__INNAR N

INSTYTUT ARCANA

RoActemra® (tocilizumab)

w leczeniu
olbrzymiokomorkowego zapalenia
tetnic (GCA)

- analiza wptywu na system

Instytut Arcana
Ul. Ptk. S. Dabka 8

30-732 Krakow

Tel./Fax: +48 12 26 36 038 OCh rony Zd I’OWia

www.inar.pl

Krakow, listopad 2017

wtmwmwm e




RoActemra® (tocilizumab) w leczeniu olbrzymiokomdrkowego zapalenia tetnic (GCA) - analiza wplywu na system ochrony
zdrowia

SPIS TRESCI

LISTA OSOB ZAANGAZOWANYCH W OPRACOWANIE ANALIZY .....coveeevruerreesaressesessassssesssessssssnsessessssssassrnsssens 4

INDEKS SKROTOW .....ceeeeeeeeereeteeeeeesieseseeseeseesestesesseesaesesseseesasesseneasaessseneesensassesseneseesessenessansasessesasseesesenssens 5

L I3 7.4 6

1. ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA ... rrsttnsnsss s nnasssss s ssssasmss s s ss s sssnasasssnas 8

1.1. [0 Y 7V SRR 8
1.2. IVIETODYKA | ZAEOZENIA. ... eceeeveuransaeisssarsnnsnsssessenesssnssssssasanssnssssseeensssnssnsssseessannnssreeseessnssssnsseessnssnnsinsseseeensnnns 8

1.2.1. TV ST R M
1.2.2, PEISPEKEY W ...ttt et e ee et e et et e e et s et e s e st e steessenssernserssemsesnssnsssmeanssameseannan
1.2.3. HOMYZONT CZUSOWY ...t eeteet et ee et e et et eeaeese et eease st e seessaesesrnserssemsesassnns semeanssanasennan
1.2.4, ZEOAHG AANYCH ... e e eee s e s e e e e annnen

1.2.5. POrOWNYWANE SCENMATTUSZE .....ve..vecveeereeneeeeeeaieseeeeaeeeseesaesssesseessesssessesssensessnsassensesssesssaneanssenasesnsan

w o o o G

1.2.6. Kalkulacja WynikOW GnAlizy ...........o.oooooeeeeeeeeeeee et s ame e saneneaennnees 10
1.2.7. Forma przedstawienia WyNIKOW ..............cocoeeiereeueseeneieeieeeiesessesecreneceessessssssesseseeseseesesnensees 10
1.2.8. Whioskowane warunki objecia refundacjq..........ooooeeoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 11
.29 DYSKONTOWENIE. ........oeoeeeeeeerereieee et e evese s senseesseensnssssnsnesssnssssnanessnmasssssassseseressanssnes 11

13 OSZACOWANIE POPULACI . ... .ciemeevemresesesseemssssosssseenmmssssnssessensssssssssssnsnsessnsssssenessensssssenssssnnnnnsnnsnsessnsessnnnnns 11

1.3.1. Populacja pacjentdw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana ................. 12
1.3.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku o refundacje...........cooooeeeeeeeeeeceeeeeeeeee. 14
1.3.3. Populacja, w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana ..............cccoeveeeeeeeeee. 15
1.3.4. Oszacowanie liczebnosci populacji — ZeStAWIENIe ..............eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeene. 16
1.4. UDZIALY W RYNKU ... ttaceiacs sttt s sats s e e sh e b s s s a4 s s e be e b e s aad e e S e b b s s ae S Rme s eE b e ebae e nbeeraben s 16
1.5. 100174 1 PO OO UR TP 19
1.5.1. Koszt produktu leczniczego ROACIEMIa® ...........oooooieeeeoeeeeeeeee e eeeeeeeeeeeeeeeene 19
1.5.2. KOSZE PIEAMIZONU . cuvveveresesesiesis et s seste et e st st s tesassasassasssess st st st sssbmssssmsssssntesesbn s srmssssanssanas 20
1.5.3. Koszt podania tocilizumabu oraz prednizonu .............cc.oocooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeene 24
1.5.4. Koszty jednostkowe pozostafych swiadczen uwzglednionych w analizie................ccooevveeeee. 24
1.5.5. Koszt diagnostyki i MONitoroWanial teIAPII ........ecueeeeeeeeeeeeee e eieseeeereseessee e an s eeesseamnennes 20
1.5.6. Koszty leczenia zaostrzer ChOroBY .............oooooo oo seeneenn e eneenes 20
1.5.7. Koszty leczenia powikian zwigzanych z zaostrzeniami .............cccoevcveeeeeceveeeseneerecenvaeneene. 30
1.5.8. Koszty leczenia powikiar zwigzanych z terapiq GKS .........coeoeceiieeeiireeeeeeeeee e seseenene e 31
1.6. POZOSTALE PARAMETRY ANALIZY .......ooinimiiuatiaie it essuassaanscane s shaessssesane s shm e samsssssnessaessmessmessssanas shessannsasnnas 33

1.7. WYNIKI ANALIZY WPEYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA .....oneeeeritnieeeeeeeesmmneeaeneesamssnssanesssnssnnnneeessenssnsnnnnns 34

1.7.1. ATy o= LTe) oo USRS 34
1.7.2. Sredni koszt catkoWity [€CZENia / PACIENTA........c.cuoveeeveerereeeesseeeeseeesesseessseesessesesssssnssessssessenceecss 34
1.7.3. Analiza podstawowa: wariant uwzgledniajgcy instrument dzielenia ryzyka...........cc.ccceeeeeeee. 35
1.7.1. Analiza podstawowa: wariant bez instrumentow dzielenia ryzyka ............ccooeoeeooeeeveceenceenee. 38
1.7.2, ANGHZA WIGZIWOSCI c.oenvevececesesece vt seeeesssisns e e s ansesaesssnsnssssesansessnsasassassssssnsssensessesasassas D1
1.8. OGRANICZENIA T DYSKUSIA ... teeeeeieeseeessena snsseeas ssmes e esam e ssmseeeaamse s 2 esee £ e e esssaem s et e sansee s semsnneeemns e e ennaeeenmnee 46

1.9. ASPEKTY ETYCZNE, SPOEECZNE, PRAWNE, WPLYW NA ORGANIZACIE UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNYCH ............. 46

110, WWYNIKI IWNIOSKI KONCOWE ......uunieeeeeseeseeeeeeesemasaaaseeseassnsssns s sesesssssnnsnseassnsmnnssseeessessmnsnnnanssssnnnseeseescensnnsnn 48



T YA ———
INSTYTUT ARCANA
RoActemra® (tocilizumab) w leczeniu olbrzymiokomdrkowego zapalenia tetnic (GCA) - analiza wplywu na system ochrony
zdrowia

2. ZALACZNIK 1: WYNIKI JAKOSCIOWEGO PROJEKTU BADAWCZEGO QUINTILES IMS

OLBRZYMIOKOMORKOWE ZAPALENIE TETNIC — BADANIE JAKOSCIOWE (LIPIEC 2017) «..vveveemereseensaeneseseaens 50
3.  ZAEACZNIK 2: WYNIKI BADANIA ANKIETOWEGO PRZEPROWADZONEGO W RAMACH PRAC NAD

RAPORTEIM HTA ......oceeuceeeeeeeresasessssassessssnssssesssessssasssassesessnsessssnssesssenssesesssessssssssassssesnsnsnsnssasesensnsnsssnesesenees 51
B, PISMIENNICTWO......cocoeueueermesreessenssesesssessssssssnssssesssessssasassssesssesssssssrsnssenssssssssesesessssassstesasesnsnsssssssesnsnsnsnes 53
5. SPIS TABEL ..ucuvvereueresessnsssessssessssssssessssnssssesssesesssesssesssssasnsessssnsssssssenssssesssesesssensassssesnsesssnssnsssessnensssresesasess 55
6.  SPIS WYKRESOW | RYSUNKOW ........ooeemrrcueeeeeeesceseesseesesssesssssssssenssesssssnssesssesessesesasesssssasnsenssensnssssassenes 57




L (NAR
N f T L ICANA
RoActemra® (tocilizumab) w leczeniu olbrzymiokomdrkowego zapalenia tetnic (GCA) - analiza wplywu na system ochrony
zdrowia

LISTA OSOB ZAANGAZOWANYCH W OPRACOWANIE ANALIZY

Autorzy — Instytut Arcana

Imie i nazwisko Zakres prac

Eksperci kliniczni uczestniczgcy w pracach nad raportem

Imie i nazwisko Miejsce pracy/Stanowisko

Data zakonczenia analizy: listopad 2017 r.

© Copyright by Instytut Arcana Sp. z o.0.
Dane kontaktowe:

Instytut Arcana Sp. z o.0.

ul. Ptk S. Dgbka 8

30-732 Krakow

tel./fax +48 12 263 60 38

Raport wykonano na zlecenie firmy: Roche Polska Sp. z 0.0.



T A —

STYTUT ARCANA
RoActemra® (tocilizumab) w leczeniu olbrzymiokomdrkowego zapalenia tetnic (GCA) - analiza wplywu na system ochrony
zdrowia

INDEKS SKROTOW

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

GCA Olbrzymiokomdérkowe zapalenie tetnic (ang. giant cell arteritis)
GKS Glikokortykosteroidy

HTA Ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment)
IGP Jednorodne Grupy Pacjentow

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

PLN Polski Nowy Zioty (jednostka monetarna)

PRE prednizon

RSS Instrument Dzielenia Ryzyka (ang. Risk Sharing Scheme)

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)
TCZ tocilizumab

tyg. tygodnie




L R e e

RoActemra® (tocilizumab) w leczeniu olbrzymiokomdrkowego zapalenia tetnic (GCA) - analiza wplywu na system ochrony
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STRESZCZENIE

Cel analizy

Analize wplywu na system ochrony zdrowia wykonano w celu przedstawienia wydatkow Narodowego Funduszu Zdrowia
w przypadku refundacji tocilizumabu (preparat RoActemra®, opakowanie zawierajgce koncentrat do sporzgdzania roztworu
do infuzji w dawce 162 mg/ w 0,9 ml} w leczeniu olbrzymiokomdrkowego zapalenia tetnic (GCA, ang. giant cell arteritis),
w ramach programu lekowego.

Analiza zostala przygotowana na zlecenie firmy Roche Polska Sp. z 0.0.
Metodyka i zatoienia
Analize wplywu na system ochrony zdrowia przeprowadzono zgodnie z Wytycznymi przeprowadzania oceny technologii

medycznych oraz z aktualnym Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan,

jakie muszg spelnia¢ analizy HTA.

Populacje docelowa stanowig dorosli pacjenci z olbrzymiokomdérkowym zapaleniem tetnic, spetniajgcy kryteria wlaczenia do

projektowanego programu lekowego Tocilizumab w leczeniu olbrzymiokomdrkowego zapalenia tetnic [19].

Analize wptywu na system ochrony zdrowia przeprowadzono z perspektywy pfatnika publicznego finansujacego swiadczenia
zdrowotne (NFZ) oraz z perspektywy wspalnej (NFZ+pacjent) dla trzyletniego horyzontu czasowego (lata 2018-2020).

W analizie wplywu na system ochrony zdrowia porownano skutki dla budzetu refundacyjnego Narodowego Funduszu Zdrowia
dwidch scenariuszy sytuacyjnych:

= scenariusza ,istniejacego” (lata 2018-2020), w ktérym przyjeto, ze w horyzoncie czasowym analizy zachowana zostanie

praktyka kliniczna leczenia GCA w Polsce. Terapig z wyboru jest terapia gilkokortykosteroidami (GKS).

=  scenariusza ,nowego” (lata 2018-2020), w ktorym zalozono, ze od poczatku 2018 roku wprowadzony zostanie program

lekowy Tocilizumab w leczeniu olbrzymiokomdrkowego zapalenia tetnic [19]), w ramach ktdrego leczenie produktem

RoActemra® otrzymajg pacjenci

Whyniki analizy wplywu na budiet oszacowano w oparciu o korporacyjny model ekonomiczny ,Cost-effectiveness Markov
model of Tocilizumab + Prednisone compared to Standard of Care with prednisone alone in patients with Giant Cell Arteritis

(GCA) [17]" (wykorzystany rowniez w analizie ekonomicznej), ktory zostal wykonany w programie MS Excel.

Oszacowanie populacji docelowej wykonano na podstawie danych Narodowego Funduszu Zdrowia, wynikéw badania
jakosciowego przeprowadzonego metoda poglebionych wywiadéw indywidualnych z 14 ekspertami klinicznymi z 13
osrodkow zajmujacych sie leczeniem GCA w Polsce oraz rezultatéw badania ankietowego przeprowadzonego w zwigzku
7 opracowywaniem bieZacego Raportu HTA.

Analize przeprowadzono w dwdch wariantach, bez uwzglednienia i z uwzglednieniem instrumentéw dzielenia ryzyka (RSS).

Wplyw zmian w przyjetych zalozeniach na wyniki analizy testowano w ramach analizy wrailiwosci.
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Wyniki analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Whyniki z uwzglednieniem RSS

Whyniki bez uwzglednienia RSS
W przypadku wprowadzenia refundacji tocilizumabu w leczeniu olbrzymiokomadrkowego zapalenia tetnic:

= catkowite wydatki pfatnika publicznego wzrosng o 1,47 mln PLN w 2018 r., 0 3,36 mIn PLN w 2019 r oraz o 5,53 min
PLN w 2020 r w poréwnaniu z wydatkami ponoszonymi przy zalozZeniu scenariusza istniejgcego, bez uwzglednienia

instrumentu dzielenia ryzyka.

=  catkowite wydatki z perspektywy wspdlnej (NFZ+pacjent) wzrosng o 1,47 min PLN w 2018 r., o 3,36 min PLN
w 2019 r oraz o 5,52 min PLN w 2020 r w pordwnaniu z wydatkami ponoszonymi przy zalozeniu scenariusza
istniejacego, bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka.

Whnioski koficowe

Tocilizumab jest rekombinowanym humanizowanym przeciwcialem monoklonalnym, ktorego skutecznosc w leczeniu

olbrzymiokomdérkowego zapalenia tetnic wykazano w randomizowanym badaniu klinicznym [22].

Dziatania niepozadane glikokortykosteroidow (ktore obecnie w GCA pelnig role terapii z wyboru), sg istotnym problemem
leczenia ktory sprawia, Ze obecnie dostepne terapie GCA nie spelniajg oczekiwan i potrzeb pacjentow. Efekty uboczne terapii
GKS obejmuja miedzy innymi: nadcisnienie tetnicze, cukrzyce, przyrost masy ciafa, tradzik, ostabienie sity miesni, zaburzenia
emocjonalne, ostabienie odpornosci i zwiekszenie ryzyka powaznych zakazen, osteoporoze (wraz ze ztamaniami), katarakte,
Zmniejszenie stezenia potasu we krwi.

Wprowadzenie refundacji tocilizumabu w leczeniu GCA wplynie pozytywnie na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej
opieki medycznej poprzez redukcje dawek GKS przyjmowanych przez pacjentdéw (a takZe ograniczenie czasu trwania terapii
GKS), co przyczyni sie do ograniczenia dziatan niepoZadanych zwigzanych z terapia gilkokortykosteroidami. W przypadku
grupy chorych, u ktorych leczenie GKS w zalecanych dawkach poczatkowych nie spowodowato uzyskania remisji choroby,
mozliwos¢ terapii tocilizumabem w ramach programu lekowego jest szansg na skuteczne leczenie olbrzymiokomérkowego

zapalenia tetnic.
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1. ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

1.1.Cel analizy

Analize wptywu na system ochrony zdrowia wykonano w celu przedstawienia wydatkéw Narodowego Funduszu
Zdrowia w przypadku refundacji tocilizumabu (preparat RoActemra®, 162 mg roztwor do wstrzykiwan
w amputko-strzykawce) w leczeniu olbrzymiokomorkowego zapalenia tetnic (GCA, ang. giant cell arteritis),
w ramach programu lekowego.

Raport zostal przeprowadzony na zlecenie firmy Roche Polska Sp. z o.0..

1.2.Metodyka i zatozenia

Analize przeprowadzono zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie
wymagan minimalnych, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyiszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spoiywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktdére nie majg odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu [20] (zwanym dalej Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie wymagan minimalnych) oraz
zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych AOTMIT [3] (zwanymi dalej Wytycznymi AOTMIT).

W analizie dla kazdego z poszczegolnych lat horyzontu czasowego oszacowano wplyw na roczne wydatki ptatnika
publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia) refundacji terapii z udzialem tocilizumabu. Wplyw zmian
w zatoZeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy wrazliwosci. Obliczenia wykonano
w dostosowanym do warunkéw polskich modelu korporacyjnym (Cost-effectiveness Markov model of
Tocilizumab + Prednisone compared to Standard of Care with prednisone alone in patients with Giant Cell Arteritis
(GCA) [17]), utworzonym w programie MS Excel, na podstawie, ktérego przeprowadzono takie analize

ekonomiczng [21].

1.2.1.Populacja

Populacje docelowsy stanowig dorosli pacjenci z olbrzymiokomérkowym zapaleniem tetnic, spetniajgcy kryteria
wlagczenia do projektowanego programu lekowego Tocilizumab w leczeniu olbrzymiokomdrkowego zapalenia
tetnic [19].

Populacja docelowa w niniejszej analizie odpowiada populacji zdefiniowanej we wniosku o refundacje.

Szczegdtowy opis oszacowania populacji zamieszczono w rozdziale 1.3.

1.2.2.Perspektywa

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego zobowigzanego do finansowania
$wiadczen ze srodkéw publicznych, tj. z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) oraz z perspektywy
wspolnej (NFZ+pacjent). Terapia GCA tocilizumabem bedzie dostepna w ramach programu lekowego, a zatem
koszty leczenia poniesione zostang przez platnika publicznego, bez koniecznosci wspolptacenia ze strony
$wiadczeniobiorcow (pacjent nie ponosi kosztéw zakupu substancji czynnej, jej podania oraz diagnostyki
i monitorowania w programie lekowym). Z kolei koszty substancji czynnej prednizon, zgodnie z obecnie
obowigzujacym Obwieszczeniem MZ [15], ponoszone sg nie tylko przez ptatnika publicznego, lecz rowniei przez
$wiadczeniobiorce 7 uwagi na powyisze uwarunkowania analize ekonomiczng przeprowadzono z obu

wymienionych wczesniej perspektyw, zgodnie z Rozporzadzeniem w sprawie wymagan minimalnych [20].
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1.2.3.Horyzont czasowy

W analizie wplywu na budzet dokonuje sie oceny wplywu danej technologii medycznej na jednoroczny budzet
opieki zdrowotnej w okresie kilku lat nastepujgcych po wprowadzeniu nowej lub zaprzestaniu finansowania
dotychczas refundowanej technologii. Zaleca sie stosowanie przedzialu czasu wystarczajagcego do ustalenia
réownowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkoéci sprzedazy badz? liczby leczonych pacjentéw) lub
obejmujacego, co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia finansowania danej technologii
medycznej ze srodkéw publicznych [3].

Analize wplywu na system ochrony zdrowia wprowadzenia refundacji tocilizumabu, stosowanego w leczeniu
dorostych  pacjentéw  z olbrzymiokomérkowym  zapaleniem tetnic, wramach programu lekowego,
przeprowadzono, zgodnie z Wytycznymi AOTMIT [3], dla trzyletniego horyzontu czasowego: lata 2018-2020.
Przedziat czasowy proponowany w analizie jest wystarczajgcy do wiarygodnego przedstawienia wydatkow
ptatnika publicznego zwiazanych z refundacja leku RoActemra® w ramach programu lekowego (w roku trzecim
leczenie w ramach programu lekowego otrzyma 100% pacjentéw spetniajacych kryteria wigczenia).

1.2.4.Zrédta danych

W analizie wykorzystano:

= Zrédla danych populacyjnych: dane Narodowego Funduszu Zdrowia [11], wyniki badania
Olbrzymiokomdrkowe Zapalenie Tetnic. Raport z badania jakosciowego (,J0ZT Raport”) [16] (badanie,
w ktérym opisano aktualng praktyke kliniczng w oparciu o odpowiedzi 14 ekspertéw klinicznych z 13
os$rodkéw zajmujgcych sie leczeniem GCA w Polsce - wyniki uwzglednione w niniejszej analizie
zamieszczono w Zalaczniku 1), opinia ekspertéw klinicznych — wyniki badania ankietowego
przeprowadzonego w zwigzku z opracowywaniem bieZzgcego Raportu HTA [25] (wyniki uwzglednione

w niniejszej analizie zamieszczono w Zatgczniku 2).

= 7Zrédlo danych rynkowych (udzialy poszczegélnych schematéw leczenia): przyjeto, ze w scenariuszu
nowym 100% pacjentéw, ktorzy spetniajg kryteria kwalifikacji do programu lekowego zostanie objetych

terapig z udziatem tocilizumabu.

= 7rédla danych kosztowych: dane Wnioskodawcy (informacja o Instrumencie dzielenia ryzyka dla
produktu leczniczego RoActemra®), Obwieszczenie Ministra Zdrowia [15], Komunikaty DGL NFZ [12],
Zarzgdzenia Prezesa NFZ [28, 30, 29, 27], Statystyki JGP NFZ [13].

1.2.5.Poréwnywane scenariusze

W analizie wplywu na system ochrony zdrowia poréwnano skutki dla budzetu refundacyjnego Narodowego

Funduszu Zdrowia dwdch scenariuszy sytuacyjnych: scenariusza istniejgcego i scenariusza nowego.
Scenariusz istniejgcy

W scenariuszu istniejgcym przyjeto, ze w horyzoncie czasowym analizy (lata 2018-2020) zachowana zostanie
praktyka kliniczna leczenia GCA w Polsce. Terapig z wyboru GCA jest terapia gilkokortykosteroidami (GKS), co
potwierdzity wyniki opracowania Olbrzymiokomdérkowe Zapalenie Tetnic. Raport z badania jakosciowego [16],
w ktorym udziat wzieto 14 ekspertéw klinicznych z 13 os$rodkéw zajmujacych sie leczeniem GCA. Pacjenci
otrzymujg doustnie substancje czynng prednizon, $rednio przez 1,5-2 lata (u wybranych grup chorych,
w przypadku ostrego przebiegu GCA, gdy zagrozony jest wzrok, przez pierwsze 3-5 dni terapii chorzy otrzymuja
gilkokortykosteroidy w postaci wlewdéw dozylnych). GKS zalecane s3 takze przez kliniczne wytyczne leczenia GCA
[10].
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Scenariusz nowy

W scenariuszu nowym zalozono, ze od poczatku 2018 roku wprowadzony zostanie program lekowy Tocilizumab
w leczeniu olbrzymiokomdrkowego zapalenia tetnic [19]), w ramach ktérego leczenie produktem RoActemra®

otrzymajg pacjenci

Ponizszy rysunek przedstawia zarys ogélnych zaloien w poréwnywanych scenariuszach sytuacyjnych.

Rysunek 1
Zarys zatozen scenariusza ,istniejacego” i scenariusza ,nowego”

Lata: 2018, 2019, 2020

scenariusz
Jstniejacy” Terapia glikokortykosteroidami (prednizon), zgodnie z praktyka kliniczng
i leczenia GCA w Polsce [16]

Stan aktualny

(2017)

r Terapia tocilizumabem w ramach programu lekowego Tocilizumab w

scenariusz leczeniu olbrzymiokomdérkowego zapalenia tetnic [19]
Lnowy”

1.2.6.Kalkulacja wynikéw analizy

Wyniki analizy wplywu na budzet oszacowano w oparciu o korporacyjny model ekonomiczny , Cost-effectiveness
Markov model of Tocilizumab + Prednisone compared to Standard of Care with prednisone alone in patients with
Giant Cell Arteritis (GCA) [17]" (wykorzystany w analizie ekonomicznej [21]). Pozwolito to na oszacowanie
rzeczywistych kosztow leczenia GCA, uwzgledniajac prawdopodobienstwo zgonéw pacjentéw, zaostrzen
choroby, wystgpienia dziatan niepozgdanych wynikajgcych ze stosowania prednizonu, przerwania terapii
tocilizumabem w przypadkach zakonczenia leczenia w programie lekowym, a takie stopniowe zmniejszanie
dawek GKS w kolejnych tygodniach terapii.

Catkowite koszty w analizie wplywu na budzet wyznaczono, jako iloczyn liczby pacjentéw leczonych w kolejnych
latach horyzontu czasowego analizy oraz kosztu catkowitego leczenia jednego pacjenta w horyzoncie rocznym
(przy przyjeciu wartoéci niezdyskontowanych) oszacowanego w modelu ekonomicznym.

1.2.7.Forma przedstawienia wynikéw

Dla kaidego z poszczegolnych lat horyzontu czasowego przedstawiono najbardziej prawdopodobng roznice
pomiedzy kosztem scenariusza nowego i kosztem scenariusza istniejgcego, tj. koszt inkrementalny. W kosztach

scenariusza nowego oraz w koszcie inkrementalnym wyszczegdlniono skladowg wydatkow stanowigcych

10
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refundacje ceny wnioskowanej technologii. Wyniki przedstawiono z perspektywy platnika publicznego za
$wiadczenia zdrowotne (Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz perspektywy wspélnej (NFZ+pacjent).

Whplyw zmian w zatozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy wrazliwosci. Zatozenia przyjete
w analizie wrazliwosci zaprezentowano w rozdziale 1.7.2.

Wyniki analizy podstawowej oraz analizy wrazliwosci przedstawiono dla wariantow z uwzglednieniem oraz bez
uwzgledniania mechanizméw podziatu ryzyka. Opis instrumentu dzielenia ryzyka (ang. risk sharing scheme, RSS)
proponowanego dla produktu RoActemra® zamieszczono w rozdziale 1.2.8.

1.2.8.Wnioskowane warunki objecia refundacja
Obecnie substancja czynna tocilizumab jest finansowana ze srodkéw publicznych w ramach Katalogu lekow
refundowanych stosowanych w programach lekowych [15].
Ponizej przedstawiono wnioskowane warunki objecia refundacjg.

Tabela 1. Wnioskowane warunki objecia refundacja

Parametr Warunki objgcia refundacja

Kategoria dostepnosci Lek dostepny w ramach programu lekowego

refundacyjnej
Poziom odptatnosci Bezptatnie
Grupa limitowa [15] 1106.0, Tocilizumab*

RoActemra® (tocilizumab) Roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (162 mg/0,9 ml) / 4 amp.-

Cena zbytu netto [15] ctrz. - 3640.00 PLN
o ¥

* Jest to istniejgca grupa limitowa, w ktérej znajduje sie tocilizumab podawany w formie podskémej (produkt RoActemra, roztwér do
wstrzykiwan, 162 mg/ml), zatem wnioskowane warunki objecia refundacja nie obejmuja utworzenia nowej, odrebnej grupy limitowej, ani

kwalifikacji do wspdlnej istniejacej grupy limitowej.

1.2.9.Dyskontowanie

W analizie wplywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztéw, poniewaz ten typ
analizy przedstawia przeptyw s$rodkéw finansowych w czasie, wobec czego dyskontowanie nie jest
wymagane [3].

1.3.0szacowanie populacji

Olbrzymiokomorkowe zapalenie tetnic jest chorobg rzadkg i wystepuje przewaznie u oséb w wieku powyzej 50
r.z.. Warto dodac, ze choroba ta dotyka 2 -3 razy czesciej kobiety niz mezczyzn. W ostatnich latach obserwuje sie
staly wzrost zapadalnosci na GCA. W Europie GCA wystepuje z czestoscig 12/100 000 w populacji >50r.z., z czego
najwieksza zapadalnos¢ wystepuje w krajach skandynawskich (>20/100 000 osob), a najmniejsza w basenie
Morza Srédziemnego [23].

Portal Orphanet szacuje roczng zapadalnosé GCA w przedziale pomiedzy 1/3 000 a 1/25 000 os6b powyzej 50
roku zycia, a chorobowos$¢ w przedziale od 1 do 5 /10 000 osdb [18]. Powyzsze wskazniki epidemiologiczne
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kwalifikujg GCA do grupy choréb rzadkich, zgodnie z definicjg przyjeta w Unii Europejskiej (chorobowo$¢ nie
wiecej niz 5 na 10 000 oséb [9]).

1.3.1.Populacja pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moie by¢
zastosowana

Produkt leczniczy RoActemra® 162 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce zawierajacy substancje
czynng tocilizumab, zgodnie z Charakterystykg produktu leczniczego [15], wskazany jest w leczeniu dorostych

pacjentow z:

= 7 czynnym, postepujgcym reumatoidalnym zapaleniem stawéw (RZS) o ciezkim nasileniu,
nieleczonych dotychczas za pomocg metotreksatu (w skojarzeniu z metotreksatem lub
w monoterapii: w przypadku nietolerancji metotreksatu albo u pacjentéw, u ktérych kontynuacja

leczenia metotreksatem nie jest wskazana);

= 7 czynnym RZS o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, u ktérych stwierdzono niewystarczajgca
odpowied? na leczenie lub nietolerancje dotychczasowego leczenia jednym lub kilkoma lekami
przeciwreumatycznymi modyfikujgcymi przebieg choroby (ang. DMARDs) lub inhibitorami czynnika
martwicy nowotworu (ang. anti-TNF) (w skojarzeniu z metotreksatem lub w monoterapii:
w przypadku nietolerancji metotreksatu albo u pacjentéw, u ktorych kontynuacja leczenia

metotreksatem nie jest wskazana);
= olbrzymiokomdérkowym zapaleniem tetnic (GCA).

Liczbe pacjentow z reumatoidalnym zapaleniem stawéw potencjalnie kwalifikujgcych sie do leczenia produktem
RoActemra® w postaci podskérnej oszacowano w analizie wplywu na budzet _ [14], ktérej wyniki
zaprezentowano i oméwiono w ramach Analizy weryfikacyjnej AOTMIT [1]. Ksztaltuje sie ona na poziomie okoto
53 tys. pacjentow / rok [14].

Liczhe pacjentéw z olbrzymiokomoérkowym zapaleniem tetnic potencjalnie kwalifikujacych sie do leczenia
produktem RoActemra® w postaci podskdrnej przyjeto zgodnie z danymi Narodowego Funduszu Zdrowia [11]
raportujgcymi liczbe oséb (wyrazong unikalnymi numerami PESEL) korzystajacych ze $wiadczen opieki

zdrowotnej w Polsce z rozpoznaniem wediug kodéw ICD-10:
= MB31.5 (olbrzymiokomaérkowe zapalenie tetnic ze wspdlistnieniem polimialgii reumatycznej),
= M31.6 (inne olbrzymiokomdrkowe zapalenie tetnic).

Dane uzyskane od NFZ zostaly zaprezentowane ponizej.

Tabela 2. Liczba osdb z GCA leczonych w warunkach polskich: dane NFZ

Rozpoznanie ICD-10
Rok
M31.5 M316 Razem (M31.5+M31.6)

2012 176 143 319
2013 209 161 370
2014 233 181 414
2015 256 207 463
2016 278 256 534
| pétrocze 2017* 212* 199* 411*
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*, poniewaz dane obejmowaly | péfrocze 2017 roku, nie zostaly uwzglednione w prognozach dla lat kolejnych (aby uniknaé przeszacowania
liczby pacjentéw leczonych w 2017, lecz zdiagnozowanych we weczesniejszych latach)

Zgodnie z przedstawionymi danymi, obserwuje sie staly wzrost liczby chorych z GCA otrzymujacych swiadczenia
opieki zdrowotnej w Polsce, dlatego w celu wyznaczenia wielkosci populacji pacjentéw, u ktorych dana
technologia moze zosta¢ zastosowana w latach 2018-2020 przeprowadzono ekstrapolacje linii trendu. Osobno
dla obu rozpoznan ICD-10 (M31.5, M31.6) analizowano trendy: wykladniczy, liniowy, logarytmiczny, potegowy.
Najlepsze dopasowania, z wysokimi wartosciami wspofczynnikow determinacji R?, uzyskano dla trendow

liniowego oraz logarytmicznego (niewielkie réznice w uzyskanych wynikach).

Whykres 1. Linie trendu: prognozowanie liczby pacjentéw leczonych w latach 2017-2020

liniowy logarytmiczny
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W analizie wplywu na budzet liczbe pacjentéw z GCA leczonych w warunkach polskich w latach 2017-2020

0szacowano W oparciu o prognozy z wykorzystaniem trendu liniowego:

Tabela 3. Liczba o0séb z GCA leczonych w warunkach polskich: prognoza dla lat 2017-2020

2017 306 271 577
2018 331 298 629
2019 356 326 682
2020 381 353 734

Wyznaczong powyzej liczebnosé populacji z GCA, w ktorej produkt RoActemra® moie zostad zastosowany
zgodnie ze wskazaniem rejestracyjnym nalezy traktowad, jako maksymalng, gdyz obejmuje ona wszystkich

faktycznie leczonych chorych w warunkach polskich.

Oszacowanie catkowitej populacji zgodnej ze wskazaniami rejestracyjnymi produktu RoActemra® w postaci

podskornej zaprezentowano ponizej.

Tabela 4. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia mozie byé zastosowana

RZs* 52913** 52 837** 52 757** 52 673%**
GCA 577 629 682 734
Razem 53 490 53 466 53439 53 407
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*

obejmuje wskazania: 1) leczenie dorostych pacjentéw z czynnym, postepujgcym RZS o cieikim nasileniu, nieleczonych dotychczas za
pomocg metotreksatu oraz 2) leczenie dorostych pacjentéw z czynnym RZS o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, u ktérych stwierdzono
niewystarczajgca odpowiedz na leczenie lub nietolerancje dotychczasowego leczenia jednym lub kilkoma lekami przeciwreumatycznymi

modyfikujgcymi przebieg choroby lub inhibitorami czynnika martwicy nowotworu;
** w analizie |l (24) liczby pedanc dla okreséw: 07.2016-06.2017, 07.2017-06.2018 oraz 07.2018-06.2019.
*** obliczono korzystajac z danych z analizv_ [14] analogicznie jak dla okreséw poprzednich

1.3.2.Populacja docelowa, wskazana we wniosku o refundacje

Catkowita liczba pacjentéw z GCA leczonych w warunkach polskich wyznaczona w oparciu o dane NFZ
w poprzednim rozdziale obejmuje wszystkich pacjentow korzystajgcych ze $wiadczen opieki zdrowotnej w Polsce
z rozpoznaniami wedtug kodéw ICD-10 M31.5 oraz M31.6,

[y
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Ponizej zaprezentowano sposob szacowania wielkosci populacji docelowej przedstawiajgc wykorzystane
parametry oraz uzyskane wyniki.

Tabela 5. Oszacowanie populacji docelowe] - parametry

Parametr Wartosé
[A] Liczba pacjentéw z GCA leczonych w warunkach polskich 577 (2017), 629 (2018), 682 (2019), 734 (2020)

Tabela 6. Oszacowanie populacji docelowe] - wyniki

Liczba pacjentéw

Parametr
2017 2018 2019 2020

Liczba pacjentow z GCA leczonych w warunkach polskich [A] 577 629 682 734

NH

1.3.3.Populacja, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

[
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1.3.4.0szacowanie liczebnosci populacji — zestawienie

W tabeli ponizej zestawiono oszacowanie liczebnosci populacji:

1. obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana
(tj. populacji wyznaczonej w oparciu o Charakterystyke produktu leczniczego RoActemra® [15];

2. docelowej, wskazanej we wniosku;

3. w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana.

Tabela 7. Zestawienie oszacowan liczebnoséci populacji

Liczba pacjentow

Wariant
2017 2018 2019 2020
Obl-almulqca wszystkich |:.|aqen.tow,,u ktorych £3 450 £3 466 53439 53 407
whnioskowana technologia moie by¢ zastosowana
Docelowa, wskazana we wniosku refundacyjnym . - - -
W ktérej wnioskowana technologia jest obecnie I I I I
stosowana

1.4.Udziaty w rynku

W scenariuszu istniejgcym zaloZzono brak zmian w praktyce klinicznej leczenia GCA w Polsce, zatem w kolejnych
latach horyzontu czasowego analizy wszyscy pacjenci otrzymajg terapie gilkokortykosteroidami (prednizon).

W sytuacji uzyskania refundacji przez tocilizumab w leczeniu GCA (scenariusz nowy) w analizie przyjeto, iz
wszyscy pacjenci z populacji docelowej (tj. kwalifikujgcy sie do leczenia produktem RoActemra® w ramach
programu lekowego) potencjalnie mogg zostac objeci takim leczeniem.

Tabela 8. Udziaty w rynku (w oparciu o wskazania do leczenia i kryteria wlgczenia do programu lekowego)

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy
Rok
GKS Tocilizumab GKS Tocilizumab
2017 100% 0% - -
2018 100% 0% 0% 100%
2019 100% 0% 0% 100%
2020 100% 0% 0% 100%

W warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej malo prawdopodobne jest, aby 100% chorych spetniajacych
kryteria kwalifikacji do programu lekowego zostato wigczonych do tego programu juz w pierwszym roku jego
funkcjonowania. Odsetek pacjentéw z populacji docelowej leczonych tocilizumabem w programie lekowym
w pierwszym roku refundacji produktu RoActemra® oszacowano na podstawie poréwnania prognozowanych
i rzeczywistych danych odnoszacych sie do liczby pacjento-terapii w programie lekowym B.75 (Leczenie aktywnej
postaci ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyii (GPA) lub mikroskopowego zapalenia naczyn (MPA)).
Wykorzystanie danych dla programu lekowego B.75 w biezacej analizie bylo moiliwe ze wzgledu na zbieznosc
ocenianych jednostek chorobowych. Zaréwno wnioskowane wskazania (ICD-10 M31.5 oraz M31.6), jak
i wskazania w programie B.75 (ICD-10 M31.3 oraz M31.8), nalezg do jednej grupy choréb opisywanych kodem
ICD-10 M31: ,inne martwicze choroby naczyn”.
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W ramach programu lekowego B.75 pacjenci otrzymujg rytuksymab, z dawkowaniem okreslonym w oparciu
o dokument rejestracyjny. Zgodnie z Charakterystyky produktu leczniczego Mabthera [31] zalecana dawka
produktu MabThera stosowana do indukcji remisji ziarniniakowatoéci z zapaleniem naczyn i mikroskopowego
zapalenia naczynn wynosi 375 mg/m2 powierzchni ciata. Nalezy j3 podawa¢ za pomocg wlewu doiylnego raz
w tygodniu przez 4 tygodnie (w sumie 4 wlewy). Przyjmujgc przecietng powierzchnie ciata wynoszacg 1,7 m?

oszacowano liczbe zuzytych miligraméw rytuksymabu przypadajgcych na jedng pacjento-terapie.

Tabela 9. Kalkulacja redniej liczby zuzytych mg rytuksymabu / pacjento-terapie w programie lekowym B.75

. z . . ) ) ) . , Liczba zuzytych

Substancja Dawka jednostkowa Srednia pf:::emhma hub; zu:y'h{ch Llu:::a pc.dan / meg / pacjento-
czynna ci mg [ podanie erapie terapie
Rytuksymab 375 mg/m? 1,7 m? 637,5 4 2550,0

Wielkos¢ populacji docelowej kwalifikujgcej sie do programu lekowego B.75 przyjeto w oparciu o dane
z opublikowanej Analizy weryfikacyjnej AOTMIT dla wniosku o objecie refundacjg leku MabThera w ramach
programu lekowego: leczenie aktywnej postaci ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyin (GPA) lub
mikroskopowego zapalenia naczyrn (MPA) [32]. Zgodnie z danymi zaprezentowanymi w tabeli 37 tego
dokumentu, liczba pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia bedzie stosowana w przypadku pozytywnego
rozpatrzenia wniosku w pierwszym roku refundacji wynosi 152 osoby.

lloczyn s$redniej liczby zuzytych miligraméw przypadajacych na jednego pacjenta i liczby pacjentéw, ktérzy
otrzymajg leczenie wyznacza liczbe zuzytych miligraméw dla populacji docelowej w programie B.75. Tak
skalkulowang warto$¢ poréwnano z danymi rzeczywistymi NFZ raportujgcymi liczbe opakowan zuzytych
w pierwszych dwunastu miesigcach funkcjonowania programu B.75 (informacje udostepnione przez

Whnioskodawce).

[
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Znajac dane dla docelowej i rzeczywistej liczby zuzytych miligraméw rytuksymabu w pierwszym roku programu

lekowego B.75 wyznaczono odsetek pacjentdw z populacji docelowej, ktorzy otrzymali leczenie w programie.

Tabela 12, Oszacowanie odsetka pacjentéw z populacji docelowe]j, ktérzy zostang wiaczeni do programu lekowego
w 1. roku refundacji (dane dla programu lekowego B.75)

Parametr Wartosé
[A] Srednia liczba zuzytych mg rytuksymabu / pacjento-terapie 2 550,0
[B] Prognozowana roczna liczba pacjentéw w 1. roku refundacji (zgodnie z Analizg weryfikacyjna [32]) 152
[C] Prognozowana liczba zuzytych mg rytuksymabu w programie lekowym B.75 (1. rok) [A*B] 387 600
[D] Liczba zuzytych mg rytuksymabu w programie lekowym B.75 _ -
[E] Relacja zuiycie faktyczne/potencjat refundacyjny [D/C] -

Przyjeto, Zze obliczony odsetek pacjentéw z populacji docelowej, ktérzy otrzymali leczenie w programie B.75

bedzie wlasciwy réwniez dla pierwszego roku wnioskowanego programu lekowego. Oznacza to, ze

- pacjentéw (pozostali chorzy) bedzie leczonych zgodnie z obecng praktyka kliniczng (GKS).

W biezgcej analizie zaloZzono, 7e osiggniecie rownowagi rynkowej, tj. sytuacji, w ktérej 100% chorych
spetniajgcych kryteria wigczenia do programu faktycznie zostanie objetych leczeniem, nastgpi w trzecim roku
refundacji produktu RoActemra® W roku drugim przyjeto proporcjonalny wzrost odsetka wiaczonych do
programu. W kolejnej tabeli przedstawiono udzialy w rynku w scenariuszu nowym, uwzgledniajgce parametr

odsetek kwalifikujgcych sie do leczenia w programie lekowym wigczonych do programu.

Tabela 13. Udziaty w rynku zgodnie z rzeczywista praktyka kliniczng (scenariusz nowy)

Odsetek kwalifikujgcych sie do Udziaty w rynku: scenariusz nowy
Rok leczenia w programie lekowym
wigczonych do programu

GKS

2020 100,0%3 0% 100,0%

Tocilizumab

1— przyjeto jak w programie lekowym: Leczenie aktywnej postaci ziarniniakowatosci z zapaleniem naczyri (GPA) lub mikroskopowego
zapalenia naczyri (MPA) (ICD-10 M31.3, M 31.8)

2— wartosé obliczona jako srednia (lata 2018 oraz 2020)

3 — osiggniecie réwnowagi rynkowej: 100% pacjentdw z populacji docelowej otrzymuje leczenie w ramach wnioskowanego programu

lekowego
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Uwzgledniajgc wielkos¢ populacji docelowej oraz prognozowane udzialty w rynku, w latach 2018-2020 leczenie

tocilizumabem w ramach programu lekowego otrzyma: _

1.5.Koszty

Wyniki analizy wplywu na budzet oszacowano w oparciu o korporacyjny model ekonomiczny ,, Cost-effectiveness
Markov model of Tocilizumab + Prednisone compared to Standard of Care with prednisone alone in patients with
Giant Cell Arteritis (GCA) [17] ,,, wykorzystany w analizie ekonomicznej [21].

W celu obliczenia kosztéw interwencji uwzglednionych w analizie, przyjeto perspektywe ptatnika publicznego za

ustugi zdrowotne (NFZ), a takze perspektywe wspolng (NFZ+pacjent).
W analizie uwzgledniono nastepujgce medyczne koszty bezposrednie:
= Substancji czynnych: tocilizumab, prednizon,
= Podania tocilizumabu oraz prednizonu,
= Diagnostyki i monitorowania leczenia,
=  Hospitalizacji / porad ambulatoryjnych zwigzanych z rozpoczeciem leczenia,
=  Leczenia zaostrzen i powiklan z nimi zwigzanych,
= Leczenia zdarzen niepozgdanych spowodowanych stosowaniem GKS.

W ponizszych podrozdziatach przedstawiono oszacowania kosztow przyjete w analizie.

1.5.1 Koszt produktu leczniczego RoActemra®

Produkt RoActemra® roztwdér do wstrzykiwan, 162 mg/ml (4 amputko-strzykawki) jest obecnie refundowany
w ramach programu lekowego Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawéw i miodziericzego idiopatycznego
zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (ICD-10 M05, M06, M08) . Urzedowa cena zbytu wynosi 3 931,20
PLN [15]. W tabeli ponizej przedstawiono wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu RoActemra®
162 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce w programie lekowym Tocilizumab w leczeniu
olbrzymiokomorkowego zapalenia tetnic.

Tabela 14. Wnioskowane warunki objecia refundacja produktu RoActemra®162 mg roztwér do wstrzykiwan w amputko-

strzykawce
Parametr Warunki objecia refundacjg
Nazwa (substancja) / EAN RoActemra® (tocilizumab) / 5902768001075
Postaé (dawka) / Opakowanie handlowe Roztwor do wstrzykiwar w amputko-strzykawce (162 mg/0,9 ml) / 4 amp.-strz.

Kategoria dost ci refundacyinei Lek stosowany w ramach programu lekowego
ategoria dostepnosci refundacyjne
& P S Tocilizumab w leczeniu olbrzymiokomérkowego zapalenia tetnic [19]

Grupa limitowa Istniejaca grupa limitowa 1106.0, Tocilizumab

Cena zbytu netto 3 640,00 PLN

Urzedowa cena zbytu (cena zbytu netto
powickszona o podatek od towaréw i ustug 3 931,20 PLN
8%)

Cena hurtowa (urzgdowa cena zbytu
powigkszona o marzg hurtows 5%)

4 127,76 PLN

Wysokosé limitu finansowania [PLN] 4 127,76 PLN
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Parametr Warunki objecia refundacjg

Kategoria odpfatnosci swiadczeniobiorcy bezptatnie

Wysokosé doptaty swiadczeniobiorcy [PLN] 0,00 PLN

Kwota refundacji NFZ [PLN] 4 127,76 PLN*
* Maksymalny koszt refundacji NFZ rozwaiany w ramach wariantu analizy nieuwzgledniajacego proponowanego instrumentu dzielenia

ryzyka.
** Rzeczywista maksymalna kwota refundacji w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej uwzgledniajacej RSS

Leczenie tocilizumabem powinno by¢ rozpoczynane przez lekarza doswiadczonego w rozpoznawaniu i leczeniu
reumatoidalnego zapalenia stawéw [15]. Zgodnie z Charakterystykg produktu leczniczego, dawkowaniem
z projektu programu lekowego [15, 19] (a takie w badaniu GIACTA [22]) zalecana wsrad osob dorostych dawka
tocilizumabu podawana w postaci podskarnej wynosi 162 mg raz na tydzien. W tabeli ponizej przedstawiono
koszt terapii produktem RoActemra® przypadajgcy na cykl modelu w wariantach z oraz bez uwzglednienia

instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 15 Kalkulacja sredniego kosztu miesiecznej terapii w populacji oséb dorostych tocilizumabem sc oraz iv -
pespektywa NFZ

Tocilizumab s.c.

Parametr
Bez RSS Z RSS
Koszt jednostkowy tocilizumabu [PLN/mg] 6,3700 (4 127,76/162*4) ]
Zalecane dawkowanie 162 mg podskdrnie
Czegstosé podania raz w tygodniu
Koszt dawki / cykl modelu [PLN] 1031,94 [

1.5.2.Koszt prednizonu

W tabeli ponizej zaprezentowano koszt produktéw leczniczych zawierajacych prednizon, zgodnie z aktualnym
Obwieszczeniem MZ [15].

Tabela 16. Koszty produktu leczniczych zawierajgcych prednizon

Wysokosé
Urzedowa Cena R doptaty
Nazwa, postaé i dawka byt Cena hurtowa detali limitu Poziom swiadezeniobi
leku cena zoytu brutto [PLN] etaficzna finansowania odptatnosci
[PLN] [PLN] [PLN] orcy [PLN]
[PLN]
Encorton, tabl., 1 mg
90 <t 7,56 7,94 8,32 1,18 ryczaft 8,32
E rton, tabl., 10
Aastiel, ol 16,20 17,01 20,34 11,84 ryczatt 11,70
20 szt.
Encorton, tabl., 20
neorton, tablL, S5 Mg 21,60 22,68 27,95 23,68 ryczatt 8,54
20 szt.
Encorton, tabl., 5 mg
90 <t 9,72 10,21 12,09 5,92 ryczalt 9,37
Encorton, tabl,, 5 mg 22,45 23,57 29,60 29,60 ryczatt 5,33
100 szt.

20



L (NAR
N f T L ICANA
RoActemra® (tocilizumab) w leczeniu olbrzymiokomdrkowego zapalenia tetnic (GCA) - analiza wplywu na system ochrony
zdrowia

Sredni koszt 1 mg prednizonu z perspektywy platnika publicznego oraz wspolnej (NFZ+pacjent) oszacowano na
podstawie wielkosci ceny detalicznej, ceny za opakowanie z perspektywy NFZ, liczby mg / opakowanie
poszczegolnych produktéw oraz ich udzialéw w rynku. Udziaty w rynku wyznaczono w oparciu o komunikaty DGL
NFZ [12], w ktérych raportowano ilos¢ wydanego leku w okresie 08.2016 — 07.2017.

Tabela 17. Sprzeda: produktéw leczniczych zawierajgcych prednizon — dane NFZ

—
N , postaé i dawka leku os¢ T\,::lanego Liczba mg/opak. llosé wydanych mg Udzialy w sprzedazy
axKu
Encorton, tabl., 1
neorton, tabl, = me 36893,00 20 737860 0,55%
20 szt.
Encorton, tabl., 10
e iz 138456,00 200 27691200 20,45%
20 szt.
Encorton, tabl., 20
pl=e bl i 78981,00 400 31592400 23,34%
20 szt.
s i AL 90391,00 100 9039100 6,68%
20 szt.
S ELL A 132635,12 500 66317560 48,99%
100 szt.
Tabela 18. Kalkulacja sredniego kosztu 1 mg prednizonu
H . Koszt za 1 mg Koszt za 1 mg
Nazwa, postaé i dawka leku Cena [d:::; tezna Cena;;lc:;alk;l-zN] Udﬂa‘? w perspektywa perspektywa NFZ
e - H =}
HEEE [Pty wspélina [PLN] [PLN]
Encorton, tabl, 1 mg 8.32 0,00 0,55% 0,4160 0,0000
20 szt.
Encorton, tabl,, 10 mg 20,34 8,64 20,45% 0,1017 0,0432
20 szt.
= 27,95 19,41 23,34% 0,0699 0,0485
20 szt.
Encorton, tabl, 5 mg 12,09 2,72 6,68% 0,1209 0,0272
20 szt.
Encorton, tabl., 5 mg
100 oot 29,60 24,27 48,99% 0,0592 0,0485
Srednia wazona }Nielkusﬁciq ) ) 100,00% 0,0764 0,0458
sprzedazy

Podczas pierwszej remisji (do pierwszego nawrotu - zaostrzenia): pacjenci na ramieniu interwencji otrzymuija
prednizon w regularnie zmniejszanej dawce przez 26 tygodni, natomiast pacjenci z ramienia komparatora przez
52 tygodnie. Ponizej zaprezentowano zestawienie srednich dawek dziennych prednizonu w kolejnych tygodniach

leczenia (oraz skumulowane dawki substancji).

Tabela 19. Dawkowanie prednizonu

Ramig interwenc;ji Ramig komparatora

Tydzien
Dawka skumulowana Dawka skumulowana

Dawka dobowa [mg] [me] Dawka dobowa [mg]

R
UL
LRI
UL
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Tydzien

Ramig interwencji

Ramig komparatora

Dawka dobowa [mg]

Dawka skumulowana

[me]

Dawka dobowa [mg]

Dawka skumulowana
[mg]

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43
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Ramig interwencji Ramig komparatora

Tydzien
Dawka skumulowana Dawka skumulowana

Dawka dobowa [mg] [me] Dawka dobowa [mg]

I
EEEEEENEN
UL

Podczas drugiej remisji (po pierwszym nawrocie - zaostrzeniu): pacjenci, ktorzy doswiadczyli pierwszego
zaostrzenia zgodnie z oceng lekarza, przechodzg do stanu remisji po nawrocie choroby z malejgcymi dawkami
dziennymi prednizonu (dosing escape regimen — terapia ratunkowa). Dla ramienia tocilizumabu w celu
oszacowania dawkowania GKS w tej grupie, wykorzystano logistyczng regresje wzrostu (dane wejsciowe
7 badania GIACTA [10]). W regresji tej wspdlczynnikiem predykcyjnym jest czas, w celu ekstrapolacji w diugim
horyzoncie zmniejszania dawki prednizonu, zgodnie z obserwacjami w probie klinicznej. Dla ramienia
komparatora podobna logistyczna regresja wzrostu w modelu korporacyjnym zostala oszacowana w oparciu
o dane z praktyki klinicznej (Real Word Data) zaczerpniete z bazy Market Scan w celu oszacowania intensywnosci
dawki iczasu podania zgodnych z rzeczywistg praktyky. Wykorzystano réwnanie predykcyjne przyjmujace

nastepujaca postac:

Parametry réwnania opisujgcego dawki prednizonu po pierwszym nawrocie choroby dla obu ramion modelu
zaprezentowano w tabeli ponizej.

Tabela 20. Zestawienie parametréw réwnania opisujacego dosing escape regimen (terapia ratunkowa) podczas drugiej remisji

Ramig modelu Parametr

Interwencja

Komparator

aninnl
5
U 10§

Podczas zaostrzenia (nawrotu): oszacowano rownanie prognozujgce wzrost dawki prednizonu z powodu
zaostrzenia dla kazdego z ramion modelu, w ktorym ostatnia efektywna dawka prednizonu jest wspétczynnikiem
predykcyjnym wielkosci wzrostu dawki GKS. Réwnanie predykcyjne uzyte w modelu przyjmuje nastepujacy

postac:
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1.5.3.Koszt podania tocilizumabu oraz prednizonu

Zgodnie z Charakterystyka produktu leczniczego RoActemra® (kod EAN: 5902768001075, 162 mg tocilizumabu
w amputko-strzykawce) leczenie powinno by¢ rozpoczynane przez lekarza doswiadczonego w rozpoznawaniu
i leczeniu RZS i(lub) GCA. Nalezy oceni¢ mozliwoéé samodzielnego, podskérnego podawania leku przez pacjenta
w domu. Po wiasciwym przeszkoleniu z zakresu techniki wstrzyknie¢ pacjenci moga samodzielnie wstrzykiwac

sobie produkt RoActemra, jesli lekarz uzna to za wilasciwe. [15]

W analizie zalozono, ze przeszkolenie pacjenta oraz podanie pierwszej dawki tocilizumabu wraz z wydaniem leku
zostanie rozliczone w ramach jednego ze swiadczen wykonywanych przy rozpoczeciu leczenia GCA produktem
RoActemra (hospitalizacja w trybie jednodniowym zwigzana z wykonaniem programu lekowego). W ramach
$wiadczenia 5.08.07.0000004 Przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu lek

bedzie wydawany pacjentom przy kolejnych wizytach kontrolnych (nie rzadziej niz raz na 3 miesigce).

Prednizon podawany doustnie nie wymaga dodatkowych wizyt ambulatoryjnych. W analizie przyjeto, ze pacjent
otrzyma recepty na lek w ramach porad zwigzanych z monitorowaniem leczenia.

1.5.4 Koszty jednostkowe pozostatych swiadczen uwzglednionych w analizie

W kolejnych tabelach przedstawiono koszty jednostkowe pozostalych swiadczen uwzglednionych w analizie
(wraz z podaniem Zrodet danych). Jezeli nie wskazano w nagléwku tabel, sprawozdawane koszty podano

z perspektywy platnika publicznego.

Tabela 21. Hospitalizacje i porady ambulatoryjne w ramach programu lekowego

Kod iwiadezenia Nazwa swiadezenia k:;r:;:un i [:I:I:]" Zrédte
5.08.07.0000001 hospitalizacja zwigzana z wykonaniem programu 486,72 Katalog éwiadczer i zakresdw -

| i italne -
hospitalizacja w trybie jednodniowym zwigzana z eczenie szpitane - programy

5.08.07.0000003 K . 486,72 zdrowotne (lekowe) [30]
— wy onamem E.ragrarl:lul - * Przyjeto wycene punktows
5.08.07.0000004 przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym 108,16 réwna 1,00 PLN

zwiazane z wykonaniem programu

Tabela 22. Hospitalizacje w ramach grup JGP

Wartosé punktowa

Kod i - hospitalizacja od 1 $radt
grupy Kod ultu Nazwa grupy X 2017 r. = koszt
sSwiadczenia [PLN]*

Kompleksowe leczenie udaréw mdzgu > 7 dni w oddziale

A48 5.51.01.0001048 8 816
udarowym
A49 5.51.01.0001049 Udar mézgu - leczenie > 3 dni 4164
AS1 5.51.01.0001051 Udar mdzgu - leczenie trombolityczne > 7 dni w oddziale 12891
udarowym
T 5.51.01.0008002 Endoprotezoplastyka plerwatnf czesciowa stawu biodrowego 5 462 Katalog grup
[29]
H13 5.51.01.0008013 Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita biodra * 10 800 * Przyjeto
Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita biodra z p‘::::;\gq
H1a 5.51.01.0008014 rekonstrukcja I(t:lstnq, er-'ldc:protezoplast\,rka stawu biodrowego 13528 réwna 1,00
z zastosowaniem trzpienia przynasadowego, kapoplastyka PLN
stawu biodrowego *
H42 5.51.01.0008042 Duze zabiegi na koriczynie gérnej * 4435
H43 5.51.01.0008043 Srednie zabiegi na koriczynie gérnej * 1352
H51 5.51.01.0008051 Kompleksowe zabiegi korekcyjne kregostupa * 27 256
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Wartosé punktowa
Kod - hospitalizacja od 1

Kod produkt N Zrodt
grupy il ey X 2017 r. = koszt rodio
sSwiadczenia [PLN]*
H53 5.51.01.0008053 Zabiegi na kregostupie bez stosowania implantéw * 9734
H56C 5.51.01.0008057 Zespoly bélowe kregostupa < 4 dni 649
H56D 5.51.01.0008058 Zespoly bélowe kregostupa > 3 dni 1622
H96CE 5.51.01.0008107 Ukiadowe choroby tkanki facznej > 65 r.z. 1947
H96CF 5.51.01.0008108 Ukiadowe choroby tkanki facznej < 66 r.z. 1622
Tabela 23. Porady ambulatoryjne poza programem lekowym
Wartosé
Kod N oryjnej grupy swiadczen punktowa od 1 X
o Kod produktu specjalistycznych / pakietu swiadczen / 2017 r. = koszt Zrédio
Y dedykowanego pakietu swiadczen swiadczenia
[PLN]*
w11 5.30.00.0000011 W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 33
Katalog ambulatoryjnych
w12 5.30.00.0000012 W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu 65 spei;:IFi)s:;\::I:::;‘:rE2 g
= . o * Przyjeto wycene
w17 5.30.00.0000017 W17 Swiadczenie specjalistyczne 7-go typu 93 punktowa réwna 1,00
. PLN
w13 5.30.00.0000013 W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu 121
Tabela 24. Koszty leczenia cukrzycy oraz utraty zdolnoséci widzenia
Koszt roczny swiadezenia [PLN]
Kategoria kosztow Pe it Zrodte
Perspektywa NFZ wspdlna
(NFZ+pacjent)
Koszt Utr.at‘ll' ZfiCIEnOS'Ci e ssissa Whiosek o objecie refundacja Ifku Hur.nira {adali.mumab} w
widzenia ramach program lekowego “Leczenie zapalenia bfony
naczyniowej oka (ZBN) — czes¢ posrednia, odcinek tylny lub cata
Cukrzyca typu 2 949,88 1681,87 biona naczyniowa (lcd-10 H20.0, H30.0), Analiza weryfikacyjna

[2]

1.5.5.Koszt diagnostyki i monitorowania terapii

Istniejgca praktyka kliniczna w Polsce

Badania wykonywane w ramach procesu diagnostycznego GCA w warunkach polskich okreslono na podstawie
opracowania Olbrzymiokomdrkowe Zapalenie Tetnic. Raport z badania jakosciowego (,0ZT Raport”) [16],
w ktorym opisano aktualng praktyke kliniczng w oparciu o odpowiedzi 14 ekspertow klinicznych z 13 osrodkéw

zajmujgcych sie leczeniem GCA.
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Rozliczanie kosztéw zwigzanych z diagnostyka GCA odbywa sie w ramach hospitalizacji pacjentéw (grupy JGP

1.

=n
o
=2}
_—
=
=2}

Majac na uwadze powyisze informacje, w modelu przyjeto nastepujgcy czestotliwos¢ wizyt kontrolnych dla
ramienia pacjentow leczonych wylacznie prednizonem:

= Miesigce 1-6: wizyty kontrolne raz w miesigcu (redukcja dawek GKS),
= Miesigce 7-12: wizyty kontrolne raz na trzy miesigce (stala dawka podtrzymujgca GKS).

Ponizej zestawiono podstawowe badania ambulatoryjne wykonywane w ramach monitorowania GCA

w warunkach polskich.

Tabela 25. Monitorowanie GCA: badania ambulatoryjne

ICD-9 Nazwa produktu Lista Zrédio

C59 Odczyn opadania krwinek czerwonych (OB) W1 Lista podstawowa

Morfologia krwi 8-parametrowa / Morfologia krwi, z

3 petnym réznicowaniem granulocytow (leukocytéw) W1 Lista podstawowa Charakterystyka grup
\ . bulatoryjnych
181 Biatko C-reak CRP W1 Lista podst am
iatko C-reaktywne (CRP) ista podstawowa Swiadczen
specjalistycznych [27
L55 Hemoglobina glikowana (HbA1c) W1 Lista podstawowa ped yeznych [27]
88.081 Dwufotonowa absorpcjometria ({densytometria z kosci W2 Badania dodatkowe - grupa 1

udowej lub kregostupa)

W analizie przyjeto, 7e:

=  standardowa wizyta kontrolna bedzie rozliczana, jako $wiadczenie specjalistyczne 2-go typu (W12; koszt
65,00 PLN; warunek: konieczne wykazanie, co najmniej 3 procedur z listy W1 [28, 27]),
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porada obejmujgca densytometrie (wykonywana raz w roku wraz z podstawowymi badaniami
laboratoryjnymi) zostanie zakwalifikowana, jako Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu (W13; koszt
121,00 PLN; warunek: konieczne wykazanie, co najmniej 3 procedur z listy W1 oraz co najmniej jednej
procedury z listy W2 [28, 27]),

= wizyta u okulisty bedzie rozliczana, jako $wiadczenie specjalistyczne 1-go typu (W11; koszt 33,00 PLN).

Pacjenci z remisja, nieotrzymujgcy leczenia prednizonem bedg kontrolowani dwa razy w roku (dotyczy obu
ramion modelu, réwnie7 pacjentdw z remisja, ktorzy zakonczyli leczenie w ramach programu lekowego). Koszt
porady kontrolnej wyniesie 65,00 PLN ($wiadczenie specjalistyczne 2-go typu, W12).

Terapia tocilizumabem w ramach programu lekowego
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Na podstawie powyzszych zapisdw przyjeto, ze wizyty kontrolne dla ramienia interwencji majg miejsce:

W analizie przyjeto, 7e:

Koszty badan zwigzanych z diagnozg GCA ponoszone sg przed wigczeniem chorych do programu

lekowego i nie zostang uwzglednione w analizie,

Badania przy pierwszej kwalifikacji do programu, rozliczane s3 w ramach $wiadczenia hospitalizacja
w trybie jednodniowym zwigzana z wykonaniem programu (koszt 486,72 PLN),

Ocena skutecznosci leczenia tocilizumabem w ramach programu lekowego (_
_] rozliczana jest, jako $wiadczenie: przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym
zwigzane z wykonaniem programu (koszt 108,16 PLN),

Koszt badan monitorujgcych leczenie w ramach programu lekowego (zgodnych z ChPL), a takie
wykonywanych w ramach oceny skutecznodci terapii, odpowiada kosztowi $wiadczenia
specjalistycznego 2-go typu (W12, koszt 65,00 PLN; zgodnie z Charakterystykg grup ambulatoryjnych
$wiadczen specjalistycznych [28), aby rozliczy¢ swiadczenie W12 konieczne jest wykazanie, co najmniej
3 procedur z listy W1, jednoczesnie wszystkie badania monitorujgce w projektowanym programie

lekowym znajdujg sie na liscie W1 — patrz ponizsza tabela).
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1.5.6.Koszty leczenia zaostrzen choroby

Dla pacjentéw nieleczonych w programie lekowym w analizie przyjeto, ze rozliczanie kosztow hospitalizacji
zwigzanej z leczeniem (kolejnych) zaostrzen choroby odbywa sie w ramach grup JGP H96 (podobnie jak

rozliczenie kosztéw zwigzanych z diagnostyka GCA).

Poniewaz obecnie istniejg dwie grupy H96 (,,CE”: Uktadowe choroby tkanki tgcznej > 65 r.z. oraz ,CF”: Ukladowe
choroby tkankitgcznej < 66 r.2.) w celu oszacowania $redniego kosztu hospitalizacji przyjeto, ze 33,3% pacjentow
ma mniej niz 66 lat (grupa ,,CF”; pobyt pozostatych 66,7% rozliczony zostanie grupg ,,CF”). Zalozenie to oparto na
analizie populacji poczatkowej badania GIACTA [22], w ktorej sredni wiek pacjentow wynidst 69 lat, a wartosé
odchylenia standardowego 8,2 [24] (31,3% pacjentéw jest w wieku nie wyzszym niz 65 lat, w rzeczywistosci

odsetek ten prawdopodobnie bedzie nieznacznie wyzszy - mediana wieku jest wieksza od sredniej [17]).

Tabela 27. Koszt hospitalizacji zwigzanej z leczeniem zaostrzen

Grupa JGP Koszt jednostkowy [PLN] pac?::t.:::k[%] $redni koszt catkowity [PLN]
H96CE 1947,00 66,7%
1838,78
H96CF 1622,00 33,3%

Rozliczanie kosztéw leczenia (kolejnych) zaostrzen choroby w warunkach ambulatoryjnych (w grupie nie objetej
leczeniem w programie lekowym) odbywa sie w ramach $wiadczenia specjalistycznego 7-go typu, w ramach
ktérego zostajg wykonane podstawowe badania laboratoryjne: OB, morfologia, CRP oraz inne badania, wedtug
potrzeb, a takze USG tetnic skroniowych —procedura z listy W9 (kod ICD-9: 88.779, produkt: USG innych obszaréw
uktadu naczyniowego — doppler, lista: W9 Badania dodatkowe - grupa 8).
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Natomiast koszt jednostkowy dodatkowych kontrolnych wizyt (w okresie pierwszych 3 miesiecy od wystgpienia
nawrotu) przyjeto réwny kosztowi $wiadczenia specjalistycznego 2-go typu (w ramach porady wykonywane s3
podstawowe badania laboratoryjne w GCA z listy W1, OB, morfologia, CRP itd.).

Dla pacjentéw leczonych w programie lekowym w analizie przyjeto, 7e rozliczanie kosztow hospitalizacji

zwigzanej z leczeniem (kolejnych) zaostrzen choroby odbywa sie w ramach $wiadczenia hospitalizacja zwigzana

z wykonaniem programu (koszt jednostkowy 486,72 PLN, _

W przypadku chorych, ktérzy nie wymagajg hospitalizacji, biorgc pod uwage konieczno$¢ wykonania badan
diagnostycznych zwigzanych z zaostrzeniem, w analizie zatozono, ze leczenie nawrotu GCA rozliczane jest
w ramach $wiadczenia hospitalizacja w trybie jednodniowym zwigzana z wykonaniem programu (koszt 486,72
PLN). Natomiast koszt jednostkowy dodatkowych kontrolnych wizyt (w okresie pierwszych 3 miesiecy od
wystgpienia nawrotu) przyjeto réwny kosztowi $wiadczenia przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym
zwigzane z wykonaniem programu (koszt 108,16 PLN).

W tabeli ponizej zaprezentowano kalkulacje kosztow catkowitych zwigzanych z wystgpieniem zaostrzen GCA.

Tabela 28. Koszty leczenia zaostrzenia GCA

Odsetek Koszt Zuiycie Sredni koszt wazony
Grupa pacjentéw Typ leczenia pacjentow jednostkowy . odsetkiem pacjentéw
1%] [PLN] zasobow leczonych [PLN]
Hospitalizacja - - I
Leczenie poza
programem Wizyta ambulatoryjna - - I 1175,75
lekowym
Wizyty ambulatoryjne kontrolne - - -
Hospitalizacja - - I
Leczenie w ramach
programu Wizyta ambulatoryjna - - I 1553,90
lekowego
Wizyty ambulatoryjne kontrolne - - -

W modelu przyjeto, ze wszystkie koszty zwigzane z leczeniem zaostrzenia zostajg naliczane w stanie
Zaostrzenie/nawrét (flare) w cyklu, w ktorym to zdarzenie wystgpito (nawet, jesli obejmujg dodatkowe wizyty

kontrolne w pézniejszych cyklach).

1.5.7.Koszty leczenia powiktan zwigzanych z zaostrzeniami

W przypadku pacjentow, u ktérych w przebiegu zaostrzenia choroby wystapily utrata wzroku lub (i) udar mézgu

w modelu zostaja doliczone koszty zwigzane z leczeniem tych zdarzen (i ich nastepstw).

Koszty utraty wzroku zostaly przyjete w oparciu o Analize weryfikacyjng AOMTIT dla leku Humira z roku 2017 [2]
i w horyzoncie rocznym wynoszg 1 096,12 PLN z perspektywy NFZ oraz 1 219,53 PLN z perspektywy wspoélnej
(NFZ+pacjent). W modelu wartosci te sg naliczane w kazdym cyklu, proporcjonalnie do liczby tygodni w roku.

Koszt leczenia udaru przyjeto w oparciu o Zarzgdzenie Prezesa NFZ [29] oraz statystyki JGP NFZ z 2016 roku [13].
Dla poszczegolnych grup JGP zwigzanych z leczeniem tego powiklania GCA zidentyfikowano liczbe pacjentow
z rozpoznaniami ICD-10 Zawal mdzgu wywofany przez zakrzep tetnic przedmdzgowych oraz Zawal mdézgu
wywolany przez zator tetnic przedmdzgowych, a nastepnie oszacowano sredni koszt wazony liczba
hospitalizowanych chorych.
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Tabela 29. Kalkulacja sredniego kosztu leczenia udaru mézgu

A48 1571 893 67,1% 8816
A49 448 212 18,0% 4164
8 586,83
AS0 0 0 0,0% 2001
AS1 336 211 14,9% 12891

1,5.8 Koszty leczenia powiktan zwigzanych z terapig GKS
W modelu uwzgledniono koszty leczenia cukrzycy oraz ztaman, jako zdarzen niepozgdanych spowodowanych
stosowaniem prednizonu.

Koszty leczenia cukrzycy zostaly przyjete w oparciu o Analize weryfikacyjng AOMTIT dla leku Humira z roku 2017
[1] i w horyzoncie rocznym wynoszg 949,88 PLN z perspektywy NFZ oraz 1 681,87 PLN z perspektywy wspdlnej

(NFZ+pacjent). W modelu wartosci te sg naliczane w kazdym cyklu, proporcjonalnie do liczby tygodni w roku.

Koszty leczenia ztaman w modelu uwzglednione zostaja jednorazowo, w przypadku wystgpienia tych powikfan.
Kalkulacje kosztéw przeprowadzono w oparciu o Zarzagdzenie Prezesa NFZ [29] oraz statystyki JGP NFZ z 2016
roku [13]. Oszacowano $redni koszt ztamania wazony liczbg hospitalizowanych chorych, wyznaczong na

podstawie informacji o pacjentach z nastepujgcymi rozpoznaniami ICD-10:
= Ztamanie kosci udowej:
¥  Ztamanie szyjki kosci udowej,
» Ztamanie przezkretarzowe,
= Ztamanie kregostupa:
» Patologiczne ztamanie niesklasyfikowane gdzie indziej,
» Inna osteoporoza ze ztamaniem patologicznym,
» Nieokreslona osteoporoza ze ztamaniem patologicznym,
= Ztamanie nasady blizszej kosci ramiennej:
» 7Ztamanie nasady blizszej kosci ramiennej,
= Ztamanie przedramienia:
» Ztamanie nasady dalszej kosci promieniowej,
» Ztamanie trzonow kosci fokciowej i promieniowej,

» Ztamanie nasad dalszych kosci fokciowej i promieniowej.
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Tabela 30. Kalkulacja sredniego kosztu leczenia ztamania kosci udowej

HO2 873 64 12,7% 5462
H13 [HO4]* 5167 232 [73,0%]* 10 800 10516,34
H14 [HO6]* 1064 0 [14,4%]* 13528

* w roku 2016 brak jest grup JGP H13 oraz H14, dlatego liczbe pacjentéw leczonych wyznaczono w oparciu o statystyki JGP NFZ dla grup HO4
oraz HO6

Tabela 31. Kalkulacja $redniego kosztu leczenia ztamania kregostupa

Leczenie chirurgiczne (10% pacjentow™®)

H51 72 0 1] 16,8% 27 256
12 674,76
H53 54 170 133 83,2% 9734
Leczenie zachowawcze (90% pacjentéw®*)
H56C 42 0 0 36,2% 649
1269,71
H56D 74 0 0 63,8% 1622

* Odsetki pacjentdw leczonych chirurgicznie oraz zachowawczo przyjeto w oparciu o publikacje Drozdowska 2009 [5]
Laczny sredni wazony koszt leczenia ztamania kregostupa wynosi 2 410,21 PLN.

Tabela 32. Kalkulacja s$redniego kosztu leczenia ztamania nasady bliZzszej kosci ramiennej

H42 178 35,9% 4 435

2458,40
H43 318 64,1% 1352

Tabela 33, Kalkulacja $redniego kosztu leczenia ztamania przedramienia

H42 218 0 0 11,3% 4435

1666,21
H43 928 668 325 B8,7% 1352

Sredni koszt leczenia zlamania obliczono korzystajac z przedstawionych w tabelach powyzej érednich kosztéw
wazonych odsetkami pacjentéw leczonych oraz informacji o rocznym ryzyku wystapienia analizowanych ztaman

przyjetymi na podstawie publikacji Lugmani 2016 [8].
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Tabela 34. Kalkulacja sredniego kosztu leczenia ztamania

Sredni koszt wazony

Ro ryzyko
czne o Koszt ryzykiem
. wystapienia . U
Ztamanie i Waga [%] jednostkowy wystapienia
. leczenia [PLN] poszczegdlnych
(Lugmani 2016) typéw ztamars [PLN]
Ztamanie kregostupa 0,416 31,4% 2410,21
Ztamanie kosci udowej 0,296 22,3% 10516,34
3 986,30
Ztamanie przedramienia 0,183 32,5% 1 666,21
Ztamanie nasady blizszej kosci ramiennej 0,430 13,8% 2 458,40

1.6.Pozostate parametry analizy

Pozostale parametry wykorzystane w obliczeniach analizy wptywu na budzet zostaly przedstawione w formie
tabelarycznej. Poniewaz wyniki analizy oszacowano korzystajgc z korporacyjnego modelu ekonomicznego (,,Cost-
effectiveness Markov model of Tocilizumab + Prednisone compared to Standard of Care with prednisone alone
in patients with Giant Cell Arteritis (GCA) [17]"), szczegotowy opis omawianych zmiennych znajduje sie w analizie
ekonomicznej [21].

Tabela 35. Parametry analizy wplywu na bud:iet (zestawienie nie obejmuje populacji, udziatéw w rynku oraz kosztéw)

Parametr Opis Wartosé

W modelu uwzgledniono émiertelnosé w
Ryzyko zgonu populacji ogdlnej, na podstawie tablic
trwania zycia GUS dla 2016 roku [6]

Wyznacza liczbe pacjentdw, ktdrym
Ryzyko wystgpienia dziatari niepozadanych podczas i po zaostrzeniu GCA zostang

zwigzanych z zaostrzeniami GCA przypisane koszty leczenia udaru mozgu
oraz utraty zdolnosci widzenia

Patrz model korporacyjny [17] / Zatacznik
w analizie ekonomicznej [21]

Ryzyka roczne [17]:
0,013 - powiktania narzadu wzroku
0,026 - udar mézgu

Zgodnie z réwnaniami predykecyjnymi
okreslajgcymi zwiazek wielkosci
skumulowanej dawki prednizonu
z prawdopodobienstwem wystgpienia
cukrzycy lub ztamarn (patrz analiza
ekonomiczna [21])

Wyznacza liczbe pacjentdw, ktdrym
zostang przypisane koszty leczenia
ztaman oraz cukrzycy

Ryzyko wystapienia dziatari niepozadanych
zwigzanych z terapia GKS
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1.7.Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Analize wptywu na system ochrony zdrowia przeprowadzono z perspektywy pfatnika publicznego finansujacego
$wiadczenia zdrowotne (Narodowego Funduszu Zdrowia) oraz perspektywy wspalnej (NFZ+pacjent). Przyjmujac
zalozenia opisane we wczesniejszych rozdzialach oszacowano koszt catkowity leczenia pacjentéw
z olbrzymiokomaérkowym zapaleniem tetnic w scenariuszu ,istniejgcym” oraz ,,nowym” w latach 2018-2020.
Oszacowan dokonano w modelu wykonanym w programie MS Excel (wykorzystanym w analizie ekonomicznej).

Wyniki przedstawiono w ponizszych podrozdziatach.

1.7.1.Zuzycie zasobéw

Zuzycie zasobow przedstawiono w postaci liczby zuzytych mg tocilizumabu oraz opakowar produktu RoActemra®
w pierwszym oraz drugim roku analizy.

Tabela 36. Zuzycie zasobéw

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy

Parametr

2018 2019 2020 2018 2019 2020
Liczba zuzytych mg
tocilizumabu 0,00 0,00 0,00 - - -
Liczba zuzytych

0,00 0,00 0,00
opakowarn - - -

1.7.2. Sredni koszt catkowity leczenia / pacjenta

Sredni koszt catkowity terapii przypadajacy na jednego pacjenta w okresie 12 miesiecy zaprezentowano w tabeli
ponizej.

Tabela 37. Zestawienie kosztéw przypadajacych na pacjenta

Tocilizumab Prednizon
Kat ia koszto
e e Perspektywa NFZ Pe::::::a Perspektywa NFZ Pe:::éklt::a

Tocilizumab (z RSS) - - - -
Tocilizumab (bez RSS) 46171,10 46 171,10 0,00 0,00
Prednizon 224,83 375,04 303,71 506,62
Zaostrzenia 539,61 539,61 1090,79 1090,79
Dziatania niepozadane: udar mézgu 0,66 0,66 1,54 1,54
Dziatania niepozadane: utrata widzenia 0,05 0,06 0,12 0,14
Dziatania niepozgdane: cukrzyca i ztamania 391,10 415,35 439,17 466,02
Monitorowanie leczenia 1 405,35 1 405,35 473,29 473,29
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1.7.3.Analiza podstawowa: wariant uwzgledniajacy instrument dzielenia ryzyka

W ponizszej tabeli przedstawiono szacowane koszty ponoszone przez budzet NFZ na leczenie dorostych
pacjentéw z olbrzymiokomérkowym zapaleniem tetnic. W biezagcym wariancie uwzgledniono instrument
dzielenia ryzyka wnioskowany dla produktu leczniczego RoActemra®.

Tabela 38. Wyniki analizy wplywu na system ochrony zdrowia: wariant z uwzglednieniem RSS, perspektywa NFZ

Koszty catkowite [PLN]
Scenariusz / parametr
2017 2018 2019 2020
Scenariusz istniejgcy 216 228 235830 255433 275036
Scenariusz nowy I -
Koszt inkrementalny I -
Koszt refundacji I -

tocilizumabu (s. nowy)

Aktualne roczne (2017 rok) wydatki ptatnika publicznego na leczenie GCA wynoszg 216 tys. PLN, przy czym

tocilizumab nie jest refundowany.

Graficzng prezentacje wynikéw analizy wplywu na system ochrony zdrowia z perspektywy budzetu NFZ w latach
2018-2020, z uwzglednieniem RSS, przedstawiono na ponizszym wykresie.
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W poniiszej tabeli przedstawiono szacowane koszty ponoszone na leczenie dorostych pacjentéw
z olbrzymiokomoérkowym zapaleniem tetnic z perspektywy wspélnej (NFZ+pacjent). W biezgcym wariancie
uwzgledniono instrument dzielenia ryzyka wnioskowany dla produktu leczniczego RoActemra®.

Tabela 39. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia: wariant z uwzglednieniem RSS, perspektywa wspdélna

Koszty catkowite [PLN]
Scenariusz / parametr
2017 2018 2019 2020
Scenariusz istniejacy 237 749 259 303 280 856 302 410
S | - - -
pEm— | ) ) )
Kosss refundac | I I I

tocilizumabu (s. nowy)

Graficzng prezentacje wynikéw analizy wplywu na system ochrony zdrowia z perspektywy wspdlnej

(NFZ+pacjent) w latach 2018-2020, z uwzglednieniem RSS, przedstawiono na ponizszym wykresie.

W kolejnych tabelach wyniki analizy wplywu na budzet zaprezentowano w rozbiciu na poszczegdlne kategorie
kosztow.
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1.7.1.Analiza podstawowa: wariant bez instrumentéw dzielenia ryzyka

W ponizszej tabeli przedstawiono szacowane koszty ponoszone przez budiet NFZ na leczenie dorostych
pacjentéw z olbrzymiokomérkowym zapaleniem tetnic. W biezgcym wariancie nie uwzgledniono instrumentu
dzielenia ryzyka dla produktu leczniczego RoActemra®.

Tabela 42. Wyniki analizy wplywu na system ochrony zdrowia: wariant bez uwzglednienia RSS, perspektywa NFZ

Koszty catkowite [PLN]
Scenariusz / parametr
2017 2018 2019 2020
Scenariusz istniejgcy 216 228 235830 255433 275036
Scenariusz nowy - 1702 629 3618 047 5805730
Koszt inkrementalny - 1466 799 3362613 5530694
Koszt refundacji 0 1458 806 3344289 5500 555

tocilizumabu (s. nowy)

W przypadku refundacji tocilizumabu w leczeniu olbrzymiokomarkowego zapalenia tetnic w ramach programu
lekowego roczne wydatki platnika publicznego (budiet NFZ) zwiekszylyby sie o 1,47 min PLN w 2018 r.,
03,36 min PLN w 2019 r. oraz 0 5,53 min PLN w 2020 r., w poréwnaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatozeniu
scenariusza istniejgcego.

Aktualne roczne (2017 rok) wydatki ptatnika publicznego na leczenie GCA wynoszg 216 tys. PLN, przy czym
tocilizumab nie jest refundowany.

Graficzng prezentacje wynikéw analizy wplywu na system ochrony zdrowia z perspektywy budzetu NFZ w latach
2018-2020, bez uwzglednienia RSS, przedstawiono na ponizszym wykresie.

Whykres 4. Wyniki analizy wptywu na budzet: wariant bez uwzglednienia RSS, perspektywa NFZ
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zdrowia

W poniiszej tabeli przedstawiono szacowane koszty ponoszone na leczenie dorostych pacjentéw
z olbrzymiokomérkowym zapaleniem tetnic z perspektywy wspoélnej (NFZ+pacjent). W biezgcym wariancie nie
uwzgledniono instrumentu dzielenia ryzyka dla produktu leczniczego RoActemra®.

Tabela 43. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia: wariant bez uwzglednienia RSS, perspektywa wspélna

Koszty catkowite [PLN]
Scenariusz / parametr
2017 2018 2019 2020
Scenariusz istniejacy 237 749 259 303 280 856 302 410
Scenariusz nowy - 1724 354 3639463 5826514
Koszt inkrementalny - 1465 051 3 358 607 5524104
Koszt refundacii 0 1458 806 3344289 5500555

tocilizumabu (scenariusz

W przypadku refundacji tocilizumabu w leczeniu olbrzymiokomérkowego zapalenia tetnic w ramach programu
lekowego roczne wydatki ptatnikéw (NFZ+pacjent) zwiekszylyby sie o 1,47 min PLN w 2018 r., 0 3,36 min PLN
w 2019 r. oraz 05,52 min PLN w 2020 r., w poréwnaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatozeniu scenariusza
istniejgcego.

Graficzng prezentacje wynikéw analizy wplywu na system ochrony zdrowia z perspektywy wspdlnej
(NFZ+pacjent) w latach 2018-2020, bez uwzglednienia RSS, przedstawiono na ponizszym wykresie.

Wykres 5. Wyniki analizy wptywu na budzet: wariant bez uwzglednienia RSS, perspektywa wspdlna

W kolejnych tabelach wyniki analizy wplywu na budzet zaprezentowano w rozbiciu na poszczegdlne kategorie
kosztow.
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NSTYTUT ICANA
RoActemra® (tocilizumab) w leczeniu olbrzymiokomdrkowego zapalenia tetnic (GCA) - analiza wplywu na system ochrony
zdrowia

1.7.2.Analiza wrazliwosci

W ramach analizy wrazliwosci oceniono wplyw zmiany kluczowych zmiennych w modelu na wyniki analizy.

Testowano nastepujace warianty:

Tabela 46. Scenariusze testowane w ramach analizy wrazliwosci

N Scenari Wartosé w analizie Wartosé w analizie
f nariusz podstawowej wrazliwosci

Minimal rtos¢ odsetka di h pacjento st kud

1 |n|ma.na wartos¢ odse : nf)wuz iagnozowanych pacjentow w stosunku do - -
wszystkich leczonych pacjentéw z GCA

2 MaksyrrTaIna wartosc ods.etka,nnwo zdiagnozowanych pacjentéw w stosunku do - -
wszystkich leczonych pacjentéw z GCA
Minimalna wartos¢ odsetka pacjentéw z zaostrzeniami GCA w grupie wczesniej

)
leczomych I I
Maksymalna wartos¢ odsetka pacjentdw z zaostrzeniami GCA w grupie wczesniej

4
leczonych I |
Minimalna wartos¢ odsetka pacjentéw z zaostrzeniem GCA spefniajacych kryteria

s kwalifikacji do programu lekowego - -

e Maksy:malna -warti.).s'é odsetka pacjentéw z zaostrzeniem GCA spetniajacych - -
kryteria kwalifikacji do programu lekowego

7 Scenariusz minimalny (kombinacja wariantéw 1, 3i5)

Patrz powyiej
8 Scenariusz maksymalny (kombinacja wariantéw 2 , 4i 6)

2 — zgodnie z wynikami badania ankietowego [25] (patrz Zatgcznik 3).

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w tabelach ponize;.
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RoActemra® (tocilizumab) w leczeniu olbrzymiokomdrkowego zapalenia tetnic (GCA) - analiza wplywu na system ochrony
zdrowia

1.8.0graniczenia i dyskusja

W analizie wptywu na budzet liczbe pacjentéw z olbrzymiokomarkowym zapaleniem tetnic leczonych w Polsce
oszacowano na podstawie danych otrzymanych bezposrednio od Narodowego Funduszu Zdrowia. Jest to
najlepsze mozliwe zZrédio informacji, raportujace faktyczng liczbe oséb z GCA, ktdre otrzymaly $wiadczenia opieki
zdrowotnej (rozpoznania wedlug klasyfikacji ICD-10: M31.5 oraz M31.6) . W okresie pieciu lat odnotowano
znaczacy wzrost liczby chorych (od 319 pacjentéw w 2012 roku do 534 pacjentow w 2016 roku), zatem réwniez
prognoza na lata 2018-2020 zakfada dalsze istotne zwiekszenie populacji (734 pacjentéw w 2020 roku, a zatem
ponad dwukrotny wzrost w okresie 2012-2020). Istnieje mozliwos¢ przeszacowania catkowitej liczby chorych,
jednakze w analizie nie testowano wariantu ze zmniejszeniem tempa wzrostu populacji, biorgc pod uwage dane
epidemiologiczne, zgodnie, z ktérymi catkowita chorobowos$¢ GCA moze by¢ jeszcze wyzsza niz wynikatoby to
z przeprowadzonych prognoz, a takie wysokie wartosci wspétczynnikéw determinacji R? $wiadczace o dobrym
dopasowaniu linii trendu do danych rzeczywistych, wyznaczajgcej liczbe chorych w horyzoncie czasowym analizy.

Populacja pacjentéw zostata podzielona na dwie grupy: nowo zdiagnozowanych (tj. rozpoczynajgcych leczenie
GCA w danym roku) oraz wczesniej leczonych (z nawrotem choroby bad? trwale opornych na leczenie). Parametr
odsetek pacjentow wczesniej leczonych, u ktérych wystgpito zaostrzenie choroby (w stosunku do wszystkich z tej

grupy) oszacowano na podstawie wynikéw badania Olbrzymiokomdérkowe Zapalenie Tetnic. Raport z badania

jakosciowego [16], w oparciu o opinie 13 ekspertéw klinicznych,

Ograniczeniem analizy jest skupienie sie na krotkookresowych aspektach kosztowych wprowadzenia refundacji

produktu RoActemra®. Jest to w pelni uzasadnione z perspektywy pfatnika publicznego (a takze biorgc pod uwage
okres obowigzywania decyzji refundacyjnej), jednakie sytuacja ta powoduje nie uwzglednienie wplywu na
budzet NFZ zmniejszenia kosztéw zwigzanych z powiktaniami GCA oraz dziataniami niepozgdanymi zwigzanymi
z przewleklym przyjmowaniem glikokortykosteroidow. Zgodnie z wynikami badania GIACTA [22], a takze
rezultatami analizy ekonomicznej [21] terapia tocilizumabem wigze sie, bowiem z redukcja liczby zaostrzen GCA
oraz redukcjg catkowitej skumulowanej dawki GKS otrzymanej przez pacjenta, w stosunku do leczenia wylgcznie

prednioznem.

1.9.Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wptyw na organizacje udzielania
Swiadczen zdrowotnych

Ocene aspektéw spolecznych i etycznych wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do terapii

tocilizumabem w GCA zestawiono w formie tabelarycznej.

Tabela 49. Podsumowanie wynikéw analizy aspektéw etycznych i spotecznych

Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do rozwazanej technologii

Woplyw na koszty lub wyniki dotyczace oséb innych niz stosujgce

rozwazang technologie oraz ich opiekunowie brak wptywu

Grupy pacjentdw, ktére mogg byé faworyzowane na skutek zatozen

przyjetych w analizie ekonomicznej nie dotyczy

46



-
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Ocena wplywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do rozwazanej technologii

Niekwestionowana réwnos¢ dostepu do technologii medycznej przy
jednakowych potrzebach

finansowanie zapewni réwny dostep do technologii medycznej przy
jednakowych potrzebach

Spodziewana duza korzys¢ dla waskiej grupy oséb / korzysé mata,
ale powszechna

duza korzys¢ dla waskiej grupy

Technologia, jako odpowiedz dla oséb o istotnych potrzebach
zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody
leczenia albo dostep do leczenia jest ograniczony

tak:

Powodowanie probleméw spotecznych

nie powoduje problemdéw spotecznych

Wplyw na dotychczasowg organizacje udzielania swiadczen, w tym
potrzeba przeszkolenia personelu, pacjentéw lub ich opiekundw,
zmiany zasad diagnostyki (i zwigzane z nimi koszty)

koniecznos¢ przeszkolenia pacjentdéw lub ich opiekundw w zakresie
samodzielnego podania leku (iniekcja podskdrna)

Woplyw na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki
medycznej

wprowadzenie refundacji tocilizumabu w leczeniu GCA wptynie
pozytywnie na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki
medycznej poprzez redukcje dawek GKS przyjmowanych przez
pacjentéw, co przyczyni sie do ograniczenia efektéw ubocznych
terapii GKS (wzrost masy ciala, otylosé cushingoidalna, nadcisnienie
tetnicze, osteoporoza, cukrzyca, zaéma, hirsutyzm polekowy itd.)

Grozba niezaakceptowania postepowania przez poszczegdlnych
chorych

brak

Powodowanie lub zmiana stygmatyzacji

nie powoduje ani nie zmienia stygmatyzacji

Wywotywanie leku

nie wywotuje leku

Powodowanie dylematédw moralnych

nie powoduje dylematéw moralnych

Stwarzanie problemoéw dotyczgcych pici lub rodzinnych

nie stwarza takich probleméw

Brak sprzecznosci / sprzecznosé z aktualnie obowigzujacymi
regulacjami prawnymi

finansowanie jest zgodne z aktualnie obowiagzujgcymi regulacjami
prawnymi

Brak koniecznosci / koniecznosé¢ dokonania zmian
w prawie/przepisach

finansowanie ze srodkéw publicznych proponowane jest w ramach
programu lekowego, stad w przypadku pozytywnej decyzji
refundacyjnej konieczna bedzie zmiana zapiséw Zarzadzenia
Prezesa NFZ w sprawie okreslenia warunkdw zawierania i realizacji
umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne
(lekowe), a takze Obwieszczenia Ministra Zdrowia

Oddziatywanie na prawa pacjenta lub prawa cztowieka

refundacja nie oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa czlowieka

Koniecznos¢ szczegdlnego informowania pacjenta / opiekuna

stosowanie technologii nie wymaga szczegdlnego informowania
pacjenta innego niz wskazane w Charakterystyce produktu
leczniczego (wszyscy pacjenci leczeni produktem RoActemra
powinni otrzymac Karte Ostrzegawcza dla Pacjenta [15])

Potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci
i intymnosci oraz tajemnicy informacji z nim zwigzanych

stosowanie technologii nie wiaze sie z koniecznoscig zapewnienia
pacjentowi poufnosci postepowania (w zakresie wiekszym niz
wymagany ogdlnymi przepisami prawa)

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji po
przedstawieniu choremu/opiekunowi informacji w zakresie
okreglonym w prawie

nie ma takiej potrzeby
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1.10. Wyniki i wnioski konncowe

Analize wplywu na system ochrony zdrowia refundacji tocilizumabu (produkt leczniczy RoActemra®)
przeprowadzono z perspektywy platnika publicznego finansujacego $wiadczenia zdrowotne (NFZ) oraz
perspektywy wspdlnej ptatnikow (NFZ+pacjent) dla trzyletniego horyzontu czasowego (lata 2018-2020).

W analizie wplywu na budzet poréwnano dwa scenariusze sytuacyjne:

» scenariusz ,istniejagcy” (lata 2018-2020), w ktoérym przyjeto, ze w horyzoncie czasowym analizy
zachowana zostanie praktyka kliniczna leczenia GCA w Polsce. Terapig z wyboru jest terapia
gilkokortykosteraidami (GKS).

-scenariusz LShowy” (lata 2018-2020), w ktérym zalozono, 7e od poczatku 2018 roku wprowadzony

zostanie program lekowy Tocilizumab w leczeniu olbrzymiokomdrkowego zapalenia tetnic [19]),

Wyniki analizy przedstawiono w dwdéch wariantach bez oraz z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (ang.
risk sharing scheme, RSS).

Whyniki z uwzglednieniem RSS

Wyniki bez uwzglednienia RSS
W przypadku wprowadzenia refundacji tocilizumabu w leczeniu olbrzymiokomarkowego zapalenia tetnic:

= catkowite wydatki pfatnika publicznego wzrostyby o 1,47 min PLN w 2018 r., 0 3,36 mIn PLN w 2019 r,,
oraz o 5,53 min PLN w 2020 r w poréwnaniu z wydatkami ponoszonymi przy zaloZeniu scenariusza
istniejgcego, bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka.

= catkowite wydatki z perspektywy wspolnej (NFZ+pacjent) wzrostyby o 1,47 min PLN w 2018 r., 0 3,36
min PLN w2019 r., oraz o 5,52 min PLN w2020 r w poréwnaniu z wydatkami ponoszonymi przy
zaloZeniu scenariusza istniejgcego, bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka.

Szacowane zmiany wydatkéw wynikajgcych z wprowadzenia refundacji tocilizumabu w terapii
olbrzymiokomoérkowego zapalenia tetnic przedstawiono w postaci zbiorczej tabeli, ulatwiajgcej poréwnanie
wynikow analizy podstawowej z wynikami scenariuszy minimalnego i maksymalnego (opis scenariuszy znajduje

sie w rozdziale 1.7.2).
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Tabela 50. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia: zbiorcze zestawienie zmian wydatkéw w poszczegdlnych
wariantach analizy scenariuszy skrajnych, perspektywa ptatnika publicznego

Wydatki (+) / oszczednosci (-} inkrementalne [PLN]
I rok refundacji (2018) 1l rok refundacji (2019) 11l rok refundacji (2020)
Analiza podstawowa - - -
Z uwzglednieniem Scenariusz minimalny - - -

RSS
oo I I I

maksymalny

Wariant Scenariusz

Analiza podstawowa 1466 799 3362613 5530694
Bez “""‘:;:d“ i3 scenariusz minimalny 600 822 1377376 2265 453
Scenariusz 2228 449 5108 685 8402564

maksymalny

Whioski koricowe

Tocilizumab jest rekombinowanym humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym, ktérego skutecznosé

w leczeniu olbrzymiokomérkowego zapalenia tetnic wykazano w randomizowanym badaniu klinicznym [22].

Dziatania niepozadane glikokortykosteroidéw, (ktore obecnie w GCA petnig role terapii z wyboru), s3 istotnym
problemem leczenia, ktéry sprawia, ze obecnie dostepne terapie GCA nie spefniajg oczekiwan i potrzeb
pacjentéw. Efekty uboczne terapii GKS obejmujg miedzy innymi: nadcisnienie tetnicze, cukrzyce, przyrost masy
ciala, tradzik, ostabienie sity miesni, zaburzenia emocjonalne, ostabienie odpornosci i zwiekszenie ryzyka
powainych zakazen, osteoporoze (wraz ze ztamaniami), katarakte, zmniejszenie steZenia potasu we krwi.

Wprowadzenie refundacji tocilizumabu w leczeniu GCA wplynie pozytywnie na poziom satysfakcji pacjentéw
z otrzymywanej opieki medycznej poprzez redukcje dawek GKS przyjmowanych przez pacjentéw (a takie
ograniczenie czasu trwania terapii GKS), co przyczyni sie do ograniczenia dzialan niepozadanych zwigzanych
z terapig gilkokortykosteroidami. W przypadku grupy chorych, u ktérych leczenie GKS w zalecanych dawkach
poczatkowych nie spowodowalo uzyskania remisji choroby, mozliwos¢ terapii tocilizumabem w ramach
programu lekowego jest szansg na skuteczne leczenie olbrzymiokomérkowego zapalenia tetnic.
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2. ZALtACZNIK 1: WYNIKI JAKOSCIOWEGO PROJEKTU BADAWCZEGO
QUINTILES IMS OLBRZYMIOKOMORKOWE ZAPALENIE TETNIC -
BADANIE JAKOSCIOWE (LIPIEC 2017)

Firma QuintilesIMS przeprowadzila jakosciowy projekt badawczy [16] dotyczacy nastepujacych obszaréw
zwigzanych z leczeniem olbrzymiokomérkowego zapalenia tetnic: $ciezki pacjentow, diagnostyka oraz schematy
terapeutyczne stosowane w GCA. W projekcie wykorzystano metode indywidualnych wywiadéw pogtebionych
(ktore zostalty wykonane w czerwcu 2017 roku). W sumie przeprowadzono 14 takich wywiadow z ekspertami
klinicznymi z 13 osrodkéw (14 oddziatow), (zatem kazdy rozmoéwca reprezentowal inny osrodek badZ, w jednym
przypadku, oddziat). Do badania zaproszeni zostali lekarze reumatolodzy osobiscie prowadzgcy pacjentow z GCA,

przeprowadzajacy diagnostyke, inicjujacy i modyfikujacy leczenie tej choroby.

Wyniki badania jako$ciowego QuintilesIMS [16] wykorzystane w analizie wplywu na budzet (wyznaczenie
parametrow uzytych w oszacowaniu wielkosci populacji docelowej) zostaly zaprezentowane w formie

tabelaryczne;j.

|
|
1
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3. ZALtACZNIK 2: WYNIKI BADANIA ANKIETOWEGO
PRZEPROWADZONEGO W RAMACH PRAC NAD RAPORTEM HTA

.
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