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Indeks skrotow

Skroét
ADA
AOTMIT
BIA
BIW
BSA
BSC
CyA

DLQI

EAN
ETA
FDM
HIV
HTA

iv.

Rozwiniecie

adalimumab

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w Polsce

ang. budget impact analysis — analiza wptywu na budzet

ang. biweekly — dwa razy w tygodniu

ang. Body Surface Area — parametr wskazujgcy odsetek powierzchni skory zajetej chorobg

ang. best supportive care — najlepsze leczenie wspomagajgce

cyklosporyna A

ang. Dermatology Life Quality Index — wskaznik jakosci zycia w schorzeniach
dermatologicznych

ang. European Article Number — Europejski Kod Towarowy

etanercept

fumaran dimetylu

ang. human immunodeficiency virus — ludzki wirus niedoboru odpornosci

ang. health technology assessment — ocena technologii medycznych

fac. intravenous — dozylnie

infliksymab

masa ciata

ang. methotrexate — metotreksat

Minister Zdrowia

ang. narrow-band UVB — waskozakresowe UVB

ang. National Institute for Health and Care Excellence — agencja oceny technologii
medycznych w Wielkiej Brytanii

ang. network metaanalysis — metaanaliza sieciowa

ang. psoriasis area and severity index — wskaznik stopnia nasilenia tuszczycy i powierzchni
objetej zmianami tuszczycowymi

Program Lekowy

ang. psoralen ultra-violet A — naswietlanie w potgczeniu z podawaniem psoralenu
(fotochemioterapia)

ang. quaque week— raz na tydzien

remisja

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

fac. sub cutem — podskérnie

ustekinumab
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wpltywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych leku Skilarence® (fumaran dimetylu) w leczeniu dorostych chorych na tuszczyce
plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, u ktérych nie rozwaza sie innego

leczenia systemowego niz leczenie biologiczne.

Dokument skfada sie z analizy wptywu na budzet, analizy wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.

METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem
stanowig dorosli chorzy na tuszczyce plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego.
Liczebno$¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych pochodzacych z
Protokotéw z posiedzenn Zespotu Koordynacyjnego Do Spraw Leczenia Biologicznego
tuszczycy Plackowatej oraz z analiz weryfikacyjnych dla innych lekéw biologicznych -
Humira® oraz Stelara® przediozonych AOTMIT:. W ramach populacji docelowej
rozpatrywane sg dwie podgrupy, populacje chorych, ktérzy rozpoczng leczenie biologiczne w
analizowanym horyzoncie analizy oraz populacje chorych, ktérzy na skutek trudnosci z

dostepnoscig do leczenia biologicznego, nie skorzystajg z tej terapii.

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej fumaran dimetylu nie jest
refundowany z budzetu ptatnika publicznego. W scenariuszu tym, w leczeniu tuszczycy
plackowatej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego stosowane jest leczenie biologiczne lub
BSC? (gdy utrudniony jest dostep do leczenia biologicznego). W scenariuszu
prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktérej fumaran dimetylu bedzie
finansowany ze Srodkow publicznych i bedzie stanowit dodatkowg opcje przed leczeniem

biologicznym lub w przypadku trudnos$ci z dostepnoscig tego leczenia, bedzie jedyng opcja

! Agencja Oceny Technologii Medycznej i Taryfikacji
% ang. best supportive care — najlepsza terapia wspomagajaca
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leczenia poza BSC. Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty:

najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny.

Catkowite koszty uwzgledniane w poszczegoinych scenariuszach (wynikajgce z kosztéw
réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie: kosztu lekéw biologicznych, fumaranu
dimetylu oraz kosztu lekéw stosowanych w BSC i REM?®, kosztu podania lekéw, a takze
kosztow diagnostyki (w tym koszt kwalifikacji chorego do Programu lekowego Leczenia
umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej oraz koszty ponoszone przed
rozpoczeciem terapii fumaranem dimetylu), kosztéw monitorowania i oceny skutecznosci
leczenia fumaranem dimetylu oraz lekami biologicznymi (w tym takze koszt zabiegéw
fototerapii oraz leczenia szpitalnego) oraz kosztéw diagnostyki i monitorowania (w tym takze

koszt zabiegow fototerapii oraz leczenia szpitalnego) w BSC i REM.

W analizie, zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek, po wydaniu
pozytywnej decyzji refundacyjnej, dostepny bedzie w aptece na recepte i wydawany bedzie
$wiadczeniobiorcy za odptatnoscig ryczattows. [ G
|
|
I\ catki pratnika publicznego (i taczne wydatki ptatnika

publicznego i pacjentéw) przedstawiono w zwigzku z tym w dwoch wersjach: bez i z

uwzglednieniem proponowanego przez Podmiot RSS.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspélnej (obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta) oraz z perspektywy ptatnika publicznego. Przyjeto 2-
letni horyzont czasowy, rozpoczynajgcy sie w maju 2019 r. Okres od maja 2019 roku do
kwietnia 2020 roku w dalszej cze$ci opracowania okreslano jako | rok refundacji, okres od
maja 2020 roku do kwietnia 2021 roku w dalszej czesci opracowania okreslano jako Il rok

refundacji. Dla kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono analize wrazliwo$ci.

WYNIKI

Prognozowana tgczna liczba chorych w populacji docelowej, a zarazem populacja, ktéra

bedzie leczona technologig wnioskowang wynosi w wariancie prawdopodobnym

% stan remisji choroby
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(minimalnym; maksymalnym) | || I chorych w | roku refundacji oraz |l

chorych w Il roku refundaciji.

Wydatki inkrementalne w perspektywie ptatnika publicznego
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
finansowaniu ze $rodkéw publicznych fumaranu dimetylu (Skilarence®) u chorych na
tuszczyce plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego. W analizie uwzgledniono
finansowanie leku w ramach Wykazu lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci

refundacyjnej ,lek dostepny w aptece na recepte” oraz przyjeto ryczattowg odptatnos¢ dla

Swiadczeniobiorc

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej praktyki
klinicznej leczenia chorych na tuszczyce plackowatg o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego. Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, przed
rozpoczeciem leczenia biologicznego bedg mieli dostepng dodatkowg opcje terapii z
wykorzystaniem leku Skilarence®. Decyzja bedzie miata takze znaczacy wptyw dla chorych,
ktérzy spetniajg kryteria leczenia biologicznego, jednak z réznych przyczyn majg trudnosci z
dostepem do tego leczenia. Istnieje szereg doniesien wskazujgcych na to, iz dostep do
leczenia tuszczycy plackowatej w ramach programu lekowego ma bardzo niewielki odsetek

chorych spetniajacych kryteria kwalifikacji. Pozostali chorzy zyskajg zatem fatwiej dostepng

dodatkowg opcje terapii.

W konsekwengii finansowanie leku Skilarence® zapewni chorym na tuszczyce plackowatg o
nasileniu umiarkowanym do ciezkiego dostep do skuteczniejszego niz dotychczas leczenia
oraz wptynie na poprawe ich jakosci zycia. W szczegdlnoéci liczna grupa chorych, ktérzy nie

majg dostepu do leczenia biologicznego w ramach programu lekowego bedzie miata




Skilarence® (fumaran dimetylu) w leczeniu dorostych chorych na 10

A A @ tuszczyce plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego —
N1 HT, analiza wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

mozliwos¢ skorzystania z natychmiastowej terapii

Konkludujgc nalezy oczekiwaé, ze finansowanie leku Skilarence® przyczyni sie do
zwiekszenia spektrum leczenia dorostych chorych na tuszczyce plackowatg o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego i moze znaczgco poprawi¢ sytuacje chorych na tuszczyce

plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego w Polsce.

Cel analizy wpltywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych leku Skilarence® (fumaran dimetylu) w leczeniu dorostych chorych na tuszczyce
plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego. Ponadto, w ramach niniejszej analizy

oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu

ze $rodkéw publicznych leku Skilarence® w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwoch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2016,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.

Analiza wptywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Analize wykonano w oparciu o Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.
w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we

wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie
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urzedowej ceny zbytu leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu (Rozporzadzenie MZ w sprawie minimalnych wymagan), Wytyczne
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Wytyczne AOTMIT) oraz Ustawe z
dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, S$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, dalej

zwang Ustawg o refundacji) [1, 31, 34].

. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie
odnalezionych zrédet danych: Charakterystyki Produktu Leczniczego Skilarence®,
zapiséw Programu Lekowego dotyczacego leczenia chorych na tuszczyce plackowatg o
nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, a takze Protokotow z posiedzen Zespotu
Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego w tuszczycy Plackowatej oraz analiz

weryfikacyjnych AOTMIT dla lekéw biologicznych Humira® oraz Stelara®.

. Przeprowadzono prognoze liczebnoéci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego, poczagwszy od maja 2019 roku.

. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenciji.

. Na podstawie wynikoéw przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii
technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych (ADA, ETA, INF, UST),

a takze opieki standardowe.

. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze Srodkéw

publicznych.

. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli w
przypadku podjecia przez pfatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

wnioskowanej ze srodkéw publicznych.

. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu

nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne
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przyjmujg wartosci wyzsze od zera oznacza to dodatkowe obcigzenia finansowe zwigzane

z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;.

9. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréow podawano najczesciej z
dokfadnoscig do dwoch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokragleh (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).

10.Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.

2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, horyzont czasowy
analizy wptywu na budzet powinien obejmowac okres do momentu ustalenia sie stanu
rbwnowagi oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej

technologii medycznej ze $rodkéw publicznych [31].

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od maja 2019 do kwietnia
2021 roku.

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg o refundacji [33], pierwsza decyzja refundacyjna wydawana

jest na 2 lata, co potwierdza zasadnos¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.

2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan, dotyczacym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona

w dwdéch wariantach:
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z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze $Srodkéw
publicznych (ptatnik publiczny®)
oraz dodatkowo z perspektywy wspélnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

swiadczen ze $rodkéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta) [31].

2.4. Scenariusze porownywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej technologia wnioskowana nie jest
refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu ptatnika publicznego (na podstawie
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 27 grudnia 2018 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na dzien 1 stycznia 2019 r., zwanego dalej Obwieszczeniem MZ w sprawie

wykazu lekow refundowanych [25]).

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest
refundowana w leczeniu dorostych chorych na tuszczyce plackowata o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego ze srodkoéw publicznych i wydawana jest $wiadczeniobiorcom w
aptece na recepte z odpfatnoscig ryczaitowg. W analizie uwzgledniono finansowanie tej
technologii medycznej w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w

zatgczniku (rozdziat 8.1.).

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne

lata, wielkosci populacji docelowej. Wpltyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako

réznica pomiedzy tymi scenariuszami.

* Zgodnie zart. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych jest nim pfatnik publiczny, czyli Narodowy Fundusz Zdrowia
[33]
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Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy), wersje (z RSS, bez RSS) oraz ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.

Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusz istniejacy

brak refundaciji technologii
wnioskowanej w

Scenariusz nowy

refundacja technologii
wnioskowanej w

analizowanym wskazaniu analizowanym wskazaniu

brak RSS
- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny

brak RSS .
- wariant maksymalny

- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny

-wariant maksymalny

RSS
- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze by¢ zastosowana [31]. Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego
Skilarence®, fumaran dimetylu wskazany jest w leczeniu dorostych chorych na tuszczyce
plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego wymagajgcych farmakoterapii

ogolnoustrojowej [14].

tuszczyce o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego definiuje sie na podstawie wartosci
wskaznikéw PASI i/lub BSA (ang. body surface area) oraz DLQI (ang. Dermatology Life
Quality Index) przekraczajgcych warto$¢ 10. W Analizie weryfikacyjnej dla leku Humira® [3]
zawarto informacje, ze w latach 2012 — 2014 liczba chorych z rozpoznaniem ICD-10 L 40.0
(Luszczyca pospolita) wynosita w Polsce od ok. 59 tys. do ok. 63 tys. | GczzIN
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Do metod klasycznej terapii ogolnej zalicza sie leczenie z wykorzystaniem metotreksatu,
cyklosporyny, retinoidéw lub fotochemioterapii. Z uwagi na szerokie spektrum stosowanych
na tym etapie leczenia metod terapeutycznych zatozyé mozna, iz wszyscy chorzy z postacig

umiarkowang i ciezkg bedg kwalifikowa¢ sie do leczenia ogolnego (istnieje mate

prawdopodobienstwo istnienia przeciwwskazan do wiecej niz jednej terapii). |

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Zgodnie z aktualng praktykg kliniczng w Polsce dla chorych z tuszczycg plackowatg o
nasileniu umiarkowanym do ciezkiego dostepne sg opcje terapeutyczne klasycznej terapii
ogdblnej (metotreksat, cyklosporyna, acytretyna oraz PUVA). Po niepowodzeniu terapii
systemowych (badz wystgpieniu przeciwwskazan lub braku tolerancji na takg terapie)
leczenie chorych spetniajgcych odpowiednie kryteria odbywa sie w ramach programu
lekowego B.47: ,Leczenie tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego
(ICD-10 L 40.0)". W ramach PL refundowane sg nastepujace leki biologiczne: adalimumab
(ADA), etanercept (ETA), infliksymab (INF) oraz ustekinumab (UST).

Produkt Skilarence® zgodnie z zarejestrowanym wskazaniem przeznaczony jest do leczenia
luszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u chorych, ktérzy wymagajg
leczenia systemowego. Zgodnie z opisang wyzej praktyka kliniczng, u chorych, ktérzy
wymagajg terapii ogdlnoustrojowej w pierwszej kolejnosci zostang zastosowane metody

aktualnie wykorzystywanej klasycznej terapii systemowe.

W analizie przyjeto, ze leczenie produktem Skilarence® bedzie stanowito dodatkowy, nowy
etap sciezki leczenia, po niepowodzeniu terapii systemowych (braku skutecznosci, braku

tolerancji lub wystgpieniu przeciwwskazan na to leczenie). W wielu zrédtach, miedzy innymi
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w analizach weryfikacyjnych AOTMIT dla lekéw biologicznych [2-5], zarbwno autorzy analiz
wptywu na budzet, jak i sami analitycy Agencji zwracajg uwage na to, ze szacowana
populacja chorych spetniajgcych kryteria leczenia biologicznego dostepnego w Programie
lekowym leczenia umiarkowanej i ciezkiej tuszczycy plackowatej znaczaco przewyzsza
liczbe chorych faktycznie leczonych lekami biologicznymi. W Wystgpieniu w sprawie sytuacji
0s6b chorych na ftuszczyce z dn. 19.10.2017 do Ministra Zdrowia, Rzecznik Praw
Obywatelskich takze zwraca uwage na ciezkg sytuacjg chorych na tuszczyce i wskazuje, w
oparciu o dane reprezentantéw pacjentow, ze istnieje problem z dostepnoscig chorych do
leczenia lekami nowej generacji (w tym biologicznymi) i tylko 5% procent najciezej chorych
otrzymuje leczenie biologiczne [35]. W raporcie fundacji Watch Health Care dotyczgcym
dostepu do leczenia chorych na tuszczyce plackowatg umiarkowang do ciezkiej, jako
powody probleméw z ograniczong dostepnoscig leczenia biologicznego autorzy podajg
utrudniony dostep do specjalistycznych placowek kwalifikujgcych do leczenia biologicznego
dla pacjentéw spoza wiekszych os$rodkéw miejskich oraz zwigzane z tym dodatkowe
obcigzenie kosztami transportowymi dla chorych, a takze brak odpowiedniej wiedzy

dotyczacej nowych form terapeutycznych zaréwno wsrod pacjentow, jak i lekarzy [28].

Wykorzystane przy szacowaniu populacji docelowej zrédta bazujg na kryteriach wigczenia i
wykluczenia chorych z programu lekowego ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci

luszczycy plackowatej”, wskazanymi w zatgczniku.

W zwigzku z powyzszym uznano, ze do populacji docelowej nalezy zaliczyé dwie grupy

chorych po niepowodzeniu terapii systemowej:

nowowtgczanych do Programu lekowego (oszacowanych na podstawie dostepnych
Protokotéw z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego Do Spraw Leczenia Biologicznego
tuszczycy Plackowatej), ktorzy zostaliby pozytywnie zakwalifikowani do Programu
lekowego w tuszczycy plackowatej w rozpatrywanym horyzoncie czasowym analizy
(. od maja 2019 roku do kwietnia 2021 roku) i rozpoczeliby leczenie ktérym$ z
dostepnych w programie lekdéw biologicznych.

chorych, ktorzy spetniajg wszystkie kryteria kwalifikacji do leczenia biologicznego,
jednak z powodu ograniczonej dostepnosci leczenia biologicznego, nie mogg go
rozpoczgé. Oszacowanie tej grupy chorych wykonano na podstawie analiz
weryfikacyjnych dla innych lekéw biologicznych, ktérych zasadnos¢ refundacii
oceniata AOTMIT.
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Wraz z rozpoczeciem finansowania technologii wnioskowanej wprowadzona zostanie
dodatkowa linia leczenia po niepowodzeniu leczenia terapig systemowg. W scenariuszu
nowym niniejszej analizy grupa pacjentow nowowtgczanych, ktérzy zakwalifikowaliby sie do
Programu lekowego rozpocznie leczenie produktem Skilarence® i w przypadku powodzenia
tej terapii bedzie dalej leczona fumaranem dimetylu do momentu utraty odpowiedzi na
leczenie lub wystgpienia dziatan niepozgdanych prowadzgcych do odstawienia leku. W
przypadku niepowodzenia badz dyskontynuacji terapii z wykorzystaniem produktu
Skilarence® chorzy przejdag do leczenia biologicznego dostepnego w Programie lekowym.
Grupa pacjentow spetniajgcych kryteria wigczenia do leczenia biologicznego, ktéra na skutek
ograniczonej dostepnosci leczenia biologicznego nie rozpocznie tej terapii w scenariuszu
nowym rozpocznie leczenie fumaranem dimetylu i w przypadku powodzenia tej terapii bedzie
je kontynuowac¢, a w przypadku niepowodzenia przejdzie do terapii BSC. W scenariuszu
aktualnym grupa chorych nowowtgczanych do PL, korzysta z leczenia biologicznego.
Natomiast grupa chorych, ktéra ma ograniczony dostep do leczenia biologicznego, w

scenariuszu aktualnym pozostaje na terapii BSC.

Wielko$¢ populacji docelowej chorych nowowtgczanych okreslono na podstawie danych
pochodzacych z Protokotéw z posiedzenn Zespotu Koordynacyjnego Do Spraw Leczenia
Biologicznego tuszczycy Plackowatej. W ponizszej tabeli przedstawiono liczbe chorych z
pozytywng kwalifikacja do Programu lekowego tuszczycy plackowatej w okresie od
rozpoczecia trwania programu, czyli marca 2013 roku do listopada 2017 roku na podstawie
Protokotéw z posiedzenia Zespotu Koordynacyjnego Do Spraw leczenia Biologicznego w

tuszczycy Plackowate.

Tabela 1.
Liczba chorych 2z kwalifikacja pozytywna do Programu Ilekowego fuszczycy
plackowatej

Kwalifikacja pozytywna do Programu
lekowego tuszczycy plackowatej

Miesiac z wykazem danych z Protokotu

Marzec - Czerwiec 2013*

Lipiec 2013

Sierpien 2013

Wrzesien 2013

Pazdziernik 2013

Listopad 2013

Grudzien 2013 - Styczen 2014

Luty 2014

Marzec 2014
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Kwalifikacja pozytywna do Programu
lekowego tuszczycy plackowatej

Kwiecien 2014 1

Miesiac z wykazem danych z Protokotu

Maj 2014 29

Czerwiec 2014 21

Lipiec - Wrzesien 2014 49

Pazdziernik 2014 18

Listopad 2014 13

Grudzien 2015 10

Styczen 2015 10

Luty 2015 8

Marzec 2015 19

Kwiecien 2015 7

Maj 2015 18

Czerwiec 2015 11

Lipiec 2015 22

Sierpien 2015 3

Wrzesien 2015 13

Pazdziernik 2015 10

Listopad 2015 11

Grudzien 2015 10

Styczen 2016 11

Luty 2016 13

Marzec 2016 13

Kwiecien 2016 4

Maj 2016 14

Czerwiec 2016 8

Lipiec 2016 18

Sierpien 2016 11

Wrzesien 2016 9

Pazdziernik 2016 10

Listopad 2016 7

Grudzien 2016 11

Styczen 2017 25

Luty 2017 15

Marzec 2017 27

Kwiecien 2017 14

Brak doktadnych danych o nowowtgczonych
pacjentach

Maj 2017
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Kwalifikacja pozytywna do Programu

Miesigc z wykazem danych z Protokotu lekowego luszczycy plackowatej

Czerwiec — Wrzesien 2017 Brak doktadnych dar_1ych 0 nowowtgczonych
pacjentach
Pazdziernik 2017 55
Listopad 2017 37
Suma wszystkich zakwalifikowanych od poczatku istnienia 787
Protokotow

*w sytuacji gdy publikowano dane zbiorczo dla kilku miesiecy, przyjeto miesieczng liczbe zakwalifikowanych do
Programu jako iloraz przedstawionej w Protokole liczby chorych z kwalifikacjg oraz liczby miesiecy, za ktére dane
zostaty opublikowane

Na ponizszym wykresie

przedstawiono wspomniane dane.
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Rysunek 2.

Dane dotyczace pacjentéow zakwalifikowanych do Programu lekowego na podstawie
Protokotow z posiedzenia Zespoiu Koordynacyjnego Do Spraw leczenia
Biologicznego w tuszczycy Plackowatej.
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Ponizsza tabela zawiera oszacowane wartosci (w ujeciu rocznym) wielkosci populacji
chorych nowowtgczanych do Programu lekowego, u ktoérych bedzie mozna rozpoczgc
leczenie z wykorzystaniem wnioskowanej technologii i ktérzy bedg kontynuowaé leczenie
biologiczne w przypadku niepowodzenia terapii fumaranem dimetylu w kolejnych latach
horyzontu czasowego.
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Tabela 2.

Populacja chorych na tuszczyce plackowatg z kwalifikacjg do leczenia biologicznego,
u ktérych mozna rozpoczaé leczenie z wykorzystaniem wnioskowanej technologii,
ktérzy w razie niepowodzenia terapii przejda do leczenia biologicznego w kolejnych
latach rozpatrywanego horyzontu czasowego
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Tabela 3.

Populacja chorych na tuszczyce plackowaty, ktérzy spetniajg kryteria leczenia
biologicznego, jednak przez ograniczong dostepnosé tego typu leczenia nie
rozpoczng terapii biologicznej, ale mozna u nich rozpoczaé leczenie technologia
whnioskowang w kolejnych latach horyzontu czasowego

Ostateczna liczebnos¢ populacji docelowej stanowi sume wartosci przedstawionych w
Tabela 2 oraz Tabela 3.

Tabela 4.
Populacja chorych na tuszczyce plackowata z kwalifikacja do leczenie biologicznego,
u ktérych mozna rozpoczaé leczenie z wykorzystaniem technologii wnioskowanej

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana

Obecnie fumaran dimetylu nie jest finansowany ze srodkéw publicznych zatem uznac nalezy,

iz populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana wynosi 0.

2.5.4. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw

zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Populacje, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg, oszacowano na podstawie
prognozowanych udziatéw, jakie lek Skilarence® osiggnie w populacji docelowej oraz

oszacowan wielkosci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.).
2.5.4.1. Udziaty w rynku
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I\ ponizszej tabell

przedstawiono udziaty poszczegdlnych terapii w usrednionym leczeniu biologicznym.

Tabela 5.

Liczebnos¢ pacjentow w toku leczenia biologicznego w ramach Programu lekowego,
wraz z oszacowanymi udzialami poszczegolnych terapii w leczeniu biologicznym oraz
liczebnosé pacjentéw stosujacych wybrang terapie biologiczng w scenariuszu
istniejacym w |. oraz Il. roku refundacji

2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologig wnioskowana

Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) oraz wielkos¢ populacji docelowej (rozdziat

2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowana.

Wielkos$é dostaw fumaranu dimetylu (Skilarence®), konieczng do zastosowania terapii w

oszacowanej populacji chorych, przedstawiono w zatgczniku (rozdziat 8.4)
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2.5.5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw

zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji fumaranu dimetylu, lek
ten nie bedzie stosowany.

2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populaciji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej

analizie wptywu na system ochrony zdrowia (opisanych w rozdziatach 2.5.1. — 2.5.5.).

Tabela 6.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzgdzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztow zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej [20]. ZauwazyC tutaj nalezy, ze
wplyw nawynik koncowy, a wiec na warto§¢ wydatkow inkrementalnych pfatnika

publicznego, majg catkowite koszty réznigce. Catkowite koszty réznigce nalezy tutaj
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zdefiniowa¢ jako koszty wystepujgce w ramach jednego ze scenariuszy, bgdz wystepujgce w

obu scenariuszach w innej wysokosci, a wiec réznigce oceniane technologie medyczne.

W analizie z perspektywy ptatnika publicznego oraz perspektywy wspolnej uwzgledniono i

oceniano nastepujgce kategorie kosztéw bezposrednich medycznych:

koszty lekow biologicznych i fumaranu dimetylu (FDM) oraz koszt lekéw stosowanych
w BSC i REM;

koszty podania lekéw;

koszty diagnostyki (w tym koszt kwalifikacji chorego do Programu lekowego Leczenia
umiarkowanej | ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej oraz koszty przed
rozpoczeciem terapii fumaranem dimetylu), monitorowania i oceny skuteczno$ci
leczenia fumaranem dimetylu oraz lekami biologicznymi (w tym takze koszt zabiegéw
fototerapii oraz leczenia szpitalnego) oraz koszty diagnostyki i monitorowania (w tym

takze koszt zabiegow fototerapii oraz leczenia szpitalnego) w BSC i REM.

Koszty leczenia zdarzen niepozgdanych uznano za nierdznigce, zaliczajgc je do kategorii
kosztéw wspdlnych. Koszty te (jako koszty wspdlne dla technologii wnioskowanej i
komparatora) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nie byty zatem ostatecznie brane pod

uwage w obliczeniach.

Wycena zasobéw opieki zdrowotnej (kosztéw jednostkowych substancji, kosztéw podania
lekéw oraz diagnostyki i monitorowania chorych), oszacowano na podstawie danych
pochodzgcych z Zarzgdzenia Nr 75/2018/DGL Prezesa NFZ z dnia 31 lipca 2018 r. w
sprawie okre$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w
zakresie programy lekowe [38], Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 27 grudnia 2018 r. w
sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 stycznia 2019 r. [25], Zarzgdzenie Nr
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64/2018/DSZ0OZ Prezesa NFZ z dnia 29 czerwca 2017 r. zmieniajgce zarzgdzenie w sprawie
okreSlenia warunkéw zawierania | realizacji umow w rodzaju: ambulatoryjna opieka
specjalistyczna [37], Zarzgdzenie Nr 87/2018/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 23 sierpnia 2018 r.
w sprawie okreSlenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne
oraz leczenie szpitalne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne [39] oraz Informatora o

umowach Narodowego Funduszu Zdrowia [19].

2.6.1. Koszt fumaranu dimetylu oraz lekéw biologicznych

2.6.1.1. Dawkowanie lekow

Do obliczenia kosztu stosowania uwzglednianych technologii medycznych konieczne byto

wyznaczenie dawek analizowanych lekow.
FUMARAN DIMETYLU

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego Skilarence® [14] leczenie tuszczycy
plackowatej o0 nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, u dorostych chorych wymagajgcych
farmakoterapii ogodlnej, powinno rozpoczg¢ sie od matej dawki poczatkowej i ulegac
stopniowemu zwiekszaniu. W pierwszym tygodniu produkt leczniczy Skilarence® 30 mg
przyjmuje sie raz na dobe, w drugim tygodniu dwa razy na dobe, a w trzecim tygodniu trzy
razy na dobe. Od czwartego tygodnia leczenie sprowadza sie do stosowania tylko jednej
tabletki Skilarence® 120 mg. Te dawke zwieksza sie nastepnie o jedng tabletke Skilarence®
120 mg tygodniowo, podawang o roznych porach dnia, przez kolejnych 5 tygodni.
Maksymalna dozwolona dawka dobowa wynosi 720 mg (3 razy po 2 tabletki 120 mg

produktu leczniczego Skilarence®).

W przypadku, gdy leczenie okazuje sie skuteczne, przy istotnej klinicznie poprawie, zgodnie
z Charakterystykg Produktu Leczniczego Skilarence® [14] nalezy rozwazy¢ stopniowe
zmniejszanie dawki dobowej produktu leczniczego do wymagane] indywidualnie dawki

podtrzymujgce;.

W niniejszej analizie, zgodnie z zatozeniami modelu globalnego, przyjeto schemat

zwigkszania dawki zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego Skilarence® [14] do

maksymalnej dawki dobowej 720 mg w 9 tygodniu leczenia | EGcGcNGNEEEEEEE
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LEKI BIOLOGICZNE
ADALIMUMAB (ADA)

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Humira® [10] okreslono, ze w leczeniu
przewlektej tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego zalecana dawka
adalimumabu u dorostych chorych wynosi 80 mg podskérnie jako dawka poczatkowa, a
nastepnie po uptywie jednego tygodnia od podania dawki poczatkowej, 40 mg podskdrnie co
drugi tydzien. Program lekowy leczenia umiarkowanej | ciezkiej postaci tuszczycy
plackowatej okresla, ze adalimumab stosowany jest w wymienionych dawkach wytgcznie u

pacjentdw z ciezkg postacig tuszczycy plackowate;j.
ETANERCEPT (ETA)

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Enbrel® [9] okre$lono, ze w leczeniu
przewlektej tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego etanercept
podawany jest w dawce 50 mg raz w tygodniu lub 25 mg dwa razy w tygodniu. W
uzasadnionych przypadkach dopuszczalne jest stosowanie dawki 50 mg dwa razy w
tygodniu przez 12 tygodni, a nastepnie 50 mg raz w tygodniu lub 25 mg 2 razy w tygodniu. W
przypadku zapiséw Programu lekowego leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy

plackowatej, etanercept stosowany jest w wymienionych dawkach wytgcznie u pacjentéow z

ciezkg postacig tuszczycy plackowate;.

INFLIKSYMAB (INF)

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Remsima® [13] oraz Programu
lekowego leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej okreslono, ze w
leczeniu pacjentow z tuszczycowym zapaleniem stawdw o przebiegu agresywnym oraz w

leczeniu przewlektej tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego
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infliksymab podawany jest w dawce 5 mg/kg masy ciata w infuzji dozylnej w tygodniach 0, 2 i

6, a nastepnie co 8 tygodni.
USTEKINUMAB (UST)

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Stelara® [15] oraz Programu lekowego
leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej okredlono, ze w leczeniu
przewlektej tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego ustekinumab
podawany jest w dawce poczatkowej wynoszacej 45 mg lub 90 mg (u pacjentéw powyzej
100 kg m.c.) podanej w podskérnym wstrzyknieciu, nastepnie w dawce 45 mg lub 90 mg po
4 tygodniach, a potem w ten samej dawce co 12 tygodni. Zgodnie z zapisami Programu
lekowego leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej ustekinumab

stosowany jest w podanych dawkach w leczenia tuszczycy plackowatej o nasileniu ciezkim.

Dawkowane lekow uwzglednione w analizie w podziale na kolejne cykle leczenia oraz
udrednione dawki lekéw w cyklach indukciji leczenia oraz podtrzymania (ciggtego stosowania
w przypadku fumaranu dimetylu lub stosowania ograniczonego zapisami Programu

lekowego w przypadku lekéw biologicznych) zostaty przedstawione w ponizszej tabeli.

Tabela 7.
Dawkowanie lekéw uwzglednione w analizie

Srednia dawka leku w
cyklu — 14 dni (mg)

Dawka leku w cyklu — 14 dni (mQ)

Substancja
indukcja

leczenia* podtrzymanie

DMF 630 I N
ADA 120 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 50 40
ETA 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 | 100 100 100
INF** 389 | 389 | 0 | 389 | o0 0 0 0o | 389 233,4 97,25
U 57 | s7 | o 0 0 0 o | 57| o 21,45 9,53

*Czas przeznaczony na indukcje leczenia fumaranem dimetylu (FDM), adalimumabem (ADA) oraz
ustekinumabem (UST) wynosi 16 tygodni (8 cykli). W przypadku wyboru etanerceptu (ETA) czas
indukcji leczenia wynosi 12 tygodni (6 cykli), a czas indukcji leczenia dla terapii infliksimabem (INF)
wynosi 10 tygodni (5 cykli).

**Przyjeto Srednig wage pacjentéw wynoszgca 77,8 kg na podstawie zatozen modelu globalnego
(publikacji Reich 2009 [30]).

*** QOstatnia dawka dla terapii UST, po ktérej nastepuje analiza skuteczno$ci terapii zgodnie z
zapisami programu powinna nastgpi¢ w 28 tygodniu przyjmowania leku. Ze wzgledu na konstrukcje
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modelu i wyniki NMA przyjety czas indukcji dla terapii UST wynosi 16 tygodni. W celu zachowania
spojnosci z zapisami programu, w modelu uwzgledniono koszt dodatkowej dawki w cyklu indukcji - w
ostatnim 8 cyklu indukcji.

2.6.1.2. Ceny lekéw

FUMARAN DIMETYLU

Obecnie lek Skilarence® nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie,
zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono finansowanie leku w ramach Wykazu
lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej ,lek dostepny w aptece na
recepte”, oraz przyjeto, ze lek wydawany bedzie $wiadczeniobiorcy za odptatnoscig
ryczattowa. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie

Z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1.

W analizie uwzgledniono trzy prezentacje leku Skilarence® — opakowania 30 mg, 42 tabl.,
120 mg, 90 tabl. oraz 120 mg, 180 tabl. Biorgc pod uwage przyjete w analizie stopniowo
zwiekszajgce sie dawkowanie substancji, okreslono, ze w poczatkowej fazie indukcji leczenia
fumaranem dimetylu (3 tygodnie) chory bedzie przyjmowat leki korzystajac z prezentacii
30 mg, 42 tabl.>, by w kolejnych cyklach indukcji oraz nastepujgcego potem okresu
podtrzymania przyjmowacé leki korzystajgc z prezentacji 120 mg, 90 tabl. lub 120 mg, 180
tabl.

Zgodnie z zapisami Ustawy o

° Pacjent zuzyje w tym czasie jedno opakowanie leku.
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refundacji wyznaczono urzedowg cene zbytu, cene hurtowg brutto oraz cene detaliczng leku

(biorac pod uwage finansowanie w odrebnej grupie limitowej) [34].

Warto$ci poszczegolnych cen leku prezentuje tabela ponize;j.

Tabela 8.
Ceny leku Skilarence® uwzglednione w analizie (PLN)

LEKI BIOLOGICZNE

Adalimumab, ustekinumab, etanercept i infliksymab sg finansowane w ramach Programu
lekowego leczenia umiarkowanej i cigzkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L 40.0) i

wydawane sg $wiadczeniobiorcy bezptatnie.

W analizie podstawowej uwzgledniono ceny lekéw biologicznych oszacowane na podstawie
danych NFZ o liczbie zrefundowanych opakowan lekéw oraz kwocie refundacji za okres
styczen 2017 r. — pazdziernik 2018 r. [21, 22]. Wyznaczone ceny za opakowanie lekow
biologicznych oraz wazony liczbg mg koszt NFZ przedstawiono w ponizszej tabeli
(Tabela 9.).
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Tabela 9.
Ceny lekéw biologicznych uwzglednione w analizie na podstawie danych
refundacyjnych NFZ

Wazony
liczbg mg
koszt NFZ

za mg (PLN)

Liczba Kwota refundacji Koszt NFZ za

Substancja Prezentacja Dawka | zrefundowanych
opakowan

opakowanie

Y (PLN)

Humira, roztwér
do wstrzykiwan, 66 240,68 220 176 333,20

40 mg (2 amp.-
strz. (+2 gaziki))

3 323,88

Imraldi, roztwér do
wstrzykiwan we
amputko- 0,00 0,00
strzykawce, 40 b/d*
mg (2 amp.- 40 mg 41,55
strzyk. 0,8 ml + 2
gaziki)

Imraldi, roztwér do
wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu, 40 0,00 0,00
mg (2
wstrzykiwacze 0,8
ml + 2 gaziki)

b/d*

Enbrel, proszek i
rozpuszczalnik do
sporzadzenia

roztworu do 3 944,00 6 109 754,46
wstrzykiwan, 25 1 549,13
mg/ml (4 fiol. + 4
amp.-strz.+ 4 igly

+ 4 nasadki na
fiol. + 8 gazikow)

Benepali, roztwor | 25 mg 15,49
do wstrzykiwan w
amuptuko- 0,00 0,00
strzykawce, 25
mg, 4 amp. -
strzyk. 0,51 ml

n/d

Erelzi, roztwér do

wstrzykiwan, 25 0,00 0,00

mg, 4 amp.-strzyk.
0,5 ml

n/d

Enbrel, roztwér do
wstrzykiwan w
amputko- 11173,26 28 156 001,25 2519,95
strzykawce, 50
mg (4 amp.-strz.
po 1 ml + 4 gaziki

z alkoholem 50 mg 11,52

Enbrel, roztwér do
wstrzykiwan we
Wstrzykiwaczu' 50 16 619,91 38 105 864,20 2 292,78
mg (4 wstrz. po 1
ml + 4 gaziki z
alkoholem)
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Liczba .. Koszt NFZ za _Wazony
: : Kwota refundacji ; liczbg mg
Substancja Prezentacja Dawka | zrefundowanych (PLN) opakowanie koszt NEZ
opakowan (PLN) za mg (PLN)
Erelzi, roztwor do 1 365,20 2200 797,17 1612,07
wstrzykiwan, 50
mg, 4 amp.-strzyk.
Erelzi, roztwér do
wstrzykiwan, 50 1620,13 2 480 667,77 1531,16
mg, 4 amp.-4
wstrzykiwacze 1
ml
Benepali, roztwor
do wstrzykiwan w
amputko- 1904,76 4 145 700,55 2 176,50

strzykawce, 50
mg, 4 amp.-
wstrz.po 1 ml

Benepali, roztwor
do wstrzykiwan 4 859,50 11 402 722,64 2 346,48
we wstrzykiwaczu,
50 mg, 4 wstrz.po
1ml

Remsima,
proszek do
sporzadzania 30 459,24 32 950 952,78 1 081,80
koncentratu 100 mg
roztworu do

infuzji, 100 mg (1

Flixabi, proszek

do sporzgdzania
koncentratu 923,57 667 379,17 722,61

roztworu do 100 mg
infuzji, 100 mg, 1
fiol
Srelara, roztwor 1835,11 16549 824,58 | 901843
do wstrzykiwan , 45 mg ' ’ ’ 200,41

45 mg, 1 amp-
strz.

Ceny lekow biologicznych na podstawie Obwieszczenia MZ [25] uwzgledniono w analizie
wrazliwosci (rozdziat 3). Ceny lekow biologicznych uwzglednione na podstawie
Obwieszczenia MZ oraz oszacowany Sredni koszt NFZ za mg przedstawiono w ponizej
tabeli.

Tabela 10.

Ceny lekéw uwzglednionych w analizie scenariuszy na podstawie Obwieszczenia MZ
(PLN)

Cena Sredni

Limit .
. . wazony koszt
finansowania

Substancja Prezentacja DEWE hurtowa
brutto NFZ za mg
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Cena Limit Sredni

Substancja Prezentacja hurtowa fi . wazony koszt
inansowania
brutto NFZ za mg

Humira, roztwor do wstrzykiwan, 4 363,63 2102,67
40 mg (2 amp.-strz. (+2 gaziki))

Imraldi, roztwér do wstrzykiwan 2 102,67 2102,67
we amputko-strzykawce, 40 mg (2 40 mg 26.28

ADA amp.-strzyk. 0,8 ml + 2 gaziki)

Imraldi, roztwér do wstrzykiwan 2 102,67 2102,67
we wstrzykiwaczu, 40 mg (2
wstrzykiwacze 0,8 ml + 2 gaziki)

Enbrel, proszek i rozpuszczalnik

do sporzgdzenia roztworu do 1 984,50 1 445,85

wstrzykiwan, 25 mg/ml (4 fiol. + 4

amp.-strz.+ 4 igty + 4 nasadki na
fiol. + 8 gazikéw)

Benepali, roztwor do wstrzykiwan 25mg 1 573,43 1 445,85 14,46

w amuptuko-strzykawce, 25 mg, 4
amp. - strzyk. 0,51 ml

Erelzi, roztwor do wstrzykiwan, 25 157343 144585
mg, 4 amp.-strzyk. 0,5 ml

Enbrel, roztwér do wstrzykiwan w
amputko-strzykawce, 50 mg (4 3969,00 2891,70
amp.-strz. po 1 ml + 4 gaziki z

ETA alkoholem

Enbrel, roztwér do wstrzykiwan

we wstrzykiwaczu, 50 mg (4 3 969,00 2891,70

wstrz. po 1 ml + 4 gaziki z
alkoholem)

Erelzi, roztwér do wstrzykiwan, 50 3146,85 2891,70
mg, 4 amp.-strzyk. 50 mg 14,46

Erelzi, roztwor do wstrzykiwan, 50 3146,85 2891,70
mg, 4 amp.-4 wstrzykiwacze 1 ml

Benepali, roztwor do wstrzykiwan 2 891,70 2 891,70
w amputko-strzykawce, 50 mg, 4
amp.-wstrz.po 1 ml

Benepali, roztwor do wstrzykiwan 2 891,70 2 891,70
we wstrzykiwaczu, 50 mg, 4
wstrz.po 1 ml

Remsima, proszek do
sporzadzania koncentratu 100 m 1354,00 1 037,61
roztworu do infuzji, 100 mg (1 9

IN= fiol.) 10,38

Flixabi, proszek do sporzgdzania 1 048,95 1 037,61
koncentratu roztworu do infuzji, 100 mg
100 mg, 1 fiol.

UST Stelara, roztwér do wstrzykiwan ,

45 mg, 1 amp-strz. 45 mg 12 980,90 12 980,90 288,46

W oparciu o dawkowanie oraz ceny lekow, a takze proponowane warunki RSS wyznaczono
koszt jednostkowy lekdw w przeliczeniu na dawke w cyklu leczenia (14 dni). Wartosci

wskazano w ponizszej tabeli.
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Tabela 11.

Koszt fumaranu dimetylu oraz lekéw biologicznych w przeliczeniu na dawke w cyklu
leczenia (PLN) przy uwzglednieniu proponowanych warunkach RSS oraz w
perspektywie ptatnika publicznego i perspektywie wspoélnej

Sredni koszt lekéw w cyklu (PLN)

Substancja
indukcja leczenia podtrzymanie

Perspektywa ptatnika publicznego
FDM z RSS

FDM bez RSS

FDM z RSS

FDM bez RSS

Perspektywa ptatnika oraz perspektywa wspoina

2077,43

1661,94

1 350,52 1 350,52
2 500,26 1041,77
4 298,41 1910,40

2.6.2. Koszt podania fumaranu dimetylu oraz lekéw biologicznych
FUMARAN DIMETYLU

Koszty podania leku Skilarence®, ze wzgledu na forme prezentacji (doustne tabletki

dojelitowe), przyjeto na poziomie O PLN.
LEKI BIOLOGICZNE

Czestos¢ podanh lekéw biologicznych opisywanych w analizie okre$lono na podstawie
dawkowania substancji opisanego w uwzglednionych charakterystykach produktow
leczniczych oraz zapisach Programu lekowego. Srednie czestosci podan lekéw oszacowane
dla cykli okresu indukcji leczenia oraz podtrzymania leczenia przedstawiono w ponizszej

tabeli.

Tabela 12.
Srednia czestosé¢ podania lekéw w 14-dniowych cyklach indukcji leczenia oraz
podtrzymania

Srednia liczba podan w cyklu (14 dni)

Substancja
indukcji leczenia podtrzymania
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Srednia liczba podan w cyklu (14 dni)

Substancja
indukcji leczenia podtrzymania

Leki biologiczne — adalimumab, ustekimumab oraz etanercept podaje sie podskérnie.
Podanie wymienionych lekéw odbywa sie w ramach Przyjecia pacjenta w trybie
ambulatoryjnym zwigzanym z wykonaniem programu i zgodnie z aktualng wyceng, zawartg
w Zarzgdzeniu nr 75/2018/DGL Prezesa NFZ wartos¢ punktowa tego $wiadczenia wynosi
108,16 [38]. Infliksimab zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego produktu
Remsima® [13] podaje sie poprzez infuzje dozylng trwajaca 2 godziny, po ktérej nastepuje
obserwacja pacjenta przez 1-2 godziny. Infuzja dozylna odbywa sie zgodnie z Zarzgdzeniem
nr 75/2018/DGL Prezesa NFZ w ramach Hospitalizacji w trybie jednodniowym zwigzanej z
wykonaniem programu i warto$¢ punktowa tego Swiadczenia wynosi 486,72 [38]. Koszt
punktéw oszacowano na podstawie Informatora o umowach [19]. W ponizszej tabeli

przedstawiono $wiadczenia przypisane typom podania lekow wraz z ich wycena.

Tabela 13.
Swiadczenia w ramach ktérych nastepuje podanie lekéw biologicznych

Substancja : Koszt
[ Typ Swiadczenie Wycena punktowa  Koszt punktu (PLN) swiadczenia
podania (& M\)

ADA, ETA,
UST/
Podanie
S.C.

Przyjecie pacjenta w trybie
ambulatoryjnym zwigzane z
wykonaniem programu

INF / Hospitalizacja w trybie
Podanie jednodniowym zwigzana z
i.v. wykonaniem programu

Koszt podania lekow uwzglednionych w niniejszej analizie przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 14.
Sredni koszt podania lekéw w 14-dniowych cyklach leczenia oraz podtrzymania (PLN)

Substancja Sredni koszt podania lekéw w cyklu (PLN)
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Indukcji leczenia podtrzymania

2.6.3. Koszt monitorowania i diagnostyki dla fumaranu dimetylu

oraz terapii lekami biologicznymi

FUMARAN DIMETYLU

W analizie zatozono, iz przed rozpoczeciem terapii z wykorzystaniem fumaranu dimetylu
wykonuje sie badania wymienione w kwalifikacji do programu lekowego Leczenia
umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej. Diagnostyka wykonywana w
kwalifikacji do leczenia biologicznego obejmuje badania, ktére uwzglednione zostaly w
modelu globalnym dla fumaranu dimetylu oraz opisywane sg w ChPL Skilarence®. Badaniom
tym przyporzgdkowano koszty okreslone na podstawie wyceny swiadczeh wykonywanych w
ramach Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej (AOS) zgodnie z Zarzgdzeniem Nr
64/2018/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 29 grudnia w sprawie okre$lenia warunkéw zawierania i
realizacji umoéw w rodzaju ambulatoryjna opieka specjalistyczna [37]. Badania obserwacyjne
przed rozpoczeciem leczenia FDM bedg wykonywane w ramach $wiadczenia W13

Swiadczenia specjalistycznego 3-go typu, ktérego koszt wynosi 121 pkt®.

Zgodnie z zatozeniami modelu globalnego oraz ChPL Skilarence® przyjeto takze, ze w
trakcie monitorowania w terapii FDM bedzie wykonywany podstawowy zakres badan
hematologicznych, a takze sprawdzajgcych czynno$¢ nerek oraz watroby. Przyjeto, za
autorami modelu globalnego, ze badania monitorujgce bedg odbywac sie raz w miesigcu w

trakcie okresu indukcji leczenia fumaranem dimetylu oraz raz na 2,4 miesigca w okresie

® Ze wzgledu na konstrukcje modelu koszt badan przed rozpoczeciem leczenia FDM rozliczany jest w
okresie trwania indukcji leczenia fumaranem dimetylu. Catkowity koszt badan podzielony zostat na
liczbe cykli indukcji leczenia DMF (8 cykli).
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leczenia podtrzymujgcego FDM’. Badania monitorujgce beda wykonywane w ramach
$wiadczenia W12 Swiadczenia specjalistycznego 2-go typu, ktérego koszt okreslono na
podstawie wspomnianego zarzgdzenia na 65 punktow.

W ponizszej tabeli zebrano wyszczegdlnione typy badan wykonywane przed rozpoczeciem
leczenia DMF oraz badania monitorujgce w trakcie trwania terapii wraz z przypisanymi im
Swiadczeniami.

Tabela 15.

Badania diagnostyczne wykonywane u chorych przed rozpoczeciem leczenia
fumaranem dimetylu oraz w trakcie monitorowania terapii

Swiadczenie specjalistyczne w
okresie monitorowania w leczeniu
FDM

Swiadczenie specjalistyczne w

EERENE kwalifikacji do leczenia FDM

Bilirubina n/d

Morfologia krwi, z petnym
réznicowaniem granulocytéw
(leukocytow)

Odczyn Biernackiego (OB)

Aminotransferaza asparaginianowa

W12
(AspAT)

Aminostransferaza alaninowa (AIAT)

Stezenie kreatyniny w surowicy
Biatko C-reaktywne

Badanie ogdlne moczu

W13
Proba tuberkulinowa

Hormon tyreotropowy TSH
(wykluczenie ciazy)

Przeciwciala Treponema pallidum -
(VDRL)

Przeciwciata HIV n/d
Obecnos¢ antygenu HBs
Przeciwciata HCV

Przeciwciala przeciwko Borrelia
burgdorferi




@ Skilarence® (fumaran dimetylu) w leczeniu dorostych chorych na 39

A A tuszczyce plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego —
N1 HT, analiza wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

Swiadczenie specjalistyczne w
okresie monitorowania w leczeniu
FDM

Swiadczenie specjalistyczne w
kwalifikacji do leczenia FDM

Badanie

USG jamy brzusznej

RTG klatki piersiowej

L@

o]
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Tabela 17.

Koszt swiadczen dla monitorowania i diagnostyki, z uwzglednieniem zabiegow
fototerapii oraz leczenia szpitalnego w terapii fumaranem dimetylu

LEKI BIOLOGICZNE

Dla wszystkich lekéw biologicznych uwzglednionych w niniejszej analizie (ADA, UST, ETA,

INF) stosowanych w leczeniu tuszczycy plackowatej zgodnie z zapisami programu lekowego,
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wykonano wycene kosztéw monitorowania oraz diagnostyki w oparciu o Zarzgdzenie
Nr 75/2018/DGL Prezesa NFZ okreslajgce warunki zawierania i realizacji uméw w zakresie
programow lekowych [38]. Koszty zwigzane z wykonaniem petnych badan w programie
zostaly ujete w ramach rocznej wyceny ryczattowej obejmujgcej usredniony koszt badan
diagnostycznych wykonywanych w trakcie realizacji programu lekowego, rozliczanej w
czesciach odpowiadajgcych okresowi realizacji Swiadczen. W niniejszej analizie przyjeto, ze
diagnostyka i monitorowanie terapii rozliczane sg proporcjonalnie do liczby cykli leczenia'?,
co pozwolito na przypisanie statego kosztu badan diagnostycznych do kazdego z cykili
indukcji leczenia i aktywnego leczenia biologicznego. Wycene $wiadczenia zwigzanego z

diagnostyka i monitorowaniem w programie lekowym przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 18.
Diagnostyka w programie lekowym Leczenia umiarkowanej i cigezkiej postaci
fuszczycy plackowatej

Wycena
punktowa

» 12 Roczny koszt Koszt na cykl (14
WETASZES [T $wiadczenia (PLN) dni) (PLN)

Swiadczenie

Diagnostyka w
programie leczenia
umiarkowanej i
ciezkiej postaci
tuszczycy plackowatej

Do kosztu monitorowania i diagnostyki w trakcie trwania indukcji terapii z wykorzystaniem
wszystkich uwzglednianych w analizie terapii biologicznych zaliczono takze Swiadczenie
Kwalifikacja i weryfikacja leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej na

podstawie zatgcznika nr 1 Zarzgdzenia nr 75/2018/DGL Prezesa NFZ [38], ktore rozliczane

jest w modelu trakcie indukcji leczenia lekami biologicznymi |GGG

! Oszacowan dokonano przy zatozeniu, ze rok sktada sie z 52 tygodni.
2 Warto$¢ na podstawie Informatora o umowach NFZ [19]
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Tabela 19.
Kwalifikacja w programie lekowym Leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci fuszczycy
plackowatej

Roczny koszt
swiadczenia (PLN)

Swiadczenie Wycena punktowa Wartoéé punktu®®

Kwalifikacja i weryfikacja
leczenia umiarkowane;j i
ciezkiej postaci tuszczycy
plackowatej

3 Wartos¢ na podstawie Informatora o umowach NFZ [19]
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Tabela 21.
Srednie koszty monitorowania dla poszczegodlnych terapii w cyklach leczenia oraz
ciaglego stosowania (PLN)

2.6.4. Koszt BSC oraz REM

W niniejszej analizie przyjeto, ze BSC oznacza opiekg standardowg po nieuzyskaniu

odpowiedzi na dostepne linie leczenia w postaci fumaranu dimetylu lub leczenia

1 Wartos¢ na podstawie Informatora o umowach NFZ [19]
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biologicznego oraz po wtérnej utracie odpowiedzi na leczenie biologiczne lub leczenie

fumaranem dimetylu.

®

Wykonane analizy dla lekéw biologicznych przedtozone AOTMIT - Remsima® [4], Cosentyx
[2] oraz Taltz® [6] uwzgledniaty koszty opieki standardowej zaréwno dla pacjentéw w remisji
po leczeniu biologicznym, jak i dla pacjentéw po nieskutecznym leczeniu biologicznym. W
przypadku analizy dla leku Taltz® przedtozonej Agencji, zatozono, ze BSC oznacza opieke
standardowg po nieuzyskaniu odpowiedzi na leczenie lub wtdrnej utracie odpowiedzi, po
wykorzystaniu opcji leczenia biologicznego. W niniejszej analizie, ze wzgledu na
wystepowanie dodatkowej opcji terapeutycznej przyjeto, ze BSC to opieka standardowa po
nieuzyskaniu odpowiedzi na dostepne linie leczenia w zaleznosci od ramienia komparatora
oraz rozpatrywanej populacji*® (fumaranem dimetylu lub/oraz leczenia biologicznego) albo
wtornej utracie odpowiedzi na leczenie fumaranem dimetylu lub/oraz leczenia biologicznego.
REM, podobnie, jak w przypadku analizy dla leku Taltz® oznacza opieke standardowa
pacjentéw w remisji choroby po leczeniu biologicznym, rozumianej jako przekroczenie czasu

leczenia zgodnie z zapisami Programu lekowego.

=
o
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W celu wyznaczenia sredniego kosztu stosowania poszczegolnych lekéw dokonano
oszacowania udziatow wszystkich dostepnych w ramach Obwieszczenia MZ w sprawie
wykazu lekow refundowanych prezentacji lekow na podstawie liczby zrefundowanych DDD w
catkowitej wielkoéci refundacji wzietych pod uwage substancji (wykorzystano dane za okres
styczen 2017 — pazdziernik 2018 [21, 22]). Metotreksat, cyklosporyna oraz acytretyna sg

wydawane Swiadczeniobiorcy za odpfatnos$cia ryczattowa.

Ponizsza tabela przedstawia wielkos¢ kosztow zwigzanych z leczeniem w ramach BSC oraz

REM z perspektywy NFZ.

Tabela 23.
Koszty lekéw zwigzane z leczeniem BSC i REM (PLN)

e w publikacji okreslono koszty zuzycia lekow w okresie 12 miesiecy od inicjacji terapii biologicznej.
Czas leczenia lekami biologicznymi lub lekami terapii ogdlnej nie byt réwny okresowi szacowania
kosztow. Stad zatozenie, ze czes¢ pacjentéw mogta stosowaé terapie lekami wykorzystywanymi w
terapii ogdlnej w trakcie remisji leczenia lekami biologicznymi. Ponadto, zuzycie lekéw analizowanych
dla stanu REM jest nizsze niz oszacowane dla stanu BSC na podstawie tej samej publikacji, dla
okresu przed rozpoczeciem leczenia biologicznego.
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Na podstawie powyzszych rozwazan oszacowano wielko$¢ ponoszonych kosztéw w cyklu

oraz przedstawiono je w ponizszej tabeli.

Tabela 24.
Skltadowe tacznego kosztu BSC i w stanie REM (PLN)

2.6.5. Podsumowanie kosztow

Catkowite koszty réznigce oceniane technologie medyczne zostaty podsumowane w
ponizszej tabeli.
Tabela 25.

Sktadowe catkowitego kosztu réznigcego poréwnywane technologie w cyklu (14 dni)
w okresie leczenia i ciagglego stosowania (PLN)
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*Ze wzgledu na konstrukcje modelu globalnego dla BSC naliczany jest czas indukcji — 1 cykl i
zwigzany z tym koszt, ktory tozsamy jest z kosztem w dalszym etapie leczenia BSC.

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 26.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wplywu na budzet

Parametr Wartosé ‘ Zrodio

Horyzont czasowy analizy 2 lata Zatozenie

Cena zbytu netto DMF za
prezentacje 30 mg, 42 tabl. (PLN)

Dane dostarczone przez
Zamawiajgcego

Cena zbytu netto DMF za
prezentacje 120 mg, 90 tabl.
(PLN)

Dane dostarczone przez
Zamawiajgcego

Cena zbytu netto DMF za
prezentacje 120 mg, 180 tabl.
(PLN)

Dane dostarczone przez
Zamawiajgcego

Oszacowania wtasne na podstawie
danych z Protokotéw, oraz Analiz
Tabela 6. weryfikacyjnych dla lekéw
biologicznych — Stelara® [5],
Humira®[3],

ChPL Skilarence® [14], ChPL
Enbrel® [9], ChPL Remsima® [13],
ChPL Stelara®[15], ChPL
Ebetrexat® [8], Obwieszczenie MZ
[25], Dane DGL [21, 22],

: Informator o umowach [19],
Rozdzial 2.6. Zarzadzenie Nr 66/2017DSOZ
[36], Zarzadzenie Nr
64/2018DS0OZ [37], Zarzgdzenie nr
87/2018/DGL [39], Program
lekowy leczenia tuszczycy
plackowatej, Fonia 2010 [17],

Liczebnosé¢ populacji docelowej

2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc
szacunkowe udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego
w ciggu roku, wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie pfatnika publicznego
oraz w perspektywie wspdlnej (wynikajgce z kosztéw rdznigcych oceniane technologie
medyczne). Wydatki te bedg sie rézni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza oraz jego

wariantu.
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2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Obecnie fumaran dimetylu nie jest stosowany w analizowanej populacji chorych. Koszt leku
jest zatem zerowy.

2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego i wspdlnej. Dodatkowo wyniki przedstawiono z uwzglednieniem lub nie
instrumentow dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja bez RSS) oraz w wariantach

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny).

Dodatkowo przedstawiono takze wyniki prognozowanych wydatkéw budzetowych dla obu
grup chorych wigczonych do populacji docelowej (tj. nowowtgczonych do PL chorych, ktérzy
skorzystajg z leczenia biologicznego — grupy chorych leczonych biologicznie w scenariuszu
istniejgcym oraz grupy chorych, ktérzy z powodu utrudnionego dostepu do terapii
biologicznej, nie skorzystajg z tego rodzaju leczenia, czyli grupy na terapii BSC w
scenariuszu istniejgcym) w obu perspektywach i z uwzglednieniem instrumentéw podziatu

ryzyka.
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Populacja docelowa tacznie

Tabela 27.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS

* Biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach $wiadczeh

Tabela 28.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS
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Tabela 29.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspéinej z uwzglednieniem RSS

Tabela 30.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspédlnej bez uwzglednienia RSS
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Populacja nowowtaczanych do PL (populacja leczona biologicznie w scenariuszu istniejacym)

Tabela 31.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS
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Tabela 32.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS

Tabela 33.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy wspéinej z uwzglednieniem RSS
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Tabela 34.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspdlnej bez uwzglednienia RSS

Populacja z ograniczonym dostep do terapii biologicznej (Populacja leczona BSC w scenariuszu

istniejagcym)

Tabela 35.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS
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@ Skilarence® (fumaran dimetylu) w leczeniu dorostych chorych na tuszczyce plackowatg o nasileniu ‘

Tabela 36.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS

Tabela 37.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy wspoélnej z uwzglednieniem RSS
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Tabela 38.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspédlnej bez uwzglednienia RSS
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Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono rowniez graficznie na ponizszym wykresie.

Rysunek 3.

Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego w wersji z RSS (PLN)

Rysunek 4.

Wyniki analizy wptywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego w wersji bez RSS (PLN)
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Rysunek 5.
Wyniki analizy wplywu na budzet (calkowite roznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy wspdinej w wersji z RSS (PLN)

Rysunek 6.
Wyniki analizy wpltywu na budzet (catkowite roznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy wspdlnej w wersji bez RSS (PLN)

Wyniki dodatkowe

Populacja chorych nowowlgczanych do PL (populacja leczona biologicznie w

scenariuszu istniejagcym)
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Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie wrazliwosci oraz zakres ich zmienno$ci i zrodta danych

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 39.
Parametry uzyte w analizie wrazliwosci wraz z zakresem zmiennosci i zrédiem danych
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Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli.

Podkresli¢ nalezy, ze przy zmianie kazdego parametru wnioskowanie z analizy nie ulega

Zmianie.
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Tabela 40.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego w wersji z RSS
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Tabela 41.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego wersji bez RSS
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Tabela 42.

Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy wspoélnej w wersji z RSS
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Tabela 43.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy wspoélnej w wersji bez uwzglednienia RSS

|
|




I\/IAI—I—I—A@

IBMNORANTLA NOCET

Skilarence® (fumaran dimetylu) w leczeniu dorostych chorych na tuszczyce plackowatg o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

76

I | | -
S SSE S
- E e = = =
——- -
== =
el — — = -




@ Skilarence® (fumaran dimetylu) w leczeniu dorostych chorych na tuszczyce plackowatg o nasileniu 7

NAA T T.A umiarkowanym do ciezkiego — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET




@ Skilarence® (fumaran dimetylu) w leczeniu dorostych chorych na 78

A A tuszczyce plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego —
N1 HT, analiza wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

Wptyw na organizacje udzielania swiadczen

Decyzja dotyczaca refundaciji produktu Skilarence® (fumaranu dimetylu) w leczeniu dorostych
chorych na tuszczyce plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, w ramach
Wykazu lekow refundowanych, nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania

Swiadczen.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznosé dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposdb podawania leku. Objecie refundacjg
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.

Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczaca objecia refundacjg produktu Skilarence® w ramach w leczeniu dorostych
chorych na ftuszczyce plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, w ramach
Wykazu lekéw refundowanych. Szacowana w analizie populacja obejmuje chorych, ktérzy
nie odpowiedzieli na leczenie terapig systemowg (lub wykazali przeciwskazania do takiej
terapii) i spetniajg kryteria leczenia biologicznego dostepnego w programie lekowym czyli
bedzie stosowana w populacji chorych, u ktérych spodziewane sg najwieksze korzysci
kliniczne. Nalezy z catg stanowczo$cig podkresli¢, ze wszelkie szacunki populacyjne
wskazujg, ze do programu lekowego kwalifikowani sg dzisiaj jedynie wybrani chorzy sposréd
tych spetniajgcych kryteria kwalifikacji. W zwigzku z powyzszym potrzeby terapeutyczne

wielu chorych pozostajg niezaspokojone.

Warto zauwazy¢, ze finansowanie fumaranu dimetylu przyczyni sie do zwiekszenia spektrum
terapeutycznego w leczeniu chorych na ‘tuszczyce plackowatg. Dodatkowa opcja
terapeutyczna przyczyni sie do zwiekszenia skuteczno$ci jej leczenia, a tym samym poprawy

sytuacji pacjentéw z tuszczyca.

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi w
sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego

dodatkowych wymogéw zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.
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Na podstawie uzyskanych wynikdbw stwierdzono, iz zasadnym jest stosowanie
wnioskowanego produktu w praktyce klinicznej i objecie go finansowaniem ze Srodkow

publicznych.

Ponizsza tabela (Tabela 44.) przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych

dotyczgcej stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 44.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

Czy i ktére grupy pacjentow mogag by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzys¢ dla
waskiej grupy
chorych

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osob, czy korzy$¢ mala, ale
powszechna;

Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Nie

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowa¢ problemy spoteczne, w

tym:

wpltywac na poziom satysfakcji pacjentéw z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywaé ponadprzecietny lek; Nie
powodowac dylematy moraine; Nie
stwarza¢ problemy dotyczgce pici lub rodzinne. Nie
Cevseoas soysearmvazael comoboatln |
nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza koniecznosé dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Czy stosowanie technologii naktada szczegoélne wymogi, takie jak:

koniecznos¢ szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz

. S A . - Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenc;ji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w

podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania. Nie
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Zalozenia i ograniczenia

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od maja 2019 do kwietnia
2021.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy

wspolnej (obejmujacej perspektywe ptatnika publicznego NFZ i pacjenta).

W niniejszej analizie w zwigzku z szacowaniem populacji docelowej, ktéra mogtaby
skorzysta¢ z terapii finansowanej technologii wnioskowanej uwzgledniono dwie grupy

chorych, ktére mogtoby rozpoczg¢ terapie fumaranem dimetylu:

nowowtgczanych do Programu lekowego (oszacowanych na podstawie dostepnych
Protokotéw z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego Do Spraw Leczenia Biologicznego
tuszczycy Plackowatej), ktorzy zostaliby pozytywnie zakwalifikowani do Programu
lekowego w tuszczycy plackowatej w rozpatrywanym horyzoncie czasowym analizy
(. od maja 2019 roku do kwietnia 2021 roku) i rozpoczeliby leczenie ktéryms z
dostepnych w programie lekdéw biologicznych;

chorych, ktorzy spetniajg wszystkie kryteria kwalifikacji do leczenia biologicznego,
jednak z powodu ograniczonej dostepnosci leczenia biologicznego, nie mogg go
rozpoczgé. Oszacowanie tej grupy chorych wykonano na podstawie analiz
weryfikacyjnych dla innych lekdéw biologicznych, ktérych zasadnos$¢ refundacii
oceniata AOTMIT.
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Prognozowana tgczna liczba chorych w populacji docelowej, a zarazem populacja, ktéra

bedzie leczona technologia wnioskowang wynosi w wariancie prawdopodobnym

(minimalnym; maksymalinym) | ||| chorych w 1. roku refundacji oraz [l

chorych w IlI. roku refundaciji.
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Finansowanie fumaranu dimetylu ze srodkdéw publicznych w ramach kategorii dostepnosci

lek stosowany na recepte przyczyni sie do zwiekszenia spektrum terapeutycznego w
leczeniu tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego i tym samym
umozliwi specjalistom w tej dziedzinie wybdér sposobu podania leku najkorzystniejszy dla

okreslonego chorego.
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Zataczniki

8.1. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej dla

technologii wnioskowanej

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych nalezy
stwierdzi¢, ze leku Skilarence® nie mozna zakwalifikowaé do zadnej z obecnie istniejgcych
grup limitowych [34]. Lek ten nie spetnia kryteriow kwalifikacji do wspélnych grup limitowych,
o ktoérych mowa w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji ze wzgledu na brak: tej samej nazwy
miedzynarodowej, brak tych samych mechanizméw dziatania i podobnych dziatan
terapeutycznych, zgodnosci wskazan i przeznaczen, tej samej skutecznosci w poréwnaniu

do jakiegokolwiek innego obecnie refundowanego preparatu.

Waznym argumentem potwierdzajgcym zasadno$¢ utworzenia oddzielnej grupy limitowej jest
takze fakt, iz z Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu lekéw refundowanych [25] wynika, ze
kazda z substancji dotychczas finansowanych w ramach Programu lekowego tuszczycy

plackowatej (ADA, ETA, INF, UST) byta finansowana w ramach odrebnej grupy limitowe;.

Objecie refundacjg fumaranu dimetylu moze nastgpi¢ tylko w drodze utworzenia nowej grupy
limitowej. Nie jest mozliwe wigczenie leku Skilarence® do jednej z juz istniejacych grup
limitowych gdyz nie ma grupy limitowej dla preparatow, ktére miatyby te same wskazania i
przeznaczenia oraz sposob dziatania i udowodniong skutecznos¢, wiec nie bedzie spetniony

warunek z art. 15 ust. 2 pkt 1 Ustawy o refundaciji.
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8.2. Kryteria wigczenia i wykluczenia chorych w
obecnym programie lekowym leczenia tuszczycy

plackowatej (B.47)

A. Kryteria kwalifikacji:

1.

1)

2)

3)

Pacjent jest kwalifikowany do programu przez Zespot Koordynacyjny do Spraw Leczenia
Biologicznego w tuszczycy Plackowatej powotywany przez Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia. Zgtoszenie pacjenta do kwalifikacji odbywa sie za posrednictwem

aplikacji komputerowej wskazanej przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia.
Do programu kwalifikowani sg pacjenci spetniajgcy tgcznie nastepujgce kryteria:
pacjenci w wieku:

a) 18 lati powyzej albo

b) 6 lati powyzej - w przypadku kwalifikacji do terapii etanerceptem;

pacjenci:

a) z ciezkg postacig tuszczycy plackowatej albo

b) z umiarkowang lub ciezkg postacig tuszczycy plackowatej — w przypadku kwalifikacji

do terapii infliksymabem,

-ktorzy przestali reagowac na leczenie lub majg przeciwwskazania, lub nie tolerujg innych

metod leczenia ogdlnego;

pacjenci, u ktérych uzyskano nastepujgcg ocene nasilenia procesu tuszczycowego ze

wskaznikami:

a) PASI wigkszym niz 18 — w przypadku kwalifikacji do terapii adalimumabem,
etanerceptem lub ustekinumabem, albo PASI wiekszym niz 10 — w przypadku

kwalifikacji do terapii infliksymabem oraz
b) DLQI (ewentualnie CDLQI) wigkszym niz 10, oraz

c) BSA wigkszym niz 10;
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4) pacjenci, u ktorych w okresie poprzedzajgcym kwalifikacje do programu nie uzyskano
poprawy po leczeniu z zastosowaniem co najmniej dwoch réznych, a w przypadku

pacjentow od 6 do 18 roku zycia — co najmniej jednej metody klasycznej terapii ogolne;j:

a) leczenie metotreksatem w dawce co najmniej 15mg/tydzien (w przypadku pacjentow
od 6 do 18 roku zycia — w dawce od 15 mg/m?/tydzier do co najmniej 15 mg/tydzien),

oceniane po trzech miesigcach,

b) leczenie retinoidami w dawce nie mniejszej niz 0,5 mg/kg m.c./dobe, oceniane po

dwdch miesigcach,

c) leczenie cyklosporyng w dawce od 3 do 5 mg/kg m.c./dobe, oceniane po trzech

miesigcach,

d) leczenie metodg PUVA (psoralen+UVA), oceniane po trzech miesigcach (nie dotyczy

pacjentow ponizej 18 roku zycia)

- lub pacjenci, u ktorych wystepujg przeciwwskazania do stosowania wyzej wymienionych
metod terapii ogolnej, przy czym przeciwwskazania do stosowania terapii ogolnej muszg

by¢ oparte na Charakterystyce Produktu Leczniczego lub aktualnej wiedzy medycznej,

- lub pacjenci, u ktérych wystgpity dziatania niepozgdane po stosowaniu wyzej

wymienionych metod terapii ogdlnej uniemozliwiajgce ich kontynuowanie.

3. Do programu kwalifikowani sg réwniez pacjenci, uprzednio leczeni etanerceptem albo
infliksymabem w ramach hospitalizacji wedtug jednorodnych grup pacjentéw (JGP) pod
warunkiem, ze przed rozpoczeciem terapii spetniali kryteria wtgczenia do programu oraz

nie spetnili kryteridw zakonczenia udziatu w programie.

4. W przypadku kobiet i miesigczkujgcych dziewczat wymagana jest zgoda na swiadomg

kontrole urodzenh w czasie leczenia oraz przez:

1) 15 tygodni od podania ostatniej dawki ustekinumabu albo

2) 5 miesiecy od podania ostatniej dawki adalimumabu, albo

3) 6 miesiecy od podania ostatniej dawki etanerceptu lub infliksymabu.
B. Kryteria stanowigce przeciwskazania do udzialu w programie:

1. cigza lub laktacja;
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2. nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub pomocniczg leku;

3. czynne lub utajone infekcje wirusowe, bakteryjne, grzybicze i pierwotniakowe, zwtaszcza
zakazenia HIV, HBV i HCV oraz Mycobacterium tuberculosis (z wyjatkiem infekciji

Propionibacterium acnes oraz nawrotowej opryszczki);
4. toczen rumieniowaty uktadowy;
5. choroba demielinizacyjna;
6. ciezka niewydolnosci ukfadu krgzenia (NYHA [l i NYHA IV);

7. czynna choroba nowotworowa lub choroba nowotworowa, ktorej leczenie zakornczono w

ostatnich 5 latach (z wyjatkiem raka podstawnokomaorkowego skéry);

8. pancytopenia i niedokrwistos¢ aplastyczna.

8.3. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 45.
Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Nr ‘ Zadanie ‘ Tak/Nie/nie dotyczy
1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacii n/d
1.1. obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana

. . ) TAK, rozdziat 2.5.1.
technologia moze by¢ zastosowana

1.2. docelowej, wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 2.5.2.
1.3. w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana TAK, rozdziat 2.5.3.
1.4. w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy

zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje TAK, rozdziat 2.5.4.

0 objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

2. Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych

. S . e TAK, rozdziat 2.8.
na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we

whniosku
2.1. aktualnych TAK, rozdziat 2.9.1.
2.2. z wyszczegolnieniem  sktadowej wydatkow  stanowigcej

. . - A . TAK, rozdziat 2.9.1.
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

3. llosciowa  prognoza  rocznych  wydatkéw  podmiotu TAK, rozdziat 2.8.
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NE

Zadanie

zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny

Tak/Nie/nie dotyczy

3.1

z wyszczegolnieniem  sktadowej wydatkow  stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.

lloSciowa prognoza rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.

4.1.

z wyszczegolnieniem  skltadowej wydatkow  stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.

Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentdow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

5.1.

z wyszczegllnieniem skiadowej wydatkéw stanowigce;j
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkéw publicznych

TAK, rozdziat 2.8.

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

Wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 6.

9.1.

wyszczegolnienie zatozeh dotyczgcych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu

TAK, rozdziat 6.

10.

Do analizy dotaczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

TAK

11.

Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie
czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet

TAK

12.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegolnosci
na podstawie rocznej liczebnosci populaciji

TAK

12.1.

w analizie wplywu na budzet przedstawiono dodatkowy wariant,
w ktdrym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu o inne
dane

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej
liczebnosci populaciji)

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebnosci populaciji

13.

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujgcych wariantach

e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

TAK

13.1.

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundacji

TAK, rozdziat 8.1.
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Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej)

e w art. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej grupy limitowej)
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8.4. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 46.
Okreslenie wielkosci dostaw prezentacji 30 mg, 42 tabl. technologii wnioskowanej w przypadku objecia refundacja, wyrazonej w
liczbie opakowan leku (w miesiecznych okresach)

Tabela 47.
Okreslenie wielkosci dostaw prezentacji 120 mg, 90 tabl. technologii wnioskowanej w przypadku objecia refundacja, wyrazonej w

liczbie opakowan leku (w miesiecznych okresach)
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Tabela 48.
Okreslenie wielkosci dostaw prezentacji 120 mg, 180 tabl. technologii wnioskowanej w przypadku objecia refundacja, wyrazonej w
liczbie opakowan leku (w miesiecznych okresach)
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Spis tabel

Tabela 1. Liczba chorych z kwalifikacjg pozytywng do Programu lekowego tuszczycy

Tabela 2.

PIACKOWALE] ...
Populacja chorych na tuszczyce plackowatg z kwalifikacjg do leczenia
biologicznego, u ktérych mozna rozpoczg¢ leczenie z wykorzystaniem
wnioskowanej technologii, ktérzy w razie niepowodzenia terapii przejdg do
leczenia biologicznego w kolejnych latach rozpatrywanego horyzontu

L0 R T 0 T 0

Tabela 3. Populacja chorych na tuszczyce plackowatyg, ktérzy spetniajg kryteria leczenia

Tabela 4.

Tabela 5.

Tabela 6.

biologicznego, jednak przez ograniczong dostepnos¢ tego typu leczenia nie
rozpoczng terapii biologicznej, ale mozna u nich rozpoczgé leczenie
technologig wnioskowang w kolejnych latach horyzontu czasowego...................
Populacja chorych na ftuszczyce plackowatg z kwalifikacjg do leczenie
biologicznego, u ktorych mozna rozpoczg¢ leczenie z wykorzystaniem
technologii WNIOSKOWANE] ........uuuiiiiiiiiiiiiiii e
Liczebno$¢ pacjentéw w toku leczenia biologicznego w ramach Programu
lekowego, wraz z oszacowanymi udziatami poszczegdlnych terapii w leczeniu
biologicznym oraz liczebnos¢ pacjentéw stosujgcych wybrang terapie
biologiczng w scenariuszu istniejgcym w |. oraz Il. roku refundacji......................
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w

Rozporzgdzeniu MZ w sprawie minimalnych wymagan...............cccccccccovvvuennnnn.

Tabela 7. Dawkowanie lekéw uwzglednione w analizie ...............cccooeeeeei,

Tabela 8. Ceny leku Skilarence® uwzglednione w analizie (PLN) ...........ccceeveeevieevieeeeeenn.

Tabela 9.

Tabela 10.

Tabela 11.

Tabela 12.

Tabela 13.

Ceny lekoéw biologicznych uwzglednione w analizie na podstawie danych

refundacyjnyCh NFZ ... e
Ceny lekéw uwzglednionych w analizie scenariuszy na podstawie
Obwieszczenia MZ (PLN) . ... e e e e e eeeees
Koszt fumaranu dimetylu oraz lekéw biologicznych w przeliczeniu na dawke w
cyklu leczenia (PLN) przy uwzglednieniu proponowanych warunkach RSS
oraz w perspektywie ptatnika publicznego i perspektywie wspolnej.....................
Srednia czesto$¢ podania lekéw w 14-dniowych cyklach indukcji leczenia oraz
[OT0T o L7472 0 =V = USSP

Swiadczenia w ramach ktérych nastepuje podanie lekéw biologicznych.............
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Tabela14. Sredni koszt podania lekéw w 14-dniowych cyklach leczenia oraz
[oT0To L4/ F= T TF= W d I N ) SRR
Tabela 15. Badania diagnostyczne wykonywane u chorych przed rozpoczeciem leczenia

fumaranem dimetylu oraz w trakcie monitorowania terapii .........ccccoeeeeevvvviviinnnnnn.

Tabela 17. Koszt swiadczen dla monitorowania i diagnostyki, z uwzglednieniem zabiegow
fototerapii oraz leczenia szpitalnego w terapii fumaranem dimetylu.....................
Tabela 18. Diagnostyka w programie lekowym Leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci
HUSZCZYCY PIACKOWALE] ... nennnne
Tabela 19. Kwalifikacja w programie lekowym Leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci

HUSZCZYCY PIACKOWALE] ... nnnnnne

Tabela 23. Koszty lekdw zwigzane z leczeniem BSC i REM (PLN) ...,
Tabela 24. Sktadowe tgcznego kosztu BSC i w stanie REM (PLN).........coooooiiiiiiiiii.
Tabela 25. Skfadowe catkowitego kosztu réznigcego poréwnywane technologie w cyklu
(14 dni) w okresie leczenia i ciggtego stosowania (PLN) ..........cccevvvviiviiiiiinnnnnn..
Tabela 26. Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet..............................
Tabela 27. Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z
uwzglednienieM RSS ...
Tabela 28. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez
uwzglednienia RSS ...,

Tabela 29. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspdlnej z uwzglednieniem

Tabela 30. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspdlnej bez uwzglednienia

Tabela 31. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z
uwzglednieniem RSS ... .. .. s
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RS S . 2
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CBNYCN et 2
Tabela 40. Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika
PUbliCZNEgO W WETSji Z RSS ... e 2
Tabela 41. Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika
publicznego Wersji BEeZ RSS ... 2
Tabela 42. Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy wspolne;j
W WETS]i Z RSS ittt e e e e e e e e e e r s 2
Tabela 43. Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy wspolne;j
w wersji bez uwzglednienia RSS............iiiiii 2
Tabela 44. Aspekty spoteczne i €tyCzne ... 2
Tabela 45. Check-lista zgodno$ci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z
minimalnymi wymaganiami przedstawionymi w Rozporzgdzeniu MZ w sprawie
MINIMAINYCHA WYIMAQ@I ........uuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiiiaett bbb bbeeebeesbansaneenee 2
Tabela 46.  Okreslenie wielkosci dostaw prezentacji 30 mg, 42 tabl. technologii
wnioskowanej w przypadku objecia refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan
leku (w miesiecznych okresach) ..o 2
Tabela47. Okreslenie wielkosci dostaw prezentacji 120 mg, 90 tabl. technologii
wnioskowanej w przypadku objecia refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan
leku (W miesiecznych OKreSach)..........ccuuuiiiiiiiiiiiii e 2
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Tabela 48. Okreslenie wielkosci dostaw prezentacji 120 mg, 180 tabl. technologii
wnioskowanej w przypadku objecia refundacjg, wyrazonej w liczbie opakowan

leku (w miesiecznych okresach)........cccoooviiiiiiiiiii e 2
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Rysunek 5. Wyniki analizy wptywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne) z
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Rysunek 6. Wyniki analizy wptywu na budzet (catkowite r6znigce koszty inkrementalne) z
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10. Charakterystyka Produktu Leczniczego Humira®
http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/EPAR_-
_Product_Information/human/000481/WC500050870.pdf (data dostepu: 17.04.2018 r.)

11. Charakterystyka Produktu Leczniczego Oksolaren®

http://leki.urpl.gov.pl/files/Oxsoralen.pdf (data dostepu 3.08.2018 r.)
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. Charakterystyka Produktu Leczniczego Remicade®,
http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/EPAR_-
_Product_Information/human/000240/WC500050888.pdf (data dostepu: 17.04.2018 r.)

. Charakterystyka Produktu Leczniczego Remsima®,
http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/EPAR_-
_Product_Information/human/002576/WC500150871.pdf(data dostepu: 17.04.2018 r.)

. Charakterystyka Produktu Leczniczego Skilarence®,

. Charakterystyka Produktu Leczniczego Stelara®,
http://www.ema.europa.eu/docs/pl_PL/document_library/EPAR_-
_Product_Information/human/000958/WC500058513.pdf(data dostepu 17.04.2018 r.)

Dane dostarczone przez Zamawiajgcego

Fonia A., Jackson K., Leuren C. i in. A retrospective cohort study of the impact of
biologic therapy initiation on medical resource use and costs in patients with moderate to
severe psoriasis, Br J Dermatol 2010, 163(4):807-16

Gordon K.B., Gottlieb A.B., Leonardi C.L. i in., Clinical response in psoriasis patients
discontinued from and then reinitiated on etanercept therapy, J Dermatolog Treat 2006,
17(1):9-17

Informator o] umowach Narodowego Funduszu Zdrowia,

https://aplikacje.nfz.gov.pl/umowy/search.aspx (data dostepu: 13.07.2018)

I . Skilarence® (fumaran dimetylu) w leczeniu

dorostych chorych na tuszczyce plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego —

analiza ekonomiczna

Komunikat DGL o wartosci refundacji cen lekow wedtug kodéw EAN (styczen — grudzien

2017) http://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/lkomunikat-dgl,7124.html

Komunikat DGL o wartosci refundacji cen lekéw wedtug kodéw EAN (styczen-pazdziernik

2018) http://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/lkomunikat-dgl,7280.html

Leonardi C.L., Kimball A.B., Papp K.A., i in., Efficacy and safety of ustekinumab, a
human interleukin-12/23 monoclonal antibody, in patients with psoriasis: 76-week results
from a randomised, double-blind, placebo-controlled trial (PHOENIX 1), Lancet 2008.
371(9625):1665-74
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Mrowietz U., Szepietowski J.C., Loewe R. i in., Efficacy and safety of LAS41008
(dimethyl fumarate) in adults with moderate-to-severe chronic plaque psoriasis: a
randomized, double-blind, Fumaderm® - and placebo-controlled trial (BRIDGE) Br J
Dermatol 2017, 176(3):615-623

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 27 grudnia 2018 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych na dzien 1 stycznia 2019 r.,

https://www.qgov.pl/web/zdrowie/obwieszczenie-ministra-zdrowia-z-dnia-27-qrudnia-2018-

r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-

przeznaczenia-zywienioweqo-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-stycznia-2019-r

Palotai T., Szepietowski J.C., Pec J. i in., A survey of disease severity, quality of life, and
treatment patterns of biologically naive patients with psoriasis in central and eastern
Europe, Acta dermatovenerologica Croatica: ADC. 2010;w; 18(3): 151-161

Protokoty z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego w
tuszczycy Plackowatej, http://www.nfz.gov.pl/dla-swiadczeniodawcy/zespoly-
koordynujace/luszczyca-plackowata-protokoly,10.html

Raport Fundacji Watch Health Care, Dostep do leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci
tuszczycy plackowatej, Nr 1/1/11/2016 Krakow, http://www.korektorzdrowia.pl/wp-
content/uploads/dostep-do-leczenia-umiarkowanej-i-ciezkiej-postaci-luszczycy-
plackowatej.pdf, dostep (04.09.2018)

Raport waga i nadwaga Polakow
http://www.estymator.com.pl/WYNIKI/WAGA _|_NADWAGA_ POLAKOW__ raport.pdf

Reich K., Thaci D., Mrowietz U. i in., Efficacy and safety of fumaric acid esters in the
long-term treatment of psoriasis--a retrospective study (FUTURE), J Dtsch Deramtol Ges
2009 7(7): 603-11

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobu
medycznego, ktore nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,

http://iwww.mz.gov.pl/iwwwfiles/ma_struktura/docs/rozp_urzcen_03042012.pdf
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. Sprawozdanie z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia na 2013 rok
Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze $rodkéw publicznych (Dz. U. Nr. 210, poz. 2135, z poz. zm.)

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2011 Nr 122, poz. 696,

Z poz. zm.)

. Wystgpienie Rzecznika Praw Obywatelskich z dnia 19.10.2017 w sprawie Sytuacji 0s6b
chorych na ftuszczyce, Warszawa, https://www.rpo.gov.pl/pl/content/sytuacja-oséb-
chorych-na-tuszczyce (dostep 04.09.2018)

. Zarzadzenie Nr 66/2016/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30
czerwca 2016 r. w sprawie okresSlenia warunkow zawierania i realizacji umoéw w rodzaju

leczenie szpitalne w zakresie programy zdrowotne (lekowe)

Zarzadzenie Nr 64/2018/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
29 czerwca 2018 r. zmieniajgce zarzgdzenie w sprawie okreSlenia warunkow zawierania

i realizacji umow w rodzaju: ambulatoryjna opieka specjalistyczna

Zarzgdzenie Nr 75/2018/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
31 lipca 2018 r. w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju

leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe

Zarzadzenie Nr 87/2018/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 23 sierpnia 2018 r. w sprawie
okreS$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz

leczenie szpitalne — $wiadczenia wysokospecjalistyczne




