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Indeks skrotow

Skrot
ACR

ACR20

ACRS50

ACR70

ADA
AOTMIT

BAR

bDMARDs

CER
ChPL

DAS

DMARDs

ETA
GOL
INF
LEF
MTX
Mz
NFZ

NICE

RSS
RTX
SVAS]
SSzZ
TCZ
TNF

tsDMARDs

WHO

Rozwiniecie

ang. American College of Rheumatology — Amerykanskie Kolegium Reumatologiczne

ang. American College of Rheumatology 20% improvement — 20-precentowa poprawa w
ocenie wskaznika ACR

ang. American College of Rheumatology 50% improvement — 50-precentowa poprawa w
ocenie wskaznika ACR

ang. American College of Rheumatology 70% improvement — 70-precentowa poprawa w
ocenie wskaznika ACR

Adalimumab

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

Baricytynib

ang. biologic disease-modifying antirheumatic drugs — biologiczne leki modyfikujgce
przebieg choroby

Certolizumab

Charakterystyka Produktu Leczniczego

ang. Disease Activity Score — wskaznik aktywnosci choroby

ang. disease-modifying antirheumatic drugs — leki modyfikujgce przebieg choroby

Etanercept

Golimumab

Infliksymab

Leflunomide

ang. methotrexate — metotreksat

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. National Institute for Health and Care Excellence — agencja oceny technologii
medycznych w Wielkiej Brytanii

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

ang. rituximab — rytuksymab

reumatoidalne zapalenie stawow

Sulfasalazyna

Tocilizumab

ang. tumor necrosis factor — czynnik martwicy nowotworu

ang. targeted synthetic disease-modifying antirheumatic drugs — celowane syntetyczne
leki modyfikujgce przebieg choroby

ang. World Health Organisation — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

CEL I ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
leku Olumiant® (baricytynib, BAR) w leczeniu dorostych chorych na reumatoidalne zapalenie
stawow o wysokiej aktywnosci, u ktorych stwierdzono niewystarczajgcg odpowiedz lub

nietolerancje na terapie 22 konwencjonalnymi lekami modyfikujgcymi przebieg choroby.

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.

METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem

stanowig chorzy:

w wieku powyzej 18 roku zycia;
na reumatoidalne zapalenie stawéw (RZS) o wysokiej aktywnosci;
u ktorych stwierdzono niewystarczajgcg odpowiedz lub nietolerancje na terapie =2

konwencjonalnymi lekami modyfikujgcymi przebieg choroby.

Liczebno$¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych pochodzgcych
Z Protokotow z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach

Reumatycznych.

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Scenariusz
istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej baricytynib nie jest refundowany z budzetu
ptatnika publicznego. W scenariuszu tym, w leczeniu dorostych chorych z populacji docelowej
stosowane sg inhibitory TNF-alfa (ang. tumor necrosis factor alfa) oraz tocilizumab. W
scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktérej BAR bedzie
finansowany ze srodkow publicznych w leczeniu chorych z populacji docelowej. Dla kazdego
ze scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny

oraz maksymalny.

Catkowite koszty uwzgledniane w poszczegdlnych scenariuszach (wynikajgce z kosztow

réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie: kosztu lekéw, kosztu monitorowania i oceny
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W analizie, zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek, po wydaniu pozytywne;j

decyzji refundacyjnej, dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie

Swiadczeniobiorcy bezptatnie.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy pfatnika publicznego. Przyjeto 2-letni
horyzont czasowy, rozpoczynajacy sie w maju 2018 r. Okres od maja 2018 do kwietnia 2019
roku w dalszej czesci opracowania okreslano jako 1 rok refundacji, okres od maja 2019 do
kwietnia 2020 roku w dalszej czesci opracowania okreslano jako 2 rok refundacji. Dla

kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono analize scenariuszy.

WYNIKI
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu baricytynibu (Olumiant®) do Wykazu refundowanych lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz wyrobow medycznych w

kategorii dostepnosci refundacyjnej: Leki refundowane dostepne w programie lekowym.

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej praktyki
klinicznej leczenia chorych na reumatoidalne zapalenie stawow o wysokiej aktywnosci, u
ktorych stwierdzono niewystarczajgcg odpowiedz Ilub nietolerancje na terapie =2
konwencjonalnymi lekami modyfikujgcymi przebieg choroby. Rozszerzone zostanie spektrum
terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktorzy dotychczas mogli zastosowac leczenie przy

pomocy inhibitoréw TNF-alfa i tocilizumabu teraz bedg mogli skorzysta¢ rowniez z terapii

doustnej lekiem Olumiant®.

I v konsekwencii finansowanie leku Olumiant®

zapewni chorym na reumatoidalne zapalenie stawdéw o wysokiej aktywnosci dostep do

skuteczniejszego niz dotychczas leczenia oraz wptynie na poprawe ich jakosci zycia. |

Y 'y 2578 skuteczno$é

oznaczac¢ bedzie zatem wiekszg ekspozycje na leczenie w Programie lekowym chorych na
RZS niz ma to miejsce w obecnej praktyce. Niemniej jednak nalezy pamietaé, iz zaréwno

wytyczne Kliniczne, jak i obowigzujgca praktyka kliniczna traktuje wszystkie leki biologiczne
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jako leki o zblizonej skuteczno$ci (leki biologiczne finansowane sg obecnie na tych samych
zasadach w ramach obowigzujgcego Programu lekowego). W zwigzku z powyzszym mozna
przyja¢, ze uzyskanie istotnie wyzszej skutecznosci BAR wzgledem ADA w ramach
wykonanego porownania bezposredniego na podstawie wysokiej jakosci badania
randomizowanego, moze posrednio swiadczy¢é o niemniejszej skutecznosci BAR wzgledem

pozostatych lekéw biologicznych uznanych za komparatory dla baricytynibu.

Konkludujgc nalezy oczekiwa¢, ze finansowanie leku Olumiant® przyczyni sie do poprawy
sytuacji chorych na RZS. Odpowiednio dobrana terapia do okreslonego stanu klinicznego
chorego przyczyni sie do zwiekszenia skutecznos$ci jej leczenia, a tym samym do poprawy
sytuacji chorych na RZS. Baricytynib stanowi technologie medyczng o udowodnionej, wysokiej
skutecznosci, pozwalajgcg na poszerzenie obszaru terapeutycznego leczenia chorych na RZS
o lek o innowacyjnym mechanizmie dziatania, przez co bedaca kluczowg w rozwoju waznych
obszaréw zdrowia publicznego. W stosunku do pozostatych lekéw refundowanych w Polsce,
czyli stanowigcych aktualng praktyke kliniczng, jest jedynym lekiem podawanym doustnie,

niewymagajgcym stosowania iniekcji.




Olumiant® (baricytynib) w leczeniu dorostych chorych na
@ reumatoidalne zapalenie stawdw o wysokiej aktywnosci, u ktérych 10
A\ A\ stwierdzono niewystarczajacg odpowiedz lub nietolerancje na
N1 =T terapie =2 lekami modyfikujgcymi przebieg choroby — analiza
wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

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 srodkdw publicznych
leku Olumiant® (baricytynib) w leczeniu dorostych chorych na reumatoidalne zapalenie stawow
0 wysokiej aktywnosci, u ktorych stwierdzono niewystarczajgcg odpowiedz lub nietolerancje
na terapie 22 konwencjonalnymi lekami modyfikujgcymi przebieg choroby. Ponadto, w ramach
niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje podjecia pozytywnej decyzji

o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Olumiant® w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia skiada 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.

2. Analiza wplywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Analize wykonano w oparciu o Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.
w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we
wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie
urzedowej ceny zbytu leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu (Rozporzgdzenie MZ w sprawie minimalnych wymagan), Wytyczne
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Wytyczne AOTMIT) oraz Ustawe z
dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, dalej zwang Ustawg o
refundacji) [1, 18, 24].

2. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie Protokotow
z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach

Reumatycznych [18].
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. Przeprowadzono prognoze liczebnos$ci populacji w kolejnych latach horyzontu czasowego,

poczgwszy od maja 2018 roku.

. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacii
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenciji.

. Na podstawie wynikéw przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii
technologii wnioskowanej oraz poréwnywanej w Analizie ekonomicznej [14] opcji
terapeutycznej (adalimumab). Dodatkowo wyznaczono koszty terapii niewskazanych w
analizie ekonomicznej, ktére najprawdopodobniej zostang w czesci zastgpione przez BAR

(etanercept, infiksymab, golimumab, certolizumab pegol, tocilizumab).

. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
istniejacego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze srodkéw

publicznych.

. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne 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.

. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli roznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu nowym,
a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne
przyjmujg wartosci wyzsze od zera oznacza to dodatkowe obcigzenia finansowe zwigzane

z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;.

. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametrow podawano najczesciej z
doktadnoscia do dwoch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

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

10.Przeprowadzono analize scenariuszy dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych zatozen uwzglednianych w niniejszej analizie.
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2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, horyzont czasowy analizy
wptywu na budzet powinien obejmowac okres do momentu ustalenia sie stanu rownowagi oraz
€0 najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze

srodkoéw publicznych [1, 18].

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujacy okres od maja 2018 do kwietnia
2020. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, ze wnioskowana
technologia bytaby finansowana w ramach Programu lekowego, ktory w sposéb precyzyjny
okresla standard terapeutyczny. Dlatego stabilizacji nalezy oczekiwa¢ w okresie pierwszych

dwoch lat trwania programu w nowym ksztalcie.

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg o refundacji [23], 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 swiadczen ze $rodkéw publicznych
(ptatnik publiczny?) [18].

2.4. Scenariusze porownywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktorej technologia wnioskowana nie jest
refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu pfatnika publicznego (na podstawie
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 26 lutego 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych

lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

1 Zgodnie zart. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych jest nim ptatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia [23]
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medycznych na dzien 1 marca 2018 r., zwanego dalej Obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu

lekow refundowanych [16]).

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktorej technologia wnioskowana jest refundowana
w leczeniu dorostych chorych na reumatoidalne zapalenie stawow o wysokiej aktywno$ci, u
ktorych stwierdzono niewystarczajgcg odpowiedz lub nietolerancje na terapie =22
konwencjonalnymi lekami modyfikujgcymi przebieg choroby w ramach dostepnosci
refundacyjnej lek dostepny w programie lekowym. W analizie uwzgledniono finansowanie tej
technologii medycznej w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w

zatgczniku (rozdziat 8.1.).

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne

lata, wielko$ci populacji docelowej. Wptyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako réznica

pomiedzy tymi scenariuszami.

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

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

RSS* brak RSS**
- wariant minimalny - wariant minimalny
- wariant prawdopodobny - wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny - wariant maksymalny
RSS**
| = wariant minimalny

- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

*W scenariuszu istniejgcym uwzgledniono prawdopodobne RSS, ktére obecnie funkcjonujg dla lekéw stosowanych
w obowigzujgcym Programie lekowym. Poziom niektérych RSS jest mozliwy do obliczenia na podstawie liczby
zrefundowanych opakowan lekéw i przeznaczonych na nie kwot refundacji zawartych w danych DGL. Nalezy
niemniej podkresli¢, iz dane DGL nie pozwalajg na ujecie wszystkich mozliwych instrumentow dzielenia ryzyka jakie
producenci mogg zawrze¢ z Ministerstwem Zdrowia, stad scenariusz istniejgcy nie wyraza rzeczywistego kosztu
ponoszonego obecnie przez ptatnika publicznego. Tak oszacowany koszt bardziej realnie oddaje jednak obecne
wydatki ptatnika niz koszt szacowany na podstawie Obwieszczenia MZ.

**RSS w scenariuszu nowym dotyczy mechanizmu proponowanego przez Wnioskodawce. Koszty lekéw aktualnie
stosowanych w rozpatrywanym wskazaniu bedg podobnie jak w scenariuszu istniejgcym uwzgledniaty czesc
obecnie funkcjonujgcych instrumentéw dzielenia ryzyka dla tych lekow.

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze by¢ zastosowana [1]. Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego
Olumiant®, baricytynib wskazany jest w leczeniu [5] aktywnego reumatoidalnego zapalenia
stawdw o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u dorostych pacjentéw, u ktérych odpowiedz

na terapie lekami modyfikujgcymi przebieg choroby (DMARDs, ang. Disease-Modifying
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Antirheumatic Drugs) jest niewystarczajgca lub ktérzy nie tolerujg takiego leczenia. Lek

Olumiant® moze by¢ stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z metotreksatem.

Wielko$¢ populaciji, w ktorej wnioskowana technologia moze by¢ stosowana okreslono na
podstawie danych epidemiologicznych zawartych w opracowaniu publikowanym przez
AOTMIT [21], materiatdw zaczerpnietych z Gtéwnego Urzedu Statystycznego [12] oraz
publikacji taszewska 2014 [16].

Wedlug AOTM reumatoidalne zapalenie stawéw (RZS) jest chorobg dotyczacg ok. 0,5%
populacji [21]. U okoto 70% pacjentow stosowanie tradycyjnych lekéw modyfikujgcych
przebieg choroby (tj. metotreksat, cyklosporyna, leflunomid, sulfasalazyna) w monoterapii lub
w skojarzeniu, pozwala na uzyskanie zadowalajgcej poprawy (tj. co najmniej niskiej aktywnosci
choroby) [21]. Okoto 30% chorych wymaga dodania do nich badz zastgpienia tzw.
biologicznych lekéw modyfikujgcych przebieg choroby (ang. biologic disease-modifying
antirheumatic drugs, bDMARDs) lub celowanych, syntetycznych lekéw modyfikujgcych
przebieg choroby (ang. targeted synthetic disease-modifying antirheumatic drugs, tsDMARDS)
[21].

W publikacji taszewska 2014 [16] okres$lono chorobowosé w tej jednostce chorobowej na

poziomie 0,5%-1,0% (Srednio 0,75%) w populacji os6b dorostych.

Aktualne polskie dane demograficzne dotyczgce wielkoéci populacji ogélnej >18 roku zycia

zaczerpnieto z materiatébw GUS [12]. Populacja ta w 2016 r. wyniosta 31 538 tys. 0osdb.

W tabeli ponizej przedstawiono kalkulacje liczby oséb dorostych z RZS wymagajgcych

leczenia biologicznego w Polsce.

Tabela 1.
Liczba dorostych chorych na RZS w Polsce wymagajacych leczenia biologicznego

Parametr Wartosé Zrédto

Liczba dorostych oséb w Polsce (2016 r.) 31 538 000 GUS [12]

Min 0,5%

Chorobowos$¢ na RZS Srednia 0,75% taszewska 2014 [16]
Max 1,0%

Min 157 690

Srednia 236 535 kalkulacja

Max 315 380

Liczba dorostych chorych na RZS w
Polsce
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Parametr

Odsetek pacjentow, u ktorych wymagane jest leczenie

bDMARDs % csSDMARDS lub tsDMARDs * csDMARDs AOTM [21]

Min 47 307
Liczba dorostych chorych na RZS 30

wymagajacych leczenia bDMARDs * Srednia 70 961 kalkulacja
csDMARDs lub tsDMARDs * csDMARDs |

Max 94 614

Catkowitg liczbe chorych, u ktérych technologia moze byé¢ zastosowana utozsamiono z liczbg
dorostych chorych z RZS wymagajgcych leczenia biologicznego. Wynosi ona zatem ok. 47,3
—94,6. tys. chorych. Podkresli¢ nalezy, ze z uwagi na niepewnos$¢ oszacowania przedstawione
wyniki mogg by¢ zawyzone. Oszacowania te majg jednak charakter wytgcznie informacyjny i

nie byty brane pod uwage w obliczeniach analizy wptywu na budzet.

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Wielkos¢ populacji docelowej okreslono na podstawie danych z Protokotow z posiedzen
Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych [18].
Przyjeto, ze populacja docelowa obejmuje chorych kwalifikujgcych sie do leczenia
biologicznego RZS, ktérej szacunki zostaty uwzglednione w Protokotach z posiedzen Zespotu
Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych (dorosli chorzy z
aktywng i ciezkg postacig RZS z niezadowalajgcg odpowiedzig na tradycyjnie stosowane leki
— zgodnie z kryteriami kwalifikacji do Programu lekowego przedstawionymi w rozdziale 8.2. w
zatgczniku). Poza tym przyjeto, ze w populacji chorych zakwalifikowanych do leczenia
biologicznego zgodnie z Programem lekowym przed rozpoczeciem horyzontu czasowego
analizy (zakwalifikowanych do konca kwietnia 2018 roku) stosowany jest dotychczasowy
schemat leczenia biologicznego i te osoby nie mogg rozpocza¢ leczenia z wykorzystaniem
BAR. Oznacza to, ze do populacji docelowej nalezg tylko nowi chorzy, ktérzy w scenariuszu
istniejgcym (przy braku refundacji BAR) zostaliby zakwalifikowani do Programu lekowego w

ramach horyzontu czasowego (tj. od maja 2018 roku do kwietnia 2020 roku).

Liczbe chorych z pozytywng kwalifikacjg do Programu lekowego na podstawie Protokotow
Zespotu Koordynujgcego przedstawiono w ponizszej tabeli. Dane zaczerpniete z okresu
grudzieh 2015 r. — styczen 2018 r. (tgcznie 25 miesiecy). W tabeli zamieszczono takze
catkowitg liczbe chorych leczonych w ramach Programu lekowego raportowang w tychze
Protokotach.
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Tabela 2.
Liczba chorych z kwalifikacjg pozytywna do Programu lekowego

Catkowita liczba chorych na RZS

Liczba chorych z kwalifikacja leczona w ramach Programu

pozytywng w danych miesigcu

Data publikacji protokotu

lekowego
12.2015 70 5726
01.2016 45 5777
02.2016 50 5 827
03.2016 63 5897
04.2016 51 5941
05.2016 71 6 010
06.2016 68 6 079
07.2016 51 6 133
09.2016 61 6 213
10.2016 61 6 270
10.2016 61 6 313
11.2016 71 6 380
12.2016 77 6 437
01.2017 36 6 487
02.2017 41 6 538
03.2017 75 6 615
04.2017 46 6 665
05.2017 65 6714
06.2017 63 6 769
08.2017 50 6 862
09.2017 70 6 930
10.2017 60 7 020
11.2017 86 7 100
12.2017 74 7164
01.2018 101 7 286
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2.5.3. Populacja, w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana

Obecnie substancja nie jest w Polsce stosowana.

2.5.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw

zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Niniejsza analiza wptywu na budzet bazuje na kryteriach:
o kwalifikacji,
e uniemozliwiajgcych udziat w programie,

¢ wykluczenia pacjentéw

Z obecnie obowigzujgcego Programu lekowego leczenia reumatoidalnego zapalenia stawoéw i
miodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M
06, M 08), do ktorego w czesci dotyczacej RZS zostanie dodany lek Olumiant® stosowany w
leczeniu dorostych chorych na RZS o wysokiej aktywnoéci, u ktérych stwierdzono
niewystarczajgcg odpowiedz lub nietolerancje na terapie =2 konwencjonalnymi lekami

modyfikujgcymi przebieg choroby.

Kryteria kwalifikacji chorych do leczenia w Programie lekowym, w ramach ktérego
finansowana moze by¢ technologia wnioskowana, wskazano w zatgczniku (rozdziat 8.2.). Na
podstawie przedstawionych kryteriow wigczenia chorych do obowigzujgcego Programu
lekowego leczenia RZS wnioskowa¢ mozna, ze BAR bedzie stosowany w | linii leczenia obok
refundowanych juz na tym etapie leczenia inhibitoréw TNF-alfa oraz tocilizumabu (dostepny w
Programie lekowym rytuksymab nie jest stosowany w | linii leczenia, wiec nie mozna go uznac¢

za komparator w niniejszej analizie).

Biorgc pod uwage wskazane kryteria wigczenia i wykluczenia chorych z Programu lekowego
oraz na podstawie Sprawozdania z dziatalno$ci NFZ za 2016 rok [20] oszacowano udziaty w

rynku technologii wnioskowane;j.
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2.5.4.1. Udziaty w rynku

Udziaty w rynku technologii wnioskowanej i komparatorow okreslono na podstawie
Sprawozdania z dziatalnosci NFZ za 2016 rok [20]. Zamieszczono w nim liczbe chorych
objetych w roku 2016 leczeniem w ramach Programu lekowego RZS/MIZS B.33. w podziale
na stosowane substancje czynne. W ponizszej tabeli przedstawiono raportowang liczbe

chorych objetych programem w rozbiciu na poszczegdlne stosowane substancje.

Tabela 5.
Liczba chorych objetych Programem lekowym RZS/MIZS B.33. wraz ze stosowang w
jego ramach substancja czynng

Substancja czynna Liczba chorych objetych Programem lekowym

Adalimumab 1301

Etanercept 1423

Infliksymab 129

Rytuksymab 404

Certolizumab pegol 365

Tocilizumab 1038

Golimumab 279
tacznie 4939

Na tej podstawie oszacowano udziaty poszczegdlnych substancji w leczeniu chorych na RZS
w programie (zatozono identyczng strukture udziatow w RZS i w MIZS) w scenariuszu
istniejgcym. W celu oszacowania udziatow substancji stosowanych w | linii leczenia
biologicznego postanowiono nie bra¢ pod uwage liczby chorych stosujgcych RTX. Udziaty
oszacowane bez uwzglednienia chorych stosujgcych RTX przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 6.

Udzialy poszczegolnych substancji w | linii leczenia biologicznego RZS — scenariusz
istniejacy

Substancja czynna

Adalimumab

Etanercept

Infliksymab

Certolizumab pegol

Tocilizumab

Golimumab
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2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych
technologig wnioskowana
Na podstawie danych o wielkosci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.) oraz udziatach

w populacji docelowej leku Olumiant® oszacowano liczbe osob, ktéra zostanie wigczona do

leczenia BAR w I i Il roku horyzontu czasowego.

2.5.5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie

stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw
zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja
W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji baricytynibu, lek ten nie

bedzie stosowany.

2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej

analizie wptywu na system ochrony zdrowia (opisanych w rozdziatach 2.5.1. — 2.5.5.).

Tabela 9.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzgdzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

Oszacowanie rocznej liczebnosci

Populacja populacii

Podstawa prawna

Populacja obejmujgca wszystkich
chorych, u ktérych technologia 47,3 tys. — 94,6 tys.
whnioskowana moze zosta¢ zastosowana

I rok refundac'|i: wariant irawdogodobny:
Populacja docelowa, wskazana we art. 1 ust. 1pkt 1 lit.

whniosku Il rok refundacji: wariant prawdopodobny: b

art. 1 ust. 1pkt 1 lit.
a
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Oszacowanie rocznej liczebnosci

Populacja populaii

Podstawa prawna

Populacja, w ktorej technologia art. 1 ust. 1pkt 1 lit.

wnioskowana jest obecnie stosowana 0 c
Populacja, w ktérej wnioskowana I rok refundacii: wariant prawdopodobny:
technologia bedzie stosowana przy I

zalozeniu, ze minister wiasciwy do spraw

zdrowia wyda decyzje o objeciu Il rok refundaciji: wariant irawdoEodobny:
refundacja

art. 1 ust. 1pkt 2

Populacja, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw 0 art. 1 ust. 1pkt 4
zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacja

2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztéw zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej [14]. W niniejszej analizie
przedstawiono skrécony opis kosztéw. Peten opis dostepny jest w dokumencie Analizy

ekonomicznej, ktéry stanowi integralng czes¢ catego raportu.

W analizie uwzgledniono catkowite koszty roznigce, ktére zdefiniowano jako koszty
wystepujagce w ramach jednego ze scenariuszy, a wiec réznigce oceniane technologie
medyczne.

W analizie z perspektywy ptatnika publicznego uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie
kosztéw bezposrednich medycznych:

koszty lekdw podawanych w pierwszej linii leczenia;
koszty przepisania i podania leku;
koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia;

koszt leczenia paliatywnego.

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty réznigce oceniane technologie
medyczne. W niniejszej analizie poszerzono zakres mozliwych komparatorow w stosunku do
uwzglednionego w Analizie ekonomicznej adalimumabu. Zatozono, iz w pierwszej linii leczenia
bDMARD + csDMARD lub tsDMARD + csDMARD technologia wnioskowana bedzie odbieraé
udziatly od wszystkich mozliwych do zastosowania na tym etapie leczenia opcji
terapeutycznych finansowanych w ramach programu lekowego, tj. adalimumabu, etanerceptu,

infliksymabu, certolizumabu pegol, golimumabu i tocilizumabu.
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Pozostate kategorie kosztow bezposrednich uznano za nier6znigce zaliczajgc je do kategorii
kosztow wspolnych. Koszty te (jako koszty wspdlne dla technologii wnioskowanej i
komparatora) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nie byty zatem ostatecznie brane pod uwage
w obliczeniach. W ponizszej tabeli (Tabela 10.) wyszczegdlniono poszczegolne koszty

nierdznigce oraz przedstawiono zasadnos¢ kwalifikacji do kategorii kosztow nieréznigcych.

Tabela 10.
Koszty nieréznigce oceniane technologie medyczne

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

Koszt kwalifikacji chorych do leczenia Dotyczy wszystkich chorych leczonych technologig
biologicznego w Programie lekowym oceniang i komparatorem w tej samej wysokosci

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania terapii
Koszt leczenia zdarzen niepozadanych w Analizie klinicznej nie wykazano réznic pomigdzy
technologig oceniang i komparatorem.

Zuzycie zasobéw opieki zdrowotnej przypadajgce na pacjenta oszacowano na podstawie
odpowiednich charakterystyk produktéw leczniczych [2, 3, 4, 6, 7, 8] oraz zapiséw Programu

lekowego.

Wycene zasobéw opieki zdrowotnej (kosztow jednostkowych) przeprowadzono na podstawie
odpowiednich zarzgdzenh Prezesa NFZ, Informatora o umowach NFZ, danych refundacyjnych
NFZ oraz Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu lekéw refundowanych [17, 13, 15, 16]. Cene

jednostkowa baricytynibu uzyskano od Zamawiajgcego [9].

2.6.1. Baricytynib

Obecnie baricytynib (Olumiant®) nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie,
zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek dostepny bedzie w programie
lekowym i wydawany bedzie $Swiadczeniobiorcy bezptatnie. Uwzgledniono ponadto

finansowanie leku w odrebnej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w

rozdziale 8.1.
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Wartosci poszczegdlnych cen leku prezentuje tabela ponizej.

Zgodnie z Chpl Olumiant®[5] dobowa dawka leku stosowana w omawianym wskazaniu wynosi
4 mg. W tabeli ponizej przedstawiono dobowy koszt baricytynibu w perspektywie pfatnika

publicznego oraz w wersjach z uwzglednieniem RSS i bez uwzglednienia RSS.

2.6.2. Koszt lekow nieuwzglednionych w Analizie ekonomicznej

2.6.2.1. Dawkowanie lekow

INFLIKSYMAB (INF)

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Remsima® [6] okreslono, ze w leczeniu
dorostych pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawéw o ciezkim nasileniu infliksymab
podawany jest w dawce 3 mg/kg masy ciata w infuzji dozylnej w dniach 0, 14 i 42, a nastepnie
co 8 tygodni.
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ETANERCEPT (ETA)

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Enbrel® [3] okreslono, ze w leczeniu
dorostych pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawéw o ciezkim nasileniu etanercept

podawany jest w dawce 25 mg dwa razy w tygodniu lub opcjonalnie 50 mg raz w tygodniu.

GOLIMUMAB (GOL)

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Simponi® [8] okreslono, ze w leczeniu
dorostych pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawdw o ciezkim nasileniu golimumab
podawany jest w dawce 50 mg podskoérnie, raz na miesigc tego samego dnia kazdego

miesigca.

CERTOLIZUMAB PEGOL (CER)

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Cimzia® [2] okreslono, ze w leczeniu
dorostych pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawdw o ciezkim nasileniu certlizumab
pegol podawany jest w dawce poczgtkowej wynoszacej 400 mg (podanej jako 2 podskorne
wstrzykniecia po 200 mg kazde) w tygodniach 0., 2. i 4. Po dawce poczgtkowej zalecana
dawka podtrzymujgca produktu leczniczego Cimzia® u dorostych pacjentéw na RZS wynosi

200 mg co 2 tygodnie.

TOCILIZUMAB (TCZ)

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego RoActemra® [7] okreslono, ze w leczeniu
dorostych pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawdw o ciezkim nasileniu tocilizumab

podawany jest w dawce 8 mg/kg masy ciata we wlewie dozylnym raz na cztery tygodnie.

Tabela 13.
Dawkowanie dodatkowych lekéw uwzglednionych w analizie

taczna dawka w pierwszym  taczna dawka w kolejnych

Substancja roku leczenia (mg) latach leczenia (mg)

ETN 2 607 2 607
IFX* 1732 1515
CER 6 000 5200
TOC* 8 081 7503

GOL 600 600

*Przyjeto srednig wage chorego réwng 72,15 kg ($rednia wazona z badania klinicznego RA-BEAM [22])
oraz brak reguty wastage (koszt ponoszony jedynie na zuzyte mg lekéw).

2.6.2.2. Ceny lekéw
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Infliksymab, etanercept, golimumab, certolizumab pegol i tocilizumab sg finansowane w
ramach Programu lekowego leczenia reumatoidalnego zapalenia stawéw i mtodziernczego
idiopatycznego zapalenia stawéw o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08) i
wydawane sg swiadczeniobiorcy bezptatnie. Ceny lekdow biologicznych zaczerpnieto z
Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu lekéw refundowanych [17]. Wyznaczone ceny

substancji oraz wysokos¢ optaty przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 14.).

W scenariuszu bazowym niniejszej analizy uwzgledniono jednak ceny lekéw biologicznych
oszacowane na podstawie danych NFZ o liczbie zrefundowanych opakowan lekéw oraz
kwocie refundacji za okres styczen — grudzien 2017 r. [15]. Wyznaczone ceny za opakowanie
lekéw przedstawiono w tabeli (Tabela 15.). Ceny na podstawie Obwieszczenia MZ zostaty

uwzglednione w analizie wrazliwosci.

Tabela 14.
Ceny dodatkowych lekéw biologicznych na podstawie Obwieszczenia MZ (PLN)

Cena zbytu Urzedowa Limit
Cena hurtowa .. .
netto cena zbytu finansowania

Inflectra, proszek do
sporzadzania koncentratu
roztworu do infuzji, 100
mg (1 fiol.)

Substancja Prezentacja

1 330,00 1 436,40 1 508,22 1508,22

Remicade, proszek do
sporzadzania koncentratu
do sporzadzania roztworu 1797,34 1941,13 2 038,19 1508,22
do infuzji, 0,1 g (1 fiol. 20

ml)

Remsima, proszek do
sporzadzania koncentratu
roztworu do infuzji, 100
mg (1 fiol.)

1 330,00 1 436,40 1 508,22 1 508,22

Flixabi, proszek do
sporzadzania koncentratu
roztworu do infuzji, 100
mg

1 330,00 1436,40 1508,22 1508,22

Enbrel, roztwér do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce, 50 mg (4 3 700,00 3 996,00 4 195,80 3 146,85
amp.-strz. po 1 ml + 4
gaziki z alkoholem

Enbrel, roztwér do
wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu, 50 mg (4 3 700,00 3 996,00 4 195,80 3 146,85
wstrz. po 1 ml + 4 gaziki z
alkoholem)
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Substancja

Prezentacja

Enbrel, proszek i
rozpuszczalnik do
sporzadzenia roztworu do
wstrzykiwan, 25 mg/ml (4
fiol. + 4 amp.-strz.+ 4 igty
+ 4 nasadki na fiol. + 8
gazikow)

Cena zbytu
netto

1 850,00

Urzedowa
cena zbytu

1 998,00

Cena hurtowa

2 097,90

Limit
finansowania

1573,43

Benepali, roztwoér do
wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu, 50 mg, 4
amp.-wstrz. po 1 ml

2 775,00

2 997,00

3 146,85

3 146,85

Benepali, roztwér do
wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu, 50 mg, 4
wstrz. po 1 ml

2 775,00

2 997,00

3 146,85

3 146,85

Benepali, roztwor do
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce, 25 mg, 4
amp.-strzyk. 0,51 ml

1 387,50

1 498,50

1573,43

1573,43

Erelzi, roztwor do
wstrzykiwan, 25 mg, 4
amp.-strzyk. 0,5 ml

1 387,50

1 498,50

1573,43

1473,43

Erelzi, roztwér do
wstrzykiwan, 50 mg, 4
amp.-strzyk.

2 775,00

2 997,00

3 146,85

3 146,85

Erelzi, roztwor do
wstrzykiwan, 50 mg, 4
wstrzykiwacze 1 ml

2 775,00

2997,00

3 146,85

3 146,85

Simponi, roztwér do
wstrzykiwan, 50 mg, 1
wstrz.

3 423,00

3 696,84

3 881,68

3 881,68

Cimzia, roztwor do
wstrzykiwan w amp.-strz.,
200 mg/ml, 2 amp.-strz.

3 726,00

4 024,08

4 225,28

4 225,28

RoActemra, koncentrat do

sporzadzania roztworu do

infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol.po
20 ml

2 600,00

2 808,00

2 948,40

2 948,40

RoActemra, koncentrat do

sporzadzania roztworu do

infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol.po
10 ml

1 300,00

1 404,00

1 474,20

1474,20

RoActemra, koncentrat do

sporzadzania roztworu do

infuzji, 20 mg/ml, 1 fiol.po
4 ml

520,00

561,60

589,68

589,68

RoActemra, roztwor do
wstrzykiwan, 162 mg/ml,
4 amp.-strz.

3 640,00

3 931,20

4127,76

4127,76
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Tabela 15.

Ceny dodatkowych lekéw biologicznych na podstawie komunikatéw DGL (PLN)

Liczba refundowanych
opakowan w okresie
styczen — grudzien
2017

Wazony

liczba ref.
mg koszt
NFZ za mg

Kwota refundacji Koszt NFZ za
w okresie styczen opakowanie
— grudzien 2017 leku

Substancja Prezentacja

Inflectra, proszek
do sporzgdzania
koncentratu 12 260,85 13715 573,55 1118,65
roztworu do infuzji,
100 mg (1 fiol.)

Remicade, proszek
do sporzgdzania
koncentratu do
sporzgdzania
roztworu do infuzji,
0,1 g (1 fiol. 20 ml) 11,20

127,59 137 881,09 1 080,64

Remsima, proszek
do sporzgdzania

koncentratu 14 429,06 16 191 246,13 1122,13

roztworu do infuzji,
100 mg (1 fiol.)

Flixabi, proszek do
sporzadzania
koncentratu 0,00 0,00 n/d
roztworu do infuzji,
100 mg

Enbrel, roztwér do
wstrzykiwan w
amputko-
strzykawce, 50 mg 8 778,16 23180 220,90 2 640,67
(4 amp.-strz. po 1
ml + 4 gaziki z
alkoholem

Enbrel, roztwér do
wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu, 50
mg (4 wstrz. po 1
ml + 4 gaziki z
alkoholem)

7 068,91 20 306 235,07 2872,61

Enbrel, proszek i 13,62

rozpuszczalnik do
sporzadzenia
roztworu do
wstrzykiwan, 25 218491 3422 401,46 1 566,38
mg/ml (4 fiol. + 4
amp.-strz.+ 4 igly +
4 nasadki na fiol. +
8 gazikow)

Benepali, roztwor

do wstrzykiwan we

wstrzykiwaczu, 50 718,51 1757 689,79 2 446,32

mg, 4 amp.-wstrz.
po 1 mi
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Liczba refundowanych
opakowan w okresie
styczen — grudzien
2017

Wazony

liczba ref.
mg koszt
NFZ za mg

Kwota refundacji Koszt NFZ za
w okresie styczen opakowanie
— grudzien 2017 leku

Substancja Prezentacja

Benepali, roztwoér

do wstrzykiwan we

wstrzykiwaczu, 50 2 862,55 7 075 449,36 247173

mg, 4 wstrz. po 1
ml

Erelzi, roztwér do
wstrzykiwan, 50
mg, 4
wstrzykiwacze 1 mi

5,00 10 571,20 211424

Simponi, roztwoér
do wstrzykiwan, 50 7 495,18 25101 915,15 3 349,07 66,98
mg, 1 wstrz.

Cimzia, roztwor do
wstrzykiwan w
amp.-strz., 200

mg/ml, 2 amp.-strz.

3 341,70 7 019 896,58 2100,70 5,25

RoActemra,
koncentrat do
sporzadzania

roztworu do infuzji,
20 mg/ml, 1 fiol.po
20 ml

7 286,97 15333 961,24 2104,30

RoActemra,
koncentrat do
sporzgdzania

roztworu do infuzji,
20 mg/ml, 1 fiol.po

6 172,06 6492 841,13 1051,97

RoActemra,
koncentrat do
sporzgdzania

roztworu do infuzji,
20 mg/ml, 1 fiol.po
4 ml

16 916,77 7119 516,66 420,86

RoActemra,
roztwér do
wstrzykiwan, 162
mg/ml, 4 amp.-strz.

4,00 9 739,96 2434,99

Na podstawie wskazanego dawkowania oraz cen wszystkich lekdw wyznaczono koszt

jednostkowy lekéw w ujeciu rocznym. Wartosci wskazano w ponizszej tabeli.

Tabela 16.
Koszt lekéw w analizowanym wskazaniu, brany pod uwage w analizie, z perspektywy
ptatnika publicznego (PLN)
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Na podstawie Komunikatow DGL — Na podstawie Obwieszczenia MZ —
analiza podstawowa analiza scenariuszy

Substancja Koszt NFZ w Koszt NFZ w Koszt NFZ w Koszt NFZ w
pierwszym roku  kolejnych latach  pierwszym roku  kolejnych latach
leczenia (mg) leczenia (mg) leczenia (mg) leczenia (mg)

BAR zRSS I I I I
BAR bez RSS e I e e

ADA 43 373,69 43 373,69 56 883,03 56 883,03
ETA 35502,76 35502,76 41 021,44 41 021,44
INF 19 399,35 16 974,43 26 115,74 22 851,27
CER 31 510,44 27 309,05 63 379,20 54 928,64
TCZ 42 502,65 39 466,74 59 558,41 55 304,23
GOL 40 188,89 40 188,89 46 580,16 46 580,16

2.6.3. Koszt podania lekoéw podawanych parenteralnie

Dodatkowym kosztem nieuwzglednianym w Analizie ekonomicznej jest koszt podania lekéw
podawanych we wlewie dozylnym, tj. infliksymabu i tocilizumabu. Infuzje dozylng wykonuje sie
w ramach Hospitalizacji zwigzanej z wykonaniem programu, ktérej koszt wyceniony jest na
486,72 PLN [13]. Dla pozostatych lekéw biologicznych podawanych podskérnie uwzgledniono
koszt porady ambulatoryjnej jak dla adalimumabu przyjety w Analizie ekonomicznej, tj. wizyta
ambulatoryjna raz na kwartat. W analizie wrazliwosci przetestowano dwa skrajne scenariusze:
zerowy koszt podania lekow podawanych podskoérnie oraz koszt wizyty ambulatoryjne;

naliczany przy kazdym podaniu leku.

2.6.4. Podsumowanie kosztow

Koszty catkowite roznigce poszczegodlne terapie, z perspektywy ptatnika publicznego dla obu
wersji:  z uwzglednieniem RSS oraz bez uwzglednienia RSS, w ujeciu rocznym
zaprezentowano w tabelach ponizej. W tabelach przedstawiono dwa wariantu szacowania
kosztéw lekow biologicznych dostepnych w Programie lekowym — na podstawie Komunikatu
DGL oraz na podstawie Obwieszczenia MZ.

Tabela 17.
Koszty réznigce poréwnywane technologie (PLN) w ujeciu rocznym w perspektywie
ptatnika publicznego w wariancie z RSS

Kategoria kosztowa BAR ‘ ADA ETA INF CER

Koszt lekéw biologicznych na podstawie Komunikatu DGL

Réznigcy koszt 43 373,69 | 35502,76 | 19.399,35 | 31 510,44 | 42 502,65 | 40 188,89
poréwnywanych — ' ' ’ ' ' '
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Kategoria kosztowa BAR ‘ ADA ETA INF CER TCZ GOL
technologii
medycznych
Lzl I, i 0,00 432,64 | 432,64 | 389376 | 432,64 | 681408 | 43264
podania
Réznigcy koszt MTX 36,02
Rézniacy koszt
monitorowania 778,75
Rézniacy koszt
leczenia 5 868,14

paliatywnego

Ca":g‘i"’:i;c";s“ I | 50 489,25 | 42618,31 | 29 976,03 | 38 626,00 | 55 999,64 | 47 304,45

Koszt lekéw biologicznych na podstawie Obwieszczenia MZ

Rézniacy koszt

porownywanych
technologii 56 883,03 | 41 021,44 | 26 115,74 | 63 379,20 | 59 558,41 | 46 580,16
medycznych
Rozniacy koszt 0,00 432,64 | 43264 | 389376 | 43264 | 681408 | 43264
podania
Rézniacy koszt MTX 36,02
Réznigcy koszt 778,75

monitorowania

Roézniacy koszt
leczenia 5 868,14
paliatywnego

Catkowity koszt
réznigcy

63 998,59 | 48 137,00 | 36 692,42 | 70 494,76 | 73 055,40 | 53 695,72

Tabela 18.
Koszty réznigce poréwnywane technologie (PLN) w ujeciu rocznym w perspektywie
ptatnika publicznego w wariancie bez RSS

Kategoria kosztowa BAR ‘ ADA ETA INF CER
Koszt lekéw biologicznych na podstawie Komunikatu DGL
Roézniacy koszt

SN ED TR I | 4337360 | 35 502,76 | 19399,35 | 31 510,44 | 42 502,65 | 40 188,89

technologii
medycznych
Roznlacy koszt 0,00 432,64 432,64 | 389376 | 432,64 | 6814,08 | 432,64
podania
Roézniacy koszt MTX 36,02
Réznigcy koszt 748,00

monitorowania

Roéznigcy koszt
leczenia 5868,14
paliatywnego
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Kategoria kosztowa

Catkowity koszt

rézniacy 50 489,25 | 42 618,31 | 29 976,03 | 38 626,00 | 55 999,64 | 47 304,45

Koszt lekéw biologicznych na podstawie Obwieszczenia MZ
Rézniacy koszt
CECU BV N | 56 853,03 | 41 021,44 | 26 115,74 | 63 379,20 | 59 558,41 | 46 580,16

technologii
medycznych

Roézniacy koszt

podania 0,00 432,64 432,64 3 893,76 432,64 6 814,08 432,64

Réznigcy koszt MTX 36,02

Roéznigcy koszt

monitorowania 778,75

Roézniacy koszt
leczenia 5 868,14
paliatywnego

Catkowity koszt

rézniacy 63 998,59 | 48 137,00 | 36 692,42 | 70 494,76 | 73 055,40 | 53 695,72

Wyniki skutecznosci klinicznej zostaty przyjete zgodnie z zatozeniami w Analizie
ekonomicznej, tj. dla populacji z wyjsciowym wskaznikiem DAS 28 = 5,1 z badania RA-BEAM
[14].




Olumiant® (baricytynib) w leczeniu dorostych chorych na
@ reumatoidalne zapalenie stawdw o wysokiej aktywnosci, u ktérych 35
A\ A\ stwierdzono niewystarczajacg odpowiedz lub nietolerancje na
N1 =T terapie =2 lekami modyfikujgcymi przebieg choroby — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

|

Z uwagi na to, iz odsetek pozytywnej odpowiedzi na leczenie jest rozny dla BAR w stosunku
do komparatorow, koszty narastajgce wraz z wiekszg ekspozycjg na leczenie w programie, tj.
koszt MTX, koszt monitorowania i koszt leczenia paliatywnego sg kosztami réznigcymi
porownywane technologie medyczne. W analizie wrazliwosci zatozono dodatkowy scenariusz,
w ktorym w miejsce kosztéw leczenie paliatywnego stosowanego po niepowodzeniu BAR lub
w | linii naliczany jest do kohca horyzontu analizy koszt kolejnego leku biologicznego (podanie
kolejnego leku biologicznego po niepowodzeniu leczenia w | linii pozwala Program lekowy)

wazony udziatami obecnie stosowanych lekéw w scenariuszu istniejgcym.
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Biorgc pod uwage prawdopodobienstwa przerwania leczenia po 6 miesigcach terapii oraz inne
wskazane wyzej zatozenia oszacowano koszty catkowite z perspektywy ptatnika publicznego
dla obu wersji: z uwzglednieniem RSS oraz bez uwzglednienia RSS, w ujeciu rocznym,
ponoszone przez chorego w okresie dwdéch lat od momentu rozpoczecia aktywnego leczenia
w programie lekowym. Odpowiednie wartosci zamieszczono w ponizszej tabeli. W tabeli
przedstawiono dwa wariantu szacowania kosztéw lekdw biologicznych dostepnych w

Programie lekowym — na podstawie Komunikatu DGL oraz na podstawie Obwieszczenia MZ.
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2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 20.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wpltywu na budzet

Parametr Wartosé Zrédto

Oszacowania wlasne

Liczebnos¢ populacji docelowej Tabela 9.

Udzialy w rynku poszczegélinych

technologii medycznych Rozdziat 2.5.4.1. Oszacowanie wtasne
CZN BAR I Dane dostarczone przez
I Zamawiajgcego
Dawkowanie lekow Rozdziat 2.6.2.1. Oszacowanie wlasne

Komunikat DGL, Obwieszczenie

Ceny lekéw Rozdziat 2.6.2.2. MZ [15, 16]

2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego w ciggu roku,
wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego (wynikajgce z
kosztéw roznigcych oceniane technologie medyczne). Wydatki te bedg sie rozni¢ w zalezno$ci

od przyjetego scenariusza oraz jego wariantu.

2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano na
podstawie Sprawozdania z dziatalno$ci NFZ na rok 2016 [20] oraz Komunikatu DGL
okreslajgcego kwote refundacji przypadajgca na poszczegoding substancje stosowang w
Programie lekowym [15]. W Sprawozdaniu z dziatalnosci NFZ na rok 2016 raportowano liczbe
jednostek rozliczeniowych (tj. miligramoéw) poszczegdlnych substancji zrefundowanych w
2016 roku wraz z liczbg chorych objetych leczeniem kazdg z substancji dostepnych w
Programie lekowym. Zatozono, iz chorzy z MIZS, stanowigcy ok. 15% wszystkich chorych
objetym Programem lekowym B.33., zuzywajg srednio te samg liczbe miligraméw w ciggu
roku. W ponizszej tabeli zaprezentowano sposéb szacowania s$redniego zuzycia

poszczegdlnych substancji na chorego na RZS w ciggu roku.
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Tabela 21.
Srednie zuzycie substancji dostepnych w Programie lekowym RZS/MIZS B.33.
przypadajace na jednego chorego na RZS w roku

Srednie zuzycie na
taczna liczba rozliczonych Liczba os6b jednego chorego w ciggu

Substancja czynna jednostek rozliczeniowych objetych roku (iloraz dwéch
(mg) programem wczeshniejszych kolumn)
(mg)

788 544,76 606,11
2220 609,58 1423 1560,51
111 273,30 129 862,58
1045 969,54 404 2589,03
1149 740,00 365 3 149,97
4 407 868,38 1038 4 246,50
92 950,00 279 333,15

Biorgc pod uwage koszt NFZ za mg substancji oszacowany na podstawie Komunikatu DGL i
mnozgc go przez srednie zuzycie mg na jednego chorego w ciggu roku oszacowano
przecietny roczny koszt NFZ stosowania poszczegolnych substancji przypadajgcy na jednego

chorego.

Na podstawie Protokotéw Zespotu Koordynujgcego do Spraw Leczenia Biologicznego
oszacowano zas liczbe pacjentéw chorych na RZS objetych aktywnym leczeniem w Programie
lekowym w 2018 roku. W tabeli (Tabela 2.) przedstawiono catkowitg liczbe chorych na RZS
leczonych w ramach Programu lekowego raportowang w tychze Protokofach. Niemniej
Protokoty rozrézniajg réwniez oddzielnie liczbe aktywnie leczonych lekami biologicznymi. W
ponizszej tabeli przedstawiono tgczng liczbe chorych objetych leczeniem biologicznym (nie
tylko na RZS) oraz mniejszg od niej liczbe aktywnie leczonych lekami biologicznymi. Z uwagi
na to, iz liczba aktywnie leczonych lekami biologicznymi stanowi ok. 58-60% tacznej liczby
pacjentow we wszystkich programach lekowych leczenia biologicznego (z uwagi
najprawdopodobniej na przerwy w leczeniu), nalezy przypuszczaé, iz liczba aktywnie
leczonych chorych na RZS bedzie w tym samym rozmiarze nizsza od catkowitej liczby chorych

na RZS leczonych w ramach Programu lekowego.
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Tabela 22.
Liczba aktywnie leczonych chorych na RZS w ramach Programu lekowego

A: Liczba
pacjentéow we
wszystkich
programach
leczenia
biologicznego

C: Catkowita liczba
B: Liczba aktywnie chorych na RZS
leczonych lekami leczona w ramach
biologicznymi Programu
lekowego

D: Liczba aktywnie
leczonych w
programie dla RZS

D=B/A*C

Data
publikacji
protokotu

12.2015
01.2016
02.2016
03.2016
04.2016
05.2016
06.2016
07.2016
09.2016
10.2016
10.2016
11.2016
12.2016
01.2017
02.2017
03.2017
04.2017
05.2017
06.2017
08.2017
09.2017
10.2017

11.2017
12.2017
01.2018

Sumujgc dane z kolumny D powyzszej tabeli oszacowano, iz w 2018 roku $rednia liczba
aktywnie leczonych chorych na RZS w Programie lekowym wyniesie 4 811. Wykorzystujgc
udziaty poszczegdlnych substancji zaczerpniete ze Sprawozdania z dziatalno$ci NFZ na rok
2016 oszacowano fgczne wydatki NFZ na leki stosowane w Programie lekowym u chorych na
RZS. Odpowiednie wartosci przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 23.
taczne wydatki NFZ na leki stosowane u chorych na RZS w Programie lekowym w 2018
roku

D: Laczne wydatki

C: Liczba chorych NFZ na leki u
na RZS objetych chorych na RZS w
Programem Programie lekowym

lekowym (PLN)
D=A*B*C

A: Srednie zuzycie na  B: Koszt NFZ
jednego chorego w zamg
ciagu roku substancji

Substancja

czynna

31949 676,79

1 560,51 13,62 1386 29 458 321,53
862,58 11,20 126 1214 448,54
2 589,03 9,54 394 9719 131,79
3 149,97 5,25 356 5882 222,46
4 246,50 5,26 1011 22 585 967,51
333,15 6 065 166,40

tacznie 106 874 935,04

97 155 803,24

tacznie bez RTX (nie stosowany w populacji docelowej)

W Sprawozdaniu z dziatalno$ci NFZ na rok 2016 raportowano takze tgczng liczbe
wykonywanych $swiadczen w Programie lekowym. Przypisujgc kazdemu $wiadczeniu koszt
jednostkowy zdefiniowany na podstawie Informatora o Umowach [13] oraz zaktadajgc
jednakowa liczbe $wiadczen w 2018 co w roku 2016 oszacowano fgczne wydatki na
Swiadczenia zwigzane z podaniem lekéw i monitorowaniem chorych na RZS w Programie

lekowym w roku 2018. Odpowiednie warto$ci zaprezentowano w ponizszej tabeli.

Tabela 24.
taczne wydatki NFZ na swiadczenia stosowane u chorych na RZS w Programie
lekowym w 2018 roku

Liczba Udziat
wykonanych MIZS w Liczba Aktualne wydatki NFZ
swiadczen w wykonywanych Koszt NFZ na swiadczenia

AiF - ‘ Programie eon = R - . ]
Swiadczenie Programie swiadczen u swiadczenia zwigzane z podaniem
lekowym 3 . -
lekowym chorych na (PLN) lekéw/monitorowanie

RZS/MIZS RES A RZS m w PL RZS (PLN)

B 33, B.33.

Hospitalizacja
w trybie
jednodniowym
zwigzana z
wykonaniem
programu

4 163 597,57
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Liczba Udziat

wykonanych MIZS w Liczba Aktualne wydatki NFZ

Programie
lekowym
RZS/MIZS

swiadczen w wykonywanych Koszt NFZ na swiadczenia

Swiadczenie Programie swiadczen u swiadczenia zwigzane z podaniem
lekowym chorych na (PLN) lekéw/monitorowanie
RZS/MIZS RZS m w PL RZS (PLN)

B33, B.33.

Przyjecie
pacjenta w
trybie
ambulatoryjny 2 308 053,28
m zwigzane z
wykonaniem
programu

Diagnhostyka w
programie
leczenia RZS i
MIZS o 1770 150,55
przebiegu
agresywnym

tacznie 8 241 801,40

7567 639,06

tacznie bez RTX (nie stosowany w populacji docelowej)*

*Obnizono proporcjonalnie do liczby chorych stosujgcych RTX

taczne wydatki NFZ na leczenie chorych na RZS w Programie lekowym w 2018 roku

zaprezentowano w ponizszej tabeli.

Tabela 25.
taczne wydatki NFZ na chorych na RZS w Programie lekowym w 2018 roku

Wydatki NFZ Wartosé (PLN)

tacznie 115116 736,43
tacznie bez RTX (nie stosowany w populacji docelowej) 104 723 442,31

|
|
I Chorzy ci wygenerujg dodatkowy koszt zwigzany z procedurg kwalifikacji do
Programu lekowego. Koszt takiej kwalifikacji przypadajacy na jednego chorego jest wartoscia

ryczattowang wynoszacg 338,00 PLN. taczny koszt NFZ kwalifikacji tych zaprezentowano w
ponizszej tabeli.
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Tabela 26.
taczne wydatki NFZ na kwalifikacje chorych na RZS nowowtaczonych do Programu
lekowego w 2018 roku

Koszt kwalifikacji przypadajacy

na jednego chorego (PLN)

338,00

Z uwagi na to, iz populacje docelowg stanowig chorzy z pierwszg kwalifikacjg do Programu
lekowego aktualne wydatki budzetowe zwigzane z leczeniem tej populacji oszacowano jako
suma wartosci fgcznego kosztu kwalifikacji chorych na RZS do Programu lekowego w 2018
roku (Tabela 26.) oraz tej czesci tgcznych wydatkow NFZ na chorych na RZS (Tabela 25.)

przypadajacej na chorych zakwalifikowanych do leczenia w 2018 |
taczng wartos¢ aktualnych wydatkéw budzetowych zaprezentowano w ponizej tabeli.

Tabela 27.
Aktualne wydatki budzetowe na chorych na RZS kwalifikujacych sie do leczenia w
Programie lekowym w 2018 roku (PLN)

Obecnie BAR nie jest stosowany w analizowanej populacji chorych. Koszt leku jest zatem

zerowy.

2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy

ptatnika publicznego. Prognozowane wydatki zostaty oszacowane zgodnie ze sposobem

naliczania kosztéw przedstawionym w rozdziale 2.6.4. || GczczEININININININGETE
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Dodatkowo wyniki przedstawiono z uwzglednieniem lub nie instrumentéw dzielenia ryzyka
(wersja z RSS, wersja bez RSS) oraz w wariantach (minimalny, prawdopodobny,

maksymalny).
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3. Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie wrazliwosci oraz zakres ich zmiennoséci i zrédta danych

przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli.
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4. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen

Decyzja dotyczagcy refundaciji produktu Olumiant® (baricytynib) w leczeniu dorostych chorych
na reumatoidalne zapalenie stawow o wysokiej aktywnosci, u ktérych stwierdzono
niewystarczajgcg odpowiedz lub nietolerancje na terapie = 2 konwencjonalnymi lekami
modyfikujgcymi przebieg choroby w ramach Programu lekowego, nie spowoduje nowych

konsekwencji w organizacji udzielania $wiadczen. Lek podawany jest doustnie.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposob podawania leku. Objecie refundacjg
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania
swiadczeh zdrowotnych. Finansowanie technologii wnioskowanej u dorostych chorych na
reumatoidalne zapalenie stawéw o wysokiej aktywnosci w ramach Programu lekowego
przyczyni sie do wprowadzenia nowego standardu postepowania terapeutycznego w leczeniu
reumatoidalnego zapalenia stawow, co pozwoli lekarzom na rozszerzenie dostepnych opcji

leczenia i zoptymalizowa¢ choremu dobor sciezki leczenia.

5. Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Olumiant® w ramach Programu lekowego,
dotyczy wytgcznie chorych kwalifikujgcych sie do programu lekowego, a zatem pacjentow
spetniajgcych wszystkie kryteria wtgczenia, co zapewnia, ze technologia bedzie stosowana w

populacji chorych, u ktérych spodziewane sg najwieksze korzysci kliniczne.

Na podstawie Analizy klinicznej stwierdzi¢ mozna, ze wnioskowana technologia zwieksza
prawdopodobienstwo redukcji nasilenia objawéw (w tym czesto$¢ wystepowania niskiej
aktywnosci choroby) [10], generuje wiec istotne klinicznie dodatkowe efekty zdrowotne,
w porownaniu do obecnie stosowanych w praktyce klinicznej inhibitoréw TNF-alfa i
tocilizumabu. W zakresie profilu bezpieczenstwa w ocenie zadnej z kategorii/zdarzen nie

stwierdzono znamiennych statystycznie réznic miedzy grupami [10].

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

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.
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Ponizsza tabela (Tabela 33.) przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych

dotyczacej stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 33.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartos¢

Czy i ktére grupy pacjentdw mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;

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

Duza korzysc¢ dla
waskiej grupy
chorych

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzy$¢ mata, ale
powszechna;

Czy technologia stanowi odpowiedz dla osob o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Nie

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowac¢ problemy spoteczne,

w tym:

wplywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegolnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywacé ponadprzecietny lek; Nie
powodowac dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace pici lub rodzinne. Nie
nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie
Czy stosowanie technologii naktada szczegélne wymogi, takie jak:

koniecznos¢ szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
pqtrzek_)a gapewnie_pia pacjer_uowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrzeb_a uwzglle;dniania“indywidualnych preferenciji, potr.zeba czynnego udziatu pacjenta Nie
w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.

6. Zalozenia i ograniczenia

W ramach niniejszej analizy przyjeto szereg zatozen zwigzanych ze sposobem szacowania

populacji docelowej:

populacja docelowa obejmuje chorych kwalifikujgcych sie do leczenia biologicznego

RZS zgodnie z Programem lekowym;
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w populacji chorych zakwalifikowanych do leczenia biologicznego zgodnie z Programem
lekowym przed rozpoczeciem horyzontu czasowego analizy (zakwalifikowanych do maja
2018 roku) stosowany jest dotychczasowy schemat leczenia biologicznego i te osoby
nie mogg rozpoczaé leczenia z wykorzystaniem baricytynibu (nie kwalifikujg sie do
populacji docelowe));

do populacji docelowej nalezg tylko nowi chorzy, ktérzy zostaliby zakwalifikowani do
Programu lekowego w ramach horyzontu czasowego (tj. od maja 2018 roku do kwietnia
2020 roku);




Olumiant® (baricytynib) w leczeniu dorostych chorych na
@ reumatoidalne zapalenie stawdw o wysokiej aktywnosci, u ktérych 57
A\ A\ stwierdzono niewystarczajacg odpowiedz lub nietolerancje na
N1 =T terapie =2 lekami modyfikujgcymi przebieg choroby — analiza
wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

W analizie uwzgledniono ponadto, Zze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach
odrebnej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1. Podstawe
limitu w tej grupie limitowej stanowi¢ bedzie opakowanie leku zawierajgce 35 tabl. po 4 mg
substancji baricytynib w zwigzku z tym, ze jest to jedyna prezentacja leku, ktéra bedzie objeta

refundacjg. Podejscie takie jest zgodne z zapisami Ustawy o refundacii.

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTMIT) [1] oraz
Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan [19] w analizie przyjeto 2-letni

horyzont czasowy, obejmujgcy okres od poczatku maja 2018 do kohca kwietnia 2020 roku.

Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa dokfadnie 365 dni.

7. Podsumowanie i wnioski koncowe

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

kategorii dostepnosci lek stosowany w programie lekowym.
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Finansowanie BAR w ramach kategorii dostepnosci lek stosowany w programie lekowym,

przyczyni sie do zwiekszenia spektrum terapeutycznego w leczeniu RZS o wysokiej
aktywnosci i tym samym umozliwi specjalistom w tej dziedzinie wybér sposobu podania leku

najkorzystniejszy dla okreslonego chorego.
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8. Zatgczniki

8.1. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej dla

technologii wnioskowanej

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkoéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych nalezy stwierdzi¢, ze
leku Olumiant® nie mozna zakwalifikowa¢ do zadnej z obecnie istniejgcych grup limitowych
[24]. Lek ten nie spetnia kryteriéw kwalifikacji do wspdlnych grup limitowych, o ktérych mowa
w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji ze wzgledu na brak: tej samej nazwy miedzynarodowe;,
brak tych samych mechanizméw dziatania i podobnych dziatan terapeutycznych, zgodnosci
wskazan i przeznaczen, tej samej skutecznosci w porownaniu do jakiegokolwiek innego
obecnie refundowanego preparatu. Lek Olumiant® ma rowniez inng droge podania (doustnie)

niz pozostate leki stosowane w leczeniu RZS o wysokiej aktywnosci.

Objecie refundacjg substancja moze nastgpic¢ tylko w drodze utworzenia nowej grupy limitowej.
Nie jest mozliwe wigczenie leku Olumiant® do jednej z juz istniejgcych grup limitowych gdyz
nie ma grupy limitowej dla preparatéw, ktére miatyby te same wskazania i przeznaczenia oraz
sposoOb dziatania i udowodniong skutecznosé, wiec nie bedzie spetniony warunek z art. 15 ust.

2 pkt 1 Ustawy o refundaciji.

Ponadto w przypadku wnioskowania o refundacje dla leku Olumiant® (nowa nierefundowana
dotychczas substancji czynna) trudno odnosi¢ sie do zapiséw Ustawy art. 15 ust. 3 pkt 1 3.
Zapisy te dotyczg przypadkéw ubiegania sie o refundacje kolejnej prezentacji tego samego
leku z inng drogg podania lub w nowej postaci farmaceutycznej (art. 15 ust. 3 pkt 1) albo

refundacji srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia (art. 15 ust. 3 pkt 3).
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8.2. Kryteria wilaczenia i wykluczenia chorych w obecnym
programie lekowym leczenia RZS

Peiny opis obecnie obowigzujgcego Programu lekowego wraz z proponowanymi zmianami
umozliwiajgcymi stosowanie BAR w | linii leczenia bDMARDSs + csDMARDSs lub tsDMARDs +

¢csDMARDs zamieszczono w Analizie problemu decyzyjnego [10].
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8.3. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzgdzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 34.
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

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji

n/d

obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktorych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

TAK, rozdziat 2.5.1.

1.2.

docelowej, wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3.

w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.5.3.

1.4.

w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.5.4.

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

2.1.

Aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2.

z wyszczegoblnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1.

llosciowa prognoza  rocznych  wydatkéw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.

3.1

z wyszczegllnieniem skladowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze S$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

TAK, rozdziat 2.8.

4.1.

z wyszczegoblnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.

Oszacowanie dodatkowych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze S$rodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

5.1.

z wyszczegoblnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.
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Nr

Zadanie

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkdw publicznych

Tak/Nie/nie dotyczy

TAK, rozdziat 2.8.

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

TAK, rozdziat 2.7.

Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 6.

9.1.

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

TAK, rozdziat 6.

10.

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

TAK

11.

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

TAK

12.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegdlnosci
na podstawie rocznej liczebnosci populacji

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
nastepujgcych 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:
e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundaciji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej)

e wart. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspolnej, istniejgcej grupy limitowej)

TAK, rozdziat 8.1.
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8.4. Liczba opakowan technologii wnioskowanej
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