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Indeks skréotow

Skrot ‘ Rozwiniecie

ADA Adalimumab

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BSC ang. best-supportive care — najlepsze leczenie wspomagajace

ChLC Choroba Lesniowskiego-Crohna

GUS Gtéwny Urzad Statystyczny

tZs tuszczycowe zapalenie stawow

MIZS mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawow

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

RSS ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

WzJG wrzodziejgce zapalenie jelita grubego

ZBN Zapalenie btony naczyniowej

YA zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa

PDD ang. prescribed daily dose — najczesciej przepisywana dawka dzienna
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Streszczenie

CEL I ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow
publicznych leku Humira® (adalimumab) w leczeniu dorostych chorych na reumatoidalne
zapalenie stawéw o umiarkowanej aktywnosci, u ktérych nastgpito niepowodzenie terapii co
najmniej dwoma lekami modyfikujgcymi przebieg choroby/lekami immunosupresyjnymi (w
tym po niepowodzeniu terapii metotreksatem w postaci doustnej lub podskdérnej), w ramach

programu lekowego.

Dokument skfada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.

METODYKA

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ). Przyjeto 2-
letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od 1 lipca 2018 do 30 czerwca 2020 roku.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej stanowig dorosli chorzy na reumatoidalne
zapalenie stawow o umiarkowanej aktywnosci, u ktérych nastgpito niepowodzenie terapii co
najmniej dwoma lekami modyfikujgcymi przebieg choroby/lekami immunosupresyjnymi (w

tym po niepowodzeniu terapii metotreksatem w postaci doustnej lub podskoérnej).

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktdrej adalimumab nie jest refundowany z
budzetu ptatnika publicznego w analizowanym wskazaniu. W scenariuszu tym, w populaciji
docelowej stosowane jest wytgcznie leczenie modyfikujgce przebieg choroby (DMARDSs). W
scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktorej adalimumab
stosowany w analizowanym wskazaniu bedzie finansowany ze $rodkéw publicznych w
ramach Wykazu lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej lek dostepny w
ramach programu lekowego. W scenariuszu nowym uwzgledniono koszty leczenia chorych w
trzech grupach populacji docelowej: sg to nowi chorzy kwalifikujgcy sie do Programu
lekowego, chorzy kontynuujgcy leczenie csDMARDs ze wzgledu na brak mozliwosci

stosowania lekéw biologicznych w stanie umiarkowanej postaci choroby oraz chorzy w stanie
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ciezkiej aktywnosci (redukcja liczebnosci tej grupy chorych na skutek wydania pozytywnej

decyzji refundacyjnej dla postaci umiarkowanej).
Catkowite koszty z (wynikajace z kosztéw roéznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie:

kosztu adalimumabu,

kosztu komparatora,

kosztu kwalifikacji do Programu lekowego,
kosztu monitorowania,

kosztu podania lekow,

ocenionych ~w  perspektywie  ptatnika  publicznego.  Koszty = wynikajgce z
zastosowania poszczegolnych schematow postepowania terapeutycznego przyjeto na

podstawie wynikéw przeprowadzonej Analizy ekonomiczne;.

Cene jednostkowg adalimumabu wyznaczono na podstawie aktualnego Obwieszczenia
Ministra Zdrowia z 21 grudnia 2017 w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych [24]

(zwanym dalej Obwieszczeniem MZ w sprawie lekéw refundowanych).

Wydatki ptatnika publicznego okreslono w sytuacji braku finansowania technologii
wnioskowanej ze $rodkéw publicznych w uwzglednianym wskazaniu, to jest w przypadku
utrzymania obecnej sytuacji na rynku (scenariusz istniejgcy), a takze po uwzglednieniu
zakfadanego sposobu refundowania technologii wnioskowanej (scenariusz nowy). Finalnie
wyznaczono inkrementalne wydatki ptatnika publicznego, czyli roznice pomiedzy
scenariuszem prognozowanym (nowym) a scenariuszem istniejgcym. Dla kazdego ze
scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny

oraz maksymalny.

W obliczeniach analizy uwzgledniono zatozenia proponowanej przez Podmiot

odpowiedzialny umowy podziatu ryzyka (RSS), w ramach ktérej Podmiot odpowiedzialny

zobowiazuje sic |
I, \vydatki  ptatnika

publicznego przedstawiono w zwigzku z tym w dwoch wersjach: bez i z uwzglednieniem

proponowanego przez Podmiot RSS.
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W ramach analizy przeprowadzono analize wrazliwosci zakladajgcg zmiennosc: kosztéw
leczenia oraz rozpowszechnienia stosowania technologii wnioskowane;j.
WYNIKI

Prognozowana tgczna liczba chorych w populacji docelowej wynosi w wariancie

prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym) 20,2 tys. (18,2 tys.; 22,2 tys.) chorych w

pierwszym roku refundacji i wzrasta do 20,8 tys. (18,8 tys. 22,9 tys.) w drugim roku

refundac;i i

Wydatki inkrementalne
Realizacja scenariusza nowego w poréwnaniu do sytuacji obecnej spowoduje wzrost

wydatkéw z perspektywy ptatnika publicznego w wersji bez RSS w wariancie

prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym)

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego zwigzane z refundacjg ceny leku Humira® w

analizowanym wskazaniu wyniosg w wersji bez RSS w wariancie prawdopodobnym

(minimalnym; maksymalnym)

PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu adalimumabu (Humira®) do finansowania w Wykazie lekéw refundowanych

w ramach programu lekowego.
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Majgc na uwadze racjonalizacje srodkow w ochronie zdrowia oraz wychodzgc naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie
refundacji lekéw, Zamawiajgcy proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka (RSS), w
ramach ktérej zobowigzuje sie do zmniejszenia kosztéw zakupu adalimumabu przez

Swiadczeniodawcow.
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych leku Humira® (adalimumab) w leczeniu dorostych chorych na reumatoidalne
zapalenie stawdw o umiarkowanej aktywnosci, u ktérych nastgpito niepowodzenie terapii co
najmniej dwoma lekami modyfikujgcymi przebieg choroby/lekami immunosupresyjnymi (w
tym po niepowodzeniu terapii metotreksatem w postaci doustnej lub podskornej), w ramach
programu lekowego B.33. Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawéw i mtodziericzego
idiopatycznego zapalenia stawoéw o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08) dalej

zwanego Programem lekowym.

Obecnie w ramach Programu lekowego finansowanie leku Humira® jest zapewnione chorym
na reumatoidalne zapalenie stawéw o0 wysokiej aktywnosci, u ktérych nastgpito
niepowodzenie terapii co najmniej dwoma lekami modyfikujgcymi przebieg choroby/lekami
immunosupresyjnymi (w tym po niepowodzeniu terapii metotreksatem w postaci doustnej lub
podskornej). W ramach analizy finansowej przyjeto, ze decyzja MZ spowoduje objecie
leczeniem szerokiej populacji pacjentdw z RZS o umiarkowanej aktywnosci choroby.
Jednoczesnie w zwigzku z tym, ze chorzy bedg mieli mozliwo$¢ rozpoczecia leczenia
wczesniej, tzn. zanim wystgpi progresja do wysokiej aktywnos¢ choroby, oczekuje sie, ze
liczba pacjentéw wigczanych do Programu lekowego z wysokg aktywnoscig choroby ulegnie

zmniejszeniu.

Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Humira®

(adalimumab) w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwoéch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2013
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.
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2. Analiza wplywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej oraz szerszg
populacje, w ktorej wydatki bedg uzaleznione od decyzji MZ o refundacji leku

Humira® w analizowanym wskazaniu, tzn.:

a. Populacja dorostych, chorych na reumatoidalne zapalenie stawéw o
umiarkowanej aktywnosci, u ktérych nastgpito niepowodzenie terapii co
najmniej dwoma lekami modyfikujgcymi  przebieg choroby/lekami
immunosupresyjnymi (w tym po niepowodzeniu terapii metotreksatem w
postaci doustnej lub podskornej) — dalej RZS o umiarkowanej aktywnosci
choroby;

b. Populacja dorostych, chorych na reumatoidalne zapalenie stawdéw o wysokiej
aktywnosci, u ktorych nastgpito niepowodzenie terapii co najmniej dwoma
lekami modyfikujgcymi przebieg choroby/lekami immunosupresyjnymi (w tym
po niepowodzeniu terapii metotreksatem w postaci doustnej lub podskornej) —

dalej RZS o wysokiej aktywnosci choroby.

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego, poczgwszy od lipca 2018 roku, w tym:

a. Liczba nowozdiagnozowanych chorych na RZS o umiarkowanej aktywnosci

choroby;
b. Liczba chorych na RZS o umiarkowanej aktywnosci choroby ogétem;

c. Liczba nowozdiagnozowanych chorych na RZS o wysokiej aktywnosci

choroby.

3. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po

podjeciu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenc;ji.
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4. Na podstawie wynikow przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty

terapii technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych.

5. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz fgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej oraz w populacji chorych z wysokg aktywnoscig choroby
leczonych w ramach Programu lekowego w latach ujetych w horyzoncie czasowym
analizy dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania

technologii wnioskowanej ze srodkéw publicznych.

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz fgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli w
przypadku podjecia przez pfatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

wnioskowanej ze srodkow publicznych.

7. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli ré6znice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W tym przypadku, jezeli wydatki
inkrementalne przyjmujg wartosci wyzsze od zera oznacza to dodatkowe obcigzenia

finansowe zwigzane z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;j.

8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej z
doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.

2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) oraz
Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniaC analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie
majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (zwanym dalej Rozporzgdzeniem

MZ w sprawie minimalnych wymagan), horyzont czasowy analizy wptywu na budzet




Humira® (adalimumab) w leczeniu dorostych chorych na
@ reumatoidalne zapalenie stawéw o umiarkowanej aktywnosci, u
NLA T A ktérych nastgpito niepowodzenie terapii co najmniej dwoma lekami 13
modyfikujgcymi przebieg choroby/lekami immunosupresyjnymi (w
tym po niepowodzeniu terapii metotreksatem w postaci doustnej lub
podskoérnej) — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

powinien obejmowaé okres do momentu ustalenia sie stanu réwnowagi oraz co najmniej
pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw

publicznych [29].

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od 1 lipca 2018 roku do 30
czerwca 2020 roku. Uzasadnieniem przyjecia 2-letniego horyzontu czasowego jest fakt, ze
jest to okres wystarczajgcy do ustabilizowania sie rynku sprzedazy, a tym samym
przedstawienia wszystkich konsekwencji finansowych wynikajgcych z zastosowania
wnioskowanej technologii medycznej dla ptatnika publicznego (zgodnie z wnioskowanym
wskazaniem ADA bedzie stosowany po wyczerpaniu dostepnych opcji terapeutycznych —

uzyska wiec udziat w rynku bliski 100%).

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
Nr 122, poz. 696, dalej zwang Ustawg o refundaciji) [35], pierwsza decyzja refundacyjna

wydawana jest na 2 lata, co potwierdza zasadnos¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.

2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan, dotyczacym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona
z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow
publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych jest nim ptatnik publiczny, czyli Narodowy
Fundusz Zdrowia [36])

2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktdérej technologia wnioskowana nie jest
refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu ptatnika publicznego (na podstawie
Obwieszczenia MZ w sprawie lekéw refundowanych [24]), jednak jest refundowana w
ramach Programu Lekowego u dorostych chorych na reumatoidalne zapalenie stawoéw o

wysokiej aktywnosci, u ktérych nastgpito niepowodzenie terapii co najmniej dwoma lekami
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modyfikujgcymi przebieg choroby/lekami immunosupresyjnymi (w tym po niepowodzeniu

terapii metotreksatem w postaci doustnej lub podskornej).

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest
refundowana w leczeniu dorostych chorych na reumatoidalne zapalenie stawéw o
umiarkowanej aktywnosci, u ktérych nastgpito niepowodzenie terapii co najmniej dwoma
lekami modyfikujgcymi przebieg choroby/lekami immunosupresyjnymi (w tym po
niepowodzeniu terapii metotreksatem w postaci doustnej lub podskérnej). Ponadto,
wyznaczono wydatki w populacji chorych z wysokg aktywnos$cig choroby, poniewaz jest
prawdopodobne, ze w wyniku wydania decyzji o refundacji leku Humira® we wnioskowanym
wskazaniu liczba pacjentow z wysokg aktywnoécig ulegnie zmianie. Chorzy beda
rozpoczynac leczenie we wczesniejszym stopniu choroby, w zwigzku z czym oczekuje sie,
ze liczba pacjentdw rozpoczynajgcych leczenie w ramach programu lekowego z wysokg

aktywnoscig choroby zmniejszy sie.

Tabela ponizej pokazuje réznice dotyczace populacji chorych na RZS pomiedzy

scenariuszami.

Tabela 1.
Oczekiwane zmiany w populacji chorych na RZS spowodowane wydaniem decyzji o
refundacji leku Humira® w analizowanym wskazaniu

Populacja Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Nowozdiagnozowani pacjenci z
RZS o umiarkowanej aktywnosci 100% chorych stosuje csDMARDs Zmiana udziatdw w rynku
choroby

Pacjenci z RZS o umiarkowanej
aktywnosci choroby
zdiagnozowani w ubiegtych
latach (dalej. kontynuujacy)

100% chorych stosuje csDMARDs Zmiana udziatéw w rynku

Nowozdiagnozowani pacjenci z
RZS o ciezkiej aktywnosci Wigczani do Programu lekowego
choroby

Zmniejszenie liczby chorych
wigczanych do Programu lekowego

Nalezy podkre$li¢, ze decyzja o refundacji leku Humira® w analizowanym wskazaniu nie
wplynie na wielkos¢ populacji pacjentéw leczonych juz obecnie w ramach Programu
lekowego, proponowane zmiany bedg miaty wptyw wylgcznie na liczbe chorych

zdiagnozowanych i wigczanych do Programu lekowego w przyszio$ci.

W analizie uwzgledniono finansowanie tej technologii medycznej w ramach istniejgcej juz

grupy limitowej 1050.1., zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku (rozdziat 7.1).
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Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata, wielkosci populacji docelowej. Wptyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako

réznica pomiedzy tymi scenariuszami.

Wyniki analizy przedstawiono w dwéch wersjach: bez wprowadzenia instrumentow dzielenia
ryzyka oraz po wprowadzeniu proponowanych instrumentow dzielenia ryzyka (RSS, ang.
Risk Sharing Scheme) dotyczacych uzaleznienia wysokosci urzedowej ceny zbytu od

zapewnienia przez wnioskodawce dostaw po obnizonej ustalonej w negocjacjach cenie leku.

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy), wersje (z RSS, bez RSS) oraz ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.

Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusz istniejacy

brak refundacji technologii
wnioskowanej w

Scenariusz nowy

refundacja technologii
whioskowanej w

analizowanym wskazaniu analizowanym wskazaniu

brak RSS
- wariant minimalny
- wariant prawdopodobny

brak RSS :
- wariant maksymalny

- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny

-wariant maksymalny

RSS
- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny
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2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Aby wyznaczy¢ populacje, w ktorej adalimumab moze by¢ stosowany, wykorzystano
najbardziej aktualne dane dotyczace zarejestrowanych i obecnie refundowanych wskazan

dla leku Humira®.

Zgodnie z informacjami ze streszczenia Europejskiego Publicznego Sprawozdania
Oceniajgcego [14] produkt ten moze byé stosowany w nastepujgcych wskazaniach w

leczeniu:

luszczycy;

luszczycowego zapalenia stawow;

reumatoidalnego zapalenia stawéw;

spondyloartropatii osiowej, w tym:
zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa oraz gdy w obrazie RTG nie
jest widoczna choroba ale wystepujg wyrazne objawy zapalenia

chorobie Lesniowskiego-Crohna;

wrzodziejgcym zapaleniu jelita grubego;

wielostawowym mtodzienczym idiopatycznym zapaleniu stawdw i czynnym zapaleniu

stawow zwigzanym z zapaleniem przyczepow sciegnistych;

ropni mnogich pach;

niezakaznym zapaleniu btony naczyniowej oka.

Zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2017 r. [24] lek Humira®

refundowany jest w nastepujacych programach lekowych:

B.32. - Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (ChLC) (ICD-10 K 50);

B.33. - Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow i mtodziehczego idiopatycznego
zapalenia stawow o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08);

B.35. - Leczenie tuszczycowego zapalenia stawdow o przebiegu agresywnym (LZS)
(ICD-10L 40.5, M 07.1, M 07.2, M 07.3);
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B.36. - Leczenie inhibitorami TNF ALFA $wiadczeniobiorcow z ciezka, aktywng
postacig zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M 45);
B.47. - Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L

40.0).

Tabela 2.
Liczba chorych stanowigca populacje u ktérych technologia wnioskowana moze

zostac¢ zastosowana

Wskazanie Liczebnos$¢ populacji Liczba chorych Zrédto
RZS 1% dorostej populacji 400000 Jura-Pottorak 2011 [19]
MIZS 80-100/ 100000 w 6218 AOTMIT-BOR-434-7/2015
populacji dzieci [28]
ZZSK 0,1-1,4% populacji ogéinej 288 168 AWA Simponi [6]
- 0, i
Lzs 0,06-0,3 % populacii 69 160 AWA Otezla [5]
0golnej
ChLC 40-50 / 100000 17 290 AWA Inflectra [4]
WzJG 500-600 pacjentow 550 AWA Humira [3]
tuszczyca plackowata 1-1,5% populacji ogélnej 480 279 AWA Stelara [7]
ZBN 38 / 100000 14 600 Barlsanl-As[esr]bauer 2012

RZS — reumatoidalne zapalenie stawow, MIZS — mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawow, ZZSK —
zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa, £ZS — tuszczycowe zapalenie stawow, ChLC - choroba
Lesniowskiego-Crohna. WZJG - wrzodziejgce zapalenie jelita grubego, ZBN - zapalenie bfony
naczyniowej

Podsumowanie

Uwzgledniajgc liczebnos¢ populacji chorych na RZS, MIZS, ZZSK, tZS, ChLC, WZJG,
luszczyce plackowatg oraz ZBN oszacowano, ze liczebnos¢ populaciji, w ktérej wnioskowana

technologia moze by¢ stosowana w Polsce, wynosi ok. 1,27 min chorych.

2.5.2. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie
stosowana

Terapia produktem Humira® (adalimumab) jest obecnie stosowana w Polsce, w ramach

systemu ochrony zdrowia w nastepujgcych programach lekowych:

B.32. - Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (ChLC) (ICD-10 K 50);
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B.33. - Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow i mtodziehczego idiopatycznego
zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08);

B.35. - Leczenie tuszczycowego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (LZS)
(ICD-10L 40.5, M 07.1, M 07.2, M 07.3);

B.36. - Leczenie inhibitorami TNF ALFA $wiadczeniobiorcow z ciezkag, aktywng
postacig zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M 45);
B.47. - Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L
40.0).

Zgodnie z Komunikatem NFZ [23] dotyczgcym wielkosci refundaciji, w okresie od stycznia do
wrzesnia 2017 roku zrefundowano 24 732 opakowania leku Humira®. Stad wynika, ze
srednio co miesigc refundowane sg 2 748 opakowania oraz szacuje sie ze do kohca 2017
roku bedzie zrefundowano ok. 32 977 opakowania. Kazde opakowanie tego leku zawiera
dwie amputko strzykawki po 40 mg kazda, co daje taczng liczbe zrefundowanych mg w
wysokosci 2 638 130 mg. Przy uwzglednieniu wartosci PDD* adalimumabu, ktéra wynosi 2,9
mg [32] mozna obliczy¢, ze taka ilos$¢ lekdw pozwolitaby na ciggte leczenie 2 491 chorych
(obliczona wartos¢ jest liczbg pacjentolat). Jest to prawdopodobne oszacowanie liczby
chorych leczonych w wyzej wymienionych programach lekowych z wykorzystaniem

adalimumabu.

2.5.3. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw
zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja

W przypadku braku pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji terapii adalimumabem, lek

Humira® bedzie stosowany, podobnie jak dotychczas w ramach pieciu programéw lekowych,
tacznie u ok. 3 202 chorych (rozdziat 2.5.2.).

! Ang. prescribed daily dose — najcze$ciej przepisywana dawka dzienna
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Humira® (adalimumab) w leczeniu dorostych chorych na
reumatoidalne zapalenie stawéw o umiarkowanej aktywnosci, u

ktérych nastgpito niepowodzenie terapii co najmniej dwoma lekami 19
modyfikujgcymi przebieg choroby/lekami immunosupresyjnymi (w

tym po niepowodzeniu terapii metotreksatem w postaci doustnej lub
podskoérnej) — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

2.5.4. Populacja docelowa, w ktorej wnioskowana technologia

bedzie stosowana przy zalozeniu, ze minister wiasciwy do

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym oraz oceniana w niniejszej analizie

obejmuje chorych na reumatoidalne zapalenie stawéw o umiarkowanej aktywnosci, u ktorych

nastgpito niepowodzenie terapii co najmniej dwoma lekami modyfikujgcymi przebieg

choroby/lekami immunosupresyjnymi (w tym po hiepowodzeniu terapii metotreksatem w

postaci doustnej lub podskérnej).

Na ponizszym rysunku przedstawiono metodyke oszacowania populacji zgodnej z wnioskiem

refundacyjnym:

Rysunek 2.

Oszacowanie populacji docelowej

Liczba chorych z umiarkowang aktywnoscig
choroby

~

Liczba chorych po niepowodzeniu co najmniej
dwoch csDMARDs (w tym MTX)

J
~

Liczba chorych na RZS stosujgcych kiedykolwiek
Metotreksat

J
N
Liczba chorych na RZS w Polsce nigdy
nieleczonych w ramach obecnego Programu
lekowego )

W celu oszacowania wptywu na budzet, wyodrebniono w ramach populacji docelowej dwie

grupy ze wzgledu na moment rozpoczecia leczenia, w ktérych wyznaczono niezaleznie

wplyw na wynik.
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Tabela 3.
Podziat populacji docelowej ze wzgledu na moment rozpoczecia leczenia

Podgrupa

Chorzy z umiarkowang aktywnoscig choroby po
niepowodzeniu co najmniej dwdch lekéw
modyfikujgcych przebieg choroby (w tym

Kontynuujacy metotreksatu), ktorych zdiagnozowano w ubiegtych

latach. Ze wzgledu na brak refundacji lekow
biologicznych w tym wskazaniu, obecnie stosujg
csDMARDs;

Chorzy z umiarkowang aktywnoscig choroby po
niepowodzeniu co najmniej dwdch lekéw
modyfikujgcych przebieg choroby (w tym

metotreksatu), ktérzy zostang zdiagnozowani w

kolejnych latach horyzontu czasowego analizy wptywu
na budzet.

Ponadto, w niniejszej analizie uwzgledniono redukcje liczby chorych wigczonych do
Programu lekowego z ciezkg aktywnoscig choroby, poniewaz decyzja o refundacji leku
Humira® we wnioskowanym wskazaniu umozliwi tym pacjentom wcze$niejsze rozpoczecie
leczenia w Programie lekowym. Wptyw decyzji o refundacji leku Humira® w analizowanym
wskazaniu na liczbe pacjentdéw z wysokg aktywnosécig wiaczonych do Programu lekowego

opisano w rozdziale 2.5.5.

W kolejnych dwoch podrozdziatach zostata opisana metodyka oszacowania wielkosci

populacji docelowe;j.

2.5.4.1. Chorzy z umiarkowang aktywnoscia choroby po
niepowodzeniu co najmniej dwoch lekéw modyfikujgcych
przebieg choroby w tym metotreksatu obecnie stosujacy
csDMARDs

W Analizie Weryfikacyjnej AOTMIT dla leku RoActemra [1] przedstawiono liczbe dorostych
chorych z rozpoznaniem RZS (ICD-10: MO5 i M06) w Polsce w latach 2012 - 2016. Za
pomocg trendu liniowego oraz wyktadniczego wykonano dwie prognozy liczby chorych na
RZS na lata 2017-2021. Wyniki ekstrapolacji przedstawione sg na ponizszym rysunku.
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Rysunek 3.
Prognoza liczby chorych na RZS

Z powyzszego wykresu wynika, ze w prognozowanym horyzoncie czasowym réznica
pomiedzy trendem wyktadniczym a liniowym jest nieznaczna. W obu wariantach linia trendu
jest dobrze dopasowana do danych oraz nalezy zwréci¢é uwage, iz wartosci wspoétczynnika
determinacji R> w obu wariantach sg prawie identyczne. Do analizy podstawowej zostat
wybrany trend najlepiej dopasowany do danych, charakteryzujgcy sie wiekszym R?, tj. trend
wyktadniczy. Natomiast w analizie wrazliwosci uwzgledniono scenariusz, w ktorym

zastosowano trend liniowy.

Odsetek chorych na RZS w Polsce nigdy nieleczonych w ramach obecnego Programu

lekowego

Do leczenia lekiem Humira® w ramach wnioskowanego Programu lekowego bedg

kwalifikowaé sie wylgcznie chorzy wczeséniej nieleczeni lekami biologicznymi®. W publikacji

% Obecnie leki biologiczne finansowane sg u chorych u ktérych stwierdzono wysokg aktywnosc¢
choroby. Z Programu lekowego wynika, ze pacjent, ktéry stosowat w nim leki biologiczne ma
mozliwos$¢ ponownego otrzymania leczenia w przypadku nawrotu choroby, z wyjatkiem chorych ktérzy
leczeni byli 4 lub 5 lekami w ramach Programu lekowego. Oznacza, to ze wszyscy pacjenci, ktdrzy
kiedykolwiek otrzymali leki biologiczne nie stanowig populacji docelowej wskazanej we wniosku.
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Sokka 2009 [31] podano odsetek chorych, ktorzy kiedykolwiek stosowali leki biologiczne.
Nalezy przy tym podkresli¢, ze publikacja ta zawiera dane dla 25 panstw, w tym Polski. W
zwigzku z powyzszym wybrano dane polskie, ktére wskazujg, iz wsréd chorych na RZS 10%

kiedykolwiek stosowato leki biologiczne.
Liczba chorych na RZS stosujacych kiedykolwiek Metotreksat

Nastepnie korzystajgc z tej publikacji (Sokka 2009) okreslono odsetek pacjentéw, ktorzy
kiedykolwiek byli leczeni metotreksatem. Odsetek ten wynosi 89%.

Liczba chorych po niepowodzeniu co najmniej dwoch csDMARDs (w tym MTX)

Kolejnym etapem byto oszacowanie liczby chorych po niepowodzeniu leczenia co najmniegj
dwoma csDMARDs w grupie chorych wczesniej stosujgcych MTX. W publikacji Pope 2013
[26] przedstawiono dane dotyczace sredniej liczby stosowanych lekéw z grupy csDMARDs
przed stosowaniem leczenia biologicznego oraz odchylenie standardowe w trzech badanych
grupach. Nalezy zwréci¢ uwage, ze niepowodzenie co najmniej dwoch lekow csDMARDs
mogg mieC wylgcznie chorzy, ktérzy obecnie stosujg co najmniej trzeci lek konwencjonalny.
W zwigzku z powyzszym wykorzystujgc Srednig warto$¢ oraz odchylenie standardowe,
korzystajgc z rozktadu normalnego, oszacowano ze prawdopodobienstwo stosowania co

najmniej trzech csDMARDs wyniést 34%.
Liczba chorych z umiarkowang aktywnoscia choroby

Nastepnie, na podstawie publikacji Aletaha 2005 [2] okreslono odsetek chorych z
umiarkowang postacig choroby, przy zastosowaniu kryterium DAS28. W celu obliczenia
wariantdw minimalnego i maksymalnego wyznaczono granice 95% przedziatu ufnosci.
Wartos¢ parametru w wariancie prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym) wyniosta
28% (25%; 31%).

Wyniki obliczen przestawiono w tabelach ponize;j.
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Tabela 4.
Prognoza liczby chorych na RZS na poszczegdélnych etapach szacowania populacji
docelowej

Liczba chorych po

Liczba chorych, niepowodzeniu co

ktérzy kiedykolwiek  najmniej dwoma

stosowali MTX csDMARDSs (w tym
MTX)

Liczba chorych
Liczba chorych na | nigdy nieleczonych

RZS ogoétem w Programie
lekowym

232 398 209 158 186 151

235745 212171 188 832 65 067
241742 217 568 193 635 66 723
247719 222 947 198 423 68 372
251 549 226 394 201 491 69 429
257 296 231 566 206 094 71015
262 703 236 433 210 425 72 508
268 225 241 402 214 848 74 032

*lata prognozowane

W tabeli ponizej przedstawiono oszacowanie populacji docelowej, tj. chorych z umiarkowang

aktywnoscig choroby w wariancie prawdopodobnym, maksymalnym oraz minimalnym:

Tabela 5.
Oszacowanie populacji docelowej w wariancie prawdopodobnym, minimalnym i
maksymalnym.

Chorzy z umiarkowana aktywnoscia choroby

Dolna granica — 95% ClI ‘ Srednia Gorna granica — 95% Cl

25% \ 28% 31%

*lata prognozowane

Z powyzszej tabeli wynika, ze liczebnos¢ populacji docelowej stale wzrasta. W zwigzku z powyzszym
liczbe chorych na RZS w populacji docelowej pierwszego dnia horyzontu czasowego analizy wptywu

na budzet oszacowano jako sume:
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liczby chorych na koniec roku kalendarzowego poprzedzajgcego pierwszy rok horyzontu
czasowego;
czesci przyrostu liczby chorych w roku kalendarzowym, w ktérym rozpoczeto refundacje

proporcjonalnej do liczby miesiecy, w poprzedzajgcych rozpoczecie refundacji.

Tabela 6.
Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej w wariancie prawdopodobnym,
minimalnym i maksymalnym na pierwszy dzien refundacji

Data Wariant minimalny Wariant prawdopodobny Wariant maksymalny

1 lipca 2018

2.5.4.2. Nowi chorzy z umiarkowang aktywnoscig choroby po
niepowodzeniu co najmniej dwoch lekéw modyfikujgcych

przebieg choroby (csDMARDs) w tym metotreksatu

Wedtug publikacji Koligat 2014 w Polsce co roku stwierdza sie od 8 do 16 tys. nowych
chorych na RZS. Przyjeto, ze w wariancie prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym)
warto$¢ ta wynosi 12 tys. (8 tys.; 16 tys.). Liczbe nowych chorych w populacji docelowej
oszacowano analogicznie do populacji tagcznej opisanej w poprzednim rozdziale, w skutek
czego uzyskano dziewie¢ potencjalnych wartosci zapadalnosci. W ponizszej tabeli
przedstawiono wyniki obliczen oraz zaznaczono kolorem zielonym wartosci wybrane do

analizy podstawowej.

Tabela 7.
Oszacowana liczba nowych chorych na RZS na rok w wariancie prawdopodobnym,
minimalnym i maksymalnym.

Prawaopoaon a a

8000 622 690 758
prawdopodob 12000 934 1035 1136
16000 1245 1380 1515

Na podstawie powyzszej tabeli obliczono liczbe nowych chorych w przeliczeniu na cykl
(kwartat). Wyniki przedstawiono ponize;.
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Tabela 8.
Oszacowana liczba nowych chorych na RZS w cyklu w wariancie prawdopodobnym,
minimalnym i maksymalnym.

8000 156 173 189
prawdopodob 12000 233 259 284
16000 311 345 379

2.5.4.3. Udziaty w rynku i liczba chorych stosujgcych lek w
przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej

Udziaty w rynku okreslono poprzez analogie do rozpowszechnienia lekow stosowanych w
programie lekowym B.33 w populacji chorych z ciezkg postacig RZS. W obliczeniach
wykorzystano dane dotyczgce liczby chorych na RZS oraz liczby chorych z rozpoznaniem
RZS leczonych w Programie lekowym w latach 2012-2016, ktére przedstawiono w analizie
weryfikacyjnej Agenciji dla leku RoActemra®. Udziat lekéw z Programu lekowego wyznaczono
jako stosunek liczby pacjentow leczonych w Programie lekowym do liczby chorych na RZS z
wysokg aktywnos$cig choroby, przy czym odsetek chorych z DAS28 > 5,1 wyznaczono na
podstawie danych z publikacji Aletaha 2005 (patrz rozdziat 2.5.5). W tabeli ponizej
przedstawiono obliczenie rozpowszechnienia lekéw stosowanych w programie lekowym
B.33.

Tabela 9.
Udziat chorych leczonych w programie B.33. w stosunku do wszystkich chorych z
ciezka postacig choroby

Liczba chorych w B.33. z Udziat programu
rozpoznaniem RZS lekowego w rynku

Ciezka postac¢ choroby

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze adalimumab byt stosowany przed rokiem 2012, jednak ze wzgledu
na wprowadzenie Ustawy refundacyjnej w 2011 roku i wynikajgce z niej zmiany w systemie

refundacji nie jest zachowana ciggtos¢ danych. W zwigzku z powyzszym wykorzystujac
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modele trendu liniowego oraz wyktadniczego wykonano dwie prognozy udziatu programu

lekowego w rynku na lata poprzedzajgce rok 2012.

Rysunek 4.

Zgodnie z danymi z publikacji Bednarek 2011 [9] w 2008 roku adalimumab byt juz w Polsce
stosowany u chorych z RZS z wynikiem DAS28 > 5,1, co potwierdza wyniki obu regresji.
Do analizy podstawowej wykorzystano model liniowy przejecia rynku jako wariant

konserwatywny, natomiast model wyktadniczy jest testowany w ramach analizy wrazliwosci.
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Tabela 10.
Prognoza przejecia rynku w przypadku wydania decyzji o refundacje

Tabela 11.
Liczba chorych, ktérzy beda stosowaé lek Humira® w przypadku wydania pozytywnej
decyzji o refundacje.

2.5.5. Redukcja liczby nowych chorych z ciezkg aktywnoscig w

scenariuszu nowym

Analizujgc dane z Protokotéw Zespotu Koordynujgcego ds. Choréb Reumatycznych (patrz
rozdziat 7.5) stwierdzono, iz liczba chorych na RZS kwalifikujgcych sie co miesigc do
Programu lekowego ulega niewielkim wahaniom jednak nie mozna wyodrebni¢ wyraznego

trendu wzrostowego lub spadkowego. Srednia (+ SD) miesieczna liczba pacjentéw
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zakwalifikowanych do Programu lekowego wynosi 59 (+ 12) chorych, co oznacza, ze w
przeliczeniu na kwartat daje od 141 do 215 pacjentéw. W zwigzku z tym, ze lek Humira®
bedzie dostepny dla chorych z umiarkowang postacig choroby oczekuje sie, ze liczba
pacjentdw rozpoczynajgcych leczenie z wysokg aktywnoscig choroby spadnie. W rozdziale
2.5.4.1 oszacowano, ze w chwili rozpoczecia refundacji populacja chorych z umiarkowang
aktywnoscig choroby wyniesie od 18 do 22 tys. oséb. Ci chorzy w dowolnym momencie
moga doswiadczy¢ wzrostu aktywnosci choroby i zakwalifikowac¢ sie do Programu lekowego.
W celu oszacowania liczby pacjentéw przechodzacych do Programu lekowego wykorzystano
dane z analizy ekonomicznej dotyczace Smiertelnoéci oraz odsetka pacjentow

kwalifikujgcych sie do programu lekowego na kwartat.

W pierwszym etapie oszacowano strukture populacji chorych z umiarkowang aktywnoscig
choroby wzgledem wieku chorobowego, tzn. przezytego czasu od rozpoznania choroby. Przy
zatozeniu, ze Smiertelno$¢ jest stala w czasie mozemy odtworzy¢ strukture chorych,

korzystajgc ze wzoru:

St

l, = ——
P20,

Gdzie:
l; — odsetek chorych w wieku chorobowym t,
S; — prawdopodobienstwo przezycia t cykli od rozpoznania choroby.

Nastepnie wyznaczono estymowang liczbe pacjentéw kwalifikujgcych sie do Programu
lekowego na kwartat z powodu progresji aktywnosci choroby z umiarkowanej aktywnosci

choroby do wysokiej aktywnosci choroby (HDAS), ze wzoru:

200
HDAS = zMDAS' lt 'ut

t=1

Gdzie:

MDAS - liczba chorych z umiarkowang aktywnos$cig choroby (w wariancie minimalnym,

prawdopodobnym i maksymalnym) zyjgcych na poczgtku horyzontu czasowego analizy.
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u; — prawdopodobienstwo kwalifikacji chorego w wieku chorobowym t do Programu

lekowego

W tabeli ponizej przedstawiono teoretyczng liczbe pacjentow kwalifikujgcych sie do
Programu lekowego oraz s$rednig liczbe pacjentow kwalifikujgcych sie do Programu

lekowego na kwartat.

Tabela 12.
Liczba pacjentéw kwalifikujgcych sie do Programu lekowego na kwartat
Populacja Wariant minimalny Wariant prawdopodobny Wariant maksymalny
Chorzy witaczeni do
programu lekowego 141 178 215
Teoretyczna liczba
chorych wiaczonych z 140 155 170

powodu progresji z

MDAS do HDAS

Teoretyczna liczba
chorych z pierwotnym 2 24 45
rozpoznaniem HDAS

Odsetek chorych z

0, 0, 0,
rozpoznaniem HDAS 1% 17% 32%

Jak wynika z powyzszej tabeli, teoretycznie wyznaczona liczba pacjentéw witgczanych do
Programu lekowego z powodu progresji umiarkowanej aktywnos$ci choroby jest zblizona do
przecietnej kwartalnej liczby pacjentow wynikajgcej z danych empirycznych, co Swiadczy o
wysokiej wiarygodnosci obliczen. Warto takze zwréci¢ uwage, ze niektdrzy chorzy mogag
zosta¢ rozpoznani z wysokg aktywnoscig choroby, czyli z pominieciem postaci

umiarkowanej, co wyjasnia rdznice pomiedzy teoretyczng a empiryczng liczbg chorych.

Warto takze podkresli¢, ze teoretyczna liczba chorych wtgczonych z powodu progresji z
MDAS do HDAS stanowi ok. 1% populacji pacjentdéw z umiarkowang aktywnoscig choroby.
Oznacza to, ze aby zmniejszy¢ liczbe chorych kwalifikujgcych sie do obecnego Programu
lekowego o 1 wymagane jest zmniejszenie liczby pacjentéw z umiarkowang postacig
choroby o 100.

W scenariuszu nowym chorzy z umiarkowang postacig choroby otrzymajg mozliwosc
kwalifikacji do Programu lekowego. W zwigzku z czym liczba pacjentéw kwalifikujgcych sie
do programu lekowego z powodu progresji do wysokiej aktywnos$ci choroby zmniejszy sie

proporcjonalnie do zmniejszenia liczby pacjentéw z umiarkowang aktywnoscig choroby.
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Uwzgledniajgc udziaty technologii wnioskowanej w rynku opisane w rozdziale 2.5.4.3
oszacowano liczbe pacjentow kwalifikujgcych sie do Programu lekowego z wysoka
aktywnoscig choroby w poszczegélnych cyklach horyzontu czasowego analizy wpltywu na
budzet.

Tabela 13.
Liczba pacjentéw kwalifikujacych sie do Programu lekowego z wysoka aktywnoscia z
powodu progresji choroby w scenariuszu istniejgcym i scenariuszu nowym

2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztow zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej [10]. W Analizie ekonomicznej z
perspektywy ptatnika publicznego i wspdinej uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie

kosztéw bezposrednich medycznych:

koszty lekdw biologicznych i konwencjonalnych;
koszty przepisania i podania leku;
koszty diagnostyki i monitorowania;

koszty kwalifikacji do Programu lekowego.

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty réznigce oceniane technologie

medyczne.

Pozostate kategorie kosztow bezposrednich uznano za nier6znigce zaliczajgc je do kategorii

kosztow wspoinych. Koszty te (jako koszty wspélne dla technologii wnioskowanej i
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komparatora) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nie byly zatem ostatecznie brane pod

uwage w obliczeniach.

2.6.1. Koszt adalimumabu

Obecnie wskazanie refundacyjne adalimumabu obejmuje chorych na RZS z wysokag
aktywnoscig choroby, natomiast nie obejmuje dla chorych na RZS z umiarkowang

aktywnoscig choroby.

Analiza zostata przeprowadzona w oparciu o cene jednostkowg adalimumabu okreslong na
podstawie aktualnego Obwieszczenia Ministra Zdrowia [24]. Zgodnie z zapisami Ustawy o
refundacji wyznaczono cene zbytu netto, cene hurtowg oraz wysokos¢ limitu finansowania
leku biorgc pod uwage finansowanie w istniejgcej grupie limitowej. Ceny leku Humira®

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 14.
Charakterystyka cenowa preparatu Humira® (PLN)

CH — cena hurtowa
CZN - cena zbytu netto
UCZ - urzedowa cena zbytu

Tabela 15.

Charakterystyka kosztowa preparatu Humira® (PLN) w wersji z RSS




Humira® (adalimumab) w leczeniu dorostych chorych na
@ reumatoidalne zapalenie stawéw o umiarkowanej aktywnosci, u
NMARTA ktérych nastgpito niepowodzenie terapii co najmniej dwoma lekami 32
modyfikujgcymi przebieg choroby/lekami immunosupresyjnymi (w
tym po niepowodzeniu terapii metotreksatem w postaci doustnej lub
podskoérnej) — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

2.6.2. Koszt leczenia chorych na RZS , kontynuujgcych” leczenie

W analizie wptywu na budzet uwzgledniono, ze populacja chorych, ktérzy spetnig kryteria
kwalifikacji do wnioskowanego Programu lekowego skiada sie z dwdch grup: nowych
chorych, ktérzy spetnig kryteria po wydaniu decyzji refundacyjnej oraz chorych z
umiarkowang aktywnos$cig choroby, ktérzy obecnie leczg sie trzecim lub kolejnym lekiem
csDMARDs i spetniajg kryteria do leczenia. Pacjentdow z drugiej grupy okreslono mianem

~kontynuujgcych”.

Pacjenci ,kontynuujgcy” w scenariuszu istniejgcym bedg stosowaé nastepujgce substancje z
grupy csDMARDs:

metotreksat,
sulfasalazyna,
cholorochina,

leflunomid.

Koszt powyzszych lekéw oszacowano w Analizie ekonomicznej [10]. Koszt leczenia chorych

~kontynuujgcych” uwzgledniony w analizie przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 16.
Koszt leczenia chorych , kontynuujacych” na kwartat

Substancja ‘ Perspektywa ptatnika publicznego (PLN)

Koszt csDMARDs

2.6.3. Koszty réznigce w populacji docelowej

W tabeli ponizej przedstawiono catkowite koszty réznigce w wersji z RSS oraz bez RSS w
horyzoncie analizy wptywu na budzet oszacowane na podstawie modelu opisanego w

analizie ekonomicznej [10].
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Tabela 17.
Koszty w grupie ,nowych” chorych na RZS z umiarkowang aktywnoscia choroby
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Tabela 18.
Koszty w grupie ,kontynuujgcych” chorych na RZS z umiarkowang aktywnoscia choroby
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2.6.4. Koszt leczenia w ramach Programu lekowego chorych z

wysoka aktywnoscig choroby

Chorzy na RZS z wysokg aktywnoscig choroby majg obecnie mozliwos¢ stosowania lekow
biologicznych w ramach Programu lekowego. W wyniku refundacji adalimumabu w
analizowanym wskazaniu liczba chorych z wysokg aktywnoscig wigczanych do Programu
lekowego ulegnie redukcji (patrz rozdziat 2.5.5). W zwigzku z powyzszym w analizie
uwzgledniono koszt leczenia chorych z wysokg aktywnos$cig choroby w ramach Programu

lekowego.

Koszty zwigzane z leczeniem chorych w Programie lekowym oszacowano na podstawie

modelu ekonomicznego, opisanego w Analizie ekonomicznej [10].

W ponizszej tabeli przedstawiono obliczone na podstawie modelu globalnego koszty

leczenia jednego pacjenta w cyklu.

Tabela 19.
koszty leczenia jednego pacjentaw cyklu

Koszt catkowity na jednego

pacjenta Koszt ADA na jednego pacjenta

1
2
]
4
5
6
7
8

2.6.5. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.




Humira® (adalimumab) w leczeniu dorostych chorych na
@ reumatoidalne zapalenie stawéw o umiarkowanej aktywnosci, u
NMARTA ktérych nastgpito niepowodzenie terapii co najmniej dwoma lekami 36
modyfikujgcymi przebieg choroby/lekami immunosupresyjnymi (w
tym po niepowodzeniu terapii metotreksatem w postaci doustnej lub
podskoérnej) — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

Tabela 20.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Parametr ‘ Wartosé | Zrédio
I
—
Data rozpoczecia a_nallzy wpltywy Lipiec 2018 Zalozenie
na budzet
Model przejecia rynku ‘ Liniowy Zatozenie
Koszty jednostkowe ‘ Tabela 16 Analiza ekonomiczna [10]
Odsetek chorych nigdy
nieleczonych w Programie 90% Sokka 2009 [31]
lekowym
Odsete_k chorych wczesniej 89% Sokka 2009
stosujacych metotreksat
Odsetek chorych po
niepowodzeniu terapii co 34% Pope 2013 [26]
najmniej dwoma csDMARDs
Odsetek chorych z,ur_nlarkowanq 28% Aletaha 2005 [2]
aktywnoscia
Odsetek choryc’h z ciezka 2504 Aletaha 2005
aktywnoscia
Kate_gorle ‘e . . . . Analiza ekonomiczna [10],
uwzglednione w oszacowaniu Srednia z modelu globalnego i . . -
. ) ) Sprawozdanie z dziatalnosci NFZ za
zmiany liczby nowych chorych z sprawozdania NFZ
o . Il kwartat 2017 r. [34]
ciezka aktywnoscia

2.7. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowana wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc
szacunkowe udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty roznigce leczenia jednego chorego
w ciggu roku, wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego
(wynikajgce z kosztéw réznigcych oceniane technologie medyczne). Wydatki te bedg sie

rézni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza oraz jego wariantu.
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2.7.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem chorych oszacowano biorgc pod uwage
populacje docelowg oszacowang w rozdziale 2.5.4. Uwzgledniono udziaty w rynku
poszczegoélnych technologii medycznych oraz koszty ich stosowania analogicznie, jak dla
scenariusza istniejgcego. Przyjeto, ze chorzy mogg rozpoczg¢ leczenie w dowolnym
miesigcu biezacego roku. Oszacowane w ten sposob aktualne wydatki budzetowe

(przyjmujac rok jako styczen-grudzien 2017) przedstawiono w tabeli ponize;j:

Tabela 21.
Aktualne wydatki budzetowe

Wariant Wydatki (PLN)
minimalny 27 122 299,48

prawdopodobny ‘ 30 248 769,15

maksymalny | 33410 996,25

Obecnie adalimumab nie jest stosowany w analizowanej populacji chorych, natomiast jest on
stosowany u chorych z ciezkg aktywnos$cig choroby w ramach Programu lekowego.
W niniejszej analizie uwzgledniono koszt adalimumabu generowany przez chorych w stanie
wysokiej/ciezkiej aktywnosci oraz umiarkowanej aktywnosci, u ktérych obserwowano wzrost
aktywnosci do ciezkiej z powodu braku mozliwosci stosowania lekéw biologicznych. Koszty

te zostaty przedstawione w ponizszej tabeli.

Tabela 22.
Aktualny koszt adalimumabu

\WEE] Wydatki (PLN)
Minimalny 13 347 858,45

Prawdopodobny 14 868 358,76

Maksymalny 16 402 902,77

2.7.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego. Dodatkowo wyniki przedstawiono z uwzglednieniem Ilub nie
instrumentéw dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja bez RSS) oraz w wariantach

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny).
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Tabela 23.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS — koszt catkowity (PLN)
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Tabela 24.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS — koszt adalimumabu (PLN)
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Tabela 25.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS — koszt catkowity (PLN)
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Tabela 26.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS — koszt adalimumabu (PLN)




Humira® (adalimumab) w leczeniu dorostych chorych na
@ reumatoidalne zapalenie stawéw o umiarkowanej aktywnosci, u
NLA T A ktérych nastgpito niepowodzenie terapii co najmniej dwoma lekami 42
modyfikujgcymi przebieg choroby/lekami immunosupresyjnymi (w
tym po niepowodzeniu terapii metotreksatem w postaci doustnej lub
podskoérnej) — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

Realizacja scenariusza nowego w poréwnaniu do sytuacji obecnej spowoduje wzrost

wydatkow z perspektywy ptatnika publicznego w wersji bez RSS w wariancie

prawdopodobnym  (minimalnym; maksymalnym)

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego zwigzane z refundacjg ceny leku Humira® w

analizowanym wskazaniu wyniosg w wersji bez RSS w wariancie prawdopodobnym

(minimalnym;  maksymainym) | EEEE

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono rowniez graficznie na ponizszym wykresie.

Rysunek 5.
Wyniki analizy wptywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego, w wersji bez RSS (PLN)
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tym po niepowodzeniu terapii metotreksatem w postaci doustnej lub
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Rysunek 6.

Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite roznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego, w wersji z RSS (PLN)

2.8. Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie wrazliwosci oraz zakres ich zmienno$ci i zrodta danych

przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 27.

Parametry uzyte w analizie wrazliwos$ci wraz z zakresem zmiennosci i zrédiem danych

Parametr

Prognoza liczby chorych
kontynuujacych leczenie

Prawdopodobienstwo
niepowodzenia terapii co
najmniej dwoma csDMARDs

Prawdopodobienstwo
niepowodzenia terapii co
najmniej dwoma csDMARDs

Koszt lekéw w perspektywie
ptatnika publicznego

Koszt dziatan niepozadanych

Prognoza przejecia rynku
DAS 28 w baseline
DAS 28 w baseline

Odsetek kobiet
Odsetek kobiet

Kolejnos¢ technologii
stosowanych w programie
lekowym

Kolejnos¢ technologii
stosowanych w programie
lekowym

Kolejnos¢ technologii
stosowanych w programie

Wartos¢ parametru z analizy

Nowa wartos¢ parametru (minimalna,

podstawowej maksymalna) ATEHE
Trend wyktadniczy alter Trend liniowy Zatozenie
0,34 min 0,31
Pope 2013 [26]
0,34 max 0,46
dane refundacyjne alter Obmeszczgnle MZ w sprawie | Dane refundacyjne [23], Obwieszczenie MZ [24]
wykazu lekéw refundowanych
0,00 alter 1000,00 Zatozenie
Trend liniowy alter Trend wyktadniczy Zatozenie
4,15 min 3,21 Projekt programu lekowego
4,15 max 5,10 Projekt programu lekowego
71% min 67% Jura-Péttorak 2011 [19]
71% max 75% Jura-Pottorak 2011
ADA—CER—TOC—RTX—N.D. alter ADA—-ETA—-TOC—RTX—N.D.
Zatozenie na podstawie Obwieszczenia MZ w
ADA—CER—TOC—RTX—N.D. alter ADA—INF—-TOC—RTX—N.D. sprawie minimalnych wymagan [29]
ADA—CER—-TOC—RTX—N.D. alter ADA—GOL—-TOC—RTX—N.D.
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Wartos¢ parametru z analizy Nowa wartos¢ parametru (minimalna,

Parametr ; Zrédto
podstawowej maksymalna)

lekowym

Kolejnosé technologii
stosowanych w programie ADA—CER—TOC—RTX—N.D. alter ADA—-TOC—ETA—RTX—N.D.
lekowym

Kolejnos¢ technologii
stosowanych w programie ADA—CER—-TOC—RTX—N.D. alter ADA—-TOC—CER—RTX—N.D.
lekowym

Kolejnosé technologii
stosowanych w programie ADA—CER—-TOC—RTX—N.D. alter ADA—-TOC—INF—-RTX—N.D.
lekowym

Kolejnos¢ technologii
stosowanych w programie ADA—CER—TOC—RTX—N.D. alter ADA—-TOC—GOL—RTX—N.D.
lekowym

Kolejnosé technologii
stosowanych w programie ADA—CER—TOC—RTX—N.D. alter ADA—ETA—INF-TOC—RTX
lekowym

Kolejnos¢ technologii
stosowanych w programie ADA—CER—TOC—RTX—N.D. alter ADA—ETA—GOL—-TOC—RTX
lekowym

Kolejnosé technologii
stosowanych w programie ADA—CER—-TOC—RTX—N.D. alter ADA—ETA—-CER—-TOC—RTX
lekowym

Kolejnos¢ technologii
stosowanych w programie ADA—CER—TOC—RTX—N.D. alter ADA—INF-ETA—-TOC—RTX
lekowym

Kolejnosé¢ technologii
stosowanych w programie ADA—CER—TOC—RTX—N.D. alter ADA—INF-GOL—-TOC—RTX
lekowym

Kolejnos¢ technologii ADA—CER—TOC—RTX—N.D. alter ADA—INF>CER—TOC—RTX
stosowanych w programie
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Wartos¢ parametru z analizy Nowa wartos¢ parametru (minimalna,

Parametr ; Zrédto
podstawowej maksymalna)

lekowym

Kolejnosé technologii
stosowanych w programie ADA—CER—TOC—RTX—N.D. alter ADA—-GOL—ETA—-TOC—RTX
lekowym

Kolejnos¢ technologii
stosowanych w programie ADA—CER—-TOC—RTX—N.D. alter ADA—-GOL—INF->TOC—RTX
lekowym

Kolejnosé technologii
stosowanych w programie ADA—CER—-TOC—RTX—N.D. alter ADA—-GOL—-CER—-TOC—RTX
lekowym

Kolejnos¢ technologii
stosowanych w programie ADA—CER—TOC—RTX—N.D. alter ADA—CER—ETA—-TOC—RTX
lekowym

Kolejnosé technologii
stosowanych w programie ADA—CER—-TOC—RTX—N.D. alter ADA—CER—INF-TOC—RTX
lekowym

Kolejnos¢ technologii
stosowanych w programie ADA—CER—TOC—RTX—N.D. alter ADA—CER—GOL—-TOC—RTX
lekowym

Efekt zdrowotny

ADA+csDMARDs po 3 -2,52 alter -1,75 Kennedy 2014 [21], Kleinert 2012 [22]
miesigcach (DAS 28)

Efekt zdrowotny ETA+csDMARDs

po 3 miesigcach -1,36 min -0,33

Chatzidionysiou 2013 [11], Gomez-Reino 2012
[16], Jeffery 2017 [18]

Efekt zdrowotny ETA+csDMARDs

po 3 miesigcach -1,36 max -2.39

Efekt zdrowotny

TOC+csDMARDSs po 3 -2,10 min -0,60 Isozaki 2016 [17], Ogata 2017 [25]
miesigcach
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Parametr

Efekt zdrowotny
TOC+csDMARDSs po 3
miesigcach

Efekt zdrowotny RTX+csDMARDs
po 3 miesigcach

Efekt zdrowotny RTX+csDMARDs

po 3 miesigcach

Efekt zdrowotny
CER+csDMARDs po 3
miesigcach

Efekt zdrowotny

CER+csDMARDs po 3
miesigcach

Efekt zdrowotny csDMARDSs po 3
miesigcach

Efekt zdrowotny csDMARDSs po 3
miesigcach

Czas do nawrotu
Czas do nawrotu

Koszt kwalifikacji do Programu
lekowego

Koszt kwalifikacji do Programu
lekowego

Wartos¢ parametru z analizy

Nowa wartos¢ parametru (minimalna,

Zrodto

podstawowej maksymalna)
-2,10 max -3,60
-1,59 min -0,78 Chatzidionysiou 2013, Gomez-Reino 2012,
Kekow 2012 [20], Provan 2015 [27], Torrente-
-1,59 max -2,40 Segarra 2015 [33], Finckh 2007 [15]
-1,60 min -0,40
Schiff 2014 [30]
-1,60 max -2,80
-1,54 min -0,20
Kennedy 2014
-1,54 max -2,88
Rozktad log-normalny alter Rozktad Weibulla
Zatozenie na podstawie dopasowania rozktadow
Rozktad log-normalny alter Rozktad wyktadniczy
338,00 min 0,00 Zarzgdzenie Prezesa NFZ Nr 114/2017/DGL
oraz Nr 62/2017/DS0OZ
338,00 max 228,00
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Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli.

Podkreslic nalezy, ze przy zmianie kazdego parametru wnioskowanie z analizy nie ulega

Zmianie.
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Tabela 28.
Wyniki analizy wrazliwosci w wariancie prawdopodobnym z perspektywy ptatnika publicznego w wersji z RSS
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Tabela 29.
Wyniki analizy wrazliwosci w wariancie prawdopodobnym z perspektywy ptatnika publicznego w wersji bez RSS
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3. Wptyw na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych

Decyzja dotyczaca refundaciji produktu Humira® (adalimumab) w leczeniu dorostych chorych
na reumatoidalne zapalenie stawow o umiarkowanej aktywnosci, u ktérych nastgpito
niepowodzenie terapii co najmniej dwoma lekami modyfikujagcymi przebieg choroby/lekami
immunosupresyjnymi (w tym po niepowodzeniu terapii metotreksatem w postaci doustnej lub
podskérnej), w ramach Programu lekowego, nie spowoduje nowych konsekwencji

W organizacji udzielania swiadczen zdrowotnych.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposdb podawania leku. Objecie refundacjg
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.

4. Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Humira® w ramach Programu lekowego,
dotyczy wytgcznie chorych spetniajgcych wszystkie predefiniowane kryteria wigczenia, co
zapewnia, ze technologia bedzie stosowana w populacji chorych, u ktérych spodziewane sg

najwieksze korzysci kliniczne.

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi w
sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego

dodatkowych wymogdw zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela (Tabela 30) przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych

dotyczacej stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 30.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek

Czy i ktére grupy pacjentdw mogag by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w

L Py Per Zadne
analizie ekonomicznej;
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Warunek Wartos¢

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych Tak
potrzebach;

Duza korzys¢ dla

Czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzy$¢ mata, ale duzej grupy

powszechna;

chorych
Czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup Nie
spotecznie uposledzonych;
Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla Nie

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

Nalezy rozwazyé¢ czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowaé
problemy spoteczne, w tym:

wplywac¢ na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegoélnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywac lek; Nie
powodowac¢ dylematy moraine; Nie
stwarzac¢ problemy dotyczgce pici lub rodzinne. Nie

Konieczne jest tez przeanalizowanie, czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Nalezy okresli¢, czy stosowanie technologii naktada szczegolne wymodgi, takie jak:

konieczno$¢ szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w

podejmowaniu decyzji 0 wyborze metody postepowania. Nie

5. Zatozenia i ograniczenia

Przyjeto, ze lek Humira® bedzie zdobywat rynek w statym miesiecznym tempie. W analizie

wrazliwosci testowano wariant wyktadniczego przejecia rynku.

Zuzycie technologii medycznych oszacowano na podstawie wynikbw modelu

ekonomicznego.

W zwigzku z tym, ze adalimumab bedzie zgodnie z projektem Programu lekowego jedynym
lekiem stosowanym w RZS o umiarkowanej aktywnosci, przyjeto ze bedzie on zastosowany

w pierwszej linii leczenia w Programie lekowym.
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W scenariuszu nowym przyjeto, ze chorzy z umiarkowang postacig choroby otrzymajg
mozliwos¢ kwalifikacji do Programu lekowego, W zwigzku z czym liczba pacjentow
kwalifikujgcych sie do programu lekowego z powodu progresji do wysokiej aktywnosci
choroby zmniejszy sie proporcjonalnie do zmniejszenia liczby pacjentow z umiarkowang

aktywnoscig choroby.

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w
ramach istniejgcej grupy limitowej 1050.1, blokery TNF - adalimumab, zgodnie z
uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 7.1. Podstawe limitu w tej grupie limitowe] stanowi¢
bedzie lek Humira®, roztwér do wstrzykiwan 40 mg, 2 fiol. + 2 strz, ktéry jest obecnie

podstawa limitu [24]. Podejscie takie jest zgodne z zapisami Ustawy o refundacji.

6. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu leku Humira® (adalimumab) do Wykazu lekéw refundowanych w ramach

kategorii dostepnosci lek stosowany w ramach programu lekowego.

Prognozowana tgczna liczba chorych w populacji docelowej wynosi w wariancie
prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym) 20,2 tys. (18,2 tys.; 22,2 tys.) chorych w
pierwszym roku refundacji i wzrasta do 20,8 tys. (18,8 tys. 22,9 tys.) w drugim roku

refundac;i. |

Realizacja scenariusza nowego w poréwnaniu do sytuacji obecnej spowoduje wzrost

wydatkéw z perspektywy ptatnika publicznego w wersji bez RSS w wariancie

prawdopodobnym  (minimalnym; maksymalnym)

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego zwigzane z refundacjg ceny leku Humira® w

analizowanym wskazaniu wyniosg w wersji bez RSS w wariancie prawdopodobnym
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Wzrost ten jest spowodowany wyzszym kosztem terapii technologia wnioskowang, niz

koszty terapii aktualnie stosowanych w Polsce. Podkresli¢ jednak nalezy, ze we wskazaniu,

bedacym przedmiotem niniejszej analizy brak jest obecnie refundowanych technologii

medycznych

o] udowodnione;j skutecznosci.
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7. Zatgczniki

7.1. Uzasadnienie finansowania wnioskowanej technologii

w ramach istniejgcej grupy limitowej

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych nalezy

stwierdzi¢, ze lek Humira® jest obecnie refundowany w grupie limitowej 1050.1, blokery TNF

— adalimumab [35].
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7.2. Kryteria wilgczenia i wykluczenia chorych w projekcie programu lekowego,

uwzgledniajgcym technologie wnioskowang

SWIADCZENIOBIORCY

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SCHEMAT DAWKOWANIA LEKOW
W PROGRAMIE

REUMATOIDALNE ZAPALENIE STAWOW

BADANIA DIAGNOSTYCZNE WYKONYWANE

W RAMACH PROGRAMU

1

2)

Kryteria kwalifikacji:

Podczas pierwszej kwalifikacji do programu oraz
gdy jest to wskazane w opisie programu, udziat
pacjenta w programie wymaga uzyskania akceptacji
za posrednictwem aplikacji SMPT przez Zespot
Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego w
Chorobach Reumatycznych, powotywany przez
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia. Do czasu
aktualizacji aplikacji SMPT, dopuszcza sie udziat
pacjenta w programie na podstawie akceptacji
Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia
Biologicznego w Chorobach Reumatycznych,
uzyskanej w inny sposob niz za posrednictwem
aplikacji SMPT. Ponadto, gdy jest to zaznaczone w
opisie programu, udziat pacjenta moze wymagac
uzyskania indywidualnej zgody Zespotu, o ktérym
mowa powyzej.

Do terapii inhibitorem TNF alfa albo tocilizumabem
kwalifikuje sie pacjentéw z rozpoznaniem RZS, u
ktorych nastgpito niepowodzenie terapii co najmniej
dwoma lekami modyfikujgcymi przebieg
choroby/lekami immunosupresyjnymi, takimi jak
metotreksat, leflunomid, sulfasalazyna oraz leki
antymalaryczne, zgodnie z obowigzujgcymi

1)

2)

Dawkowanie:

Inhibitory TNF alfa, tocilizumab i rytuksymab nalezy
podawa¢ zgodnie z dawkowaniem okreslonym w
aktualnej Charakterystyce Produktu Leczniczego z
uwzglednieniem rekomendacji EULAR/ACR.

Powyzsze leki podaje sie z metotreksatem (w
postaci doustnej lub podskérnej) w skutecznej
klinicznie i tolerowanej przez chorego dawce,
chyba, ze wystepuja przeciwwskazania do
stosowania metotreksatu.

W przypadku wystgpienia przeciwwskazan do
stosowania metotreksatu nalezy rozwazy¢
podawanie adalimumabu, certolizumabu pegol,
etanerceptu oraz tocilizumabu tgcznie z
sulfasalazyng lub leflunomidem w obowigzujgcych
dawkach.

1)
2)

3)
4)

5)
6)

7

1)

Badania przy pierwszej kwalifikacji do
programu:

czynnik reumatoidalny w surowicy lub aCCP —
kiedykolwiek w przesztosci;

proba tuberkulinowa lub test Quantiferon;
obecnos¢ antygenu HBs;

przeciwciata anty-HCV, a w przypadku
pozytywnego wyniku — oznaczenie PCR HCV
metod3 ilosciows;

antygen wirusa HIV (HIV Ag/Ab Combo);

RTG klatki piersiowej z opisem (maksymalnie do 6
miesiecy przed kwalifikacjg);

EKG z opisem.

Badania przy pierwszej, albo kolejnych
kwalifikacjach do programu, jezeli badanie byto
wykonane wczesniej niz 1 miesiagc (* 14 dni)
przed kwalifikacja:

morfologia krwi, a w przypadku pacjentéw
kwalifikowanych do leczenia tocilizumabem -
morfologia krwi z rozmazem oraz oznaczeniem
bezwzglednej liczby granulocytow
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podskérnej) — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

zaleceniami EULAR, z ktérych kazdy zastosowany

byt przez co najmniej 4 miesigce w monoterapii lub

terapii tgczonej (w tym po niepowodzeniu terapii

metotreksatem w postaci doustnej lub podskdrnej):

a) zduza aktywnoscig choroby, udokumentowang

w trakcie dwoch badan lekarskich w odstepie 1-
3 miesiecy. Duzg aktywnos¢ choroby stwierdza
sie, gdy jest spetnione jedno z ponizszych
kryteriow:

— wartos¢ DAS 28 — wieksza niz 5,1 albo
— warto$¢ DAS — wieksza niz 3,7 albo
— warto$¢ SDAI — wieksza niz 26 lub

b) zumiarkowang aktywnoscig choroby (dotyczy
wylgcznie terapii adalimumabem),
udokumentowang w trakcie dwdch badan
lekarskich w odstepie 1-3 miesiecy.
Umiarkowang aktywno$¢ choroby stwierdza
sie, gdy jest spetnione jedno z ponizszych
kryteriow:

— wartos¢ DAS 28 — wieksza niz 3,2 ale <5,1
albo

— wartos¢ DAS - wieksza niz 2,4 ale <3,7
albo

— warto$¢ SDAI — wieksza niz 11 ale <26 lub

¢) zinnymi postaciami RZS, niezaleznie od
wartosci DAS 28, DAS, SDAI, {j.:

—  z postacig uogolniong (Zespot Stilla u
dorostych) lub

—  zRZS z wtérng amyloidozg lub

— zRZS z towarzyszgcym zapaleniem
naczyn.

3) Do terapii inhibitorem TNF alfa kwalifikujg sie, bez

koniecznosci spetnienia kryterium pkt 1 ppkt 2a)

2)
3)
4)
5)
6)
7
8)
9)

10)

1)

obojetnochfonnych;

ptytki krwi (PLT);

odczyn Biernackiego (OB);

stezenie biatka C-reaktywnego (CRP);
stezenie kreatyniny w surowicy;
aminotransferaza asparaginianowa (AspAT);
aminotransferaza alaninowa (AIAT);

badanie ogdélne moczu (do decyzji lekarza);

stezenie immunoglobulin G i M w surowicy - u
pacjentéw kwalifikowanych do leczenia
rytuksymabem;

stezenie cholesterolu catkowitego, LDL, HDL,
tréjglicerydow - u pacjentéw kwalifikowanych do
leczenia tocilizumabem.

Monitorowanie leczenia:

Monitorowanie terapii inhibitorem TNF alfa lub
tocilizumabem - po 90 dniach (= 14 dni) i 180
dniach (+ 28 dni) od pierwszego podania substanciji
czynnej nalezy wykonac:

a) morfologie krwi, a w przypadku pacjentow
leczonych tocilizumabem - morfologia krwi z
rozmazem oraz oznaczeniem bezwzgledne;j
liczby granulocytéw obojetnochtonnych;

b) ptytki krwi (PLT);

¢) odczyn Biernackiego (OB);

d) stezenie biatka C-reaktywnego (CRP);

e) stezenie kreatyniny w surowicy;

f)  AspATiAlAT;

g) stezenie cholesterolu catkowitego, LDL, HDL,
trojgliceryddw - u pacjentéw leczonych
tocilizumabem
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a)

b)

czesci dotyczacej RZS niniejszego programu,
pacjenci poddani leczeniu RZS w ramach
programoéw lekowych:

jednym lub dwoma inhibitorami TNF alfa lub
tocilizumabem, u ktérych:

— wystgpita ciezka reakcja uczuleniowa na
substancje czynng lub pomocniczg lub

—  wystgpity ciezkie dziatania niepozgdane
uniemozliwiajgce kontynuowanie terapii, ktére
nie ustepujg mimo dostosowywania dawki leku
zgodnie z ChPL lub

— stwierdzono brak albo utrate odpowiedzi na
zastosowane leczenie (zgodnie z definicjg
zawartg w kryteriach wytaczenia z programu w
programach lekowych dotyczacych leczenia
RZS).

Zastosowanie trzeciego inhibitora TNF alfa w
programach lekowych dotyczgcych leczenia RZS
mozliwe jest tylko i wytgcznie w przypadku, kiedy
przyczyng odstawienia pierwszego i/lub drugiego
leku z tej grupy u danego pacjenta byty objawy
nietoleranc;ji i/lub dziatania niepozgdane, ktérych w
opinii lekarza prowadzgcego na podstawie
dostepnej wiedzy medycznej mozna unikngé
stosujac inny lek z grupy inhibitoréw TNF alfa.
rytuksymabem, u ktérych:

wystgpita ciezka reakcja uczuleniowa na
substancje czynng lub pomocniczg lub

— wystgpity ciezkie dziatania niepozgdane
uniemozliwiajgce kontynuowanie terapii, ktére
nie ustepujg mimo dostosowywania dawki leku
zgodnie z ChPL lub

— stwierdzono brak albo utrate odpowiedzi na
zastosowane leczenie (zgodnie z definicjg
zawartg w Kryteriach wytgczenia z programu w

2)

1)

2)

oraz obliczy¢ wartos$¢ wskaznika DAS 28 lub DAS
lub SDAI, a takze dokona¢ oceny skutecznosci
zastosowanej terapii.

Jezeli terapia jest kontynuowana powyzsze
powtarzac po kazdych kolejnych 180 dniach (+ 28
dni).

Monitorowanie terapii rytuksymabem - po 180
dniach (+ 28 dni) od pierwszego podania substancji
czynnej leku biologicznego nalezy wykonaé:

a) morfologie krwi;

b) odczyn Biernackiego (OB);

c) stezenie biatka C-reaktywnego (CRP);

d) stezenie kreatyniny w surowicy;

e) AspATiAlAT;

f)  stezenie immunoglobulin G i M w surowicy
oraz obliczy¢ wartos¢ wskaznika DAS 28 lub DAS
lub SDAI, a takze dokona¢ oceny skutecznosci
leczenia.

Jezeli terapia jest powtarzana powyzsze powtarzaé

po kazdych kolejnych 180 dniach (+ 28 dni) od
ponownego podania leku.

Monitorowanie programu:

gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta
danych dotyczgcych monitorowania leczenia i
kazdorazowe ich przedstawianie na zgdanie
kontrolerow Narodowego Funduszu Zdrowia
(NFZ);

uzupetnianie danych zawartych w rejestrze (SMPT)
dostepnym za pomocg aplikacji internetowej
udostepnionej przez OW NFZ, z czestotliwoscig
zgodng z opisem programu oraz na zakonczenie
leczenia;
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programach lekowych dotyczacych leczenia 3) przekazywanie informacji sprawozdawczo-

RZS). rozliczeniowych do NFZ: informacje przekazuje sie
do NFZ w formie papierowej lub w formie
elektronicznej, zgodnie z wymaganiami
opublikowanymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Kwalifikacja do terapii inhibitorem TNF alfa po
wczesniejszym leczeniu rytuksymabem jest mozliwa
dopiero po uptywie 6 miesiecy od podania ostatniej
dawki rytuksymabu z uwzglednieniem
potencjalnego ryzyka i korzysci.

4) Do terapii tocilizumabem kwalifikujg sie, bez
koniecznosci spetnienia kryterium pkt 1 ppkt 2a)
czesci dotyczgcej RZS niniejszego programu,
pacjenci poddani leczeniu RZS w ramach
programow lekowych:

a) jednym, dwoma lub trzema inhibitorami TNF alfa, u
ktorych:

— wystgpita ciezka reakcja uczuleniowa na
substancje czynng lub pomocnicza lub

—  wystgpity ciezkie dziatania niepozgdane
uniemozliwiajgce kontynuowanie terapii, ktére
nie ustepuja mimo dostosowywania dawki leku
zgodnie z ChPL lub

— stwierdzono brak albo utrate odpowiedzi na
zastosowane leczenie (zgodnie z definicjg
zawartg w kryteriach wytgczenia z programu w
programach lekowych dotyczacych leczenia
RZS);

b) rytuksymabem, u ktérych:

— wystgpita ciezka reakcja uczuleniowa na
substancje czynng lub pomocniczg lub

— wystgpity ciezkie dziatania niepozadane
uniemozliwiajgce kontynuowanie terapii, ktére
nie ustepuja mimo dostosowywania dawki leku
zgodnie z ChPL lub

— stwierdzono brak albo utrate odpowiedzi na
zastosowane leczenie (zgodnie z definicjg
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5)

a)

6)

7)

zawartg w kryteriach wytgczenia z programu w
programach lekowych dotyczgcych leczenia
RZS).

Kwalifikacja do terapii tocilizumabem po
wczesniejszym leczeniu rytuksymabem jest mozliwa
dopiero po uptywie 6 miesiecy od podania ostatniej
dawki rytuksymabu z uwzglednieniem potencjalnego
ryzyka i korzysci.

Do terapii rytuksymabem kwalifikujg sie, bez
koniecznosci spetnienia kryterium pkt 1 ppkt 2a)
czesci dotyczgcej RZS niniejszego programu,
pacjenci poddani leczeniu RZS w ramach
programow lekowych:

jednym, dwoma lub trzema inhibitorami TNF alfa lub
tocilizumabem, u ktérych:

— wystgpita ciezka reakcja uczuleniowa na
substancje czynng lub pomocniczg lub

— wystgpity ciezkie dziatania niepozgdane
uniemozliwiajgce kontynuowanie terapii, ktére
nie ustepujg mimo dostosowywania dawki leku
zgodnie z ChPL lub

— stwierdzono brak albo utrate odpowiedzi na
zastosowane leczenie (zgodnie z definicjg
zawartg w kryteriach wytaczenia z programu w
programach lekowych dotyczacych leczenia
RZS).

W ramach programoéw lekowych dotyczgcych
leczenia RZS nie jest mozliwe zastosowanie wigcej
niz pigciu lekdw biologicznych, w tym nie wigcej niz
dwaoch inhibitoréw TNF alfa w przypadku ich
nieskutecznos$ci oraz wiecej niz trzech inhibitoréw
TNF alfa, jesli przyczyng odstawienia przynajmniej
jednego z nich byta nietolerancja lub dziatania
niepozadane.

W ramach programu nie dopuszcza sie mozliwosci
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8)

9)

10)

2.

Pr

ponownej kwalifikacji do terapii substancjg czynna,
ktorg pacjent byt leczony w przesztosci
nieskutecznie.

Kwalifikacja pacjenta do drugiego leku i kolejnych w
ramach programu lekowego nie wymaga zgody
Zespotu Koordynacyjnego, jesli jest zgodna z opisem
programu.

W przypadkach, w ktérych pacjentowi grozi kalectwo
lub zagrozone jest jego zycie, decyzjg Zespotu
Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego
w Chorobach Reumatycznych, pacjent moze byé
zakwalifikowany do leczenia biologicznego w
przypadku niespetnienia czesci kryteriéw opisanych
w programie, jesli leczenie jest zgodne z aktualnie
obowigzujgcymi rekomendacjami oraz wiedzg
medyczng.

W przypadku kobiet wymagana jest zgoda na
Swiadomg kontrole urodzen, zgodnie z
Charakterystykg Produktu Leczniczego, ktérym
odbywa sie leczenie biologiczne.

Kryteria stanowigce przeciwwskazania do
udziatu w programie:

zeciwwskazania do udziatu w programie wynikajg z

przeciwwskazan do stosowania okreslonych w
Charakterystykach Produktow Leczniczych
poszczegdlnych substancji czynnych ujetych w
programie lekowym, z uwzglednieniem rekomendacji

EULAR/ACR.

3. Czas leczenia w programie:

1) Kryteria kwalifikacji i wytgczenia z programu
okreslajg czas leczenia w programie.

2) Czas leczenia dang substancjg czynng w ramach

programu przy pierwszym podawaniu leku
biologicznego nie moze by¢ dtuzszy niz 18 miesiecy,
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3)

4)

1

2)

3)

z zastrzezeniem pkt 5 ppkt 1 w czesci dotyczacej
RZS niniejszego programu.

W przypadku czasowej przerwy w leczeniu dang
substancjg czynng diuzszej niz miesigc z przyczyn
uzasadnionych klinicznie, czas leczenia i schemat
monitorowania ulega wydtuzeniu o okres przerwy w
podawaniu leku.

Ograniczenie czasu leczenia w programie
wynikajgce z pkt 3 ppkt 2 oraz pkt 4 ppkt 4 nie
dotyczy pacjentéw leczonych rytuksymabem z uwagi
na inny schemat podawania leku i oceny
skutecznosci, ktdre zostaty okreslone w
Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz
rekomendacjach EULAR.

Kryteria wylaczenia z programu:

nie stwierdzenie po 3 miesigcach (+ 14 dni) od
pierwszego podania inhibitora TNF alfa albo
tocilizumabu osiggniecia co najmniej umiarkowanej
aktywnosci choroby mierzonej wskaznikiem DAS 28
< 5,1 albo DAS <3,7, albo SDAI < 26 (dotyczy
chorych z duzg aktywnoscig choroby); oraz DAS 28
< 3,2, albo DAS <2,4, albo SDAI < 11 (dotyczy
chorych z miarkowang aktywnoscig choroby);

nie stwierdzenie po 6 miesigcach (+ 28 dni) od
pierwszego podania substancji czynnej leku
biologicznego osiggnigcia remisji lub niskiej
aktywnosci choroby, gdy osiagniecie w tym czasie
remisji nie jest mozliwe. Miernikiem niskiej
aktywnosci choroby jest DAS 28 < 3,2 albo DAS
<2,4, albo SDAI < 11. Miernikiem remisji jest
warto$¢ DAS 28 < 2,6 albo DAS <1,6, albo SDAI <
3,3;

utrata adekwatnej odpowiedzi na leczenie, tj.:
stwierdzenie w trakcie dwoch kolejnych wizyt
monitorujgcych zaostrzenia tak, ze pacjent
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4)

5)

6)

7

przestaje spetniac kryteria remisji lub niskiej
aktywnosci choroby, jezeli uzyskanie remisji nie
byto mozliwe;

utrzymywanie sie przez okres 12-15 miesiecy
remisji lub niskiej aktywnosci choroby - jezeli
uzyskanie remisji nie bytlo mozliwe w ciggu
pierwszych szesciu miesiecy terapii dang
substancjg czynna przy jej pierwszym podawaniu;
wystgpienie dziatah niepozadanych, ktére w opinii
lekarza prowadzgcego oraz zgodnie z
Charakterystyka Produktu Leczniczego, ktdérym
prowadzona jest terapia, sg przeciwwskazaniami do
leczenia dang substancjag czynng;

jesli u chorego zaprzestano podawania lekéw z
grupy inhibitoréw TNF alfa lub tocilizumabu z
powodu uzyskania niskiej aktywnosci choroby lub
remisji i doszto u niego do nawrotu aktywnej
choroby w okresie ponizej 12 tygodni, wtedy
decyzja o dtugosci leczenia, dawkowaniu i czestosci
podawania leku biologicznego po nawrocie i
ponownym uzyskaniu niskiej aktywnos$ci choroby
lub remisji, nalezy do lekarza prowadzacego;

lekarz prowadzgcy moze zwrdcic sie do Zespotu
Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego
w Chorobach Reumatycznych o wyrazenie zgody
na kontynuacje leczenia dang substancjg czynng w
uzasadnionych sytuacjach klinicznych w przypadku
nieuzyskania przez chorego niskiej aktywnosci
choroby zgodnie z pkt 4 ppkt 2, szczegdlnie u
pacjentow z wyjsciowg bardzo duzg aktywnoscig
choroby i/lub wystepowaniem czynnikéw ziej
prognozy. Bez zgody Zespotu Koordynacyjnego
dalsze leczenie dang substancjg czynng w
przypadku braku uzyskania niskiej aktywnosci
choroby po 6 miesigcach terapii nie jest mozliwe.
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1)

2)

3)

4)

Kryteria ponownego wigczenia do programu:

Pacjent, u ktérego zaprzestano podawania
substancji czynnej leku biologicznego zastosowanej
zgodnie z zapisami programu z powodu uzyskania
remisji lub niskiej aktywnosci choroby i u ktérego w
trakcie badania kontrolnego stwierdzono nawrét
aktywnej choroby, jest wigczany do leczenia w
ramach programu bez kwalifikacji.

Nawrét aktywnej choroby stwierdza sie gdy, w

stosunku do wartosci obliczonej w momencie

odstawienia substancji czynnej leku biologicznego,

nastapit wzrost wartosci:

a) DAS 28 o wiecej niz 1,2, tak ze jego wartos¢
jest wieksza niz 3,2 albo

b) DAS o wiecej niz 1,2, tak ze jego wartos¢ jest
wieksza niz 2,4 albo

c) SDAI o wiecej niz 5, tak ze jego wartos¢ jest
wieksza niz 11.

Pacjent jest wtgczany do ponownego leczenia

substancjg czynna, ktérej zastosowanie wywotato

co najmniej niskg aktywnos¢ choroby.

Do programu moze byé ponownie wigczony

pacjent, u ktérego zaprzestano podawania

substancji czynnej wymienionej w programie i

zastosowanej zgodnie z jego trescig z powodu

wystgpienia dziatan niepozadanych, ktére ustgpity

po odstawieniu leku badz zastosowanym leczeniu i

w opinii lekarza prowadzgcego powrét do terapii tg

samg substancjg czynna nie stanowi ryzyka dla

pacjenta.
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7.3. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi

wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 31.

Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych

wymagan

Nr ‘ Zadanie ‘ Tak/Nie/nie dotyczy
1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacii n/d
1.1. obejmujagcej wszystkich pacjentdéw, u ktérych wnioskowana

technologia moze by¢ zastosowana

TAK, rozdziat 2.5.

1.2. docelowej, wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 2.5.1
1.3. w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana TAK, rozdziat 2.5.2
1.4. w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy

zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje TAK, rozdziat 2.5.4

0 objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

2. Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych, ponoszonych
na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we

whniosku

TAK, rozdziat 2.7.

2.1. aktualnych

TAK, rozdziat 2.7.1.

2.2. z  wyszczegolnieniem
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

sktadowej wydatkdow  stanowigcej TAK rozdziat 2.7.1

3. llosciowa prognoza
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny

rocznych wydatkow podmiotu

TAK, rozdziat 2.7.

3.1 z  wyszczegolnieniem
refundacje ceny wnioskowanej technologii

sktadowej wydatkow stanowigcej TAK. rozdziat 2.7

4. lloSciowa prognoza
zobowigzanego do finansowania Swiadczeh ze $rodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

rocznych wydatkow podmiotu

TAK, rozdziat 2.7.

4.1. z  wyszczegolnieniem
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

sktadowej wydatkow  stanowigcej TAK. rozdziat 2.7

5. Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie bedg
leczenie pacjentdow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku

ponoszone na

TAK, rozdziat 2.7.
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podskoérnej) — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

NE
5.1.

Zadanie

z wyszczegdblnieniem  sktadowej wydatkow  stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

Tak/Nie/nie dotyczy

TAK, rozdziat 2.7.

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze $rodkéw publicznych

TAK, rozdziat 2.7.

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.6.5.

Wyszczegodlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 5.

9.1.

wyszczegolnienie zatozen dotyczacych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu

TAK, rozdziat 5.

10.

Do analizy dotaczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

TAK

11.

Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie
czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet

TAK

12.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegolnosci
na podstawie rocznej liczebnosci populaciji

TAK

12.1.

w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy wariant,
w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu o inne
dane

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej
liczebnosci populacji)

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebnosci populaciji

13.

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujacych wariantach

e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

TAK

13.1.

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
»w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowe;j)

»w art. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundaciji
(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg

kwalifikacje do wspdlnej, istniejacej grupy limitowej)

TAK, rozdziat 7.1.

Zrbdto: opracowanie wiasne na podstawie Rozporzgdzenia MZ w sprawie minimalnych wymagari
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7.4. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 32.
Okreslenie miesiecznej wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku

objecia refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku

Tabela 33.
Okreslenie rocznej wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia
refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku
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7.5. Protokoty z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego ds.

Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych

W ponizszej tabeli przedstawiono dane z protokotéw z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego

ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych.
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Tabela 34.
Prognoza liczby chorych na RZS nigdy nieleczonych w Programie lekowym

[RVARS
: Kwalifikacja Liczba W remisji Liczba W rem_isji
protokét pozytywna do chorych zgodnie z _Status Zakoczylo chorych z‘godme z Status Zakorczylo
Programu odnotowanych — programem zawieszonego leczenie odnotowanych — programem zawieszonego leczenie
lekowego wllch;g\;I\;amle zarejestrowan pacjenta WIIZrk%%\;ame zarejestrowan pacjenta
ym y
kwiecien 2014 64 78 4599 580 340 453 864 0 147 123
maj 2014 65 46 4647 603 345 455 875 0 147 124
czerwiec 2014 66 52 4695 611 362 459 885 0 159 125
lipiec 2014 67 72 4747 648 371 459 893 0 159 125
sierpien 2014 68 44 4815 685 401 464 907 0 157 126
wrzesien 2014 69 56 4869 696 431 466 915 0 167 127
pazdziernik 2014 70 66 4940 702 444 469 927 0 166 133
listopad 2014 71 56 4994 718 468 471 1006 0 180 191
grudzien 2014 72 76 5057 752 487 474 942 0 195 139
styczen 2015 73 50 5115 760 517 477 951 0 185 140
luty 2015 74 51 5185 771 528 481 963 0 184 143
marzec 2015 75 75 5250 771 542 481 968 0 179 144
kwiecien 2015 76 61 5332 758 539 483 976 0 181 142
maj 2015 77 78 5379 763 541 482 982 0 177 141
czerwiec 2015 78 71 5440 766 557 482 986 0 182 141
sierpnien 2015 79 75 5540 767 568 482 999 0 217 144
Sierpiez"‘(')"l"gzesm"‘ 80 38 5578 775 602 488 1005 0 307 146
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wrzesien 2015
pazdziernik 2015
listopad 2015

grzudzien 2015
styczen 2016
luty 2016
marzec 2016
kwiecien 2016
maj 2016
czerwiec 2016
sierpien 16
wrzesien 2016
wrzesien 2016
pazdziernik 2016
listopad 2016
grudzien 2016
styczen 2017
luty 2017
marzec 2017

kwiecien 2017

(RVARY
Kwalifikacja Liczba W remisiji Liczba W remisiji
protokot pozytywna do chorych zgodnie z Status Zakonczylo chorych zgodnie z Status Zakoriczylo
odnotowanych programem zawieszonego ) odnotowanych programem zawieszonego X
Programu . . . leczenie : . . leczenie
lekowego w Programie | zarejestrowan pacjenta w Programie  zarejestrowan pacjenta
lekowym 0 lekowym (o]
81 50 5627 750 612 484 1012 0 317 151
82 64 5667 742 628 484 1016 0 327 151
83 43 5726 751 621 487 1029 0 323 158
84 70 5777 757 632 487 1034 0 316 161
85 45 5827 739 639 489 1041 0 311 165
86 50 5897 746 631 489 1046 0 302 168
87 63 5941 758 635 787 1048 0 304 172
88 51 6010 774 643 488 1058 0 300 172
89 71 6079 775 659 489 1071 0 299 173
90 68 6133 800 670 491 1076 0 306 174
91 51 6213 811 677 494 1083 0 314 175
92 61 6270 813 691 494 1091 0 307 176
93 61 6313 808 693 494 1099 0 306 178
94 61 6380 806 697 495 1111 0 307 178
95 71 6437 802 693 495 1120 0 310 180
96 77 6487 799 670 492 1127 0 307 185
97 36 6538 779 657 492 1143 0 306 201
98 41 6615 762 639 491 1161 0 309 205
99 75 6665 767 628 492 1172 0 306 209
100 46 6714 757 622 495 1189 0 310 209
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RZIS
Kwalifikacja Liczba W remisiji Liczba
protokot pozytywna do chorych zgodnie z Status Zakonczylo chorych Status Zakoriczylo
odnotowanych programem zawieszonego : odnotowanych zawieszonego :
Programu . . . leczenie : . . leczenie
w Programie | zarejestrowan pacjenta w Programie | zarejestrowan pacjenta
lekowego
lekowym 0 lekowym
maj 17 101 65 6769 756 621 493 1206 311 213
lipiec 17 102 63 6862 756 621 491 1247 309 216
sierpien 2017 103 50 6930 756 620 492 1260 307 217
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