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STRESZCZENIE
Cel analizy

Analize wphywy na system ochrony zdrowia wykonano w celu przedstawienia wydatkow Namdowego Funduszu Fdrowia
{NFZ) w praypadiu refundacji benrelizumabu (Faserra® 30 mg, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawoe] w leczeniu
dorostych pagentow ¢ nieodpowiednio kontrolowana ciclkg astma eczynofilows.

Analiza 1o5taiz praygolowana na rlecenie firmy Astrafenecg Pharmo Polond So. z 0.0

Metodyka i zaloienia

Anafize wplywu na system ochrony zdrowiz przeprowsdzono zpodnie = Wytyoznymi przeprowadzania oceny technologii
medycrnych oraz 2 aktusingm Rozporzadreniem Ministra Zdrowia 2 dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawiz minimalnych wymagan,
jakie muszg spetniac analizy HTA.

Populacie docelows stanowig dorosli paciena spefniz@cy knyiena wigoenia do leczenia cerhie), opornej ng leczenie astmy
eozynofilowe] w ramach programu lekowego Lezene gerkie] astmy alergiczne) IgE zalezne) (ICD-10 145.0) oraz cezkie] astmy
eozynofilowe] (ICD-10 1 45),

Analire wplywu na system ochrony zdrowia prreprowadions = perspektywy piatnika pubficznego finansujgcego swiadczenia
rdrowotne (NFZ) diz czteroletniego horyrontu czasowego (lata 2019-2022).

W analizie wphywu na system ochrony fdrowia pordwnano skutki dis budietu refimdacyjnego NFZ dwiéch scemariuszy
sytuacyjnych:
® crenanus  _istnigjgoy”, zakladajgry brak  refundac) benmelizumabu w  leczeniu  doroshych  pacientow
z niendpowiednio kontrolowang cietkg astmg emevnofilows, TN pizyjelo, #& w horymnoe casowym analizy
Zachowana zostanie obena prakiyka kiinicoma,
- sCCnarius Jnowy", w kiorym bonrolizumab zosmnic objcty refundaciy wo fcczoniue dorostych  padicntow

z miepdpowiednio kontrolowang cietkg astmg eozynofilowyg | bedzie stosowany w ramach whnioskowanego
programil |ekowesn

W anahizie uwzgledniono kosziy benralizumabu, mepalizumaba {(obie substancie stosowane w programie lekowym dla astmy
eozynofilows]), podania lelcow, ryczafiu za diasgnostyle w programie oraz ieceenia dziatan niepozadanych

Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsofit® Office Excel®: 2013 dolgczonym do blezgcej analiny.
Wphpw zmian w przyjetych zatozeniach na wynild anaiizy testowano w ramach analizy wra Hiwoso

Wyniki analizy wplywu na system ochrony zdrewia

Wariant 7 uwzglednieniem instrumentu daslenia ryzyka
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Wariant bez uwezglednienia instrumenty drielenia ryzyla

W przypadku wprowadzenis refundacji benralizumabu w keceniu cieikdej, opomej na leczenie astmy sozynofilowse],
W porownaniu 7 wydatkami poncszonymi przy Taioieniu scenariuszs istnisjarego, catkowite wydatkl platnika publicznego
wrrostyby o 4,171 min PLN w 20019 roku, 3,10 min PLN w 2020 roku, 4 85 min PLN w 2021 roku oraz 5,95 min PLN w 2023 roku.

Wnioski koficowe

Pozytywna decyzja refundacyjna w odniesieniu do rozwarans] iechnologii zwickszy liczbe moziwych opdi tempeutycnych
W leczeniu dezkie], opormel na leczenie astmy ecoynaiiiows). W pordwnaniu do obecnie dostepnego w programie Iekowym
mepolizumabu, terapia benrslizumabem rwigzana jest 7 niemal dwukrotnym spadkiem ficehy wizyt w oSrodku prowadzgoym
terapie (podanie leku co 8 tygodni vs co 4 tygodnie, Z wyjatkiem rzech plerwszych podan co 4 tygednie w prypadku obydwu
imterwenciil. Anansowanie produktu Fasenma® ze Srodkow plfatnika publicznege wplynie pozytywnie na poziom satystako]
pacientow I otrzymywans] opieki medycnej
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1. ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

1.1.Cel analizy

Analize wplywu na system ochrony zdrowia wykonano w celu przedstawienia wydathow Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ) w preypadku refundacjl benralizurriabu (Fasenra® 30 mg, roztwor do wetreykiwan w amputko-
strayi@awee] w leczeniu doroshych pacientaw z nisodpowiednio kontrolowsna cietkg astma eorynofilows.

Raport zastal prreprowadzony na zleceniz firmy Astrofeneco Phorma Poland Sp. z 0.0.

1.1.1. Wnioskowane warunki objecia refundacjg

Ponizej prredstawiono wnioskowane warunki objeca refundacis.

Tabela 1. Wnioskownne warunki objecia rehimdaclg

I Warunk objgcia refundsc:
Produks lecmiczy Fasenra® 30 mg, roztwor do wstrzykrean w ampulko-stroykawcs
Subsiancs aoynna Bermalizumab

Postai Aoztwor do wetrzykiwan

Eategu-’ndcutq;umﬁ:imﬁ.mdacﬂlu] Lek stmzowanmy w rmmadh program iskowsgo

Cora iyt et =
Instrumient dristsnia ryzyka [R5S] Winiczkowany [sesily wrordnale 17)

1.1.2. Zaloienia dotyczace grupy limitowej

Zgodnie ¢ zapisami art. 15 Ustawy o refundacji |36] do grupy limitowej kwalifikuje tie lek posiadajgoy te-samg
nazwe miedzynarcdowa albo inne nazwy miedzynarodowe, ale pedobne dratanie terapeutyczne i zhlizony
mechanizm dziatania przy tych samych wskazaniach refundacyjnych oraz podobnej skutecznosoi

W porownaniu z innymi lekami biologicznymi z grupy anby-IL-5 (min. mepolizumabem), benralizumab jest
skierowany przeciwho samym komarkom efektorowym, coyli znajdujaoym sie we krwi krazacej | obeonym w
thkankach plumych eazynofilom | bazofilom [33]. Mepolizumab dzials przez rwigzanie sie 2 krgigcg IL-5, co
uniemozliwia jej przylacenie sie do receptora na eozynofilach | bazofilach | prowadz stopniowo do eliminacji
tych komdrek. Mechanizm drialania benralizumabu jest odmienny od porostatych przeciwdial monoklonalnych z
dwoch powodow: 1) dziala przez wigzanie z receptorem dis IL-5 na komorkach docelowych oraz Z) przez
powinowsctwo do receptorow  FoyRlila obecnych na powisrzchni komorek NK [ang. natural kilfer) aktywuje
mechanizm cytotoksyconosci komorkowej zleme] od przeciwcial (ADCC, ang Antibody-Dependent Celf
Cyvtotoxicity) [2]. Przez sktywade: komdrek NE, lek indukuje proces apoptozy eozynafilow. [33]. W wyniku
podwajnego mechanizmuy dziafania, benralizumab  blokuje rekrutacie, aktywacis 1 mobilizacje sozynofildw, o
prowadzi do zmniejszenia liczhy eczynofilow w uldadzie krazenis, w szpiku kostnym, tkankach docelowych,
w szzegalnosol w drogach oddechowych | plucach u pacjentow z astmg [33].

Obecnie produkt leceniczy Fasenra® nie Jest finansowany z Srodkow publicenych w ramach katslogu lekdw
stosowanych w programach lekowych [26]. Peniewaz mechanizm dzilania benralizumabu jest cdmienny od
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mechanizmu dziglania mepolizumabu, uzasadnione jest utworzenie odrebnej grupy limitowej dia produktu
lecmmiczego Fasenra®.

1.2.Metodyka i zalozenia

Analize przeprowadzono zpodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie
wymagan minimalnych, jakie musza spefniac 2nalizy uwzsiednions we wnioskach o objecie refundacia i ustalenis
urzedowej ceny rhytu oraz o podwyiszenie urzedowe| ceny zhytu leku, srodka sporywrzepo specialnego
prZeInscIenia ywienioweps, wyrobu medycznegn, kiare nie mala odpowiednika refundowansgo w danym
wiskazaniu [32] (rwanym dalei Rozporzgdreniem Ministra Zdrowia w sprawie wymagan minimalnych) orsz
zzodnie 2 Wytyoznymi oceny technnlogii medyonych AGTMIT [1] (zwanymi dalej Wytycznymi AQTMITS

W analizie wplywu na budzet oceniono konsekwenge finansowe dla platnika publicanego refundacii produktu
lecmiczego Fasenra® w podirzymujgoym leczeniu umupeinizigoym dorostych pacjentow 7 nieodpowiednio
kontrolowang ciezka astmg eozynofilows, ktorzy spelnisia kryteria wiczenia do wnioskowanego programu
lekowego [30], w horyzoncie czterech lat, proyimuj@c za pierwszy rok horyzontu mok 2019, w ktorym
prognozowane jest wprowadzenie refundaci produktu leceniczego Fasenra® w omawi@Enym wskazaniu.

Osracowano koszty generowane przez dwa scenariusze

= srenariusz Jistniejgoy”, zakladajacy brek refundacii benrslizumabu w leczeniu dorostych pacjentow
z nicodpowiednio kontrolowang ciezka astma sozynofilows, ten. preyjeto, e w horyzoncie czasowym
anallzy Iachowana zostanie obecna ;:r_mkty'lta kliniczna;

= scenariusz nowy , W ktdrym benralizumab zostanie objety refundacia w lezeniu dorostych pacjentdw

2 nicodpowiednio’ kontrolowang cieiks astrng eczynofilows | bedzie stosowany w ramach programu
IPknws-gn

Zrodlemn danych w opracowaniu byly muin. opublikowsne badania epidemiologiczne. Dane kosztowe pozyskano
1 aktuainsgn Obwieszczenia Ministra Fdrowia | Zarzgdzen Prezesa Narodowsgo Funduszu Zdrowis. Wszelkis
niepewnasci testowano w remach analizy wrazliwoso.

Liczebnodc populacji docelowej chorych kwalifikujgoych sie do leczeniz z udzialem produktu Fasenrs®
OsZECOWAND w oparciu o dane epidemiologiczne zaczerpniete 7 literatury.

W analizie uwzgledniono kostty lekow (benrslizumab, mepolizumab), koszty podania lekdw, koszty badan
dimgnostycznych | monitorowania leczenia oraz kosziy lezenia dziafan niepozgdanych.

Podstawowym wynikiem analizy jest koszt inkremsntaliny, ti. rofnica kosztow catkowitych zwigzanych z realiracia
scenatiusza nowego oraz kosrtow catkowitych mwigzanych z realizacjg scenariusza istniejacego. Wyniki analizy
wplywu na. budzet przedstawiono z uwzelednieniem wnioskowanego instrumentu podzafu ryvzyka [RSS),
jak rowniez bez uwzglednienia wnioskowanego instrumentu podziztu ryzykas.

Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulscyjnym programu Microsoft® Office Excel® 2013, kory Jako aplikacis
elektronicona zostal dofaczony do niniejszego dokumentu.

1.2.1. Perspektywa

Analize wplywu na budzet przeprowadzono z perspektywy platnika publicenego zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkdw publicznych, ti. z perspektywy Na-odowego Funduszu Zdrowia (NFZ). Substancje lecznicze
stosowane w ramach programow lekowych wydawane sg swiadozeniobiorry bezplatnis, diatego poministo
perspekitywe wspoing (platnik publiceny + pacjent).

Preyjeta perspektywa jest zgodna 7 Horporzadzeniem wsprawie wymagan minimalnych [32]

9
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1,22, Horyzont czasowy

W analizie wphywu na budzet dokonuje sie oceny wphywu danej technologii medycznegj na jednoroczny budzet
opieki zdrowoing] w chresie kilku at nastepujgoych po wprowadzeniu nowej lub zaprzestaniu finansowania
dotychoras refundowane] technologii. Zaleca sie stosowanie przedrialu czasu wystarczajacego do ustalenia
rownowagi na rynku (1. osiggniecia docelowe] stabilne] wielkoscl sprzedazy badz liczby le zonych pagentow] lub
obsjmujgcego oo naimnigj pierwsze 2 lata [t 24 missigce] od daty rozpoczeda finansowania dane] technologii
madyezne] z srodkow publicenych [32].

Analize wphywu na system ochrony zdrowia wprowadzenia refundacji benralizumabu, stosowanego w leczeniu
dorostych pacientow z nieodpowiednio kontrolowang cistkg astmz ecnynofilows, przeprowadrzono dis
crteroletniego horyzontu czasowego: lats 2019-2022 Dlugosc tego okresu przyjeto tak, aby uwezglednic czas
konieczny do ustalenia rownowsgi mynkowe) (csiggniecie stebiinego, stalepo werostu lichy pacientow
wigczonych do programu lekowego w kolejnych latach).

1.2,3, Porédwnywane scenariusze

W analizie wplywu na system ochrony zdrowia porownano skutkd dia bodzetu refundacyjnego Narodowego
Fundu=zru Zdrowia dwoch scenariusny sytuacyjmych:

= scenariusz istniejgoy”, zakladajacy brak refundaci benmalizumabu w leczeniv dorostych pacientéw
z nicodpowiednio kontrolowang ciezka astma sozynofilows, ten. preyjeto, e w horyzoncie czasowym
anallzy Imchowana zostanie obecna praktyka kliniczna;

= scenariusz onowy , W ktdrym benralizumab zostanie objety refundacia w lezeniu dorostych pacjentdw
z nicodpowiednio kontrolowang ciezkg astmg =ozynofilows 1 bedzie stosowany w  ramach
wnioskowanego programu lekowego.

W scenariuszu nowym finansowanie benmafizumaby wplynie na udzialy w rynku obecnie stoscwanego
mepolizumabu [obie substancie posiadac beda takie same wskamznia refundacyine).

1,24, Forma przestawienia wynikow

Dla kazdego = poszczegcinych lat horyzontu czasowego przedstawiono najbardziej prawdopodobng roenice
pamiedzy kosztem scenariusza nowego | kosztem scenzriusza istniejgrego, t). koszt inkrementalny. W kasztach
scenatiuszy oraz w koszcis inkrementalmym wyszczegdiniono skladows wydatkow stanowigoych refundace ceny
wnioskowane] technologi.

Wplyw zmian w zalozeniach analizy na uryskane wyniki badano w ramach analizy wrazliwnscd (przyjete zalozenia
Eprez_lén'l'nmnn wrozdzialach 1.3.2 141, 14232 153)

W dokumencie zaprezentowano wyniki obliczen w postaci zaokraglonych wartosd, natomiast w arkuszu
kalkulacyjnym nie stosowano zaokraglen.

1.2.5. Dyskontowanie

W analizie wplywu na system ochrony zdrowia nie przsprowadzono dyskontowania kosztéw, poniewaz tan typ
analizy przedstawia preeplyw srodkow  finansowych w czasie; wobec crego  dyskontowanie nie  jest
wymagane [32].
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1.3 .Populacja

Produkt leczniczy Fasenra® jest wskazany do stosowsnia w podbrzymujgoym leczeniu uzupeiniaigoym dorostych
pacientow z nieodpowisdnio kontrolowang ciezksy astma eoczynofilows, pomimo stosowania duzych dawek
kortykosteroidow wziewnych w skojarzeniu z diupgo driafajgoymi B-mimetylkami [4].

Populacia docelowa w niniejsze] analizie odpowiada kryteriom kwalifikscji do proponowsnego programu
lzkowego [30]:

1] paciend powyzel 1B, roku zyciz z dezkg, oporng na leczenie astmg eozynohiows identyfikowang poprzez
liczbe ‘eorynofili we krwi na poziomie 2350 komorek/pl na wirycie kwalifikeoyjnej albo w dagu 12
miesiecy poprzedzajgoych kwslifikacie chorego do udzialu w programie;

2] konieznosc stosowani@a wysokich dawek wziewnycoh glikokortykostercidow (>1000 mog dipropionianu
beklometazonu na dobe lub innego weziswnego glikokortykosteroidu w dawce rownowaznej
akresionej zgodnie z aktualnymi wytycznymi Th e Glohal Inftiative for Asthma (GINA] ) w polgczeniu
z innym lekiem kontrolujgoym astme {dlugo dzisfajaoy aponista receptors B-2 adrenergicenego,
modyfikator leakotrienow, pochodna teofiliny, diugo dziafajacy bloker receptora muskarynowegol;

3] dwa lub wiecej epizodow zaostrzen w ostatnim roku wymagajgoych stosowania systemowych
glikokortykosteroidéw lub rwiekszenia ich dawki na okres dluzszy niz trzy dni u osob, ktore stosujg je
przewielle, wymagzsjgovch lub nie-hospitalizacii lub wizyty w oddzisle ratunkowym:

4] naterona objetosd wydechows pierwszo-sekundowa FEV1 <B80% wartasci naleingj prred podaniem leku

rozsrerzaigeegn oskrzela w czasie wizyty kwalitkaoyine|;

5] objawy nigkontrolowanej astmy (brak kontroli astmy w kwestionariuszo kontroli astmy ACO >1.5 pkt)
| pogorszenie jakoiczyoia z powodu astmy [Srednia punktow w teicie kontroli jakosci 2ycia chorego na

astme AQLO <5,0 punkiow), mimao stosowanego leczenia;
6] wykiuczenie innych zespotow hypereozynofilii;
71 deklaracia pacignta dot. niepalenia tytoniu;
8) wykluzenie zakazenia pasoryiniczego na podstawie prawidlowego wyniku badania katu;

%)  wykiuczenie innych istotnych kiinicznie chorob pluc.

Czas leczenia w programie okresta lekarz prowadzgoy nz podstawie kryteriow wylaczenia [20]:

1) wysigpienie zeostrzen astmy w okresie lezena benralizumabem w ilosc rownej lub przewyiszajgoej
okres poprzedrajgoy leczenie w obserwacii roconej;

2] upacientow, ktorzy przed wigczeniem terapil benralizumabem przyjmowali przewlekie systemowe GKS

[nigprzerwanie przez minimum & miesiecy) brax redukc)i dawki tych lekow lub redukcja o <30%;

3] ocena odpowiedzi na terapie przez lekarza prowadzacego we skali GETE niisma nif- bardzo dobra
[catkowita kontrola astmy), dobra (znacaca popravwa konfroli astmy);

11
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&) brak poprawy kontroli astmiy w kwestionariuszu kontroli astmy (wzrost ACO o > lub = 0.5 pkt
(e pordwnaniu z wizytg w tygedniu zakwalifikowania pacjenta do leczenia benralizumabem));

5]  brak poprawy jakosci zycia w tescie kontroll jakosct zyda chorego na astme (spadek AQLO o= lub=0.5
pkt (w perdownaniu z wizytg w tygodniu zakwalifikowania pacjenta do leczenia benralizumabem));

6] palenietytoniu;
7] niestosowanie sie dozalecen lekarskich lub niepoprawne preyimowanie lekow;

8] podjecie leczenia lekaml immunosupresyjnymi, prrecwnowotworowymi, wiewami z immunoglobulin
lub inmymi lekami biologicznymi;

9] wystapienie kioregokolwick 7 preeciwwskazan do stosowania benralizumabu;
10) cigza:

11) w prezypadku stwisrdzenia zakazenia pasozyiniczego opomego na leczenie — zawiesic leczenie
benmalizumabem do momentu wyleczenia.

1.3.1. Liczebnosé populacji wedlug rarejestrowanych wskazan

Zegodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego Fasenra® [4], lek ten wskazany jest
do stosowania w poditrzymujgoym leczeniu  uzupelniajacym doroslych pacjentéw z  niecdpowiednio
kontrolowang ciezkg astmg ecrynofilows, pomimo stosowania dufych dawsk kortykosteroidow weiewnych
w skajarzeniu z dlugo daiataigoymi B-mimetykami.

Astma, zeodnie z definicig sformulowana preez GINA [ana. Global Initiotive for Asthma), to heterogenna choroba,
rweykle rwigzana z przewleklym zapaieniem drog oddechowych, rdefiniowana przez historie objawow z2 strony
ukladu cddechowego, takich jak Swisty, dusenosci, ucisk w klatce piersiowej | kaszel, zmieniajacych sie w ozasie
i 0 roznym nasileniu, ktorym towarzyszy zmienna obturacia (zwezenis) drog oddechowych. Wedlug danych WHO
300 milionow ludzi ns Swiecie choruje obecnie na astme | liczha ta wzrasts z roku na rok. Szacuje sie, ze w Palsce
obiawy astmy ma 4 miliony osdb, 7 czepo tylko niecale 2 miliony wis o swojej chombie [15].

W celu zidentyfikowania niezbednych do osracowania liczebnoscl populadi Zradel danych przeprowadiono
niesystematyczny p:r_rzegiqd dostepnej literatury.

Osracowanie populacii zeodnej ze2 wskazaniem rejestracyjnym przeprowsdzono w nastepujgoych krokach:
1. Kslkulacjs liczby doroslych chorych na astme w Polsca.
2 Kalkulacis liczby doroslych chorych na cigzka astme w Polsce.
3. Kalkulacja liczby dorostych chorych na ciezka astme eopynofilows w Polsce.

& Kalkulacjs liczby dorastych chorych na niekontrolowang | oporng na leczenie ceiky astme eozynofilows
wPaolsce

W celu oszacowania liczby dorestych chorych na astme w Polsce wykorzystano:

s  Prognoze ludnoscl Glownego Urzedu Statystycznego [7], okreilaigcs wielkosSE populacii cafkowits]
w Polsce w latach 2018-2022,

=  Mape potrzeb zdrowetnych dia Polski [18], w ktdrej aszacowano choerobowosc rejestrowang astmy [na
dzlef 31 17 3014 1),

=  Opracowanie Gldwnego Urzedu Statystycenego Stan zdrowia ludnosci Polski w 2014 r. [8], w aparciu
o ktore wyrnaczono odsetek oséb dorostych w populacii z astma.



INETe Y amCaNs

Anghira wphrwy no system ochrony 2drowio dia produkto leceniczege Fosenra® (benratizumoh) w leczeniv dorosfuch
pocientow 2 ricodpowiednio komtrolowang cigfln astmg eozyncfiiows
Tabels 2. Kalkulacia liczhy dorostych chorych na astme w Polsce

Popuitacis ogdlna, Pokska [T 38259532 35200552 38137804  3BOTOIIS 37597408
Mm:ﬁ[m} 4 878,2/100 D00 ludnosc

Liczba chorpch iz 2stme w Palsce 1866415 1863538 1950 476 1857 184 1853628
Odsetel st dorostyoh w populsci T astmg [EF a1.4%

Liczba dorostych chonych na astme w Polsee 1518735 1517452 1514 955 1512279 1504 382

* dane frodiowe: Ludrosd no 31 12 *
! psracowsano n2 podstawie damych Todhowych o zbe pecentow (B
= wiek 151ati wisce 1 306,58 o
= wisk 14EE 23T STy
= wick 15-19 kst 82,3 tys, w kalkulacisch proyisto proporcjonainy rozklad osdh dis posscregdinych lat [osoby w wiska 15-17 Lat
stEnowia 35 taj srupy, 2 osoby w wisku 18-1% I3t 2/5).
Srocunki czestosc wystepowania dezkiej postad astmy wired chorych na astme 53 Iraimicowane w zeleimosd
ad kraju badania, badans] populacji | przyjetych kryteriow rozpoznania [15]

W tabell ponizej przedstawinno ridentyfikowane wartosc parametru odsetek chorych z ostmag ciezkg w Polsce
wirod doroslych z astmg (wraz z podaniem Zrodla danych).

Tabela 3. ChorchowosE astmy cieikie] w Polsce

 Publilaci  Populacs badana P
sy 3009 {11] Pubfikacia presglgdows S-1086
= i 2 305 doroshych w wisku 18-87 it {55,5% kobist i 43,55
Nnbnoryricks MW 6] = )z 11,50
= = Pacjend 7 lodzkie] poradni spedaistycone] chorab
Raport Astrra csties [15] i n: 54%
Panek 2616 [27] Pacjend rglzs=zjgoy s do osrodka specaiistyons] opieki 35, 780

alerpologicms (ofrodek teecozedowy} 451 uzestnikdw

Dokladna liczba chorych na ciezka astme w Polsce nie jest znana, gdye nie prowadzono ogalnopolskiego rejestru
pacientow z ciezkim przebiegiem choroby, & fidentyifikowane badania epidemiologiczne obsjmowaty niswielkis
grupy chorych [15]. isinieje duzy rozrzut wynikow podawanych w poszczegolnych publikacjach. Proykladowo,
w badaniu Panek 2016 [27] reportowano, znacznie odbisgajgog od wystepuigoych w litersturze, wartosc 35, 74%
pacientow 7 ciezkas astma, iednak autorzy badania zastrzegaja, e chorzy rekrutowani byli wylgcznie r osrodka,
w ktorym leczone 53 osoby W cigiszym stanie kinicznym w pordwnaniu do populaci ogolne) [z astma). Z kolei
walgorytmie Kuna 2014 [13] wyeznacmsigoym wielkosf populacil docelowe) kwalifikujges] sie do leczenia
omalizumabem w programie |lekowym prryjeto. 7= dia warunkow polskich odpowisdnie byloby zafozenie
relatywniz bardzo nizkie] wartosd odsetha pacjentow z ciezky astmg {2,4%)

Biorgc pod uwage powyssze ograniczenia odsetek pacjentow z ciezkg astma preyjeto w oparciu o wyniki badania
Doboszynska 2008 [6] pzreprowadzonego ns najwiekszs] grupie osob r astma (11,5%)

W kolejnej tabeli prredstawiono wyniki kalkulscji wislkosci populacji chorych na ciezks astme w Polsce.
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Tabela 4. Oszacowanie ficzhy chorych na cietks astme w Polsce

Liczba doroslych chorych na astme w Polsce 1519735 151 T 452 1514555 1512 273 1509382
Odseiek pacientow z astmsg oezks [Tabela 3] 11 5%
Liczba chorych na ciezka asime w Polsoe 174 280 174013 173728 173920 173088

Konsensus Buhl 2017 [3] wymienia cztery glowne kryteria diagnostycene ciszkiej astmy eozynofilowej:
1] Rozpornanie ciezkis] astmy,

2} Dowody na ciezks chorobe eoczyncfilows (brwals sozynofilia otrzymujaca sie we krwl lub w plwocinie
wykryta = 2 razy),

3] Czeste raostrzenia (2 2w roku),

4] Stosowanie (cigglej lub przerywanej] terapii doustnymi GK5 warunkiem koniecznym do uzyskania
kontroli astmy.

Obecnie toczy sie dyskusia na temat optymalnego wykorzystania i interpretac]i biomarkerow (i2kich jak lichs
eorynafiiow we krwi) w ciezkiej astmie sozynofilowe] w praktyce klinicnej. fednym z giownych problemow jest
wiasciwe zdefiniowanie poziomu eazynofilil, ktdéry moze wskazyweL na wystepowanie omawianego fenotypu
choroby u roZnych pacientow, 8 takfe licba wynikow testow potzebnych do jej potwierdzenia [2]
Charakterystyka produkiu leczniczego Fasenra® [4] rowniez nie podaje poziomu liczhy eozy nofitow we krwi, ktory
definicwalby astme eozynofilows.

Biorac pod uwage powyZsze ograniczeniz, w dalszym  oszacowaniu wislkosc populacii | docelowe]

raprerentowann trey warianty. W wymmionych srenariisrach adsetek domslych chorgrh na ciesky astme

eozynofiiows. oszacowano korzysiajac z wynikow badania Tran 2015 [34], w ktorym raporiowane wartosd
wyznacrono w zalemnoscl od zdefiniowanych poziomow lichy eorynofilow we krwi:

u  >150 komdarek/ul - 69% pacjentow,
= =300 komorek/ul - 1% pacjentow,

= 2400 komorek/ul - 21% pacjentow.

Tabeia 5. Dszacowaniz liczby chorych na cizika astme sorynofilows w Polscs

Liczha chiorych na ciezks astme w Polsce: 1743282 1743 1713728 Y73 420 173088
Mpmzqtqmmdmfﬁ] 58 0% [ poziom iy =oeynofilGw we ke 2150 komorek /|
hmamdmﬂlmmmmm 120755 120069 112872 119 66D 119431
'w Polsce—wanant 1

(hisstek pageniow z Doty asiomy aoryroliows {34] 21 05 [poziom hicsry 2ozynofilow we krea 2300 komorekful}

iz chwoslych o et a st sacynoficws 71456 71345 71228 71102 70366
w Pofsre — wmriant 2

Oedzotsk pacjentdw 7 ciatis astmg eorynotows [34] 21, 0% [ paziom licchy ecoynofiiow we lowi 2900 komdrek ]

Liczba dorostych chonych na oietks astme eonymiofilowsz

P b 36559 36543 36483 35418 36348

Odsetek chonych z cieikg astmy niekontrolowang | oporng na leczenie wyznaczone w oparciu o badania Bdlow
2014 [27] | Hekking 2015 [2] ‘W publikacji Bulow 2014 [37] w grupie pacjentow z ciezkg astma, u 36,4% wysigpif
brak kontroli choroby, zdefiniowany jako (co najmniej jeden z warunkow spefniony w okresie obserwac]
wynoszgoym jeden rok):

14
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u \Wysokie ruzycie SABA (Short-octing beto-ogonist]: 2600 dawsek,

8 \Wystgpienie jednego lub wiece] zaostrzenia choroby wymagsjgcego hospitalizac)i lub pobyto na
addziale retunkowym lub realizacii recepty na prednizalon (doustny).

W badaniu Hekking 2015 [9] w grupie chorych 7 astmg niekontrolowans wyodrebniono populacie oporng na
leczenia na podstawie nastepujgoych kryteriow, kare naleralo spelnic igcmie:

=  Dobry poziom adherence {280% dla kortykosteroidow wziewnych, na podstawie analizy realizacji recept
w okresie 12 miesiecy),

=  Prawidiowa technika inhalacji

W prupie 688 os0b 7 astrng niekontrolowana oba kryteria speinifo 20.5% chorych. W biezgce] analizie adsetek
chorych z ciezkg astma nickontrolowans | oporng na leczenie wymaczono jako ilocoyn wartoscl z publikac)i Bllow
2014 [37] | Hekking 2015 [9], ti. 7,46% {36,4%°20,5%).

W tabeli panizej zaprezentowano kolejne kroki wyznaczajgce wielkosc populaci, w ktorej produkt leczniczy
Fasenra® moze by stosowany.

Tabela 6. Kalkulacia populatji zzodng] ze wskaraniem rejestracyjmym

Warin 1
Tmmmmmmmﬁhﬁq 120755 130063 118872 i 16 &
Odzetek pacisntow 7 astmg niekonirolowsanyg | opomg -
na kaczanie [37, 9] r
Licrba dgorosfych chorych na niekonooiowans | opoms
SRR - o Pobas 8973 8 960 B35 8929 85912
‘Waramt 2
o [l L e 71456 71345 71238 71102 70966
Otk pacientive 2 25w Mkomrulowsny | R =i
na berzenie [37, 9] '

licrha dorostych chorych na niekonbolowans | opoms

paleanliesia RS 5332 5324 5315 5306 5295
Warint 3

mﬁmm“mmm‘ 36559 35543 36483 T 35348

Odzetek pacisntow 7 astmg niekonirolowsanyg | opomg TER

na laczanie [37, 9] d

Hcrba camostyrh dhonych na niskontmiowany | oporms) 2731 277 212 2718 272

na leenia ceilg amtme eonynofilows w Polse

Liczebnosc populacii, w ktore] wnioskowana technologia moze by stosowana w 2018 roku wynosi 5 332 osoby
(wariant minimaliny 2 731, wariant maksymaliny 8 937).

1.3.2, Liczebnosc populacji docelowej

Populacia docelowa wskazana we wniosku jest zgodna = wskazaniem rejestracyjnym. Raznice w liczebnosd obu
grup moga wynikac z warunkow, jakie narzucaja poszczegolne kryteria wigczenia do projektowansgo programu

lekowego. Ponizej zestawiono brzmienie wskazania rejestracyjnego z zapisami programu_
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Tabela 7. Pordwnanie elementiw wskazania re_iemw}negn i refundacyjnego produktu Fasenra®

o st i s Mg s

w podirzymuigcym isceeniu wzupeiniajzoym dorosiych
paAGENtOW 1 nicodpowiednio kontrolowans cigiie astms
koriykostersicaw wirewmech w siojsrmen 7 diugs

1)ipacjend powyie] 15 roku s (],

w podtreymuigoym lecrsniu wrupelnisigoym doroshych
pagEmiow z rieodpowisdnio kontrofowans ciefs astmg
ecoynofifows, pomima stostwania duiych dawesk
kortylosterolddw wriewmych w slojarzeniu 2 diugo
driatzjgrymi E-mimetyl=mi

1)pacienc ) z ciedq, [ j astma;

2} koniecrnosc stosowaniz wysokich dawek wriswnych
l#okoriykostersidow {>1000mcg dipropiomianu beklometzrons na
dobe lub inrego woewnepo glkokortykosterodu w dawece
rownowane| okresione] rgodnie z akiualnym) wytycznymi The Global
Initiztive for Asthma [GINA}) w polgczenn 2 moym bekiem
korrtrolujgoym astmsg (dhugo defelsizoy sgoris receptors §-2
atrenergienego, modyfikator swlotrienaw, pochodna t=ofifimy,
dilzo daialaigoy bicker receptors muskarynoweso),

w podirrymujgoym lecreniu urupebniziacym doroshych
paciemow 1 niecdpowisdnio kontrofowang dedkg astma
eorynofilows, pomimo stosowania durych dawek
kartykosternidd wriswimpch w shojsesniu 2 diugo

1) pacienc 7 { | sstmg ecomofilows identyfikovang poprzes liczbe
ecoynlifi we krwi 2 paziomie 2350 komorek/pl na wisyoe
kwsfiffiacyjine] albo w oggu 12 missiecy poprredragoch kwalifikecjs
chorego do wdzialy w programie.

Wik T e L oy :
mdmlﬁmﬁémhhmumlmalﬁdg&qm
eorynofilows, pomimo stosowania dufych dawek
kortykosterciddw wziewmych w skojarzeniu z diugo
dzinlajgoymi E-mimctykami

1)ipaceenci |} z ], opomg na leczenie astmg;

3wz lub wiers| epzodow zaostroan wastEtnim roku wyTTEEajgoych
stosowarniz systemowych gikokortykostemiddw luh nwigkszenia ich
d=wki na okres dhuizzy nit troy dni u osob, kors siosuig je preewiskla,
wymagaigoych lub nie hospitalizacii lub wizyty w oddsiale
rEnEnkow;

4)mateiona ohjetoid wydechowa pierweso-sekundows FEV] <B0%
wartoss natemne) preed podaniem |elu ros=erzajgresn oskrzela
wCmne winyty bwahfilecyine);

5| sobijzwy niskontrolowane] zstrvy (brak knetroli astmy

w bwestionariuszu kentroli aztmy ACT =15 pkt) | pogorszenie jakosc

chorezo nia astme AQLO <50 punktow), mima stosowanego ecoenia.
&) wykluczenie inmych zespoldw hypersorynofii,

7)dekiaracia pacjents cot. megaleniz tybon;

B} wykluczenie zakazenia pasoynizegn na podsiawie prawdimwego
wymikn badans keh

5| wrykluc=nie imych istotrych kliniconie chorob phis

Zeodnie z projektowanym programem lekowym astma eorynofilowa identyfikowana jest poprzez liccbe
eozynofilow we krwi na poziomie 2350 komorsk/pul na wizyce: kwalifikacyine] albo w dapu 12 miesizoy
poprzedzajgoych kwalifikacie chorego do udzialu w programie [30], Uznano, 2 z trzech wariantdw oszacowania
populac dia wskazania rejestracyjnego, wyznaczajgoych wielkost grupy chorych na ciezks astme eozynofilows,
w celu oszacowanis populacl docelowe] najbardzie] odpowiednie bedzie prevjecie warantu 2., w kikdrym
punktem oddecia jest poziom 2300 komorekful [(zabozenie o charakterze konserwatywnym, wicksmajgce

wielkosic populacji).

Dia tak wybranepo wariantu wielkofc populadji oszacowane] w poprzednim rozdziale Jest zgodna 2z wislkoscig

popuiacii, kidora odpowiada kryteriom wigczenia numer 1, 2, 3, 4 oraz 5 projektowansgo programu lekowego.

Pozostale kryteria wigczenia do programu lekowego [(6—2) mogg prayceynic sie do zmnigjszenia wielkosc
populacii docelowe] wezgledem populacil rejestracyjnel. jednak spadek ten nie powinien istotnie wplywac na
rmiane liczhy pacjentdw spelniajgoych warunki leczenia w programiz. Przykladowo, zoodnie = prezentacia Prof,
Kariny Jahnz-Rozyk [ahnz-Rozyk 2014 [10]) wyniki wieloosrodkowego badania ankietowego przeprowadzonego
w Polsce wskazuig, 2= 5,21% charych z astmg ciezks palilo tyton. Nie okreslono jednak, jak odsstek ten
Isztaltowalby sie w preypadku grupy z astmag niekontrolowana i oporng na leczenie. W analiziz zdecydowano sie

15
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nie wyznaczal dodatkowego spadku populac)i refestracyjne} zwigzanego z koniecznoicig spelnienia kryteriow
wigrzenia 6-9. Wplyw ma wynikl opracowania mnacrnege spadku licchy pacjentow kwalifikujgoych sie do leczenia
przetestowano bowiem w wariance minimalnym oszacowania populaci docelowej, ktory zakiada znaczgco
mnigjszg ficgbe choryeh kwalifikujgocych sie do leczenia benralizumabem w pordwnaniu 2 warlantem
podstawawym (11, 6% scenariusza barowego dla roku 2018; w ramach analizy wrazliwoso przedstawiono wyniki

uryskane dia zalozen tepo wariantu}.
W tabeli poniiej zaprezentowano kolgjne kroki wyenaczajgoe wielkosd populadii docelowesd, zgodnel 7 wnioskiem.

Tahela 8. Ealkulacia populacii docelowe], rgodnef T wnioskiem

Lﬁatﬁlﬂ'ﬂhﬂldﬂvﬂ!hiﬂﬂn‘qﬁ?‘:ﬂn 1519785 1517452 15143959 1512379 1505 382
Odsetsk pagentow z 3stmg casag [6] 11.5%

Liczha chiorych na ciezks astme w Polsce: 174 282 173013 173728 73430 173088
Ocisetek pacjenthe = cigiky axtmg sooymoliloawg [34) 41 0%

Lieabi orcelych chovpch mia cigig Retg Sanmalions 71456 71345 71228 71102 70966

w Poisce

Deiset=k padjenttvw = asmmg niskontrolowans | oporms T

ha leczanie [37, 9] r

LD ey ChOUSt I TH (Y ERpIAD Iny § P 5332 5324 5315 5306 5795

ma lecranie oelhg astme eonyrofilows) w Polsce

Majgc na uwadze lizbe parametrow wykorzysianych w kalkulaci populacii, a takzge niepewnost zwigzang
rwykarzystaniem danych epidemiotopicenych pochodzacych = roznych Zrddel, preeprowadzonc warant
mimimalny i maksymainy aszacowania

Tabela 9. Kalkulacia populati docelowe]: zatofenia preyiete w wariancie minimaloym § maksymsalnym

Chombowosc astimy w Pelsce w populacit domslych pagemow prayigto
w oparou o dws dise ogoinokajows badania PMSEAD (Rt 1999-2000;

licrhia dorostych chonych p— - 5,45 [17] or=x ECAP {lat= 2006-2008; 4,0%) [12]

pa 25tme w Polsce : 4 Liczhe osoh dorosiych w Polsce w kolefmych latach horyzontu casowego
aralEy proyjsto zsodnie 7 prognozy udnoso Glowneso Umeedo
Statymtyconego (7]

W waranoe mnimingm proyjetn wanost wysepujacg w 2lgorytmis

Liczba chonpch na et 548 11 5% kwaldikujgre] sie do leczeniz omalumalsam W programis Bkomeym

astma w Polsce e [be= zmian} W wananoe malksymalym wartosc podstawows  pozostawiono e
zmian, biorgc pod uwsse proyiede relatywnie wysokiego odsetia
pacjentow T Cigikg astmg.

) ) Altemiahywne wartoso od==tke pagentow T =simE ecoynofEows
m_mm w rabeinoén od zdefiniowanych poziomow fioby eooynofiiow we krwi
A Cedky astrng = = . H )

R mmwldhllz]im populacy  zgodne; e wskamsniem
refesracyjnyTL
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fer e e P I
W alporyomies Kuna 20014 [13] wymacaaoym  wielkost  populadi
docslowse] kwalfikujgoe] sie do lecema omaliumabem w progiamie
lefoarym w warenkach polskich pezyjsto; &= u 5% chonpch © asimg
alerpicng Oezks wysiepuje brak kontroli astrmy pomime optymanego

Licrha doroshyeh chorych leczeniz.
N3 mEkontroiowans {1.5% Wariosd makoymalng wymascono pho ilooyn odsetka  pagjentdw
opoms na lecEnjs 505 PR z astmig nskonirolowang z publiagi Peters 2007 [28] oz ods=tla
derks astme paciEntow opormych na lecrenie @ publikac; Hekking 2015 [91
exzynofilows w Polsce W publikacji Peters 2007 [28] ecene kontrofi astmy preeprowsdzono

T uyciem lwestionariuzza ACT (zng. Asthma Control Test] wirod 1 812
pacentow @ umisrkowang to oeikis] postacs astmy. Chorobe chreshono
Eho niekontrolowarg (wynik testu ponize) 20 punktow na 25 mozlwydh
do rdobycia) w preypadios 1003 pacentdw [55%).

W kolejne] tabeli zaprerentowano wyniki wariantu minimainego 1 maksymalnego oszacowania populadi,

agraniczane do roku biezgcepo (2018, wartosci dia lat kalejnych dostepne s3 w arkuszu kalkulacyjinym M5 Excel

dofgzonym do analizy).

Tabela 10, Kalkulacia populacji docelowe]: warianty altermatrame

2018
Ocz=tsk pacjentiw doroshyrh zastmiy 4,0% 585
ticzha dorosiych chorych na astme w Polsce 1355614 1\ A0 479
Odsetsk pagentow £ 351Mg oty 4% 11 5%
Licrha chorpch na ciazks astme w Polsce 33506 145 391
Licrba doroshych chorych na cisths sstme ecoynoflows w Polsce S ENET 55610
Cdzetsk padentow 2 astmag niskontrolowsng | opomg na lscenis 5,066 113%

Liczha doroshych chonych na niskontiolowans) | oporms na lecenie ogrka a=tmg
esomynofilows w Polsze

&20 3072

Liczebnosc populac)i, w ktdre] wnioskowana technologia moze byd stosowana w 2018 roku wynosi 5 332 asoby
{wariant minimalny 620, wariant maksymalny 3072).

1.33.

Liczebnos¢ populacji obecnie stosujgcej produkt leczniczy Fasenra®

Aktualnie produkt Fazenra® nie jest finansowany z srodkow platnika publicnego w Polste, a liczha pacjentaw

stosujacych obeonie produkt Fasenra® jest rdwna 0.

Tabeis 11. Populacja pacientow, u kidrych wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Liczebnosc pacientow, u ktorych wnipskowana technologia jest obemis stozowana 0
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1.4 Liczebnos¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana

Liczebnosc populacji docslows] wyznacza maksymalng liczbe pacientow, ktora moze zostad objeta leczeniem
wramach progrmmu lekowego. Nalery raznaczyc, = terapiz nie rostanie mapewniona wsaystkim chorym
W momencie rozpoczecia programu. W kolejnym podrozdziale wyznaczono wielkosd odsetka pacjentow
7 populacii docslowsj, ktorzy otrzymaja lecrenie w kolejnych latach:

Poniewaz wskazanie refundacyjne dia benmalizumabu jest identyezne jgk dla refundowanego od 112017 r
mepalizumabu [25], przyieto, ze program lekowy dla ciezkiej astmy eczynofilowe] zostal rozpoczety w listopadzie
2017 i przez pierwszy ok jego dziatania pacjenci otrzymaiz wylacznie leczenie mepolizumabem. Biorac pod
uwage czas ukonczenia biezgoej analizy oraz czas trwania procesu refundacyjnego zalorono, 28 benralizumah
otrzyma refundacie w drugim roku funkgonowania programu {jest to rownoczesnie pierwszy rok refundacji
w biezace] anslifie; umowniz przyjeto, 7e bedrie to poczatek 2019 roku). W scenariuszu istnisjacym (ber
finansowania produktu Fasenra® ze srodkdw piatnikas publicznego) wzrost liczhy lezonych w kolejnych latach
analizy obeimuje wylaznie chorych otreymujgoych mepoilzumahb.

W celu identyfikacii liczby pacientow, ktorzy otrzyma:a terapie benrmalizumabem w programie lekowymn dla
ciezkie] astmy eozynofilowe] wyznazono rowniez udzialy w rynku produktu Fasenra®. Dane wejstiowe obzjmujg
odsetki pagentow wiaczonych do programu w kolejnydh latach, ktdrzy zosteng objed terapig benmaliumabem
badZ mepolizumabem.

1.4.1. Pacjenci wlaczeni do programu lekowego

W celu oszacowania tempa wiaczanis. pacjentow do progremu lekowego diz dezkiel astmy sozynofilows]
poslufono siz danymi z wprowadzonego od listopada 2012 roku programu lekowesgo dia innego leku
biolopicznego stosowaners u pacjentow z astmg ciezkg — omalicumabu. W obu preypadkach populacje docelowsy
stanowig chorzy 7 cietkg postacig astmy, © ktorych nie ma juz mozliwostl zwiekszenia intensywnosd
standardowego leczenia, a kontrola chorohy wciaz nie zostala uzyskana  Informacie o liczbie chorych objetych
programem fekowym _leczenie ciezkie] astmy alergicane| IgE zaleine| omalizumabem” zaczerpnisto
rprotokofdow = posiedzen Zespofu Koordynacyinego do Spraw Leczenia Biologicznego w Ciezkiej Astmie
Alerpiczns [31], w ktdrych raportowana jest liczba chorych uczestnitzgoych w programie iekowym, 2 podzialem
na pacientow ze statusem w toku” (kigrey obzymali zo najmnie| jedna dawke leku) oraz ze statusem
.zakwalifikowany” (wlaczeni do programu, oczekujacy na leczenie). W protokefach podano takze liczhe
pacjentow, ktorry zakoncoyli leczeniz omaz liccbe wnioskow odrruconych od poczgthu trwania programu.
Szczegofowe dane prredstawia Tabela 12 .

Tabela 12. Liczha pacientow objetych programem lekowym leczenia astmy ciezlde] omalizumabem w aparciu o protokoy
z pusiedzed Zespolu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego w Cigzkie] Astrmie Alergiczne]

Gaba
| oot S woskow fod
listopad 2012 1 L = = - -
3en 2012 7 1] - B = =
styteen 2013 3 i ' _ - -
futy 2013 4 b i _ - -
marzec 2013 5 z - = : :
z A 2013 & 28 2 2% = s
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Anghira wphrwy ng system ochrony 2drowio dia produkto lecenizege Fosenra® (benratizumaoh) w Iec'zéniu dorasfieh

pocientow 2 nicodpowiednio komtrolowang cigfln astmyg eozyncfilows

Lt
Kolejne Seaan Status odrzuconych
Data miesigceod  uoermicoyd Sans ~akwailifikn- Stans wminsktie (od
programil fekoveym AT
programu)
mag 2013 T s 28 e - 21
zerwiec 2013 g 115 ] 61 - E2
fipiec 2013 5 166 111 55 - a0
sarpeen 2013 10 152 141 51 - 42
wrzesian 2013 1 206 178 2B - 43
paidziemik 2013 12 213 183 24 - a3
liztopad 2013 13 277 2m o = 50
grudzien 2013 15 254 217 7 = 57
futy 2014 16 279 244 35 4 &4
marzec 2014 17 2B6 150 36 [ B8
fowieoen 2014 1B 257 269 ZB 9 i)
may 2014 19 305 184 1 11 Fi §
zerwiec 2015 20 3i1 293 18 17 74
fipiec 2014 21 317 296 21 18 76
searpien 2014 22 321 308 13 21 -
wrzesien 2014 23 320 i1l 7 24 BO
pazdziemnik 2014 8 in E 5l ] 26 BO
liztopad 2014 25 339 E L | 16 e 24
grudzien 2014 26 345 328 17 L T B
styczen 2015 27 345 334 15 i3 E7
oty 2015 28 354 338 i6 35 BE
marzec 2015 29 364 346 18 35 B3
kwiecen 2015 30 30 355 15 35 83
maj 2015 31 in 358 12 40 B3
erwiec 2015 E 381 363 18 42 31
lipiec 2015 33 380 364 18 43 =k |
sarpeen 2015 34 353 374 15 g2 95
wrzesiern 2015 35 359 ITF 2 52 86
pazdziemik 2015 36 a0z 385 17 53 96
listopad 2015 37 423 350 33 5 a8
grudzien 25 38 423 359 4 56 a8
styrzen 2016 39 &34 410 4 a0 ino
futy 2015 40 47 4I7 20 &0 101
marzec 2016 41 456 436 20 a8l 101
maj 2016 43 455 445 20 &3 1401




lipsec 2016 45 430 463 17 L 101

sierpisf 2016 45 452 453 19 ] 101
wrzesien 2116 47 451 433 18 15 101
paidnemik 2016 48 454 - - 80 103
srudrian 2016% 1)) (.1 = 5 - 103
marzer 2017 53 625 - = E 104
kwieden 2017 55 639 - = - 107
maj 2017* 55 &40 - - - 107
sierpias 2017 g B5E = = = 107

*Od zrudniz 2016 r. do sierpeiz 2017 r. w protolotach zamiessrrano jedynie informizce o ogolnej lebiz pacertow w PL omr o lzbis
odrzuconych wiioskow, proyieto, e podans izbs pacientow stanowi sume fizhy osob obeoiie umesinizgoych w NoSramie oraz o,
laare shoncyly leczenie.

W ninieisze] analizie za liczbe pacizntow objetych programem lekowym _Leczenie cieikiej astmy alergiczns] 1gE
maleine] omalizumabem”™ przyjeto sume liczebnodol pacjentow uczestniczgoych w programie [w toku™
i .zakwalifikowany”) oraz pacientow ze statusem _zakonczony™ (pozwolifo to uwzglednic skumulowang liczbe
charych kiedykolwiek objstych terapig).

Od grudnia 2016 r, zmianie ulegl sposob raportowania liczhy pacjentow. W protokofach z posiedzen Fespolu
Koordynacyjnego ds. Leczenia Diplogicone=go w Ciezkie] Astmie Alergiczne) w okresi= od grudnis 201G r. do
sierpnia 2017 r. przedstawiono jedynie ogolng licche chorych zekwalifikowanych do programu iekowego, nie
uwrgledniajgt podrialy owigzanego z poszczegalnymi statusami [t  wtoku”, zakwslifikowany”, _rakonczony™).
W biezace] analizie przyjeto, ze wartosd te odpowiadajg sumie kategorii .w toku”™ oraz  zakonczony™ {przy
raloieniu, Ze: odpowiadajg one wylacznie kategorii _w toku” otrzymuje sie macmny, skokowy wezrost liczby
aktywnie leczonych osob w okresie pomiedzy paidziernikiem a grudniem 2016 raku).

Liczhe pacjientow w kolejinych miesigcach trwania progremu, peczgwszy od marcs 2013 r, kiedy do programu
wigczono pierwszych pacjentow, ilustruje ponizszy wykres. Kolorem pomarsficzowym Zaznaczono obserwacje
adstajgee.
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Rysunek 1. Liczha pacientdw objetych programem fekowym |eczenia astmy cietkie] omalizumabem [zawiera chorych
leczonych, po zakonczeniu leczenia oraz w trakcie rawieszenia leczenia)

R0

=161 ™

Liczha poacjenl oo
=
1
|

el 3
300 -

200 . o =0 7008% ¥ 152,57
it =11,9960

1] 10 20 Hi 1 4] 5 1,

Keoleine migsigoe Jozestniczenia w programis

W eelu wyznaczenia liccby pacientow cobjetych leczeniem omalizumabem w ramach programu |lekowego
przeprowadzono analize dostepnych danych oraz wizmim'’ng orens wykresu (Rysunek 1). Prognozy postanowiono
aprzed na wartosciach od listopada 2013 r. tzn_ od poczgtku drugisgo roku od umieszrzenia programu lekowego
na Obwieszczeniu Ministra Zdrowia, ze wzgledu na fakt, iz wozesniejsze obserwacie cechuje nieregularny werost
liczby pacjentow objetych rorwazanym progremem. W kolejnych latach wrrost ten stabilizije sie, wiec
wiykorzystanie wskazanych danych pozwala ra bardzis] wiarygodne wyznaczenie prognozowanych warioscl
W obliczeniach postuzono sie modefem regresji liniowe]. Wartosci z sierpnia | wrzesnia 2016 r. (odpowisdnio 331
i526 pacjentow), ktore odbiegajg od trendu wrrostoweeo, jaki wykazujg pozostaie-obserwsge (patrz Rysunek 1)
uznano za obserwacie odstajgee | nie uwegledniono ich w modely (niespojnost danych- dla obu protokoldw
spadek lizby osob ze statusami  w toku® 1 zakwalifikowany™ oraz jednoczesny niewielki werost w kategorn
zakonczony”, nierekompensujgoy spadka catkowite] lizby pacjientaw).

Do obliczen przyjsto oszacowany wspalczynnik kierunkowy (nachyienia) opisanego powyZe] rownania regresji
liniowej {3,2094), mkladage jedneczesnie wartosc wyrazu welnego rowng 0 (w celu uwzgledniania faktu, ze
przed rozpoczeciem programu zaden pacjent nie jest objety leczeniem). Obliczenia przeprowadzons w oparciu
o modsl regresji linfowe| preyjmuja stale tempo wohodzenia nowych pacientow do programu fekowego zzodne

z obserwowanym w pregramie dla omalizumabu od drusiego roku jego funkgonowania.

Odsetek pacjentow leczonych w kolejnych latach programu lekowego w stosunku do wislkosd populadji
docslowe] kwalifikujace] sie do takisgo leczenia, obliczono jako stosunek Srednigj liczby pacjentdw w programie
lekowym dla omalizumabu w danym roku {z uwzglednieniem przesuniecia kreywej, tak aby dla punktu zero
asiggnela wartoss 0) | liczebnofcl populacji chorych z diezka astma alergicong wyznarzona na podstawie danych
epidemiologicnych z publikacji Kuna 2044 [13] (1124 osoby), lak podsumowano w IV Elinicanym: Forum
Ekspertow oszracowanie liczebnosci grupy chorych, ktorzy spefniajg kryteriz. wigczenia do  programu,
przedstawione przez grupe ekspertdw tworzgcych program, biorgc pod uwags realng liczbe osob leczonych,
wskazuje na poprawnoid prognozy [13].

Uwzzlednienie w kalkulagach sSredniej licchy pacjentow w programie lekowym w danym roku pozwolilo
wyznaczye faldyozng liczbe pacientow (przvjecie wislkoscl dla ostatniegn miesigea 7 danego roku skutkowsaloby
IawyZeniem oszacowan, biorgc pod uwage stopniowe wchodzenie chorych do programu, ,miesigc po miesigou™),
petnige role korekty pofowy oyklu (dla okresu 12 miesiecy).

Zoodnie 2 abliczeniami, w | roku refundacji, w programie lekowym leczonych bedzie 5% pacjentow 2 populacii

docelowei, w Il roku refundacji 15%, w Il roku 25%, w IV roku 34%, natomiast w V roku refundagi - 44%.
2
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Tabela 13. Dane wykorrystane w oszacowaniu odsetha pacientow 7 populacii docelowei w programie lelowym

Parametr frok Wik Mok Mrok  Vrok

Sredniz lizha padentow z populac) doclows] objetych programem lekowym®

{nz podstswie tempa wchodzenia do programu lecrenia Gebie| sty alensicrme| 151 166 276 87 497
od drugiego roku)

Licrba chorych 7 0gzks 3smmg alergiong - dane epidemisiogicne [13] 1124

(kisetsk pacieniow lecronych w programie lowym 4.5%% 14.7T% 24,6% 34.4% 44, 7%

* zawiers chorych leczomych, po sakonceniu lecenia orac w iTskce IEWiessenia lecenia

W analizie przyjeto, ze tempo wigczania pacjentow 7 populacji docelowej do programu lekowsgo dia ciezkie]
astmy eanynofilows] bedzie analogiczne jak dia omalizumabu stesowanepo w leczeniu ciezkisj astmy alergicanz.
Jak zarnaczono wozesnie], wskazanie refundacyjne dla benralizumabu jest identyzne jak dla refundowanego od
11 2017 r. mepolizumabu [25] (poczatek sprzedazy 12.2017). Program lekowy dia ciezkie] astmy sozynofilowe]
rostal rorpoczety w listopadzie 2017 | przez pierws=zy rok jego drialania pacjenci otrzymajg wylgoznie leczenie
mepalizumabem. Biorac pod uwase czas ukonczenia biezgce| analizy oraz czas trwania procesu refundacyjnego
przyjeto, ze benmalizumab otrzyma refundacie w drugim roky funkcjonowania programu [ poczatek 2019 roku;
jest to rownoczesnie pierwszy rok refundacji w biezgoej analizie).

Odsetki pacientow z populacii docelowe] objetych leczeniem w programie lekowym w koleinych latach horyzontu
czasowego analizy zaprezentowano w tsbell ponizel. Prredstawione wartofo obsjmujsg pacientow leczonych
aktywnizs, w trakcie zawieszenia oraz po zakonczeniu leczenia.

Tabela 14. Odsetek pacjentdw speiniajacych kryteria wigczenis do programu lekowego dia cigzkiej astmy eonynofilowe]
objetych leczeniem w tym programie

1ok Il =k Hirok Wik

5% i5% s 4% a4

14.2. Udzialy w rynku: grupa pacjentdw rozpoczynajacych leczenie
1.4.2.1. Scenariusz istnigjgoy

W scenaniuszy istniejgoym, ze wzgledu na brak refundac) z srodkow platnika publienego produktu Fasenra®,
w ramach programu lekowsgo 100% chorych romoczynajgoych lecrenie otroyma terapie mepolizumabem, we
wazystkich latach horyzontu oasowego analizy.

Tabela 15, Udriaty w rynku w grupie pacientow rozpoczynajacych leczenie w danym roku: scenariusz istiejacy

1rok o= 100%

2 rok 0 100%

2ok o= 100%

4 rok FE ] 100%:
1.4.2.2. SCenariusz nowy

Biorac pod uwage porownywalng skutecznost benralizumabu | mepolizumabu (co zostalo wylazane w analizie:
klinirznej [19] — miedzy innymi brak roznic stotnych statystycznie dla punktdw koncowych: zaostrzenia astmy,
=
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zaostrzenia astmy wymagajgce wizyty na oddziale ratonkowym lub hospitslizac)i, zmiana wartoscl natefons;
abjetosci wydechowej pierwszosekundowe| (FEV:) — przed podaniem leku rorszerzajgcego oskrzela araz po
podaniu leku rozszerzajgoego oskrzela, czas do pierwszego Facstrzenia astmy, zmnieiszenie dawk doustnych GKS
250%, zmnizjszenie dawki doustnych GKS o 100%, zastosowanie doustnych GKS w dawte =5 mg/dobe) wanalizie
przyjeto, ze w piErwszym rokoe refundacii produkitu Faserma® udzialy w rynku w grupie pacjentow

rozpoczynajacych leczenie w programie lekowym [

W kolejnych latach zalozono stopniowy wzrost odsetka chorych rozpoczynajgoych terapie benralizumabem, co
jest rwigzane z odmiennym dawkowaniem obu rozpatrywanych substancii. W schemacie z udzialem produktu
lecmicregn Fasenra® pacjent przyimuje lek dwa razy rzadziel niz podoas leczenia produktem Nucsls (oo 8
typodni dla remienia benmalizumabu vs co 4 typodnie dia ramienia mepolizumabu, z wyjgtkiem trzech pierwszych
podan co 4 tygodnie]. Nalezy spodziewsc sie zatem, 2e pacjendi, po uryskaniu odpowiedzi na leczenie § kontrali
objawow astmy, preferowad bedg schemat wymagajaoy rzadsrych wizyt w osrodku prowadzgoym terapis.

W wariancie podstawawym analizy przyjeto wzrost udzialow w rynku benralizumabu o . rocznie w populacgi
rozpoczynalgoe} leczenie w programie lekowym. W ramach analizy wrazliwosc testowano warnant z- brakiem

warostu udzatéw produktu Fasenra® (I - s<cari::

rakiadajgoy szybki preyrost odsetka rozpoczynaigoych terapie benralizumabem —- roczmie.
Tabela 16. Udriaty w rynku w grupie pacientow rozpocrynajacych leczenie w danym roku: sScenariusz nowy

1 rok i i l
210k i i i
3 ok i i i
&rok i . |

1.5.Przepityw pacjentdw w programie lekowym

W arkuszu kalkulacyinym M5 Excel dolgczonym do biezace] analizy wyznaczony zostal przeplyw pacientow
wigrzonych do programu lekowego, uwzgledniagoy:

= Osoby otrzymujace leczenie aktywne [benralizumabem bad? mepolizumabem]),
=  Osoby, ktore zakoncyly lezenie w programie,
= Osoby, u kténych po dwach latach od rozpoczecia terapil leczenie uleglo zawieszeniu.

Frosty modef decyayjny sledzi pacjentow w kolejnych latach horyzontu czasowsgo analizy, anafizujgc osobno
kohorty wiaczone do programu w pierwszym, drugim, trzecm oraz- cowartym roku. W pierwszych dwaoch latach
wystepuje stale ryzyko dyskontynuacjl lecrenia. Chorzy, kiorzy zakoficzg terspie w programie lekowym,
w koleinych latach nie s5 uwzeledniani w kalkulacji kozziow calkowitych. Preyjeto, ze dyskontynuacia leczenia
wystepuje srednic w polowie rokp, diatego diz grupv pacientow, ktorzy w danym roku zakonczyli terapie
przyporzadkowana zostala polowa kosrtow leczenia.

Po uplywie dwoch lat terapii, zgodnie z zapisami projektowanego programu lekowego [30] (oraz obecnego
programu dia mepolizumabe [28]), nastepuje zawieszenie terapi, ktdre trwa co najmniel & miesiecy. Nastepnie
pacjenci, u ktorych zaobserwowano pogorszenie kontrali astmy moga ponownis rozpocad leczenie Dla grupy

tej zalozono takie same ryzyko dyskontynuadji leczenia w programie jak w pierwszym | drugim roku otrzymywania

4
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benratizumabu badz mepolizumabu. Zawieszenie terapii (78 wzgiadu na ramy casowe opracowania} dotyczy
wylgcznie chorych, ktdroy rozpoczeli leczenie w pierwszym bgdz drugim roku horyzontu casowego analizy.

15.1. Zakonczenie leczenia w programie lekowym

W analizie uwzgledniono dyskontynuacie leczenia w programie lekowym, wykorzystujac informacie pozyskane
z protokolow posiedzen Zespofu Koordynacoyjnego ds. Leczenia Biologicenego Ciezkie] Astmmy Alergicznej,
publikowane na stronach Narodowego Funduszu Zdrowia [MFZ), | raportujace liczby pacientow lzczonych
w programie lekowym _Leczenie ciezkie] astmy alergicznaj 1gE zalesne| omaizumabam”. Odsetek dyskontynuacji
aszacowano w oparciu o dane dla pierwszych dwoch lat lezenia omalizumabem w programie (dane dla okresu
marzec 2013 — luty 2015). Wykorzystano liczhe pacientow, ktorzy do lutego 2015 r. zakonczyll leczenie
w programie {ekowym {35 pacjentaw) | pedzielono przez sume pacientow e statusem  w toku” (338) oraz
Lakonczony” (35) [31]. Dane te nailepie] odzwierciedlalg polskg praktyke klinizng (omalzumab, podobnie jak
benralizumab | mepolizumab, stosowany jest w l2czeniu ciezkie] astmy).

Okres dwoch lat przyjeto biorgc pod uwage zapisy projektowanego programu iekowego, zpodnie z ktorymi po

uplywie 24 miesiecy leczenia powinno ono w kazdym przypadku ulec zawieszeniu.
W analizie przyjeto jednakowy odsetek rezygnadii z leczenia dia benrafizumabu | mepolizumabu.

Tabela 17. Zskonczenie leczenis na podstawie danych dla programu lekowego dis omalizumabu

Dryskonmynsacs fecreniz w olresie 24 miesiecy [=:5||"3?3] 131], mhulace

PFrzedstawiona w powyzsze| tabeli wartosd przlicona zostata na odsetek dyskontynuac)i odpowiadajacy
akresowi 12 micsicoy (1 rok) proy wykorzystaniu standardowej formuthy:

1
dyskontynuacja, .z = 1 — {1 — dyskontynuacjo- jz;. )7

Prawdopodobiefistwo zzskofczenia leczenia w pierwszym | drugim rokiu od jego rozpoczecia wynosi 4,8%.

152, Zawieszenie leczenia w programie lekowym

Tgodnie z zapisami projextowanego programu lekowego [30] ,po uptywis 24 miesisoy leczenia benralizumabem
zostaje ono zawieszone na okres minimum & miesiecy. W czasie zawiesrenia leczenia pacjent |est obserwowany
w zakresie kontroli astmy (winyty co 4-6 tygodni). W preypadku istotnepo pogorszenia kontroli choroby momna
ponownie rozpoczgc podawsnie leku. U chorych, u kidrych w okresie zawieszenia. nie dojdzie do pogorszenia
kantroli astmy leczenie benraiizumabem ulegs zakonczaniu po 12 miesigcach od momentu zawieszenia. Chory
moze byt ponownis skwalifikowany do terapii benrzlizumabem o ile speini knyteria wigczenia i nie spelni
adnego 7 kryteriow wylgczenia ” Podobne brzmienie majg rapisy obecnego programu dia mepolizumaba [28]

W anallzie przyjeto, Ze po uplywie 224 miesiecy leczenia nastepuje zawieszenie terapii. Pacentom w tym okresie
nie s preyporzadkowywane kosrty substanci coynmych, ich podania, leczenia dzizlan niepofadanych, a mkee
ryczalt za diagnostyke w programie lekowym. Poniewaz w ramach analizy klinicznef nie zidentyfikowano
doniesien naukowych, na podstawie ktorych mozliwe byloby oszacowanie odsetka chorych wiozesniej leczonych
benralizumabem iﬁalﬁ mepolizumabem), ktdrzy ze wzgledu na istoine pogorszenie kontroli astmy zostang
ponownie wigczeni do programu, w biezace] snalizie wykorzystano dane dia omalizumabu (dostepnego
w programie lekowym dla chorych z ciezks astmg alergiceng IgE zaleing [26]]

W publikacj Kuprys-Lipinska 2016 [16] zaprezentowsno dane o wystgpieniu pogorszenia kontroli | wystgpieniu
ciezkich zaostrzen astmy w grupis pacientow, ktarzy aprzesisll lecenia omalizumabem w Polsce po 36 (lub
5
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wiecej) miesigcach leczenia: lgocznie bylo to 79% pacjentow (11/14). W publikacii Molimard 2014 [20] utrata
kantroli po zaprzestaniu terapii miata migjsce u 56% chorych (34/61), przy coym czas bez otrzymywania leczenia

aktywneeo byl zroznicowany (Srednia 22,7 miesiecy, zakres 2.5 —59.5),

W biezgce] analizie wartosE odsetka pacjentdw ponownie rozpoczynajgoych terapie produktami Fasena® bad:
Mucala w programie lekowym oszacowano w oparciu o wynlki metaanalizy proporcji dla badan Kuprys-Lipinska
2016 [16] oraz Molimard 2012 [20] (w scenariuszu podstawowym przyjeto wartosd Srednig, w wariantach
skrajnych testowano wartosc wyznaczong przez dolny i gomy koniet 95% przedzialu ufnosci).

Tahela 18. Odsetek pacientow ponownie rozporynajgoyeh lemrenie po Tawismeniu 1erapil w programie Iekowym
- 3 —

z metzanalima propori z badan Koprys-Lipinsks 2016 [16] | Mofimand 2014 [20]
Wariant podstawowy 60,3% [modes A 1
Warant manamziny 48,7 dolny konec 555 preedzeiv uinoso
Warant maksymalmy 15 gormy koniec 95% przedziahu ufnoss

Fgodnie z rapizami wnioskowanego programu iekowego [30] {3 takze obecnego programu diz mepofizumsbu
[22]} powrot do lezenia moze mied migjsce pomiedey & & 12 miesigcem od momentu rozpoczecia zawieszenia.

W analizie przyjeto sredni czas zawieszenia terapii (9 miesiecy) wymnaczony jako srodek powyrszego przedzialu.

Zapisy programu nakiadaja obowiazek przeprowadzaniz wizyt kontroinych w okresie zawieszenia, w analizie
preyieto, ze bedsiz Ich dziewisd [crestotiiwosd w okresie 9 miesiecy wynos! raz na 4,33 tygodnie) | zostang
rozliczone w ramach swiadczenia preyiecie paciento w trybie ambulatoryinym zwigzane z wykonaniem programu.

1.6.Koszty
W celu oblicenia kosztow porownywanych w analizie terapii, pryieto perspektywe platnika publicenego za
ustugi zdrowotne {Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ).
W analizie uwzgledniono nastepujgee medycmne kosrty herpodrednie:
= kosriy lekow stosowanych w ramach progremew lekowych (benralizumab, mepolizumab);
= |koszrty podania lekaw;
= koszty diagnostyki | monitorowania leczenia;
= kpsrty leczenia deiatan niepozgdanych:

Zasoby siscowano metody kosztow opdlnych. Analize przeprowadzono przy uwzglednieniu  kosztow
maczerpnigtych z sktuslnego Obwieszzenia Ministra Zdrowia z dnia 28 czerwca 2018 r. [26] oraz Zarzgdzen
Preresa NFZ [39.40,38].

16,1, Koszity produktu leczniczego Fasenra¥®

Podmiot odpowiedzialny za produkt lecniczy Fasenra® 30 me, roziwor do wstrzykiwan w ampulko-=streykawce
wnioskuje o objecie refundaciz produktu Fasenra®w ramach programu |lekowego 7 ceng zbytu netto na poziomis
2 100,00 PLN za opakowsnie |ednostkowe zawierajace jedng ampulko-streykawks, 30 mg/1 ml [4]. Ponadto
wnioskowane [est utworzenie odrebne) grupy limitowe| dla prod u&u leczniczego Fasenra®.

Ponizsza tabeia przedstawia wyliczenia dotyczgee skfadowych kosrtu produktu lecmiczepo Fasenra®. Szorepdly
ablicren zamieszzono w arkus=u kalkulaoyjnym dofaczenym do biszgeej analizy.
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Tabela 19, Wyrnaczenie kosoow jednostiowych produktu leczniczego Fasenra®

i, s s oo taas Fasenra® 30 me. roctwir do WETykiwan w smpitko-
Zawariodt opakowania jednostioweso 1 amputko-strzykawia, 30 me/ L m)

S sy il :T;Tmtnmmh Zawiars 30 mE benralzumab
Licrtha me/opakowans jednostkowe W mg

Cena shiytu netio ]
mmmmammwmﬁmm;m} I

o oo ot i e g e ==

Zainsenia dotyomoe grupy lmitowe nowa grupa imitowa

Wysoknst limitu finsmsowania [ ]

Eat=goria oopiamoic fwiadoeninbiormy berplatny

Wiiigskowany insrument podziaiu ryryks tak [zzezmgily w rozdzisiz 1 7)

Kwota refundacii NFZ ]

Kosst jednostkowy 22 mg) I

! zpodnie 2 @pismi 2r 7 w1 Ustawy o refundac [36];
i zppdnie 2 raplsami art 15 wst 9 Ustawy o refundagi [36],
*zpodnie 2 mpisamiart. 14 ust 1 Ustasy o refundadji [36]

Cawkowanie oraz schemat dawkowania benralizumabu okreslono zgodnie z zapisami Charakterystyki produkiu
leczniczego [4] 1 wnioskowanego programu lekowego [38]. Zalecana dawka benralizumabu wynosi 30 mg we
wsirryknieciu podskormym cod typodnie w przypadku pisrwszych trzach dawek, & nastepnie co B tygodni.

1.6.2, Koszty mepalizumabu

Koszty mepolizumabu (prodult leczniczy Nucala 100 mp, proszek do sporzgdzania rorbworu do wstrzykiwan)
dostepnego w ramach programu lekowego lezenia ciezkie| astmy alergiczne] IgE mlezne] oraz ciezkiej astmy
enzynofilowe] (grupa limitowa 1167.0, Mepalizumab) zostaty zaczerpniete z aktualnego Obwisszczenia Ministra
Zdrowia [26].

Tabels 20. I{nm'fjednu-smnwepmdnkm Iecmic!egn MNucsala® {mepnlizumah]

Num@ls, proszek de sporzadzania

3 1007 710, 494575 2845 75 herpls 45 46
rornwory do wstrrykiwan, 100 mg 1 oy

Feodnie 1 trescig Charektervstyki produktu feczniczezo [5] 1 zepisami programu iekoweago [28] mepolizumab
podawany jest w dawce 100 mg podskomie o 4 tygodnie.
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1.6.3, Koszty jednostkowe podania lekdw w ramach programadw lekowych

w leczeniu ciezkiej astmy eozynofilowej

Koszty jednostkowe Swiadczen rozliczanych w ramach podania lekow w programach lekowych przyjeto w oparciu
o tanyfikatory Narodowego Funduszu Zdrowia rawarte w Katalopu swiadczeri izakresow - lezenie szpitalne -
programy zdrowotne (iekowe) [39]. W analizie: przvieto, 7= mepolizumab, & takze benralicumsb, moga byc
podawans w ramach hospitalizacii zwigzansl z wykonaniem programu, hospitalizaci w trybie jednodniowym

mwigzane]  wykonaniem programu lub prayiecia w trybie ambulatoryjmym.

Tabela 21. Kosrty jednostkowe swiasdazen rozliczanych w ransach podania lelkdw w programach lekowych

\ . - Miartote e =
Hospiralzeos rwigrans 2 wykonanism prosrEmu 48672 486 72 {3598
Hospitalzacis w trylse jednodniowym Twigzana
- : 4 T2 435,72 EL)]
Przyjece pacjenta w trybie ambulatoryjmym mwigzans
z wykonaniem programu s A0E L6 [33]

! prayjeto cene punkiu wynosrgeg 1,00 PLNL

Sredni koszt podaniz lekow w programis lekowym oszacowsno z wykorzystaniem informacii zawartych
w Sprawnzdaniu z dzialalnoscl NMarodoweeo Funduszu Fdrowia za IV kwartal 2017 r. przedstawiajgoym liczhe
swiadczen (hospitalizadi | preyjec w trybie ambulatory nym) rozliczonych w mmach programu lekowego B.44
Leczenie ciezkiej astmy alergiczne] IgE zaiezne] oraz deikiej astmy sozynofilowe] (dane dlz catego 2017 roku)
[35].

Tabela 22, Liczha swiadcren wykonanych w ramach podania l2kow w programie lekowym

Haspitalizacjs swigzans ¢ wykonsniem programu £ el
Program iekowy —lecrenie ogllie]  Hospitalizmcia wtrybie jednodniowym nvigzna 5 506 135}
asiry alergicme; Ik misne] T WykOnaniem programi
omaiizumabem
Prryjecie pacents w trybie ambulatoryjnym 21 (25

zwigmane 2 wykonaniem programu

W tabeli ponize] prredstawiono sredni wazony koszt podania: lekdow w programach lekowych obliczony na
podstawie danych dotyczacych liczhy wykonanych Swiadczen [35] ofaz ich kosztow jednostkowych [39].

Tabela 23. Kosrt podania lelow w programie lekowym

gruinihm‘tpﬂdm'nla‘kﬁw w programiE lekowym 434,68

1,64, Koszty diagnostyki i monitorowania

Zakres badan przy kwalifikaci orez w ramach monitorowsaniz w projektowanym programie lekowym [30] jest
zblizony do zapisow sktusinego programu lekowsgo dla mepalizumabu [228]. W zwigzku 2 powyiszym provieto,
ie roceny ryczalt za diagnostyke w programie lekowym dla benralizumabu bedzie rowny rocznemu ryczaftowi =
diagnostyke w programie lekowym dla mepolizumabu, z korekts uwzgledniajacg rapisy specyficene dis kafdego
z programow, [esli maig one istotny wplyw na zmianes kosztu cafkowitego diagnostyki | monitorowania.

Foniisza tabela przedsiawia zestawienie roinic pomisdzy aktualnym a projektovanym programem [ekowym

w zakresie:
28
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v kryteriow wigczenia | wylaczenia,

& padan przy kwalifikacgi do programu

*  monitorowania leczenia

Tabels 24. Festawienie rommic pomiedry altoalnym programem lekowym dia mepolizumabu a projektem programu
lekowego dia benralizumat

T g e BAS dis - i i Py s
Krytena widozesia 4o programu
komiecnost siosowama wysohich dawsk waiswmiich

koniscrnoss stosowania wysokich dawel wzswmych glikokortykosteroidow (=1000 mcg dipropionianu beldometazonu

glikodnrmykostarnid dw {=1000 mcg dpropionianu beklometamom nza dobe hib nnepo wrewness glilmbortykosterpidu w dasmoe
na dobe ub innegp wiswnezo ghkokortosteraido w dawce rownowame] okresfonsj reodnie 7 alttustmymi wytyomymi The
rownowame|| w potg=eniv 2 inmym leldem kontrofuggoym astroee Global Initiztive for Asthma {GNA]) w potzceniu z mnym leliem

konmirolujgoym astme
B=dania prrw lowslifikacy
pomiar wytychanego tenku srota [FENG - [hrak]
Bodhums : ;
monitorewanis leceeEnias po 24, 5., 104, orsz erdym kodejnym montmowans lecenia po 24., 54., 111 omaz kEzdym kelegmym
52. typodni facrenia | ] 56. tygodniu jecenis [ ]

Przesuniecie czasy wizyt ocenaigoych skutecznosc terapii {po 56, oraz 112, tygodniu vs po 52, oraz 104, tygpodniu)
wiaze sie z odmienng cZestotliwoicia podan benrmalizumabu oraz mepolizumabu 1 nie wplywa na zmiane liczhy
tvch wizyt (5 wiec na wzrost/spadek kosrtow). Projektowany program lekowy dla benrslizumabu niz nakiada
wymogu wykonywania przy kwalifikacy badania pomiarn wydychanego tlenku azotu (FENO), jednak swiadzenie
to nie zostalo uwzglednione w Obwieszczeniach Ministra Fdrowia w sprawie Swiadczen gwarantowanych
z zakresu ambulstoryjngj opleki specjalistycznef [24] [nie wystepuje rowniez w. Charakterystyce grup
ambulatoryjrych Swiadczen specilistycznych) oraz leczenia. spitalnego [23], przyieto zatem, ze jego
przeprowadzenie nie ma wphywu na wydath pfatnika publienego (NFZ)L

Zalorono, ze pozostale rdznice w zapisach nie wplyna ne wartoss ryczattu 25 diagnostyks w programie lekowym.

Koszty badan disgnostycznych w programach lekowych przyieto w oparciu o taryfikatory Narodowego Funduszu
fdrowia zawarte w Katelogu ryczatbow za diagnostyke w programach lekowych [40]

Tabeia 25. Oszracowanie rocrnezo kosru badan diggnostycznyeh w ramach programow leliowych

Dhapnostyics w prozramie lecrenia
cezkis] astmy alergicens] I2E maisme] 954,80 584,80 [40]
or=z cigrkie] ety eozynofilowe]

* przyjetn cene punkiu wynosrgog 1,00 FLM
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Zapisy programu lekowego nakladajg obowiazek prreprowadzania wizyt kontrolnych w okresie zawieszenia,
w analizie .przvji:tu, ze bedzie ich deiewied (crestotliwesc w okresie 9 miesiecy wynosi rar na 4,33 tygodnie)
1 zostang rozliccone w ramach swiadczenia prayjecie pacjenta w trybie ambulatongnym zwigzane z wykonaniem
programiu.

Tabela 26. Kosrty jednostkowe porad kontrodnyeh rozdiczanych w okresie zawiesrenia terapii w pmgramie lekowrym

Prryjeoe pacienta w trybie ambulatoryjmem mwigmane
Y i i 108 15 108,16 [25}

! przyjeto ceng pumictu wynosraeg 1,00 PLM

1.6.,5. HKoszty leczenia zdarzen niepocigdanych

Lecrenie dekie] astmy eozynofilowe] za pomocg roznych terapil wigze zie z wystepowaniem dzialan
nieporadanych (AEs, ang. gdverse svents) mstosowanydn lekow. W niniejszym pedrozdziale nszacowane zostaly
kasrty leczenia zdarzen powaznych z klinicznepo | kosrtowego punktu widzenia.

W analizie zalofono, e w przypadku wystapienia ciezkich drzialan niepozadanych ich leczenie odbywa sie
w warunkach szpitalnych i jest rozliczane w rameach grup IGP D10E: Dychawica askreelowa =65 rz. i D10F:
Dychawica oskrrelowa <66 r.2. [38B].

Tabela 27. Kosrty hospitalizacji zwiarane] 2 leczeniem zdarzen niepotgdanych

) Wariodd punbtows - : Ty
Dychawica oskreelows 65 r2 [5.51.01 0004053] 3 461,00 34361,00 138]
Dychawics osiorzeiows <66 rz [5.51 01 (O040E0) 2 650,00 2 650,00 138]

! prayjeto cene punkiu wynosrgeg 1,00 PLNL

W publikacii Mair 2017 [21], wigczone] do-Analizy efekbtywnosd kliniczne], odnateriono dane na temat odsethow

pacjentow w wieku <65 r.z | 265 rz. leczonych benralizamabem.

Tabela 28. Podrial pacjentow 12 vﬂglgdu na wiekh [subpopulacie <65 r.L | 265 r.i.)

o f E— A
Pacjent w wileku <55 4t B4 [21]
Paciend w wisku 255 iat 16% [21]

W celu oszacowania kosztu leczenia detkich drialan niepozgdanych wykorzystano dane z publikacii Nair 2017
[21] oraz koszty hospitatizacil dis grup JGP D10E | D10F | obliczono Srednig wazong.

Tabela 29. Kozt jednostkowy lecrenis mdarzen niepoigdanych

Kt lecrenia rdarzen nispaigdanyrh prowadsgcych do hospitalizacji 78332

Catkowite koszty leczenia dzistan niepoigdanych obliczono jako lloczyn sredniego kosztu hospitalizacji w ramach
grip JGP D10E | D10F orar odsetka pacjentdw, u ktorych wystgpily ciezkie dzialania niepozadans rwigzane
z leczeniem, osracowanegn na podstawie wynikow metaanalizy proporcji (zastosowano model efektow statych)
przeprowadzone] dia benrmalizumabu z wykorzystaniem wartosc mportowanych w randomizowanych badaniach
klinicnych cceniaigoych skutecznosd | bezpieczenstwo stosowania benralizumabu vs placebo (badania SIROCCO,

CaLIMA, ZONDA), wiaczomych do analizy klinicene] [19] (0, 16%).
30
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Analiza efekbywnosd kiinicanej [19] wykazals brak statystycznie istotnych roznic w zakresie punktu koncowego

cietkie rdarzenia niepoigdane rwigrane z leczeniem, zatem w analizie moziiwe bylo przyjecie tekiego samezo

adsetka dla obu ramion leczenia:

Tabels 30. Calowite koszty lecrenia cieikich dzistan niepoZzadanych na jednego pacienta

Kioszt leczenia ciezkich drstan niepozzdanydh nadgm=aych 2 leceniem 443

1.7.Proponowany instrument dzielenia ryzyka

Majgc na uwadze potrzebe racdonalizaci wydatkow w ochronie zdrowia omz wychodzac naprzeciw
aczekiwaniom Ministra Zdrowia oraz Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, proponuje sie Zawarcie umowy

podzialu ryzyka. Poniziza propozycja umowy jest zgodna z zapisem Art. 11 ust S pkt. 4 Ustawy o refundacji [36].

1.8.Wyniki analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Analize wplywu na system echrony zdrowia przeprowstzono z perspektywy platnika publicinego finansujgcego
swiadczenia rdrowotne (Narcdowegn Fundusru Zdrowia). Przyimujgc zafozeniz opisane we wiozesiniejszych
rozdzialach oszacowano koszt leczenia pacjentow z nisodpowiednio kontrolowang dezks astma eozynofilows
wEcenarnuszu _istniejgoym” araz _nowym . Oszscowania dokonann w arkusmu kalkulaoyjnym  programu

Microsoft® Office Excel® 2013, Wyniki przedstawiono w ponizszych podrozdziatach.

18,1, Zuiycie zasobow

Zuzycie zasobdw preedstawiono w posiact lizby zuzyoych opakowan produktu Fasena® w kolejnych latach
refundacii benraliumabu w ramach programu lekowego:

1.8.2. Liczba pacjentow leczonych

W tabzll poniie| przedstawiono liczhe pacjentow lezonych w ramach programu lekowego, z podzialem na
otrzymywang substancije czynng (benrallzumab, mepolizumab), uwzgledniajac wszystkich pacientdw oraz
charych rozpocoynajgcych leczenie w kolejnych latach.
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Tabela 32. Liczha pacientow lecronych w pmgramit Iekowym dla ciedkie] astmy eozynofilowe]

Iok lhrok 1 rok Wrok

Paciend w programiz lekswym (M toku™ P mwiesrenie lereni=" ¥ mhonoenis fezenisT)

Sosrmrium istnisgey
mepelizumat o | | | i
benralizumab i | | | .
SranarneT nowy
mepolizumah | | H - ]
PaciEnd nepocrynajgoy lec=nie w programi= Ekoaym
SosnErniuE isTisEcy
mepoauma £ M - - -
benmalzumak: I - - - -
ScanarnmT nowy
mepoleumat o | - - -

1.8.3. Aktualne roczne wydatki platnika publicznego na leczenie ciezkiej

astmy w ramach programu lekowego

Zeodnie z aktualnymi na dzien ukonczenia analizy komunikatami DGL NFZ obejmujgcymi okres jednego roku (od
maja 2017 do kwistnia 2018) [22]:

s  wyddtki ng substancie czynng mepolizumab refundowang w programie. [ekowym B44. w leczeniu
ciezkiej astmy eozynofilowe] wyniosty 175 68C,20 PLN {mepolizumab uzyskal refundacje od listopada
2017 roku [25], a8 poczatek spreedazy substenci czynne] wedlug komunikatow DGL NFZ mial miejsce
wgrudniu 2017 roku),

= wydatki na substancje coynng omalizumab refundowang w programiz lekowym B_44. w {eczeniu ciezkie]
astmy alergiczne] IgE zaletne] wyniosly 23 791 540,55 FLN.

1,84, Anazliza podstawowa: wariant z uwzglednieniem instrumentu dzielenia
ryzyka

W ponizszej tabeli przedstawiono szscowane Koszty ponoszone przez budizet NFZ na leczenie doroslych
pacientow z niecdpowiednio kontrolowang cietkg astmg eczynofilows. W biezgaoym wariancie uwzgledniono
koszty skalkulowane na podstawie ceny sfektywne] produktu Fasenra® (z uwzalednieniem instrumentu drielenia
ryzyka).
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Tabela 33. Wymiki analizy wphywu na system ochrony zdrowia: wariant z uwzglednieniem RSS

_ Moty catierwite [PLN]
Trok (2015) 2 rok [2020) 3 ol [2021) A rok {2022]
Scenarie stmsEoy 53973 585 T4 SDA BTS B7 054611 102 526 042
Scansriusz nowy I . . .
Kost inkramentainy . I . .
Koszt refundacy

benrstizumahu [scenarius _

nowy)

W przypadko refundaci benmalizumabu w leczeniu nieodpowisdnio kontrolowansj ciezkis] astmy sozynofilowe]

w ramach programu lekowego roczne wydatki platnika publicznego (budzet NF—

Graficeng prezentacie wynikdw analizy wplywu na system ochrony zdrowia z perspeltywy budzetu NFZ w latach
2019-2022, r ywzglednieniem RSS, przedsiawiono na ponizszym wykresie

Whkres L Wymiki analizy wphnwu né budiet: wariant z owzgkednieniem RSS

Wyniki analizy wplywu na budzet w podziale na poszczegoine kategorie kasztow, r uwzglednieniem instrumentu

dzielenia ryzyks, zaprezentowann w koleinej tabell.

Tabela 34, Wyniki analfizy wphywu na system ochrony zdrowis w podziale na poszaegolne kategorie kosriow: wariant

1 uwzglﬁﬂnieniem RS5S

i : . Kosrty cafkowne [PLN]
. 3 ia .
1 roh [2009) 2 rok |2020] 3ok [2021) A rok {2027)
SreEnanius . EtnisfEoy
subsranciE cymne &% 477 937 66 71B 952 7800710 91 683 317
podanie leiu 4 750 758 E£538 407 7624405 B S3BE4 85D
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1 1ok [2019) 2 1ok [2020] 3ok 2821} 4 rok {2023)
disgnostyla | montorowanie Ta2 5Ih 1245 210 1637155 1 855545
lerrenie drnztan nepoizdanych 2317 2309 2301

ScEnariu=z nowy
substancs cynne I L
N
.

podarie ek

(

dizgnostyls | monjtorowanie -
|

Koozt

Ti—

tha

Ind ]
(=] o s H

§ =1

leczenie driztaf nispoiadanych [

mkremamtaimy
sibraNCE rynne -
podania ek 615487 -1 433094 1703025
dizgnostyis | monitorowanie Q 1] o
lecrenie driake nispodanych 0 0 o

1.8.5. Analiza podstawowa: wariant bez uwzglednienia instrumentu dzielenia
ryzyka
W ponizszej tabeli przedstawiono szacowane kossty ponoszone przez budzet NFZ na leczenie dorostych

pacjentow 2 niecdpowiednio kontrolowang ciezks astmag earynofilowa. W bizzgoym wariancie: uwzpledniono
koszty skalkulowane na podstawie ceny wnioskowans] produktu Fasenra® |bez wwezglednienia instrumentu

drielenia ryzyka)

Tabela 35. Wyniki analizy wplywu na system ochrony zdrowia: wariant bez uwzglgdnieﬂia R55

1 rok (2019) Zrok [2020] 3 rok {2021) & rok (2022)
SceEnariuss isthiejscy L3971 586 T45D4a 8BTS B7 D64 611 102 526 D12
Scepiariusz nowy I . . .
Kosst inkrementatny I . [ .
Kozt refundaci
nowy

W przypadku refundaci benralizumabu w leczeniu niendpowiednio kontrolowanej ciezkie] astmy eorynofilowe)
w ramach progremu lekowego rocene wydatki platniks publicznego (budiet NFZ} swisksylyby sie o _

Graficzng prezentacie wynikow analizy wplywu na systemn ochrony zdrowia z perspektywy budzetu NFZ w latach
2019-2022, bez uwzglednienia RSS, przedsiawiono na ponizszym wykresie.
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Wyniki analizy wplywu na budzet w podriale na posszepoine kategorie kosztdw, ber uwzglednienia instrumentu

drielenia ryzyka, zaprezentowsno w kolsjnej tabeli

Tabela 36. Wymiki analizy wplywu na system ochrony zdrowis w podriale na poszozegoine kategorie kosztow: wariant
bz uwrglednienia R5S

) Koesrty afkownie [N}
Katesnris bosriig

1 1ok [2019) 2 rok [2020} 3 roik [2021) 4 rok (2022}
substanoe coynne 4B-477 937 66 T1E 552 7800 710 91 683 31T
podanie letu 4750 738 & 538 402 T 614 405 B-BE4 389
dizgnostyis | monitorowanie 742 535 13245 10 1 6371595 1 855545
lecenie driztan nispo@damych 2317 2 2.3m 21291

ScErariumT nowy
substance crymne I I . I
podaris Ieia —y . . I
disgnastyks | monjtorovenie . . . .
lecrenie dristan nispoadanych =i [ ] =i
Koozt nkrememtainy

absance e — E— =
podanie |eku -615 487 -1 435034 -1 703 02% -2231 701
dizgnostyka | monitorowEnie o L] 1] ]
lecenie driztan nEepo@damych o o ] o
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1.8,6, Analiza wrailiwosci

W ramach analizy wrazliwosci oceniono wplyw zmiany kluczowych parametrow na wyniki analizy. Testowano
warianty minimalny | maksymalny dia nastepujgcych obszarow:
L Wielkai< populacji docelowsj (zgodnie z wartosciami przedstawionymi w Tabels 10),

2. Udzialy w rynku benralizumabu w grupie pacentow rozpoczynaigoych lecenie w ramach programu
lekowego w koleinych latach (2podnie z wartostiami preedstawionymi w Tabela 16),

3. Odsetek pacjentaw ponownie rozpoczynajgoych terapie w remach programu lekowego po zawieszeniu
lezenia (zgodnie z wartosciami przedstawionyni w Tabela 18),

Wyniki analizy wrazliwoicl przedstawiono w tabslach ponizej.
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1. 9. Wplyw na organizacje udzielania swiadeczen zdrowotnych

Wpmwadzenie refundacji produktoe leczniczego Fas=nra® w ramach programu iekowego o pacienbow
z nisodpowiednio kontrolowanag ciezks astma eorynofilows nie bedzie powodowad konsekwencii dia wydatkow
pubficznych w sektorach Innych niz ochrona zdrowia. Rowniez z perspektywy pacjenta nie pojawia sie dodatkowe
koszty, gpdyz leczenie w amach programow lekowych nie wymaga wnoszenia odplatnosd chorych za wykonane
swiadczenia.

Wprowadzenie rozwazane] technologii nie bedzie wymagalo przesziolenia personely, opracowania nowych
wytycznych kiinicznych, zmiany zasad diagnostyki i nie wplynie na rwigrane 7 tym koszty. Jakosc wynikow
imyskiwanych przy mastosowanio leczenia rwykorzystaniem preparatu Fasenra® nie bedzie zaleiec od

daoswiadczenia wykonawcow oraz osrodka go stosujgcego.

1.10. Aspekty spoleczne | etyczne

Decyzia o finansowaniu rozwazene] technologi w ramach programu lekowego u pacientow z nieodpowiednio
kontrolowang ciezkg astma eozynafilows nie wplynie na wydatkl swiadczeniobiorcow, pdyi leczenie w ramach
programaw |ekowych nie wymaga wnoszenia odplatnosc pacjentow za Swiadcrenia. Ponadio refundacia
produktu leczniczego Fasenra® nie bedzie powodowac konsekwencii dla wydatkow publicznych w sektorach
inmych niz ochrona zdrowiz, diatego nie jest koniecana ocena aspektdw spolecznych | etyeznych wphywu
pozytywne) decyzji refundacyjne] w odnissieniu do produktu lecniczego Fazenra® [1].

1.11. Ograniczenia i dyskusja

Oszacowanie wislkosd populacji docelowe), fi zgodne] z wriioskowanym wskazaniem refundacyjnym
przeprowadzono w oparciu o dane epidemiologiczne, uwrgledniajac piec podstawowych parametrow (odsetk]
pacjentow: doroslych z astma, z astma ciefks, z astma eozynofilows, z astma niekontrolowang araz z astma
aporng na leczenis). Sytuacia takas moze wywolal pewien poziom niepewnosc uzyskamych wynikow, dlatego
w ramach analizy wrazliwosd przedstawiono warianty minimalny oraz maksymalny dia wielkosc populach
docelows].

Biorgc pod uwage ograniczong dostepnosd danych kiinienych odnoszgoych sie do reeczywiste] praktyki kiinicanej
dia terapil benmalizumabem, niektore parametry w analizie wplywu na budiet (tempo wigczenie do programu
lekowegn, odsetek pacientdw ponownie leczonych w programie po Zzawieszreniu terapil] przyjeto na podstawie
danych dia omalizumabu, stosowanego w Polsce w leczeniu ciezkie] astmy alergicne| gt zaleing| (badania
kliniczne, dane z protokoiow z posiedzen Fespofu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biolopgiczanego w Ciezkie)
Astmie Alergiczme]).

W anallzie przyjeto, Ze zas zawieszenia terapii po uplywie 24 miesiecy leczenia w programie wynosi 9 miesiscy.
Powrot do leczenia zgodnie z zapisami projektowanego pregramu moze miec mieisce pomiedzy & a8 12 miesigcem
od momentu zawisszenia, zalofono wisec wartoss Srednig wyznaczong w oparciu o podany przedzial.

Wyniki analizy wplywu na budzet wskazujg, = refundacie produktu Fasenm® owigzana jest z niewielkim
wzrostem wydatkéw platniks_publicznezo. [
_ Przeprowadzona analiza wrazliwosd wykazala stabilnoic takiego

wnioskowania: Wariantem, dla ktorego obtrzymano najwiskszy wzrost koszrtow w stosunku do analiny
podstawowel jest scenarius? zakladajgoy maksymalng wislkoss grupy pacjentéw kwalifikujgoych sie do wiaozenia

do programu lekowezo (I

b
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1.12. Wyniki i wnioski korficowe

Analize wplywu nra system ochrony zdrowia refundacii benralizumabo (produkt leczniczy  Fasenra®)
przeprowadzonn r perspektywy platnika publicenego finansuigcego Swiadozenia rdrowotnz dlz czteroletniezo
horyzontu crasowego (lata 2019-2022),

W analizie wpiywu na system ochrony zdrowia porownano skutki diz budzetu refundacyinego NFZ dwach
scenariusTy sytuacyjnych:

*  srenariusza istniejgoego”, mkladalgeego brak refundaci benmelizumabu w leczeniu nieodpowiednio
kontrolowane] ciezkiz] astrmy eozynofilows| tzn. przyisto, Ze w horyzoncie czasowym analicy
rachowana zostanie abeona praktyka kliniczna;

= srenariusza Jnowego , w ktorym benralizumab zostanie objety refundadgs w leczeniu nieodpowiednio
kontrolowane] cietkisi astmy eozynofilows] | bedzie stosowany w ramach programu lekoweago.

Sracowane rmiany wydatkow wynikajgoych z refundadi benralizumabu w terapii ciezkiej astmy eozynofilowsj
przedstawiono w postac zhiorczej tabeli, ufatwiajgce] porownanie wynikow analizy dls poszczegdinych lat
hornyzontu czasowegn:

Tabela 39. Wymiki analizy wplywu na system ochrony zdrowis

- - ' Wystatii [+) | ostcagdnod [ mkrementaine [PL] |
S
RSS dla produlktu Fasenra® mwrgiedniony . | ] N

Koty produbnu Fasenra® ber ivagledniania RSS £ 110 067 3103 B14 4 EBEOTT 5 95% 765

Whnioski koncowe

Wyniki analizy wplywu na budist przy przyjeciu efektywnego kosziu produkiu leczniczego Fasenra® [t
uwrgledniajgt mmproponowany instrument dziglenia mveykal wskarujg, e wprowadzenie refundac)i
benralizumaby w leczeniu ciezkiel, opeme] na leczeniz astmy sozynofilowe] bedzie wigzalo sie z niewielkim

warostam wydatkéw ptatnika publicnezo, [

Pozytywna decyzia refundacying w odnriesienio do rozwaizane] technologil awiekszy liczbe mozliwych apcji
terapeutycznych w leczeniu ciezkiej, opome| na lecenie astmy sozynofilows]. W porownaniu do obecnie
dostepnego w programie [ekowym mepolizumabu, terapia benreglizumabem rwigzana jest z niemal dwukrotnym
spadkiem liczby wizyt w ofrodhu provadzaoym terapie (podanie leku co B tygodni vs co 4 tygodnie, z wyjatkiem
trzech pierws=zych podan co 4 tygodnie W proypadhu abydwu interwencil). Finansowanie produktu Fasenra®
ze srodkow platnika publicenego wplynie pozytywnie na poriom satysfakci pacjentdw z otreymywane] opieki
medyonei.
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