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STRESZCZENIE

|-|I_-‘E:I analizy -|

ke o

Cefem analizy bylo preeprowadzenie os=scowania skutkow finansowych dis budzetu Narodowegs Funduszu Tdrowis (NFE) w
prrypadiu refundach produkiu feczniczego CINCGAERO (reslizumab) w lecz eniu wzupetniajacym u dorostych pacjeniow 2 Cietks
astmg ecrynofilows niewystarczajgoo kontrolowansg korykostaroidami wziswnymi w dudych dawikech 1 innym produktem
leczniczym do leczenia podtrrymuigcezo (RES+BSC) w prrypadiou wysigpienia 2 lub wiece] eplzodiw Zsostrzen w daau
ostatniegn rokl Wymagajacych Stosowaris systiemowiich glikokornykosercidtw Iub rwiskszania ich dawki u osob,
ktore stosuiz je preewiekis preer okres diufzay niz 3 dnl

Fimansowanis 7= Sodkow publicmych produktu lecmiczego proponowans jest w ramach wykazm refundowanych lzkow,
srodkdw spolywizych specalnego przeznaceniz Iywieniowego orar wyrohow medyormych (leki stosowane w ramach
programu lekowego].

Analize preeprowsdzono na Hecente Tfirmy Tevo Phaormoceutiools Polska 5p. 7 0.0

|| Metodyka i zalezenia

Anafize wphywu na budizt prrzegrowadrono did coiemoletnisgo honyzoniu asowego, obeimujgoepe lam 20152002
Osrarowano kisrty penerowans przez diva scengriusze

*  SrenaTilsz TEniejgoy, akiadapoy brak refundac produktu lecmicego CINCGAERO w remach programu lekowego,

*  sCEnMEniusE nowy, Zakfadagoy refundacie produkiu leczriczego CINGAERD w. ramach wnioskowanego pragramu
lekowego:. Proyieto, e refundacia produktu leczniczego CINCQAERO wplynie na iczbe pacjemtow stosujacych BSC
afar liczbe chorych leczonych omalizumabem w ramach programu lekowezo l2czenia ciefkie] astmy.

W nszacowaniach kosrtow uwegiedniono koszry mewaianvch opcji terapeutycznych (RES, MEP | DMA) w ramiach programow
lekawych oraz kosrty disgnastyki | monitorowania W programie, jak i koszty podanis ekdw. Zurycie 7asobow prredstawiono
w postac rocne) by pagentow w podziaie na posrozegoine terapie RES+BSC, OMA+B5C | MIEP+BSC dia kasdezo mbu
horyronty analioy.

W analizie proyjeto, = populatje dolows stanawig dorosil chorzy = cietlg, ecrynofilovws astma oskrzelows, u kiomnch
choroba jest niewysIsIajgco kontrolowsna przy Zastnsrwaniu kortykosterpidow wziewnyoh w duiych dawkach z innym
produktem lecznicoym do leczenia podirsymuoege w przypadia wystgpienia 2 lub wiece) epizoddw I2ostrzen W CggU
ostatniego roku wymagagoych stosowania systemowych glikokoermykosteroiddw lub swiskszan@a ich dawlk u osobh, Inore
stosULa e przewlekle przez okres diuzszy nil 3 dni, spelniajaoy ryi=na wigczenid do proponowanego: DroEramu ekowegn:

Wiphyw zmian w przyietyoh =tozeniach na wyniki analizy testowano w ramach anglicy wraiilwosa orar analioy scenarissy
skrajnych — mmimalnego | maksymalnego

Whymiki analizy 1 perspektywy platnika publignego przedstawiono ber oraz z uwzgiednieniem mstrumentu drelemia ryzyka.
Obliczenia wykonano w arkusru kalkulacyinym programu Mcnosafts Office Excei® 2013,

Analiza wphywu na budzet rostata przeprowadzona zoodnie 1 Aozporzgdreniem Ministro Zdrowia 2 dmia 2 kwietnia 20021
W sprowie minimalnych wymogan, jokie museq speiniod onoliny uweglednions we wniosiach o objecie refundeciy | ustoianie
urzadowe] ceny Iy oroz o podwyiszenie urzedows] ceny zhytu leku, Srodko spofywizeoo specialtego prZEIncCEenic
Fywieniowego, wyrobu medycnego, Hore pie molig cdpowiadniko refundowonsgo w danym wekaromiv [449)] orar zgodnis
@ Wytycnyms HTA 1.
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| Wynilki analizy wplywa na system ochrony zdrowia

Srerowane miany wydatkow wyrnikaigoych @ wprowsdzena refundecii produkiy lecmicrego CINGAERD prredstawiono
w postaci rhiorze| mhelt

Tabela L. Wyniki anafiry vwphywu na system odhrony rdrovea

Wnioski kencowe




1. ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

1.1.Cel analizy

Amalize wplywu na system ochrony zdrowis wykonano w celu oszacowsania skutkow finanzowych dla budzetu
Marodowege Funduszu Fdrowia (NFZ] w preypadku podjecis decyzil o refundadi produktu lecniczego CINQAERD
(reslizumah] stosowanego w teczeniu chorych na ciezkg astme eozynofilows. w przypadky wystapienia 2 lob
wigrsej epizodow 7Taostrzen w  dgpu ostatnless roku  wymeagajgoych Sosowania systembowych
glikokortykosteroidaw lub swiekszania ich dawki u osob, kinre stosujg je przewlekle przez okres diuiszy niz 3 dnl,
w ramach proponowanegn programu  [ekowego fecrenie resliiomaobem cigikie] ostmy eorynofifowef
u darosych (ICD-10 182) [15].

Poddano rowniez ocenie wplyw na orgznizacie udzielania swiadozen sdrowotnych oraz przeanalizowano aspekty
spofecane i etyczne wprowadzenia finansowania produkiu teczniczego CINQAERD.

Elzpertyza zostata przeprowadmona na zlecenie firmy Tevo Pharmaoceuticals Polsko Sp z 0.0

)
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1.4 Metodyksz i zatozenia

W analizie wphywu na budiet oceniono konsekwence finansowe dia plainika publicenego refundacit produktu
leniczege CINGAERD w leczeniu uzupshniajgoym u doroslych pacjentow = ciezkg astmg eorynofilows, ktdrzy
w Ciggu ostatniegn roku doswiadczyll, co naimnis 2 mostrzen choroby, w horyzoncie crterech lat (lata 2019—
2022), preyjmujsc za pigrwszy rok horyzontu ok 2019, w ktGrym prognozowans jest wprowadzenie refundaci
produktu leczniczego CINQAERD w ramach programu lekowego.

W opracow=aniu korzystano z danmych, ktorych zastosowsanie wigzac sie bedzie z najmnigjszym bledem oszacowan.
Zridiem danych byly opublikewane polckiz badania epidemiologiczne, narodowe dane ctatystyczne [dane GUS)
| rejestry (dane DGL, sprewordania NFZ, protokoly z posisdzen Zespolu Koordynacoyinego ds. Lecenia
Rinlogicenego Ciezkie] Astmy Alergicene]). Zalets wykorzystanych Zrodel jest fakt, ze odowierciedlaja one polskie
warunki i praxtyke leczenia. Dane kosztowe pozyskano 2 aktualnego Obwieszczenia Ministra Zdrowia, a zatem
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odzwiertiediajg one rzeczywisty kostt owigzany ze stosowsniem uwzglsdnionych terapil. Wszelkie niepewnodd
testowano w ramach analizy wrazliwoso.

Liczebnose populac) docelowe] chorych walifikujgoych sie do leczenia z wykorzystgniem produktu CINQAERG
oszarowano w pierwsze| kolejnosSci w oparciu o dans epidemiologicone zaczerpniete 2 literatury. Uzyskane wyniki
porownano z danyml NFZ Mastepnie przeprowadrono kalkulacie uwzglednisjac dane dotyrzgce liczebnodd
populacii chorych z cetkg astma alergiczng {2 zalezng sktuainie leczong w ramach programu lekowego leczenia
OM& W przypadku obydwu terapil populacie docelows stanowia pacjenci 2 ciezks astmg, u kidrych wyczerpano
mozliwaici zwickszania intensywnosci standardowego le czenin. Roznicowanie populacii dis tych lekdw nastepuje
dopiero w okresleniv rodzaju astmy: omalizumab jest stosowsny w astmie alergicanei, netomiast reslizumahb
w astmie eorynofilowe], kidra moze miec podloze alergicane, Jak | niealergicane: Astma 2ozynofilowa i astma
alergiczna nie mkluuﬁh siz wzajemnie, a matem Isinizje podgrupa pacjentow, kidrs bedriz kwalifikowad sie
do obu programow lekowych. lednak zewzgledu na fakt, iz pacjend z populaci docelowe] aktualnie leczeni OMA-
w ramach programu lekowego porostang w programbe, w analizie uwzgledniono, e tylko padenc z astmg
eozynofilows, kidrzy potenciainke mogliby byd wylgczni do leczenia OMA, bigdg stosowad RES po wprowadzeniu
jego refundacii.

W analizi= wplywu ns budiel oszacowaho koszty gen=rowane przez dwa scenariusze scenanusz, w kiBrym
produkt leczniczy CINQAERO nie bedzie refundowany [ scenariusz Einleiaoy” ) orez scenariuss, w kidrym produkt
lecniczy CINQAERD bedzie finansowany re srodkow publicznych [ scenariusz mowy” ).

W analizie uwzgledniono koszty terapii HES, OMA oraz MEP w ramach programow lekowych. Ponadio zalozono,
ze Koszty Swiadczen zwigzanych z wykonaniem programu dls RES (disgnostyks, hospitolizacs, kwealifikacs
i weryfikacia) przyima =k sama wartosd jak w przypadku OMA | MEP. Tym samym pominieto koszty terapii BSC,
{aka kosrty nisrginigoe rozpattywane opde terapeutyoone

Cbliczonia wykonane w arkuszu kmikulacynym programu Microsoft” Officc Excel” 2013, kidry jako oplikacia
eleltronicna zostal dolgzony do wniosku o objecie refundacia oraz ustalenie urredowei ceny zhyiu
dla preduktu lecnioego CINOQAERD. W niniejszym dokumends raprezentowano wyniki oblicen w postad
:aukrag[n-nvdrwartcfiﬁi; natomiast w arkuszu kalkulacyjym nie sicsowano zackrgalen;

Analiza wplywu: na budiet zostsla przeprowadzona zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
2 kwietnia 2012 r. w sprawiz minimalnych wymaga#, jskie musrg spetniac-analizy uwzglednione we wniosksch
o objecie refundaci | ustalenie urzgdowe} ceny zbytu oraz o podwyiszenie uregdowe] ceny zbytu leky, Srodia
spoIywrzegn specjainego preeznaczenia Iywieniowsgo, wyrobu medycznego, kbtore: nie maja odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu (nazywanego dalej Rozporzadzeniem w sprawiz wymagan minimalnych)
[#4] oraz zgodnie z Wytyanymi HTA [1]. W dalszych podrozdziatach preedstawiono szczegdlowy opis metodyki
przeprowadzenia analizy wplywu na budzet

1.4.1. Populacja

Fopulacie docelows w analizie stanowig dorosli chorzy (powy2e) 18, roku Zvcia) = cietka, eprynofilowa astma
oskrzelowsy, u kiogrych choroba jest niewystartzaigoo. kontrolowana przy zastosowaniu  kortykosteroiddiw
weziewnych w dutych dawkach z innym produktem lz=czniceym do leczenia podireymujgcego w proypadku
wystapienia 2 lub wiece] epizodow zaostrzen w ciaggu ostatniezo roku wymagajaoych stosowania systemowych
g]iknl:nrtyiu;ttmidﬁw lub rwickszania ith dawki 0 asab, kidre stosujj je preawlekls prrez okres dlurszy niz 3 dni,
spelniajgoy kryteria wlazenia do proponowanego programu lekowego

Populacia docelowa wskazana we wniosku zawisrs sie we wskazaniy do stosowania produkiu lecaniczego

CINOAERD zawartym w charakterystyce produktu leceniczego [11). Sorzegtiowy opis oszacowania populaci
zamieszczons w ponizych pndm:dziahch.
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1.4.1.1, Liczebnosd populacli wedlug rarejestrowanych wshazan

Produkt lecznicoy CINQAERD jest wskdzany do stosowania w leczeniu urupeiniajigoym u dorostych pacientow
z cietkg astma eozynofilows niewystarczajaoo kontrolowana kortykosteroidami wrziewnymi w duzych dawkach
2 innym produktzm lecnicoym do l2czenis podtrzymujzoeeso [11]

Nie okreslono berpieczenstwa stosowania anl skutecznodc produkiu lecmicz=go CINQAFRG u deiect | mlodziszy
w wieku ponize] 17 lat dia wskazania produktu leceniczego CINQAERD. Bane nie 53 dostepne dla deiec w wieku
ponizel 111at [11].

Dane epidemiologiczne dotyczace rozpowszechnienia astmy

Wedlug danych WHO 200 milionow ludz na Swiecie choruje obeconie na astme i ficzba ta wzrasta z roku na rok
Szacuje sie, e wPolsce objawy astmy ma 4 miliony 8563, 2 czego tylko niecale 2 miliony wie o swojej chorobie:
Gwaltowny warost zachorowan, kigry mozemy obserwowad od polowy XX wieku, rwigzany jest z postepem
cywilizacyjmym, ktory wplynabna warunki i styl 2ycia calvch populadji [34].

Astma, zgodnie z definicis sformulowang preez GINA (Slobal Initiative for Asthma), to heterogenna choroba,
II'WIH:E zwigzana z przewleklym zapaleniem drog oddechowych, zdefiniowana przez historie obiawow z= strony
ukladn oddechowego, takich jak Swisty, dusnozd, ucisk w kiatce piersiowej i kaszel, zmieni@iacych sis w crasie
| & rézmym nasileniu, kidrym towarzysry zmienns obturacia (oweienie) drog oddechowych [32].

W celu zidentyfikowania zrdédel danych nigzbednych do osacowenia lizebnodcl populagi docslowei
przeprowadzony rostal niesystematyczny preeglad dostepne] literabury.

Z prreprowadzonego w latach 1298-1999 wisloosrodbkowezo badania PMSEAD wyniks, 22 w Polsce na astme
choruje 5.4% dorostych w wieku 17-80 lat oraz 8.6% dziec w wieku 3-16 lat [36]. Z kolei na padstawie wynikdw
veolnupobiivey  badanis  epidemivlogiieness ECAF  (Epidemivfopia Chordbh Aleppgicenych w Polue),
preeprowadzonego w latach 2008-2008, czestosd wystepowania astmy u ostb dorostych w wisku 20-44 |ata
oszacowans na 4% na podstawie badania kwestionariu=zowepo | 9,5% na podstawie badania ambulatoryinego:
[30]. bBane dobyczace chorobowosc astmy w Polsce odnaleziono rowniez w publivacjach Kuprys-Lipinska 2010
[32] (badanie populacji mieszkaficow wojewodziwa Iodzkiego} 1 Jervis 2012 [27] (badanie GAMNEN), & takge w
raparcie Gldwnego Urzedu Statystycznego (GUS) dobyczgoym stanu zdrowis ludnodc w 2009 roku, wediug
ktorego liccha chorych na astme powyze] 15 roky Iycia wynosita 1 171 700, co stanowi okolo 3.66% licebnosd
polskie} populadl w 2002 roka [29]. W tabeli ponife) zebrano fidentyfikowane wartosti chorobowosc astmy w
Polsce wirod doroslych wraz z podaniern rodia danych

Tabelz 4. Chombowose astmy

Lishkart 2007 138 Ttmch 19881895 o patronater Poldkiszzo $7-80 Tt {5 938 oy i 7 5.40%
Towarrystwa Alerpojopirznegn, 16 238 csob 031 kobiet)
Badaniz ECAP preprowsdrone w latach 20062008 20 9386 dovoshych w wiela 20-
Kemvarnisitl 2011 {a0) 4548 osohy, badanie kwestionarustows 24 ot [ by 58 99 kobiet] s
- ‘Badanie ECAF przepiowadzone w lztach 2006-2008, 20 2 133 doroslych w wieku Z20-
Kocogromed{- 2011 Bl 454 psoby, tadanie ambulatcryne 24 lata [w tym $1,5% kobiet} 2,20
Lk Presprovwatzons w lstach 1398-2000 badania populac) -
K o1g ‘mileraioty wolewodriwa lodikiegn, 1522 osoby T O e e ek e 7,300
22 we wieku 3-50 tar bl
fizehnnic populaci;
011 Ccena =t=nu mirowia ludnosc wylkonasa pree: GUS w 31 995 500, zhs charyche &
G 125 2008 roky {licebnosc popolage 21 995 500} 171 700 doToshych powyze] L%
15 yoku zyeia
Badams GALEN przeprowadrone w latach 2008-2003, 2 677 osoby w wasku 15-74 ;
Jarvis 2012 147 dane palskie, Katowice tam= %
Jarvie 2012 271 Ry TR it A

10



 CRRTRRA CERMRANY

msmmwmmm, 1mw1_wt 5.00% -

deirwis 2012 [27] o - i ot
Wartodd rartomwsng w Sle: E02%

W celu OIZICOWENIE popularji dorostych chorych na =tme w Polsce proyieto wartoid chorobowaicl bedacy:
srednig z odnalezionych w publikagach wartosci [36, 30, 32, 27, 29], ayli 6,02%.

fAstma jest chorobd cesto nisforpoinawaing. Korzystaiac 2 informacii zawartych w publikacii Kupna-Lipinska
20110 [32] preyjsto, z= astma |est zdisgnozowana w przyoadku 51% dorostych chorych.

[ane epidemiolegiczne dotyczgcee rozpowszechnienia astmy ciezkie] 1 niekontrolowansj

Astma cieika posiada wisle definicli, co skutkuje tym, 7= |e} czestodic talde okreslana jest na roznym poziomis.
Zgodnie z publikaciy Kuprys-Lipirska 2014 [33] do astmy dezkiel mlicea sie astme oporng na |eczenie, coyli taka,
dla ktare) nie udaje sie osiagnac kontroli abjawow lub zaostrzen (mimo stosowania wysokich dawek wziewnych
kortykosteroidow w poldczeniu z LABA) oraz leczenia chorab wespdltowarzyszgoych lub tei kontrola choroby
pogarsza sie przy probie redukdji takiego leczenia, & takie taka, w kiore] odpowisdi na leczenie chordb
wspoftowarzyszacych nie jest peina.

W oparcid o'wytyczne GINA 2017 [17] przyisto, 22 stosowanic wysokich dawek wziswnych glikokartykosterdidaw
(2440 yz proploniany Autykazonu na duE-L: lub réownowaina dawka innego wrziewnego glikokortykosteroidu)
w pofgoreniz z innym lekiem kontrolu@oym astme w leczeniu podtreymuigoym lub bez takich lekow (4 lub 5
stopier intensywnosd terapil wg wytycznych GINA 2017) jest wisSciwe U padentow z astmg cigzkq/opomg

ma leczenie.

Dane epidemiologiczne dotyceace wystepowania astmy cietkiei w populac osob dorostych z astma w Polsce
adnaleziono w publikaciach Jossem 2009 [28] | Doboszyricka 2008 [14]. W publikacji Jassem 2009 [28] czestosc
astmy cigzkie] okreslano w przedzsle 5 - 10% |Srednia 7,5%), natomiast w badaniu Deboszydska 2008 [14), do
ktdrego wigczono 3 305 pacjentow z astmg, odsetek tem wynidsl 11 5% Ponadto w publikac Panek 2016 [42]
odnaleziono informacje, ## w badanej grupie chorych 35,74% mialo cieitky postac asbmy. Uznano jednak, ze
wartose ta znaczniz odbiega od pozostalych zidentyfikowanych odsetkdw, zatem ni= zostata ona uwrzledniona
w analizie. Do dalszych obliczen postuzono sie odsetkiem 2,5% stanowigoym Srednig z dwoch Zblizonych wartosd
dotyczgcych rozpowszechniznia astmy ciekkiej [28, 14].

Tabeiz 5. Chorobowost astrmy cissioe] w Polsce

b

Cigzia - 115%
Dobosryrisin 2008 3 305 diroshich W Wikl 1E-87 i3t (55 5% imrriarhowana - 37,8% -
EL ] kobiet | 43.5% mezcryn| zastmg tepodng - 39.1% 15
: . Tictka — 15, 78%
Fonsk 2016 147] A5 nezctiin {52 11 S mtnsayy, 47, 2506 umsarkowans —45 35% 35,7

Wsrad chorych = oezkg postacia astmy, u czesci pacientow nie udaje sie uzyskac kontroll nad choroba, pomime
stosowania zalecanego leczenfa. Informaciz ns temat niekontrolowans| astmy odnaleziona w trzech rddiach.
W publikach tukasyk 2013 [37] stwierdzono, = okolo 5-10% astmatykow nig reaguje na standardowe leczenie
zgodnie z wytycznymi GINA. Podobne dane pedano w publikaci Ponaszek 2012 [21], a takee Kuno 2014 [31L
Publikacia Kuna 2014 [31] rawiers sprawozdanie z W Klinicenego Forum Eksoertow ' Cietka Astma, POCHhP,
Zespod nakladania — najnowszrs donlesienia | nowe mozliwosd |.EEEI1iH.I ZOrganizowanego we wreesniu 2014

3l |
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roku prrez Polskie Towarzystwo Alergologiczns, na kitgrym prof. Kuna podal imformacie, 22 okoto 5% pacjientdw
notuje brak kontroli astmmy, pomimo optymalnego leczenia. Biorgo pod uwage wsnystkie zidentyfikowane odsetkl,
w.analizie zastosowano wartost 5% dla okreslenia ods=tka pacjentow, w praypadku ktorych choroba nie jest

kontrolowana.

Bane epideminlogicane dotyczgce rozpowszechnienia astmy eorynohilowe]

Astma eozynofilowa charakteryzuje sic podwyzszong liczbg enzynofill w plwocinie (ub we krwi. W ninigjszej
analizie aorynofilia roziimiana jest jako mwartosc sonynofili w plwodnia 23% lub we krwi obwodowe} 2400
komarek/pl 7 powodu braku polskich danych epidemiclogicnych dotyzgoych lizebnoso populacit pacientaw
rCiezkg astma eorynofilows konieczne bylo wyiorzystanie  zidentyfikowsnych  danych  europejskich
w odniesieniu do sytuacji w Polsce. W publikadji Tron 2016 [45] podano, f2 21% ostb dorostych 7 astmg wykanije
zawartosc eozynofill we krwi w liczhbie 2400 komorek/pl Publikacia Casciono 2016 [7] dostarcza informacii na
temat odsetka pacjentow 7 podwyiszong ilostciz eozynofili (2400 komorskful) werdd chorych 7 dezkg astma,
w oparciu o retrospekbywng analize. W ponizze] tabell zestawionn dwa zidentyfikowane zrodla danych. Do
oszacowania popufacii astmatykow z podwyiszong liczbg ecoynofili wykoroystano wartosd 20,5%, bedgcg drednig
1 odnalezionych odsstikow.

Taheiz 6. Chorohownsc astmy sorynofilowse]

:I e T Oyt gt pegis TSR
Traer 2015 [45] F‘iq':mwwieh.u 1654 la= 2ot
Casciate 2016 7] Pacienc powyiz] 12. moku 5ela, Stany Dednocrmns 20,00%
Wartnsi mstosovwana w analze: H) 50

‘proyjgtn, = odustek chorych @ podwysoong lizhs sonmolill wirod pecentow 1 poacregolnymi stopmiam Eawasosanis sty Bt
ria takim sanrem poziomie Bk odsstek chorych @ podwysrong ficebg sarynofili wirdd pacjentow z sstmg

Dsracowanie epidemiologicIne liczebnoici populaci

W tabel ponire} przedstawiono podsumowsanie o:zacowania spldemiologicznego licebnodcl populaci
uwrglednizjgee liczbe chorych na pom=ozegolnych etapach {oblizong kazdorazowo jgko lloayn chorobowoso
i liczebnosc popufacsi, ktorsj dotyczy pryieia w analizie chorobowoSc) Dane demograficene dotyczace
ficzehnosc populaci osab domsiych {w wisky powyzel 18 |at] w Polsce w roku 2018 | prognozy na lats 2018-
2022 racrerpnieto z materstow Glownezo Urzedu Statystycznego (GUS) [1B].

Szczegoly obliczen ramieszczono w arkusu kalkutaoyjnym (plik CMA_ 814 Cingoero.xism),
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Bokonane w powyi=ym rozdziale ossacowania sg w durym stopniu zhiezne z danymi zaczerpnietymi z Analizy
wenyTikacying] ACTMIT produktu leczniczego Nucala (mepolizumab), w kttre] liczebnoit populacijiz oiezhks astma
eozynofilowsg ckreslono na 946 pacientow w 2012 roku, 863 pacjentow w 2013 roku, 857 pacjentow w 2014
roku, B55 padentow w 2015 roku | 332 pacjentow w okresie od stycznia do czerwoa 2016 roku [2] (na podstawie
danych NFZ oraz opini ekspertow kliinfcznych). W wyniku elstrapolacl powy2szych wielko®ti otrzymano 842
chorych w 2018 roku o odpowiednio B33, B34, 830 | BZE osob w koleinych latach.

W ponizsze] tabeli zestawiono wyniki oszacowan.

—

'
"
y
.
'l

1.4.1.2. Liczebnosc populacji, ktare] dotyczy wniosek (populacja docelowal)
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Oszacowanie liczebnosc populac)i ¢ detha astma ecoynofilows o podlozu alergicmym

Astma eozynofilows oraz astma alergicana nie wyklucraig sie wrajemnie. Cba prozramy lekowe (RES oraz OMA)
58 na tyle podobne, e o kwalifikacji chorego do jednego lub drogiego programu bedrie decvdowafa obernosc
b brak sstmy eozynofilows], o podioiu alergiconym bgdz niealergicnym. W 2wigzhu powyrzzym istoine
fest ustalenie liczebnosc pacjentow stosumoych OMA oraz odsetka chorych 7 eczynofilig wimod pacientow
kwalifikujaoych sie do programu lekowego QA

W publikaci Kuno 2014 [31], bedace] sprawozdaniem z IV Klinkznego Forum Ekzpertow _Cietka Astma, POChP,
Fespol nakiadania — najnowsze doniesienia | nowe mozliwosg leczenia”, dokonano oszacowania wielkoso
populacli wymagajace] leceniz omalizumabem (w ramach Programu Lekowego finansowsnego przez NFZ).
Wobec braku polskich dabych epidemiologiconych dotyogoych lieshnoscl populacyi pacjentow z cezlkg
przewlekly astma alergiczng Konieczne byto czerpanie z doswiadczen europejskich | przeniesienie tych danych na
griant Palski. Kormystajgc z danych dotyczgeych populaci Pokeki | chorobowoscl astmy dostapnyech w2009 roku,
twarcy programu oszacowali lizbe pacjentow, ktdrzy mogg = niego skorzystac, ra okoio 1 200 osob (dokladnie
1124 chorych}.

W Paolsce od 2013 roku reslizowsny jest program lekowy _leczenie ciezkiej astmy slergicznef IgE raleing]
amalizumabem”, w ramach ktcrego pacjenci w wieku =212 lat z ciezkg, nigkontrolowang astmyg alergicng
aotrzymujg omafizumab. Podawany on jest chorym, kitrzy wymagsg stosowania wysokich dawek weiswnych
kortykosteroidow w polacieniv 2z lekami kontrolujgoymi -astme, & takie wymagsis cestego stosowsnia
doustnych glikokortykosteroidow, a ich choroba nize jest wystarnzajgoo kontrolowana. Pacjend muszg te2 mied

astme alergiczna IgE zaleznag, w ktorel stezenie 12E miesc) sie w preedeiale 30-1.500 1U/ml.

15
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Informacje dotytzgce liczby pacjentdw leczonych w programie lskowym Leczenie ciezkie] astmy alerpicanej IgE
zaleznej omalizumabem”™ w koleinych miesiacech |ego trwania uzyskano z protokofow posiedzen Fespolu
Koordynacyinege ds. Leczenia Biologicznego Ciezkie) Astmy Alergicznel, publikowanych na stronach Narodowego
Funduszu Zdrowia [NFZ) [43]. W protokolach podaneo informacie o liczbie pacjentdw aktualnie uczestnicgoych
w programie, w tym o liebie chorych z2 statusem w toku” [d, kkdrzy otreymali juz pierwszg dawke leku), oraz
ze statusem zakwalifikowany” (pacienc wigczeni do programu, ktorzy nie otrzymywali jeszcze leczenia).
Fonadto w protokotach odnajdziemy informacie o licehie adrzuconych wnioskow § liczbie chorych, ktorzy
zakonczyli leczenie {od pocgtku trwania programu). Szczegotowe dane zamieszczono w arkuszu kalkulaoyjrmym
(plik CMA_BIA_ Cngoero.xism).

Korzystajgc z danych zawartych w protokofach Fespolu Koordynacyjnego ds. Lecrenia Binlogicnego Ciefkied
Astmy Alergiczne| przygotowano prognore lichy chorych lezonych omalizumabem w latach 2018-2022
(w przypadku brsku retrospekbywnych danych z konkretnego missiaca 72 licche chorych przyjeto srednia
r miesigra poprzedniego | nastepnego). Na podstawie lkzby chorych uczestniczgoych w programie wyznaczono
finie trendu, pozwalajgog preewidzied proyszle wartosd w kolejnych miesigcach trwania programu. Posluzono sie
regresia logarytmiczna, przy ktorej wyborze sugerowsno sie nie tylko wartoicia wspdlczynnika R®, ale rownisz

wizualng oceng dopasowania prognoz

700
v = 156,25In{x} - 100,53
BT R* = 0,891
500
00
300
200
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Przy pomocy ustaionsego wzoru regresji jogaryimiczne] obficzono liceebnosci pacjentow leczonych w ramach
programu lekowego leczenia astmy cigzkie| omalizumabem w przyszlodci. Prognozy na grudzien kazdego roku
wygladajg nastepujgoo: 550 pacientow ucrestniczacych w programie w grudniu 2018 roku, 577 w grudniu 2019
roku, 600 w zraodniu 2019 roku, 620 w grudnio 2020 roku | 637 w grudniu 2021 roku.

W program lekowy leczenia cigzkiel astmy eczynofilowe] restizumabem wizen! beds tylke dorosll pacjenci
(powyze] 18. roku zycia), distego prognozowang liccbe chorych leczonych omalizumabem rowniez cgmnicono
do populacji dorostych. N& podstawie prezentscii fohnz-Rogyk 2014 [26] prryjeto odsetek 90,91%. Poniisza
tabela przedstawia przewidywang llczbs pacjentow leczonych omalizumabem na lata 2018-2022

Tabela 12, wmﬁwmj oursalizurmabem

IR I NG WEAINEY, 550 577 600 620 637
omaiizumabem (uzestniczgoy W programie]
Odsetek dorosiych chorych leczonych 90,91%
omalzumabem [uWFesINICZ3oy W PToEramie}
Srednia ficzha dorostych chorych leczonrych 00 575 545 563 s7a

omalizumabem (uczestnicracy W programie}
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Informacie odnosnie chorych oftzymujgoych omalizurmab w remach programu lekoweso (liczba Swiadoen
wykonanych na danym oddziale orsz liccba o=ab, kore t& Swiadcenia otreymaly) odnaleziono rowniez
w sprawozdaniach kwartalnych | palrocznych NFE W pienwszych dwach kwartalach 2015 roke licha dorosiych
chorvch atrzymujacych swiadozenis wyniosta 331 [46], w catym 2015 roku bylo to 383 chorych [43], w | pa&lroczu
2016 roku 384 chorych [47], a w alym 2016 roku 436 chorych [48],

W dostepnych materiafach prezentujgoych charaktenystyki pacientow leczonych omalizumabem w ramach
programu lekowegn w Polsce nie odnaleziono informac o odsetku chiorych 2 eazynofilia.

Ma stronie intermetowel Amercan Partnership for Eosinophilfc Asthmo [3] odnaleziono informacie, ze wiekszosc
pacjentdw z astma eorynofilows nie ma alergii wywolenej IgE. a zatem zastosowanie u nich omalizumabu nie
wplynie rfa poprawe kontroli objawow cierklej astmy eoczynofilowe}.

Na podstawie publikac)i Houghney 2015 [19], przyjeto, 7= 30% pacjentow z astma alergiczna ma rownies astme
enzynofilows: W mwigzghu z tym, w anslizie mfofono; i= 30% nowych pacientow, ktorzy mogliby by
zakwalifilowani do leczenia omalizumabem w ramach programu lekowego, bedrz leczonych reslizumabem.
Powyzszg wartosc testowano w ramach analizy wrazliwoicl: Pacjend z populagi docelowe| aktualnle leczeni

omalizumabem w ramach programu lekowego pozostang w programie

Matomiast zrednig roczng liczbe nowych pacjentow wifczanych do programu fecenia omalizumabem
QSIECOWans w oparciu o stedni warost prognozowane] liczebnoso dorostych chorych leczonych omalizumabem
w latach 2018 — 2022 (patrz Tabela 12).

L

Desetek chorych kwalifiugoych =2 do lecrenim OMA, korry moghiby otroymeas RES I0%
Sreinia rooma ﬁniﬂ.;mﬁaﬂﬁwmmﬂymdupqmﬂm.& i

W oparciu o Srednig: roczng liczhe doroslych pacientow wilgoanych do programu OMA, s takee od=etek
pacientow z astma alergiczng, ktorzy maja rawniez astme eozynofilows (patrz Tabels 13), oszacowano, e wciggu
roku drednic 6 nowych pacjentow, kidrzy mogliby byt zakwalifikowani do leczenia OMA w remach programu

lekowego, ma zardwno astmg alergicng, jak rowniez eozynofilows. W zwizzku z powyzszym w 2018, 2020, 2021
(2022 roku odpowiednio 6, 12, 18§ 24 pacjentow moze byt leczonych w ramach programu OMA Jub RES lub MEP.

1.4.1.4. Osracowanie liceebnosci populacji — zestawienie

W tabezili ponizej zestawiono oszacowanie liczebnoscl populacii;

o cheimugce] wszysikich pacjentow, u ktorych wninskowana technologia moze by zastosowsna;
¢ docslows], wekarans] we wniosku;
o W kiore] wniozkowana technologia jest obeoniz stosowana;

s obejmujacei pacjentow, u ktorych wnioskowans technologia rostanis restosowana.
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1.8.2. Perspektywa

Analize wplywu na budzet presprowadzono z perspektywy platnika publicznego zobowigzanego do finansowania
swizdczen ze srodkow publicznyeh, tj. 7 perspekbywy Narodowsgo Funduszu fdrowia (NFZ), Substancie lecrnicze
stosowane W ramach programow lekowych wydawane s3 swiadizeniohioroy bexplainie, dhtegu poministo
perspektywe wspolng [platnik publieny + pacient).

Preyieta perspekbywa jest zeodna 7 Rorporzadieniem w sprawie wymagan minimalnych [44]

1.4.3. Horyzont czasowy

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami, jakie musza spetniac analizy HTA oszacowania powinny byd dokonyvwane
W horyroncie wiasciwym dla analizy wplywu na budzet”, coyll w perspelitywie crasows] obéimujgce
przewidywany przedzial casowy wystarczagoy do ustalenia rownowagi na rynku | nie krotszy niz 2 lata [99L
Wytyozne HTA [1] wskazujg na _kilka lat nastepujacwch po wprowadzeniu nowe] technologii™ |,zazwycsal
stosowany jest przedzial zasowy wystarcrajgoy do ustalenta rownowagi na rynku lub obeimujacy, o najimniel
pierws=ze 2 lats od daty rozpoczedis finansowania danej t_ethnuiugﬁ medyczne] 72 Srodkow publicnych™)

Analize wplywu na budzet przeprowadzono dla crternletniego horyzontu easowego, obejmujgcego lata 2019 —
2022 Z uwagl na brak jakichkalwisk danych Swiadrzaoych o czasie wystarczalgoym do ustalenia rownowagi
ma rynkiu oraz mozliwosc wprowadzenia potencjalne] konkurencii dia wnioskowanego leku modelowanis
dla #uzszeso horyzontu cechowsatoby sie duzg niepewnoscia wynikow. Zalofono, & prryjety horyzont bedzie
wystarczajacy do okrestenia zachowania sie rynku po. wprowsdzeniu refundacii wainskowsnsgo produkiu

lecznizegn.

1.4.4. Porownywane scenariusze

W wariancie podstawowym analizy wplyww na zystem achrony mrowia pordownano skutkl dis budz=tu
refundacyinego Narodowego Fundusru Zdrowia oraz NFZ | pacjentow dwoch seenariusey sytuacyjnych:

& scenariuszs istnigjgcegn”, zsklsdajacego brak refundacjil CINGAERO — pacjgnci z cieztkg astmg
enzynafilows niewystarzaigon kontrolowang kortykosteroidam| wziewnymiw dugych dawkach z innym
produktem lecznicoym do leczenia podirzymujacego kontynuuig nieskuteczne leczenie [85C), czesc
2 nich kwalifikowana jest do programu lzkowego leizenta omalinumabem,

®  scenariuszs  nowego”, w ktorym CINQAERD zostanie objety refundaciz — pacjenci z populadii docelowej
rosiajs stopniowo wiaczani do programu lekowsgo [=czenia reslizumabem.
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1.4.5. Forma przedstawienia wynikow

W analizie dls kazdepo z poszczegolnych lat henyzontu czssowegzo oszacowano wplyw na roczne wydatki platnika
publicziego wyniksigoy z wprowadzenia refundacji produktu leczniczego CINOAER® w ramach programu
lekowego w leczeniu wupeiniajgoym dorastych choryoh (powyis] 18, roku tycia) z ciezky, somynofilowsy astmg
oskrzelowq, @ ktorych choroba jest niewystarczajgon kontrolowana przy zastosowaniu kortykosteroidow
wriswnych w duiych dawkach z innym produltem leeniceym do [eczenia poditrzymujgcego. Fgodnie
2 Wytycznymi HTA [1] dia kazdego z poszzzegalnych lst horyzontu casowego przedstawiono rowniez zuzycie
mmsohow w postaci roczne] liczhy pacjentow.

Wynikl przedstawiono z pérspeltywy platniia publicnsgo swiadorenia zdrowoing (Narodowy Fundusz
Zdrowia),

Wplyw zmian w zalozeniach analizy na uzyskans wyniki badane w ramach analizy wrazliwost oraz analizy
scenariusry skrajnych — scenariusza minimalnego | maksymalnego. Zalozenia przyjete: dla scenariusra
minimalnego | maksymalnego zaprerentowano w rozdziale 152 1

1.4.6. Dyshontowanie

W analizie wplywu na system ochrony zdrowia nie prreprowadzono dyskontowania kasziow, poniswaz t=n typ
analizy prredstawia przeplyw Srodkaw  finansowych w czasie; wobec czegpo  dyskontowanie nie jest
wyrragane [1].

1.4.7. Wspolczynnik compliance

fiorgc pod ywage stopien Zaawansowania choroby (astma dezks, niekontrolowana) oraz miejsce podania leku
biolegicznego (szpital) w niniejsze} analizie przyjeto wspolczynnik complianee [wyrazajgoy stopiad stosowania sie
pacieriow do wskazan teragii) na poziomie 100%. Panadto nalezy zauwaiye, ze niestosowanie sie do zalecen
lekarskich stanowi kryterium wylarzenia 7 programu lekoweso:

1.4.8. Koszty

W analizie uwzelednione nastepujgoe medyczne kosrty oezposrednie:

s Kosrty lecrenia uzupslniajgeege z udrzalem wnioskowanego produkiu lEErl.Icu_:g_u CINGAERD
(resiizumab) w ramach nowego programu lekowego:

& Kozzty leczenia urupelniajgcego z udziatem produktu leczniczego Xofalr™ [omalizumab) w ramach
programuy lekowego B.44;

® Koszty leczenia uzupefniajgcego z udrisfem produktie leczniczego Nucala (mepolizumab) w mmach
programu lekowego B.44§;

s  Koszty podania powyzszych lekdw biologicznych w remach programéw lekowych:

s  Koszty monitorowania | dizgnostyki w remach ww. programow lekowych

W oparciu o wyniki amalizy sfektywnaoscl Minfeng| [23] preyjete konserwstywnie brak rainic w zakresie
skutecznoscl | bezpieczenstwa pomiedzy rozpatrywanymi opcami terapeutycznymic RES+BSC vs MEP+BSC
oraz RES+BSC vs OME+BSC, stgd nie uwipladniono kosrzow leczenia BSC.

Szczegily przeprowadronych kalkulach orez dane zradlows mnajduig sie w pliku EMA_BIA Cingaera. xlsm.
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1.4.8.1. Koszty OMA

Koszty leku

Koszty omalitumabu [produkt leczniczy Xolair®, roztwir do wstreykiwan 75 mg lub 150 mgl dostepnesgo:
W ramach p'mg:‘amu lekowego lezenia dgzkie] astmy alergicne} lgE zalemsj (grups limitowa 1102.0,
Omalizumab) zostaly zaczerpnigie z aktualnego Dbwiesrczenia Ministra Zdrowia [40L

FFINE] - WA
Kaolzir, 150 mg: 150 1 543 66 bemnizmy : 154366

Wiaiciwg dawke OMA okresla sie na podstawie steienia IgE orar masy ciata pacjenta stosujac odpowiednie
przeliceniki [13]. Omalizumab podawany jest w dawce od 75 do 600 mg w 1-4 wstrzyknigd. Zgodnle z tresoig
charakterystyki produktu leczniczego omalizumab maze byc podawany, o 4 tygodnie, co odpowiada jednemu
podaniu ra cykd, hib oo 2 tygodnie, co jest jednoznaczne © dwoma podaniami leku w cmasie jednego oyklu leczenia.

Srednie dawkowsnie OMA ustalono w oparciu o dane prredstawione w prezentaci prof dr hab. med. Kariny
Jahnz-Réiyk — preewodnicegeej zespotu keordynujgcege ds. leczenia biologiczneso w dezkiel astmie alergicnej
[26]. Uznano, Ze powyisza prezentacja stsnowl najlepses frgdlo danych w Zekresie dawkowsaniz OMA,
gdyz przedstawia polskie dane dla liczne| grupy pacientdw (252 osoby) biorgcej udzia! w programiz lekowym, a
wiec odzwierciedla aktualng praktyks.

Tabels 17, Dawhouwrame omalmamabu

Cmaiinamab 485,556 524,45

Powyisza wartoid jest zbiezna z warloicig przedstawiong w raparcie National Centre for Pharmaceeconomics
(NCPE, freland] diz omalizumaby, gdrie Srednie zuzycie leku oszzcowano na 3,52 fiolki (150 mg) co 4 tygodnie,
o odpowizda 528 mz OMA raz na 4 tygodnie.

W ramach analizy wrazliwosci rozwazone altermatywng wartoss - 438,90 mg (1,17 podad/4 tyg ) okresiong na
podstawie mniej licmej proby (33 pacjentow] - publikacia Kuprys-Lipiriska 2016 [35].

mmm—

5.70%

9,409

L

1,90%

12,90%
9,400

L

12,605
32,10%

W poniiszej tabell zestawiono roczny koszt OMA.

438,90 117

BlE|&8|5|8|8
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Kosrty podania leku i monitorowania leczenia

Podanie leku Xolair [omalizumab) realizowsne: jest w ramach hospitslizagi w oddziale alergologicenym fub
pulmonologicenym, tylko przez lekarza specjaliste z zakresu alergologii lub pulmonologii, doswiadoconeso
w rozpoznawaniu i leczeniu ciezkie] astmy-alergicenej.

Maonitorowanie leczcenm ma miejsce:po 16, 52, 104 | kafdym koleinym 52 tyzodniu terapii. Dokonywana jest
wowozas orena skutecmnodti lecenia | podejmowana dEcm'n o jego kontynuadii lub zaprzestaniu. Koszty
moniterowania w programie preyjeto na poziomie ryceattu za disgnostyke w akiualnie realizowanym programie
l=kowym _Leczenie cigzkiej astmy alergiczngj |gE mleinej omalizumabem™.

Bane dotyczgoe kosrtow swiadoczen w zakresie leczenia szpitalneso oraz ryczaltow m disgnostyke w programie
lekowym maczerpnicto z Katalogu Swiadczen | zakresaw - leczenie szpitaine - progremy zdrowotne {lekowe) omaz

Eatzlogu rycealtow za disgnostyke w programach lekowych stanowigoych zalgoeniki do zarzgdzenis
nr 68/2018/0GL Prezesa NFZ [53).

Tabeala H. K

Hospializacs w trybie jednodniowym zwigz=mnz  wykonaniem programo 5.04 07 D000O0 i oot i)

nih“ Tihem wm

W ponizszej tebel] przedstawiono roczne koszty terapii omalizumabem chorego na cizikg astms, lecoonego
w ramach programu leczenia cezkiz| astmy alergicane] IgE zalein=|.

Tabeta 22, Rocy kosrct OMAESE

Kosrty lelos TOanE e TO-457,28

Kosrty podania lsiu 634909 6349,09
Nosrty bwalifikaci | weryfcdi lecenia J3E00 338,00
Masaty diagnostyid 334,50 584,40

Kot gcmy, 7E079,17 TBO73,17

1.4.8.1. Koszty MEP

Kaszty mepolizumabuy (produkt leconiczy Nucala 100 mg, proszek do sporzgdezania roztworu do wsin_vkhvafili
dostepnego w ramach programu lekewepo leczenia clerkie] astmy alergiczne] IgE zalezrief ordz diezkiej astmy
eazynafilows] (grupa limitowa 1167.0, Mepollzumab) zostaly moerpniste 2 aktualnego Obwissrczenia Minista
Fdrowia [40].
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Tahel-a 23, Koty jednostiows prodiuliu Iec.mmgn Nucsia™ [mepolizumah)

s Vo Ol | W e

Werzer
L . S -"'.-.'._
R (mg  cmagbyme bo [P  odptatnesa Nrzjmg
gk in-irnnll {10
tucala, pro=sak do sporrgdeana 1 a4 - o ¥
i din riciwiai, 100 100 710,28 54575 454575 berppbatrry 4546

Tgodnie z tredci Charakterystykl produkdu leceniczego | zapiszam| programu lekowego [40] mepolizumab
podawany jest w dawce 100 mE podskornie co 4 tygodnie, stad koszt podania leku bedzie tozsamy 7 kosstem
podania mrowne omalizumabu fak | resiizumabu (patrz rozdziat 1.4 8.1 orszr 1.4 .8.2)_ Panadio koszt kealifikacii |
wenyfikacji leczenia, a2k | koszt diagnostyki w programie jest identycmny dis mepolizumabu | omalizumabu (patrz
rozdziat 1481}

W ramach ninigjzze] analizy :decydowano =iz na

Tabela 24. ooy ket MEP-HBSC

Kosrty ket EL51554 E151554

Kosriy podania =ku 348 05 &390
Moszty bnalifilac i weryTlac leczenia 313800 238 00
Kosty dizenostyid 234 50 SR 40

Kozt bamy 7118743 72 187,43
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1.4.8:3. Zestawieniz kosztow

W ponirsze| tsbeli zestawiono uwrglednione w analizie roczne koscty w przeliczeniu na pacenta

Tabelz 31, Jostaawieme kosttow waosiednionych w analize

Kirsrty e FAGIT 54

£nszey podania ek 5349,05 I 634308
FKosriy lowaifikac)) | weryfikao)
338,00 33800
lesr=nia 2 - ¥
Kosziy disgnostyki 584,80 [ ] 554,80
Ligzne koszty 72 187,43 [ 7BO72.17

1.4.9. Zurycie zasobdw | udzialy w rynku

Fuzycie zasobow prredstawiono w postac) roczne] licchy dorostych pacjentow z cierkg astma eozynofilows
niewystarczajgoo kontrolowana kortykosteroidami wiiewnymi, kiorzy doswiadozyli, co najmniej 2 zsostrzen

w Cigey ostatniego roku, leczonych w remach posoozegolnych terapil uwrglednionych w scenariuszach

Listniejgoym” oraz  nowym . W scenariuszu _nowym~ preyjeto, e

Do te] grupy chorych zaliczajg sie pacjendi ¢ astma sorynofilows oraz paciendi z astmig alergiceng, kidroy nis =5
jeszeze - leczeni OMA w ramach programu Iekowego, ale mogliby byE potenciglnie zakwaifikowani do tego
programu [

PFonizzze tebels przedstawia zurycie zasobow w posteci Sredniei roome] licby pacentow leconych

poszozescinymi terapiami w ramach scenariusza | istnielgcezo” | _nowegn”
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Udzaly w rynku oszacowsno w oparciu o licbe pacientow z populacy docelowe], lezonych poszczegolnymi
terapiami w ramach scenariusza _istnief@acego” | .nowsgo”~ [patrz Tabela 32} W scenariuszu  nowym” rafozono;
ie produkt leczniczy CINOAERO bedrie refundowany od stycznia 2019 r. W ponizszéj tahell prredstawiono dane
dotyczace udziaslow poszczegoinych terapil w leczeniv dorostych niepalaoych pacjentow @ deikg astma

enzynofilows niewystarczajgoo kontrolowang kortykosteroidam) wziswnymi, _

—

1.5. Wyniki analizy wplywu na budzet

1.5.1. Analiza podstawowa

W ponizszych tsbelach préedstawicone ozzacowania alkowitych wydatkow poniesionych przez platniks
publicznegofplatnika publiznego | pacjentow na leczenie pacientow z cetkg astma eoczynofilows, kiorzy

I < zcze gty rodzajani terapii oraz wydatkdw

imkrementzlinych w syfuadi wprowadeenia refundacl produkto  [Ecnicegs CINGAERD. w ramach
proponowanego programu lekowego.

26
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1.5.2. Analiza scenariuszy skrajnych

A CEETRER COANNARY

W ramach analizy scengriuszy skrainych oceniono welyw kluczowych zmiennych powsdujgcoych _
parspektywy budzetu Narodowspo Funduszu Zdrowia:

1.5.2.1.

Zalozenia analizy scenariuszy skrajnych

Festawienie danych dotyirgcych paramettu rorwazamego w ramach analizy scemariuszy skrajnych zostalo
prredstewione w poniiszsj tabeli.

Odsetek chorych kwalifikujoych sie
do leczenia OMA, kigrry mogkby

cirzymad RES

30,00

Parmmeir wplywa = wyniki
anakizy,

Dawhowanie OMA

514 4B me
[Tabela 17]

435 90 mg
[Tabels 18]

W ansliri= podstawows]
prayieto dawkowanie DMA
ma podstawie publikacy
Jahnz-Rozyk 2014 {26].

W analizie wraziwoid
mxtosovwano dawkowaniz na
podstawie badania Kuprps-
Lipirisica 2016 [35]

Licrebnosi populacii 7 astma
esrynofiiows

kalkulacie na
podstawie danych
2pidemiolooicmych
[Fabeia 7]

CEEOWanNIE
populac na
podsiawie damych
NFZ
[Tabelz 8]

W analimie podsiawowe]
liczebnns populadi z astma
eorynofiiows osZacowano na
podsiawie danych
epmeminlogiczmych.

W anafizie wiatiiwaso do
prognozy paciEmtow
wykorzysianoe dane NFZ
z Analizy WeryTikacyinel
produktu lecmizego Nusla
21

Liczebnosc populacii z astma
al=rgiomy stosujgre] OMA

OsTAToWana na
pocgstawie danych
z pratokotow
posiedren Zespotu
Koordynacyjneso ds.
Lecreni=
Biolopicznego Ciefkie]
Astmy AlerpOone|
[Tabela 12]

QSZACOWana na
podstawie damych e
sprawordan
kwartainych |
potrocmyich NFZ
[Rozdsial 1417

W anaiizie podstawowe]
liczebnosd populacii z astma
BlETEICZNG OSZACOWRAN0 Tia
danych 7 protokofow
posiedrern fespoiu
Koordynacyjnego dx Lecre=nia
Biologicnegn Cleikie) Astmy
Alerzicznz] [43]. W anaiire
wrailiwosg pizyjeto
aitermarywne Zrodfo danych
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1.5.2.2, Wyniki analizy scerariuszy skrajnych [analizy wrailiwosci)

W poniszych tsbelach przedstswiono  wyniki amalizy scenmariuszy  skrajnych  (analizy  wrazfiwosci)
preeprowadzoneg] w rorwazanym horyroncie przy uwzelednieniu perspektywy platnika publiconego -

pol
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1 6. Wplyw nz2 organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Wporowadzenie refundacji produkty leczniczego CINCAERD w mamach nows] grupy limitowse] w Wiykoze
refundownnych  lekdw, sSrodkdw spoiywerych specioinego  przernaczenio fywieniowego oraz wyrohow
medycznych nie bedzie powodowac konsekwendi dla wydatkdw publienych wsektorach innmych niz achrona
rdrowia.

Wprowsadzenie rorwaians] technologii nie bedzie wymagalo przeszkoleniz personslu, opracowania nowych
wytyczoych klinicznych, zmiany zasad disgnostyki | nie wplynie na zwigzane z tym koszty, gdyz cbecnie
refundowany jest juz omalizumab w ramach programu leczenia astmy cizzklef omalizumabeam. W zwigthu z tym
procedury oraz coynnodsd personclu bede analogicene to tych stosowanych. lakosc wynikow unyskiwanych pray
zastosowaniu  leczenia z wykorzystaniem preparatu CINGAERO nie bedzie zlezec od doswiadozenia

wykonawcow oraz csrodka go stosujgcego.

1.7.Aspekty spoleczne i etyczne

Astma cetka jest nairzadszg postaciy astmy, lecr obarteong najpowaiznisiszymi powiklaniami | najgorsaym
rokowaniem — ryzyko hospitalizaci © powodu zmostrzen | imierd w te) grupie jest najwyisze: Ponadio
w maczacym stopnis wplywa ona na jakosc Iycia pacjentow, utrudniajgc lub wreo uniemo@liwiajac m
aktywnost spolecang | Zawodows.

Poczude cigelego zagrozenia iycis, jakie towarzyszy tym chorym, praktycinie wyklucza ich ze spoleczenstwa,
uniemozliwia normaine funkcjonowanie: Nowe leki daia jednak nadzieje na znaczgcg popraws sytuacii pacjentdw
2 cietky astmg —pod warunkiem szyb=zepn dostgpu do nowoczesnej terapil [20]

Stosowanle terapil B5C u pacjentdw z ciezks astma eoomofilows nie f2st skutecene, pomime stosowania bardzo
wysokich dawek lekow u tych pacjientow nie udasje sie osigenac optymalng] kontroli objawow. W zwigzku z tym
wprowadzanie refundacii produkdu lzczniczego CINGAERQ, pozwali uzyskad pacientom dosten do efektywnego
|leczenia ciezkis) astmy eozynofifowel

Lekarze postulu, by zgodnie ze Swiatowymi zalec=niam) leki biologiczne byly stosowsne natychmiast
po stwierdzenlu nisskutecznostl standardowe] farmakoterapii, najlepie] bez wizeiniejszego podawania choramu
doistnych giikokortykosteroiddw, [20] kiore pocigzajg 1a sobg istotne dziatania riepoigdane.

Oeene aspekiow spolecznyech | ebycznych wplywu pozytywnej decyz)i refundsoyjne] w odniesieniu do produktu
CINQAERD podsumowano wtabeli ponize.

Tabels 38. Podsumowsnie

A1k

ﬂﬁwwmkmhm“wﬁlmmnﬁmmnﬁﬂumhm T P,
rorwaiang technologie orar ich opiekunawie

Grupy pacjentow, kicre maogg byt fawanzowane na skutek zafoien
prryistych w analizie skonamicng

Nisiwestionowana rownoss dosiepu do technologii medyczne] prov

finansowanie rapewni rowny dostep do Swisdozen

jednakowych potrzebach

Spodriswana duza korzyic diz waskie] Erupy osob [ korryic rata, : AH .
e . dura korzysc dia waske] grupy osob
Technologia jeko odpowied? na nieraspokojone dotychozas potreeby s

grup spofecznie uposledromych ey
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Technologia 2o odpowied? dis o50b o najwickszych potrzebach

drowninych, dia kidgrych nie ma cbecnie dostepne] zadne| metody

leczenia

tak [stosowanie u tych pecientow wysokich dawzk

[ekdw w ramach terapi 85C nie |est skuteczne — e
pozwala ng o=3gmece optymaine] kontrali
abiawnw astriy

Powodowanie problemow spofecznych

nie pewoduje problemow spofecmych

Wpiyw na poziom satystakcji pegentow T otreymywane] opieki
medycznej

brak wphywu

Grozba niezaakceplowanE posiepowania priez poszrzegolmych
chorych

brak

Powodowanie lub zmiana stygmatyzac

nie powodije ani nie Zmienia stygmatyzacyi

Whywohrwanee ety

nie wywoluje keku

Fowodowanie dylematiw momainych

proces lecrenie nie powoduje dylematow moraimych

Srwarzanie problemow dotyczgoych ploi lub rodzismych

nie stwarza wkich problemow

(hemnosc sprzecznosd 2 aktuainie obowiszujacymi regulaciami
Prawnymi

finansowanie jest ze0dne 2 aktuainie
ohowigzuigoymi regulacami prawnymi

Stwarzanie koniecanosci dokonania zmiEn w prewie/preepsEch

refundaciz nie stwarze potrzeby dokonania Tmian
w prawiel priepsach

(ddziahywanie ma prawa pacfenia lub prawa czlowlels

refunidacia mie oddrialuje na prawa pacjenta lub
prawa iowiska

Konicoonoic stEcgdincen informowani pacjonta lub unyskisanin
Epo rEody na stosowanie t=echnologi

stosowanie technologii nie wymaga Zizegdinego
mfu!'mumn'm pocicnta bodi odmicnncgo od
standardowego dla programaw lekowych uryskania
jego zgody

Potrzeba zapewnienia peciemowl poulnoics postepowania pzy
stosowariu iechmnologi

SLOSOWaTIE TEChinologi niE WigEe 5ig T koniecmnoits
mEpewnienia parjentowl pouinosic postepowania

Potrzeba uwzgicdniznis indywidualnych preferencii pacienta,
potrzeba coynnego wdzistu pacjenta W podejmowaniu decyzs o
wyborze metody postepowanic

podobnie jak w proypadku kezdego innego
prepareiu SIosawanesn wlecrendd cezkiej astmy

1.8.Wyniki i wnioski koncowe

Analize wplywu na zystem ochrony zdrowia refundeacji produkiuv lecmiczego CINQAERQ  prisprowadrono
z perspekbywy platnika publicenege finansuigcepo Swiadzenia zdrowotne (NFZ) dis czteroletniege horyzontu
asowego [l5ts 2019-2022).

Sracmwane Tmiany wydatkow wynikajgoych z wprowadzenia refundacji produkiu [ecomiceego OINQAERG

preedstawiono w postaci zbiorcze) tebeli, ulatwizigoe] porownanie wynikow analicy w poszczegolnych
srenariuszach.
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15, Fnafna wersja (tp. zaakceptowany przez MZ j wniosiodawce) projekiu programu lekowego: Lezenie reslizumabem
cezkie] astmy eorynofilowej u dorostych (ICD-10 181 ); — dosiarczony przez wninskodawce

16. Gajewski P, Szorekifk A (red ). Intema Scarekika 2015 — Podrecnik chordb wewnetrzrych, Medyoyna Prakiymena
N5

17. Glohal Inmiatve for Asthme. Globsl Strat=gy for Asthma Maregement and Preventon, 2017,

1B, Ghowny Urzgd Statystyczny. Pregnora ludnosci ne fata 2014-2050.
hitp:f/stat gov. plfabszan-tematycenefludnosc/prognoza-ludnosc/ prognoza-Sudnosc-na-am-2014-2050-
opracowana-2014-r-, 1.5 htmi, date dostepuw; 2016-12-07.

). htpf/m pomdnitedrowieplrdrowiefullsd-oddechowy/astma-tiezka-trudnz-astma-oskr2 el owa-prayoyny:
objawy-leczenie 36073 html

=

Informacga o wielkesci kwoty refundacii 1 dosa =refundowanych opakowan jednostkowych lekow, Srodkdw
sporywizych speciainego praemacienia Zywieniowean oraz jednostkowych wyrobdw medycoryoh wrszz podaniem
kodu identyfikaoyjnezo EAN lub innego kodu od powiadajgrezo kodowi EAN, @ styrzen-grisdzied 2016 1




i EERTRREN COARARY

—

5 Intemetowa strona Narodowego Funduszu Fdrowia, Informiator o umowsch na rok 2016 hitp,/ fwew itz gov plf

25 Jahnz-Aozyk K. Exonomika astmy w Polsce-analiza problemu. 9th Internationzl EBHC Symposium HTA for Healthcare
Cuality Assurance. Krakow 2014

Zi. Jarvis D, Newson R, Lotvall J, Hastan D | wsp. Asthima m adults and its association with chronic rinasinusnes: the
A FN spvey In Europe. Aliergy, 2013 657(1):91-858

28 Jas=em E Ciez¥a posrac 2smy — rorpoznawanis | lzenie. Preew Lek 2009; 6 16-19.

2. Koehne N, Lednicki B, Piekarrewsia M iwsp. Stan Zdrowia ludnosa Polski w 2009 roku. Gigwny Urzgd Statystyozny,
Warsrawa, 2011

. Komorowsk J, Samolinskl 8K Epidemiologia chorob alergicznych w Polsce | na swiecie. Ksrtalcenie Podyplomows
201%; 3{1): 2299,

31 Kura P, Kuproyk M, Kuprys-Lipinsks | 1V Klinicne Forum Elepertdw/ll Spotkanis Esperdw - Leczenie Cigtkie]
Astmiy Alergicane) Omalizumabem, Alergologia Poisks - Polish loumnal of Allergology, 2014, 1{1) 4548

32 Nuprys-lipinsia |, Bgalal A, Kung P Nisdodisgnorowanie | brak wiaschwez| terapii astmy — badanie poapul adi oedine}
mieszkancow wojewodnmwa fodzidego [Polska). Pneumonol. Alergol Pol. 2010; 7E(1): 21-27.

33, Kuprys-lipinska |, Kuna P, Tmigny najnowszych Wytyonyoh Leczenia | Prewengi Astmy — GINA 7014, Na o
poswinnismy Zwradc uwege? Pneumonol. Alergol. Pol 2014; 82- 393400

34, Kuprys-lipinss |, teck= D, Dabrowiecki . Repory Astma cietka — sytuaca gaciemow w Polsce 2015

35, Kuprys-Lipinska |, Majak P, Molinska J, Kura P Effectivensss of the Polish program for the treatment of severe
aliergic asthma with omairumab: a singlecenter experience. BMC Pulmonary Medicine 2016, 16:61

36. Liebhart I, Matolepssy J, Wojtyniak B 1 wsp. Prevelence and risk factors far asthma in Poland: results from the
PMSEAD study. J Investig Allerzo! Clin immunol, 2007; 17(6]; 367-374.

37. tukaszyk M, Zietkowski 2, Bodzenta-tukasmyk A Coym jest sstma cezkaftrudna — definige. Alergia Astma
fmmunologiz 2013; 18 (2): 63-70.

8. Matolepszy | Zaostrrenia astmy o dorostych Alergis Astma Immunalogia 2006, 11 {2), 67-75.

39. Nizankowske-Mogilnicka £, Bochenek G, Gajewski B. Astma. W, Interma Szczekika 2015; Medyoyna: Praktyczna
2015; 679-694.

40, Cbhwieszczenie Ministra Jdrowa 2 dnia 22 sierpniz 2018 roky w sprawie wykaru refundowsnych lekow, Srodkow
sparywozych specialneso preemaczenia Tywieniowezn oraz wyrobow medyrznyeh i deien 01 wrresnia 2018 roki

41 Panasrek B. Prrewiskla oezka oporma na lecrenie sstma oskrzelowa. Family Medidine & Primary Cars Heview, 2012:
1412270275,

42 Panek M, Mokros b Pietras T, Kuna P. The epidemiology of asthma and its comorbidiies: in Foland — Heaith
protlems of patients with severe asthma as evidenczd in the Province of Lodz Respiratory Medicne 2016; 1-8.

43. Protokofy 7 posiedzen Fespofu Koordynacyjnego do Spraw Lecrenia Biologicznego w Cigtlde) Astmie Alergiczne]
hitp feeew niz_sov. ol diz-swindoeniodawoyzespe ly-koo rdynujace /oierin -astma-alerzicms -protokoly, 8 htm)
(data dostepu: 2017-05-15)

&1 Rorporzzdzeni= Ministra 2drowia z dniz 2 kwietnia 2012 r. wsprawde minimalnych wymagan, jakis musrg speini@Ec
anaiizy wawzglednione we wnioskach o objedie refundacia i| ustalenie urredows] ceny zZbyiu orazr o podwyIszenie
urzedowe] ceny thytu leku, srodka spofywozego spegalneso preeznaczenia SyWIEnDweso, wyrobu medyceneg,
ktoTe nie maj@ odpowiednika refundowanego w darym wskazanin

45 Tran TN, Zeiger RS, Peters 5P (o wsp. Overlap of atopz, ensinophific, and TH2-high asthma phenotypss in 3 general
population with camrent asthma. Ann Allergy Asthma Immuncl, 2016, 116{1) 3742,

46, Uchwata Ne 132015/l Rady Narodowezo Funduszu Jdrowia 2 dnis 15 wrzesnia 2015 r. w sprawie prayjecis
okresowegno sprawozdania 7 drizfainosci Marodowego Funduszu Zdrowia 2a |l kwartat 2015 1.



 CRRTRRA CERMRANY

47, Uchwata Nr Z3/2016/1ll Rady Narodowego Funduzru Tdrowis 7 dnig 12 wrzeinia 2016 r. w iprawie priviecis
oiTESOWERD sprawodania 2 driatainosci Marodowez o Fundustu Zdrowis za |l kwartat 20161

48 Uchwalm Nr 4f2017{1 Rady Marcdowego Funduszu Fdrowia z dnig 14 mams 2017 r. w sprawie preyjeda
okresowegt sprawozdania © driafanodo Narodowego Fundusru Zdrowia 7a IV kwarz! 20161

49, Uchwata Nr 7/2016/Ill Rady Namdowsge Funduszu Zdrowia 7 dnia 11 marca 2016 r. w sprawiz przyieda
olTesowegn sprawoziania 7 driataingici Marodowes o Funduszu Zdrowis 23 IV kwartal 2015 1.

50, Ustawa z dnia 12 maja 7011 r. o refundac]i lekdw, snodkow spofywzych specisinego preemaczenta ywleniowezo
oraz wyrohow medyczrych (DrU. 2011-nr 122 poz: 696 2 poZr. zm.).

51.. Zarzgdzenie nr53/2017/D4GL Prezess Narodowego Fmﬂuﬂu_zm'awiazdnia 189 wpca 2017 7, mien e @ce Zazgdrenie
w sprawie okreslenia warunkdw zawierania | reafizacii umow w rodzaju lectenie sspitalne w rakresie programy
rarowotne [fekowe)

52 Tarrgdrenie Nr 6272017 /D507 Prezesa Narodowesn Funduszu Zdrowia 2 dhia 26 lipra 2017 r. w sprawie olresiénia
warunkdw rawierania i reaiizaci umow w rodaiu; ambulatorying opieka specjalisiyoma

53 Farzadrenie NR 68/2018/DGL Freresa Marodowezo Funduszu Fdrowia 2 dnia 3 lipca 7018 1. zmieniajace zarzadzenie
w sprawie okreslenia warunkow zawierania | reafizecii umow w rodzaju jeczenie szpiiaine wozekresie programy
lekowe

54 Zarzgdzenie Nr 73/2017/DS0F Prezess Narodowsso Funduszu Zdrowia z dnia 22 sierpniz 2017 r zmieniajace
zarzgdzenie rmiendsjgoe zarrgdrenie w sprawie’ okreSienia warunkdy rawierania | réalzarl umdw w rodzaju
leczenie szpitainge



e INAR B

A CLETRER COnERAR)Y

3, SPIS TABEL

Tahela 1. Wynik anafzy wpiywiu na system ochromnyedrowsa . . . e B

Tabela 4. Chorobowosc astmy o2oiem w Polsce _ 10
Tabela 5. Chorobowosc astmy cigzkiei w Polsce 11
Tabela 6. Chorobowass astmy eonynofilowe] - ¥ 12

Tabela 12 Prognoza Boebnoscl populacil lecronej omalizormabemn ... o i 1B

Tabela13. Srednia rocna liczba pacentow wiaczanych do programu dizomalizumabag . o 17

== 17

Tabelg 15. Zestawienie ostamwan liczebnosd populail 18
Tabels 16 Kosrty jednostkowe produliu leconizezo Xolair” (emalizumab), R 20
Tahsla 17 Pawkovwanie omalimmmabu 0

Tabela 18 Cawkowanie omafizumebuy—anafizawrediwosci - 2D

Tabela 15. Rozny koszt OMA - Z1
Tabela 20 Koszty Swindczen zwigzanych 2 podaniem omalizumabi 71
Tabelg 21 Koszty rycaii dispnostycnegso w programie lecz=nia omalizumabem N 21
— R ) |

= = 22

o =i =R

== 22

23

—~ X4

— R s

P = J24

o =i =TS

Tabela 31 Zestawienie kosrtow uweglednionych w analize - Gt 5
5

— 26

Tabela 34, Wphyw refundadi preparaiu CINQAERD ma budzet NFZ — wyniki anaizy podstawows), oo 2T
Tabels 35. Zstof=nia proyjete w enalizie scenaniusty skrajnych [analiywraslwesal) .. . ... ...2B

I
|
|
|
bas
[ =]

Tabela 37. Wyniki analizy scenanusey skrajnych —perspekiywe HF_ 31

a0



A CLETRER COnERAR)Y

Tabels 38. Podsumowanie wynikow analiny aspeliow etyrznychispolecznyeh .. . 34

B

a1



