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Streszczenie

Cel pracy

Celern analizy jest oszacowanie wphywu na budzet zwigzanego z refundacjg preparatu golimurmabu
(simponi®) w leczeniu pacjentdw ze spondyloartropatia osiowa (ang. non-radiographic axial
spondyloarthritis, nr-axSpa) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla zeszhwniajacego
zapalenia stawdw kregostupa [Z2Z5K) spetniajacych kryteria wiaczenia do wnioskowanego programu
lekowego, Analize kosztdw terapii golimumabem  przeprowadzono na tle kosztdw  terapii
certolizumabem pegol, Ze wzgledu na wnioskowane finansowanie golimumabu w ramach programu
lekmwego [poziom odpiatnosci: bezptatny], nie przeprowadzono dodatkowe] analizy doptat pacjentow
do galimumabu,

Metody

Analize przeprowadzono z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia [NFZ) w horyzoncie 2 kolejnych
lat. Analize przeprowadzono z wwzglednieniem  kosztow  rdzZnicujacych  analizowane opcje
terapeutyczne, a wigc kosztdw nabycia 1 podania substancji czyvnnych. Pominieto koszty zwiazane
z rozpoznaniern 1 monitorowaniern choroby oraz leczeniem powildan 1 dziatan niepozadanych,
poniewaz uznano, ze koszhy te nie rdznicuja analzowanych opcii terapeutycznych,

analiza scenariuszow a objeta scenariusz istniejacy, w ktorym wszysoy pacjenciwtaczani do programu
lekowegn leczenia nr-axspad beda otramymywac certolizumab pegol oraz scenariusze nowe [najbardzie]
prawdopodabry, minimalny 1 maksymalny), w kidrych czesd pacjentdw bedzie otrzyrywad
golimurmab, Poszczegdlne scenariusze nowe rdznig sie miedzy sobazaktadana liczebnoscia pacjentdw
wigczamych do programu, ktdre przyjeto z Analiey Weryfikacyjnej Agencii nr OT.4351132016
dotyczacej wniosky o objecie refundacja certolizumabu pegol [Cimzia®) w ramach programu
lekowega: Leczenie certolizumabem pegol pacjentdw z cigzka, aktywna postacia spondyloartropatii
osiowej [SpA) bez zmian radiograficznych charakterystyeznych dla ZZ5K,

Przvieto upraszczajace zatozenie o petnym przestrzeganiu zalecen lekarskich i mozliwosci przerwania
terapii po 3 mies. leczenia w praypadky stwierdzenia braku adelwatnej odpowiedzi na leczenie oraz
po & mies, leczenia w przypadky stwierdzenia niskiej akbywnosci choroby. W ramach analizy
wrazltwosci testowano m.in. brak mozlwosci przerwania terapii w analizowanym horyzoncie
CZas0wyIm,

Ceng golimumabu

Koszt certolizumabu pegol oszacowano zgodnie
z danymi NFZ z ostatniego miesiaca — kwietnia [na podstawie komunikatdw DGL za styczen-marzec
2017 r. i styczen-kwiecien 2017 r.] na 2107,80 PLN/apak, Dawkowanie lekdw preyjeto na podstawie
ChPL. Kaszt podania leczenia w analizie podstawowej oszacowano w oparciu o zatozenie, ze 90%
podar lekdw odbedzie sie w trybie ambulatoryinym, a 10% podan re alizowanych bedzie sarmodzielnie
przez pacjenta w domu. ZatoZzenie to przyjeto na podstawie opinii ekspertdw, o kidra wystapita
AOTHIT w ramach proygotownyaw ania analizy weryfikacyjnej dla adalimumabu we wskazanio nr-axspa,
[AOTMIT: Winiosek o objecie refundacja leku Humira, MaHTA],
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Liczebnoid docelowej populacji oszacowano na 864  pacjentdw rozpoczynajacych leczenia
inhibitarami THWF -cwe | raku §we 1l roky analizy [zakres od 648 do 1008),

Wnioski

analiza wphywy na budzet wykazata, Ze

profilu bezpieczenstwa [w przeciwiefistwie do certolizumabu pegol, dla ktdrego brak jest danych
kliniczmych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku w populacii pacjentdw z nr-axSpal,
zalecanej m. in. w wybycznych Natfonal fnstitute for Health and Care Excellence z 2017 roku
i rekomendowanej przez Scottish Medicines Consortium oraz All Wale s Medicines Strategy Group,

Podsumowuijac, golimumab moZze byé uznany za terapie o pordwnywalnej skutecznoici do
certolizumabu pegol oraz korzyiciach klinicznych znacznie przeveyzszajacych nyzyko stosowania, co
stanowi uzasadnienie stosowania golimumabu w leczeniu dorostych choryeh ze spondyloartropatia

osiowa bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla 225t || G

[
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1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wphowi na budzet ptatnika publicznego zwigzanegn 7
refundacis golirmumabu [Simponi®) w lecz eniu pacientdw ze spondyloartropatig osiows bez
zmian radiograficenych  (ang.  nor-rodiographic axial spondyloarthritis,  nr-axSpd)
charakterystycznych  dla  zesztywniajgcego  zapalenia  stawow kregostupa  [25K)
spetniajgoych kryteria wigcrenia dla wnioskowanegn programu lekowego. Analize kosztdw
terapii golimumabem przeprowadzono na tle kosztow terapii certolizumabem peool. Ze
wzgledu na wnioskowane finansowanie golimumabu w ramach programu lekowego [poziom
odptatnosci: bezptatny], nie przeprowadzono dodatkowej analizy doptat pacjentdw do

golimurmabu.
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2 Metodyka

Wy niniejszym rozdriale prredstawiono zestawienie tabelanywzne wartodci 1 wyszczegdlnienis
Zatozen, na podstawie ktdnych dokonano oszacowan dotycz goych:

roczneg] liczebnodci populacii;

roczne] liczebnosci populacii, w kidrej wnioskowana technologia bedzie stosowana
prEy ZatoZeniu, fe minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacig, o ktdrej mowa wart. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekdwy, srodkdw spofywerych specialnego przeznaczenia fywisniowedn oraz wy rob
medycznych [Zwana dalej ustaws refundacying), lub decyzig 0 podwyZszeniu ceny, O
ktdrej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy refundacyine;;

aktualmych roczrych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczan
e srodkdw publiczrych, ponoszonych na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazamym we wniosku, zwyszczegilnigniem skiadowe] wydatkow stanowigce]
refundacie ceny wnioskowane] technologii, o ile wystepuije;

dodatkowych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkidve publiczrych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie
kliniczrym wskazanym we wniosku, stanowigcych roznicg pomigdzy prognozami,
z wyszczegdlnieniem  skladowe]  wydatkdw  stanowiace]  refundacje  ceny
whioskowane] technalogii, w tym minimalmych 1 maksymalnych wariantdw dla tego
osZacovwania;

ilosciowe] prognozy rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanegn do finansowania
swiadczen ze srodkdw publiczrych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie kliniczmym wsakazanymwe wniosku, 7 wyszczegdlnieniem sktadowej wydatk dw
stanowigoej refundacie ceny wnioskowanej technologii prey zatcZzeniu, e minister
wtasc twey do spraw zdrowia nie wyda decyzji 0 objeciu refundacig, o ktdrej mowa w
art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjne] ilosciowej prognozy rocziych wydatkow podmiotu
zobowigzanegn do finansowania swiadczen ze srodkdw publiczrych, jakie beds
ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegdlnieniem  skladowe]  wydatkdw  stanowiace]  refundacje  ceny
whnioskowane] technologii przy zatoZzeniu, fe minister wiascivy do spraw Zdrowia
wyda decyzje 0 objeciu refundacja, o ktdrej mowa w o art. 11 ust. 1 ustawy
refundacyine]. W analizie zdefiniowano scenariusz istniejacy oraz scenariusze nowe:
najbardziej prawdopodobny araz minimalny i maksymalmmy.

2.1 Populacja

2.1.1

Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

Zoodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczegn, produkt leczniczy golimumab (Simponi®)
Zarejestroveany jest w nastepujacych wskazaniach:




Golmumab (5mpon®)w |eczenia spondd oartropatii ceiowe j bez zmian radiograficzrych chargkte rystycanych da ZZ5K

* reumatoidalne zapalenie stawow:
o golimumab w skojarzeniu z metotreksatem [(MTX] jest wikazany w leczeniu:

»  doroshych pacjentow z czynnym reumatoidalnym zapaleniem stawow
(FZ%) 0 nasileniu umiarkowanym do cigfkiegn, U ktdngch stwierdzono
niswystarczajgcy odpowieds na laczenis lek armi
przeciwreumatyczmymi - modyfikujacymi  przebieg  choroby  [ang.
dizegse-modifying anti-rheumatic drog, DMARD] , w tym MTX;

»  doroshych pacjentow z czynmym ciezkim i progresywnym BZ5, ktdrzy
nie byli wczesnie] leczeni MTX;

«  miodziencze idiopatyczne zapalenie stawdu:

o golimumab w skojarzeniu z MTX jest wskazany w leczeniu wislostawowego
miodzienczegn idiopatycznego zapalenia stawdw [MIZ5) U dzieci 0 masie ciata
co najmniej 40 kg, u ktorych stwierdzono niedostateczng odpowieds na
wiCZesniejsze leczanie MTX;

o tuszczycowe Zapalenie stawow:

o golimumab stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z MTX jest wskazany
woleczeniu aktbywnej i postepujgce] postaci tuszczycowegn zapal enia stawde
(LZ%5] u dorostych, kiedy odpowiedz na poprzednie leczenie DMARED bwa
niewystarczajaca;

« osiowa spondyloartropatia [w tym zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa i
osiowa spondyloartropatia bez zmian radiograficzrych):

o Zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa:

o golimumab jest wskazany wleczeniu ciefkie], czynne] postaci 775K u
dorostych  pacjentow, ktory niewystarczajagco  zareagowali na
konwencjonalneg leczenie;

o 0siowa spondyloartropatia bez zmian radiograficznych:

= golimumab jest wskazany w leczeniu osdb doroshych z cigfka, coynng
postacig nr-a<sph 2 obicktywnymi objawami stanu zapalnegn, naco
wskazuje podwyiszone stezenie biatka C-reakbywnego [(ang. CRP, C-
reqctive protein) 1 (lub)] wyniki badan obrazowych MEl, o ktdnych
wystapita nigadekwatna odpowieds, albo ktdre nie tolerjg MLPZ;

o wiZodziejaze zapalenie jelita gnubego:

o golimumab jest wskazany w leczeniu umiarkowanej lub ciggkie] czynne]
postaci wizodziejacegn zapalenia jelita grubegn [(WZJG) U dorostych
pacjentdw, ktdrzy niedostatecznie reaguig na leczenie standardowe, w tym
leczenie kotykosteroidami i 6-merkaptopuryng [6-MP) lub aratiopryng [AZA),
lub ktorzy zle tolerowali leczenie, lub u ktdrych byly preecivwwskazania do
takiago leczenia.

Frzedmiotemwniosku jest refundacja golimumabu w leczeniu spondyloartropatii osiowe]j bez
zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZ5K o cigékim nasileniu u dorostych
pacientdw, ktdrzy wykazali niewystarczajgcg odpowiedsz na MLPZ lub ich nie tolemija.
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Mie ma wystarczajacych damych dotyczacych rozpowszechnienia spondyloartropatii osiowe].
Wiielkodd populacii pacjentdw z nr-axbp A mozna jedynie oszacowad na podstawie dostepnych
darych dla innych krajdw.

hposdb szacowania wielkosci populacil z nr-axbpA zaczerpnigto z Analizy Wenyfikacyine]
(A Agencii nr OT.4351.13.2016 dotyczgce] wniosku 0 objecie refundacjg certolizumabu
peanl (Cimzia®) w ramach programu lekowegn: Leczenie certolizumaberm pegol pacjentdw z
cigfka, akbywng postacig spondyloartropatii osiowe] [SpA) bezr zmian radiograficznych
charaktenstycznych dla 225K, Zataz ono, Z¢ liczba charych z nr-axbpAleczonych inhibitarami
czynnika martwicy guza alfa [ang. Tumor Necrosis Factor alfc, TNF-u) — golimumabern i
certolizumabem —bedzie proporcjonalna do liczby chorych akbywnie leczonych w ramach
programu lekowegn B.36 dla 775K, Wiele damych literaturowych wskaruje na podobne
rozpowszechnienie nr-ax<sphi 225K [patrz osobny dokument Analiza problemu decyzyinesal,
jednak istniejg przestanki, zgodnie z ktdrymi we wniosku dla certalizumabu zatoZzono
konsenwatywnie, e wystepowanie nr-axsph jest nawet ok, dwukrotnie czestsze niz 275K
(1,9-2,5 razy wigksze; za Reveille 2013). Zatofenie to pochodzito pierwotnie z pierwotnie 7
Analizy Weryfikacyinei Agencji nr OT.4351.13/ 7015 dotyczgoe] whniosku 0 objecie refundac]s
etanerceptu  [Enbrel®)  wramach  programu lekowego:  leczenie  etanerceptem
swiadczeniobiorcow z cigfky akbywns postacig osiowej spondyloartropatii bez zmian
radiologicznych z obiekbywnymi ob jawami przedmiotowymi zapalenia), w ktore] konsultanci
wo dziedzinie reumatologii, krajowy prof. dr hab. n. med. Witold Tiustochowicz oraz
wojewodzki [lubelskie] prof. dr. hab. n. med. Maria Majdan, okreslili stosunek liczebnosci
chorych ze wskazaniem spondyloartropatia osiowa bez zmian radiologiczmych do liczebnodci
chorych z 275K na :1. Pomimo duZej niepewnosci tego oszacowania, w niniejsze] analizie
podtrzymann o zatofenie ze wrgledu na jego konserwatywny charakter,

Foza analizowanym wskazaniem golimumab moze byd rownie? stosowany w nastepujgcych

wskazaniach), w preypadku gdy nie uzyskano wystarczajgce] odpowiedzi na tradycyine leki
w leczaniu: BZS, MIZS, LZS, 225K W2 DG,

Leczenie pacjentdw z KIS, MIZS, LZ5, 225K 1 WZJG odbywa sig obecnie w ramach
nastepujgcych programow lekowych: ,Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawdw i
mitodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym”, ,Lleczenie
tuszcrycowegn zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (L7157, Leczenig inhibitorami
THF-alfa fwiadczeniobiorcdu z cieZk g, aktywng postacig zesztywniajgcego zapal enia stawdw
kregostupa [£Z25K)" orag ,lecrenie pacjentdw z wrzodziejacym zapaleniem jelita grubegn
(W JG) ™.

Leczenie pacjentdw z WZlG odbywa sig w ramach programu lekowego ,Lecenie pacientdw
Z wiZzodziejgoym zapaleniem jelita grubego MWEZIG) ™. Chorzy w programis lekowym leczeni
sg infliksymabem. Obecnie do programu lekowego wiaczani sg jedynie pacjenci z cigfka
postacig choroby, natomiast pacjenci z umiarkowanym WG nig 53 leczeni biologicznis.
Maksymalng liczbe dorostych pacjentdw z urmiarkowanym i cigzkim WG, u ktdnych mozlive
bedzie rastosowanie leczenia biologicznegon przyjeto za Analizg wphbywu na system ochrony
Zdrowia nr OT.4351.48/20M5% dotyczgcy wniosku o objecie refundacig  infliksymabu
(Inflectra®) w rarmach programu lekowego: Lecz enie pacjentdw z wizodziejacym zapaleniem
jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51) na 1418 chorych [ADTMIT BIA nr OT.4351.48/2015).

10
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Tab. 1. Liczebnosci populacji pacjentdw objetych programami keczenia RZS, MIZS, 125, 775K i
WZ JG oraz oszacowana liczebno$€ populacji nr-axSpA oraz WZJG.

Wskazanie Licze bnosc populacji | Zrddto

Ri% &7 14

WIZS 11& | Liczba pacjentdw odnotowanych w programach lekowych
chordb reumatycznyeh [protokét Zespotu Koordynujacego

Lis 1377 | 2017) — dane na dzied 17.08.2017

IT5H 3262

WT G 1415 | Dane Z An alizy Wenyfikacyinej dla infliksymabu

(Inflectra®) w leczeniu WZJG

Dane z &nalizy Weryfikacyjnej dla certolizumabu [za
nr-axspa 6524 | Analka Weryfikacying dla etanerceptu] na bazie liczby
pacientdw w programie ZZ5K

FAZEM 20 684

2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej
wskazanej we wniosku

Winioskowane wikazanie refundacyine dla produktu leczniczegn golimumabu brzmi: Leczenis
pacjentdw ze spondyloartrapatia osiowg bez zmian radiograficzrnych charaktenystycznych dla
LZ5K spetniajaoych kryteria wigczenia do programu lekowedn,

hzacowanie liczebnosci populacii docelows] wskazane] we wniosku preeprowadzono w
oparciu 0 dane z Analizy Weryfikacyjne] Agencii nr OT.4351.15.2016 dotyczace] wniosku o
objecie refundacig certolizumabu pegol [Cinzia®) w ramach programu lekowego: Leczenie
certolizumabem pegol pacientdw 7 ciefks, akbywng postacig spondyloartropatii osiowe]
(5p&] ber zmian radiograficznych charakternystyczrych dla 225K, gdzie szacowanie wiglkosci
populacii doceloweij oparto na zatodeniu, Ze liczba pacjentdw 7 nr-axsp A kwalifikujacych sig
do leczenia certolizumabem pegol w ramach programu lekowedo bedzie koraspondowad 2
liczbg charych lecromych akbywnie w ramach programu lekowegn B.36 dla ZZ5K. Ma
podstawie danych epidemiologicznych  dla  populacji  amerykanskie] prayieto, Ze
wystepowanie nr-axbph jest dwukrotnie czestsze niz 225K [1,9-3,0 razy wigksze; za Feveille
£015) . Ponadto w Analizie Weryfikacyjne] Agencii nr OT.4251.137 2015 dotyczacej whiosku o
objecie refundacjy etanerceptu [Enbrel®) wramach programu  lekowego: leczenie
etanerceptem Swiadczeniobiorcow 7 ciefka ak bywng postacig osiowe] spondyloartropatii bez
zmian radiologicznych z obigkbywnymi objawami preedmiotowymi zapalenia, konsultanci w
dziedzinie reumatologii, krajowy prof. dr hab. n. med. Witold Ttustochowicz orae
wojewddzki [lubelskie] prof. dr. hab. n. med. Maria Majdan, okreslili stosunek liczebnosci
chorych ze wskazaniem spondyloartropatia osiowa bez zmian radiologiczmych do liczebnodci
chorych z Z75K na Z:1. Ze wzgledu na brak zoodnosci danych literaturowsych 1 opini
gkspertdw dotyczacych rmozpowszechnienia nr-axbph 1 Z75K, zatcfenie o wigkszym
rozpowszechnieniu nr-asph niz ZZ5K obarczone jest duig nigpewnoscig, jednak stanowi
podejicie konsenwvabywna,

Wy ninigjszej analizie, podobnie jak w analizie dla certolizumatbu pegol zatozono, e liczba
pacjentow w programie bedzie zwigkszad sig stopniowo w czasie [preyrost leczonych
akbywnie pacjentdw jest staby wczasie]. Powyisze ratofenie przyieto na podstawie analizy
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protokotdw posiedzen Zespotu Koordynacyjnegn ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach
Feumatyczrych [MFZ Feumatologia - Protokoty] dla 225K - patrz wykres ponize].

Ryc. 1. Liczebmwo$¢ pacje ntow wlaczanych do programu lekowego w ramach programu lekowego
B.36 dla 775K (na podstawie NFZ Reumatologia - Protokoty).

=
-
=4
w
w
-

] L by i L . o M
N o o ab .\:p PO o NI CIIPAPC P
@r g8 & & o W Y G & d&Y Wy & ab @ Wy @
W W W R W L e I = -1 y v
Tl o I i e i G L
L e e S R S S Sl S e e S i

W analizie weryfikacyjne] dla certolizumabu  pegol  [AQTMIT MNro OT.A351.1372016)
uwzgledniono wigkszg liczbe pacjentdw wiaczanych do programu leczenia nr-axbphA podozas
& plerwszych miesigcy programu. W niniejsze] analizie zatofono, e w  przypadku
pozy bywnegn rozpatrzenia wniosku i rozpocrecia leczenia golimumabem, program lekowy
dla certolizumabu pegal bedzie driatat juz od kilkulkilkunastu miesiecy, a zatem liczba
pacjentow z nr-axSpA roiz poczynajacych co miesige leczenie inhibitorami THNF-o migsigcznie
bedzie stata - patrz tabela ponizej.

Tab. 2. Liczebmw#$é pacjentdow =z nr-ax5ph leczonych inhibitorami TMF-alfa z Analizy
Weryfikacyjnej dla certolizumabu pegol (na podstawie AOTMIT Mr: OT.4351.13/2016).

najbardzie j

Wariant prawdopodobny | minimalny | maksymalny
Liczebnosc pacjentdw w 1. miesiacu analizy 268 201 313
Liczebnoic pacjentdw w 2. miesigcu analizy 487 363 A7
Licze bnosc pacije ntow kwalifikowanych do

programu nr-ax$pA w kazdym miesiacu analizy

z wyjatkiem 2 pie rwsz ych®™ 72 54 B4
Odsetek pacjentdw przenswvajacych udziat w

programie 3,52% 2,61% 4,37%

*Tane prayjete da cabego okresu ninie F=2ej analizy (Kwnisz dla 11 2 missigza),

MNa podstawie Analizy Wenyfikacyine] dla certalizumabu pegol [AOTMIT Mrr OT.4351.1273016)
liczebnosd pacjentdw kwalifikowanych do programu nr-axbph o w kaZdym miesigou analizy
OsZacowana na:
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o F2pacjentow wwariancie podstawowym analizy;
s 54 pacjentow wwarianciz minimalnym analizy;

« B4 pacientdw wwariancie maksymalmym analizy.

Analiza liczebnosci pacjentow whaczanych co miesiac do programu leczenia 225K [program
B.3t) na podstawie protokotdw posiedzen Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia
Binlogicznegn w Chorobach Reumatyczmych z ostatnich lat [MFZ Reumatologia - Protokoty],
przy wwzglednieniu zaktadane] dwukrotnie wigksze] czestosci wystepowania nr-axbph w
pordwnaniu z 275K wskazuje, fe szacunki te s zasadne - patrz tabela ponize].

Tab. 3. Srednia liczba pacjentdw wiaczanych miesiecznie do programu B.36 w ostatnich latach
{na podstawie NF7 Reumatologia - Protokoty).

Fok | rzut Il rzut t acznie

2013 24 2 26
2014 34 4 a9
2015 34 B 40
2016 2h f 21

fe wZdedu na bardzo specyficzne zapisy programu lekowedo, precyZyine 0sZacowanis
odsetka populacii charych pozostajgce] w programie po 12 tyg. i 24 tyg. leczenia nie byo
moZlivwe 7 powodu braku adekwatnych danych. W analizie zdecydowano sig na przyjecie
Zatofen wskazanych preez analitykdw ADTMIT w analizie weryfikacyinei dla certolizumabu
pegol, kitdre pierwotnie zostat uwzgdedniony dla adalimumabu - raport AOTMIT nr
OT.4351.62016, awigc:

o  0odsetek leczomych po 12 tygodniu - 37%;
« odsetek leczonych po 24 tygodniu - 24%.

Uszacowanig liczebnosci populacii w honyzoncia analizy przy preyjeciu powyiszych zatozen
(liczba pacjentdw wiaczanych do programu i odsetek pacjentdw przenswajacych terapig)
przedstawiono w tabeli poniZzej. Liczbe chornych 7 nr-axbpd rozpoczynajacych leczenie
inhibitarami TNF-ow w kazdym roku analizy oszacowano na:

o B6d wwariancie najbardzie] p rawdopodobrym,
« 4B wowariancie minimalnym i
o 1008 wowariancie maksymalmym.

Tab. 4. Liczebnoséci populacji docelowej - prognozy oparte na podstawie AOQOTMIT Hr:
0T.4351.13/2016).

Scenariusz

Majbardzie j Majbardzie j Najbardzie j

prawdopo do biny prawdopo do biny prawdo po dobny
shy-18 72 b4 &4
lut-18 144 108 168
mar-18 216 162 252
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boiri-18 243 182 283
maj-18 289 202 314
cze-18 2% 222 345
lip-18 313 235 365
sie-18 330 248 386
wiz-18 348 261 406
paz-18 365 274 26
lis-18 382 287 46
gru-18 400 300 a6
shy-19 7 313 d86
lut-19 434 326 507
mar-19 451 339 R27
baii-19 4g9 3n2 R 7
maj-19 486 3648 B6 T
cze-19 503 3T hEY
lip-19 RO3 37T A&7
sie-19 f03 37T RET
wiz-19 R0 3FT RaT
paz-19 FO3 37T BET
lis-19 f03 37T RET
gru-19 503 crn) hET

2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktdrej
whnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Gaolimumab jest obecnie refundowany w ramach programdw lekowych w leczeniu KI5 1 MIZ5
0 przebiegu agresywnym, LZ5 U przebiegu agresywnym oraz cigikie] oraz akbywne] postaci
£75K, Liczebnosd populacii, w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana
oszacowano na podstawie danych MNFZ z ostatniego miesiaca — kwietnia [ha podstawie
komunikatdw DGL za styczen-marzec 2017 1 styczen-kwiecien 2017 ). Liczba sprzedanych
opakowarn w tym miasiaou wyniosta 581,4. Biorge pod uwagg, fe golimumab stosuje sig 2
cZestoscia 1opak. (50 mg) miesigcznie, liczebnosd  populacji stosujgce] obecnie
whnioskowang, technologie mozna wigs oszacowas na rowng liczbie sprzedanych w ostatnim
migsigcu opakowarn.

W oparciu o powyZsze Fradia oszacowano, Fe wnioskowana technologia jest obecnie
stosowana w Polsce u DH1 pacjentow.

14



Golmumab (5mpon®)w |eczenia spondd oartropatii ceiowe j bez zmian radiograficzrych chargkte rystycanych da ZZ5K

2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja

hZacowanie mczne] liczebnosci populacii, w ktdrej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozenid, Ze minister whasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje 0 objeciu

refundacig preep owadzono w oparciu o nastepujgce zatofenie, Fe S pacjentow leczonych
inhibitorami THF-o w anal izowanyrm wskazaniu [patrz populacia docelowa, rozdz.2.1.34)

bedzie stosowad golimumab, a pozostate 20% certolizumab pegol. Liczbe chonych z nr-axSpA
rozpoczynajacych leczenie golimumaberm w kazdym roku analizy osZzacowano na

o 452 wwarancie najbardzie] prawdopodobnym,
o A3 wowariancie minimalnym,

004 wowariancie maksymalmym.
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Tab. 5. Liczebnosci populacji, w ktdirej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zalbbzeniu, ze ministe r wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja.

Scenariusz

Majbardzie j Majbardzie j Majbardzie j

prawdo po do biny prawdopo do biny prawdo po dobny
sty-18 36 27 42
lut-18 2 84 a4
mar-18 108 81 126
ko i-18 121 el 142
maj-18 135 101 157
cze-18 148 M 173
lip-18 157 "7 183
sie-18 165 124 193
wiz-18 174 130 203
paz-18 183 137 213
lis-18 191 143 223
gru-18 200 150 233
shy-19 208 1586 243
lut-19 217 163 253
mar-19 226 169 263
kw19 234 176 273
maj-19 243 182 284
cze-19 252 189 274
lip-19 252 189 294
sie-19 252 189 294
wiz-19 252 189 224
paz-19 252 189 294
lis-19 252 189 294
gru-19 252 189 224

2.1.5 Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci
populacji

Podsumowanie szacunkdw roczne] liczebnosci populacii preedstawione w rozdzigtach 2.1.12-
£.1.4 zestawiono w tabeli ponizej.
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Tab. 6. Podsumowanie szacunkdw rocznej liczebnodci populaciji

Licze bnosc ulaciji
Populacija =k L Odnosnik
I rok Il rok

Pacjenci ze
wskazaniem B B
okreslomym we wniosky

Rozdziat 2.1.2, tabela
4

Pacjenci, u ktdrych
whioskowana
technologia jest
obecnie stosowana

581 | Pozdziat 2.1.32

Pacijenci stosujacy
winioskow ang,
technologig w
SCEMAriuszu Nowym
wariant najbardzie]
prawdopadabny

43+ 4327 | Rozdziat 2.1.4

Pacjenci stosujgcy
wninskow ang

technologie w 324 4327 | Rozdziat 2.1.4
SCEMNariusZu Ny
wariant minimalny

Pacijenci stosujacy
wnioskow ang,
technologie w I 8047 | Rozdziat 2.1.4
SCEMariusZu nowym
wariant maksyrmalny

* Liczha pacientim 2 nr-a:5ph mo@ocanajasch [eczenie inbibitoram i ThF-w * liczha pacjentin 2 nr-asph rEpoczvna jgowch
leczenie gol mumabem w poszcEgdlmch e nantach and izy,

2.2 Opis modelu

Wy analizie zastosowano prosty kalkulator kosztdw oparty nazatoZzeniach populacyinych oraz
odsetkach przernywania terapii opartych o dane 7 Analizy Weryfikacyine] Agencii nr
OT.4351.13.2016 dotyczace] wniosku o objecie refundacig certolizumabu pegol [Cirzia®)
w o ramach programu lekowegn: Leczenie certolizumabem pegal pacjentdw z cigzka, akbywng
postacig spondyloartropatii osiowej [SpA] bez zmian radiograficziych charakterystycznych
dla 775K (patz rozdz.2.1.2) aoraz zatofenie, rgodnie 7 ktdnym 508 pacjentdw 7 anal izowanym
wskazaniemn  zakwalifikowanych  do  leczenia  inhibitorami TRF-o  otrzyma terapie
golimumabem [patrz rozdz. 2.1.4).

Analize przeprowadzono z uwzdednieniem kosztow roZnicujacych analizowane opcje
terapeutyczne, a wigc kosztdw nabycia (patrz mozdz. £.3.4) 1 podania substancii czynnych
(patrz mozdz. £.3.5). W modelu pominigto koszty zwigzane z rozpoznaniem i monitorowanisem
choroby oraz leczeniem powiktan i dzigtan niepozgdanych, poniewa: uznano, Ze koszty te
nie rofnicujg analizowanych opcii terapeutycznych.

Lo wzdedu na rdZnice w czestosci dawkowania lekow bedacych przedmiotem analizy, w
modelu wykorzystano przecietny koszt 18-miesieczne] terapii poszezegilnymi lekami, ktdny
nastepnie przeliczono na przecistny koszt miesigczne] terapii. W przypadku certolizumabu
pegnl oddzielnie liczono koszt 1. miesigea [dawki poczatkowe) 1 koszty migsiecy 2-18 [dawki
podtrzymujace].
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2.3 Perspektywa analizy

Analize preeprovwadzono z perspekbyiy MFZ. Zewzgledu na realizacje swiadczenia w ramach
programu lekowego, a co za tym idzie brak wspdtptacenia pacjenta za otrzymywane
swiadczenie, perspektywa ptatnika publicznego jest tofsama z perspekityws wspdlng
ptatnika publicznego oraz pacjenta.

2.3.1 Horyzont czasowy analizy

Wy analizie przyjeto 2-letni honyzont obserwacii. Preyiety honyzont analizy wynika z czasu
obowigzywania decyzji refundacyine. Majac na uwadze termin przygotowania analizy i czas
konieczny na przeprowadzenie postepowania administracyjnego dotyczgcego wniosku o
refundacig, horyzont czasowy obejmuje lata 2018-2019.

2.3.2 Analizowane koszty

Koszty analizowanych terapii zaczerpnigto z Analizy minimalizacji kosztow dla golimumabu

(patrz osobry dokurment: |G G iumat (Simponi®)

w leczeniu osiowe] spondyloartropatii bez zmian radiograficzrych charakterystyczych dla
LZ5K. Analiza minimalizacii kosztow. Warszawa, 2017, Thi4),

Wy analizie uwzgedniono nastepuigce kategorie kosztow:
« wnioskowanego leku,
« technologii opcjonalnych,
* podania leczenia.

Fominigto koszty zwigzane £ rozpoznaniem i monitorowaniem choroby oraz leczeniem
powiktarn 1 dziatanl niepoiadanych, poniewar uznano, Ze koszty te nie rdZnicuig
analizowanych opcii terapeutycznych.

2.3.3 Uzasadnienie kategorii odptatnosci i kwalifikacji do
grupy limitowej wnioskowanego leku

—
]



Golmumab (5mpon®)w |eczenia spondd oartropatii ceiowe j bez zmian radiograficzrych chargkte rystycanych da ZZ5K

19



Golmumab (5mpon®)w |eczenia spondd oartropatii ceiowe j bez zmian radiograficzrych chargkte rystycanych da ZZ5K

Ceng golimumabu

Koszty certolizumabu pegol szacowano zoodnie z danymi z komunikatdw DGL z dnia
107 2F 1 23.06.2017F dotyczacymi wielkosci kwoty refundacii 1 ilosci zrefundowanych
apakowar w okresach: styczen-kwiecien 2017 r. i styczen-marzec 2017 r. Preyjeto aktualne
dane na kwiacien Z00F r. — 107,80 PLMN/ opak.

fuiycie @olimumabu (50 mg) szacowano w oparciu o schemat podawania leku opisany
w charakterystyce produktu leczniczegn. ZwEycie cartolizumabu pegol szacowano w oparciu
o zapisy charaktensstyki produktu leczniczego, ktdny wskazuje, fecaertalizumab pegal nalesy
podawad podskornie w dawce poczgtkowej 400 mg podane] w tygodniach O., .14, a
nastepnie w dawce podtrzymuigce] 200 mgco dwa tygodnie.

Wy ramach analizy wrazliwosci testowano dawke podtrzymujac g certolizumabu 400 mg co 4
tygodnie, co jest Zwigzane z mniejszg czestoici podan.

fatoFenia dotyczace dawkowania analizowanych lekidw oraz koszty pojedynczych dawek dla
poszezegdlnych lekdw przedstawiono w tabeli ponizej.

Tab. 10. Dawkowanie lekdw.

Lek Dawika ChPL

golimumab A0 mg co miesige

cettolizumab pezol Daweka poczathkowa 400 mg wtve, 0., 2., 4
Dawka podtrzvmujaca 200 me2 co 4 tye*

0
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*Testomane w ramach andizy wrad iwodci - A0 mg oo 2 te,

Tab. 11. Koszt pojedynczych dawek/fiolek lekdw biologicznych zare jestrowanych we wskazaniu
nr-ax5Sph.

Lek Dawka na podanie | Koszt pojedynczej | Referencije
dawki (PLN)
I [ I |
L [ I | B
Certolizumab pegol 200 mg 106390 | MFZ (komurnikat DGL)
400 mg 210780 | MFZ (komurnikat DiGEL)

2.3.5% Koszty podania leczenia

Koszt podania leczenia w analizie podstawowej szacowano w oparciu o zatofenie, Zo 905
podan lekdw odbedzie sie w trybie ambulatondnym, a 10% podan realizowamych jest
samodzielnie prez pacjenta w domu (koszt podania O PLM). Zatozenie to przyjeto na
podstavwie opinil ekspertdw, o ktdrg wystgpita AQTMIT w ramach preyaotowywania analizy
weryfikacyjne] dla adalimumabu we wskazaniu nr-axsph, [AOTMIT: MWiniosek o objecie
refundacig leku Humira, MAHTA). Procedurze ambulatongjne] preypisane jest swiadczenie
5.08.07.0000004  [przyjecie pacienta w trybie ambulatongjmym zwigzane z wykonaniem
programu) - patrz Zatacznik nr1 do Zarzadzenia nr 2370017/ 0GL Prazesa MFZ z dnia 19 lipca
F017 r.; Katalog swiadczen i zakresdw - leczenie szpitalne - programy zdmwotne [(lekowe)
(farzgdzenie MNFZ 53/ 2017/DGL).

W ramach analizy wrazliwosci testowano rownie? podawanie wizystkich dawek leku: w
trybie ambulatoryjnym, samodzielnie w dormu albo w ramach procedury Zwigzane] =
jednodniows  hospitalizaciy [swiadczenie 5.08.07.0000003; hospitalizacja w  trybie
jednodniowym Zwigzana z wykonaniem programu], (farzgdzenie MNFZ 537 201F/0GL).

Koszt procedury oszacowano w oparciu o aktualng wyceng punktovwws procedur MFZ oraz
wyceng punktu rozliczeniowego na poziomie 52,00 PLM [w celu obliczenia ceny punktu
swiadczenia, wyznaczono mediang wartosci raportowanych w umowach o najwigksze]
wartosci w zakresie programu lekowego 27 5K w kazdym wojewddztwie - po jedne] umowie
0 najwigkszej wartosci z kazdego wojewddztwa) - patrz: Tab. 24, aneks 1.

£1
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Tab. 12. Koszty jednostkowe zwiazane z podaniem lekdw.

Mazwa swiadcze nia Kod Wartosc Cena punktu Koszt
swiadczenia punktowa [PLH] swiadczenia
[PLH]
przyiecie pacjenta 5.08.07.0000004 2,04 52,00 106,08

w trvbie ambulatoryiem
Zwigzane z wykonamem
programu

hoepitalizacja w trvbie R.08.07.0000003 2,18 h2,00 477,36
jednodniowym Zwigzana
= wivkonaniem

programu

Koszt podania leczenia w analizie podstawowe | wynosi [90% - 52 PLN -« 2,04 = 9547 PLN).

2.3.6 Koszty kwalifikacji do programu lekowego

Koszt kwalifikacji pacjentovw do programu lekowegn oparto na wycenie procedury MNFZ dla
programu lekowegn leczenia pacjentdw z nr-axbpd - procedura nr 5.08.07.0000006
(kwalifikacja 1 weryfikacja leczenia biologiczneoo w chorobach reumatyczrych] - patrz
fataeznik nr 1 do Zarzgdzenia nr 53/ 2017/DGL Prezesa MFZ 7 dnia 1% lipca 3017; Katalog
swiadczen i zakrasow - leczenie szpitalne - programy zd rowotne [lekowe]), [farzgdzenie NFZ
D/ IMFIDGL) . Koszt te] procedury wynosi 6,38 punktu rozliczeniowego, co przy wycenis
punkiu na poziomie 5,00 PLM zwigzane jest 7 kosztem proceduny wowysokodci 331,76 PLN
(Tab. 4, anaks 1).

Foniewa? jednorazowy koszt kwalifikacii do programu nig rdZnicuje analizowarnych terapii,
nie uwzg edniono go w kalkulatorze kosztdw.

Tab. 13. Wycena procedury zwiazane j z kwalifikacja do leczenia.

Opis procedury | Numer Wycena Wycena punktu | Koszt
procedury punktowa rozliczeniowego | procedury
procedury (PLN) (PLN)

kuvalifikacia i h.08.07. 0000006 fi, 38 h2,00 331,76
weryfikacia
leczenia
biologicznego w
chorobach
reumatycznvch

2.3.7 Koszty monitorowania leczenia

Koszt monitorwania leczenia oparto na wycenie procedury NFZ dla aktualnego programu
lekoweon leczenia pacjentow z nr-aSpA - procedura nr 5.08.08.0000092 [Diagnostyka w
programie  leczenie certolizumabem pegol pacjentdw z cigrka, akbywng postacig
spondyloartropatii osiowe]j [pA) bez zmian radiograficznych charaktenystycznych dla Z25K].
Koszty monitorowania leczenia s rozliczane jednorazowo wciggu roku. Zgodnie z
zatgcznikiem 2 [Katalog nyczattow za diagnostyke w programach lekowych) Zarzadzenia nr
RS INFDGLPrezesa MFZ z dnia 19 lipca 2017 ., procedure diagnostyczng nr 5.08 .06, 0000093
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wyceniono na 16,60 punktdw, co przy wycenie punktu rozliczeniowegn na poziomis 52,00
FLM zwigzane jest z kosztem procedury wwysokosci HEZ,70 PLM [Tab. 24, aneks 1;
farzgdzenia NFZ 53/ 20M7/DGL).

Poniewa? roczne koszty monitorowania leczenia nie rdfnicujg analizowarnych terapii, nig
Uwzgdledniono go w kalkulatorze kosztow.

Tab. 14. Wycena procedury zwiazane j z monito rowaniem leczenia,

Opis procedury Numer Wycena Wycena punktu | Koszt
procedury punktowa rozliczeniowego | procedury
procedury (PLN) (PLMN)
Diagnostyka w 5. 0. 08. 0000092 16,60 52,00 863,20

programie leczerme
certolizumabem
pegaol pacientdw T
cies ks, aktwina
postacia
spondyloartropatii
azicwee] (Sph) bex
Imian

radicg mficzich
charaktervstyezmch
dla ZZ5K (i 46.8)

2.4 Scenariusze

2.4.1 Scenariusz istniejacy

scenanusz  istniejgcy odpowiada ilosciowe] prognozie rocznych wydatkow  podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone
na leczenie pacjentdw w stanie kliniczrmym wskazanym we wniosku, Z wyszczegolnieniam
sktadowe wydatkow stanowigce] refundacie ceny wnioskowane] technologii przy zatozeniu,
Te minister wdasc wy do spravw zd rovwia nie wyda decyz]i o objeciu refundacig, o ktdrej mowa
weoart. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyZszeniu ceny, o ktdrej mowa w art. 11 ust. 4

Listawny.
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Tab. 15. Zestawie nie zaloZe i sce nariusza obecnego analizy.

Zmienna Wartosc Z i dto

Liczba pacjentdw wiaczanych do 72 [zakres 54-84) | Analiza Wenryfikacyjna dla

programu miesiecznie® certolizumabu [ACTRIT M.
OT 43511372018

Koszt certolizumabu pegal, 053,90 PLM | NFZ [komunikat DGL)

Cimzia®, 200 mg

Koszt certolizumabu pegol, 2107,80 PLM | WFZ (komunikat DGL)

Cirnzia®, 400 mg

Koszt podania lekdw 75,47 PLM | winiosek o objecie refundaciz leky
Hurmira, MaHTA, Zarzgdzenie MFZ
5352017 7DGL

Odsetek pacjentdw prayvimujacych 100% | Obwieszezenie ME [program lekowy

certalizumab pegol B.82)

Odsetelk pacjentdw kontynuujgcych a7E | Awid dla certolizumabu, AQTMIT Nr:

leczenie po 3 mies, terapii® OT 43511372016 [wartosd pierwotnie

prayigeta w A dla adalimumabu,
AOTRT Mr: OT.4351.6/20148)

Odsetek pacjentdw kontynuujacych 29% | jow.
leczenie po & mies. terapif™
Dy skontowanie D% | AOTMIT 2018

*Zmierne testowane w ramach anal izy wrad oz,

2.4.2 Scenariusze nowe

YWiarianty scenariusza nowegn odpowiadajg ilodciowe] prognozie roczrvch  weydatkduw
podmiotu Zzobowigzanego do finansowania Swiadczen Ze srodkow publicziych, jakie bedg
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wnioskuw, =
wysZcZegolnieniem sktadowej wydatkow  stanowigce] refundacje ceny wnioskowaneg]
technologi przy zatoZeniu, e minister wiadciwy do spraw zdrovwda wyda decyzje o objeciu
refundacig, o ktdrej mowa wart. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwy?szeniu ceny, o kidrej
mowa woart, 11 ust. 4 ustaway,

Wy scenariuszu nowym ZatoZono, Ze BOX pacjentdw 7 analizowanym wskazanizm
kwal ifikujacych sie do terapii anty-TNF bedzie leczona golimumabem, a 50% certolizumabem
pegol. Zatofenie to wynika z podobnej skutecznodci obu lekdw w leczeniu pacientdw z nr-
2x5ph [patrz osobny dokument Analiza klinicznal.
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Tab. 16. Zestawie nie zatoZe iy wariantdw scenariusza nowego.

Zmienna Wartosc Zradto

Liczba pacjentiw wiaczanych do 72 (zakres 54-84) | Analza Wenyfikaoyina dla

programu miesiecznie® certolizumabu (AW CER)

r -

- I

K.oszt certolizumabu pegol, 1053,%0 PLM | WFZ (komunikat DGL)

Cimzia®, 200 mg

Koszt certolizumabu pegol, 2107,80 PLM | WFZ [komunikat DGL)

Cimzia®, 400 mg

Koszt podania Llekdw 95,47 PLN | wuniosek o objecie
refundacia leky Humira,
MOHTA, Zarzadzenie NFZ
B3r2017iDGL

Odsetek pacjientdw pravimujacych 50% | Obwieszczenie M

certolizumab pegol™ [program lekowy B.82)

Odsetek pacjentdw prayvimujacych 50% | Obwieszczenie MZ

gaolimurmab™ [program lekowy B.82)

Odsetek pacjentdw kontynuujgcych 37% | A dla certolizumabu

leczenie po 3 mies, terapii® [war tosc pierwotnie
proyieta w Awa dla
adalimumabu

Odsetek pacjentdw kontynuujacych 24% | jow,

leczenie po & mies. terapif®

Dyskontowanie 0% | ACTHMIT 2016

*Fmierne testanane w ramach anal =y wred inoso,
** Sposndd nownch pacientin 2 anal Eowanum ek azaniem mzpoczynajgowch terapie nbbitorami THF-o.

2.5 Analiza wrazliwosci

Wy ramach analizy wrazliwodci testowann skrajne wartodcl wphywajace na szacunki kosztow
(patrz zataczona analiza ekonomiczna) ti.:

« 0dsetek pacientdw, ktdrey preenswals leczenie po 316 mies. terapii z powodu braku
skutecznosci leczenia:

o scenariusz Al - 0%;

o scenariusz AF - 42,3% - odsetek pacjentdw, ktdrzy przenvwaig leczenie po 3
migs. terapii £ powodu braku skutecznosci ([odsetek pacjentow ber
odpowiedzi BASDAISD 7 badania GO-AHEAD po 16 tyg), po & miss. preyjeto
odsetek 0%;

o schemat stosowania lekow:
o scenariusz Bl - dawka podtrzymujgca certolizumabu pegol 400 mg co 4 tyg.,

o koszhy podania lekdw:
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o scenariusz C1 - 1008 dawek lekdw przyimowane w trybie ambulatoryinym
(106,08 PLM],

o scenariusz CZ - 100% dawek lekdw przyjmowane w ramach procedury
Zwigrane] 7 jednodniowsy hospitalizacig, 477,36 PLM),

o scenariusz C3 - 100% dawek lekow przyjmowane samodzialnie w domu [0 PLM];

16



Goimumab (Simponi®) w leczeniu spondy oartropati osiowe]j bez zmian radiograficanych charakterystycznych dla 225K

Tab. 17. Zestawie nie zmiennych testowanych w analizie wrazliwosci.

Scenariusz Zmie nna testowana Wartosc Wartosc przyjetaw | Uzasadnienie zmiennosci

analizy po dstawowa SCE Nariuszu

&1 Przerywanie leczenia po 3 mies. 6 3% 0% Zatozenie z Awwd dla CZP
Przerywanie leczenia po & mies, 7 6% 0%

A2 Przerywanie leczenia po 3 mies. 6 3% 42, 3% GO-AHEAD - wyeniki po 16 tyg,
Przerywanie leczenia po & mies, 7 6% 0% zatoZenie

B1 Dawka podtrzymujaca certolizumabu pegol 200 mg Q2W 400 mg Q4W ChPL dla CZP

1 Prayimowanie leku w trybie ambulatoryjnym 0% 100% Zatozenie z Avwd dla CZP

2 Prayjmowanie leku w ramach procedury zwigzane] z 0% 100% ZatoZenie z vt dla CZP
jednodniows hospitalizacia

C3 Przyimowanie leku w ramach procedury zwigzanej z 10% 100% Zatozenie z Avwd dla CZP
jednodniowa hospitalizacia

CEWY - oo dwa tygodniey O - oo tyaodnie,

27




Golmumab (5mpon®)w |eczenia spondd oartropatii ceiowe j bez zmian radiograficzrych chargkte rystycanych da ZZ5K

2.6 Walidacja modelu

Preed prezeprowadzeniem ostateczne] analizy, wykonano walidacje modelu w celu
weryfikacji technicznej poprawnosci. Model zostat przetestowany z ufyciem roinych
ustawisn parametrow wejsciowych, Zeby sprawdzic, czy kiemunki zmian wynikow 3
uzrasadnione. Walidacja obejmowata sprawdzenie wynikdw dla ekstremalmych [w tym
Zarowyc h) wartosci parametrdw wejsciowych. Winiki weryfikowano pod wzgledem logiczne]
spajnosci.
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3 Wyniki

3.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw NFZ

Sracowanie aktualmych mczrnych wydatkdw podmioty zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkdw publicz nych, ponoszonych na leczenie pacjentdw w stania klinicznym
wskazamym we wniosku nie jest tozsame z kasztami w scenariuszu istniejacym, poniewas w
ninigjsze] analizie w poszczegilnych scenaruszach przyjmujermy dynamiczng sytuacig
Twigrang z wigczaniem do programu nowych chonych oraz p zenpwvaniemleczenia, pomijajac
chorych ktonych wozesnie] wigczono do programu lekoweon dla certolizumabu pegol.

Aktualne roczne wydatki NFZ oszacowano preyimujac zatoZenia z analizy weryfikacyjnej dla
certolizumabu pegol. Ze wzdedu na niedawne rozszerzenie wikazan refundacyimych dla
certolizumabu  pegol oraz  spodziewane przesuniecie czasowe dotyczace wdroienia
programu, prEy szacowaniu aktualnych roczrych wydatkdw MNFZ pwzdgedniono wskainiki
populacyine dla | roku z A%A dla certalizumabu pegaol [AOTAMIT Mr: OT.4351.13/2016) - patrz
tabela poniZzej. Pozostate parametry bty zaodne 7 parametrami wscenariuszu nowym [patrz
rozdz. £.4). Obliczenia znajdujg sig w zatgczonym arkuszu kalkulacyijmym Excel [zaktadka
Aktualne wydatki) .

Tab. 18. Zatoze nia dotyczace po pulacji wiaczane j do programu - szacowanie aktualnych roczmych
wydatkdw NFZ (na podstawie AOTMIT Nr: 0T.4351.13/2016).

Parametr Wartosc
Liczebnosc pacjentdw w 1, miesigcu 268
Liczebnoic pacjentdw w 2. miesigcu 487
Liczebnosc pacjentdw wiaczanych do programu w kalejnych 72
rmiesigcach

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw
publiczrych, ponoszonych na leczenie pacjentduw w stania klinicznymwskazanyrm we whiosku
wynoszg ok, 17,8 min zt 1 sg wy?sze od kosztdw obliczomych dla scenariusza istniejgcedn
(patrz rozdzigt 3.2) ze wzdedu na spodziewang wigkszg liczbe przyjed pacjentdw do
programu lekowego dla certolizumabu pegol w lecreniu nr-axspdow 1. 1 2. miesiacu jedn
trwania niz w pozniajszych migsigoach (1111 rok analizy].

Tab. 19. Zestawie nie wynikdw analizy dla aktualnych rocznych wydatkiw NFZ.

Kategoria kosztow

Koszty golimumabu

Koszty certolizumabu pegol 17 810 298
Koszty sumaryczne 17 810 298
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3.2 Wariant najbardziej prawdopodobny

Liczbe chorych rozpoczynajacych leczenie inhibitorami THF-alfa w analizie podstawowe]
nszacowano na 864, aliczbe chorych rozpoczynajacych leczenie oalimumabem na 437 wl i
Il roku analizy.
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3.3 Wariant minimalny

Liczbe chorych rozpoczynajgcych leczenie inhibitorami THNF-alfa w analizie minimalnej
oszacowana na 648, aliczbe chorych rozpoczynajgoych leczenie golimumaberm na 324w i
[l raku analizy.
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3.4 Wariant maksymalny

Liczbe chorych rozpoczynajacych leczenie inhibitorami THF-alfa w analizie maksymalne]
nszacowano na 1008, a liczbe chonych rorpoczynajacych leczenie golimumaberm na 504w | i
Il roku analizy.
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4 Analiza racjonalizacyjna

fondnie 7 Ustaws z dnia 12 maja 2011 r. o refundacii lekow, srodkiw spofywezych specialnego
prreznaczenia dywieniowego oraz wyrobdw medycznych [Dz. Ul nr 14Z poz. 696], analiza
racjonalizacyjna powinna byl przedktadana w przypadku, gdy analiza wphywu na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow publiczrych wykazuje
wzrost kosztdw refundacii. Analiza ta powinna przedstawial rozwigzania dotyczace
refundacii lekow, srodkow spozywozych specjalnego pregznaczenia fywisniowagn, wyrobow
medycznych, kidrych objecie refundacjs spowoduje uwalnienie srodkdw publiczimych w
wielkndci odpowiadajacej co najmnie] wzrostowi kosztow wynikajacemu z analizy wphaiwy
na budzet.

Niniejsza analiza wphywu na budzet wykazata, ze ||| G

Analiza wphywu na budzet podmioty zobowigzanegn do finansowania suwiadczen ze srodkdw

publicznych wykazet= I
I (< oscony dokumen: [ | .

[Simponi®]  w  leczeniu  osiowej spondyloartropatii bez  zmian  radiograficznych
charakterystycznych dla 225K, Analiza racjonalizacyjna. YWarszawa, 2017).
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5 Ograniczenia i dyskusja

Celem analizy byto osracowanie wphawil na budiet NFZ zwigranego 7z refundacig preparatu
golimumabu w leczeniu  spondyloartropatii  osiowej bez  zmian  radiograficznych
charaktensstycznych dla 775K, Analize kosztdw terapii lekiem golimumab preep rovwadzono
na tle kosztow terapii certolizumabem pegol.

Analize przeprowadzono z perspekbywy NFZ w honyzoncie 2 kolejmych lat. Ze wzdedu na
realizacjg swiadczenia w ramach programu lekowego, a co Za tym idzie brak wspotptacenia
pacjenta za otreymywane swiadczenie, perspekbywa ptatnika publicznego jest tofsama =
perspekbnwg wepdlng ptatnika publicznego oraz pacjenta.

Ma podstawie Analizy Weryfikacyine] Agencii nr OT4351.12.8016 dotyczace] wniosku o
objecie refundacig certolizumabu peanl [Cirezia®) w ramach programu lekowegn: Leczenie
certolizumabem pegol pacjentdw z cigfks, aktywng postacig spondyloartropatii osiowej
(5pd) bez zmian radiograficznych charakterystyczrych dla 275K zatoizono statg liczbe
pacjentow wigczanych co miesige do wnioskowanego programu lekowedo.

Preyijeto upraszczajace zatofenie o petnym przestrzeganiu zalecen lekarskich 1 mozliwosci
prearwania terapii po 3 mies. leczenia (12 tyg. w CMA] w preypadku stwierdzenia braku
adekwatne] odpowiedzi na leczenie araz po & mies. leczenia (24 tyg. w TWA) w preypadku
stwigrdzenia niskiej aktbywnosci choroby, W ramach analizy wrazliwosci testowano m.in. brak
moZliwosci przerwania terapii w  analizowanym honzoncie czasowym. W analizie
rdecydowanno sig na przyjecie zatofen wskazanych przez analitykow ADTMIT w analizie
weryfikacyinej dla leku Cingia, ktdre pierwotnie zostat uwzgedniony dla leku Humira -
raport ADTMIT nr OT.4351.67016, a wiec:

 0dsetek leczonych po 3 mies. - 37%;
o odsetek leczomych po & mies. - Z24%.

Wy analizie wpbywu na budzet uwzgedniono koszhy roznicujace pordwmywane terapie, czyli
bezposrednie koszty medyczne zwiggane 7 nabyciem i podaniem lekdw. Pominieto koszty
Zwiggane Z rozpoznaniem i monitorowaniem choroby oraz leczeniem powiktan i dzistan
niepofgdamych, poniewa? uznano, Ze koszty te nie rdfnicujg analizowanych opcji
terapeutycziych.

Analiza scenariuszowa objeta scenariusz istniejacy, w kidngm wszyscy pacjenci wdaczani do
programu lekowego leczenia nr-ax5p Abedg otrzymywad certolizumab pegol oraz scenariusze
nowe [najbardziej prawdopodobry, minimalny 1 maksymalny], w ktdngch czesd pacientdw
bedrie otrzymywad golimumab. Poszczegdlne scenariusze nowe rdznig sig migdzy sobg
zaktadang liczebnoscig pacjentow wiaczanych do programu, ktore przyjeto z Analizy
Weryfikacyine] Agencii nr OT.AEH1.13.7016 dotyczace] wniosku o objecie refundacig
certolizumabu pegal [(Cirzia®) wrarmach programu lekowegn: Leczenie certolizumaberm
pegol pacjentdw z ciefky, akbywng postacig spondyloartropatii osiowej [bpd) ber Zmian
radiograficznych charakterystyczrmych dla 225K,

Ceng golimumabu

Koszt certolizumabu pegol
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oszacowano Zgodnie z danymi MNFZ z ostatniego miesigea — kwietnia [na podstawie
komunikatdw DGL 7a styczen-marzec 2017 r. i styczen-kwiecien F017 ) na 2107, 80 PLMN/ opak.
Dawkowanie lekdw przyjeto na podstawie ChPL. Koszt podania leczenia w analizie
podstawowe] szacowano w oparciu o zatoZzenie, Ze 90% podan lekdw odbedzie sig w trybie

preyootowywania analizy wearyfikacyijne] dla adalimumabu we wskazaniu nr-axsph, [AOTMIT:
Winiosek o objecie refundacjg leku Humira, MAHTA).

Liczebnoid docelowe]j populacii oszacowano na 864 pacjentdw rozpoczynajgcych leczenia
inhibitorami THF-oow | roku i w Il roku analizy (zakres od 648 do 1004 .

Gtdwne ograniczenie analizy stanowi brak mozliwosci doktadnego oszacowania wielkosci
populacji docelowe]. Dane epidemiologiczne araz opinie ekspertdw dotyczace oszacowania
liczebnosci populacii z nr-axiph nie sg spdjne. Brak jest rwnier darych umoZliwiajgoych
precyzyine oszacowanie odsetka pacjentdw spetniajgcych  kryteria  kwalifikacii do
whnioskowanego  programu lekowedn,  tj. wystepowanie  obiekbywrych  objawdw
przedmiotowych zapalenia. Malezy zaznaczye, e wikazniki populacyine oparto na Analizig
Weryfikacyine] Agencii nr OT.4351.13.2016 dotyczgce] wniosku o objecie refundacig
certolizumabu peonl [Cirzia® wramach programu lekoweon: Leczenie certolizumabem
pegnl pacjentdw z cigfky, akbywng postacig spondyloartropatii osiowej [(SpA) ber zmian
radiograficznych charakterystycznych dla 225K, w ktore] przyieto konserwatywne zatozenia
dotyczace powyiszedo szacowania. Migpewnoid uwzgednionych w analizie danych dotyczy
rdwnie? odsetka pacjentdw przenywajgoych leczenie po 31 6 mies.

Pozytywna decyzja refundacyina w populacji dorostych chorych z nr-axbpA zapewni chaorym
dostep do altematywne] opciji terapeutycznej o udowodnionej skutecznosci i o znanym oraz
akceptowalnym profilu bezpieczenstwa |[w preeciwienstwie do certolizumabu pegol, dla
ktorego brak jest damych kliniczmych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku w
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populacii pacientdw z nr-axbph; patrz osobny dokument: Analiza kliniczna), zalecanej m.in.
wowytycznych Nationa! Institute for Healfth and Care Excellence z 301F moku [NICE 2017 i
rekomendowane] przez Scottish Medicines Consortiumn [WMC Fecommendation Z016] 1 A0
Woles Medicines Strategy Group [BWMSG Recommendation 2016) [patrz osobny dokument:
Analiza problemu decyzyinegn).

wyniki analizy wekezuia, zo I
I - - jocnok zaznaczyc, ze olizymane

wyniki kliniczne oraz zebrane wybyczne kliniczne stanowis uzasadnienie stosowania
golimumabu w leczeniu dorostych chornych ze spondyloartropatig osiows bez zmian
radiograficznych charakterystyczrych dla Z25K.
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6 Wplyw na organizacje udzielania swiadczen
zdrowotnych

Wiprowadzenie finansowania ze srodkdw publiczrmych golimumabu w leczeniu charych ze
spondyloartropatig osiows bez zmian radiograficznych charaktensstycznych dla Z75K,
spetniajgoych krytaria kwalifikacii do programu lekowego niz wplynie negatywniz na
arganizacje udzielania swiadczen zdrowotnych.

W prrypadku pozytywne] decyzji refundacyjne] wymagane bedzie rozszerzenie wskazan
refundacyjnych w ramach istniejace] grupy limitowej 1050.4, blokery THF - golimumab
poprzez ubworzenie nowedno programu lekowego. Podobnie, jak w praypadku innych
programow, Zwigzane to bedzie z natofeniem na podmioty Swiadczace ten rodzaj terapii
wymogu raportowania danych i bedzie dawad mozliwosd sZczegitowedn monitorowania
chorych araz zufycia zasobdu

Mie zidentyfikowano dodatkowych bezposrednich kosztow zwigzanych Ze stosowaniem
golimumabu, ktdre dotyczg bezposradnio ptatnika publicznego lub pacjenta.

Mozna zaktadad, 7e realizacja nowegn programu leczenia nr-axSpA bedzie odbywad sie w
tych samych osrodkach co aktualnie prowadzony program lekowy dla certolizumabu pegol,
w zwigzku z czym wpbyw na organizacje udzielania dwiadczen zdrowotnych bads koszty
bedrie pomijalnie maty.

42



Golmumab (5mpon®)w |eczenia spondd oartropatii ceiowe j bez zmian radiograficzrych chargkte rystycanych da ZZ5K

7 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wptyw
na organizacje udzielania swiadczen

Winioskowane jest finansowanie golimumabu wirdd chorych ze spondyloartropatia osiows
ber zmian radiograficznych charakternystycznych dla 275K,  spetniajacych  krytera
kwalifikacji do programu lekowegn,

Mie zidentyfikowano dziedziny fycia spotecznegn, kidra mogtaby poniesd straty, ani sytuacii
budzacych dylematy moralne zwigzang z wprowadzeniem finansowania golimumabu w
leczeniu daorostych chornych ze spondyloartropatia osiows bez zmian radiograficznych
charakterystyczrych dla 275K,

lak kazde leczenie, rdwniez terapia golimumabem mofe nie byd zaakceptowana
przez poszczedolrych chonych. Zastosowanie terapii powinno byd poprzedzone sZczeditowg
informacijy dla chorego o potencijalmych korzyiciach 1 nyEyku jej stosowania, w tym
specyficznych dzistaniach niepofzgdarych i ostrzefeniach zawartych w Charakterystyce
Froduktu Leczniczegn.

Mie zidentyfikowano fadnych obowigzujgoych regulacii prawmych, ktdre wymagabyby
korakty.

Poprzez wprowadzenie finansowania leczenia golimumabu w leczeniu dorostych chongch ze
spondyloartropatia osiows, ber zmian radiograficznych charakterystycznych dla 225K
spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentow, wynikajacy z mozliwosci wybaoru
terapii 0 znanym profilu bezpieczenstwa (w przeciwienstwie do certolizumabu pegal, dla
ktdrego brak jest danych kliniczrych dotyczgoych bezpieczernstwa stosowania leku w
populacii pacjentdw z nr-axspd) oraz Zmiany inhibitora TNF-o na inny w preypadku
stwigrdzenia nieskutecznosci/ nietolerancii u pacjenta certolizumabu pegol.
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8 Whnioski

Analiza wptywu na budzet wykazata, Ze || | | |
.
e

Pozytywna decyzja refundacyjna w populac]i dorostych chorych z nr-axbph Zapewni chorym
dostep do altematywne] opcil terapeutyczne] o udowodnione] skutecznosci 1 o znanym araz
akceptowalmym profilu bezpieczenstwa |[w przeciwienstwie do certolizumabu pegol, dla
ktorego brak jest damych kliniczmych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku w
populacii pacjentdw z nr-axbpd], zalecanej m. in. w wybycznych Natfonal Institute for
Health agnd Care Excellence z 207 roku [MICE 2017) 1 rekomendowane] przez Scottish
Medicines Consortium [MMC Fecommendation Z016) 1 A48 Wales Medicines Strategy Group
(ARG Recommendation Z016) .

Fodsumowujgc, golimumab mofe byd uznany za terapie o pordwmywalnej skutecznodci do
certolizumabu pegol oraz korzysciach  klinicznych zZnacznie przewyiszajgoych ryzyko
stosowania, co stanowi uzasadnienie stosowania golimumabu w leczeniu dormstych chanych
Ze spondyloartropatig osiowy bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla 275K -
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Aneks 1. Cena punktu swiadczenia w
poszczegolnych wojewodztwach w szpitalach
0 hajwyzszej wartosci umowy

Tab. 24. Raportowane umowy o najwieksze j wartosci w zakresie programu lekowego ZZ5K (kod
03.0000.336.02) w kazdym wojewd dztwie (po jednrej umowie o najwieksze j wartosci z kazdego

wojewd dztwa) - ére dnia cena punktu swiadcze nia.

Oddziat Szpital Sre dnia cena
wojewd dzki NFZ punktu
swiadczenia
(bez lekdw)

Dolncelaski Uriwersvtecki Szpital Klimczry im. Jana Mikulicza-Radeckiego hz,00
we N roctawiu

Fujawsko-Pomorski | Szpital Uniwersvtecki nr 2 im. dr Jana Bidela w Bvwdgosz ooy hz.00

Lubelzki Samodzielny Publiczry Szpital Klinicziy nr 4w Lublinie hz.00

Lubuzki Wielospecjalistyezny Szpital Wojewddzki w Gorzowd e Wlkp, =p. h2,00
T oo,

tadeki Wojewddz ki Szpital Specialistvaznyim. M Kopernika hz.00
w Lodzi

Matopolzki Uriwersyteckie Lecznictwo Szpitalne h2,00

Maz o e chi W ajskowey Instytut Medvoz me h1,00

Opaolzki Stobraweskie Centrum fMledwvezne zp 7 0.0 T siedziba W Kup hz.00

Podkarpacki Szpital Wojewddzki nr2 im, 2w Jadwigi Krdlowe] w Rreszowie h2,00

Podlaski nivweersytecki Szpital Klindczny w Bistwvmstoky hz.00

Pomorski Uriwersyteckie Centrum Eliniczne h2,00

Slazki Sp Szpital Klimiczoy nr 7 Slazkiego Uniwersvbetu Medvcznego we hz.00
Katowicach Gomoilagskie Centrum Medvezne im. prof, Leszka
Gieca

Swviet okrmws ki Lespdt Opieki Zdroweotne] w Korfskich hz.00

Warmirsko- Wajewddz ki Szpital fespolony w Elblazu hz.00

Mazurs ki

i el kopolzki Ortopedvezno-Rehabilitacyjny Szpital Kliniczny im, Wiktora h2,00
Degi Uniwersvtetu Medvoznego im, Karola Marcinkowskiego

Zachodriopomorski | Samodzielny Publiczry Szpital Klhiniczoy ne 1 im, prof, h2,00
Tadewsza Sokotowskiego PUAR

Mediana ceny punktu Swiadczenia hz.00
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Aneks 2. Zgodnosé z minimalnymi wymaganiami MZ

Tab. 25. Zgodnoic¢ opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy wplywu na budzet
{wedtug Rozporzadze nia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r.).

Mr

Analiza wptywu na budzet

| Rozdziat

| Kome ntarz

1

Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacii:

obejmujace] weaystkich pacjentow, u ktdrych
wnioskowana technologia moze byc zastosowana,

211

docelowei, wskazanej we wniosku,

212

w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie
stosowanal

2.1.3

Coy zawiera oszacowanie rocene] liczebnosci populacii,
w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana
prey zatoZeniu, wydania decyzji o objeciu refundacia?

214

Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych
wydatkdw Srodkdw publiczrych, ponoszonych na
leczenie pacjentdw w stanie kliniczrym wskazanym we
wniosku, z wyszezegilnieniem skiadowe]

wydatkdw stanowiace] refundacie ceny wnioskowane
technologii, o ile wystgpuje?

31

Tak: brak
refundacii
wnioskowan ej
technologii

Coy zawiera ilosciowa prognoze rocznych wydathkdw
trodkdw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie
pacientdw w stanie klinicznym wskazanym we wnioskuy,
z wyszczegdlnieniem skadowe] wyd atkdw stanowiace]
refundacje ceny wnioskowane] technologii, przy
zatozeniu, Ze minister wiascivwy do spraw zdrowia nie
wyda decyzji o objeciu refundacja?

32,35 34

Tak: scenariusz
istniejaoy

w kolejnych
latach

Czy zawiera ilosciowa prognoze rocznych

wydatkdw podmioty zobowiazanego do finansowania
swiadczen ze Srodkdw publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie kliniczmyem
weskazanym wie wniosku, Z wyszczegalnieniem
skdadowej wyd atkdw stanowigcej refundacie ceny
wnioskowanej technologii, przy zatoZzeniu, Ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacia?

32,35, 34

Tak: scenariusz
nowy i kolejmych
latach

Czy zawiera oszacowanie dodatkowsech wyd atkdw
frodkdw publicznych, jakie beds ponoszone na leczenie
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wnioskuy,
stanowiacych rdZnice pomiedzy prognozami, o kidrych
mowa w plkt, 24 125, Z wyszczegolnieniem skiadowe]
wydathkdw stanowigce] refundacie ceny wnioskowane |
technologii?

1.2, 3.3, 3.4

Tak: rdznica
kosztdw pornisdzy
scenariuszami
MO |
istniejacym

Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant
oszacowania, o kidrym mowa w pkt, &

3.3, 34

Czy zawiera zestawienie tabelaryezne wartoici, na
podstawie ktdrych dokonanao oszacowan, o kidrych
mowaw pkt 1-3, 6 17 araz prognoz, o ktdrych mowa
wopktd {67

2.4.1,2.4.2

Czy zawiera wyszczegilnienie zatozen, na podstawie
ktdrych dokonano oszacowan, o ktdrych mowa w pkt 1-

2.3.3,2.4.1,
242
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Mr

Analiza wptywu na budset

Rozdriat

KFome ntarz

3, 617 oraz prognoz, o kbdrych mowaw pki 4 15,
w szczegalnosci zatoZen dotyczaoych lkowalifikacii
wnioskowanej technologii do grupy Limitowe]
iwyznaczenia podstawy limitu?

10

Czy zawiera dokument elektroniczny, urmozlivwiajacy
powtdrzenie wszystkich kalkulacii, w wyniky ktdrych
uzyskano oszacowania oraz prognozy

dotaczony

11

Czy oszacowania i prognozy dokonywane sgw
horyzoncie czasowym wiaschwym dla analizy wplywo na
budzet [nie kratsoy niz 2 lata)?

2.31

12

Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie
oszacowan roczne] liczebnodci populacji?

2.1.2,2.1.4,
24,256

13

Czy jezeli nie jest moZliwe przedstawienie
wiarygodnych oszacowan rocznej liczebnoiei populacyi
analiza zawiera dodatkowy wariant, w kidrym
oszacowania te uzyskano w aparciu o inne dane?

212,2.1.4,
1.3, 34

14

Jezeliwnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty dzi
cZy oszacowania i prognozy (pkt. 21-27), zostaty przedstawione w nastepu

elenia ryzyka, to
jacych wariantach:

F
F

15

Czy jezeliwnioskowane warunki objecia refundacis,
obejmuja utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowe],
analiza zawiera wskazanie dowoddw spetnienia
wymagan ustawowych?

Mie dotyczy

16

Czy jezeliwnioskowane warunki objecia refundacijs,
obejmuja kwalifikacje do wspdlnej, istniejacej grupy
limitowe], analiza wphywu na budZzet zawiera wskazanie
dowoddw spetnienia wymagan ustawomiych?

2,33

Ogilne adnotacje

17

Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wphywy na budzet p

odrniotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze Srodkdw publicznyeh i racjonalizacyina zawieraja)

dane bibliograficzne wezystkich wykorzystamych Fitmiennictwo | Tak
publikacji, z zachowaniem stopnia szczegotowoici,

umozliwiajacego jednoznaczna identyfikacige kazde]

wykoraystanej publikacyi,

wikazanie innych Zradet informacii zawartych w Pifmiennictwo | Tak

analizach, w szczegilnoici akidw prawnych
oraz danych osoboveych autordw niepublikowanych
badar, analiz, ekspertyz i opinii?
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Spis rysunkow

Ryc. 1. Liczebnoi¢ pacjentéw wiaczanych do programu lekowego w ramach
programu lekuwego B.36 dla II5K {na pudstame NFZ Reumatologa -
Protokoty). .

12
e 31
.32
o33

e 30
.. 36

44



Golmumab (5mpon®)w |eczenia spondd oartropatii ceiowe j bez zmian radiograficzrych chargkte rystycanych da ZZ5K

Spis tabel

Tab. 1. Liczebnosci populacii pacjentdw objetych programami leczenia RS, MIZS, £S5,

5K 1 WY G araz oszacowana liczebnodd populacii nr-axspd oraz Wi lG. ...

Tab. 2. Liczebnosé pacjentdow z nr-ax5pA leczonych inhibitorami THF -alfa z Analizy
Weryfikacyjnej dla certolizumabu pegul {na podstawie AOTMIT Nr:
0T.4351.13/2016). . . e e e e e e e e e e

Tab. 3. Srednia liczba pac]entdw wlqczanych miesigczrﬁe do programu B.36 w
ostatnich latach (na podstawie NFZ Reumatologia - Protokoty). ..

Tab. 4. Liczebnosci pupulac_u ducelom; prognozy -:-parte na podstame AOTHMIT Nr:
0OT.4351.13/2016). . .

Tab. 5. Liczebnosci popul acji, w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
Zatofeniu, fe minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyZje 0 objeciu

] T =Ty = PP
Tab. &. Podsumovwanie szacunkow roczne] liczebnosci populacii... e e
19

Tab. 10, Dan o amiE Lo . .ottt it it ei e e e e eein e e e me annsrsmn e e annes nnnrrnns

Tab. 1. Koszt pojedynczych dawekfiolek lekdw biologicznych zarejestrowanych we

L = g LT T iy T P
Tab. 12. Koszty jednostkowe zwigzane z podaniem lekdw. ...,
Tab. 13. Wycena procedury zwiazanej z kwalifikacja do leczemia. .............. ...l
Tab. 14. Wycena procedury zwiazanej z monitorowaniem leczenia........................
Tab. 15, Yestawienie zatofen scenariusza obecnego analizy. .o n i
Tab. 16, Zestawiznie zatofen wariantow scenarilsza NOWegh. v e e e e eeneaes

Tab. 17, Zestawienie zmiennych testowanych w analizie wraliwodci. ..ol

Tab. 18. Zatozenia dotyczace populacji wigczane] do programu - szacowanie aktualmych

roczrych wydatkow MNEZ [na podstawie ADTAMIT MNr: OT4351 15/ 2006) ..o iien el
ab. 19, festawisnie wynikdw analizy dla aktualnych rocznych wydatkdw MNEZ. ..ol

_|

Tab. 24. Raportowane umowy o najwiekszej wartosci w zakresie programu lekowego
II5K (kod 03.0000.336.02) w kazdym wojewddztwie (po jednej umowie o
najwickszej wartoici z kazdego wojewddztwa) - srednia cena punktu
SWIAACZENIA. ...ie i e e

Tab. 25. 7godnoéc opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy wphoawiy na

budfet fwedtug Fozporzgdrenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04 2012 r) . il l.

11

Vi

13

.13

16
17

1
12
iz
43
#4
5
&7

29

L
.30

Y
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