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Indeks skrotow

Skrot
ADA
anty-TNF-a
AOTMIT
BIA
BIW

BSA

BSC
ChPL

DLQI

EAN

ETA
GUS
HTA

Rozwiniecie

adalimumab

ang. tumor necrosis factor alpha — inhibitory czynnika martwicy nowotworu (postac alfa)

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

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 — najlepsza terapia wspomagajgca

Charakterystyka Produktu Leczniczego

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

ang. European Article Number — Europejski Kod Towarowy

etanercept

guselkumab

ang. health technology assessment — ocena technologii medycznych

i.v. fac. intravenous — dozylnie

interleukina

infliksymab

iksekizumab

masa ciata

Minister Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

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

ang. network meta-analysis — metaanaliza sieciowa

fac. per os — doustnie

ang. Psoriasis Area and Severity Index — wskaznik stopnia nasilenia fuszczycy i
powierzchni objetej zmianami tuszczycowymi

Program Lekowy

placebo

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

ang. quaque week— raz na tydzien

remisja

ang. risk sharing agreement — schemat podziatu ryzyka

fac. sub cutem — podskornie

sekukinumab

ang. tumor necrosis factor — czynnik martwicy nowotworowej
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Rozwiniecie

ustekinumab

ang. World Health Organisation — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdéw publicznych
leku Tremfya® (guselkumab, GUS) w leczeniu dorostych chorych na tuszczyce plackowatg o
nasileniu umiarkowanym do ciezkiego. Wnioskowanym sposobem refundacji jest
finansowanie leku w Wykazie refundowanych lekdéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych w czeéci B — Leki dostepne w

ramach programu lekowego.

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektéw etycznych i spotecznych.

METODYKA

Populacje docelowag dla technologii wnioskowanej zgodnie z przediozonym wnioskiem
stanowig dorosli chorzy na przewlektg tuszczyce plackowatg o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego. |
|

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Scenariusz

istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej GUS nie jest refundowany z budzetu ptatnika
publicznego. W scenariuszu tym, w leczeniu przewlektej tuszczycy plackowatej o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego stosowane sg inhibitory TNF-alfa (ang. tumor necrosis factor
alpha), tj. adalimumab (ADA), etanercept (ETA) i infliksymab (INF), inhibitor IL-12/23 (ang.
interleukine) ustekinumab (UST), oraz inhibitory interleukiny 17A sekukinumab (SEK) i
iksekizumab (IKS). Powyzsze substancje finansowe sg w ramach programu lekowego leczenia
luszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego i sg wydawane
Swiadczeniobiorcy bezptatnie. ADA, ETA, UST, SEK i IKS refundowane sg w leczeniu ciezkiej
postaci tuszczycy plackowatej, z kolei INF zaréwno w postaci umiarkowanej, jak i ciezkiej. W
scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktérej GUS stosowany w
leczeniu przewlekiej tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u osob
dorostych bedzie finansowany ze $rodkéw publicznych w ramach tego samego programu
lekowego. Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej stanowig zatem dorosli chorzy z

luszczycg plackowatg spetniajgcy kryteria kwalifikacji do programu lekowego ,Leczenie
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umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej” pod wzgledem nasilenia objawow
choroby oraz wczesniej stosowanych linii leczenia. Wnioskowany lek bedzie stanowit wiec
uzupetnienie spektrum terapeutycznego, ktére umozliwi chorym spetniajgcym kryteria
wigczenia do programu lekowego dostep do skutecznej i bezpiecznej terapii z wykorzystaniem
GUS, rekomendowanej przez europejskie i Swiatowe agencje oceny technologii medycznych

oraz towarzystwa naukowe.

Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej
prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny. Warianty zostaty okredlone na podstawie

liczebnosci populacji docelowej i prognozowanego dla niej odchylenia od wartosci srednie;.

Catkowite koszty uwzgledniane w poszczegdlnych scenariuszach (wynikajgce z kosztow
réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie: kosztu lekéw biologicznych podawanych w
pierwszej linii leczenia oraz koszty lekow w BSC i w remisji (REM), koszty diagnostyki (w tym
koszt kwalifikacji chorego do Programu lekowego Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci
tuszczycy plackowatej), monitorowania i oceny skutecznosci leczenia oraz koszty diagnostyki
I monitorowania (w tym takze koszt zabiegow fototerapii) w BSC i REM, kosztu leczenia

zdarzen niepozgdanych oraz kosztu zwigzanego z podaniem lekow.

W analizie, zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek, po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej, dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie
swiadczeniobiorcy ~bezptatnie. [
.|
.|
.|
I /'y clatki pfatnika publicznego (i taczne wydatki

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

uwzglednieniem proponowanego przez Podmiot RSA.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy ptatnika publicznego. Uznano, iz
wykonanie dodatkowej analizy z perspektywy wspdlnej (obejmujgcej perspektywe ptatnika
publicznego (NFZ) i pacjenta) nie wnosi wiecej informacji dla ptatnika, majgcych wptyw na
rozliczenie wykonanych $wiadczen udzielonych w ramach programu lekowego. |
.|
.|
N Przyjeto 2-letni

horyzont czasowy, rozpoczynajagcy sie we wrzesniu 2019 r. Okres od wrzesnia 2019 do
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sierpnia 2020 roku w dalszej czesci opracowania okreslano jako 1. rok refundacji, okres od
wrzesnia 2020 do sierpnia 2021 roku w dalszej czesci opracowania okreslano jako 2. rok
refundacji. Dla kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono analize wrazliwosci oraz

analize scenariuszy.
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W niniejszej pracy oceniono wpltyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu guselkumabu (Tremfya®) do Wykazu lekéw refundowanych w ramach

programu lekowego ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej”.

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej praktyki

ciezkiego. Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktorzy
dotychczas mogli zastosowaé leczenie przy pomocy inhibitorow TNF-alfa (adalimumab,
etanercept, infliksymab) oraz inhibitorow interleukiny (ustekinumabu, sekukinumabu oraz
iksekizumabu) teraz bedg mogli zaleci¢ chorym terapie lekiem Tremfya®, ktéry charakteryzuje
sie nowym mechanizmem dziatania. Petny opis dziatania leku znajduje sie w Analizie problemu
decyzyjnego. Dostepne w aktualnej praktyce klinicznej leki oddziatujg na inne czgsteczki (TNF-
alfa, IL 12/23 w przypadku ustekinumabu lub IL 17A w przypadku sekukinumabu i
iksekizumabu) i dla niektorych chorych nie bedg zrédtem skutecznej terapii, gdyz pacjenci
moga nie wykazac¢ skutecznej odpowiedzi na leczenie lub z czasem utraci¢ odpowiedz na
terapie. Dostepnos¢ wielu opciji terapeutycznych o réznych mechanizmach dziatania, zwieksza

prawdopodobienstwo skutecznosci leczenia tuszczycy plackowatej u chorego.

Finansowanie leku Tremfya® zapewni dorostym chorym na tuszczyce plackowatg o nasileniu

umiarkowanym do ciezkiego dostep do skuteczniejszego niz dotychczas leczenia oraz wptynie

na poprawe ich jakosci zycia.
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Nalezy podkresli¢, ze finansowanie guselkumabu przyczyni sie do zwiekszenia spektrum
terapeutycznego w leczeniu dorostych chorych na tuszczyce plackowatg o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego w Polsce. Odpowiednio dobrana terapia do okreslonego stanu

klinicznego chorego przyczyni sie do zwiekszenia skutecznosci jej leczenia, a tym samym do

poprawy sytuacji chorych natuszczyce plackowats.
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdw publicznych
leku Tremfya® (guselkumab) 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 srodkow

publicznych leku Tremfya® w przedstawionym wskazaniu.

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

zatozen.

2. Analiza wplywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Analize wykonano w oparciu 0 Rozporzadzenie 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
urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w
danym wskazaniu (Rozporzgdzenie MZ w sprawie minimalnych wymagan), Wytyczne
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (Wytyczne AOTMIT) oraz Ustawe z
dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844, dalej zwang Ustawg
o refundacji) [1, 41, 44].

2. Zdefiniowano populacje docelowa dla technologii wnioskowanej na podstawie || R

3. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu czasowego,

poczgwszy od wrzesnia 2019 roku.
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4. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenciji.

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

6. 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.

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

whnioskowanej ze srodkow publicznych.

8. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli r6znice pomiedzy wydatkami w scenariuszu nowym,
a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne
przyjmujg wartosci wyzsze od zera oznacza to dodatkowe obcigzenia finansowe zwigzane

z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;.

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

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

10.Przeprowadzono analize wrazliwosci oraz analize scenariuszy dla oszacowania populaciji

docelowej oraz kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.

2.2. Horyzont czasowy

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

Srodkow publicznych [1, 41].
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W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujacy okres od wrzesnia 2019 do sierpnia
2021 roku. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, iz wnioskowana
technologia bedzie finansowana w ramach Programu lekowego, ktéry w sposob precyzyjny
okresla standard terapeutyczny w omawianym wskazaniu. Stabilizacji nalezy zatem oczekiwac

w okresie pierwszych dwoch lat trwania poszerzonego programu.

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg o refundacji [43], 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
Z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdéw publicznych
(ptatnik publiczny?) [41].

Wedlug wspomnianego Rozporzgdzenia, przeprowadzenie analizy wptywu na budzet z
perspektywy wspolnej nie jest obligatoryjne. W niniejszej analizie nie przedstawiono wynikow
Z tej perspektywy takze z uwagi na niewielki wptyw na decyzje refundacyjng dla wnioskowanej
technologii.

2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejacy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktoérej technologia wnioskowana nie jest
refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu ptatnika publicznego (na podstawie
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2019 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na dzien 1 maja 2019 roku, zwanego dalej Obwieszczeniem MZ w sprawie
wykazu lekéw refundowanych [25]). Zgodnie z Obwieszczeniem MZ, chorzy w aktualnej

praktyce klinicznej mogg stosowac leki biologiczne dostepne w Programie lekowym leczenia

1 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 [41]
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tuszczycy plackowatej (tj. adalimumab, etanercept, infliksymab, ustekinumab, sekukinumab i

iksekizumab).

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest refundowana
w leczeniu dorostych chorych na tuszczyce plackowatg o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego w ramach programu lekowego ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy
plackowatej” (ICD-10 L 40.0). 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, wielko$ci populacji docelowej. Wptyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako réznica

pomiedzy tymi scenariuszami.

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy), wersje (z RSA, bez RSA) oraz ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.
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Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusz nowy

refundacja technologii
wnioskowanej w

Scenariusz istniejacy
brak refundacji technologii

wnioskowanej w
analizowanym wskazaniu

analizowanym wskazaniu

brak RSA
- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny

brak RSA .
- wariant maksymalny

- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny

-wariant maksymalny

RSA
- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujaca 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 [41]. Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego
Tremfya®, guselkumab wskazany jest w leczeniu umiarkowanej do ciezkiej tuszczycy

plackowatej u osob dorostych, ktorzy kwalifikujg sie do leczenia ogdlnego [16].

tuszczyce umiarkowang do ciezkiej definiuje sie na podstawie wartosci wskaznikow PASI i/lub
BSA (ang. body surface area) oraz DLQI (ang. Dermatology Life Quality Index)
przekraczajgcych warto$¢ 10. Zgodnie z informacjg zawartg w Analizie weryfikacyjnej dla leku
Humira® [3] w latach 2012 — 2014 liczba chorych z rozpoznaniem ICD-10 L 40.0 (Luszczyca
pospolita) wynosita w Polsce od ok. 59 tys. do ok. 63 tys. Na podstawie zidentyfikowanego
trendu liniowego mozna okresli¢, iz w latach 2019-2020 liczba ta wynie$¢ moze ok. 74-76 tys.
Z kolei na podstawie przytoczonej w tym opracowaniu publikacji Palotai 2010 [36],0dsetek

chorych z wartosciami wspétczynnikéw PASI, BSA i DLQI powyzej 10 wynosi 33,1%. Mnozac
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liczebnosci chorych z rozpoznaniem L 40.0 przez wskazany odsetek mozna z pewnym
przyblizeniem okresli¢, iz w Polsce chorych spetniajgcych kryterium ciezkosci choroby ujete w
zarejestrowanym wskazaniu dla leku Tremfya® w latach 2019 — 2020 bedzie ok. 24,5 — 25,5
tys. Oszacowanie to mozna traktowa¢ w kategoriach minimalnego z uwagi na to, iz wsréd
chorych z rozpoznang tuszczycg prawdopodobnie wigkszy odsetek chorych cierpi na bardziej

zaawansowang postac choroby.

Do metod klasycznej terapii ogolnej zalicza sie leczenie z wykorzystaniem metotreksatu,
cyklosporyny, retinoidéw lub fotochemioterapii. Z uwagi na wielo$¢ stosowanych na tym etapie
leczenia metod terapeutycznych zatozy¢ mozna, iz wszyscy chorzy z postacig umiarkowang i
ciezkg bedg kwalifikowa¢ sie do leczenia ogoélnego (istnieje mate prawdopodobienstwo
istnienia przeciwwskazan do wiecej niz jednej terapii). Zatem liczebnos$¢ na poziomie 24,5 —
25,5 tys. chorych mozna uzna¢ za wielkos¢ populacji chorych, u ktérych technologia

whnioskowana moze zosta¢ zastosowana.

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Obecnie w Polsce leczenie umiarkowane;j i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej 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 nastepujgce leki
biologiczne: adalimumab (ADA), etanercept (ETA), infliksymab (INF), ustekinumab (UST),
sekukinumab (SEK) i iksekizumab (IKS). Guselkumab nie jest finansowany ze srodkow

publicznych.

Aktualnie w catej populacji docelowej leki biologiczne sg finansowane ze srodkéw publicznych,
przy czym nalezy podkreslic¢, iz jedyng opcjg terapeutyczng dostepng w populacji pacjentéw z
PASI (ang. Psoriasis Area and Severity Index) pomiedzy 10 a 18 (posta¢ umiarkowana
luszczycy) jest infliksymab podawany dozylnie. Wprowadzenie kolejnego leku biologicznego
na wykaz lekéw refundowanych najprawdopodobniej nie wptynie na zmiane ogolnej liczby
pacjentow kwalifikowanych do programu lekowego (chorzy ci majg juz dostepng opcje

terapeutyczna). |
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2 W protokotach publikowanych po tej dacie (protokoét nr 27 ze stycznia 2018 roku oraz protokét nr 28 z
listopada 2018 roku) nie raportowano chorych kwalifikujgcych sie w danym miesigcu a jedynie zbiorcze
dane dotyczgce chorych obecnie leczonych w programie
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Tabela 2.
Populacja docelowa, wskazana we wniosku

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana

Obecnie guselkumab nie jest finansowany ze $rodkoéw publicznych zatem uznaé nalezy, iz

populacja, w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana wynosi 0.

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

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja
Populacje, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg, oszacowano na podstawie

prognozowanych udziatow, jakie lek Tremfya® osiggnie w populacji docelowej oraz oszacowan

wielkosci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.).

2.5.4.1. Udziaty w rynku
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Udzialy poszczegdélnych substancji czynnych w scenariuszu istniejagcym

Tabela 4.
Udzialy poszczegdélnych substancji czynnych w scenariuszu nowym
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2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologig wnioskowana

Na podstawie danych o wielkosci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.) oraz udziatach
w populacji docelowej leku Tremfya® oszacowano liczbe osdb, ktéra zostanie wigczona do

leczenia guselkumabem w | i Il roku horyzontu czasowego.

Tabela 5.
Liczba nowych chorych wigczonych do leczenia lekiem Tremfya® w kolejnych latach
analizy

Wielkos¢ dostaw GUS (Tremfya®), konieczng do zastosowania terapii w oszacowanej

populacji chorych, przedstawiono w zatgczniku (rozdziat 8.5.).

2.5.5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do
spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjq

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji GUS, lek ten nie bedzie

stosowany, a nowi pacjenci bedg inicjowac terapie gtéwnie SEK i IKS.

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 Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

Oszacowanie rocznej liczebnosci

Populacja populacii

Podstawa prawna

Populacja obejmujgca wszystkich
chorych, u ktérych technologia ok. 24,5-25,5 tys.
wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

art. 1 ust. 1pkt 1 lit.
a
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Oszacowanie rocznej liczebnosci
populacji

I rok refundaciji: wariant prawdopodobny:
Populacja docelowa, wskazana we ﬂ art. 1 ust. 1pkt 1 lit.
wniosku Il rok refundacji: wariant ErawdoEodobny: b

Populacja, w ktoérej technologia
whnioskowana jest obecnie stosowana

Populacja Podstawa prawna

art. 1 ust. 1pkt 1 lit.
c

0

Populacja, w ktorej wnioskowana

. . I rok refundaciji: wariant prawdopodobny:
technologia bedzie stosowana przy H

zalozeniu, ze minister wtasciwy do spraw . .
zdrowia wyda decyzje o objeciu Il rok refundacji: wariant irawdopodobny.
refundacja

art. 1 ust. 1pkt 2

Populacja, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wtasciwy do spraw 0 art. 1 ust. 1pkt 4
zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacja

2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztow zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej [18]. Zauwazyc tutaj nalezy, ze wptyw
na wynik koncowy, a wiec na wartos¢ wydatkow inkrementalnych ptatnika publicznego, majg
catkowite koszty roznigce. Catkowite koszty réznigce nalezy tutaj zdefiniowac jako koszty
wystepujgce w ramach jednego ze scenariuszy, badz wystepujgce w obu scenariuszach w

innej wysokosci, a wiec réznigce oceniane technologie medyczne.

W analizie z perspektywy pfatnika publicznego uwzgledniono i oceniano nastepujace kategorie
kosztéw bezposrednich medycznych:

koszty lekéw biologicznych podawanych w pierwszej linii leczenia oraz koszty lekow w
BSC i REM,;

koszty podania lekow;

koszty diagnostyki (w tym koszt kwalifikacji chorego do Programu lekowego Leczenia
umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej), monitorowania i oceny
skutecznosci leczenia lekami biologicznymi oraz koszty diagnostyki i monitorowania (w
tym takze koszt zabiegdéw fototerapii) w BSC i REM,;

koszty leczenia zdarzen niepozgdanych.

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty réznigce oceniane technologie
medyczne. Uznano, ze w analizie nie ma kosztow bezposrednich ktére mozna uznac za
nieréznigce.
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Zuzycie zasobdéw opieki zdrowotnej przypadajgce na przecietnego pacjenta w cyklu
uwzglednionym w modelu (ij. sredni koszt leczenia chorego) oszacowano na podstawie
zapiséw programu lekowego Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej
(ICD L 40.0).

Wycene zasobdéw opieki zdrowotnej (kosztow jednostkowych) przeprowadzono na podstawie
Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia 2019 r. w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych na dziern 1 maja 2019 r. [35], Zarzgdzenia nr 30/2019/DGL Prezesa NFZ z dnia
14 marca 2019 r. zmieniajgcego zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i
realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe [47], Zarzgdzenia
Nr 64/2018/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 czerwca 2018 r.
Zmieniajgce zarzgdzenie w sprawie okresSlenia warunkéw zawierania i realizacji umow w
rodzaju: ambulatoryjna opieka specjalistyczna [46], Zarzgdzenia Nr 38/2019/DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 marca 2019 r. w sprawie okreSlenia warunkéw
zawierania | realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne —
Swiadczenia wysokospecjalistyczne [45], Informatora o umowach Narodowego Funduszu
Zdrowia [22] oraz Statystyk Jednorodnych Grup Pacjentéw [42]. Cene jednostkowa

guselkumabu uzyskano od Zamawiajgcego [17].

2.6.1. Koszt lekéw biologicznych

2.6.1.1. Dawkowanie lekow

Do obliczenia kosztu stosowania uwzglednianych technologii medycznych konieczne byto

wyznaczenie dawki lekow.
GUSELKUMAB (GUS)

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Tremfya®[16] okreslono, ze w leczeniu
umiarkowanej do ciezkiej tuszczycy plackowatej u osdb dorostych, ktérzy kwalifikujg sie do
leczenia ogdlnego, guselkumab podawany jest podskérnie w dawce 100 mg w tygodniach O.
oraz 4., a nastepnie co 8 tygodni. Dawka ta byta réwniez stosowana u chorych w badaniach

odnalezionych w przebiegu przeglgdu systematycznego Analizy klinicznej.

ADALIMUMAB (ADA)
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Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Humira® [11] okreslono, iz w leczeniu
przewlektej tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego zalecana dawka
adalimumabu u dorostych chorych wynosi 80 mg podskdrnie jako dawka poczatkowa, a
nastepnie po uptywie jednego tygodnia od podania dawki poczgtkowej, 40 mg podskornie co
drugi tydzien. W przypadku zapisow Programu lekowego leczenia umiarkowanej i ciezKiej
postaci tuszczycy plackowatej, adalimumab stosowany jest w wymienionych dawkach

wytgcznie u pacjentow z ciezkg postacig tuszczycy plackowatej.
ETANERCEPT (ETA)

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Enbrel® [10] okres$lono, ze w leczeniu
pacjentéw z tuszczycowym zapaleniem stawdw o przebiegu agresywnym oraz 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
zapisdw Programu lekowego leczenia umiarkowaneyj i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej,
etanercept stosowany jest w wymienionych dawkach wytgcznie u pacjentow z ciezkg postacig

tuszczycy plackowatej.

W analizie podstawowej przyjeto dawkowanie enaterceptu uwzgledniajgce dwa schematy
podawania leku - 50 mg QW (ang. quaque week - raz w tygodniu) lub 25 mg BIW (ang.
biweekly - dwa razy w tygodniu) w tygodniu z wagg 50% dla kazdego schematu. Ze wzgledu
na niewielkg liczbe pacjentéw przyjmujgcych etanercept dodatkowe warianty dawkowania

zostaty uwzglednione jedynie w analizie scenariuszy.
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 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)
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Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Stelara® [14] oraz Programu lekowego
leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej okreslono, ze w leczeniu
przewlektej tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego ustekinumab
podawany jest w dawce poczatkowej wynoszacej 45 mg lub 90 mg (u pacjentéow powyzej 100
kg mc.) 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.
SEKUKINUMAB (SEK)

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Cosentyx®[8] oraz Programu lekowego
leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej okreslono, ze w leczeniu
przewlektej tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego sekukinumab
podawany jest w dawce wynoszgcej 300 mg we wstrzyknieciu podskérnym w tygodniach 0.,
1., 2., 3.1 4. anastepnie stosuje sie comiesieczne dawki podtrzymujgce. Kazda dawka 300 mg
jest podawana w dwéch wstrzyknieciach podskérnych po 150 mg. Zgodnie z zapisami
Programu lekowego leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej
sekukinumab stosowany jest w podanych dawkach w leczenia tuszczycy plackowatej o

nasileniu ciezkim.
IKSEKIZUMAB (IKS)

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Taltz® [5] oraz Programu lekowego
leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej okreslono, ze w leczeniu
przewlektej tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego iksekizumab
podawany jest w dawce poczatkowej wynoszgcej 160 mg we wstrzyknieciu podskérnym (dwa
wstrzykniecia po 80 mg) w tygodniu 0., nastepnie 80 mg (jedno wstrzykniecie) podawane w
tygodniu 2., 4., 6., 8., 10. i 12., a nastepnie dawka podtrzymujgca wynoszgca 80 mg (jedno
wstrzykniecie) podawana raz na 4 tygodnie. Zgodnie z zapisami Programu lekowego leczenia
umiarkowanej | ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej iksekizumab stosowany jest w

podanych dawkach w leczenia tuszczycy plackowatej o nasileniu cigzkim.
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Tabela 7.
Dawkowanie lekéw uwzglednione w analizie z podziatem na 28-dniowe cykle

Dawka leku w cyklu - 28 dni (mg)

Substancja pierwszym w drugim
cyklu cyklu

GUS 100,00 100,00 0,00 100,00 50,00
ADA 160,00 80,00 80,00 80,00 80,00
ETA 200,00 200,00 200,00 200,00 200,00
INF* 891,00 445,50 0,00 445,50 222,75
UST** 55,85 55,85 0,00 0,00 18,62
SEK*** 1 200,00 275,98 275,98 275,98 275,98

IKS 240,00 160,00 160,00 80,00 80,00

*Przyjeto srednig wage chorego réwng 89,1 kg (Srednia wazona z badan klinicznych VOYAGE 1 i
VOYAGE 2 dla wszystkich ramion) oraz brak reguty wastage (rzeczywiste zuzycie leku)

**Przyjeto srednig wage chorego réwng 89,1 kg ($rednia wazona z badan klinicznych VOYAGE 1 i
VOYAGE 2 dla wszystkich ramion) oraz odsetek pacjentéw powyzej 100 kg wynoszacy 24,1% (Srednia
wazona z badan klinicznych VOYAGE 1 i VOYAGE 2 dla ramienia guselkumabu oraz placebo) oraz
brak reguly wastage (rzeczywiste zuzycie leku)

***Dawke miesieczng réwng 300 mg przeliczono na dawke na cykl (28 dni)

w trzecim W czwartym w piatym cyklu i
cyklu cyklu kolejnych

2.6.1.2. Ceny lekéw

GUSELKUMAB

Obecnie lek Tremfya® nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie, zgodnie
z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek dostepny bedzie w programie lekowym i
wydawany bedzie swiadczeniobiorcy bezptatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w

oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1.

I 2o odnie z zapisami Ustawy o refundacji wyznaczono urzedowg cene zbytu oraz

cene hurtowg brutto leku (biorgc pod uwage finansowanie w odrebnej grupie limitowej) [44]

Wartosci poszczegolnych cen leku prezentuje tabela ponize;.
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Tabela 8.
Ceny leku Tremfya® uwzglednione w modelu (PLN)

LEKI BIOLOGICZNE

Adalimumab, etanercept, infliksimab, ustekinumab, sekukinumab i iksekizumab sg
finansowane w ramach Programu lekowego leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy

plackowatej (ICD-10 L 40.0) i wydawane swiadczeniobiorcy bezptatnie.

W analizie podstawowej uwzgledniono ceny lekéw biologicznych oszacowane na podstawie
Komunikatu DGL dotyczgcego $redniego kosztu rozliczenia wybranych substancji czynnych
stosowanych w programach lekowych i chemioterapii za okres od stycznia 2018 r. do stycznia
2019 r. [27] W komunikacie przedstawiono $rednio koszt rozliczenia 1 mg substanciji
adalimumab, etanercept i infliksymab, a oszacowanie przyjete dla stycznia 2019, jako
najbardziej aktualne, uwzgledniono w analizie. W przypadku ustekinumabu (ktory nie zostat
umieszczony w powyzszym komunikacie DGL) cene zaczerpnieto z danych NFZ o liczbie
zrefundowanych opakowan lekéw oraz kwoty refundacji za okres styczen 2018 — styczen 2019
r. [25, 26]. |
e
e
e
N, \''yznaczone ceny za mg

substancji przedstawiono w ponizszej tabeli (Tabela 9.). Ceny na podstawie Obwieszczenia

MZ (Tabela 10.) zostaty uwzglednione w analizie scenariuszy (Rozdziat 3.).
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Tabela 9.
Ceny lekow uwzglednione w analizie

Szacowany koszt
NFZ za mg (PLN)

Substancja Zrédto

ADA

Komunikat DGL dotyczgcy $redniego kosztu rozliczenia

wybranych substancji czynnych stosowanych w programie

lekowych i chemioterapii za okres od stycznia 2018 r.
stycznia 2019 r. [27]

ETA 7,72

INF 8,12

UST 197,53 Dane refundacyjne za okres styczeh 2018 — styczen 2019 r. [25, 26

Tabela 10.
Ceny lekéw uwzglednionych w analizie scenariuszy na podstawie Obwieszczenia MZ
(PLN)

Sredni wazony liczba zrefundowanych mg w

SUBETELS poszczegolnych opakowaniach koszt NFZ za mg (PLN)

ADA* 26,28
17,97 (19,85 w przypadku prezentacji zawierajgcych 25 mg
ETA substanciji, 17,88 w przypadku prezentacji zawierajgcych 50
mg substanciji)
INF 9,87
UST 288,46
SEK 16,45
IKS 60,91

*koszt jest nizszy niz obserwowany na podstawie danych NFZ z uwagi na wprowadzenia na liste
refundacyjnych kolejnych odpowiednikéw ADA po styczniu 2019 r., to jest po dacie, dla ktorej istniejg
najbardziej aktualne dane dotyczace srednio kosztu rozliczenia jednostki w programie

W oparciu o dawkowanie oraz ceny lekéw i proponowane warunki RSA wyznaczono koszt
jednostkowy lekow w przeliczeniu na dawke oraz w cyklu leczenia (28 dni). Wartosci wskazano

w ponizszej tabeli.

Tabela 11.
Koszt lekéw w analizowanym wskazaniu, brany pod uwage w analizie, z perspektywy
ptatnika publicznego w 28-dniowym cyklu

Koszt w cyklu (PLN)

Substancja Piaty cykl

i kolejne

Pierwszy cykl Drugi cykl Trzeci cykl Czwarty cykl

GUS (z RSA)
GUS (bez RSA)
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Koszt w cyklu (PLN)

Substancja Piaty cykl

Pierwszy cykl i kolejne

Drugi cykl Trzeci cykl Czwarty cykl

Na podstawie danych refundacyjnych

2.6.2. Koszt podania lekéw biologicznych

2227,19

2227,19

2227,19

1544,62 1544,62 1544,62 1544,62 1544,62
7 238,80 3 619,40 0,00 3619,40 1 809,70
11 031,12 11 031,12 11 031,12 0,00 3677,04

podstawie Obwieszczenia MZ

4 205,34 2102,67 2102,67 2102,67 2102,67
377247 377247 377247 377247 3772,47
8790,43 4 395,21 0,00 4 395,21 2197,61
16 109,30 16 109,30 16 109,30 0,00 5369,77
19 739,96 4 539,79 4 539,79 4 539,79 4 539,79
14 617,34 9 744,89 9 744,89 4 872,45 4872,45

Czestos¢ podan lekéw biologicznych uwzglednionych w analizie ustalono na podstawie

dawkowania lekow opisanego w odpowiednich charakterystykach produktéw leczniczych.

Tabela 12.

Czestos¢ podania lekow biologicznych w kolejnych 28-dniowych cyklach

Substancja

GUS
ADA
ETA
INF
UST
SEK
IKS

Czestos¢ podan

Pierwszy cykl Drugi cykl ’ Trzeci cykl Czwarty cykl

Piaty cykl
i kolejne

*Usredniona czesto$¢ podan uwzgledniajgca mozliwe schematy dawkowania

Zgodnie z Zarzgdzeniem nr 30/2019/DGL infuzje dozylng w ramach leczenia w programie

lekowym wykonuje sie w ramach swiadczenia Hospitalizacja zwigzana z wykonaniem

programu, koszt tego $wiadczenia w programie leczenia tuszczycy plackowatej umiarkowanej
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do ciezkiej wynosi 486,72 PLN [47]3. Koszt ten przypisano do terapii infliksymabem, ktory
zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego [13] powinien byé podawany w infuzji

dozylnej trwajacej 2 godziny, po ktorej nalezy obserwowac pacjentéw przez 1-2 godziny.

W analizie podstawowej przyjeto, ze pierwsze podanie leku podskérnego (czyli dla lekéw GUS,
ADA, ETA oraz UST) w czasie indukcji terapii* odbywa sie w ramach Przyjecia pacjenta w
trybie ambulatoryjnym zwigzanym z wykonaniem programu, ktérego koszt wynosi 108,16
PLN® zgodnie z Zarzgdzenie nr 30/2019/DGL. Kazde kolejne podanie pacjent wykonuje
samodzielnie w warunkach domowych. W analizie wrazliwosci zatozono, ze kazde podanie

podskorne leku odbywa sie w ramach wymienionego wyzej kosztu.

Koszt podania lekow uwzglednianych w analizie podstawowej przedstawiono w ponizszej
tabeli.

Tabela 13.
Koszt podania lekow biologicznych w kolejnych 28-dniowych cyklach (PLN)

Koszt w cyklu (PLN)
Substancja

_ : : Piaty cykl
sy opl ol okl Taionl | covaryont TSR

GUS 108,16 0,00 0,00 0,00 0,00
ADA 108,16 0,00 0,00 0,00 0,00
ETA 108,16 0,00 0,00 0,00 0,00
INF 973,44 486,72 0,00 486,72 243,36
UST 108,16 0,00 0,00 0,00 0,00
SEK 108,16 0,00 0,00 0,00 0,00
IKS 108,16 0,00 0,00 0,00 0,00

3 Dla $wiadczen w programie lekowym warto$¢ punktowa $wiadczen réwna jest ich kosztowi - koszt
1 pkt wynosi 1 PLN.

4 Dotyczy kazdego pierwszego podania w pierwszym cyklu indukcji, czyli takze po nawrocie choroby

5 Podanie to wykonywane jest w pierwszym cyklu indukcji leczenia w ramach szkolenia pacjenta w celu
poprawnego wykonywania samodzielnych iniekcji.
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2.6.3. Koszt monitorowania i diagnostyki dla terapii lekami
biologicznymi

Wycena monitorowania i diagnostyki w programie lekowym leczenia umiarkowanej i ciezkiej
tuszczycy plackowatej zostata okreslona na podstawie wyceny obowigzujgcej w aktualnie
realizowanym programie lekowym, zgodnie z obowigzujgcym Zarzgdzeniem Prezesa NFZ nr
30/2019/DGL [47]. Catkowity koszt badan wykonywanych w programie zostat ujety w ramach
rocznej wyceny ryczattowej, obejmujgcej usredniony koszt badan diagnostycznych
wykonywanych w trakcie realizacji programu lekowego, rozliczanej w czesciach
odpowiadajgcych okresowi realizacji swiadczeh w programie. W analizie przyjeto, ze
diagnostyka i monitorowanie terapii rozliczane sg proporcjonalnie do liczby cykli leczenia.
Tabela 14.

Diagnostyka w programie lekowym Leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci fuszczycy
plackowatej

Wycena
punktowa

Roczny koszt Koszt na cykl (28

y 6
Wartos¢ punktu swiadczenia (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 sSwiadczenie
Kwalifikacja i weryfikacja leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej na
podstawie zatgcznika nr 1 Zarzgdzenia nr 30/2019/DGL Prezesa NFZ [47], ktore rozliczane

jest w pierwszym cyklu indukcji dla kazdego z lekdw.

6 Wartos$¢ na podstawie Informatora o umowach NFZ [21]




Tremfya® (guselkumab) w leczeniu dorostych chorych na tuszczyce 35

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

IBMNORANTLA NOCET

Tabela 15.
Kwalifikacja i weryfikacja leczenia biologicznego

Wycena Roczny koszt Koszt w pierwszym
punktowa swiadczenia (PLN) cyklu (PLN)

Wartosé punktu’

Swiadczenie

Kwalifikacja
i weryfikacja leczenia
umiarkowanej i
ciezkiej postaci
tuszczycy

338,00 1,00 338,00 338,00

plackowatej

Ponadto w ramach monitorowania uwzgledniono takze koszt dodatkowych wizyt
ambulatoryjnych w okresie podtrzymania dla wszystkich chorych korzystajgcych z terapii
biologicznej z czestotliwoscig 2 wizyt w okresie indukcji oraz raz na ok. 3,5 miesigca w okresie
podtrzymania dla terapii guselkumabem, raz na 3,5 miesigca dla terapii infliksymabem oraz
raz na ok. 4 miesigce dla terapii z wykorzystaniem sekukinumabu, iksekizumabu,
adalimumabu, etanerceptu i ustekinumabu®. Wizyta ambulatoryjna zwigzana z leczeniem w
programie lekowym odbywa sie w ramach Przyjecia pacjenta w trybie ambulatoryjnym

zwigzanym z wykonaniem programu.

W ponizszej tabeli zebrano wycene swiadczenia oraz koszt wizyt w przeliczeniu na cykl w

zaleznosci od wybranej terapii.

Tabela 16.
Wizyty ambulatoryjne dla pacjentéw leczonych lekami biologicznymi w przeliczeniu na
cykl

Okres Koszt Koszt wizyt w cyklu dla terapii (PLN)
Nazwa swiadczenia rozliczania swiadczenia
sSwiadczenia (PLN) GUS | ADA ETA INF UST SEK IKS

Przyjecie pacjenta . [eiRetgrte psT

trybie 16,58 | 16,58 | 16,58 | 16,58 | 16,58 | 16,58 | 16,58

terapii
ambulatoryjnym P

7 Wartos$¢ na podstawie Informatora o umowach NFZ [21]

8 Oszacowanie wykonano na podstawie zapiséw Programu lekowego. Liczba wizyt w trakcie roku dla
guselkumabu wynosi 3,26 (monitorowanie co 16 tygodni), dla infliksimabu 3,26 (monitorowanie co 16
tygodni), dla sekukinumabu, iksekizumabu, adalimumabu, etanerceptu oraz ustekinumabu 4,35
(monitorowanie co 12 tygodni), przy zatozeniu, ze rok ma 365,25 dni.
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Okres Koszt Koszt wizyt w cyklu dla terapii (PLN)

Nazwa swiadczenia rozliczania swiadczenia
Swiadczenia (PLN) GUS | ADA

zwiazane z Okres

wykonaniem podtrzymania 108,16 27,04 | 36,05 | 36,05 | 30,90 | 36,05 | 36,05 | 36,05
programu terapii

Koszt monitorowania w kolejnych cyklach leczenia z podzialem na analizowane terapie

biologiczne przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 17.
Koszt monitorowania w kolejnych 28-dniowych cyklach (PLN)

Sredni koszt monitorowania w cyklu (PLN)

Substancja :
Pierwszy cykl Drugi cykl Trzeci cykl Czwarty cykl Fi’II?ct))I’e‘j:rll’:I

GUS 451,78 113,78 113,78 113,78 86,74
451,78 113,78 113,78 113,78 95,75
469,81 131,81 131,81 95,75 95,75
469,81 131,81 131,81 86,74 86,74
469,81 131,81 131,81 95,75 95,75
451,78 113,78 113,78 113,78 95,75
451,78 113,78 113,78 113,78 95,75

2.6.4. Koszt BSC oraz REM

Analizy wykonane dla innych lekéw biologicznych — Remsima® [4], Cosentyx® [2] oraz Taltz®

[5] przedktadane AOTMIT uwzgledniaty koszty opieki standardowej zaréwno dla pacjentéw w
remisji, jak i dla pacjentow po nieskutecznym leczeniu. W niniejszej analizie przyjeto, podobnie
jak w przypadku analizy dla leku Taltz® przedioZzonej Agenciji, ze BSC oznacza opieke
standardowg po nieuzyskaniu odpowiedzi na leczenie lub wtérnej utraty odpowiedzi (po
wykorzystaniu wszystkich opciji leczenia biologicznego), a REM oznacza opiekg standardowg
pacjentéw w remisji choroby, rozumianej jako przekroczenie czasu leczenia zgodne z zapisami

Programu lekowego.




Tremfya® (guselkumab) w leczeniu dorostych chorych na tuszczyce 37
@ plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego — analiza
wptywu na system ochrony zdrowia

NAHTA

IBMNORANTLA NOCET

_|
m
o
@
o
H
®
|

Wielkos$¢ zuzycia substancji (w mg) oraz zabiegow fototerapii dla chorych bedacych w
stanie BSC oraz REM




@ Tremfya® (guselkumab) w leczeniu dorostych chorych na tuszczyce 38
A A plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego — analiza
N1 HT, wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

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

Koszty lekéw zwigzane z leczeniem BSC i REM (PLN)
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Tabela 20.
Koszt badan obserwacyjnych wykonywanych w trakcie terapii BSC

Na podstawie powyzszych rozwazan oszacowano wielko$¢ ponoszonych kosztéw w cyklu

oraz przedstawiono je w ponizszej tabeli.
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Tabela 21.
Sktadowe tacznego kosztu BSC i w stanie REM (PLN)

2.6.5. Koszt leczenia zdarzen niepozadanych

Niniejsza analiza, zgodnie z zatozeniami modelu globalnego, uwzglednia koszty leczenia
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Tabela 22.
Skltadowe kosztu leczenia zdarzen niepozadanych wraz z medianami dni hospitalizacji
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Tabela 23.
Wazony koszt leczenia zdarzen niepozadanych oraz wazony czas hospitalizacji wraz z
wartosciami sktadowymi tego kosztu

Tabela 24.
Czestos¢ wystepowania ciezkich infekcji dla wybranej terapii wraz z kosztem leczenia
zdarzen niepozadanych
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2.6.6. Podsumowanie kosztow

Koszty catkowite roznigce poszczegolne terapie, z perspektywy ptatnika publicznego dla obu
wersji: z uwzglednieniem RSA oraz bez uwzglednienia RSA, w ujeciu 28-dniowych cykli

zaprezentowano w tabeli ponizej.

Tabela 25.
Koszty réznigce poréwnywane technologie (PLN) w ujeciu 28-dniowych cykli

Koszt na cykl (PLN)

_ : . Czwarty | Piaty cykl
Pierwszy cykl Drugi cykl Trzeci cykl MM

Koszt lekow

Substancja

GUS (z RSA) | ] N ]
GUS (bez RSA) I I [ ]
ADA 4 454,38 2 227,19 2 227,19 2 227,19 2 227,19

ETN 1 544,62 1 544,62 1 544,62 1 544,62 1544,62

INF 7 238,80 3619,40 0,00 3619,40 1809,70

UST 11 031,12 11 031,12 11 031,12 0,00 3677,04

SEK
IKS

BSC

REM

I I I

I I I

I I I
I I I

oszt podania lekéw

108,16 0,00 0,00

108,16 0,00 0,00 0,00 0,00
108,16 0,00 0,00 0,00 0,00
973,44 486,72 0,00 486,72 243,36
108,16 0,00 0,00 0,00 0,00
108,16 0,00 0,00 0,00 0,00
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Substancja

IKS 108,16

Pierwszy cykl Drugi cykl

0,00

Koszt na cykl (PLN)

Trzeci cykl ‘

0,00

Czwarty
cykl

0,00

Piaty cykl

i kolejne

0,00

BSC [ ]

REM [ ]

Koszt monitorowania i diagnostyki

451,78

113,78

113,78

451,78 113,78 113,78 113,78 95,75
469,81 131,81 131,81 95,75 95,75
469,81 131,81 131,81 86,74 86,74
469,81 131,81 131,81 95,75 95,75
451,78 113,78 113,78 113,78 95,75
451,78 113,78 113,78 113,78 95,75
I I I I
I I I I

Koszt leczenia zdarzen niepozadanych
2,97 2,97 2,97 2,97 2,97
7,06 7,06 7,06 7,06 7,06
5,27 5,27 5,27 5,27 5,27
8,92 8,92 8,92 8,92 8,92
2,97 2,97 2,97 2,97 2,97
2,97 2,97 2,97 2,97 2,97
2,97 2,97 2,97 2,97 2,97

GUS (Z RSA)

Catkowity koszt rozniagcy

I
GUS (BEZ RSA) [ ]

ADA 5021,38

ETN 2127,86

INF 8 690,97

UST 11 612,06

SEK

BSC

]

IKS I
[

[

=Y

1681,70 1681,70 | 164564 | 164564
424685 140,73 4201,78 | 214872
11 165,90 11165,90 98,73 | 377577
I Il B S
I Il B e
I I I I
I I I I
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2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 26.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Parametr Wartosé Zrédto

Horyzont czasowy analizy 2 lata Zatozenie

Dane dostarczone przez
Zamawiajgcego

Cena zbytu netto GUS za (PLN)

Dane dostarczone przez
Zamawiajgcego

Liczebnos¢ populacji docelowej Tabela 6. -

Udzialy w rynk_t_J poszczegodlnych Rozdzial 2.5.4.1.
technologii medycznych

ChPL Tremfya®[16], ChPL Enbrel®

[10], ChPL Remsima® [13], ChPL

Stelara®[14], ChPL Cosentyx®[8],
ChPL Taltz®[15], ChPL

Ebetrexat®[9], Obwieszczenie MZ
[35], Dane DGL [25, 26],

Informator o umowach [22],

Rozdziat 2.6. Zarzgdzenie Nr 38/2019/DSOZ
[45], Zarzadzenie Nr

64/2018DS0Z [46], Zarzgdzenie
NR 30/2019/DGL [47],

Statystyki JGP [42],Program
lekowy leczenia tuszczyc

2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku lekoéw oraz catkowite koszty roznigce leczenia jednego chorego w ciggu roku,
wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego (wynikajagce z
kosztéw roznigcych oceniane technologie medyczne). Wydatki te bedg sie rozni¢ w zaleznosci

od przyjetego scenariusza oraz jego wariantu.
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2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe zwigzane z leczeniem populacji, w ktérej wnioskowana
technologia moze zosta¢ zastosowana w przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej,

obliczono, biorgc pod uwage oszacowania wielkosci populacji docelowej'? (rozdziat 2.5.2.), tj.

Obecnie GUS 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. Dodatkowo wyniki przedstawiono z uwzglednieniem lub nie
instrumentéw dzielenia ryzyka (wersja z RSA, wersja bez RSA) oraz w wariantach (minimalny,

prawdopodobny, maksymaliny).

2

‘
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Tabela 27.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSA
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* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen

Tabela 28.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSA
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* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach $wiadczen
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Rysunek 3.
Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite roznigce koszty inkrementalne) z

perspektywy ptatnika publicznego, w wersji z RSA (PLN)

Rysunek 4.
Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite roznigce koszty inkrementalne) z

perspektywy ptatnika publicznego, w wersji bez RSA (PLN)
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Rysunek 5.
Krzywa okreslajagca wysokos¢é kosztéw ponoszonych przez ptatnika w kazdym kolejnym 28-cyklu 2-letniego horyzontu czasowego

analizy — wariant z RSA (PLN)
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Rysunek 6.
Krzywa okreslajagca wysokos¢é kosztéw ponoszonych przez ptatnika w kazdym kolejnym 28-cyklu 2-lethniego horyzontu czasowego

analizy — wariant bez RSA (PLN)
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3. Analiza wrazliwosci | analiza scenariuszy

Parametry uwzglednione w jednokierunkowej analizie wrazliwosci oraz zakres ich zmiennosci

i zrodta danych, a takze opis wariantéw analizy scenariuszy przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 29.
Parametry uzyte w analizie wrazliwosci wraz z zakresem zmiennosci i zrédiem danych
oraz warianty analizy scenariuszy
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Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 30.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego oraz wersji z RSA
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Tabela 31.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego oraz wersji bez RSA
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4. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen

Decyzja dotyczacg refundacji produktu Tremfya® (guselkumab) w leczeniu dorostych chorych
na fuszczyce plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, w ramach programu

lekowego, 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 sposob podawania leku. Objecie refundacja
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem mieé istotnego wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.

5. Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Tremfya® w ramach programu lekowego,
dotyczy wytgcznie chorych kwalifikujgcych sie do programu lekowego, a zatem pacjentéw
spetniajgcych wszystkie kryteria wtgczenia, co zapewnia, ze technologia bedzie stosowana w

populacji chorych, u ktérych spodziewane sg najwieksze korzysci kliniczne.

Warto zauwazy¢, ze finansowanie guselkumabu przyczyni sie do zwiekszenia spektrum
terapeutycznego w leczeniu chorych na tuszczyce plackowatg. Odpowiednio dobrana terapia
do okreslonego stanu klinicznego przyczyni sie do zwiekszenia skutecznosci jej leczenia, a

tym samym do poprawy sytuacji pacjentow z tuszczyca.

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

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Na podstawie uzyskanych wynikow stwierdzono, iz zasadnym jest stosowanie
wnioskowanego produktu w praktyce klinicznej i objecie go finansowaniem ze sSrodkéw

publicznych.

Ponizsza tabela (Tabela 32.) przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych

dotyczacej stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.
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Tabela 32.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartos¢

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

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzys¢ dla
waskiej grupy
chorych

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

Czy technologia stanowi odpowiedz dla 0s6b o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla

ktorych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Nie

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

w tym:

wplywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegoélnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacije; Nie
wywotywacé ponadprzecietny lek; Nie
powodowac dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace pici lub rodzinne. Nie
nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Czy stosowanie technologii naklada szczegoélne wymogi, takie jak:

koniecznos¢ szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz

! L Lot . ) Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta

w podejmowaniu decyzji o0 wyborze metody postepowania. Nie

6. Zatozenia i ograniczenia

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od marca 2019 do lutego 2021

roku.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy ptatnika publicznego. Uznano, iz
wykonanie dodatkowej analizy z perspektywy wspdinej (obejmujgcej perspektywe ptatnika
publicznego (NFZ) i pacjenta) i niewymagane w Rozporzgdzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan ani tez nie wnosi wiecej informacji dla ptatnika, majacych wptyw na rozliczenie
wykonanych $wiadczen udzielonych w ramach programu lekowego. | EGTKcKNGEG
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zawierajgcej 100 mg guselkumabu. Bedzie to jedyna dostepna w obrocie handlowym

prezentacja leku. Podejscie takie jest zgodne z zapisami Ustawy o refundaciji.

Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa dokfadnie 364 dni czyli 13 28-dniowych cykli.

7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wpltyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu leku Tremfya® (guselkumab) do Wykazu lekéw refundowanych w ramach

kategorii dostepnosci lek stosowany w programie lekowym.

specjalistom w tej dziedzinie wybor sposobu podania leku najkorzystniejszy dla okreslonego

chorego.
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8. Zatgczniki

8.1. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej

dla technologii wnioskowanej

Lek Tremfya® nie moze by¢ zakwalifikowany do zadnej z obecnie istniejgcych grup limitowych
[44], bowiem nie spetnia kryteriow kwalifikacji do wspdlnej grupy limitowej, o ktérych mowa
w art. 15 ust 2 Ustawy o refundaciji (zgodnie z art. 15 ust. 2 Ustawy o refundacji do wspdinej
grupy limitowej kwalifikuje sie lek posiadajgcy te samg nazwe migedzynarodowg albo inne
nazwy migdzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania
(...), przy zastosowaniu nastepujgcych kryteriow: tych samych wskazan lub przeznaczen, w
ktérych sg refundowane; podobnej skutecznosci). Nalezy wskazac, iz Tremfya® jest lekiem o
nowym mechanizmie dziatania (antagonista IL-23), wykazujgcy wyzszg skuteczno$c¢, niz
obecnie refundowane w leczeniu tuszczycy technologie lekowe — tym samym na gruncie
przepiséw ww. ustawy zasadnym jest objecie refundacjg Tremfya® w ramach odrebnej (nowej)

grupy limitowej.

Ponadto, waznym argumentem potwierdzajgcym zasadnos¢ utworzenia odrebnej grupy
limitowej dla leku Tremfya® jest rowniez dotychczasowa praktyka decyzyjna Ministra Zdrowia.
Obwieszczenie MZ w sprawie wykazu lekow refundowanych [35] wskazuje, iz kazda z
substancji dotychczas finansowanych w ramach Programu lekowego tuszczycy plackowatej

(ADA, ETA, INF, UST, SEK, IKS) jest finansowana w ramach odrebnej grupy limitowe;.
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1)

2)

3)

8.2. Kryteria wilgczenia i wykluczenia chorych w
obecnym programie lekowym leczenia tuszczycy

plackowatej (B.47)

. Kryteria kwalifikacji:

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 fgcznie 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 ktorych uzyskano nastepujgcg ocene nasilenia procesu tuszczycowego ze

wskaznikami:

a) PASI wigkszym niz 18 — w przypadku kwalifikacji do terapii adalimumabem,
etanerceptem, sekukinumabem, ustekinumabem Iub iksekizumabem, albo PASI

wiekszym niz 10 — w przypadku kwalifikacji do terapii infliksymabem oraz
b) DLQI (ewentualnie CDLQI) wiekszym 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

pacjentéw 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 pacjentéw
od 6 do 18 roku zycia — w dawce od 15 mg/m?tydzien 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

dwodch 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 ktérych wystepujg przeciwwskazania do stosowania wyzej wymienionych
metod terapii ogdlnej, przy czym przeciwwskazania do stosowania terapii ogélnej musza

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

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

wymienionych metod terapii ogdlnej uniemozliwiajgce ich kontynuowanie.

3. Do programu kwalifikowani sg réwniez pacjenci, uprzednio leczeni etanerceptem,
infliksymabem, sekukinumabem lub iksekizumabem w ramach hospitalizacji wedtug
jednorodnych grup pacjentéw (JGP) pod warunkiem, ze przed rozpoczeciem terapii
spetniali kryteria wtgczenia do programu oraz nie spehili kryteriow zakonczenia udziatu w

programie.

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

kontrole urodzen w czasie leczenia oraz przez:

1) 15 tygodni od podania ostatniej dawki ustekinumabu albo
2) 10 tygodni od podania ostatniej dawki iksekizumabu albo
3) 20 tygodni od podania ostatniej dawki sekukinumabu albo

4) 5 miesiecy od podania ostatniej dawki adalimumabu, albo
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5) 6 miesiecy od podania ostatniej dawki etanerceptu lub infliksymabu.

B. Kryteria stanowigce przeciwskazania do udzialu w programie:

1.

2.

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

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

Propionibacterium acnes oraz nawrotowej opryszczki);

toczen rumieniowaty uktfadowy; nie dotyczy kwalifikacji do terapii sekukinumabem lub

iksekizumabem

choroba demielinizacyjna; nie dotyczy kwalifikacji do terapii sekukinumabem lub

iksekizumabem

ciezka niewydolnosci uktadu krgzenia (NYHA Il i NYHA 1V); nie dotyczy kwalifikacji do

terapii sekukinumabem lub iksekizumabem

czynna choroba nowotworowa lub choroba nowotworowa, ktorej leczenie zakoriczono w

ostatnich 5 latach (z wyjatkiem raka podstawnokomaorkowego skéry);

pancytopenia i niedokrwistos¢ aplastyczna.

8.3. Kryteria wiaczenia i wykluczenia chorych w
projekcie programu lekowego, uwzgledniajgcym

technologie wnioskowang

Peiny opis projektowanego programu lekowego znajduje sie w zatgczniku do Analizy problemu

decyzyjnego [19].
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8.4. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzgdzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 33.
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

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji

n/d

obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

TAK, rozdziat 2.5.1.

1.2.

docelowej, wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3.

w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.5.3.

1.4.

w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.5.4.

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych
na leczenie pacjentdow w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

2.1.

aktualnych

TAK, rozdziat 2.9.1.

2.2.

z wyszczegoblnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.9.1.

llosciowa prognoza  rocznych  wydatkéw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.

3.1.

z wyszczegolnieniem skladowej wydatkdw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.

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

TAK, rozdziat 2.8.

4.1.

z wyszczegoOlnieniem skiadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.

Oszacowanie dodatkowych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

5.1.

z wyszczegolnieniem skiadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.
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Nr

Zadanie

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw  podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkdw publicznych

Tak/Nie/nie dotyczy

TAK, rozdziat 2.8.

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowanh analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 6.

9.1.

wyszczegolnienie zatozen dotyczacych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu

TAK, rozdziat 6.

10.

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

TAK

11.

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

TAK

12.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegdélnosci
na podstawie rocznej liczebnosci populacji

TAK

12.1.

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

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej
liczebnosci populacji)

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

13.

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujacych 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 refundaciji

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

e wart. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspolnej, istniejgcej grupy limitowej)

TAK, rozdziat 8.1.
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8.5. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 34.
Okreslenie miesiecznej wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku
objecia refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku
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