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Wykaz skrotow i akronimow

AB analta efektyunoici klinicznej

ADTHT Agenci Oceny Technolo2ii Medycanych 1 Tanfhaci
APD analEa problemu decyzyjnego

A, analEza werfikacyina

BSC leczenie wipomagajgce (ang. best sypportive care)
oA Crofn's iz g Aohdty index

chiLC chomba Leiniowskiego-Crohna

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczegn

[I]1]1] zdefiniowana dawhka dobowa (ang. de fired daly doss )
DG Departament Gospodari Lekami

GHS gl ikoko rylon ste roidy

IFX infliksymab

m.c. maza chia

HZX Ministe rstura Zdrowria

n.d. nie dotyczy

HFZ Marodowy Fundusz 2drowia

FLH Folski Saty

RSS mechanem dzielenia ryzyka (ang. Bisk Sharing Scheme )
WHO Swriatowa Organizacja Zdvowda (ang. World Heal b Organisadion)




Streszczenie

Celpracy

Celem analizy jest aszacowanie wphywyu na budre t platnika publicznego zwigzanego z finansowaniam
w tamach §radkduw Irflactra®) w leczeniu charaby Leiniowskiego-Crahna u

czynng postacig chorobyw Leiniowskiega-Crohna,
ktarzy nie odpowiedsieli na peiny i wiaicivwy schemat leczent kortylosteroidami i qub) frodkami
immunosupresyinymi lub leczenie byt He tolerowane , lub byhy preeciwwskazant do takiego
leczenia. Analize kosztdw terapii lekiem Inflactra® preeprowadzono na tle kosztdw terapii
standa rdowre].

Metody

dnalize przeprowadzono z perspektywy platnika publicanego | 15 Narodowego Funduszu &rowia (MFD)
w horvzoncie 4 kolejrwch lat. Liczebnofd docelowe j populacii szacowano w opatciu o liczebnoid
populaciiw programie lekowym B. 32 oraz udzit pacientdw z COAI 220 -200 w cate j populacji badania
ACCENT |. W analizie uwzgledniono koszty wnioskowanego leku, technologii opcjonalmych [BSC
woniskich 1 wysokich dawkach), podan@ o raz monito rowania leczenia (w programie lekowym i poza
programem lekowym ). Nie analizowano kosztdw leczenia deiatar niepoZadanych, poniewa? analiz
kliniczna wikazuje na pordwnywalny profil bezpieczen stua wnioskowanego leku oraz refundowanych
opcii tetapeutycanyich. Analiza scenaruszowa objeda scenaruzz istniejacy, w ktdnym prze dstawiono
kozzty leczenia docelowej populacjii w prezyvpadiu braky pozyvtywnej deoyzji o refundaci
wniozkowane]j technologii, oraz :cenarusz nowy pokazujgcy koszty leczenia docelowe] populacii w
przypadiu pozvtyene j decvzfi refundacyinej da wnioskowane j technologii. Zamwno scenariusz
nowny | jak i scena b sz obecny przedstawiono w3 wa dantach (hajbardziej prawdopodobny, minimalny
i maksymalny), w ktdrnech réZnicowano liczebnoid populacii objetej leczeniem oraz kluczowy
pa tametr wphvwajgoy na koszty, 1], mase ciata leczonych pacjentdw. Koszty szacowano w opatciu o
Obwieszozenie Ministra Zdrowia z dnia 29 siermpn® 2018 r. w sprawie widkazu refundowanwveh lekdw,
irodkdw spodveczyvch specjalnego przemaczenia Zywienbwego oraz wyrobdw medvoznych na 1
wizeinia 2018 DZ. URZ Min. Zdr. 2012.129) oraz dane DGL MFZ z dn. 23022018, W analizie
pizedstauwions wariant, w ktd rem produkt Rflecta® jest refundowany w gupie 1050.3, Bokery THF
- miflikzimab , w katego Hi dostepnodci refundacyine] lek sfo0nany W ramae o programey lekoweao .




Wiioski

Analiza amta, Ze poz a decyzia refundecyina dla leku Inflectra® w leczeniu dorostych
z chorobg Leiniowskiego-Crohna wigée sie ze

wzrostemn wydsthdw refundacyimych po stronie MFZ. MaleZy jednoczeinie wskazad, Ze decyvzi

refundacyna w ¥ na zwkhkszenk dostepnoici leczenia zaodnego z aktalnumi Znym i
kliniczrymi.

. Dodatkowo, naledy preewidvwad | Ze koszty te w przysztoici ulegng
redukcii, co jest zwigzane = wprowadzaniem nowwch produktdw biopodabnvich oraz obse ruowang w
zurigzku = tym redukc | realnych kosztdw refundaciilekdw bialagicanych.




1 Cel analizy

Celem analizy jest ozzacowanie wpdvwyl na budzet piatnika publicanego zwigzanego
z finanzowaniem w ramach Srodkdw publicznych infliksymabu  (Inflectra®@®) w leczeniu
choroby  Leaniowsiegp-Crohna  u dorostych,

_n::z'_-.-nnq postacig choroby Lesniowskiego-Crohna, kidrzy nie odpowiedzieli na petny
i wHazciwy schemat leczenia korbykozteroidami i (lub) Srodkami immunosap resyinemi ub
leczenie by Ae tolerowane, lub byl przeciwwskazania do takiego leczenia, Analize
kozztdw terapii lekiem Inflectra® preeprowadzono na He kosztdw terapii standardowe|,




2 Metodvka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelanycane wartossi 1 wysaczegolnienie
zatozen, na podstawie kidrech dokonano oszacowan dotyczaoych:

roczne] | iczebnosci popul acii;

toczne] liczebrodci popul a2ji, w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozenid, ze minister wascivy do spraw zdrowia wyda decyzie o objeciu
refund acis, o ktdrej mowa w art, 11 ust, 1 ustawy = dnia 12 maja 2011 £ o refund acji
lekdi, srodkdw spowaczych pecjalnesn praemaczenia 2ywienion 820 oraz wy b
medycanych [Zwana dd ej ustang refundacy jing), lub decyzje o podwy2s2eniu ceny, O
ktarej mowa w art, 11ust, d ustawy refundacyinei;

aktud rvch rocznych wydatkdw podmioty 2obowigzanego do finansow ania awiadczer
ze srodkow publicanych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosky, z wyszczeedlnieniem sktadowej wydatkdw  stanowizoe j
refundacije ceny wnioskonane] echnologi, o ile wystepuje,

dodatkovnch wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania awiadczen ze
srodkaw  publiczmych, jakie bedg ponozzone na leczenie pacjentow w stanie
klimicznym wskazanym we wnioskl, stanowigcych rdmmice pomiedzy prognozami,
z wyszezegdlnieniem  sctadowej  wydatkdw  stanowizcej  refundacie ceny
wniozkowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wadantds dla tego
QsZacowania,

ilogciowe]j prognozy rocanych wydatkaw podmiotu zobowisgzanegn do finansowania
aniadczen ze frodkow publicznvch, jakie beds ponoszone na leczenie pacientw
w stanie  kliniczym wskazanym  we  wnhiosky, z wyszozegdlnieniem  sctadowe j
wydatkdw stanowiace] refundacje ceny wnicckow anej technol ogii pray 2ato2eniu, 2
minizter wazcivwy do spraw 2d rowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktdrej
morea we art, 11 ust, 1 ustawy refundacyinej

logciowej prognozy rocanych wydatkaw podmiotu zobowisgzanegn do finansowania
aniadczen ze Srodkdw publicznwch, jakie beds ponoszone na |leczenie pacjenton
w stanie  kliniczwm wskazanym  we  whiosky, z wyszczegdlnieniem  sotadowe j
wrydatkow stanowiazej refund acje ceny whicskow anej techinol ogii pray zatozeniu, 2e
minizter wascivwy do spraw 2drowia wyda decyzie o objeciu refundacia, o ktdrej
maorea we art, 11 ust, 1 ustawy refundacyine].

Woandizie zdefiniowano scenariusz istniejacy oraz senariusze nowe: najbardzie]
prawdopodobry oraz minimalny 1 maksymalny (patrz rozdziat 2.6.2).




2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich pacjentow u ktorych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystdeg Produkty Lecaiczego, produkt Inflectra® jezt wskazany
W | ecz2emiu;

« umiatkowanej do ciedkiej, cannej postaci choroby Crohna u dormostch pacien b,
ktarzy nie odpowiedzieli na petny i wascivy schemat leczenia kortbykosteroidam i
iflub) frodkami immunosupresyinymi lub leczenie byto Zle tolerowane, [ub by
przeciww Fazania do takiego leczenia;

« cynnej postaci choroby Crobna z praetokami o dorostech pacientdw, ktdrzy nie
reagondi na prawidiowo prowadzone standardowe leczenie (w tym antybiotyki,
drenaz il eczenie immunosupresyjne);

+  cigFie], caynnej postaci choroby Crohna u dzieci i mbodziezy w wieky od & do 17 lat,
ktare nie =zareagowaty na  konwencjonalne leczenie, w tym  leczenie
korbédkosteroidami, leczenie immunomodul acyine 1 podstamowe leczenie
dietetyczne, ub u ktdrych wystepowata nietolerancia czy tez preecimwskazania do
takich sposcbhdw leczenia, [ChPL Inflectral.

Dane epidemiologicane dotyczgoe choroby Lesniowskiego-Crohna =3 zrdmmicowane, Szacuje
fig, Ze rozpowszechnienie choroby wynosi od okodo 4051 do okoto 100 praypadkan na
100 000 c=ab, Wi krajach europejskich rozpowszechnienie waha sig od 1,5 (w Rumunii) do 213
i Saneciil pravpadkaw na 100 000 miesskanocow [Bursch 2013, Obsenwuje sie, 2
roFp o s2echnienie chomoby Lesniowskiego-Crohna jest wy2sze w krajach roawinietych oraz
krajach potozonych na potnocy Europy [Shivananda 1994].

Zapadalnos® na te chorobe w krajach europejskich szacowana jest na okoto & nowych
zachorowar na 100 000 miesskanoom rocanie [5zczeklik 20M4]. Zapadd noéc na chls waha sie
w zaleznodci od regionu, w kidrym  jest badana. Wielka Brytania, pdnocna Ameryka
i pdtnocne czesci Europy to regiony o najwiekszej zapadalnoszi Howde 2012]. W duniskim
badaniu z 1997 roku pojania sig infarmacja, 2e wspdcannik zapadd noci dla mezaczvzn na
100 000 ozobal at wzrast z 3,3 w latach 1981-1934 do 4,1 w latach 1989-1992, W praypadku
kobiet na tym samym obzzarze i w tych zamych przedzistach czasovnch wapotczyninik
zapadalnodsi wzrdst 2 4,6 do 6,2 [Fonazer 1997, Ostatnie badanie, w ktdrym uwzgl edniono
wszystkie nowe praypadki chLC w Finl andii pomigdzy 2000 i 2007 rokiem , wykazatn o2olng
zapadalnodd wynoszacg 9,2 na 100 000 miesgancow, Weapdtczynnik zapadalnodci badany w
US4, wynidst 5,7 praypadkaw na 100 000 osobol at pomiedzy 1940 1 1993 rokiem. W okre sie
objetym badaniem odnotowano wzrost zapad d nogci ; w 1%40-1943 wspdtczmnnik zapadal nossi
wymozit 1,0, podoczas 2dy w | atach 1984-1993 wynosit 6,9 [Lofus 1998]. Zapadalnosc w krajach
&zji 1 Afryki jest miska, jakkolwiek badania z twch rejondw sugenljg, 2e zapadalnost na
chorobe Lesnmiowskiego-Crobna warasta [Bhuja 2010, Thia 2008] . Dane epidemic ogiczne
wzkazljg na ciggty wzrost zapadalnossi na chlC, Szacuje sie, 2e wzrost ten moze wynosc
W ciggy dekady nawet okodo 70X [Lapidus 2006, Loftus 2004],




W Polace weigz brakuje doktadnwch damwch statwstwezch =z zakresu rozpowszechnienia
chLC, Od sierpnia 2006 roku prowadzony jest Krajowy Rejestr Choroby Lesniowsk iegn- Crohna
Zhierajacy najwamiejzze dane demograficane i kliniczne, Zgodnie z danymi z tego rejesthl,
sZacuje sig, 22 obecnie w Polace dotknietych t3 choroba jest ponad & tys, ozdb (6 297)
Fejesztr chLZ].

Ma podztawie wynikow badania Wie rcinska-Dirapalo 2006, zapadalnoza na ch LS wandd polskie]
populacii cezacowano na 0,100 000 rocznie [Lakatos 2006,WwiercinskaDrapalo 20068].
Matomiast w pracy doktorskiej Stochel -Gaudyn, na podstawie ogolnokrajowych rejestnam
szpitalnych zachorowalnosd na chls oszacowano na poziom ie <4,2/100 000 [Stochel-Gaudyn
2015].

Wedhlz damych Ghwnego Urzedu Statystycmnego, populacja ozdb dorostwch w Polzce
(v wigky =18 lat) w grodniu 2016 wynosita 31 637 M4 czob [GUS 2016]). Pray prayjeciu
roFp o s2echnienia choroby wynoszacego od 40 do B0 praypadkow na 100 000 o=db, liczha
oadb 2 chLC wynositaby od 12 &14 do 168 768, Matomiast pray uwzdednieniu zapadalnosci na
poziomie 0,1-4,2/00 000, liczha nowwch praypadkaw chls wynositaby od 31 do 675
przypadkdn rocznie — patrz Tab. 1.

Czestodd  wystepowania ciedkiej poztaci choroby  preytaczana wo literaturze  jest
Zraznicowana. g danywch z przed adu systematycanego dark 2005 wynosi ona od 1-4%
w badaniu Anderzzon 19938 do 262 w2 wybycznwch Britizh Society of Gaztroenterology =z 1996
roku, [Cladk 2303) W badaniu Munkhaolm 1987 czestoss wystepowania um iakowanej i ciedkiej
postaci chomoby {f3canie wynosi 30 [Munkbolm  1%57] Pravimujac powy=sze odsetki,
wyshepow anie umiarkowanej i ciedkiej postaci chls w Polsce moma oszacowac na okoh
MR0-4730 o=zdb, Zaktadajac, 2e okoto BO-80% pacjentdw wymagza w kbdnm:s momencie
leczenia chinlrgicznego (populacia, w ktorej leczenie farmakologiczne jest nieskutecane),
liczha pacjentiw potencjd nie wymagajgoych leczenia lekami biol ogicanym i wynosi od 1580
do 3780, W 27 roku w ramach programu lekowego B.32 Leczenie chormoby Ledniowskiegn-
iCohna leczonych byto 1360 pacijentdn (pacjenci z COW [ = 300,

Tab. 1. Epidemiologia chLC w Polsce.

Parametr Liczba ludnoici | Dane Liczba #Frodio
wPolsce w literaturowe pacjentow
wieku =18 lat z chLC
Zapadalno i 31537114 042400000, | 31-678 Lakatos
2008 wWiercinska -
Orapalo 2005,
Stochel - Gaudyn
2015
Chi ko bowod € brak danyich 12 614-15 Ted Burisch 2013
specyfiznych dla
papulacji
palzkie], przyie to
cho robowa i€ na
poziomis d0-
S0.A100 o0
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Wedbiz danwch Marodowego Funduszg Zdrowia dobwezaowch statwstyk Jednorodnwch Grap
Pacjentdw, w 206 roku liczba hospitalizacji 1 zabiegdw awiszanych z chorob g Lesniowskiego-
Crohna wyniosta 4586 - patrz ponizzza tabela,

Tab. 2. Liczba hospit alizagi z powodu chLC w 2006 roku wg statystyk JGP.

Grupa ICD-10 Opis Liczba
hospita iz acji
Fa1 K50.0 Choroba Crohna jelita cienkiago 15
Kompleksowe zabiegi K50, 1 Cha roba Crohna jelita grubego 15
sttt sl bl K50.2 Inne pastacie charaby Crahna T
KE50.9 Choroba Crohna, nieokreilona 13
Fa2 K50.0 Choroba Crohna jelita cienkiego Ta
Duze i endoskopowe zabiegi | pop 4 Cha roba Crohna jelita grubego 6]
i ool ZanalE It KE50.8 Inne postacie choroby Crohna 1
K50.9 Choroba Crohna, nieokreflona 111
FSBE E50.0 Choroba Crohna jelita cienkizago
Lhoraby zapalne jelit *65. K50.1 Cho roba Crohna jelita grubego
[ K508 Inne postacie choroby Crohna
K50.9 Choroba Crohna, nieokreilona 17
F5&F E50.0 Choroba Crohna jelita cienkiago 412
Lhoroby zapalne jelit <66 K50, 1 Cha roba Crohna jelita grubego 346
Fa K50.2 Inne postacie choroby Crohna 1261
E50.9 Cho roba Crohna, nieokreilona 2052
Suma 4535

Zgodnie 2 ChPL, wnioskowan a technologia poza leczeniem chLC moze byd rowniez stosowana

| eczeniu;

+ wrzodzZiejacego zapalenia jelita grubego (W2 NG,

+ reumatoidd negp zapd enia stawdm (RZ5);

+ zFeszhywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa (ZZ5K);
*  hszozvcowegn 230 d enia stamdw (LZ5);

*  HUEICEVTY

W tabeli ponizej preedstawiono liczebnodd populacii obejmujaocei wsaystkich pacientdu,
u ktdrych wnioskowana technologia moze byd zastosow ana.

Tab. 3. Liczebnosci populacji obejmujace] wszyst kich pacient ow, u ktorydh

wni oskowana technologia moZe bye zastosowvana.

=

s ka zanie Licz ebnoic populacji Irodio

chLC 2680 (od15230 do 2720 Dane przedstawione w tekicie
pounze

Wi IiG 248
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RS 4939 Okresowe sprawozdanie
triztalinoici MWa mdowe go
ZZ5K 2457 E s
Funduszu Zdrowia za IV
ts 1244 kwa rtat 201 7 roku
tuszczyz a6 3
P ZEivh 12129

2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowsej
wskazanej we wniosku

Wnioskowane wakazanie refundacyine dla produkiu leczniczegn Inflectra® brzmi:

CEYRRG Dosicig
charoby Lednfowskiego-Crohna, kfdrzy pie odpowiedzi el e petny § owigiciwy schemat
leczenia kordpkosteroidami § (lub ) dredbkomi immunosupresgingmi b leczenie bl Fle
folerowigne, Wb Dty preecivwwakezania do okiego leczenia,

Tab. 4. Liczebnosci populacji docelowej wskazanej we wniosku.




Rys.1. Prognoza liczebnosd dorostych pacjentow w programie B.3 2.

Z2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, wktorej
wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Liczebnoed popul ac ji, w ktdrej wniosowana technologia jest obecnie stozowana ozzacomwano
na podztawie danwch MFZ (prawdzanie MFZ za IV ke, 207 1) przy Zaozeniu, 22 odsetek
pacjentow  stosujacwch  wnicskowany  lek odpowiada obecnej strokturze  sprzedazy
preparatdw infliksymabu (p reparat Inflectra stanowi obecnie okoto 1% nmku infliksymabu),
Cbliczenia te =g jedynie przyblizonymi szacunkami i nie pokazujg liczhy pacienhdn
w podziale na wskazania, nie mnigj w opinii autordw analizy nie ma to maczenia dla
wiarnyandnosci 1 informatwenosci catezn raporty, Raport dotyvozy wskazania, w ktdrym nd exy
oczekiwad wejsicia do refundacii innych lekéw biopodobrwch w praypadku pozvtywnej
decyzji  refundacyinej dla wnioskowanegzo leku, ztad bardziej precyzyine szacunki
liczebrodci popul acii, w kbdrej wnioskowana technol ogia jest cbecnie stozowana, nie wpbng
na wianygpdnosd zatoen analizy,

Tab. 5. Liczebnosc populacji, w kt orej wnioskowana technolog a jest obecnie

stosowana.
Wekamm = i abnatd populn af T dta
42 Smaurt whsneomrt= rm mmahHFZ
gy k=bowe= B35 B33, B34 B3Z, tspra fari= HFZ mm M ko, D017 1.,
E.Gi., BA7 DGl




2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, wktorej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, Ze minister wlasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja

Szacowanie rocznej |iczebrnoici populacii, w khorej wnioskowana technologia bedzie
stozowana praeprowadzono w oparciu o trEy wadanty - najbandziej prawdopodobny,
minimalny 1 maksymaln

Tab. &. Liczebnosc populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosovana przy zatoZzeniu, 2e minister wtasdwy do spraw zdrowia wiyda

decyzje o objedu refundaca.
N

I I

I | I ]
W modelu ishotng wartoscig jest liczba pacjentdw rozpoczynajacych leczenie w danym roku
(wartodci przedstawione w Tah, & dotwozy liczby pacijentdw, o ktdrych dana technol ozia




bedzie stosowana, a wiec rawniez pacjentdw, kbdrzy  rozpoczynali leczenie  we
wCEeiniejszych latach), Liczbe pacjentdw rozpoczynajgoych |eczenie oszacowano w oparciu
o funkcje Excel |52ukaj wyniku™, ktdra dopazowuije liczhe pacjentdw rozpoczynajgcych
leczenie do liczhy pacjentdw stosujacwch | eczenie w danym roku - patrz Tab., 7.

Tab. 7. Liczebnoéc nowych pagentow

2.1.5 Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci
populacji
Podsumowanie szacunkdw rocane] liczebnosci populacii praedstawione w rozdziatach 2.1.1-

2.1.4 zeztawiono w tabeli ponizej.

Tab. 8. Podsum ovanie szacunkow rocznej liczebnosd populadi .

TLTHIF

2.2 Opis modelu

todel analizy wphawu na budzet opiera sie namodelu and izy efekbawnosci kosztowe j i 20stat
zaimplementowany w tym samym skorozzycie Excel . Doktadny opiz modelu ekonomicznego
ptzedstawiono w  dokumencie  dedwkowanym  analizie  ekonomicanej. Atkusze
wykorzystynane woand izie wpdd na budaet to

Wirniki BrA - arkusz z wynikami analizy oraz modiwoicig zdefiniowania wariantu analizy

(najbardziej prawdopodobry, minimalny, maksmdany) i _

Qb Gczenia BLA - arkuzz cbl iczeniowy,
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Popalacia B4 - atkuzz 2 zzacunkami populaci docelowe |,

Prognogzg populdcii 8,32 - arkusz Z szacunkiem prognozy liczebnosci populacii w obecnym
programie | ekowym B,.32.

Jedymym atkuszem, khdry uzytkownilk powinien wykorzystywad, jest atoosz Wisnikd G4, Przed
przystapieniem do analizy wphewu na budzet nalezy zresetowad ustawienia modelu
ekonomicanego (pravcisk - L Zresetuj ustawienie i dysontowanie™ w arkuzag Wendki GrA),

2.3 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono 2 perspektywy ptatnika publicznego, ti. Marodowego Funduzzg
Zdrowia (MFZ). W awigzku z nieistotnym wapdtptaceniem pacjenta (w anal izie efekbywnossi
kozztowme] roamica w kozztach catkowitych wowariantach obliczen dla perspekibaay wispolne j
1 ptatnika publicznego wmosi <13 oraz fakt, Ze wnicsek dotyczy finanaowania w ramach
programu lekowegn, nie przeprowadzono dodatkowe] analizy kosztow ponozzonych praez
pacijenta lub analiz z pergpekbywy wapdnej - ptatnika publicanego i pacjenta.

2.4 Horyzont czasowy analizy

2.2 Analizowane koszty

Woanalizie wptawy na budzet, podobnie jak w analizie ekonomicanei, uwzgledniono
nastepujace kategorie kosztdn:

+ pniozkowanego leku,

+  technologi opcjondnych (B5C w nizkich i wysokich dawkach),

+ podania leczenia,

+  monitorowania leczenia (w programie | ekowym 1 poza programem | ekowym ),

W modelu nie uwzgedniono koszhiw |eczenia dziatan niepozadanych, poniewaz analiza
kliniczna wzkazuje na pordwnywdny profil bezpieczenztwa wniodowanezn leku oraz
refundow anych d tematywnych opcii terapeutycanych,
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2.5.1 Koszt wnioskowanego leku

2.5.1.1 Uzasadnienie kategorii odptatnogei i kwalifikacji do grupy
limitowej wnioskowanego leku

Mnioskodawca wnioskuje o refundacje w ramach kategorii dostepnodoi refundacy jnej ek,

Frodel spoApiczy specialnese DT eEnacZenia Apaieniovweso stosawiany W RImach Drognamey
Lk O e,

fgodnie z ustawg refundacying (art. 14 ustawy), Minister wiascivy do spraw zdrowia,
wydajac decyzje o objeciu refund acja, dokonuje kwal ifikacii do odptatnosci bezpfadni & eku,
wyrobu medycznesn m ajgcesn udowodniong #utecznoid w leczeniu nowobwon ztodliwe oo,
zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowegn (ub zZaburzenia ro@awojowego, albo
choroby zakamej o szczegdl nym Zagrozeniu epidemiczanym dla popul azji, dbo leku, srodka
Fovnczego specjialreso przeznaczenia aywieniowezo stozowanego w ramach pro2ramu
lekowego,

Wriozek ocbejmuje refundacje w ramach programu lekowego, stad wnioskowana jest
katesora odptatnoici: bezpfadnie,

Analizowana technologia jest kwalifikowana do ismiejace] grupy limitowe] 1080.3, blokery
THMF — infliksyman. W ramach tej grupy limitowe ] refundowany jest wwtacanie infliksymab,
w Zwigal z cz2ym niniejzza analiza nie wym a2a wskazania dowoddw spetnienia knteridw,
o ktdrych mowa w ark, 16 ust, 2 ustawy, 1 wym azan, o kiorech mowa w art, 15 ust, 3 pkt 2
Ustany

]
5
=
v
3
]
=
u
-
c
3
iy

objecia refundacja obejimujig

I
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2.5.2 Koszt technologii opcjonalnych

W praypadky lekdw stosowanych w ramach B5C, ich koszk wwznaczono w oparnciu o aktualne
obwigszozenie MZ  (obwieszczenie z dnia 29.08.2018). Ze w=zgledu na zrdEnicowane
odptatnosci w zakrezie poszczegdlnych preparatow (np. sulfazalazyna stosowana w chlC
tefundowana jest z odptatnodciq ryoczattows, natomiast w praypadku inmch wskazan
allfazalazmma refundowana jest z odplatnoscia 30%, z kolei preparaty zawierajace
azatiopryne oprocz  refundacji z odptatnodci  nvczattows  stosowane =3 rdwnies
w nowotwaorach zhodiwych 2 odptatnoscia: bezptatne do lim ity finansow ania), od stapiono od
andizy koszhiw poszozegdlnwch aubstancji na podstawie DGL (w DGL praedstanione 53
aumaryczne wydatki ponoszone przez ptatnika publicznego zardwno przy odptatnosci
tyczattowej, jak i przy odptatnosci 30%/bezptatne do limitu finansowania, zatem and iza

damych z DGL mogtaby prayczyvnic sie do nieprawidtowego ozzacowania koszhow lekaw
stozowanych w ramach B5C).

Zoodnie z informacjami preedstawionymi w wybycznych klinicznych (pattz szozeodbome
informacije w A&PD [BPD Inflectral), w ramach B5C uwzgledniono leki praeciwzapalne
(2likokorykosteroidy, pochodne kiwasy b-aminozd icylowezo] oraz leki immunozup resy jne
jpochodne tiopurymy, metotreksat), Szczegdtowe informacje z zakresu poszczegdlmych
preparatdm  refundowanych  wownymienionych  gripach  opracowano na  podstawie
obwiezzczenia MZ oraz informacji przedstawionwch w ChPL (w analizie uwzd edniono
preparaty, kbdre w swoich ChPLbadz w mbrdkach z chwieszczenia M dotyczaoych zakresy
wzkazan objetweh refundaciy, badz zakresu wskazan  pozarejestracyinwch  objetych
refundacja zawieraty inform acje dotyczace refundacii w populacji pacjentdw z chlC, badz
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ogdlne informacje dotyczace refundacji w chorobach autoimmunizacy jnych, bad2 chormobach
reagujacwch na leczenie glikokortykozteroidami), W analizie uwzgledniono nastepujace
arupy aibztancii czwnnch:

+ |ekiprzeciwzapalne:

o glikokorykozteridy — Zgodnie Z infomacjami przedstawionymi w publikacji
Irving 2007, w praypadky chLZ o nazileniu umiatkowanym do ciezkiego, jako
erapie pienwszego radtu w celu indukcii remizji stoauje sie korykosteroidy
douztne;  glikckortbwosteroidy  podawmane pozajelitowo  stosuje sie
w praypadky braky odpowiedzi na kormyvkosteroidy doostne (po 7-14 dniach
terapii) oraz w praypadku ozt rego przebieguy choroby; w 2wigahu 2 pomyzszvm,
2= w22ledy na fakt, Ze wnioskowang populacie stanowia pacjenci
Z umiatkomang postacig chLC, w ramach niniejsae] andizy uwzgledniono
jedynie  korbkosteroidy  podawane doustmie  (jest to zatozenie
konzenvatywne, gikokorbdkosteroidy podawanes pozajel itowo 23 drozsze]:

»  budezonid;
» metyloprednizolon;
«  prednizolon;
»  triamoynolon,
»  dekzametazon,;

o pochodne kwasu b-aminozalicd owego:
»  mesd aZna,
»  zdfazalazma

+  |ekiimmunozupresyine:

o pochodne Hopuryhy:
»  azatioprwna,
«  metkaphopu g

o metotrekzat (stosowany douztnie fpodskarnie fddomigmniowo fdoznig).

Udziaty pacjentow prayvimujacych poszczegolne formy |eczenia wyznaczono wo oparciu
o dane preedstawione w badaniach ACCEMT 11 Targan 1997 — patrz Tab, 11,

Tab. 11. UdA aty pacjentow przyjmujacych poszczezolne formy leczenia B3C.




| Hh
1 5 14l N
L Ll

Damkowanie [ekdn shosow anych w ramach BSC wyznaczono w oparciu o dane literaturowe,
charakterystki produktdw  leczniczych oraz informacje udzielone przez eksperta
w dzFiedzinie leczenia nieswoistych chondb zapalnych, W analizie uwzgledniono  dwa
schematy dawkowania preparatiw stosowanych w ramach B5C, £, B5C w nizkich dawkach
(dawkonanie B5C w przypadky odpowiedzi na leczenie oraz w praypadky wystapienia
zdatzen niepozadanych podczas stosowania B5C w vaeysokich dawkach) araz B5C w vaysokich
dawkach [dawkowanie BSC w przypadku braku odpowiedzi na leczenia)l — szozegdbome
informacije praadstaniono w Tab, 12,

Tab. 12. Dawkowanie preparatdw stosovanydch w ramach BSC.




W Tah, 13, podsumowano koszty leczenia BSC, W celu wyzmnaczenia kosztdw |eczenia BSC
wndorzystano  rowniez  udziaty % poszczegilmvch substancii wekorzyshywanych
w analizowanych schematach leczenia, Powwzsze udzialy opracowano na podstawie danwch
Pprzedazowych raporbowanych w akiud nvm DGL
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Tab.13. Podsumowani e kosztow leczenia BSC.
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2.9.3 Koszty podania leczenia

Koszty podania leczenia uwzgledniono jedynie w prywpadku leczenia inflikaymabem, ktdry
zgodnie z inform acjami praed stawionymi w ChPL, powinien byé podawany w infuzji dozyinej
trmajace]i 2 godzing (badz w czasie nie krdtszym niz jedna godzina w preypadku pacientd,
ktarzy tolerowali 3 pierwsze wlewy 1 otrzymujg leczenie podtzymuiaee) [CHPL Inflectra).
W przypadky lekdw stosowanych w ramach B3C, wigkszoid preparatdw podawana jest
doustnie, wyjgtek stanowi metotreksat, khdry oprocz formy doustnej, moze bye rowniez
podawany podskarnie, domigsniowao lub dozylnie [ChPL Ebetrexat]. Ze wzgledu na fakt, 2e
metotreksat stozowany w formie zastzykow stanowi ckoho - wzzystkich analizowanych
schematow leczenia uwzgdednionych w ramach BSC oraz modiwodd  samodziel nego
podsdmego podania metotreksatu praez pacjentdn, nie analizowano jego kosztdw podania
[ChPL Metex, ChPL Methofill, ChPL Mamaxir].

Kozzt podania leczenia w analizie podstawowej sZacowano w oparciu o zatoZenie, e
wzzystkie podania inflikaymaby redizowane =3 w trbie hospitalizacii (hospitalizacia
Anigzana z wnkonaniem programu i hospitalizazja w trbie jednodnicwwm  awigzana
Z wnkonaniem  programuy majy jednskowy koszt), Procedurze hospitalizacji awigzane]
Z wnykonaniem  programu oraz  procedurze hospitalizacii jednodniowej zwigzane]
z wykonaniem programu praypisane =3 odpowiednio dwiadczenia 5.03.07.0000001 oraz
R,08.07.0000003, ktdre wycenione 8 na 456,72 P LM — patrz zatacznik nr 1k do Zarzadzenia
nt 32018 /DG LPrezeza NFZ z dnia 17 stycania 2018 roku, patrz Tab, 14,
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Tab. 14. Koszt ¥ podani a leczenia.

Hezwa swiadaz=nin Eod sviadaze nin fosxt Swiadaz=rin [FLH]
leepta izaaje owiggare = wylo md=m pogm mu 505070000

I'nu:phi;n-:]n wtnghi=jedrodriosym zwigguma = & (.07 OIS

wykorariem progmmu

2.5.4 Koszty monitorowania leczenia

2.5.4.1 Monitorowanie leczenia w programie lekowym

Kozzt monitorowania leczemia infliksymabem oparto na wyoenie procedury MEZ dla
aktud nego programu lekowego leczenia pacijentiw z chorobg Lesniowskiego-Crohna —
procedura nr 5.03.03.0000040 (Ciagnostyka w programie leczenia choroby Lesniowskiego-
iZrohna adalimumabem lub infliksymabem ). £Zgodnie z zatacanikiem nr 1l (Katalog ryczattaw
za diagnoztyke w programach | ekowych) do zarzgdzenia nr 320158/DGL Prezesa MFZ = dnia
7 =hyoania 2018 roku, procedure diagnostycang nr 50308000000 wyoeniono na
2920,32 PN — patrz Tab, 15 Kozzby monitorowania leczenia =3 rodiczane proporc jonal nie
do czasy udzials pacjenta w programie i 2mieniajg sie w analizie wradiwosci, gdy? zalezy
od przyijetych prawdopodobienstw braku odpowiedzi na leczeniefodejicia z programu,
Czestodd monitorowania leczenia w programie [ekowym WyZNaczono w oparciu o Zapisy
wnioskowanego p rogram u, tj, monitorowanie leczenia indukcy jnego u os0b doroskych nalezy
przeprowadzic oo najmniej po 2 tyeodriach od podania trzeciej dawki leko (w modelu
przyieto &, tydzZien), natomiast monitorowanie leczenia podtraymuigcesn nd e2y wykonywad
co e tywgodni (w modelu uwzgledniono monitorowanie leczenia podtraymujacezo co 16
tygodni od tyzodnia 14, - tydzien, w kidrym podawana jest pienwsza podtrzymujaca dawka
inflikaymabul,

Tab.15. Koszt y monit orovania leczenia w programie lekowwan .

Opds pmoa=dury H urmer proosdury foszxt proosdury [FLH]

Oegrestile wpresmm= Exare dwerby l=novwsh=go-

Crohrm adaf mums bem Lubs i keyme b=m 5.08. 05, (000040 T 930,52

2.5.4.2 Monitorowanie leczenia poza programem lekowym

Zatozenia dotyoczace monitorowania stanu pacjentdw  poza programem oparto na
informacjach uzyskanych od ekzperta w dziedzinie | eczenia nieswoistych chondb zapalnych
jelit, Zgndnie z uzyskanymi inform acjami, a takze kiemjao sie zatozeniem, i2 U pacjenton
leczonym poza programem konieczne jest wykonywanie tych samych badan, jakie z3 objete
monitorowaniem w ramach p rogramu lekowego, previeto, 22 na kazde trzymiesigoe leczenia
pozZa programem pacjentom ndezy przypizad jedno dwiadczenie specjalistycane 2-o0 typu
21,

Kozzt jednostk.owy monitorawania stanu pacijenta poza programem dsZaconwano na podstawie

zatacznika nr 4 do zarzadzenia nr 6220170502 Preaesa MFZ =z dnia 26 lipca 2017 roku,
w ktdrym procedura; w2 Swiadczenie specialistyczne 2-g20 fypu o numerze 530,00, 0000012

wyceniona jest na 65,00 PLN. |
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Tab. 16.

Tab. 16. Koszty monit orovania leczenia poza program em lekowyan .

oot
'.IIH urn_l:-l.lut-:hrg,l]n:]g it fod Svin daz=nin iwindaz=nin
swindaz= N peajal styazmpah [FLH]

;J'I.F‘EJEH.Ind-:Eene sp=Ti i sty re= 2o 5 20,00, 7 5,00 [ | [ |

2.5.5 Koszty hospitalizacji i zabiegow chirurgicznych

Kozzty hospitdizacji, w fwm hospitalizacji chirurgicanweh opracowano w oparciu o dane
raportowane w aystemie JGP za 206 ok, Operacy jneleczenie chLC rozliczane jestw ramach
grups F51 — komplekzowe zabiegi w chombach zapalmech jelit oraz FR2 - duze
i endozkopowe zabiegi w chorobach zapdnwch jelit. Matomiast hospitalizacje zachowawcze
rod iczane =3 w ramach grupy: FREF — choroby zapalne jel it <éér 2, (22 wagledu na wejsciony
wiek pacjentow na poziomie 37 lat w wardancie podstawowym [€95 lat w warancie
makzymalnym], w obliczeniach nie uwzgledniono grupy pacjentdw FESF — choroby zapalne
jelit =66z,

Nt Tab. 17

Tab.17. Koszty hospit alizagi chirurgicznych oraz zachowaveczyoh.

Erednin wartosd Win 053 Fosoite Hzaati

Hezwm 1 kod gropy JGF Hazba hospl talimmafl hospdta Hzaai prEyi=m v mcds U
wgripi= [ FLH] [FPLH ]

1 cspital mg= aHruglazns=

Fal T h:-m!:i: leow= m b= wralomblmah 7 13 191,54

B -

FIf — =i = rodoskopowe m Bag wr 15 B 578 47

dhombmahze @ lryahj=it :

1 cspital Ige matovwe vz

FEEF — chomby zom Lre jabit <66r.z. | 1131 | #013,07 | .

Cezacowane  pownyeej wartofci hospitdizacii przemnozono przez odsetki  pacientdw
dosmiadczajacych danego typu hospitalizacii., Ma podstawie informacji przedstawionych
w rozdziale 2.3.1.2 AEK Infectra pravijeto, 2= Z3% hospitalizacji wwstepuje w grupie
pacijentaw z ramienia infliksymabu oraz 38% hospitalizacii w grupie pacjentow z ramienia
B5C, [AEK Infectra] Ma podstawie infommacii przedstawionwch w publikacii Rutgeers 2004
oZacowano, 22 2,6% hospitalizacji =z ramienia infliksymabuy oraz 7.4% hospitdizacji z
ramienia B5C =3 to hospitalizacje chingrgicane (w powveyzsz22] publikacii raportowano punki
koricowy dotyozasy lHiczhy pacjentém, o ktdrech vakonano zabiegi w obrebie jamy brauzme].
Woarnipie inflikaymabu obsenvomano iztotmie statvstycanie mniejsay niz w g2mpie placebo
odsetek pacijentiw, u ktdrych wkonano zabieg chirurgiczny anigzany z chLC do B4, tyzodnia
obzerwacii [REK Inflectra] . Ma potrzeby niniejz2e] analizy prayjeto, 22 1 pacjent z zabiegiem
odpowiada jednej hospitdizaciil. Pozostate hospitdizacje ummano za hozpitalizacje
zachowawcze, Koszhty hospitalizacii w praypadky pacjentdw z ramienia infliksymabu




ozzacowano na poziomie 1 060,35 PLM, natom iast z ramienia B5C na poziomie 1 919,52 PLR
— pattz Tab. 18,

Tab.18. Ost st eczne koszty hospit alizagi .
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2.6 Scenariusze analizy

2.6.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz  istniejacy odpowiada ilosciowe] prognozie rocznych  wydatkdw  podmiotu
2obowigzanego do finansowania awviadczen ze frodkdw publicznwch, jakie bedy ponoszone
na leczenie pacjentdw w stanie kiniczmm wskazanym we whiosky, 2 wysaczeed nieniem
detadowe j wydatkdn stanowi aoej refundacje ceny wnioskow ane] technol c2ii przy zato?eniu,
2e minister wiasciwy do spraw adrowia nie wyda decyzjio objeciu refundacis, o ktdrej mowa
woart, 11 ust, 1 ustawy [ub decyzji o podwyEszeniu ceny, o kidrej mowa w art, 1 ozt 4
ustany, Woacenariuzzy ismiejacwm zZatozono zatem, 22 we whiodkowanej populacii nie jest
refundow ane leczenie biologicane, a jedynie standardowe poztepowanie [(zdefiniowane
w analizie ekonomiczne] jako BSC w o nizkich lub wysokich dawkach oraz monitorowanie
leczenia poza programem | ekoweym 1. Poniewaz decyzja o objeciu refundacia nie wpkywa na
liczebrnosd populacii docelowej, w scenariusag istniejgoym, podobnie jad w zscenariuzzg
nowym preyjeto liczebnoss tej populacji na poziomie opisamym w rozdziale 2.1.4 (trzy
warianty: najbardzie] prawdopodobny, minimalny i maksymalny ).

Tab. 19. Festawienie zatoZen scenariusza obecnego analizy
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2.6.7 Scenariusze nowe

Warianty scenariusza nowego odpowiadajy ilosciowej prognozie roczogch  weedatkdr
podmiotu zobowigzanego do finansowania awiadczen ze srodkow publicznwch, jakie bedsy
ponoszone na leczenie  pacjentdm wo stanie  kliniczwm wskazanym o we  wnioskuo,
z wyszczegdlnieniem  sktadowej wydatkéw stanowigoej refundacie ceny  whiosowanej
techinologii przy zato@eniu, 2& minister wtadciny do spraw zdrowia wyda decyzie o objeciu
refundacis, o ktdrej mowa w art, 1 ust, 1ustawy lub decyzie o podwyZzszeniu ceny, o kharej
maowa woart, ozt 4 ustawy, Podobnie jak w scenariusag obecnym, zatozono tzy wadanty
liczebrodci populacii docelowej (najbardziej prawdopodcbny, minimalny i maksymalny),
Zzodnie Z opizem w mo2dzide 21,4,

Tab. 20. Fest awienie zatoZen wari antow scenan usza Nnovwesan .




3 Wyniki
3.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkow NFZ

aktualne roczne wydatki podmiotu 2obowigzanezo do finanmowania dwiadczer ze srodkdw
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazamym we wniosu
53 tozame z kozztami obliczonymi dla wardaniu maksymalnego scenaduszza istniejacegon
(patrz rozdziat 3.4).

Koszt refundacii terapii lekiem Infl ectra® we wnioskom anym wskazanio wynosi 0 24,

3.2 Wariant najbardziej prawdopodobny

23
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3.3 Wariant minimalny

|




Tab. 22. Zestawienie vwymni kdw analizy dla vwariantu minimalnego.
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3.4 Wariant maksymalny




Tab. 23. Zestawienie vwynikdw analizy dla wariantu maksywm alnego.
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4 Analiza racjonalizacyjna

4.1 Zatozenia analizy

Analiza racjondizacyjna przedkiadana jest w pravpadku, gdy analiza wphawg na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania fwiadczen ze Srodkéw publiczrvch wykazuje
wzrost koszhiw  refundacji, Analiza ta powinna preedstawiac rozwigzania dotyczace
refundacji lekdw, rodkdm pozywczych pecialnes praemaczenia 2vwieniomegzo, wy robdm
medycamych, khdnych wprowadzenie spowoduje uwolnienie rodkdn publiczrych wowiel kogsi
odpowiadajgcej co najmniej wzroshowi kosztdw wynikajgoemu z analizy wphwag na budaet,

W zakresie rozwigzan dotyczacych refundacii lekdw, srodkow spozawczych specidnego
przemaczenia Dywieniowegzo, wyrobdw medycznych, ktdrych wprowadzenie spowoduje
uwalnienie Srodkéw publicanych, mozna Zidentyfikowad naztepujace roawigzania.

1. Likwidacja jednej lub wiece] grup limitaowewch:

4.

b

wycofanie z listy lekdw refundowanych ze Srodkdw publicznych lekdm
stanowigcwch grupe limitow g

wycofanie z listy  drodkdw spozywczych  specjalnego  praeznaczenia
aywieniowego refundowanych ze srodkow publ icznych Zrodkdw spozawwczych
Ppecialnego przemnaczenia 2ywieniawego stanowigoych grupe lHimitowg;
wycofanie z listy  wyrobdw  medyezech  refundowarych 2 Srodkdm
publicznych wyrobdw medycanych stanowigoych grupe limitowe,

2, Imiana definicji jednejlub wiecej gnip limitowych w Zak resie:

d.

reduk.cii liczby preparataw objetych grupg limitow g (wycofanie oo najmniej
jedrego preparatu) skutkujace] amiang | ek, srodka spodvwczesn specjd nego
prZEmaczenia Aywieniomego, wyrobu medycanego, ktdny stanowi podstawe
limity w danej grpie limitowej na lek, frodek spozwaczy specidnego
prZeznaczenia  Zywieniowego,  wyrob  medycany o nizszej  cenie
(w konsskwencii - redukcja limitu detalicanego),;

reduk.cii liczby preparataw objetych grupg limitowg (wycofanie oo najmniej
jednego  preparatu) nieskutkujgce] @miang leku, irodka  spodvwczesn
Ppecialnego praemaczeni a Sywieniowe o, wy by medycanego, stanowigoegn
podztawe limitu w danej2rmipie limitowe] (brak redukcii limibd detaliczneso),
ubworzenia nowej grupy limitowei, w sdad kbdrej weszbby leki, Srodki
Poncze  Ppecialnegn przemaczenia  avwisniowego, wyroby medwme
pryporzgdkomane w chwili obecnej do co najmniej dwoch odrebrych grop
limitowwch, skutkujace obnizeniem limity detalicznego dla co najmnigj
jednej dotychoczasowe] 2rupy limitowej,

3. Redukcja ceny detalicanej lekdw, Srodkdéw zpomywczych specijalnesy praeznaczenia
aywieniomwego, wyrobdw medycanych, stanowigcwch podstamy limitdw w awoich
grupach limitowwch (redukcja limitu detalicanego).

4, Redukcja ceny detalicanej lekdw, srodkdw spozywczych specjalnesn praeznaczenia
Aywieniowego, wyrobdw medyezrvch nieztanowioych podstavy limitdw w ancich
grupach limitowych w spozab, kbdry spowodowattyw, 28 leki, zrodki spozawcze
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gpecjalnegn preemnaczenia wwieniowego, wyroby medyoane, ktdrech dotycaetay
redukcja ceny detdicanej, stakby zie podstang limitdw w swoich  grupach
limitowwch (redukcja limity detd icznego).

R, fmiana poziomu odptatnoici dla pacjenta dla gropy limitowe]j lekow, Snodkdw
powwczych specjalnego przemaczenia 2ywieniowego, wyrobdw medycaych na
w22y 1 stosunky do obecnie obowigaujacego.

dnalizujac wymienione wyzej wardanty mozna wyssczegolnic roanigzania, wo kharych
uwolnienie srodkdw publicanych wigze sie 28 warostem kosztdw po stronie:

+ pacjentowm,
+  podmiotdw odpowied Zialnych,
+ obu wymienionych wyaej grup.

Do roEwigzan wigzacych sie 28 wzrostem kosztow po stronie pacjentdw nd 823 roawiazania
opizane w punktach 1i 5. Rdwniez rozwigzanie opizane w punkcie 2o niesie ze sobg znacane
tyZyko Awiekizenia koszhow po stronie pacjenta. Malesy podkreslic, e At 11, Ust, 11 pkt,
1a, 1b Ustawy z drnia 12 maja 201 roku o refundacji lekdw, Srodkdn zpozywczych specid neoo
prZEAaczenia Sunieniowegn araz wy robdw m edyczych stanowi, ze:

A nisder wiziciwy do sprew Zdrovwia odmawia wiydania d ez, o Kirei mowg woast, 10 (1,
s rocenie ok reay obowigzywwania decyzji dot, refundacii - prayp, autorow), jedeli

1) jejwiypdanie spowodowatoby !
@) istotne ograniczenie dostepnoici  Awigdczeniobiorcdws do (ekdw,  Srodldw
sDOASWCASCH SDacfalnese DIZ eEnar Zenia i eniovwegn, wigrab dw medyeznych,
b) znaczny wzrost odptadnadc b dopled Miadezeniobiordw (...)

W Zwigdiu z powyEszym, nalezy prayiac, 2& roawiazania opizane w punktach 1, & oraz 2o,
przenoszace bezposrednio obcig@enia na pacjentdw s3 mato prawdopodobne,

Do roavigzan wiggacwch sie ze wzroztem kosztdw po stronie podmictdw odpowied Zialrywch
nalezy jedynie roawigzanie opizane w punkcie 2b, pray cavm nalezy podkreslic, 22 w tym
przypadku  rdwniez  istnieje  newko  zZwiekszenia kosztdw po  stronie pacjenta  (np.
w przypadku, w ktdrym pacjenci s prawwiagani do leku, ktory zostat sredony z sty
refundacyinejl.

Pozoztate zaproponow ane rozwigzania (pkt, 2a, 314) prowadzg w konzekwencii do obnizenia
limitu w gropie limitowej, pray cawm konsskwencie (wzrost koszhow, i, w tym wypadku
reduk.cia zyskaw ] w zatozeniu powinny dotyczye ghownie fim famaceutycanych zaktadajac,
2e pacienci z definicji bedg wvbierdi leki o nizszvch cenach, W praypadky isthienia innego
niz cena mechanizmu  wpkwajaceso na preferencie  pacjentow, prawwigzanie do
poszczegolnych preparatn, ktdnech ceny =3 wyZsze od cen preparatdw stanowigowch limit
W Zrupie, pray cbnizonym limicie bedzie skotkowato awiskszeniem koszhtéw rowniez po
stronie pacjenta (dotyvozy to zzczegdlnie roawiazan opisamych w pkt, 2ai 3.

Konkl udujac, nalezy stwierdzicd, ze op racowanie mechanizmu, ktdry powoduje uwolnienie
srodkaw publicamych bez negatywenych konzekwencji dla pacjentdw jest stoainkowo trudne,
Jedymym mechanizmem, kbdry nie powinien wphwac na wzrost kosztow po stronie
pacijentdw, jest cbnizenie cen wszystkich preparatdn refundowanych w obrebie danej grupy
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limitowej, Mdesy pray tym podkredid, 2e obnizenie cen wszystkich preparatém moze
nieproporcjonalnie w shosunky do cen detalicanych niekbinych preparatdm zmnie jszyc lim it
w stopniu #utkujgcym wzrostem koszhdw po stronie pacjenta.

tajac na uwadze opizane wyae] mechanizmy dot, uwaolnienia srodkaw publ icznych, nd exy
podk red id, 2e 2 praktycanego punktu widzenia obnizenie ceny preparatl znajdujaoegn sie
obecnie na lizcie refundacyinej badz usuniecie 2o z tej listy jest utrudnione 22 wzgdedu na
obowigaljace praepisy ustawy z dnia 12 maja 201 rmoku o refundacii lekow, Emodkd
spozywczych specjalnego preznaczenia Zywieniowego oraz vy robdw medycznych, W myEl
ustamy (art, 330

1, Aini ster wiadcihwy do spraw zdrovda wchile decyzie administracying o abjeciy refundac i
tedon, Srod kg spoApMicZese SDecidlnedn DITeEnar Zenia Fynd eniovwedo, wigroby medycznego,
WD FZY Daadk !

1) stwierdzenia broky deklarowanej sooter znoinl terapeutycznejy
2) stwid erdz enia nrayka stosowania niewspidmi ermego do efelidu terapeutycznegn,

1) podvwiaZeni @ wicnsgodnodcd § precyzii oszacowan fnpterion o Kibngh mowa woard, 12 plt
F-10;

4) ody zoabowigzanie, o kidngm mowg woard, 25 plt 4, nie zostanie dodraymane w Zakresie
dofyczgoym  Zepewnienia cigetodcl dostow Wb roczne wielkodcd dosfew, | nasdgpi
niezaspokojenie podrzeh dndod czeniobi o dw,

Minister fdrowia podejmuje rowniez decyzje o #rdceniu czasu obowigzywania decyzji
o refundacji lub zmianie ceny urzedowej w oparciu o wniossk, do kbbreso zhodenia
uprawniony  jest Wnioskodawca  (podmiot odpowiedzialny, przedstawiciel  podmiotu
odpowiedzialnegn, podmiot uprawniony do importy rdwnd egego W roaumienio ustany
z dnia & wrze:nia 2001 r. - Prawo farmaceutycane, wyhwdrca wyrobdw medyoamych, jegoo
autoryzowany praedztawiciel, dystrybutor dbo importer, w roaumieniu ustawy z dnia 20
maja 2010 £ o wyrobach medwoznch (D=, U My 107, poz. &79), a tak3e podmiot dzistajaey
na rynkd spozymczym ) - &t 29 Lstawey

1, Whicskodawea mofe stodyd do mind stra wigisiwego do spraw Zdrowd @ winiosek o

1) objecie refundacjo § wstalenie wEedowe] ceny Zbydy  (eky, Srodka  sDofVWCE ego
ADECHINED DIZEZNXZ e Apni eni onr e, wirahd mediycznegoy

2) podvZszenie wrzedovee] ceny Zhyty tely, Srodla spofywicZeto specjainego g eZnaczenia
Aiwid emiowego, wiirobd medyc znego objeteqo refundacig,

1) ahpizenie wzedowe] ceny zhyty leky, frodka spodpiczego specjainesa DIz eznaczenia
Arad eniovwreo, wyrabd medyc Znego ab jeteso refundacig,

4) wstalenie atho zmione wrzedow el ceny zhyty leky, drodka spodywezedo speciolnedo
DYZeZnacZenia Apnd eniovweeso, o K3Rm moved woart, & ust, 1 plt 4,

8) skridcenie obresy obowd griaania @ ey zii, o krel mowa weoart, 11 ust 1 albo wst, &,

Woanigsky z pownEEzvm, wvkonanie analizy racjonalizacyinej pokazujacei roasigzania
dotyczaoe  refundacii lekdw, Srodkéw spodawczych  specjalnego  przeanaczenia
Dywieniowego, wy robdw medyeanych, kidrnch wprowadzenie spowoduje uwol nienie 2 rodkaw
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publicenych ograniczai praepizy, ktdre warunkuig uwol nienie tych Srodkdw decyzjg wislu
podmiotdm, na ktare Whnioskodawca nie ma wpkn,

tyniku lekdw, jak i w aspekoie rynku poszczegdinych gnup terapeutycznvch, W praypadku
braku identyfikacii mod iwosci uwol nienia srodkdw w obrebie nmko dla wakazania, w kbarwm
ftadany jest wniosek refundacyiny, nalezy zidentyfikowad oszczednoéci w obrebie nmku
inmych grup terapeutyvczrvch [Ustawa refundacyina 2011].

ptatnika publicanego awigzanezo = refundacja preparatu  infliksymabu  [(Inflectra®)
w 1 eczeriu dorostych [ G, -2 s tacis

Iu
Lot

Metodyka

a7
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4.4 Wyniki analizy

a9
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5 Ograniczenia i dyskusja

Celem analizy jest ozzacowanie wpdvwy na budzet ptatnika publicanego awmigzanego
z finanzowaniem w ramach Srodkdw publicznych  infliksymabuy  (Inflectra®@) w leczeniu
choroby  Lezniowskiego-Crobna u  dorostych, dnaliza dotyczy rozszerzenia  wskazania
refundacyinega o papul acjg dorostych [ R
cZynng postacia choroby Lesniowskiegn-Crohna, kidrzy nie odpowiedzieli na petny i wasciney
achemat leczenia korbgoosteroidami i (lub ) £rodkami immunosupresyjnymi lub leczenie byio
de tolerowane, lub byt preeciwwskazania do takiego leczenia, Analize koszhow terapii
lekiem Inflectra® przeprowadzono na tle kosztdw terapii standardowe],

analize przeprowadzono Z perppekbawy ptatnika publiczrneso, 1. Mamdoweszso Funduszd
fdrowia (MFZ) w horyzoncie d ko ejmech lat. Liczebnoss docelowe]j popul acji szacowano
w aparciu o liczebnoid populacii w programie lekowym B.32 oraz

w cate] populacii badania &CCEMT | W andizie
uwzgledmiono koszhy wnioskowanezo leku, technologii opcjonalnwch (BXC w niskich i
wyzokich dawkach), podania leczenia oraz monitorowania leczenia (w programie lekowym i
poza programem lekowym). Mie analizowano koszbow leczenia dziatad niepozadanych,
poniewaz and iza kliniczna wkazuje na pordwmwwalmy profil bezpieczerstwa wniozkomw anego
leku araz refundowanych opcji terapeutycanych, Andiza scenariuszoma objeta acenaduzz
iztmigjgoy, w ktdrym preedstawiono koszty leczenia docel owej populacii w praypadku braku
pozvbwnne] decyzii o refundacii wnioskomanej technologii, oraz scenariusz  nowy,
pokazsjacy koszty leczenia docelowe] populacii w praypadky pozvbawne] decyzji
refundacyjnej dla wnioskowanej technologii., fardwno scenadusz nowe, jak i scenadusz
obecny praedstawiono w 3 warantach (najbardziej prawdopodobrym, minimalnym i
maksymalnym), w kbdrych r&micowano liczebnoid populacii objetej leczeniem oraz
kluczome parametr wphanajacy na kosztw, _ Koszty
IZacowano w oparciu o Dbwiezzczenie Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 20103 r w sprawie
wadazn  refundowanych  lekow, srodkdw  spo@ywwczypch  specjalnego  przemnaczenia
aywieniowego oraz wyrobdw medyczrych na 1 wizeinia 2018 (D2, URZ, Min, Zdr 2018.129)
oraz dane DGL MFZ z dn. 23.08,2018. W analizie praedstawiono wariant, w ktdrym produkt
Inflectra® jezt refundowany w gripie 1080.3, blokery THF - infliksimab w kategorii
dostepnoszi  refundacyjnei (e stosowegny  wramach  programe  Leloweso,
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programu lekowego B, 32 wydajg sie dozc dobrym i wiarygodmym Zrddiem  infomaciil,
atempo, w jakim docelowa popul acja zostanie objeta leczeniem . Whdaje sig, 2= bardzie]
prawdopodobne jest tempo obzemwowane w obecrym programie B.32, prav czym nalezy
2dawac sobie sprawe, Ze program B.32 byt realizowany od 2007 72008 roku i Zandwno waranki
finazowania stuzby adrowia, jak i przede wezystkim ceny lekow biol ogicznych uleghy w ciga
tej dekady izhotnej amianie. W wariancie najbardziej prawmdopodobnym przayieto posredni
warant tempa wzrostu liczby pacjentdw w programie |ekowym, nie mniej nie mo@na
wykluczyd, 28w praypadky istotnegn wzrosty naktadaw finansowych na refundacie |ekdw,
modiwym  jest rdwniez wardant przedstawiony w acenariuzzu maksymalnym,  Innym
ograniczeniem jest oparcie analizy na modelowarych danych kliniczmych, ktdre mogg
odbiegad od rEecawistych warunkdw leczenia, Mie mniej, w analizie uwzgledniono réwnie:
frajne waranty, khtdre w najwiskszym stopnio wphywaty na koszhy leczenia (wariant
minimalny i maksymalny), oo w pewnym stopniu adresdje niepewnosd tyvoch szacunkm,




6 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wplyw
na organizacje udzielania swiadczen

Mie zZidentyfikowano Zadnego istolmego wpdwy pozvbawnej decyzji refundacyijnej dla
omawianej technologii na ampekty etyvczne, spoteczrne, prawne a takze organizacie
udziel ania aviadczen,
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7 Whioski

Analiza wikazata, 22 pozvbowna decyzja refundacyina dla leky Inflectra® w leczeniu

darostych = | o rcba, Leniowiskisgo-

iZrohna wiggad sie bedzie najprawdopodobniej 22 wzrostem wydatkdw refundacyjnych po
stronie MFZ, Mal e2y jednoczednie wekazad, 22 decyzia refundacy ina wphynie na aniekszenie
dostepnoszi leczenia zeodnesn z aktualmymi wwbyczmmi Elindcznwmi,
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