosng do
ol - mln zt w 2021 roku. Na koszty prowadzenia programu lekowego nintedanibu
ztozy sie gtéwnie koszt nabyeia leku, kdry wyniesie ok - mln ztw 2018 rokuiwere-
inie do ok - mln zt w 2021 roku. Catkowite widatki NFZ na laczenie pacjentdw z
populacii docelowej bedg wazrastad od ok - mln zt w roku 2018 do ok, - mln zt w
roku 2021, Jednoczednie inkrementalne wydatki NFZ wzrosng maksymalnie o ok -
tvs, 2t w roku 2018, natomiast w 4. roku refundacji nintedanibu spodziewane s3 osz-

czednodcl wynoszgoe ponad I mln =t

Uwezgledniajje proponcw any instrument dzielenia rvzvka koszty NFZ zwigzane z reali-
zowaniem programu lekowego nintedanibu wyniosg ok. - mln ztw 2018 roku iwero-
sng do ok - mln ztw 2021 roku Catkowite wiydatki NFZ na leczenie pacjentdw 2 po-
pulacji docelcw ej bedg werastad od ok - mln zt w roku 2018 do ok. - mln zt w
roku 2021, Prezy uwzglednisniu proponowanego instrumentu dzielenia ryvzvka od plerw-

szego roku refundacji nintedanibu spodziewane s3 oszczednodecl w wysokodal

od ok.- mln ztw 2018 roku do ok, -Inln ztw 2021 roku.
Whnioski

Wprowadzenie programu lekowego leczeania idiopatyeznege widknienia ptus nintedani-
kem umozliwi pacjentom cierpigeym na [PF dostep do drugiego leku o potwisrdzong]
skutecznodci w leczeniu tej choroby, Po ustaleniu sie réwnowagi na rynku, przy propo-
nowane] cenie gbytu nette Ofev®, spodziewane 53 cszozednodel dla NFZ wynikajgee =z
podziatu rynku miedzy pirfenidon i nintedanib. Proponowany instrument dzislenia ry-
zvka zapewni ptatnikewi publicznemu mozliw off ograniczenia wydatkdw refundacyi-

nych.

Stowa kluczowe

nintedanib, Ofev®, IPF, idicpatyczne widknienie phuc, analiza wpbmwu na budzet
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1 CELANALIZY

Celem analizy jest ocena cheigzen budzetowych Narodowego Funduszu Zdrowia (WFZ)
zwigzanych z finansowaniem ze frodkdw publicznych nintedanibu {Ofew®) w ramach
programu lekow ege dedykowanego pacjentom z idiopatyeznym widknieniem phue

W Tabk. 1 preedstawiono problem decveyiny analizy wphrwu na budzet z uwzglednie-
niem schematu PICO.2

Tah. 1. Problem decyzyjny analizy z uwzglednieniem schematu PICO.

Ervterium Charakteryatylka

Populacja [F] Dorogli pacjenci z idiopatyeoznyrm whiknieniern phac (I1FF)
Interwencja (I} Nintedanib (stosowany zgodnie z zaleceniami ChPL)
Eormparator (2} Pirfenidon

& hezposrednie kosztyzwigzane = wprowadzeniem preparatuna
lizte lekdw refundowanych

Efekty [0
ekty () o wphrw naorganizacjeudzielania Swiadezed zdrowotnych
&  aspelbyetyezne i spobeczre
Perzpektwa analizy NFZiwspdlna

Horyzont czazowyanalizy 4 lata: 20158-2021

s gzoenariuszistniejaew aktualnie realizowanys bez refun daciji
Ofev®
Pordwngw ane scenariusze s zeenariuzz nowy - powprowadzeniu refundaci Ofew® w ramach

prograrm lekowego leczeniaidiopatyeenego whiknienia phac
ninte daniberm

1 PICO - populacja, interweneja, komparator, efelt zdrow otny (ang. popufetion, intervention, comparison,
outcome]
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2 METODY

2.1 Perspektywa analizy

Ze wegledu na wnioskowang refundacje produktu leczniczege Ofev® w ramach progra-
mu lekowego leczenia idiopatyeznego widkniania phue, ninigjszg analize preeprowadzo-
no z perspektywy platnika publicenego finansujgeego $wiadezenia zdrowotne - MNaro-
dowego Funduszu Zdrowia, Ponadto 22 wegledu na doplaty pacjentdw do lekdw stosc-
wanych w ramach najlepszej terapii wepomagajgeej (ESC, ang, dest supportive care] ana-
lize wphtyrwu na budzet preeprowadzono rdwniez z perspektirwy wepdlnej.

2.2 Horyzont czasowy

Analizg objeto okres 4 lat od momentu wprow adzenia refundacji wnioskow anej techno-
logii (lata 2018-2020). Preyjete, ze 4-letni okres bedzie wystarczajgey do ustalenia stanu
réwnowagl miedezy dwoma lekami refundowanymi w ramach programdw lekowych da-

dyvkow anych IPF (nintedanibem i pirfenidonem].

Fonadto w celu oszacowania aktualnych rocenweh wydatkdw NFZ ponoszonych na le-
czenie pacjentdw w stanie klinicznych wskazanym we wnicsku w ramach scenariusza
istnigjgcego uwzgledniono réwniez rok 2017, Tym samym w ramach scenarinsza istnie-
jgcego zostanie uwzgledniony ckres 5 lat od objecia refundacjg leku pirfenidon

{Esbrist®) w ramach programu lekow ego dedyvkowanego [PFA

Whirdatli ptatnika publicenego prezentowano w odniesienin do petnwch lat horyzontu

czasowego analizy,

Zgodnie z wytycznymi ocany tachnologii medyeznych (wersja 2.0), nie dyvskontowano

preywsehech kosztdwr @
2.3 Epidemiologia

2.3.1 ChorobhowoSé

W Tab. 2 przedstawiono dane dotyezges chorobowodel idiopatycznago whélknienia ptuc

w Polsce,
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Tah. 2 Zestawienie danych dotyczacych chorohowosci idiopatycznego wloknienia phac w

Polsce.

Populacija

Bok

Wspdtczynnik

Liczba chorych

Referencje

Raport AOTMIT_Nintedanib 2015 (wg

Folslka 2015 2 000-2 000 plsmiernictwa i ozzacowar whasnych
ekepertal?
Polska, * region| o) viav |2855/100 000 Szafrafiski 20125
radomeld
Rowiflska-Zalkrzewska 20018, Haport
Polska 2013 5/100000 AOTMIT_Pirfenidon 20157
Polska, 2013 1 900 Raport AOTMIT_Pirfenidon 20137
whinskodawea
Polska ekeperci Raport AOQTMIT_Pirfenddon 20137,
wniu:usl;cudauﬁc 2013 2 500-3 800 Rekomendacjanr 79/2013 Prezesza
¥ AOTMITS
Poldea, oblicze-1,,, 5 600 Raport AOTMIT_Pirferddon 20137
nia analityldw

#y-letnia chorobowost: liczba [lub proporeja} osdb Zyjacych w okreflonym momencis 2 rozpozraniera choroby
woigguostatndch x lat [hp 2=1, 3, 5 lat], szacowana na podstawie odsetka zapadalnedei i &miertelio &

2.3.2 Zapadalno&é

W Tab. 3 preedstawiono dane dotyvczgee zapadalnodci na idiopatyezne whéknienie ptuc

w Polace,

? Qzzacowanie dla wielkosel populacji Polald wymozzgce] 38 437 239 za Rocznildemn Demograficenymm

demograficany-2016,3,10html [dostep 15.02.2017]

httpf fetatzowpl fobszary-ternatyeen e f rocenild- statystyeene ro cenild - statystyezne frocenik-
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Tah. 3 Zestawienie danych dotyczacych zapadalnosci na idiopatyczne wloknienie phuc w
Polsce.

Populacja Bok Wepo bez ynmik Liczbachorych |Referencje

200-400

f200-500 leczo- | Raport AOTMIT_Pirfenidan 2016
nych w zapropo- | (wskazanie ekeperta)®

rnow anyn PLY

Polska 2016

Raport AOTMIT_Nintedanib 2015
Polslea 2015 - 200-300 | (ozzacowanie whame elegperta popu-
lacjileczane w FLI*

Raport A0TMIT_Nintedanib 2015
Polska 2015 - 350 | {ozzacowanie whame ek aperta popu-
lacji wnioskowanej)*

Folzlka, 2000-
regiot 2.5/100000 - | Szafrafski 20125
. 2009
radormski
Polzka 2012 - 600-1800 | Raport AQTMIT_Pirfenidon 20137

2.4 Populacja

Zgodnie £ Rozporzgdzeniem Ministra Edrowia dotyezgevim minimalnych wiymagan jakie
muszg spetniad analizy wweglednions we wnicskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedow ej ceny zbytull, w ramach analizy wpbrwu na budzet nalezy przedstawié osza-

cowania rocznej liczebnodel nastepujgeyeh populacii:

* obejmujgce] wszystkich pacjentdw, u ktérvch wnioskowana technologia moze
by zastosowana;

o docelowejwskazane] wewniosku;

®* w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosow ana

o v ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana prey zatozeniu, ze minister

zdrowia wywda decyzje o objeciu refundaciy.

2.4.1 Populacja ohejmujaca wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana tech-
nologia moZe by stosowana

Zgodnie z Charakterystyks Produktu Leczniczego O fav®: 11

JProdult leczrticzy ev fest wskazany do stosowania u dorosfych w leczetiu idiopatyczae-
gowidiknienio piuc (ang. Idiopachic Pulmonary Fibrosis, IPE)”

Z danwch dotyezgewch chorobow ofci IPF w Polsce zebranych w rozdziale 2.3.1 wiynika,
ze roczna liczba pacjentdw, u ktéryech wnioskowana technologia moze byé zastoscowana
moze wynosi€od 1 900 do 5 600 osdb,

13 /99
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2.4.2 Populacja docelowa, wskazana we wniosku

FPopulacje docelow g stancw iy pacjenci kwalifikujgey sie do programu lekowego leczenia
idicpatycznego whdknienia phue z zastosowaniem nintedanibu, Kryteria wigczenia i wy-
kluczenia z programu lekowego preedstawiono w aneksie 8.1, Kryteria kwalifikacii pa-
cientdw do wnicskowanego programu 3 zblizone do kryteridw wigczenia pacjentdw do
realizowanego od styeznia programu lekowego dedyvkowanego IPF, w ktérym lekiem
refundeowanym jest pirfenidon {Tab. 4).12 Do obu programdw lwalifikowani sg dorogli
pacjenci z rozpoznanym IPF na podstawie tomografii koemputerow o] wyscliej rozdziel-
czodcl (TEWE) z natezong pojemnodcis myciowy (FVC) powyze] 50% wartodci nalezne
oraz zdolncdcig dyvfuzying gazdw w ptucach (DLeco) powyze) 3004,

W Analizie weryfikacyjnej dla wniosku o objecie refundacig leku Esbrist® (pirfenidon) w
ramach programu leczenia idiopatyeznege whéknienia ptue preedstawiono oszacowanie
autordw BIA dotwezgce liczebnodel populacil ze wskazaniem okreélonym stanem kli-
nicznym.? Autorzy EIA dla leku Esbriet® na podstawie opinii ekspertdw klinicznych
oszacow ali liczke pacjentéw lowalifikujgewvch sie do leczania w programise w ciggu roku
wynoszgoeg 36 osoby, w tym 178-179 0séb rocznie stanowis pacjenci noworczpoznanit

14799
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Tab. 4. Porownanie hryteriow kwalifikacji pacjentow do realizowanego od stycznia programu lekowego i wnioskowanego programu lekowego, dedyko-
wanych pacjentom z IPFE

Nazwa programu lekowego | Lekrefundowany | Kryteria kwalifikacji p acjentow do programm
w ramach progra-

i
LECZENIEITIOPATYCZINEGD | pirfenidon Doleczenia pirfenidonern kwalifikujg sie Swiadezeniobiorey sp elniajgeyw szysthie ponizzze kryteria
WHOKNIENIA PEOC (ICD-10 . " -
78411 17 Wiekpowwzej 18, roku zyeia

21 Rozpoznanieidiopatyeznego whiknienia phae (IPF) na podstawie badania tornografii kornputerowej wirsolie] roz-
dzielezosel - TEWE: pouprzednitn wyklueczeninu znanyeh preyvezyn whiknienia phac preez lekarza spegaliste chordb
phue;

N W preypadku gdybadanie TEW R nie bydo wirstarczajgee do postawienia dagnozy, kondecznaje st ocena histopato-
logiczna materiahi pobranego w czasie chirurgicznej biop zji phaca;

4] FWC powyie] 50% wartogel nalefne;
51 DLeo powye] 30%;
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Nazwa programu lekowego

Lek refundow any
w ramach progra-
nm

Kryteria kwalifikacji p acjentow do programm
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2.4.3 Populacja, w ktorej wniosk owana technologia jest ohecnie stosowana

2.4.4 Populacja, w ktorej wnioskowana technologia hedzie stosowana, przy zato-
Zeniu pozytywnej decyzji refundacyjnej

Oszacowano, ze nintedanik bedzie stosowato . pacjentdw w [ roku refundacii, - pa-

cientdw w Il rolku refundacii, - pacjentdw w III roku refundacjii -pacjentéw w IV

roku refundacii. Szezegdétowy sposéb szacowania liceebnofel populacji, w ktérej ninte-

danib bedzie stosowany w przyvpadku wydania pozyvtywne] decyeil refundacyinej preed-

stawiono w rozdeiale 2.6.1.1

2.4.5 Podsumowanie oszacowafl wielkoéci populacji zdefiniowanych w minimal-
nych wymaganiach

W oponizszej tabeli podsumow ano oszacowania liczebnoécl populac)i zdefinicwanych w
Fozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwistnia 2012 r.10

Tah. 5 Podsumowanie oszacowan rocznej wielkosci populacji zdefini owanych w Rozpo-
rzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.

|Pupu1.m:ja 0 szacow anie Lokaliz acja opisn

Fopulacja obejmujgea wezystkich
P acj entéw, u ktdrych whnioskowa-
hatechtiologiamo?e byt zastoso-
W aria

PDI:qulac]a docelowa, wekazana we — Fozdziat 2 4.2
o 1 05k

Fopulacja, w ktdrej wnioskow ana
technologia jest obecnie stosow a- - Rozdziat 243
1

0d1 900 do § 600 osdb rocenie Fozdziat 241

Fopulacja, w ktdrej wnioskow ana . ozdb w I roku refundacji

technu:-lu:ugl:ia }:Iugdzie stu:-su:uwiana, ) -Dsﬁlh wr II roku refundacii .
prey zatodeniu pozytywne] decyzji --:ns:f-b w I roku refund acji Rozdziat 244

 efund acyn g
- osdb w IV roku refundacii

2.5 Scenariusz istniejacy

W oscenariuszu istnisjgcym zostanie przedstawicona prognoza wydatkdw zwigzanych z
leczeniem pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z perspektywy NFZ 1
weapdlnej. Ponadto zostang przedstawione aktualne roczne wydatki NFZ ponoszone na

leczenie pacjentdw w stanie klinicz nym wskazanym we wnicsku,
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Na etapie budowania scenariusza istnisjgcego
® ustalono interwencje stoscwane u pacjentdw z [PF w ramach najlepszej terapii
wepomagajgeej (BSC);
®  oszacowano liczbe pacjentdw, ktérzy beds leczeni pirfenidonem w ramach pro-
gramu lekow ego,

.5.1 Leczeniestosowane wramach BSC

8]

2.5.1.1 Praktyka kliniczna przed wprowadzeniem programu lekowego dedyko-

wanego pacjentom z IPF

|




h i | [ [P Y -
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aneksie 82)1 Ponadto w leczeniu zwidknienia phuc finanscwany ze drodkdw publicz-
nych jest glikokortykosteroid - metyloprednizolon {(Meprelon) 1314 W chwill cbecnej w
leczeniu IFF nie s3 juz refundowane azatiopryna i cyklofosfamid (refundacja w &réd-

migzszowym zapaleniu ptuc - w preyvpadkach innych niz okreélone w ChPL - 2 wyjatkiem

idicpatycznego widknisnia phuc) it

- N-acetylocysteina nie jest obecnie refundowana w Polsce, natomiast refundowa-
nymi inhibitorami pompy protonowe] stoscwanymi doustnie s3: ezomeprazol, lanzo-

prazol, omeprazol, pantoprazol 14
2.5.1.3 Najlepszaterapia wspomagajaca - podsumowanie

2.5.1.3.1 BSC stosowana u pacjent ow nieleczonych w programach lekowych IPF

Swriadczenia wchodzgee w sktad najlepszej dostepnej terapii wspomagajgce] stoscwanej
u pacjentdw z [PF nisleczonych nintedanibem i pirfenidonem przedstawiono w Tab. 7.
Swiadezenia stosowane w ramach ESC oraz odsetek pacjentéw, ktérzy z nich korzystajg
przyvieto za danymi z rejestru EMPIRE {rozdziat 2.5.1.1].

Woramach ESC nie uwzglednicno leczenia w ramach badan klinicenych, gdvz nie stanowi

)
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Fonadto w ramach ESC nie uwzgledniono rehabilitacji. Ze wzgledu na zréznicowanie
form rehabilitacji pulmonclogicznei, z ktérej mogg korzystad pacjenci (w szpitalu, zakha-
dzie rehabilitacji leceniczej, z wykorzystaniem metod subterransoterapii w ofrodku
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Nintedanih {Gfev®) w feczeniu idiopotyeenego widknienio pfuc - enefize wpdawn no budset

dziennym) oraz brak danvch o liczbie dni podezas ktéryvch pacjenci korzystajg 2 rehabili-
tacjl w rokuy, trudnym byvltoby wiarvgodne oszacowanie rocznege kosztu dla NFZ rehabi-
litacji pacjentdw z IPF kwalifikujgcwch sig do wnioskowanego programa,

W oninigjsze] analizie nie uwzgledniono réwniez przeszczepu phuc. W Polsce wykonuje
sie kilka /kilkanadcie transplantacji ptuc rocznie, W Uchwale Nr 23 /2016 /111 Rady NFZ =
dnia 12 wrzednia 2018 r. podane, ze w [ pdtroczu 2018 r. wykonano 7 przeszczepiefl
phic17 W Klinice Kardiochirurgii i Transplantologii $laskiego Centrum Choréb Serca w
Zabrzu w ckresie od grudnia 2004 do marca 2008 r. sameistne widknienie ptuc stanowi-
to 380 wskazah do przeszezepdw phue, a liceba przeszezepdw phuc u pacjentéw z IPF
wyniosta 818 Przeszezep pluc rogwazany jest u pacjentdw z umiarkowang do ciezkisj
postacig choroby spelmiajgevch okreglone kryteria 1920 Oszacowanie w ramach ninisjsz g
analizy liczby pacjentdéw kwalifikujgevch sie do przeszezepienia phuc w latach objetywch
horyzontem analizy wimagatoby preyviecia arbitralnych zatorefl co wigzatoby sie z maty

wiaryvgodnodcig takiego oszacowania,

Tah. 7. Leki/$wiadczenia uwzglednione w ramach najlepszej terapii wspomagajacej.

Lek/Swiadczenie Odsetelk Perspektywa | Perspektywa Komentarz
leczonych NFZ w spolna
N-acetylocysteina - - + brak refundacii

w rarnach p, wep dlnej
zostang uwzglednd one
wirdatki pacjentdw na

lek
Inhibitory pornpy - + + uw zglednienie wezyst-
protomnowe] (ezomeprazol, | [ezomeprazol, kich inhibitordw pom-
anzoprazol, anzoprazol, rotonowej refun-
lanzoprazol lanzoprazol BY P jref
otreprazol, otneprazol, dow anyeh w Polzce
pantoprazol] pantoprazol]
Glikokortykosteroldy - + + refur dow ary w
(e tylo- (retylopredni- | zwhdiknieniu phacjest
prednizolomn) zolomn] wylgrcznie produkt
leceniczy Meprelon
Azatiopryma - + bralk refundacji;

w rarnach p, wap dlnej
zogtang uwzglednione
wydathi pacjentéw na
lek
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Lek/Swiadczenie Odsetek Perspektywa | Perspektywa HKomentarz
leczonych NFZ w spolna
Rehabilitacja - - - nie wwzgledniono ze

wzgledu na zrdznico-
wanie form rehahilita-
cji mozliwgch do zasto-
sowania, coutrudnia
wiarygodne oszacowa-
nie kozztu Swiadezenia

Tlenoterapia - + + uw zgledniono

2,5.1.3.2 BSC stosowana u pacjentow leczonych nintedanibem luh pirfenidonem

_ Powyzsze zalozenie wynika z danych = badan klinicznych i

obsarwacyjnych nintedanibu i pirfenidonu, W badaniach nintedanibu INPULSIS w przy-

padku pogorszenia sie stanu pacjentdw po & miesigeach leczenia pacjenci mogli otrey-
maé m.in: azatiopryne, cvklofosfamid, cvklosporyne, N-acetylocysteing lub prednizon w
dawee wiekszej niz 15 mg/d, jednak jak wynika = danvch prezekazanych przez zlecenio-
dawce azatiopryna nie byta stosowana (Tab. 8).25 Natomiast w badaniach pirfenidonu
CAPACITY w przypadku ostrego zaostrzenia IPF, ostrej dekompensacji eddechowej lub
progresjl choroby pacjenci mogli ctrevmywad krétks terapie azatiopryng, cvklofosfami-
dem, kortykostercidami lub acetylocysteing. 21 W publikacji 2 badaft CAPACITY nie po-
dano czy i jaki odsetek pacjentdw otrzvmat powyzsze tarapie, podano jedynie ze od 1484
do 28% pacjentéw w poszczegdlnych ramionach badaf stosowato tlenoterapie. Ponadto
w badaniach obserwacyinych nintedanibu zaden 2 pacjentdw nie stosowat jednoczednis
azatiopryny (Tab. 9). Natomiast w ramach niemieckiege Programu wezesnego dostepu
do leczenia nintedanibem azatiopryna byta lekiem niedeozw clonym do stosowania pod-
czas trwania badania (Tab. 9]

Tah 8 Leczenie towarzyszace stosowane w badaniu INPULSIS u co najmniej 10% pacjen-

Grupa placebo, n (%) Grupa ninted anibu, n [%4)

n-.-l'
g |2
:..;n.
FE
=
F |
(1T ]
R lm
€ |2
* &

S

™
=,
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Nintedanih {Gfev®) w feczeniu idiopotyeenego widknienio pfuc - enefize wpdawn no budset

Grupalekow terapia

Grupa placebo, n (%)

Grupa nintedanibu, n (%)

*dane z ghdwne] publikacjibadad INPUOLIIS LS

Tah 9. Informacje oleczeniu towarzyszacym terapii nintedanibem i pirfenidonem u pa-
cjentdw z IPF w hadaniach obserwacyjnych wlaczonych do analizy klinicznej.22

Badanie Leczenie towarzyszace Lekizabronione do sto sowania

Bonella 2016238 | Stozowane leczenie tow arzyszace: Leki preeciwzakrzepowe w pehiej dawee (an-
[(W=62): inhibitory ACE/ ARE/ diuretyki, tagonisei witarniny K, dabigatran, heparyros,
Prograrm wcze- inhibitory pompy protonave], hirydyma itd). Wijatel: profilakityezne stoso-

shego doztepu
doleczenia nin-
tedanibem
[ang. Compos-
sionote

Use Program)

kwaz acetylozalicylowsy,
metformina fre glitymidy,
beta-blokersy,

allopurinol,
N-acetylocysteina,

leki przeciwzakrzepowe,
inme;

Dhagotrwata tlenoterapia,

wanie heparym w niskich dawkach lub roztw dr
heparym stosowany w razie konie cznosel prey
portach dozylngch;

Terapia prze ciw plytloow a w wysoldch daw-
kach, Wijgtelu profilaktyeene stosowanie te-
rapii preecwphrthowe) (hp s kwas acetylozali-
oylowy do 325 mg/d lub kopidogrel 75 mg/d
lub elowiwalentne dawki inngch lekdw pree-
ciwphtkowych);

Lzatiopryna,

Cyldofosfarmid,

Cyklosporyma,

Fibrymoliza,

Pirfenidon,

Prednizon =15 mg deiennie lub =30 mgco 2
drd Inb ekwiw alentne dawki innyeh doust-

nych kortwhosteroiddw),

Hughes 2016% | Dhugotrwata tlenoterapialub tlenote-  |bd
[(nintedanib rapia armbulatoryjna,
=124,
pirfernidon
W=351}
Retrospelizrwme,
jednoosrodkow e
badanie ohzer-
wWacyjne
Ikeda 20172 Stozowane leczenie towarzyszgce: bd
(N=32) preduizolon,
Retrospekizwmne, trirmetoprim-sulfametoksazol,
jednoosrodkowe takrolirmas,
badanie obzer- cyklosporyma,
WAy pirfenid on,

N-acetylocysteina,

itrakonazol.

ACE - enzym konwertazy angiotensyny, ARE - blokery receptora angiotensyny
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2.5.2 Terapia pirfenidonem w ramach programu lekowego

2.5.2.1 Liczbha pacjentow leczonych pirfenidonem

Od stycznia 2017 roku w Polses refundowany jest lek pirfenidon w ramach programu
lekew ego dedylkowanego pacjentom = IPF. Liczba pacjentéw laczonych pirfanidonem w
kolejnwch latach trwania programu zostata oszacowana na podstawie informacji opubli-
kowanych na stronie AOTMIT dotyczgeych cceny wniosku o refundacje leku pirfeniden

w ramach programu lekowego "Leczenie idiopatweznego widknienia phuc {ICD-10
184.1)" 26

Zgodnie z danymi przedstawionymi w Analizie wervfikacyine] (AWA) dla pirfenidonu
liczeba pacjentéw kwalifikujgeych sie do laczenia w ramach programu lekowego wiynosi
rocznis 636, w tym osdb nowozdiagnozow anych jest 178-179 rocznie. P W pigmise firmy
Roche skisrowanyvm do Prezesa AOTMIT dotvezgevim uwag do analizy wervfikacyinei
podans, ze w ramach analizy EIA dla pirfenidonu previeto stopnicw e rozpow szechnia-
nie sie Esbriet® w leczeniu IPF {189 w 1. roku, 3604 w 2. rolu, 5494 w 3. rolu, 7204 w 4,

roku i 9096 w 5. roku).2” [

0000000000000
0o
I (T b 1.0)

Tah. 10. Szacowany wzrost liczhy pacjentow leczonych pirfenidonem.

Parametr Ik IIrok OIrok Ik Yrok

Liczba pacjentéw leczonych
pirfenidonern - - - -

2.5.2.2 Szyhko&i wchodzenia pacjentdw do programu lekowego

Z powodu braku danych em pirveznych detyezgewvch szvbkodei wchodzenia pacjentdw do
programu lekowsgo w ramach niniejszej analizy arbitralnie zatozono, e nowi pacjenci
kedg wchodei€ do programu lekowego pirfenidenu co lwartal Ponadto przvieto, ze
liczba pacjentéw rozpoczyvnajgeyvch terapie pirfenidonem w kazdym lowartale danego
roku bedzie taka sama (Tab 11].

Warto zaznaczye, ze w komunikacie Departamentu Gospodarki Lekami dotezgevin ilo-
fci zrefundowanych cpakowaf jednostkowsych lelidw w styrezniu 2017 nie odnaleziono
danych dla Eshiert co cznacza, e w styczniu 2017 nis zrefundowano zadnego cpakowa-
nia tego lalku 28
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Tah. 11 Liczba nowych pacjentow rozpoczynajacych terapie pirfenidonem z podziatem na
rokinakwartal

Parametr Ik IIrok OIrok Ik Yrok

Liczb a pacjentdw rozpoczy-

nafAych teraple piienido B ol el el
nermroczhie

Liczb a pacjentdw rozpoczy-

najgeyeh terapie pirfenido-
nernw kazdin kwartale

danego roku

L L

2.5.2.3 Dawkowanie pirfenidonu

Dawkowanie pirfenidonu (Esbrist®) previeto zgodnie z zaleceniami w ChPL2? We
wetepnym okrasie laczenia dawke pirfenidonu nalezy stopnicw o zwiekszadé do zalecanei
dawki dobowej wynoszgce] deiewied kapsutek na debe w cigou 14 dni w nastepujgey

sposdh:

# odl do?7 dnia jedna kapsutka trey razy na dobe (201 mg/dobe),
* od# dold dnia dwie kapsutkitrzy razy na debe (1602 mg/dobe),
o od 15 dnia: trzy kapsutki trzyv razy na dobe (2403 mgo/dobe).

Zalecana dawka dobowa produktu Esbriet® u pacjentdw z idiopatyeznym widknieniem
ptuc to trey kapsutki 267 mgtrey razy na dobe = pokarmem, tgcznie 2402 mg/dobe.

2.5.2.4 Przerywanie terapii pirfenidonem

]
=
e
el
el
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Ryc. 1. Krzywa dla odsetka pacjentow prze ajgcych terapie pirfenidonem

2.6 Nowy scenariusz

W scenariuszu nowym zostanie przedstawiona z perspeltyrwy NFZ { wspdélnej ilodciowa
prognoza wydatkdw jakie bedy ponoszone w sytuacji, gdy wydana zostanie decyzja o

objeciu refundacjg produktu leczniczego Ofavw®,

2.6.1 Scenariusz podstawowy

2.6.1.1 Liczbha pacjentow leczonych nintedanibem

W ramach scenariusza nowego zatozono, ze nintedanib wejdzie do refundacji -

Whrdaje sie bardzo praw dopodobne, zew przypadku wejdcia do refundacji drugiego laku
o podobne) skutecznodciw leczeniu IPF liczba pacjentdw, ktdrzy beds leczeni w ramach
programow lekowvch bedzie wieksza niz w prevpadku refundacjitwlkeo jednege leku,

Z rekomendacji Prezesa ACQTMIT preygctowane] dla wniosku o refundacje pirfenidonu

{Esbrist®) w IPF w 2016 r. wynika, ze w toku preygotowywania BIA dla leku pirfenidon
przeprowadzono konsultacje z ekspertami wg ktdrych w 5. roku trwania programu de-
dyvkow anego IPF bedzie w nim leczonych 90% osdb kwalifikujacych sie leczenia?® Odse-
tek ten dotyczy rzeceywiste] liczby pacjentdw, kwalifikujgeych sie do leczenia, ktérzy
kedg leczeni w programie

Ca
mn
e
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Liczbe pacjentdw laczonych w ramach programdw lekowych nintedanibu i pirfenidonu

przedstawiono w tabeali ponizej.

Tah. 12 Liczha pacjentow leczonych nintedanibem lub pirfenidonem w ramach progra-
m ow lekowych [PE.

Parametr 2018 2019 2020 2021

Liczba pacjentéw leczonych ninteda- - - -

nibern lub pirfenidonermn

Zlecenicdawca prognozujs, ze udziat nintedanibu w populacji leczonych w ramach pro-

gramdw lekowych dedyvlkowanych IPF bedzie w plerwszym roku
refundacji nintedanibu -w 4, roku refundacji (Tab. 13). Zaktadane jest wejicie do

refundacji nintedanibu z

Wintedanibk jako nowa opcja terapeutyezna trafi w niszaspokojone potrzeby pacjentdw i

juz w plerwszym roku przejmie _ Obie czasteczki majg podobny
potencial, dlatego przyieto z [

-. Uwezgledniajge powvzsze zatozenie oszacowano, ze liczba pacjentdéw leczonych

sintedanibern bedz1 [ (- . )

Tah. 13. Udzial nintedanibu wgrod leczonych w programach lekowych IPF i liczba pacjen-
tow leczonych nintedanibem.

Parametr 2018 2019 2020 2021

Odszetel: pacjentdw le czonych ninte dani-

bemwiardd pacjentdw leczonych w ramach - - - -

prograrmdw lekowsrch de dykowanyeh [PF

Liczba pacjentéw leczomyrch nintedanibern . - - -

2.6.1.2 Czesto&E stosowania nintedanibu w dawce 150 mg 2x na dobe i 100 mg 2x
na dohe

Na podstawie danyvch 2 programu klinicenege INPULSIS (badania INPULSIS-1 1 INPUL-
515-2) prezeprowadzono oszacowanis liceby pacjentdw stosujgeych nintedanib w dawce
150 mg 2% na dobe. Oszacowanie wykonano na podstawie &redniego czasu ekspozyveii na
dawle 150 mg 2x na dobe w badaniach W cszacowaniu pominieto wystepowanie cza-
sowych przarw w leczaniu, co jest zatozeniem konserwatywnym. Obliczono, ze odsetak
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pacjentdw stosujgeyeh dawke 150 mg wynosi - {Tab. 14). Przyjeto, ze odsetak ten
kedzie staty w kazdym roku niniejszej analizy.

Tah. 14 Odsetek pacjentow stosujacych dawke 150 mg oszacowany ha podstawie danych
z programu INPULSIS [aneks do publikacji).1®

Grupy polaczone

Parametr INPULSIS-1 (N=309) INPULSIS- 2 (N=329) (N=638)

Czazekspozyejiinalek

[epodnic]. trednia (S5) 44,3 (14.,6) 44,3 [14.8) 44,3 (14,7

Czazelspozyeil na
dawke 150 mg 2x
deiennie [tygodnie],
srednia (507

38,8 (17.8) 38,5 (18,0) 38,65 (17.9)

Odzetek stoaujgeych dawke 150 mg (czaz ekspozyefl na dawke 150 mg/ czaz -
elzpozyeil na lel)

2.6.1.3 Szybko&¢ wchodzenia pacjentéw do programu lekowego

Z powodu braku danych em pirveznyvch dotyvezgewch szyvbkodei wechodzenia pacjentdw do
programu lekowsgo w ramach niniejszej analizy arbitralnie zatozono, e nowi pacjenct
kedg wchodzié do programu lekewego nintedanibu co kwartal Fonadto preyvieto, ze
liczba pacjentdw rozpoczynajicych terapie nintedanibem w kazdym lowartale danego
roku bedzie taka sama (analogiczne zatozenia preyvietoe takze odnoédnie pirfenidonu; Tab,
11,

Tah. 15. Liczba nowych pacjentow rozpoczynajacych terapie nintedanibem z podziatem
narokinakwartal

Parametr Irok IIrok I rok IViok

Liczba pacjentdw rozpoczynajg-

cych terapie nintedanibernroce- . d d J
nie

Liczba pacjentdw rozpoczynajg-

cych terapie nintedanib exn w ‘ ‘ ‘ ‘
kazdymm kwartale danego rolu

2.6.1.4 Przerywanie terapii nintedanibem

W ramach niniejszej analizy uwzgledniono przeryvwanie terapii nintedanibem = powodu
dziatafl niepozgdanych, W tym celu postuzono sie danymi z aktualizacji modelu do Ana-
lizw ekonomiczne] dotgezonej do wniosku o objecie refundacig leliu Ofev®31 W analizie z
2015 r. na podstawie danych z badania INPULSIS podano, ze ryzvko zapreestania lacze-
nia nintedanibem w cyklu 2-miesiecznym wynosi £,3%, W aktualizacji modelu, na pod-
stawie bardziej aktualnwch danwch z badania INPULSIS, rvzyvko to oszacowano na 6,504,
Dane z badania INFULSIS analizow anc preypisujge im rozktad wyktadniczy, Tym samym
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previeto zatozenie, ze ryvzvko (hazard) zaprezestania leczenia nie zmienia sie w czasie,
FPowyzsze oszacowania zaimpleamentowano w kallkulatorze EIA,

Ma podstawie powwzezych danwvch mozna wykresdlié krzvwy dla odsetka pacjentdw pree-
rywajgeych terapie nintedanibem {Rye. 2).

BEyc. 2 Krzywa dla odsetka pacjentow przerywajacych terapie nintedanibem (ha podsta-
wie danych z aktualizacji modelu do Analizy ekonomicznej dlalelm Ofev® z 2015 r.31).

2.6.2 Wariant minimalny i maksymalny analizy wplywu na budzet

Parametry, ktérvch zmiennocié testowano w ramach wariantdw skrajnych analizy
wphrwu na budzet preedstawiono w Tab, 16, W wariancie minimalnym BI& zostang
oszacowane wydatki z perspektywy NFZ i wapdlnej prev uwzglednienin najmniejszej
prognozowaneg liceby pacjentdw leczonwch w programise lekowym nintedanibu Nato-
miast w warlancie maksymalnym EBIA zostang cszacowane wydatkl £ perspeltywy NFZ 1
wepdlne] prey uwezglednieniu najwiekszej prognozowang) liceky pacjentéw leczonych
nintedanibem.

Opis zatozeh preyvjetych w scenariuszu podstawowym analizy znajduje sie w rozdziale
2.6 1.1, Wwariantach skrajnych testowano

®  wiljczenis wazystkich pacjentéw z populacji docalow g do programdw lekowsych
dedykew anveh IPF (zdaniem ekspertdw klinicznweh w 5. roku trwania programu

dedyvkowanego IPF bedzie w nim leczonwvch 90% oséb kwalifikujgeyvch sie do le-

czenialr),
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mnigjszy udziat nintedanibu w populacji leczonych w programach IPF niz zakta-

dany przez zleceniodawce,

Tah 16 Parametry testowane w ramach wariantu minimalnego i maksymalnego oraz
przyjete wartosci.

Wariant Procentowy wzrost Udziatleczonych nintede- | Udzial nintedanibu w po-
analizy rocznej liczby pacjen- nibem 1 pirfenidonem w pulaciileczonych w pro-

tow leczonych w pro- populacji docelowej w ro- | gramach IPF

gramach IPF w latach ku 2021 (4. rok trw anda

2018-2020 programulekow ego ninte -

danibu)

S b - I
Sl R e —
s - I
2.7 Koszty

2.7.1 Koszty lekow stosowanych w programach lekowych

2.7.1.1

Koszt nintedanibu

Koszt nintedanibu oszacowano na podstawise cen zadeklarowanych preez zleceniodawce

analizy {Tab. 17). Whniocskowane jest objecie refundacig nintedanibu w ramach progra-
mu lekcwago oo oZnacza, Ze pacijenci nie bedg obeigzeni kosztem nabyecia preparatu

O fer®,

Tah. 17 Koszt opakowania nintedanibu (Ofev?] bez uwzglednienia RSS na podstawie da-
nych przekazanych przez zleceniodawce.

. Cena zbytu netto | Urzedowacena Cena hurtow a
Opakow anie EAN (zt) zhytu (z1) brutto (zt)
Ofew® 100 mgx 60 | 590990120 6444 e e e
Ofew® 150 mgx 60 | 5909901206468 e e e
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Tah. 18. Koszt opakowania nintedanibu [Ofev?] z uwzglednieniem RSS na podstawie da-
nych przekazanych przez zleceniodawce,

. Cena zbyitn netto Urzedow acena Cena hartow a
Opakow anie EAN (zt) zhytu (z4) brutto (z1)
Ofew® 100 mzx 60 | 5909991206444 [ [ [
Ofew® 150 mgx 60 | 590990120 <468 e e e
Tah. 19. Oszacowany koszt dawki dobowej nintedanibu [0fev®).
. Liczba dawekw | Hoszt dawki Koszt dawki
Opakow anie e P e dobow ej bez RSS (z8) | dobowejz RSS (zf)
Ofev® 100 mgx 60 | 22100 mg a0 e ]
Ofew® 150 mgx 60 | 2x150 mg 30 e [
Tah. 20. Roczny koszt terapii nintedanibem [Ofev®).
. Roczny ko szt terapii Roczny ko szt terapii
Opakow anie Dawka dobowa [1ng) bez RSS (z4) z RSS (z1)
Ofew® 100 mg x 60 200 mg e ]
Ofev® 150 mg x 60 300 mg e e
gredniawazona dawka - -
Dfe2
286,3mg

2.7.1.2 Koszt pirfenidonu

Cene preparatu Esbriet® zaczerpnieto z Obwisszezenia MZ = dnia 26 kwistnia 2017 r.

{Tab. 211.2% Keoset 1 kapsutki Esbriet® jest jednakowy w obu opakowaniach leku. Koszt

dnia terapii pirfenidonem w zaleznofci od ckresu leczenia przedstawiono w Tab, 22,

Foczny koszt terapil pirfenidonem, prey uwezglednieniu stopniowego ewickszania daw ki
leku, wynosi 124 691 =4,

Tah. 21 Koszt opakowania pirfenidonu [(Eshriet®).1¢

. Urzedow acena Cena hurtowa Wysoko 5 limita
Opakow anie EAN 2bytu (1) brutto (z4) finansow ania (2t)
Esbriet® 267 mg= 63 | 5902765001112 2 322 24381 2438,1
Ezbriet® 267 mgx 5002768001129 0 288 97524 97524
252
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Tah. 22 Koszt dnia terapii pirfenidonem w zaleinosci od okresuleczenia

Okres leczenia Dawkowanie Kosztdnia terapii (zt)

1.tydeien Ix 267 mg 1161
2.tydeien Ix2x 26T mg 2322
A tydzied i wiece] Ix3I x0T mg 344,3

2.7.2 Koszty programu lekowego nintedanibu

Eoszzt programu lekowego nintedanibu uweglednia koszt porad ambulatoryinych zwig-

zanyvch z wykonaniem programu oraz koszt diagnostyki

Fatozono, ze czestodd porad ambulatoryinych bedzis taka sama w kazdym kolsjnym ro-
lu, Whmnik oszacowania rocznego kosztu prowadzenia programu zamisszczono w Tab.
23, Bzczegdtowy opis oszacowania tych kosztéw zamieszezono w dalszej czedcl tego
rozdziatu,

Tah. 23 Koszt programulekowego nintedanibu [oszacowanie whasne).

Nazwakoszta Roczny ko szt (z1)

Porady w prograrnie 832,00

Diagnostyla w programie

[
SUMA I

Koszt porad w programie

Przyvjeto, ze choremu udzielane 53 porady ambulatoryine w ramach programu w liczbie
wynikajgce] 2 harmonogramu badaf w programie lekowym, tj. & porad (Tab. 31). Usta-
lenie liceby porad wymagato zatozenia czestodcl przeprowadzania badania ceynnodcl
watroby (w treici programu widnieje, ze badanie nalezy wykonywad prey kazdej wizy-
cig). Preyvieto, ze czestodf przeprowadzania badania ceynnoéci watroby bedzie taka sa-
ma jak w refundowanym programie lekowym pirfenidonu, Koszt jednosthowy porady
ambulatoryinej zwigzaneg] = wykonaniem programu preedstawiono w Tab, 24, Zatozono
konserwatiwnis, zew kolejnych latach liczba porad nis zmieni =sie.

Tah 24 Koszt porady ambulatoryjnej w programie lekowym zgodnie z Zarzadzeniem nr
28,2017 /DGL. 22

Wrycena o
Kod Nazwa T Koszt (z1]

preyjecie pacjenta w trybie ambul atoryjnym zwiaza-

5.08.07.0000004 ;
ne 2 wykonaniem programu

2 104

* 1 punbet =52 =t

31/99




Nintedanih {Gfev®) w feczeniu idiopotyeenego widknienio pfuc - enefize wpdawn no budset

Koszt dingrostyki

Eoszzt diagnostyld we wnioskowanym programie lekowym dla leczenia idicpatycznego
widiknienia ptuc nintedanibem nie jest obecnie wyceniony, Z tego wzgledu wykonano
wycene diagnostyki w oparciun o zarzgdzenise Prezesa NFZ dla ambulatoryine] opicki

specjalistyezne). 33

Harmonogram wnioskowanego programu lekowego przyvieto na podstawis zapropono-
wanej tredci programu (aneks £.1) oraz whasnych zatozefl co do czestodel wykonywania
badania cgynnodci watroby {opis ponizef). Do wymisnionych w harmonogramis badan
dopasowano fwiadezenia udzislans w ramach ambulatoryinej opieki specjalistyczng]
{Tab. 28). Zatozone, ze badania wykonywane w tym samym tvgodniu bedg rozliczane
razem.

Ewralifikacja do programu wymaga wykonania tomografii kom puterowej wysokisj roz-
dzielczodcl (TEWRE], jedli nie bywla wyvkonana w ciggu ostatnich 12 miesiecy. BEadanie to
jest stosowane przy rozpoznaniu [PF Czedd pacjentdw bedzie misd zapewne aktualne
{nie starsze niz wykonane przad rokiem]) badanie przed wigczeniem do programu leke-
weago, Odsetel pacjentdw, ktdry bedzie wymagat wykonania TEWE w ramach programu
jest trudny do ustalenia. W celu wykonania oszacow ania kosztu diagnostyki konieczne
byto zatozenie odsetka pacjentdw, ktdry bedzie wymagat wykonania TEWE w ramach
programu lekowsgo Na potrzeby analizy zatozono, ze powyzsze badanie bedzie wyke-
nane u 508 chorych w ramach programu. Koszt jednostkowy TEWER przedstawiono w
Tab, 27. Oszaccwanie Srednisj ceny punktu w badaniu tomografii kom puterowej przed-
stawionow Tab, 29,

Ponadto w zapizsie programu widnieje, e w ramach monitorow ania leczenia nalezy wy-
konywad przyv kazdej wizveie badanie czynnodcl watroby {ocena alktywnodcl amine-
transferaz i stezenia bilirubiny). Erak jest informacji o optymalnegj liczbie wizvt w roku
pacjentdw leczonvch nintedanibem. W ramach niniejszej analizy zatozono, ze czestodé
przeprowadzania badania czynnodcl watroby u pacjentdw leczonych nintedanibem be-
dzie taka sama jak ustalona w refundcw anym programie pirfenidonw: co miesige w cig-
gu plerwszych & miesigcy leczenia, a nastepnis co 3 miesiges, tgcenie 7 badaf w roku w
ramach monitorowania leczenia.

W Tab. 25 zamieszezono oszacowanie rocznego kosztu diagnostyki w programis. Koszt
jednosthowy $wiadezel ambulatoryinych preedstawiono w Tab, 28, Oszacowanie Srad-

niej ceny punktu w poradni gruzlicy i chordb phic prezedstawiono w Tab, 30.
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Tah 25. Roczny koszt diagnostyki w programie lekowym nintedanibu na podstawie Za-
rzadzenia 62,2016,/D50Z,32

Badania Swiadczenie Ko szt [z1]

Badania prey kowalifileacji

1. Badania prey kwalifikacji

2, Monitorowanie leczenia

2 miesige

.
£
o
o
L]

Tah. 26. Inform acja o finansowaniu $wiadczenia w ramach ambulatoryjnej opieki specja-
listyczne] (Zarzadzenie 62/2016,/D80Z)32 dla badan wymienionych w harmonogramie
programu lekowego nint edanibw

S5posob fin ansow ania

Badania prey kwalifikacji do badania

I'“I
il
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Monitorowanie leczenia

[T

Tah. 27. Koszt tomografii komputer owej wysokiej rozdzielczosd. 32

-

od

MNazwa

Wycena
punktow a

5.03.00.0000070

TE: badanie innej okolicy anatomicene] 1) hez
wermochienia kontrastowego

30

* 1 punkt = 8,38 =k (patrz Tab, 29
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Tah. 28. Koszt Swiadczen w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej zgodnie z Zarzgdze-
niem 62/2016/D50Z 13

Wycena "
Kod Nazwa punktowa Koszt [z1]
5.20.00.0000012 | W12 Swiadezerie specjalistyezne 2-go typu ¥ 66,08
5.20.00.0000013 | W13 Swiadezerie specjalistyezne 3-go typu 12 122,72
* 1 punket =944 =t (patrz Tab, 307
Tah 29 Wycena punktu w badaniu tomogr afii komputer owej.*?
Oddziat Nazwa Swiadczenio dawc Wycena
¥ punkin [z1]
Lubiki WIELOS PECJALISTYCZNY SZPITAL WOJEWODZKI W GORZOWIE WLKF. 260
SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOS, )
Lubelski CENTRUM ONKOLOGI ZIEM LUBELSEIE [ M. SW.JANA Z DUELL W 7.65
LUOBLINIE
— JERZY PETZ MEDIQ NIEFUBLICZNY ZAKIAD QOPIERI ZDROW OTNE] W
Mazowiecki LEGIONOWILE Q.00
Podlaski NZO0Z "RADIOLOGICA" W W ARIZAWIE 0.00
Swri stoloraysk POWIATOWY ZAKLAD OFIEKI ZDROW OTNE] W STARACHOWICACH 7.74
Zachodnio- SAMODZIELNY PUBLICZNY SZPITAL ELINICZNY NR 1 IM, PROF. TADE- 200
porrorski U5ZA SOKOLOWSEIEGO FUM W 3ZCZECINIE )
W arrnif sko- AFFIDEA SPOLKA Z OCRANICZONS ODPOWIEDZIALNOSCIA W OLSZ-
. 7.73
mmazurski TYHWIE
Srednia arvimetyczna 8.38
Tah. 30. Wycena punktu w poradni gruzlicy i chorob phac. 3
Oddziat Nazwa Swiadczeniodawc Wycena
¥ punktu [zi]
. . CENTRUM DIAGNOSTYCEZNO-TERAFEUTY CZNE MEDICUS 3P, 2 0.0, W
Dolnoslgski 9,20
LUOBINIUO
Eoaj awr sheo- REGIONALNY 3ZPITAL SPECIALISTYCEZNY IM, DE WHADY 5+AW A BIE- 0,40
Pomor ki GAMSKIEGD W GRUDZI4DZU !
Lubiki NOWTY SZPITALW EQOSTRZYNIE NAD ODRA SPOLKA Z OGRANICZONS, 10,00
ODPOWIEDZIALNOSCLS
Matopolski SCANMED SPOLEA AKCYINA 9.00
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O dd=iat Nazwa Swiadczenio dawcy :‘F}T '3::1[2“

KRAPKOWICKIE CENTRUM ZDROWIA SPOLKA Z OGRANICZONS OD-

FOWIEDZIALNOS 4 9,50

Opolski

SAMODZIELNY PUBLICEZNTY ZAKEAD OPIEKI ZDRCW COTH Ef MINISTER-
Slgski STWASPRAW WEWNETRINYCHI ADMINTSTRAC]T W KATOWT Ca CH IM, 10,00
SIERZANTA GRZEGORZA ZALOGI

WOIEWODZK SZPITAL SPECJALISTYCZNY IM. SW. RAFALA W CZER-

WONE] GORZE %.00

Swrigtokrzyski

Srednia arytmetyczna 9,44
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Tah 31. Harmonogram badafl w zaproponowanym programie lekowym nintedanibu
Roz- 15 3 4 5 6 9 12
L . mie | rie | rde | mie | mie | mie | mdes
CEZECie
PL 5. 5. 5. 5. 5. 5.

I
I
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII
_
|
_
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII
T
I'IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII
I
I
I
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII
——
|
I
I
________
IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII

*zatotono, fe TEWER wimnaga 50% chorych,

*tteoabozono, Ze czestosc preeprowadzania badania ezymnofel watroby u pacjentdw leczongych ninte dand-

berm bedzie taka sarma jak ustalona w refundowanymm programie pirfenidonn
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2.7.3 Koszty programy lekowego pirfenidonu

Eoszzt programu lekowego pirfenidonu uweglednia koszt porad ambulatoryinych zwig-
zanyvch z wykonaniem programu oraz koszt diagnostyki

Fatozono, ze czestodd porad ambulatoryinych bedzis taka sama w kazdym kolsjnym ro-
lu, Whnik cszacowania rocznego kosztu prowadzenia programu przedstawiono w Tab.
32, Bzczegdtowy opis oszacowania tych kosztéw zamieszezono w dalszej czedcl tego

rozdziata,

Tah. 32 Koszt programu lekowego pirfenidonu (oszacowanie wlasne).

Nazw a kosziu Roczny ko szt [z1]

Porady w prograrnie 832,00
Diagnostyla w programie 161200
SUniA 2 444,00

Koszt porad w progromie

Zatozono, ze choremu udzielane s porady ambulatoryine w ramach programuw liczbie
wynikajgce] 2 harmonogramu badaf w programie lekowym, tj. & porad (patrz Tabk. 33).
Eoszt porady ambulatoryinej ewijzaneg) z wykonaniem programu zamieszczono w Tab.
24 {rozdziat 2.7.2) Zatozono konserwatywnie, ze w kolgjnych latach liczba porad nie
zmieni sie,

Tah. 33 Harmonogram badan w programie lekowym pirfenidonu [aneks 8.2].

R::f"' 2 |3 1 |s 6 |9 |12
PO | mie |mie | mie |mie | mie |mie | mies
CIRCIE | 4 ] ] ] ] s
PL b L b b b b

Eowralifikacja do programu lekowego

173 spirorme tria X

27 n2naczenis pojemnogol dyfuziine] CO .

(DLec)

A TEWE klathi piersiowe] oraz (jesl ko-

nieczne] chirurgiczna biopzja phac 2 oceng

47 gazometria krwi lub pulzokesyme tria X

57 aktywnosc S1AT 1 AzpAT, bilirubina w .

surowicy, wskainik protrombinowy

67 klirens kreatyningy endo gennej X

TImorfologia krwi X
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R::_z' 2 |3 |2 |5 |e |9 |12
L2 . mie | mie | rnde | mie | mie | mmie | mdes
CZRCLE | o S ] S £ s
PL ! L ! ! !
Monitorowanie
17 spirometria (oo 6 miesiecy) X X
21 DLeo (oo 6 miesiecy) X X
A7) zazometria krwi lub pulzoksymmetria (oo . .
6 rojesiecy)
4 TEW R klathd piersiowe] [co 12 miedecy) X
5] aletywnosd ALAT (co miesige w ciggu
plerw zgwch b mieziecyle czenia, a naztep- X X X X X X X
nie co 3 miesigee)
07 aktwwnosc AspAT (co miezige w clggu
pilerwzzywch 6 miesiecyleczenia, a nastep- bt X bt X X X X
nie co 3 miesigee)
7Y ztezenie bilirabingy (co mieszige w ciagu
pilerwzzwch 6 miesiecyleczenia, a nastep- bt X bt X X X X
nie co 3 riesigee)
8 rmorfologiakrwi co 6 rmde siecy X X

Koszt dingrostyki

Koszt diagnostyki w programie leczenie idicpatyeensago widéknienia phue (J84.1) preed-

stawionow Tab. 34

Tah. 34 Koszt diagnostyki w programie leczenie idiopatycznego wlolmienia phuc (J84 1)
zgodnie z Zarzadzeniem nr 28,2017 /DGL.3%

Kod MNazwa

Wrycena
punktow a

Koszt [zi]*

5.08.08.0000098

Diagnostyla w prograrnie leczenie idiopatyeznego
whiknierndia phac (J84-.1)

1

1612

* 1 punbet =52 =t

2.7.4 Koszty poza programami lekowymi

Whirdatli poza programami lekowymi zwigzane 53 ze stosowaniem najlepszej dostepnei

terapii wspomagajgee] W ramach BSC uwzgledniono leczenie farmakologiczne oraz tle-

notarapie.
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Leczenie farmakologiczne

Do szacowania kosztu dnia terapii lekami stosowanymi w ramach najlepszej terapii
wepomagajgcej previete wartodel DDD podane na stronie WHO (Tab, 25).3F Preyjeto, ze
leki stoscwane 53 press pacjentdw codziannis,

Tah. 35 Wartosci DDD prezyjete dla lekow stosowanych w ramach najlepszej terapii
wspomagajacej.

. . . DDD na podstawie danychze

Grupa lekow lek Uwz gledniona substancja czynna strony WHO
N-acetylocysteina Arcetylocysteina 500 mg doustnie
Inhibitory pornpy protonowe] eZotrnepraz ol 30 g doustnie

lanzoprazol, 30 rng doustnie

orneprazol, 20 g doustnie

pantoprazol 40 rmg doustnie
Glikokortykosteroidy Metywoprednizolon 7.5 mg doustnie
Lzatiopryma Azatiopryma 130 mg doustnie

W el oszacowania kosztu dnia terapil acetylocysteing wyszukano na stronie m edyeyny
praktyezne] (mp.pl) w zaktadce ,Baza lekdw” preparaty zawisrajgce dang substancje
czynng dostepne w Polsce. Odnaleziono 17 preparatdw zawierajgcych te substancje
Wybrano losowo 5 produltdw, ktérvch ceny detaliczne mozna bywto odnalezé na stro-
nach internetowych, Szezegdtowy sposdh szacowania kosztu przedstawiono w kalkula-
torze EIA, Acstylocysteina nis jest refundowana w [PF tym samym caby koszt terapii po-
nosi pacjent (Tab. 36].

W ramach szacowania kosztu dnia terapii azatiopryng postuzono sie cenami detalice-
nymi preparatéw zawlerajgeych te substancje czynng ale refundowanymi w innych
wskazaniach niz IPF. Ceny detalicene preparatdw zaczerpnieto z Obwieszczenia MZ =
dnia 26 kwietnia 2017 r1%* Szczegdtowy sposdb szacowania kosztu przedstawiono w
kalkulatorze BIA, Azatiopryna nie jest refundowana w IPF twm samym caty koszt terapii
ponosi pacjent {Tab, 36].
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Tah, 36. Oszacowanie kosztu dnia terapii lekami nierefundowanymi w IPF: acetylocystei-

nai azatiopryna

Preparat Wielkosc opako- frodio inf o Cenadeta- | LicehaDDD | Koszt dnia
wania cenie deta- liczna (z1) wopakowa- | terapiiz per-

licznej hin spektrwy
wspdlnej (z1)

Leetylocysteina

ACC (tablethi) 200 mg= 20 2=t doz.pl 11,49 8 144

ACC optima 600 mgx 10 tabl tanie-

[tabletld roazu- leczenie pl 1195 12 1.00

jace)

Nacecis (ta- 600 mgx 10 tahl aleleli.pl

bletld ronsujg- 0,89 12 n.az

ce]

Tuszsicom 200 200 mgf 5 g = 20 lekinfo.pl

(proszzek do sazzetek 5 g 1300 g 163

gporzgdzania ! )

roztwor)

Tuszzicorn 600 600 mgf 3 gx 20 doz.pl

[proszek dD. gazzetel 5 3340 34 0,08

sporzgdzania

roztwor)

Srednia arvimetyczna 1,17

Azatiopryma

Lzathioprine S0mg x50 gzt COhwiezzczenie

VIS tabletii) M7 29,1 16.7 1,73

Lzathioprine S0mg x 30 gzt Obwieszozenie

VIS tabletii) M7 1837 10.0 1,86

Irmaran [ta- S50 mg x 100 szt Obwieszozenie

bletki powle- MZ 61,75 33.3 1,85

kane]

Srednia arvimetyczna 1,82

Koszt dnia terapii lekami z grupy inhibitordw pompy protoncow ej oraz koszt dnia terapii

metylopredniczolonem refundowanym w IPF {Tab. 37) cszacowano na podstawis cen

zaczerpnietych £ Obw isszezenia ME z dnia 26 kwistnia 2017 r1* Koszt dnia terapii mety-

lopredniczclonem oraz ezomeprazolam, lanzoprazolem, omeprazolam i pantoprazolem

wazono udziatem poszezegdlnych prezentacji leku w refundacii danej substancji czynnsj

4199




Nintedanih {Gfev®) w feczeniu idiopotyeenego widknienio pfuc - enefize wpdawn no budset

za okres 02,2016-01.2017 r. {najnowsze dostepne dane).® W preypadku szacowania
kosztu dnia terapii lekami = grupy inhibitordsw pompy protonowej uwezglednione rdwe-
niez udziaty ezomeprazoly, lanzoprazolu omeprazolu i pantoprazelu w refundacii catef
grupy lekdw,. Szczegdtowy sposdb szacowania kosstu przedstawionc w kalkulatorze
EI&,

Tah. 37. Oszacowanie kosztu dnia terapii refundowanymi lelkkami: inhibitory pompy pro-
tonowej i metyloprednizol on

Substancja czyn- Udziat w refundacii Ko szt dnia terapii (zf)
na/preparat grupy lekow / sub-

stancji cz ynnej Perspektyw a NFZ Perspektywa wspolna
Inhibitory pornpy protomnowe]
Ezomeprazol 13,535% 0,23 0,48
Lanzoprazol 1,93% 0.24 0.68
Drneprazol 27.36% 0.23 0.62
Pantoprazol 57.16% 0,24 0,63
frednia wafona 0,23 0,62
Metyloprednizolon
Meprelon 8 mgx 30 s=t, 29,35% 038 0,48
Meprelon 4 rmgx 30 s=t, 67.81% 0.20 0,51
Meprelon 16 mg x 30 zzt, 2,840 0,35 0,45
Srednia wazona 0,32 0,50
Tlenoterapia

Dzienny koszt tlencterapii oszacowano na podstawie Zarzgdzenia Nr 73 /2016 /D50238
oraz wartofcl punktu ustalone] na podstawis informatora o umowach NFZ (Tab. 38),
Tlen podawany jest chorym codziennie w warunkach demeowych,

Tah. 38. Hoszt dnia tlenoterapii domowej zgodnie z Zarzadzeniem nr 73,/2016,/DS0Z

Wycena Kosztosobodnia

Kod Nazwa il h)*

5.10.00.0000006 | tlenaterapia domeowa 1 11,34

* 1 punkt = 11,34 =t (patrz Tab, 37}
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Tah 39. Wycena punktu w tlenoterapii domowej. 3
0 ddziat N : wiadezenio d Wrycena
1 AZWa EW1adCcZemo aawcy p ]tu[zl]
Pormorski SEZPITAL SPECIALISTYCZINY SLUPSK 12,00
Swigtokrzyski | SZPITAL SPECJALISTYCZNY DUCHA SWIETEGOW SANDOMIERZU 11,00
Wielkopolski WOTEWODZK SZPITAL ZESPOLONY W KONINIE 11,90
. : CENTRUM DIAGNOSTYCZNO-TERAPEUTY CZNE MEDICUS 3P, Z 0.0, W
Dolnoglgsld 11,00
LUBINIT
Lubeleki PRZYCHODNIA ALERGOLOGICZNO-PULMONOLOGICZNA ALERGO- asq
FNEUMA 3POLKA Z OGRANICZONS ODFOWIEDZIALNOST A )
Lty sk SZPITAL MIEDZYRZECET IPOLEA £ OGRANICZONS ODPOWIEDZIAL- 12.00
NOSas,
Ladski WOTEWODZK ZE’SP@L ZAKLADOW OPIEKI ZDROW OTNE] CENTRUM 12.00
LECZENIA CHOROE PXOCT REHABILITACTT W LODZI )
Srednia arytmetyczna 11,34
2.7.5 Koszty dzialafl niepozadanych

W ramach niniejezej analizy rozwazano uwzglednienie kosztdw dziataf niepozgdanych

zwigzanych z leczeniem nintedanibem i pirfenidonem majgeyvch istotny wplrw na wy-

datki NFZ. Uznano, ze dziataniami nispozgdanymi o najwiekszym wphrwie na wydatli

NFZ =g ciezkie dziatania niepoziadane lub dziatania niepozadane wymagajjce hospitali-

zacji chorego, Wramach detgezonej do wniosku Analizy kliniczne] wvkazanao

brak znamiennej réznicy miedzy nintedanibem i pirfenidonem pod wegledem
ceestofcl wysteépowania zdarzefl nispozgdanych ogétem (OR=1,45; 9504 CL 0,43,
4,87),
brak znamiennej réznicy miedzy nintedanibem i pirfenidonem pod wzgledem
ceestodcl wiystepowania ciezkich zdarzefl niepozgdanych (OR=1,03; 9504CL 0,73,
1,46).

Fonadto w ramach Analizy klinicznej dla pordwnania z placebo wykazane:

brak znamiennej réznicy miedzy nintedanibem i placebeo pod wagledem czestodal
wystepow ania powaznych zdarzefl niepozgdanych (0R=1,17; 9504 CL 0,20; 1,527,
krak znamiennej réznicy miedzy nintedanibem i placebo pod wegledem czestodel
wystepow ania ciezkich edarzef niepozgdanych (0R=0,96; 9504 CI: 0,75; 1,22],
brak znamiennej réznicy miedzy nintedanibem i placebe pod wagledem czestodal
wystepowania zdarzel niepozgdanych wymagajgeych hospitalizacji (OR=0,82;
SE0ACT: 0,45; 1,50,

43 /99




Nintedanih {Gfev®) w feczeniu idiopotyeenego widknienio pfuc - enefize wpdawn no budset

® hbrakenamienng réznicy miedzy pirfenidonem i placebo pod wezgledem czestodcl
wystepow ania ciezkich edarzef niepozgdanych (0R=0,93; 9504CL 0,72; 1,19).

MNa podstawie powyzszych wynilkdéw uznano, ze czestofd wystepowania dziatafl niepo-
zadanych ciezkich lub wymagajgewch hospitalizacii podczas terapii nintedanibem i pir-
fenidonem jest podobna i koszty leczenia tych dziatafl nie bedg réznicowad analizowa-
nych scenariuszy EIA, Z tego wegladu kosztdw dziatan niepozgdanych nie uwegledniono

w niniejezej analizie,

2.7.6 Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej

Whicskowane jest wprowadzenis finansowania terapii nintedanibem {Ofev®) ze drod-
kdéw publicanych w leczeniu doroshech pacjentdw chorvch na idiopatyezne wioknienis
phue.

Zgodnie z art. 15 ust, 2 Ustawy o refundacji do grupy limitow f kwalifikuje sie lek posia-
dajgey te samg nazwe miedeynarodowy albo inne nazwy miedeynarodows, ale podobne
dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania oraz frodek spozmrwezy specjal-
nego przeznaczenia zywisniowego, wyrdk medyezny, prey zastosowaniu nastepujgeych
Lyt aridw .

13 twch samych wskazaf lub przeznaczef, w ktdrvch =3 refundowane,
2) podobnej skutecznodeci®

Ofev® jost preparatem zawierajgcym nintedanib w postaci kapsutki mieklkisj wskaza-
nym w leczeniu idiopatycznego widknienia phuc, Obecnie nie =3 refundowane zadne
preparaty = t3 samg substancig cevnng. W tym samym wskazaniu refundeowany w ra-
mach programu lekow ego jest preparat Esbriet® zawierajgey substancie czynng pirfeni-
don (kod ATC: LO42AX0S5). Pirfenidon refundowany jest w ramach grupy limitow e
115&.0, Pirfenidon, Wyzej wymisnione substancje czynne majg odmisnny mechanizm
dziatania. Nintedanib jest drobnoczgsteczkowym inhibitorem kinaz tyrozynowych, w
tym receptordw phtkopochodnego cevnnika werostu (FDGFR]) @ i B, receptordw czyn-
nika wzrostu dla fibroblastdw (FGFE]) 1-3 i VEGEF 1-3. Z kolei mechanizm dziatania pir-
fenidonu nie zostat do kofica poznany, Uwaza sie, ze pirfenidon ma dziatanie antyfibro-
tvczne i preeciwzapalne, dzieki czemu wphrwa na synteze i uwalnianis cyvtokin proza-
palnych.

Nintedanik {kod ATC: LO1XE321] jest lekiem o udokumentowanej skutecznodci w lacze-
niu idiopatyeznege witknienia ptuc. Nalezy do grupy ATC LO1XE czyli inhibitordw kinaz
proteinowwch, 7 tej grupy ATC w Polsce refundow ane 53 m.in: imatynib, erlctynib, sora-
fenib, sunitynib, dazatynibk, ruksclitynib, temsirclimus. Jednakze zaden z lekdw z grupy
ATC LOLXE, refundowanych w Polsce, nie jest wskazany w leczeniu idicpatycznego

widiknienia ptuc, Ponadto leki z tej grupy ATC, s5 refundowane w ramach oddzislnych
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grup limitcwsych, w ramach czefci B wykazu lekdw refundowanych (Leki dostepne w

ramach programu lekowego]) oraz czedei C (imatynib) {Leki stosowane w ramach che-

micterapii].

2.7.7 Dyskontowanie

fgodnie z wytyeznymi ADTMIT w analizie wphywu na system ochrony zdrowia nie prze-
prowadzano dyskontowania,
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3 WYNIKI

3.1 Scenariuszistniejacy

Gtéwne zatozenia oraz parametry wykoreystane do szaccwania populacii oraz kosztdw

w ramach scenariusza istniejgcego podsumowano w aneksie 8.3,

Zgodnie z previetymi zatozeniami liczba pacjentéw kwalifikujgeych sie rocznie do pro-
gramu lekowego nintedanibu wynosi - Altualnie w Polsce refundowany jest jeden
lek o udowodnione) skutecznodel w leczenin IFF - pirfanidon. Pirfenidon zostat objety
refundacjg od stycznia 2017 r. Ponadto pacjenci z IPF leczeni 53 najlepszg dostepng te-

rapig wespomagajged.

Oszacowano, ze w roku 2017 liceba pacjentdw, ktérey rozpoceng terapie pirfenidonem
w ramach programu lekowego wyniesis - co prezetory sie na . osobolat terapii (Takb.
40). W roku 2017, aktualne roczne wydatki NFZ na leczenis pacjentdw = populacji doce-
lowr o wyniosg . mln =} (Tab. 41). Na wydatki NFZ ztozg sig kosety ewigzane = prowa-
dzeniem programu lekow ego leczenia IPF pirfenidonem {- mln zt) oraz koszty lecze-
nia wspomagajjcego {-tys. zt).

Wolatach objetsrch horyzontem analizy (2018-2021] liceba pacjentdw laczonych pirfeni-
doneam bedzie wzrastad od - ogdb w rolu 2018 do - ogdb w rolku 2021 (Tab. 40].

Uwzgledniajje stopnicwe wchodzenis pacjentdéw do programu lekowego oraz mozli-

wobd przerwanila terapil oszacowano, ze liceba oscbolat terapii pirfenidonem bedzie
werastad od -W roku 2013 do-w roku 2021,

Jednoczednie catkhowite wydatki NFZ na leczenie pacjentdw =z populacji docelowej bedy
wzrastad od ok - mln 2t w roku 2018 do ol - mln =t w 2021 roku. Werost kosz-
téw NFZ bedzie zwigzany ghéwnie ze warostem wydatkdw na zakup pirfenidonu, ktére
wynicsg ok - mln ztw roku 2018 i ok - mln zt w roku 2021, W ramach niniejszeaj
analizy przyvieto, ze wszyscey pacjenci bedy dodatkowo stosowali najlepszg dostepng te-
rapie wspomagajged, ktdrej koszt roczny £ perspeltywy NFZ oszacowano na ok -tys.
zt.

Z perspektywy wspdlne] catkow ite wiydatki na leczenie pacjentdw z analizowanej popu-
lacji bedg nieznacznie wyzsze niz oszacowanse z perspektywy NFZ Wedatki z perspels-
tywy wapdlne bedg rosty od ok - mln =zt w roku 2018 do ok - mln ztw 2021 ro-
ku.
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Tah. 40. Liczba pacjentow leczonych poszczegolnymi terapiami w ramach populacji doce-

lowej: scenariusz istniejacy.

Parametr 2017 2018 2019 2020 2021
Liczba p acjentow leczonych dang terapis

Nintedanib o 0 o 0 o
Pirferddon [ ] [ [ [ | [
Terapia wspomagajaea - - - - .
Liczba pelmorocznych terapii danymn lekiem [osobol ata)

Nintedanib o 0 o 0 o
Pirfenidon B [ ] [ ] [ ]

Tah. 41. Koszty terapii pacjentow z IPF, speliajgcych kryteria kwalifikacji do programu
lekowego: scenariusz istniejacy.

Parametr

2017

2018

2019

2020

2021

Perspektywa WNFZ

Koszty progre e fekowego
nintedenibu {=f)

Ninte danib

Porady ambulatoryjne

Diagnostyka

Koszty progre mie fefkowego
pirfenidoni {zf)

Firfenidon

Porady ambulatoryine

Diagrnostyka

Koszty leczenic
wspomegefgrego (=f)

CAEKOWITE KOSZTY (ZE)

Perspektywa wspolna

Eoszty prograrm lekowe go
ninte danibu (=)

Kozzty prograrau lekowe zo
pirfenidonu (=0

EKosztyleczenia
wspotmagajgeego (28]

CAEKOWITE KOSZTY (ZE)
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3.2 Scenariusz nowy bez RSS

Gtéwne zatozenia oraz parametry wykorzystane do szacowania populacii oraz kosztdw

w ramach scenariusza nowego podsumeowano w anaksie 8.4,

3.2.1 Podstawowy

Wedtug najbardziej prawdopodobniwch oszacowan liczba pacjentéw leczonych w pro-
gramis lekowym nintedanibu wyniesie . w roku 2018 i weroénie do -w roku 2021,
Edwnoczednie w programie lekowym pirfenidonu bedzis leczonych - pacjentdw w
2018 rokuiliczba ta wzroinie do - pacjentdw w 2021 roku {Tab. 427

Tah. 42. Liczba pacjentow leczonych poszczegolnymi terapiami w ramach populacji doce-
lowej: scenariusz nowy - podstawowy.

Parametr 2018 2019 2020 2021

Liczba p acjentow leczonych dang terapia

Nintedanih

Firfenidon

Terapiawspomagajaca

Liczba pemorocznych terapii danym lekiem [o sobolata)

WNintedanih

Firfenidon

Eoszty NFZ zwigzane z realizowaniem programu lekow ego nintedanibu wiyniosg c:-k-
mln zt w 2018 roku i werosng do ok - mln 2t w 2021 roku Na koszty prowadzenia
programu lekowsgo nintedanibu sktada sie ghéwrnie koszt nabyeia leku, ktdry wynissie
ok - mln zt w 2018 roku i wzrotnie do ok -mln zt w 2021 roku. Jednoczefnie cal-

kow ite wydatki NFZ na leczenie pacjentéw z populacii docelows] bedg waerastad od ok
-mln ztw roku 2018 do ok - mln ztw roku 2021 (Tab. 43).

Whirdatlki z perspeltnrwy wspdlne] beds nieznacznie wieksze od oszacowanwych wydat-
kéw NFZ, co wynika z dophat pacjentéw do terapii BSC. Catkow ite wydatki z perspekty-
wy wspolnej bedg rosty od ok, - mln 2t w rolu 2018 do ok, - mln gt w roku 2021
{Tab. 43).
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Tah. 43. Koszty terapii pacjentow z IPF, spelniajacych kryteria kwalifikacji do programu
lekowego: scenariusz nowy - podstawowy, bez uwzglednienia RSS

P arametr

2018

2019

2020

2021

Perspektywa NFZ

Koszty progre mu fekowego nintedo-
ribi (2f]

Minte danih

Porady ambulatoryjne

Diagrnostyka

Koszty progre e fekowego
pirfenidonu (=f)

Firfenidon

Porady ambulatoryjne

Diagnostyka

Koszty leczenic
wspomegafereno (24

CAEKOWITE KOSZTY (ZE)

Perspektywa wspolna

Eoszzty prograran lekowe go ninte da-

nibu (=)

5462 455

Eoszty prograron leleowe go pirfeni-
donu ()

Eozztyleczenia
wapormagajgeego (28]

CAEKOWITE KOSZTY (ZE)

3.2.1.1 Analizainkrementalna

Analiza inkrementalna wykazata, ze wprowadzenie refundacji nintedanibu bedzie pro-

wadzite do zmnigjszenia liczby pacjentdw laczonych pirfenidonem oraz zmniejszenia

liczbyr pacjentdw = populacii docelow 2j nisobjetych laczaniem w programach lekowsych

(Tab. 44).
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Tah. 44. Liczba pacjentow leczonych poszczegolnymi terapiami w ramach populacji doce-
lowej: analiza inkrementalna dla scenariusza nowego - podstawowego.

P arametr

2018

2019

2020

2021

Liczba p acjentow leczonych dang terapia

Nintedanih

Firfenidon

Terapiawspomagajaca

Liczba pelmorocznych terapii danym

lekiem [osobolata)

Nintedanib

Firfenidon

Analiza inkrementalna dla wariantu podstawowego BEIA wykazata, ze wzrost wydatkdw

NFZ zwigzanvch £ realizowaniem programu lekow ego nintedanibu bedzie kompense-

wany prees spadel wydatkdw na prowadeenie programu lekow ego pirfenidonu. Catko-

wite wiydatki NFZ wzrosng maksymalnis o ol -tys. 2t w roku 2018, Natomiast w 4.

roku refundacji nintedanibu spodziewane 53 oszczednoécl dla NFZ wynoszgce ponad I

mln =zt {Tab. 45].

Tah. 45. Koszty terapii pacjentow z IPF, speliajacych kryteria kwalifikacji do programu
lekowego: analiza inkrementalna dla scenariusza nowego - podstawowego, bez uwzgled-

nienia RSS.

Parametr

2018

2019

2020

2021

Perspektywa NFZ

Koszty progra mu fekowego nintedz-
nibu (=f)

Ninte danib

Porady ambulatoryjne

Diagnostylea

Koszty progre mis fefkowego
pirfenidoni {zf)

Firfenidon

Porady ambulatoryjne

Diagrnostyka

Koszty feczenia
wspomegofgrego (=f)

CAEKOWITE KOSZTY (ZE)
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wspotmagajgeego (2

Parametr 2018 2019 2020 2021

Perspektywa wspolna

Kosaty programu lekowe go ninte da- B I N .

nibu (zh)

Kosaty programu lekowe go pirfeni- I DN N

donu [z

EKozeztyleczenia - - - I
I I N

CAEKOWITE KOSZTY (ZE)

3.2.2 Minimalny

Wwariancie minimalnym analizy wphrwu na budzet oszacowano, ze w programis leko-
wym nintedanibu bedzie leczonych . osdb w rolu 2018 i liczba ta werodnie do - W
roku 2021, Rdwnoczednie w programie lekowym pirfenidonu bedzie leczonych - pa-
cjentdw w 2018 rokuiliczba tawzrodniado - pacjentdw w 2021 roku (Tab. 48],

Tah. 46. Liczha pacjentiw leczonych poszczegolnymi terapiami w ramach populacji doce-
lowej: scenariusz nowy - minimalny.

Parametr 2018 2019 2020 2021

Liczba p acjentow leczonych dang terapis

WNintedanih

Firfenidon

Terapia wspomagajarea

Liczba petnorocznych terapii danym lekiem [o sobolata)

Nintedanih

Pirfenidon

FPrzy najmnisjszej proghozowansj licebie pacjentéw leczonyech nintedanibem, koszty
NFZ zwigzane z realizowaniem programu lekowego nintedanibu wiyniosg ok - mln zt
w 2018 roku iwzrosng do ok -mln ztw 2021 roku Jednoczednie catkowite wiydatki
NFZ na leczenis pacjentdw z populacjl docelowej bedg werastad od ok - mln zt w
roku 2018 do ok -mln ztw roku 2021 (Tab. 47).

Whidatki z perspeltywy wspdlne] beds nieznacznie wieksze od oszacowanych wirdat-
léwe NFZ, co wynika z doplat pacjentéw do terapii BESC. Catkowite wydatki = perspalty-
wy wspdlnej bedg rosty od ol - mln 2zt w relm 2018 do ok - mln ztw reku 2021
{Tab. 47).
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Tah. 47. Koszty terapii pacjentow z IPF, speliajgcych kryteria kwalifikacji do programu
lekowego: scenariusz nowy — minimalny, bez uwzglednienia RSS.

P arametr

2018

2019

2020

2021

Perspektywa WNFZ

Koszty progre mu fekowego nintedo-
nibu {zf)

Minte danih

Porady ambulatoryjne

Dlagnostyka

Koszty progre m fekowego
pirfenidonu (=f)

Firfenidon

Porady ambulatoryjne

Diagnostylea

Koszty leczenic

wspomegafereno (24

CAEKOWITE KOSZTY (ZE)

Perspektywa wspolna

Eoszzty prograran lekowe go ninte da-
nibu (zh)

Eoszty prograron leleowe go pirfeni-
donu [ zh)

Eozztyleczenia
wspotmagajgeego (2

CAEKOWITE KOSZTY (ZE)

3.2.2.1 Analizainkrementalna

Analiza inkrementalna wylkazata, ze wprowadzenie refundacji nintedanibu bedzie pro-

wadzito do zmniejszenia liczby pacjentdw leczonych pirfenidonsm oraz zmniejszenia

licebsr pacjentdw = populacii docelow aj nisobjetych laczaniem w programach lekowsych

(Tab. 48).

52,/99




ik i
a4 | L

¢ v HeathQuest

Tah. 48. Liczba pacjentow leczonych poszczegolnymi terapiami w ramach populacji doce-
lowej: analiza inkrementalna dla scenariusza nowego - minimalnegp.

P arametr

2018

2019

2020

2021

Liczba p acjentow leczonych dang terapis

Nintedanih

Firfenidon

Terapia wspomagajaea

Liczba pelmorocznych terapii danym

lekiem [osobolata)

WNintedanih

Firfenidon

Analiza inkrementalna dla wariantu minimalnego B1& wykazata, ze werost wydatkdw

NFZ zwigzanych z realizowaniem programu lekowego nintedanibu bedzie kompensc-

wany przes spadel wydathdw na prowadzenie programu lekowego pirfenidonu. Catko-
wite wydatki NFZ wzrosng maksymalnie o ok. -tys. ztw roku 2018, Natomiast od 2,

roku refundacji nintedanibu spodziewane 53 oszczednodcd, ktdre w roku 2021 wyniosg

ok [mln 2zt {Tab. 49).

Tah. 49. Koszty terapii pacjentow z IPF, speliajacych kryteria kwalifikacji do programu
lekowego: analiza inkrementalna dla scenariusza nowego - minimalnego, bez wwzgled-

nienia RSS.

Parametr

2018

2019

2020

2021

Perspektywa NFZ

Koszty progra m fefkowego nintedc-
nibu (=f)

Minte danih

Porady ambulatoryjne

Diagnostyka

Koszty progre mie fefkowego
pirfenidoni {zf)

Firfenidon

Porady ambulatoryine

Diagrnostyka

Koszty leczenic
wspomegefgrego (=f)

CAEKOWITE KOSZTY (ZE)
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wspotmagajgeego (28]

Parametr 2018 2019 2020 2021

Perspektywa wspolna

Kosaty programu lekowe go ninte da- B I N

nibu (z8)

Koszty prograru lekowe go pirfeni- B N N

donu [z

Kosetyleczenia - - - I
I B B

CAEKOWITE KOSZTY (ZE)

3.2.3 Maksymalny

W owariancie maksymalnym analizy wpbywu na budzet oszacowano, Ze w programie le-
kowym nintedanibu bedzis leczonych . pacjentdw w roku 20158 1 liczba ta weroénie do
- w roku 2021, Rdwnoczeinie w programie lekowym pirfenidonu bedzie leczonych
- pacjentdw w 2018 roku i liceka ta weroénie do - pacjentdw w 2021 roku (Tab.
S0).

Tah. 50. Liczba pacjentow leczonych poszczegolnymi terapiami w ramach populacji doce-
lowej: scenariusz nowy - m aksymalny.

Parametr 2018 2019 2020 2021

Liczba p acjentow leczonych dang terapia

Nintedanih

Firfenidon

Terapiawspomagajaca

Liczba pemorocznych terapii danym lekiem (o sobolata)

WNintedanih

Firfenidon

Frzy najwiekszej prognozowanej liczbie pacjentdw laczonych nintedanibem, koszty NFZ
zwigzane z realizcwanlem programu lekowego nintedanibu wyniosg ok . mln zt w
2018 roku { werosng do ok - mln 2t w 2021 roku. Jednoczednia cathowite wywdathki
NFZ na leczenie pacjentéw z populacii docelowej bedg werastad od ok - mln zt w
rokuz2018do ok.-mln ztw roku 2021 {Tab. 51).

Whrdatki z perspeliyrwy wsepdlnej bedg nieznacznie wieksze od oszacowanych wirdat-
ledwr MFZ, co wynika z doptat pacjentéw do terapii ESC. Catlowite wywdatki z perspekty-
wy wspdlnej bedg rosty od ok - mln 2t w roku 2018 do ok - mln ztw reku 2021
{Tab. E1).
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Tah. 51. Koszty terapii pacjentow z IPF, spelniajacych kryteria kwalifikacji do programu
lekowego: scenariusz nowy - maksymalny, bez uwzglednienia RSS.

P arametr

2018

2019

2020

2021

Perspektywa NFZ

Koszty progre mu fekowego nintedo-
ribi (2f]

Minte danih

Porady ambulatoryjne

Diagrnostyka

Koszty progre e fekowego
pirfenidonu (=f)

Firfenidon

Porady ambulatoryjne

Diagnostyka

Koszty leczenic
wspomegafereno (24

CAEKOWITE KOSZTY (ZE)

Perspektywa wspolna

Eoszzty prograran lekowe go ninte da-
nibu (=)

Eoszty prograron leleowe go pirfeni-
donu ()

Eozztyleczenia
wapormagajgeego (28]

CAEKOWITE KOSZTY (ZE)

3.2.3.1 Analizainkrementalna

Analiza inkrementalna wykazata, ze wprowadzenie refundacji nintedanibu bedzie pro-

wadzite do zmnigjszenia liczby pacjentéw leczonych pirfenidonem oraz zmniejszenia

liczbyr pacjentdw = populacii docelow 2j nisobjetych laczaniem w programach lekowsych

(Tab. 52).

55 /99




Nintedanih {Gfev®) w feczeniu idiopotyeenego widknienio pfuc - enefize wpdawn no budset

Tah. 52. Liczba pacjentow leczonych poszczegolnymi terapiami w ramach populacji doce-
lowej: analiza inkrementalna dla scenariusza nowego - maksymalnego.

P arametr

2018

2019

2020

2021

Liczba p acjentow leczonych dang terapia

Nintedanih

Firfenidon

Terapiawspomagajaca

Liczba pelmorocznych terapii danym

lekiem [osobolata)

Nintedanib

Firfenidon

Analiza inkrementalna dla wariantu maksymalnego BLA wykazata, ze werost wydatlkdw

NFZ zwigzanvch z realizowaniem programu lekowego nintedanibu bedzie kompensc-

wany prees spadel wydatkdw na prowadeenie programu lekow ego pirfenidonu. Catko-

wite wydatki NFZ wzrosng maksymalnie o ok. . mln zt w 2. rolu refundacji nintedani-
bu. Natomiast w roku 2021 spodziewans 53 oszczednodel dla NFZ w wysckodal ok -

tyvs. 2t {Tak 53].

Tah. 53. Koszty terapii pacjentow z IPF, speliajacych kryteria kwalifikacji do programu
lekowego: analiza inkrementalna dla scenariuszanowego - maksymalnego, bez uwzgled-

nienia RSS.

Parametr

2018

2019

2020

2021

Perspektywa NFZ

Koszty progra mu fekowego nintedz-
nibu (=f)

Ninte danib

Porady ambulatoryjne

Diagnostylea

Koszty progre mis fefkowego
pirfenidoni {zf)

Firfenidon

Porady ambulatoryjne

Diagrnostyka

Koszty feczenia
wspomegofgrego (=f)

CAEKOWITE KOSZTY (ZE)
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wspotmagajgeego (2

Parametr 2018 2019 2020 2021

Perspektywa wspolna

Kosaty programu lekowe go ninte da- B I N .

nibu (zh)

Koszty programu lekowe go pirfeni- I DN N

donu [z

Kosaty leczenia L L N I
I I N

CAEKOWITE KOSZTY (ZE)

3.3 Scenariusz nowy z RSS

Gtéwne zatozenia oraz parametry wykorzystane do szacowania populacii oraz kosztdw

w ramach scenariusza nowego podsumowano w 5.4,

3.3.1 Podstawowy

Wedtug najbardziej prawdopodobniwch oszacowan liczba pacjentéw leczonych w pro-
gramis lekowym nintedanibu bedzie rosta od . w roku 2018 do - w roku 2021,
Edwnoczednie w programie lekowym pirfenidonu bedzis leczonych - pacjentdw w
2018 rokuiliczba ta wzrodnis do-pacjentéw w 2021 roku (Tab. 54].

Tah. 54. Liczba pacjentow leczonych poszczegolnymi terapiami w ramach populacji doce-
lowej: scenariusz nowy - podstawowy.

Parametr 2018 2019 2020 2021

Liczba p acjentow leczonych dang terapia

Nintedanib B
Pirferddon [
Terapiawspomagajaca -

Liczba pelmorocznych terapii danymn lekiem (osobol ata)

Nintedanib B

Pirfenidon [

Frzy uwzglednieniu proponowanego instrumentu dzielenia ryzyvka, koszty NFZ zwigza-
ne z realizowaniem programu lekowego nintedanibu wiyniosg ok . mln ztw 2018 ro-
kuiwerosng do ok.- mln ztw 2021 roku Na koszty prowadzenia programu lekowa-
go nintedanibu sktada sie gtdwnie koszt nabycia leku, ktéry wyniesie ol . mln zt w
2018 roku i wezrognie do ok - mln 2zt w 2021 roku Jednoczednie cathowite widatki
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NFZ na leczenie pacjentdw z populacil docelowe] bedg werastad od ok, - mln zt w
rokn 2018 do ok.-mln ztw roku 2021 (Tab. 55).

Whirdatki z perspelinrwy wspdlne] beds nieznacznie wieksze od oszacowanych wydat-
kéw NFZ, co wynika z dophat pacjentdw do terapii BESC. Catkowite wydathki 2 perspekty-
wy wspolnej bedg rosty od ok, - mln ztw rolku 2018 do ok - mln gt w roku 2021
{Tab. 55).

Tah. 55. Koszty terapii pacjentow z IPF, spelniajacych kryteria kwalifikacji do programu
lekowego: scenariusz nowy — podstawowy, 2 uwzglednieniem RSS

Parametr 2018 2019 2020 2021

Perspektywa NFZ

Koszty progre miu fekowego nintedo-
nibi (zf)

Minte danih

Porady ambulatoryjne

Diagrnostyka

Koszty progre e fekowego
pirfenidonu (=f)

Firfenidon

Porady ambulatoryjne

Diagnostyka

Koszty feczenia
wspomegafereno (Z4)

CAEKOWITE KOSZTY (ZE)

Perspektywa wspolna

Eozzty prograran lekowe go ninte da-
nibu (=0

Eosety prograron leleowe go pirfeni-
donu [ z8)

Eozztyleczenia
wspomagajgeego (=5

CAEKOWITE KOSZTY (ZE)

3.3.1.1 Analizainkrementalna

Analiza inkrementalna wykazata, ze wprowadzenie refundacji nintedanibu bedzie pro-
wadzite do zmnigjszenia liczby pacjentéw leczonych pirfenidonem oraz zmniejszenia

liczeby pacjentdw z populacii docelow 2f niscobjetych leczaniem w programach lekowsych

(Tab. S€).
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Tah. 56. Liczba pacjentow leczonych poszczegolnymi terapiami w ramach populacji doce-
lowej: analiza inkrementalna dla scenariusza nowegp - podstawowego.

Parametr 2018 2019 2020 2021

Liczba p acjentow leczonych dang terapis

Nintedanih

Firfenidon

Terapia wspomagajaea

Liczba pemorocznych terapii danym lekiem [o sobolata)

WNintedanih

Firfenidon

Analiza inkrementalna dla wariantu podstawowego BIA wykazata, ze werost wydatkdw
NFZ zwigzanych z realizowaniem programu lekow ego nintedanibu bedzie kompenso-
wany preez spadel wydatkdw na prowadzenie programu lekowego pirfenidonu. Prey
uwzglednieniu proponowanego instrumentu dzielenia rvzvka od pierwszego roku re-

fundacji nintedanibu spodziewane 53 oszezednodcl dla NFZ w wysokodel od ok . mln
ztw 2018 roku do ok.-mln ztw 2021 roku {Tab. 57).

Tah. 57. Koszty terapii pacjentow z IPF, speliajacych kryteria kwalifikacji do programu
lekowego: analiza inkrementalna dla scenariusza nowego - podstawowego, z uwzgled-
nieniem RSS

P arametr 2018 2019 2020 2021
Perspektywa WNFZ
Koszty programu fekowega ninteda- B B B S
nibu (=f)
Ninte danib Il B B
Porady ambulatoryine I I I I
Diagnostyka N N N N
Koszty programu fekowego B I N
pirfenidoni {zf)
Firfenidon B I N
Porady ambulatoryine - - - -
Diagnostyka | N N I
Koszty leczenic I I I I
wspomzgefgrego (=4
CAEKOWITE KOSZTY (ZE) I N D

59 /99




Nintedanih {Gfev®) w feczeniu idiopotyeenego widknienio pfuc - enefize wpdawn no budset

wspotmagajgeego (28]

Parametr 2018 2019 2020 2021
Perspektywa wspolna

Kosaty programu lekowe go ninte da- B I B
nibu (z8)

Koszty prograru lekowe go pirfeni- I I
donu [z

Kosetyleczenia - -

I
I i
CAEKOWITE KOSZTY (ZE) ]

3.3.2 Minimalny

Wwrariancie minimalnym analizy wphrwu na budzet cszacowano, ze w programie leko-
wym nintedanibu bedzie leczonych . osdh w roku 20181 liczba ta weroénie do - W
roku 2021, Rdwnoczeinie w programie lekowym pirfenidonu bedzis leczonych - pa-
cjentdw w 2018 rokuilicebatawerodnia do - pacjentdwr w 2021 roku (Tab. 58],

Tah. 58. Liczba pacjentdow leczonych poszczegolnymi terapiami w ramach populacji doce-
lowej: scenariusz nowy - minimalny.

Parametr 2018 2019 2020 2021

Liczba p acjentow leczonych dang terapis

WNintedanih

Firfenidon

Terapia wspomagajaea

Liczba pelmorocznych terapii danymn lekiem (osobolata)

Nintedanih

Pirfenidon

FPrzy uwezglednisniu propohowanego instrumentu deislenia ryzvka, koszty NFZ zwigza-
ne z realizowaniem programu lekowego nintedanibu wiyniosg ok - mln ztw 2018 ro-
kuiwszrosng do ok . mln ztw 2021 roku. Jednoczednie catkowite wiydatki NFZ na le-
czaenie pacjentéw z populacii docelowej bedg werastad od ok - mln =t w roku 2013
do ok.- mln ztw roku 2021 (Tab, 59).

Whdatki z perspeltywy wspdlne] bedg nieznacznie wieksze od oszacowanych widat-
léwe NFZ, co wynika z doplat pacjentéw do terapii ESC. Catkowite wydathki = perspalty-
wy wspdlnej beds rosty od ol - mln zt w rolm 2018 do ok - mln ztw roku 2021
{Tab. 59).
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Tah. 59. Koszty terapii pacjentow z IPF, spelniajacych kryteria kwalifikacji do programu
lekowego: scenariusz nowy - minimalny, z uwzglednieniem RSS

P arametr

2018

2019

2020

2021

Perspektywa NFZ

Koszty progre mu fekowego nintedo-
ribi (2f]

Minte danih

Porady ambulatoryjne

Diagrnostyka

Koszty progra mu fekowego
pirfenidonu (=f)

Firfenidon

Porady ambulatoryjne

Diagnostyka

Koszty leczenic
wspomegafereno (24

CAEKOWITE KOSZTY (ZE)

Perspektywa wspolna

Eoszzty prograran lekowe go ninte da-
nibu (=)

Eoszty prograron leleowe go pirfeni-
donu ()

Eozztyleczenia
wapomagajgeego (28]

CAEKOWITE KOSZTY (ZE)

3.3.2.1 Analizainkrementalna

Analiza inkrementalna wykazata, ze wprowadzenie refundacji nintedanibu bedzie pro-

wadzite do zmnigjszenia liczby pacjentdw laczonych pirfenidonem oraz zmniejszenia

liczbyr pacjentdw = populacii docelow 2j nisobjetych laczaniem w programach lekowsych

(Tab. 60).
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Tah. 60. Liczba pacjentow leczonych poszczegolnymi terapiami w ramach populacji doce-
lowej: analiza inkrementalna dla scenariusza nowego - minimalnego.

P arametr

2018

2019

2020

2021

Liczba p acjentow leczonych dang terapia

Nintedanih

Firfenidon

Terapiawspomagajaca

Liczba pelmorocznych terapii danym

lekiem [osobolata)

Nintedanib

Firfenidon

Analiza inkrementalna dla wariantu minimalnege EIA wykazata, ze werost wydatkdw

NFZ zwigzanvch £ realizowaniem programu lekow ego nintedanibu bedzie kompense-

wany preez spadel wydatkdw na prowadzenie programu lekow ego pirfenidonu. Prey

uwzglednieniu proponowanego instrumentu dzielenia rvzvka od pierwszego roku re-

fundacji nintedanibu spodziewane 53 oszezednodcl dla NFZ w wysokodel od ok . mln
ztw 2018 rolu do ok..mln ztw 2021 roku (Tab. 61).

Tah. 61. Koszty terapii pacjentow z IPF, speliajacych kryteria kwalifikacji do programu
lekowego: analiza inkrementalna dla scenariusza nowego - minimalnego, z uwzglednie-

niem RSS.

Parametr

2018

2019

2020

2021

Perspektywa NFZ

Koszty progra mu fekowego nintedz-
nibu (=f)

Ninte danib

Porady ambulatoryjne

Diagnostylea

Koszty progre mis fefkowego
pirfenidoni {zf)

Firfenidon

Porady ambulatoryjne

Diagrnostyka

Koszty feczenia
wspomegofgrego (=f)

CAEKOWITE KOSZTY (ZE)
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Parametr 2018 2019 2020 2021

Perspektywa wspolna

Kosaty programu lekowe go ninte da- B B B .

nibu (zh)

Kosaty programu lekowe go pirfeni- I DN N

donu [z

EKozeztyleczenia - - - I
I I

CAEKOWITE KOSZTY (ZE)

3.3.3 Maksymalny

Wowrariancie maksymalnym analizy wphrwu na budzet cszacowanc, ze w programie le-
kowym nintedanibu bedzie leczonych . pacjentdw w roku 2018 iliczba ta weroénie do
- w roku 2021, Rdwnoczednie w programise lekowym pirfenidonu bedzie leczonych
- pacjentdw w roku 2013 i liczka ta weroénie do - pacjentdw w 2021 roku {Tab.
62).

Tah. 62. Liczba pacjentow leczonych poszczegolnymi terapiami w ramach populacji doce-
lowej: scenariusz nowy - m aksymalny.

Parametr 2018 2019 2020 2021

Liczba p acjentow leczonych dang terapis

Nintedanih

Firfenidon

Terapiawspomagajaca

Liczba pemorocznych terapii danym lekiem [osobolata)

WNintedanih

Pirfenidon

Przy uwzglednisnin proponowanego instrumentu dzielenia ryeyvka, koszty NFZ zwigza-
ne z realizowaniem programu lekowego nintedanibu wyniosg ok, . mln ztw 2018 ro-
lu i werosng do ok - mln =zt w 2021 roku Jednoczeinie catkowite wydatki NFZ na
leczanie pacjentdw z populacii docelowej badg werastad od ol - mln ztw roku 2018
do ok.- mln ztw roku 2021 (Tab. £3).

Whrdatki z perspeldywy wspdlne] beds nieznacznie wieksze od oszacowanych wirdat-
Léw NFZ, co wynika z doplat pacjentéw do terapii ESC. Catkowite wydathki = perspalty-
wy wspdlnej bedg rosty od ok - mln 2zt w roku 2018 do ok - mln ztw reku 2021
{Tab. &3).
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Tah. 63. Koszty terapii pacjentow z IPF, speliajgcych kryteria kwalifikacji do programu
lekowego: scenariusz nowy - maksymalny, z uwzglednieniem RS5

P arametr

2018

2019

2020

2021

Perspektywa WNFZ

Koszty progre mu fekowego nintedo-
nibu {zf)

Minte danih

Porady ambulatoryjne

Diagnostyka

Koszty progra mu fekowego
pirfenidonu (=f)

Firfenidon

Porady ambulatoryjne

Diagnostylea

Koszty leczenic

wspomegafereno (24

CAEKOWITE KOSZTY (ZE)

Perspektywa wspolna

Eoszzty prograran lekowe go ninte da-
nibu (zh)

Eoszty prograron leleowe go pirfeni-
donu [ zh)

EKozeztyleczenia
wapomagajgeego (28]

CAEKOWITE KOSZTY (ZE)

3.3.3.1 Analizainkrementalna

Analiza inkrementalna wylkazata, ze wprowadzenie refundacji nintedanibu bedzie pro-

wadzito do zmniejszenia liczby pacjentdw leczonych pirfenidonem oraz zmniejszenia

licebsr pacjentdw = populacii docelow aj nisobjetych laczaniem w programach lekowsych

(Tab. 64).
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Tah. 64. Liczba pacjentow leczonych poszczegolnymi terapiami w ramach populacji doce-
lowej: analiza inkrementalna dla scenariusza nowego - maksymalnego.

Parametr 2018 2019 2020 2021

Liczba p acjentow leczonych dang terapis

Nintedanih

Firfenidon

Terapia wspomagajaea

Liczba pemorocznych terapii danym lekiem [o sobolata)

WNintedanih

Firfenidon

Analiza inkrementalna dla wariantu maksymalnege BIA wykazata, ze wzrost wydatkdw
NFZ zwigzanych z realizowaniem programu lekow ego nintedanibu bedzie kompenso-
wany preez spadel wydatkdw na prowadzenie programu lekow ego pirfenidonu. Prey
uwzglednieniu proponowanego instrumentu dzielenia rvzvka od pierwszego roku re-
fundacji nintedanibu spodziewane 53 oszezednodcl dla NFZ w wysokobci od ok -tys.
ztw 2018 roku do ok- mln zt w 2021 roku (Tab. £5].

Tah. 65. Koszty terapii pacjentow z IPF, speliajacych kryteria kwalifikacji do programu
lekowego: analiza inkrementalna dla scenariusza nowego - maksymalnego, z uwzgled-
nieniem RSS

P arametr 2018 2019 2020 2021
Perspektywa NFZ
Koszty programu fekowego ninteda- B B B S
nibu (=f)
Ninte danib Il B B
Porady ambulatoryine I I I I
Diagnostyka N N N N
Koszty programu fekowego B B N
pirfenidoni {zf)
Pirfenidon B B N
Porady ambulatoryine - - - -
Diagnostyka I I - I
Koszty leczenin I I I I
wspomzgefgrego (=4
CAEKOWITE KOSZTY (ZE) I I B .
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P arametr

2018

2019

2020

2021

Perspektywa wspolna

EKosety prograrom lekeowe go ninte da-

nibu (z8)

Eozzty prograran leleowe zo pirfeni-

donu [z

Kosetyleczenia
wspotmagajgeego (28]

CAEKOWITE KOSZTY (ZE)

3.4 Analiza wrazliwosci

W oramach analizy wrazliwosel testowano wphbyw na wydatki NFZ innej wyceny diagno-

stvki w ramach programu lekowego nintedanibu, Do szacowania kosztu diagnostyli w

analizie wrazliwofci previete zatozenie, ze wsevscy pacjenci rozpoczynajjcy terapie nin-

tedanibem bedg misli wykonane TEWE w ramach programu. Boczny koszt diagnostyki
w programie uwegledniajge powyzsze zatozenia oszacowano na - zt {Tab. &&].

Tah 66. Hoszt diagnostyki w programie lekowym nintedanibu wwzgledniony w analizie

wrafliwosa.

Badania

Swiadczenie

Ko szt [z1]

Badania prey kwalifikacii

1.Badania prevkwalifikaci

2, Monitorowanie leczenia

2 rojesiae

3 rodesiae

& rmiezige

5 mieziac

6 rodesiae

O ronjesiae

12 miesige

Roczny catkowity koszt di agnostyki
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Whyniki wariantu podstawowego analizy wphywu na budzet prey uwzglednieniu innego

kosztu diagnostyki w programis lekowym nintedanibu przedstawionoe w Tabk. 67 i Tab.
68, Zwiekszenie kosztu diagnostyki z - zt do - zt epowodnje zwigkszenie
wydatkdw NFZ na prowadzenie programu lekowego nintedanibu oraz wydathkdw cal-

kowitych o mniejniz 194,

Tah. 7. Koszty terapii pacjentow z IPF, speliajacych kryteria kwalifikacji do programu
lekowego: analiza wrazliwosci dla scenariusza nowego - podstawowego, bez uwzglednie-

nia BSS,

Parametr

2018

2019

2020

2021

Perspektywa WNFZ

Koszty progra m fefkowego nintedc-

nibu (=f)

Minte danih

Porady ambulatoryjne

Diagnostyka

Koszty progre mie fekowego
pirfenidoni {zf)

PFirfernidon

Porady ambulatoryine

Diagrnostyka

Koszty leczenic
wspomegefgrego (=f)

CAEKOWITE KOSZTY (ZE)
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Tah. 68. Koszty terapii pacjentow z IPF, speliajgcych kryteria kwalifikacji do programu
lekowego: analiza wrazliwoSd dla scenariusza nowego - podstawowego, z uwzglednie-

niem RSS.

P arametr

2018

2019

2020

2021

Perspektywa NFZ

Koszty progre mu fekowego nintedo-

ribi (2f]

Minte danih

Porady ambulatoryjne

Diagrnostyka

Koszty progre e fekowego
pirfenidonu (=f)

Firfenidon

Porady ambulatoryjne

Diagnostyka

Koszty feczenia
wspomegafereno (Z4)

CAEKOWITE KOSZTY (ZE)
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4 ASPEKTY SPOLECZNE I ETYCZNE

Wie zidentyfikowano dziedziny zycia spotecenego, ktéra moghtaby poniess straty zwigza-

ne zwprowadzeniem refundacji nintedanibu w ramach programu lekowego,

Nie ma podstaw, by spodziewad sie, ze wprowadzenie refundacji nintedanibu bedzis

powodowato problemy natury moralnej.

Fonizej przedstawiono komentarze do obszardw etycznych i spotecenych wskazanych

w Whtycznych cceny tachnologii medyeznych AOTMIT (wersja 3,0).2

CZY POZYTYWNE ROZP ATRZENIE WNIOSKU WPEYNIE NA 0SOBY INNE NIZ STOSUJACE TE TECH-

NOLOGIE (WP EYWY ZEWNETRZINE)?

Ceyiltdre grupypacjentdw mogg byt faworyzowane na skutel zatoZed preyjetych w analizie?

Nie zidenty fikowano grup chorech, ktdre mogg byve fowonyzowene

Czy niekwestonowanyjest réwny dostep dotechnologii medyeznej prey jednakowych potrzebach?
Tak.

Cey spodziew ana jest dua koreysc dla waskiej grupy ozdb, cey koreyid maka, ale powszechna?
Spodziewana fest dufe korgyst dic woskief grupy pacien tdw.

Cey technologia jest odpowiedzia na niezaspokojone dotyehezas potrzeby grup spotecenie uposledzo-

nych?

Technologic to nie dotvczy prup spofecznie uposfedzonveh

Cezy technologia stanowi odpowied? dla osdb o najwiekszych potrzebach drowotngreh, dla ktdrych nie

ta obecnie dosteprej 2adne] metody leczenia?
Nie.

CZY POZYTYWNA DECYZ]A MOZE POWOD OWAC PROBLEMY SP OEE(ZNE?

Ceymoze wphrwadna poziom satysfaleji pacjentdw = otrewrywane] oplekd medyeene ?
Lpodeiewene fest swigkszenie poziomu setvsfekcfi pecientow. Refundecie produfde Ofev® umozfiwi
pegentom fetwigjszy dostep do skutecznef terepil

Czy moze grozid niezaakeeptowaniem postepow ania preez poszeze gdlnyeh chorych?

fek keide feczenis, terepic preperetem Ofev® moiZe fve niszeakoep towane prees poszczegdinvch pa-
cientow.

Ceymofe powodowad lub zmienial stygmatyzacje?

Mefo prowdopodobne.

Cey moze winw obywr ad 1eke?
Mofo prowdopodobne.

Czy moze powodowad dylematymoralne ?
Mofo prowdopodobne.

Czy moze shwarzal problerny dotyezgee phel lub rodzinne?

Meto prowdopodobne
CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOL OGII NIE KOLIDUJE £ PRAWEM?

Ceynie stol w spreecznosel 2 aktualnie obowigzujgemnd regulaciarmd praw o ¥

£9/99
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Nie zidenty fikowano sprzecznosci = reguiociomi prownymi
Czy stwarza kondecztnosd dolonania srnian w prawiefprezepizach?
Nie zidenty fikoweno regufecii prownych wyntogefgovch zmion.
Cey oddziahyje na prawa cebowielka lub pacjenta?
Technologic nie oddzinfufe no prowe czfowieke { pegento.
CZY STOSOWANIE TECHNOLO GII NAKEAD A 5Z (ZEGOLNE WYMOGI?
Czyjest kondecznosd szeze golne go infortnow ania pacjentalub uzyskiwaniajego zgody?
Tak Podobnie fokw prevpodin wezvstiich innvah technofogil medvoznvoh
Ceyistnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosei postepowania?
Tak Podobnie fokw prevpodin wezvstiich innvah technofogil medvoznvoh
Ceyistnieje potrzeba uw zgledniania indywidualngch preferenci, potrzeba ceymne go udziabu pacjenta

w podejrmowariu de cyzjl o wyborze metodypostepowania?
Tak Podobnie fokw prevpodin wezystiich innych technofogif medvoznvoh
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5 WPLYW NA UDZIELANIE SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

Deacyzja o finansowaniu nintedanibu w ramach programu lekowege dedykowanege che-
rvin z IPF utatwi dostep pacjentom do analizowanej interwencii, ze wzgledu na cathowi-
te finansowanie ze Srodkdw publicenych, Wprowadzenie refundacji nintedanibu w ra-
mach programu lekowego bedzie sie wigzate z powstaniem i prowadzeniem nowego
programu lekowego, Finansowanie nintedanibu ze érodkdw publicenyvceh nie bedzie wig-
zato sie z wydatkami NFZ z tytutu dodatkowsch wymagai zwigzanyvch z ocenianym le-
kiem takimi jak wizyty zwigzans z podaniem leku (nintedanib stoscw any jest doustnis],
zakup dodatkow ego sprzetu specjalistyeznego czy transport pacjenta do wysokospecia-
listyeznego ofrodka, Ponadto stosowanie nintedanibu nie powinno wigzaéd sie z dodat-
kowymi kosztami dotyezgoymi wyposazenia placdwek medycznych

FPodjacia dacyziji o finansowaniu nintedanibu ze érodhkéw publicznych nie powinne spo-
wodowad istotnych konselowencji w wiydatkach publicznyveh w innwch seltorach niz
ochrona edrowia, dlatego tez nie preeprow adzono oddzislnej analizy w tym zakresie,
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6 DYSKUSJA

6.1 Zastosowane metody

Fopulacie docelowg w analizie wphswu na budzet stancwiy dorodli pacjenci z idiopa-
tyveznym widknieniem pduc {IFF]) spetniajgey kryvteria lwalifikacji do zaproponowanego
programu lekowego, 22 wzgledu na duzg rozbisznodd opublikowanych danych dotyvezg-
cych chorobowodci i zapadalnodci na IPF w Polsce, wislkedé populacii docelow ej dla nin-

tedanibu preyvieto

Analize kosztdéw prezeprowadzono z perspektywy platnika publicznege, tf. Narodowego
Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz perspektywy wspdlnej w 4-latnim horyvzoncie czascowym
{lata 2018-2021). Przvieto, ze 4-letni okres bedzie wystarczajgey do ustalenia sie réw-
nowagi miedzy dwoma lekami refundowanymi w ramach programdéw lekowych dedy-
kowanych IPF (nintedanibem i pirfenidonem). Warto zaznaczyf, ze preyviety horyvzont
dotyezy okresu obowigzywania dw dch kelejnyveh decyzji refundacyinych (2 + 2 lata).

Za zrodia danych w niniejszef analizis postuzyly: dokumentacja zamisszczona na stronie
Agancii Oceny Technologii Meadyeznych i Tarvfikacji dotyezgea wnicsku o objecie refun-
dacjg i ustalenie urzedow ej ceny zbyvtu produktu leczniczego Eshbriet® (pirfenidon]) w
ramach Programu Lekowego: "Leczenie idiopatycznege widknienia ptue (ICD-10 [84.1)],
dane z rejestru idiopatycznego widknienia ptus EMPIRE, Obwisszczenia Ministra Zdro-

wia, Zarzgdezenia Prezesa NFZ craz inne dane publikowane przez NFE

6.2 Wyniki

Zgodnie z preyietymi zatozeniami liczba pacjentdw kwalifikujgeveh sie rokrocznie do
programu lekcwego nintedanibu wynosi - Aktualnie w Polsce refundowany jest je-
den lek o udowodnionsj skuteczncéei w leczeniu IPF - pirfenidon. Pirfenidon zostat ob-
jety refundacjg od stycenia 2017 r. Ponadto pacjenci 2 IPF laczeni 53 najlepszg dostepng

tarapig wepomagajgeg. Oszacowanao, zew roku 2017 liczba pacjentdw, ktdrzy rozpoczng
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terapie pirfanidonem w ramach programu lekowego wyniesie - W oroku 2017, aktu-
alne roczne wydatki NFZ na leczenia pacjentdw z populacji docelow ej wyniosg . mln
zt. Ma wydatki NFZ ztozy sie koszty zwijzane z prowadzeniem programu lekowego le-
czenia [PF pirfenidonem {- mln zt) oraz koszty leczenia wspomagajjcego {-tys. zH).

Wedtug najbardziej praw dopodobnych oszacowan, w prevpadku refundacji leku Ofev®,
liceba pacjentdw leczonych w programie lekowwym nintedanibu wyniesis . w roku
2018 i wzrodnie do -W roku 2021, BEéwnoczednie w programie lekowym pirfenidonu
bedzie leczonych - pacjentdw w 2018 roku i liceba ta warodnis c:lo- pacjentdw w
2021 roku, Liczbe pacjentdw leczonych nintedanibem i pirfenideonem w wariantach
skrajnyvch analizy zestawiono w tabell ponizej. Wariant minimalny przedstawia naj-
mniejszg prognozowang liczbe pacijentdw leczonych w programis lekowym nintedanibuy,
natomiast wariant maksymalny przedstawia najwiekszg prognozowang licebe pacjen-
témr leczonveh w programie lekowym nintedanibu,

Tah. 69. Liczha pacjentdow leczonych pirfenidonem i nintedanibem w ramach populacji
docelowej w poszczegalnych wariantach analizy.

Parametr 2018 2019 2020 2021

Wariant podstawowy

Nintedanib

Firfenidon

Wariant minimalny

Nintedanib

Firfenidon

Wariant maks ymalny

Nintedanib

Firfenidon

W ramach wariantu podstawowego BIA oszacowano, 22 koszty NFZ zwigzane = realizo-
wanlem programu lekowego nintedanibu wynicsg ol . mln ztw 2018 roku i werosng
do ol - mln zt w 2021 roku. Na koszty prowadzenia programu lekowego nintedani-
bu sktada sie ghéwnie koszt nabyeia leku, kdry wiyniesie ok, . mln ztw 2018 roku i
wzrodnie do ok- mln ztw 2021 roku Jednoczednie catkowite wiydatki NFZ na lacze-
nie pacjentéw z populacji docelowej bedg werastad od ok- mln 2t w roku 20138 do
ok - mln zt w rolu 2021, Inkrementalne wiydatki NFZ wzrosng maksymalnie o ok
- tvs. 2t w roku 2018, natomiast w 4 roku refundacji nintedanibu spodziewane =3
oszezednodci wynoszgoe ponad I mln =zt {Tab. 70].

Proponowany instrument dzielenia ryezyka powoduje znaczne obnizenie catkowitych

wydatkdw NFZ na leczenie pacjentdw z populacii docelowej (Tab. 71].
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Jak preedstawiono w tabelach ponizej dla wsewstkich wariantdw analizy BLA prognozo-
wahe 33 oszezednodel po wprowadzeniu refundacji nintedanibu wiynikajges z podeiatu
rynku miedzy nintedanib i pirfenidon. Najpéznie] oszczednodel zostang odnotowane w

4, roku refundacji nintedanibu,

Tah. 70. Koszty terapii pacjentow z IPF, speliajgcych kryteria kwalifikacji do programu
lekowego w poszczegolnych wariantach analizy, bez uwzglednienia RSS.

Parametr 2018 2019 2020 2021

Wariant podstawowy

Kozzty prograrn lekeowe zo ninte da-
nibu (=0

Koszzty prograrau lekowe zo
pirfenidonu (zf)

EKosztyleczenia wepomagajace go

Koszty ceffowite (zf]

Koszty infrementalne (=zf)

Wariant minimalny

EKosety prograrom lekeowe go ninte da-
nibu (zh)

Eozzty prograro lekowe go
pirfenidonu (=0

Eozztyleczenia wepormagajace go

Koszty cotowite (=4)

Koszty infrementaine {=f)

Wariant maks ymalny

Eoszzty prograran lekeowe zo ninte da-
nibu (=0

Koszzty prograrau lekowe zo
pirfenidonu (zf)

Eosztyleczenia wepomagajace go

Koszty coflowite {=f)

Koszty infrementalne (=zf)
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Tah. 71. Koszty terapii pacjentow z IPF, spelniajacych kryteria kwalifikacji do programu
lekowego w poszczegolnych wariantach analizy, z uwzglednieniem RSS.

P arametr

2018

2019

2020

2021

Wariant podstawowy

Eoszty prograrom lekowe go ninte da-

nibu [(z8)

Kozzty prograrmu lekowe zo
pirfenidonu (=0

Kosztyleczenia wepomagajace go

Koszty ceffowite (=€)

Koszty infrementaine {=f)

Wariant minimalny

Eozzty prograran lekowe go ninte da-

nibu (=0

EKosety prograrou lekowe go
pirfenidonu (zf)

Eozztyleczenia wepormagajace go

Koszty cotowite {=f)

Koszty infrementeine (zf)

Wariant maks ymalny

Eoszty prograrom lekowe go ninteda-

nibu [(z8)

Kozzty prograrau lekowe zo
pirfenidonu (=0

Kosztyleczenia wepomagajace go

Koszty coffowite (=€)

Koszty infrementaine {=f)

6.3 Ograniczenia

Jednym z ograniczel analizy jest niepewnoié dotyezgea oszacowania populacji doceleo-

weaj dla nintedanibu {Ofav®].
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rozpoznanym IPF na podstawie tomografii komputerowej wwsoliej rozdzielezodcl

{TE'WE] z natezong pojemncédcig zvciows (FWC) powyvze] 5004 wartoéel naleznej oraz

zdolnodeiy dyfuzying gazdw w plucach (DLeo) powyze] 3004, W ramach EIA dla leku
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Esbriet® szacowanie wielkosé populacii docelowej oparto na wskazaniach polskich eks-

pertdw w dzisdzinie pneumeoleogii i alergologil

W oniniejszej analizie nie uwzgledniono rvzvka preerywania terapii z powodu progresii
choroby oraz zgonu zardwno podezas terapii nintedanibem jak i pirfenidonem, Tym sa-
mym oszacowane w ramach BIA wydatki catlkowite na leczenie pacjentdw z populacii
docelow af 53 wyzsze od spodziew anyeh wydatkdw dla analizowanej wielkodei populacii.

Fewnym ograniczeniem analizy jest bralk wyceny diagnostyki dla zaproponowanego
programu lekowsgo, W ramach ninisjszej analizy koszt ten zostat cszacowany na pod-
stawie cennikdw ambulatoryine] opieki edrow otnej, Catkowity koszt diagnostyki i moni-
torowania w programie stanowi niewielky czedd catkowitych kosztéw programu leko-
weago, stad nlepewnodé wiyceny diagnostyli we wnicskowanym programis nis ma duze-
go wphrwu na wyniki ELA, Wehmw zmiany wyceny diagnostyki w programis na wydatli
NFZ przetestowano w analizie wrazliwofcl

Innym ograniczeniem analizy jest nispewnoié dotyczgea oszacowania kosztdw leczenia
poza programem lekowym, Czestosé stosowania interwencji w ramach najlspszej, de-
stepnej terapii wspomagajgee) previeto na podstawie danvch z rejestru EMPIRE. W ra-
mach najlepszegl terapii wspomagajgee] uwzgledniono tylko te Swiadczenia, dla ktérych

ocszacow anie kosztu nis wigzato sie z duzym ryveyvkiem popetnienia btedu ze wzgledu na

krak danych.
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7 WNIOSKI

Wprowadzenie programu lekowego leczenia idiopatyeznege widknienia phus nintedani-
bem utatwi pacjentom cierpigeym na IPF dostep do drugiege leku o potwierdzonej sku-
tecznodel w leczeniu tej choroby, Po ustaleniu sie réwnowagi na rynku, prey propono-
wane] cenis zhytu netto Ofev®, spodziewane 53 cszezednodcl dla NFZ wynikajgee 2 po-
dziatu rynku miedzy pirfenidon i nintedanib. Proponcwany instrument dzielenia ryzyka

zapew ni ptatnikeowi publicenemu mozliwoié ograniczenia wydatkdw refundacyinych,
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8 ANEKS

8.1 Proponowany program lekowy ,Leczenie idiopatycznego wloknienia phic z zastosowaniem nintedani-
buJ!

LECZENIE IDIOPATY CZNEGO WLOKNIENIA PLUC Z ZASTOSOWANIEM NINTEDANIBU (ICD-10 ] 84.1)

78/99






Nintedenih (Ofev®) wieczeniu idiopatreznego wédknieniz pfuc - enofize wpbwy no budfet

8.2 Refundowany programlekowy ,Leczenie idiopatycznego wloknienia ptuc”

Zatarenik BET.

LECZENIE IDIOPATY CZNEGO WEOKNIENIA PLUC (ICD-10.J84.1)

ZAERES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SCHEMAT DAWEOWANIA LEEU W PRO-

SWIADCZENIOBIORCY GRAMIE

BADANIA DIAGNOSTY CENE WYEKONY WANE
W RAMACH PROGRAMU

1. Ervieri lwalifilacji 1. Dawkowanie

Do keczenia pirfenidonem lovalifikuj sie swiad cze- Sposdb dawkowarda pirfenidony o az ewerdualie
TT"&;IE spelniaj ?‘g}r w}f‘y?ﬂ‘_ie poniisze kryteria: |y erwanie leczenia prowadzone jest zgndnie = Cha-
ek powyEe] 18, roku fycia; .

) Ru:uzpu:uinlgzze iciinpatj.rczneygn whdlknienia phuc rakterystykq Produkta Leczniczego.
(IPF), na podstawie badania tom ografii kompute-
rowe] wisokie] rozdrielezodel — TEWE, po
uprzediim wykluczeriu znatyeh przyezyn wiok-
ndetia phac przer lekarza specjaliste chordb plue,

3 W przypadku gdy badanie TIEWE nde bydo wie
statczaj goe do postawienda dagnozy, konieczia
jest ocena histopatologiczna materiabn pobe anego
w czasie chitwr glczne] biopsji phuca;

4 FVC powyze 50% wartodel naleine;

5) Dleo powyze] 30%,;

2. Okreslenie czasu leczenia w p rogramie

Leczenie w programie prow adzone jest do czasy spel
miemia przer dwiadezeniobiorce kidregokolwiek kryte-
rium wylqezenia Z programn.

1. Badania przy lavalifilkacji

1) Bpiromettia;

2) Omaczenie pojemnodel dyfiEyne CO (DL ea),

3 TEEWER Klatki piersiowej (tomografia kompderowa
wrsokie] rozdeielcz odei),

4y Chinygezna Wopsja phic z oceng (hadanie rieob-
ligatoryine)

5 Gazometria kywi lub pulsoksymetriag

61 Aktywnodd ALAT 1 AspAT, bilitubite w s owicy,
wekainik pr oty ombinogy,

T Klirens by eatyriny endogenine;

21 Motfologia krwi.

2. Monitorow anie leczenia

17 Badatia ocerdajgee czyrun s ukladu oddechowego
i skuteczrnogd leczenda wykomywane co 6 miesiecy,

4] Spirometria;
H) Dlco
¢l Gazometria krwd lub pud sokeym etria;
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3. Eryteria wylhczenia

1)

£
)

%)
5)

&)

7
)

7

Progresja choroby defirdowana jako obriZene
FVC o conajmnie] 10% w cigge pierwszych 12
miesiecy leczenia anastepmie co b thiesiecy, po-
twierdzone w dwdch badardach spit om etryoezirch
wykonatych w odstepie 2-4 tygodid thietzona co 6
miesigcy leczetia

M adwrazliwoél na substancie czyrag lub ktorg-
kolwiek substancie pomocticzy;

Ohrzek naczyrd omachowy podezas stosowatda
pitfend don w wnaiadzie,

Jednoczestie stosowande fluwoks amdy,

Ciezkie zabnrzenia ceyrmosel watroby lub kra-
cowa tiewydolnodé watr oby;

Ciezka miewydolnogs nerek (klirens kreatyrisry
porige] 30 mliming lob kraticowr a niewydolno §é
nierek wymagaj goa didizoterapii,

Cigfai karmiende pietsig;

Trme cipzkie i 2le rokuggee choroby np. aktyarna
chiot oba nowotworow s, ciezka riewydolnosd ser-
ca.

Brakzgodynaleczerie

2y TEEWE Klatld piersiowe co 12 miesigey,
31 Badania ocerdajgee furkeje watrobyr w czasie tera-
pii:
gl Aktywnosd ALAT § AspdT orar stefende bilinabi-
fiy oo thiesige wociggu pierw szych 6 miesiecy, le-
cZetia, anasteprde co 3 miesigoe;

4y IMotfologia kywi co & miesigey.

3. Monitorow anie programu

17 Gromadeendie w dokumentacii medyczne] pacjenta
darereh dotyezgoych mooribor ow anda leczenda
ikazdorazowe ich przedstawianie na Zgdanie kot
troler dw H arodowego Funduszu Zdrowia,

2) Uzupebrderd e danyeh zaw atych w rejestrze
(BMPT) dostepryan za pom ocg aplikacyi interneto-
wej udosteprione] przez OWHNFZ,

z czestotliwodrig zgodng = opisem progratn oraz
nazakoficzenie leczenia,

3 Przekazywanie informacii sprawozdawezo-
tozliczeniowych do NEFZ: informacie przekazige
sig do HFZ w formie papierowe) lub w formie
elektrond czne, zgodnie  wiytmh agatdami opubliko-
watgrmi przez HFZ
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8.3 Zestawienie parametrow wejsciowych kalkulatora analizy wply-
wu na budzet przyj¢tych w scenariuszu istniejacym

Parametr

Wartose

fraodio o szacow ania

Szacowanie wielkoSel populacii do

celowe]

Liczebnosid populacji docelo-
wej

Analiza weryfikacyjna dla wnioszku o
objecie refundacia lelu Esbriet® [pir-
fenidon) w ramach prograrmi le czenia
idiopatieene go whiknienia phac

Czestosci stosowaniaposzeze

golryreh terapii w rarnach BIC upacjentdw nieleczongch w rarnach PLIPF

N-acetylocysteina

Inhibitory pormpy protomnowe]

Glikokortykosteroidy

Lzatiopryma

Tlenoterapia

Czestosel stosowania poszezegdlngeh terapil w rarmach B3C upacjentdw leczorgreh ninte daniberm

N-acetylocysteina

dane 2 rejestriu EMPIRE [jak wiyzej):

Inhibitory pornpy protonowe]

Glikokortykosteroidy

Tlenoterapia

Terapia pirfenidonermn

Rozpow gzechnianie Ezbriet®
w leczeniu IPF

18% w 1, roku refundagi,
36%% w 2, roku,
5494 w 3. roku,
T205 w4, roko,
90% w 5. roku

pisrno firroy Roche slderow ane do
Prezesa AOTMIT dotyezgee uwag do
Snalizy weryfikacyjne

Wehodzenie pacjentdw do
prograrulekowegzo

oo kwrartat

zatozenie whasne z uwagi na brak
doztepnych dangech

Dawkowanie pirfenidonn

od1l,.do 7, dnia: jedna kapesutla
treyrazyna dobe (301

gl dobel:
od 8. do 14, dnia: dwie kapsubki
treyrazy na dobe (1602

mgf dob el
0d 15, dnia treglkapsulld tray

ChPL Ezbriet®

razyna dobe (2403 mgf dobe].
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P arametr

Wartosc

frodto o szacow ania

Przerywanie terapii pirfeni-
donerm

Eozzt dnia terapii interw enc arnd stosow anyrnd w rarnach B3C

N-acetylocysteina

117zt

Inhibitory pormpy protomnow
[ezomeprazol, lanzoprazol,
otneprazoli pantoprazol)

®) Perspektywa NFZ - 0,23 zt

Perspektywa wepdlna - 062 =t

wartogel DDD zaczerpnieto ze strongy

WHO, ceny detalicene lelidw refundo-
wanych zaczerpnieto z Obwieszczenia
MZ z dnia 26 lowietnia 2017 r., ceny

Glikokortykosteroidy Ferspektywa NFZ - 0,32 zt detaliczne preparatdw zawierajgepch
(et oprednizolon) Perspeltywa wspélna - 0,50 24 acetylocysteine zaczerpnieto ze stron
internetowsch
Azatiopryma l82¢zt
wircena punktowa tlenoterapii zgod-
Tlenoterapia 11,34 =t nie 2 Zarzgdzeniern Prezesa NFZ nr

73/2016,/D50Z

Eozztyw ramach prograrmu lekowegzo

pirfenidonn

Eozet dria terapii

w 1, tygodniu terapii- 116,1 =t
w2, tygodniu - 232,2 =t
w 3, trgodnini pdznie] - 348,3 =t

cene preparati Eshriet® zaczerpnicto
g Obwieszczenia M2 = dnia 26 kwiset-
nmia 2017 .

zgodnie z harmonogramermn prograrnu

Liczbaporad w prograrmie g Lekowre go
wycena punktowa porady ambulato-
Eosztporady arnbulatoryine 104 =t ryjne] w programie lekowmn zgodnie
z Zarzgdzeniemnr 28 /2017 DL
wicena punktowa diagnostyliw pro-
Eoszt diagnostyld w progra- 1612 ot grarnie le czenie idiopatycezne go whal-
. Z

ITile

nienia phac (J84.1] zgodnie z Zarza-

dzendernnr 28/ 2017/ DL
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8.1 Zestawienie parametrow wejsciowych kalkulatora analizy wplywu na budzet przyjetych w wariantach

scenariusza nowego
Paramets Scenariusz nowy — pod- Si::enariusz nowy — mi- Scenariunsz nowy — mak- Komentarz
stawowy nimalny symalny

Jzacowanie wielkoSci populacii docelow ej

Liczebnosic populacji docelowej jak w zeenarinzzu istniejgomm

Cezestoscl stozowania pozzezegdlngch terapil w rarnach B3C

N-acetylocysteina

Inhibitory pornpy protonowe]

Glikokortykosteroldy jak w zcenarinzzu istnief gommn

Azatiopryma

Tlenoterapia

Cezestoscl stosowania poszezegdlngch terapii w rarnach B3C u pacjentdw leczonych ninte danibem

N-acetylocysteina

Inhibitory pornpy protonowe]
jak w zcenariuzzu iztniej goym

Glikokortykosteroldy

Tlenoterapia

Terapia nintedanibern

W zrostliczby pacjentdw leczo-
zatozenie sleceniodaw oy

nych w progratmach IPF w la-
tach Z018-2020
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Parametr

Scenariusz howy — pod- Scenarinsz nowy — mi- Scenarinsz nowy — mak-

stawowy symalny

Ddzetek pacjentéw z poplacii
docelowej falityeznie le czonych
w ratnach programdw lelo-
wich [PF w 2021 r,

Odzetel pacjentdw leczonych
ninte danibern wirdd pacjertdw
leczongych w rarnach progra-
mdw lekowyeh dedylow angrch
IFF

nimalny
L
L
|
]
I

zatozenie zleceniodaw oy

Wehodzenie pacjentdw do pro-
gratom lekowego

oo kvrartat

gatozenie whasne

Cezestost stosow ania ninted ani-
buw dawee 150 mg 2xna dobe
11001mg 2xnadobe

odzetek pagentdw stosujgeych dawke 150 mgwynl:usi-

ozzacowanie whasne

Przerywanie terapii nintedani-

bem

zgodnie ryzykiem zapreestania leczenia ninte deribern w eyddu 3-miesiecznym = po-

wodn dziatad niepozgdanych

wartosf zaczerpnieta z aktualizacii mo-
delu ekonomicenego do Analizy ekono-
rricene] dotgczone] downiosku o objecie
refundacjgleku Ofev®z 20151,

Terapia pirfenidonem

Roezpow szechnianie Eshriet® w
leczeninIPF

wyliczane na podstawie liceby pacjentdw le cz ongrch w ramach programaw IPFi cze-
stosecl stozowania ninte danibu
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P arametr

Scenariusz nowy — pod- Scenarinsz nowy — mi-

stawowy nimalny symalny

Scenarinsz nowy — mak-

HKomentarz

W chodz enie pacjentdw do pro-
gratom lekowego

co kwartat

jak w zrenarinszu istnie] gowmmn

Dawkowanie pirfenidonn

odl.do 7. dnia: jedna kap sulka trev razy na dobe (801 mg/dobe):
od 8. do 14, dnia: dwie kapsudki trey razy na dobe (1602 mg/dobe):
od 15, dnia;: trey kapsulld trev razyna dobe (2403 mg/dabel,

jak w zcenarinzzu iztniejgoym

Prezerywanie terapii pirfenido-
nem

zgodnie z krzywy dla odzetka pacjentdw preerywajgcych terapie pirfenidonern =
powodu dziabad niepozgdangch, decyzji pacenta, utraty pacjenta = obserwacji lub
innych

jak w zeenarinzzu istniejgomm

Koszt dnia terapil interw encjarnd

stozowanyrn w rarnach BSC

WN-acetylocwsteina

117 =t

Inhibitory pormpy protonowe]
(ezomeprazol,lanzoprazol,
oreprazoli pantoprazol)

Perspektwa NFZ - 0,23 =t
Perspektiwa wepdlna - 0,62 =4

Glikolortykosteroidy Perspektwa NFZ - 0,32 =t
(metyloprednizolon) Perzpektywra wapdlna - 0,50 zt
Lzatiopryma 182 =t
Tlenoterapia 11,24 =

jak w zcenarinszu istnisjgomnmn

Eozzty w rarmnach programn lekowe go ninte danibu

Proponowana cena zhyhanetto
za opakowanie leku Of py®

propozyeia eleceniodaw ey

Froponowanyme chanizm R332

propozieja eleceniodawey
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Scenariusz nowy - pod- Scenariusz nowy — mi- Scenariusz nowy — mak-
Parametr y-p ¥ ¥ Komentarz

stawowy nimalny symalny

zgodnie z harmonogramern prograrnu
Liczha porad w programis q lekuwegn?culraz zalu:u'zeniemwllamym ::u:u
do czestoscl preeprowadzania badania

ceynmosel watroby

wiycena punktowa porady ambulatory) -
Eozzt porady ambulat oryjne 104 =t nejw programie lekowyrm sgodnie 2
Zarzgdzeniern nr 1472017 f DGEL

Eoszt diagnostyld w programie -zl oszacow anie whame

Eozzty w rarnach programom lekowe go pirfenidonu

w 1. trgodnin terapii- 1161 =t
Eozzt dria terapii w2, tygodnin - 232,2 =4 jak w zcenarinzzu iztniejgowmn
w 3, tygodniui pdniej - 348,3 =t

Liczbaporad w prograrmie 8 jak w zcenarinzzu iztniejgowmn
Eoszzt porady arnbulatoryjne) 104 =t jak w zcenarinszu istnisjgomnmn
Eoszt diagnostyki w programie 1612 =t jak w zcenariuzzu iztniej goym
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8.5 Zgodnosc z minimalnymi wymaganiami

Tah. 72 Zgodnosc opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy wplywu na bu-
dzet (wedlug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02042012 1.).

Warnaganie

Rozdziat/Tabela

§ 2. Informoecie zowerte w onalfzech muszg bve oltueine ne deied zfofen io wnioski,

co nefmnief w zekresie skutecznodct, bezpieczensbuwe, cen oraz poziomu { sposobu

fingnsowenic technofogii wnicskows nef { technofogii opcionafny ch.

Dane o cenach i
spozobie finanso-
waria z Obwiesz-
czenia MZ z dnia 26
kwietnia 2017 r.

§ 6.1 Analiza wphrwunabudzet zawiera:

ozzacowardie rocznej liczebrnogei populaci:

= obejrgjgeej wezystkich pacjentdw, u ktdrych wniosk owana tech- Rozdziat 241
nologlarmoze byt zastosowana;

®»  docelowej, wskazane we wnioskw Rozdziat 242

= w ktérej technologia whnioskowana jest obecnie stosowana; Rozdziat 243

* oszacowardie rocznef liczebnoscl populacii, w ktdérej wnioskowana techno- | Rozdziat 244

logia bedzie stozow ana prezy zaboZenin, e minister whasciwy do spraw
zdrowia wida decyzje o objeciu refundacig (.

ogzacowarie aktualnyeh rocenyeh wydatkdw podimiotu zobowigzanego do
finanzow ania Swiadezed () ponozzonych naleczenie pacj entdw w stande
Elinicengan wekazanyn we wnioskw, 2 wyszsczegdlnieniem slbadowej wy-
datledw stanowizcej refundacje ceny whnioskowanej technologi, oile wi-
stepuje;

Fozdzial 31

ilosciowy prognoze rocziyeh widatkdw podmiotu zobowigzanego do fi-
nansowania Swiadezed (L), jakie bedg ponozzone na leczenie pacjentdw w
stanie kliniczrngrm wskazanym we whiosku 2 wiszczegdlnieniem skbadowe]
widatkdw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii prey za-
tozeniu, ze minister whasciwy dozpraw zdrowianie wiyda decyzji 0 objeciu
refundacig (.0

Fozdeiat 31

ilosciowy prognoze rocenyeh widatkdw podmiotu zobowigzanego do fi-
nanzowania Swiadezed (L), jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w
stanie kliniczrngm wskazanym we whiosku 2 wirszczegdlnienierm skbadow ej
wydatkdw stanowigce] refundacje ceny wnioskowanej technologli prevza-
tozenin, ze minister whasciwy dospraw zdrowia wirda decrzje o objeciure-
fundacjg (.0

Bozdzial 3211
331

ozzacowanie dodatkowsch wydatledw L., jakie beda ponoszone nalecze-
nie pacjentdw w stanie klinicenyn wekazanwm we wrlosky, stanowigeich
rémice pormiedzyprognozarad (L.

Fozdeiat32111
3311
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Wirnaganie RozdziabiTabela
¢  minimalnyimakswnalny wariant oszacowania (.0 Wariant minimalny

rogdeial 3.2.213.3.2

Wariant malewmal -
myrozdeiat 3.2.21
3.3.3

s zestawienie tabelaryezne wartosel, na podstawie ktdrych dokonanoosza- Rozdziat Metody
cowatl [..] oraz prognoz (. oraz aneks 83184

s wyzzozegdlnienie zatoZed, na podstawie ktdrych dokonano oszacowad () | Rozdeiat 2.7 6
orazprognoz [0 w szezegdlnoscd zatozen dotyezgeych kwalifik acii whio -
skow anej technologli do grupy limitow ef i wyenaczenia podstawsy Hrnitw;

¢  dokument elektroniczny, umozliviajaey powtdrzenie wezystkich kalkula- Dokument zalgcza-
cjl, w wymiku ktdrych uzyskano oszacowania () oraz progoozy L], no

§ 6.2 Ozzacowania (..} oraz prognozy (..) dokonyw ane z3w horyzoncle czasowym | Analize preeprowa-

whasciwym dla analizy wpdmaru na budiet,

dzono w4-letnim
heryz oncie czaso-
wyrry Rozdziat 2.2

§ 6.3 Ozzacowar, o ktdryeh mowa wust. 1 phkt 3, 61 7 oraz prognozy, o ktorych
mowaw uzgt, 1 pkt 41 5, dokonuje siew zzezegilnoiel na podstawie ozzacowan,
oktdrychrmowawust Lpkt11 2, (L), Tezelinie jestmoiliwe prze dstawienie wia-
rygodnyeh ozzacowad, o ktdrych mowawust, 1 pkt 11 2, analiza wphrwuna budzet
moze zawieral dodatkowy wariant, w ktdryrm oszacow ania te uzyskano w oparcin

ointe dane,

Ozzacowania, o
Etarwch rmowa w
ust. 1pkt3,617
oraz prognozy, o
ktarych mowa w
ust. 1 pkt4ia,
prezeprowadzono na
podstawie oszaca-
wat, o ktdrych
rowa wust, 1 pkt 1
iz,

§ 6.4 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejrujg instrumenty deielenia ryzsda (..], osza-

cow atia (L. oraz prognozy (.. pow iy byl preedstawione w nastepujgeych warlan

tach:

¢  zuwzglednieniem proponowanego instrurnentu dzielenia ryzvkea;

Wykonano

¢  hezuwsglednienia proponow ane goinstrumentu dzielenia ryeyka

§ 6.0 Jezell whnioskowane warmbki objecia refundacig obejroujg utworzenie nowei,
odrebrnej grupy limitowe], analiza wphrwunabudzet zawiera wskazanie dowoddw
spelienia wymagad, o kbtdrych mowaw art, 15 ust, 3 plet 113 ustawy,

Rozdeiat 2.7 .6

§ 6.6 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejroujg kow alifikacje do
wspdlne], istniejgoe] grupy lrnitow ef, analiza wphywuna budzet zawiera wekazanie
dowod dw gpetnienia kryteridw, o ktdrpch mowa w art, 15 ust, 2 { wyrmnagania, o
ktérych mowa w art, 15 ust. 3 pkt 2 ustaw

Nie dotyezy

§ 8. Analizy, o ktdrywch mow a w 81, museg zawierad:

¢ dane bibliograficene weezystldch wykorzystanyeh publikacii, 2 zachowa-
niemn stopnia szezegdbow osciwmno iwiajgeegojednoznaceng identyfileacje

kazdej z wylkorzystanych publileacyi;

FISMIENNICTWO
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Warnaganie

Rozdziat/Tabela

¢  wiakazanie innych zrodet informacii zawartych w analizach, w szezegdlno-
sci aktdw prawnych oraz danych ozobowych autordw nie publilcow angch
badad, analiz, ekspertyz i opini.
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SPIS TABEL

Tab. 1. Problem decyzying analizy z uweglednieniem schematu FICO, i, 10
Tah. 2 Zestawienie danych dotyczacych chorobowosel idiopatycenego widknienia phac w

Ol 0 i i L R 12
Tah. 3 Zestawienie danych dotyozacych zapadalnosci na idiopatyoene whiknienie phac w

POl 0 it i L R 13

Tab. 4. Pordwnanie kryteridw kwalifikacii pacjentdw do realizowanego od stycania
programu lekowego i wnioskowanego programu lekowego, dedykowanych pacjientom =

L B et 1 L1 L 111 E L R B RS 15
Tab. 5. Podsumowanie oszacowan roczhej wielkosci populacjl zdefiniowanych w
Fozporzgdeeniu Ministra Zdrowia z dnja 2 kwietrnda 201210 s s o, 17

Tah. 7. Leki/§wiadczenia uwzglednione w ramach najlepszej terapii wspomagajacei....ww, 20
Tab., 8. Leczenie towarezyszace stosowane w badanin INPULSIS u co najmniej 10%
pacierntow (dane ZLECEMIOIAW T i i s s s s 21
Tab, 9, Informacje o leczeniu towareyszacym terapil nintedanibem i pirfenidonem u
pacjentdw z IPF w badaniach obserwacyjnych wiaczonych do analizy KIRICZRe]. e o 22
Tab. 10, Szacowany werost liczhy pacijentdw le czorych pirfernidone . o i, 23
Tah. 11. Liczha nowsech pacijentéw rozpoczynajgoych terapie pirfenidonem z podziatem na
POk I 0a W arTad i i i S 24
Tah. 12. Liczha pacjentdw leczoniych nintedanibem lub pirfenidonem w ramach
PrOZEAmIaw TEKOW I IFT. i s sns sesss st s s 61 sttt s st st srs s 26
Tab. 13, Udzial nintedanibu wisrod leczonych w programach lekowsch IFF i liczba
pacjentw 1eczonyth NIt Edarib B . i s s ——————————————————— ., 26
Tab. 14 Odsetek pacjentow stosujacych dawke 150 mg oszacowany na podstawie dangch
z programu INPULSIS {aneks do publiLacii]ts i s s s 27
Tab. 15. Liczba nowsych pacjentdw rozpocgynajgoych terapig nintedanibem 2 podzialem na
POk 1A BawarBad i i i S 27
Tah. 16, Parametry testowane w ramach wariantu minimalnego i maksymalnego oraz
T EE LB AT OSTL svvsvesssssesseess s s ess s st 18R R R R 20
Tah. 17, Koszt opakowania nintedanibu (Ofev®] bez uweglednienia BSS na podstawie
darrch przekazany o preez ZleCerOmd@auimTR, (e e s 29
Tab. 18, Koszt opakowania nintedanibu (Ofev®] z uwzglgdnieniem RSS na podstawie
danych praekazanych preez 2leceniodamwCe, v nimi i i s a0
Tab. 19, Oszacowany koszt dawki dobowej nintedanibu (OFew®], v s, 30
Tah, 20, Rocziy koszt terapii nintedanihem {OFew®]. s s s 30
Tah. 21 Koszt opakowania pirfenidomm (Eshrist®].1% s s s, a0
Tab. 22, Koszt dnia terapii pirfenidonem w zaleznosci od okresu 1eCZenia. . e, 31
Tah. 23, Koszt programu lekowe go nintedanibn (oszacowarnie whasie]. i v 31

Tab, 24, Koszt porady ambulatoryine] w programie lekowsytn zgodnie = Zarzgdzeniem nr
B E LT S DIGL oo eieessieess o iess et s s e v SRR R R RS RS reS 31
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Tab. 25, Rocmy koszt diagnostyki w programie lekowym nintedanibu na podstawie
Zar zadzeriia Ou Al LDy D R i i 33

Tab. 26, Informacja o finansowaniu Swiadeozenia w ramach ambulatoryiiej opiski
specjalistyczne]  (Zarzgdzenie 62/2016/D80Z] dla badag wymienionych — w

harmonogramie programu lek owego nintedanibil., o s s, 33
Tab. 27. Koszt tomografii komputer owej wirsokie] roEd2ielCEOSCL e s, 34
Tabh. 28, EKoszt Swiadczedi w  ambulatoryijnej oplece specjalistyczne] =zgodnie =

Zarzgdeeniem B2 F 2010, TISTIE, i s s e e e 35
Tab, 22, Wycena punktu wbadaniu tomografii komputerow ej v s o, 35
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PISMIENNICTWO

! Chwiezzczenie 2 dnda 28 grudnia 2016 row sprawie wikazu refundowangch lekdw, srodkdw spoZw-
czych specjalnego przezhnaczenia fywieniowego oraz wyrob dw medyczngrch na dzied 28 grudnia 2016 1
(D=, Ure, Min, Zdr. 2 2016 v poz. 13 3]

¥ Agencja Oceny Technologii Medyeenyeh 1 Tarwfikacil, Wylyrcene oceny technologii medyeznych (HTA,
ang, health technology aszessrment], Werszja 3.0, W arszawa, sierpied 2016,

|

# Raport AOTMIT, Wniosek o objede refundacig leku Ofew [ninte danib) we wskazanin "Leczenie idiopa-
tyeznego whiknienia phicu doroshych pacentdw, fnaliza weryfikacyna, 20135,

i Zzafrafsld W, [Interstitial lung dizeazes among patients hospitalized in the Departrment of Respiratory
Medicine in Hadom District Hospital during the wears 2000-2009]. Pnewnoncol Alergol Pal
2012;80(6:523-32, Polish,

& Rowifska-Zakrzew ska E, Wiatr E, Firofvisld M, Choroby érodmigizzowe phae, a-medica presz, Bielsko
Biaka 2001,

7 Raport AOTMIT. Wniozek o objede refundaciz i ustalenie uwrzedowej ceny shytu produktu leceniczegza
Esbriet [pirfenidon) w ramach Programm Lekowego: "Leczenie idiopatyeene go whdknienia phac (ICD-10
J84.17. Analiza weryfikacyjna, 2013,

% Rekomendacja nr 79/2013 z dnia 1 lpeca 2013 r. Prezesa Agendi Oceny Technologii Medyeenyeh w
sprawie objecia refundacig produktu leczniczego Eshriet (pirfenidone) 267 mg, kaps, twarda, 63 szt
{1211 1x2427Y; Esbriet (pirfenidone) 267 mg kaps, twarda, 252 szt (4=263) stozowanego w ramach pro-
gratom lekowego "leczenie idiopatyeztnego whdknienia phac (ICD-10 T 84.17",

9 Raport A0OTMIT, Wniozek o objecie refundacjaleku Eshriet (pirfenidon) we wakazanin: "Leczenie idiopa-
tyeznego whiknienia phac (ICD-10 J84.1), Analiza weryfikacyjna, 2016,

10 Rogporzadeenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagar, jakie
muszzg spedniad analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacigi ustalenie urzedowej cery zhitu
oraz o podwyizzenie urzedowe] ceny zhytu lel, Srodka spoywezego specjalnego preeznaczenia ywie-
niowego, wyrobu medyezne go, ktdre nie majg odpowiednika refundowanego w dangm wekaz anin,

1 Charakterystyka Produktu Lecenicze go Ofev,

Erdadbochttp:/ Swrvrw ernaeuropaen docsfpl_PL/document library/EPAR -
_Product Information/hurman /0038 21/ WCS0018 247 4 pdf [dostep 15.02.2017)

12 Zalgeenik B.87. LECZENIE IDIOPATYCEZNEGO WLOKNIENIA PRUC (ICD-10 [84.13. Zrddio:
http:/ fwewrw me govplflekifrefundacia programy-lekowe f [dostep 15.02.2017]

13 Szezegdby produktu lecznicze go Meprelon,
Erddbo: http:/ fpub rejestryrnedycene.coioz.gowpl/Produkt Szeze golyaspxfid=23909 [dostep 16.02,2017]
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14 Obhwiezzezenie Ministra Zdrowia 2 dnda 26 kewietnia 2017 row sprawie wiliazu refundowanich leldw,
srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia ywieniowego oraz wyrobéw medyezngch (DE TRE

Min, Zdr. 2017.513

15 Richeldi L, du Boiz BEM, Raghu G, Azurma &, Brown KK, Costabel U, Cottin V. Flaherty KR, Hanzell DM,
Inoue ¥, Kirm D3, Eolb M, Nicholson AG, Noble PW, Seltman M, Taniguchi H, Brun M, Le Maulf F, Girard M,
Stowazzer I, Schlenker-Herceg B, Dizze B, Collard HE; INPULSIS Trial Inve stigators, Efficacy and safety of
ninte danib in idiopathic pulmonary fibrosiz, ¥ Engl T Med, 2014 Mayr 20:370(227:2071-8 2,

16 Richeldi L, Costabel U, Jelman M, Eim D3, Hanszell DM, Nicholson AG, Brown KE, Flaherty KR, Noble PW,
Raghu G, Brun M, Gupta &, Juhel N, Kiiglich M, du Boiz BM, Efficacy of a tyrosne kinase inhibitor in idio-
pathic pulmeonaryfibrosiz, N Engl] Med, 2011 Sep 22;365{12%:1079-87

IFTTCHWALA Nr 23720167111 RADY NARODOWEGO FUNDUSED ZDRCWTA 2 dnia 12 wrezetnia 2016 1w
sprawie preyjeda okresowego sprawozdania z dziatalnosei Narodowego Punduszu Zdrowia za IT kwartat
2016,

Erodbo: http://werwnfz.govplf zarzadzenia-prezesa/uchwaly-rady-nfz/uchwala-nr- 232 01611,639 9 htral
[dostep 16.02.2017]

19 YW ojarski [, Fegled 3, Kucewicz E, Przyhwlski R, Jastrechski D, Sicka M, Glowacki ], Drzat K, Nozyiski T,
Zemnbala M, Wdrozenie pierwszego w Polsce programmu transplantaecji phae szansa na uratowanie choryeh

z frwakban i nieodwracalnym usekodzeniem tego narzgdu, Kardio chirurgia i Torakochirargia Polska 2008;
5 {2): 183-170.

19 Raghn o, Rochwerg B, Zhang ¥, Garcia C8, Azurna &, Behr [, Brozek JL Collard HE, Cunningharn W,
Hortna 5, Johlkoh T, Martines F[, Myers [, Proteko 3L, Richeldi L, RBind D, Selman M, Theodore 8, Wells 817,
Hoogsteden H, Schinermann H], An Official ATS ERISTRESALAT Clinical Practice Guideline: Treatment of
Idiopathic Pultnmonary Fibrosiz, An Update of the 2011 Clinical Practice Guideline, Am | Respir Crit Care
Med. 2015:192{21:e3-19,

20 [nternational Guideline s for the Selection of Lung Transplant Candidates: 2006 Update —8 Conszensus
Report From the Pulmonary Scientific Council of the International Society for Heart and Lung Transplan-
tatiomn,

Zrodio:
https:f fererwr cormupitt edwfsite 2f default ffile of ebrofinternational _guidelines for_selecton_of lung transpl
ant_candidates pdf [dostep 16.02,2017]

2 WNoble PW, Abera C, Bradford W Z et al, Pirfenidone in patients with idiopathic pulmonary fibross (Ch-
PACITYY: two randornize d trials, Lancet 2011;377:1760-1769,

2z _ Nintedanib [OfewE]) w leczeniu idicpatyeznego whiknienia phac

(IFF). Analiza kliniczna, Warszawa 2017

23 Bonella F, Ereuter M, Hagrewer L et al, Insights from the German Compassionate Usze Program of
Nintedanib for the Treatiment of Idiopathic Pulrmonary Fibrosiz, Respiration 2016;92:95-106,

¥ Hughes G, Toellner H, Morriz H, Leonard C Chaudhuri N, Beal World Experiences Pirfenidone and
Nintedanib are Effectiwe and Well Tolerated Treatments for [diopathic Pulmonary Fibrosis, ] Clin Med
20185,

5 Tkeda 3, Jekine 8, Baba T et al. Hepatotoxeity of nintedanib in patientswith idiopathic pulmon ary fibro-
giz: A gingle-center experience, Regpir Investig 2017;55:51- 54,

97 /99



Nintedanih {Gfev®) w feczeniu idiopotyeenego widknienio pfuc - enefize wpdawn no budset

26 Biuletym Informacii Publicenych, A0THIT, Wniozek o objecie refundacig leku Eshriet (pirfenidon) we
wakia zanin Leczenie idiopatyezne go whiknienia phac (ICD-10 Ta4.17 Erddio:
http:/fbipoldactm. gowpl/index.php fele cenda -mz- 2016/ 83 7-materialy- 2016/ 4515-084-2016-2lc [dostep
16.02.2017]

&7 Pizrmo firmny Roche skierowane do Prezesa AOTMIT dotyezgee uwag do Analizy weryfikacyjnej ,Wniozek
o objecie refundacja lelu Eshriet (pirferdidon] we wskazanin: Leczenie idiopatyezne go whilkmienia phac
(ICD-10784.1)"

Eradbo: http:/ fbipoldactmgovplfindexphpf zlecenia-tnz- 2016/ 837 -materialy-2016 /4515 -084- 2016-2lc
[dostep 16.02.2017]

1 Formunileat Departament Gospodarld Lekami NFZ, Wartos&f wylionanych Swiadezed dla substaneji ceym-
nych wykorzystywargrch w programach terapeutyeenyeh 1 chernioterapii (styezen 20173,

Erddibo: http:/ /nfz.gowplf aktualn osel/ aktualn osei- centrali/ kormmikat- dgl6 988 himl [dostep 10.05.2017]
83 Charakterystylka Produkta Lecznicze go Eshriet,

Zrodio:

http:/ fwewrw emaeuropa e/ ema findex jepfourl=page sf medicine s/human/ medicine /00 21 54/ human m
pd 001417 jap Srnid="WC0b01ac058001d124 [dostep 16.02,.2017]

HRekormendacja nr 292016 z dnia 16 maja 2016 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medweznych i Ta-
ryfikacii w sprawie objecia refundacig produltu leceniczego: Esbriet (pirfenidone], kapes, twarda, 267 mg,
63 zzt. Esbriet [pirferddone) kaps twarda, 267 mg, 252 szt w ramach programu lekowego "Leczende idia-
patyeenego whikndenia phac (ICD-10T84.1)",

M Biuletyn Informacji Publiczngreh, A0TMIT, Wniozek o objecie refundacjg leku Ofew [nintedanib) we
wakazanin: Leczenie idiopatweznezo whiknienia phac u dorostyeh poacj entéw,

Erodbo: http:/ /bipoldactmgovplfindexphp/ zlecenia-mz- 2015/ 829 -materialy-2015/4123-107-2015-z1c
[dostep 16.02.2017]

12 Zafgcenik nr 1 do Zarzgdzenia Nr 2872017 /DGL Prezesza Narodowego Funduszu Zdrowia = dnia 21
kwietnia 2017 v, zmieniajgee zarzadzenie w sprawie okreslenia warunbkdw zawieraniai realizacii wndw w
rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrow otne (lelowe),

33 Zarzgdeenie Nr 62/2016,/D30Z Prezesa Narodowego Punduszzu Zdrowia 2 dnda 29 czerwea 2016 row
sprawie okreslenia warnkdw zawierania i realizacii urmdw w rodzaju ambulatoryjna opieka specjali-
ztroEna,

#MDane NFZ. Informator o zawartych wnowachna 2017 rok,
Eradbo: http:/ /nfz.govpl mew findex.php fatnr= 3&dzialnr=19 &artnr= 1483 [dostep: 17.02.2017].

5 Zalgeenik nr 2 do Zarzgdzenia Nr 2872017 /DGL Prezesza Narodowego Funduszu Zdrowia = dnia 21
kwietnia 2017 v, zmieniajaee zarzadzenie w sprawie okreslenia warunldw zawieraniai realizacii wndw w
rodzaju leczenie szpitalne w zalkresie programy zdrow otne (lelowe],

1 ATC/DDD Index 2017, Erd dbo: https: / fwerw whocenof ate_ddd_index/ [dostep: 17.02.2017]

7 pktualnogel Centrali NFZ, Kornunikat DL Inforrmacja i o wielkogel kwoty refundacii i ilogd zrefundo-
wanych op akow ad je dnostlowyeh leldw, Srodkéw spotywezych spedalnego preeznaczenia Iynwieniowe-
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go oraz jednostkowych wirobdw medyeznych wraz 2 podaniemn kodu identyfikacynego EAN lub inne go
kodu odpowiadajgee gokodowi EAN,

Erddbo: http:/ fwrervrnfzgovplfakiualnosel faktualnosel -centraliy [dostep 02.05.2017 1]

M Zarzgdzenie Nr 73/ 2016/ D50Z Prezesa Narodowe go Funduszu Zdrowia z dnda z dnia 30 czerwea 2016
r.w sprawie okreslenia warmnkdw zawierania i realizacji wndw w rodzaju Swiadezenia zdrowotne kon-

tralttowane odrebnie,

M Uetawa 2 dnda 12 maja 2011 r, o refundacji lelodw, Srodiedw spoZywezych specjalnego preeznaczenia
rywieriowe go oraz wyrobdw rmedyeznych (De U, Nr 122, poz, 696 2 pdin, srdanami],
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