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1 Aktualny sposob finansowania produktu leczniczego Xeljanz
i wnioskowane warunki objecia refundacjg

Obecnie leczenie preparatem Xeljanz nie stanowi Swiadczenia gwarantowanego finansowanego ze srod-

koéw publicznych we wskazaniu obejmujgcym terapie chorych na WZJG.
Propozycja Wnioskodawcy zaktada umieszczenie produktu leczniczego:

e Xeljanz (tofacytynib, 56 tabletek powlekanych x 5 mg);

e Xeljanz (tofacytynib, 56 tabletek powlekanych x 10 mg);

w wykazie lekow refundowanych dostepnych w ramach programu lekowego ,B.55. Leczenie pacjentow

z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) (ICD-10 K51)”.

Kalkulacja cen urzedowych

Proponowana w dokumentacji refundacyjnej cena zbytu netto za opakowanie jednostkowe produktu

Xeljanz nie ulega zmianie i nadal wynosi:

o - za opakowanie Xeljanz 56 tabelek powlekanych x 5 mg;
o - za opakowanie Xeljanz 56 tabelek powlekanych x 10 mg.

Szczegbtowe zestawienie ceny produktu leczniczego Xeljanz przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 1. Wnioskowana cena leku Xeljanz (tofacytynib).

Nazwa Cena zbytu netto Urzedowa cena Cena hurtowa Poziom odptatnosci  Limit finansowania
[z] zbytu [zA] [] [] [z]
Xeljanz 56 tabl. x 5 mg | | | I I
Xelianz 56 tabl. x10mg [ I I I I

Instrument dzielenia ryzyka

Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego
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Podsumowanie warunkéw refundacji

Zatozenia dotyczace warunkow objecia refundacjg produktu leczniczego Xeljanz w leczenie chorych na

wrzodziejgce zapalanie jelita grubego podsumowano w ponizszej tabeli.

Tabela 2. Wnioskowane warunki refundacji leku Xeljanz (tofacytynib).
Xeljanz 56 tabl. x 5 mg. Xeljanz 56 tabl. x 10 mg.

EAN 5907636977100 5415062342800

o Nowa odrebna grupa limitowa
Grupa limitowa o ) ) i )
Podstawa limitu w tej grupie bedzie Xeljanz 56 tabl. x 5 mg

Urzedowa cena zbytu
Cena hurtowa brutto

Limit finansowania

Dotaczenie do programu lekowego ,,B.55. Leczenie pacjentdw z wrzodziejgcym zapaleniem jelita

Program lekowy grubego (WZJG) (ICD-10 K51)”
Poziom odptatnosci bezptatny

Wysoko$¢ doptaty
Swiadczeniobiorcy

Instrument dzielenia - -

ryzyka

Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego
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Xeljanz 56 tabl. x 5 mg. Xeljanz 56 tabl. x 10 mg.

Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego
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2  Woyniki analizy ekonomicznej

Zgodnie z minimalnymi wymaganiami dotyczacymi analiz HTA, zawartymi w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. (MZ 02/04/2012), w ramach analizy podstawowej przedstawiono dla
poréwnania TOF vs IFX oraz TOF vs VDZ:

e oszacowanie roznicy pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej, a kosztem stoso-
wania technologii opcjonalnej,
e oszacowanie ceny zbytu netto produktu leczniczego Xeljanz (TOF), przy ktérej powyzsza réznica

kosztéw wynosi O.

Wyniki analizy przedstawiono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze

Srodkéw publicznych (PPP).

2.1 Zestawienie oszacowan kosztow i wynikow zdrowotnych

Ponizej przedstawiono tabelaryczne zestawienie kosztéw poréwnywanych strategii leczenia (w podziale
na wyrdznione sktadowe kosztu catkowitego), przypadajgcych na jednego pacjenta w horyzoncie rocz-
nym. Ze wzgledu na metodyke niniejszej analizy ekonomicznej wyniki zdrowotne nie zostaty uwzglednio-

ne.

Tabela 3. Zestawienie oszacowan kosztow porownywanych strategii leczenia.

Koszt roczny terapii [zt/pacj.]
Poréwnywane terapie

ZRSS Bez RSS
TOF [ ] [ ]
IFX [ ] [ ]
vDZ [ ] [ ]

Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego
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2.2 Wyniki analizy minimalizacji kosztéw oraz analizy progowej

2.2.1 Tofacytynib vs infliksymab

Z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

W ponizszej tabeli przedstawiono $rednie koszty uzyskane w modelu w wariancie uwzgledniajgcym in-
strument dzielenia ryzyka, przypadajace na jednego pacjenta otrzymujgcego terapie TOF (lek Xeljanz) lub

terapie IFX w leczeniu WZJG oraz inkrementalne koszty wynikajgce z zastgpienia leczenia IFX terapig TOF.

Tabela 4. Wyniki CMA: TOF vs IFX z PPP/PPP+P z RSS.
Progowa jednostkowa cena netto leku Xeljanz

Strategia leczenia Koszty [zt] Réznica kosztéw [z1]
zt/5 mg tabl. zt/10 mg tabl.

Xeljanz (tofacytynib)

Infliksymab

Wyniki analizy minimalizacji kosztéw zobrazowano réwniez na ponizszym wykresie.

Wykres 1. Wyniki analizy minimalizacji kosztow: TOF vs IFX z PPP/PPP+P z RSS.

Zastgpienie terapii IFX przez terapie z udziatem leku Xeljanz (TOF) wygeneruje w skali 1 roku dodatkowe
koszty w wysokosci _ w wariancie uwzgledniajgcym proponowany instrument dzielenia
ryzyka.

Analize progowg dla ceny wnioskowane] technologii przeprowadzono zgodnie z Rozporzqgdzeniem Mini-
stra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagari, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach

o objecie refundacjg (MZ 02/04/2012), obliczajac ceny zbytu netto produktu leczniczego Xeljanz (5 mg

Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego
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x 56 tabl.; 10 mg x 56 tabl.), przy ktérej réznica pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej,

a kosztem stosowania technologii opcjonalnej jest réwna zero.

W wariancie uwzgledniajgcym proponowany instrument dzielenia ryzyka najwyzsza cena netto za tablet-

ke TOF, przy ktorej koszt terapii lekiem Xeljanz nie jest wyzszy niz koszt terapii IFX wynosi:

Wyniki analizy progowej ceny produktu Xeljanz (progowa cena netto za opakowanie) przedstawiono po-
nizszej:

e Xeljanz, 56 tabletek powlekanych, 5 mg (EAN: 5907636977100) _
e Xeljanz, 56 tabletek powlekanych, 10 mg (EAN: 5415062342800) _

Bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka
Wyniki bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka nie ulegty zmianie.

2.2.2 Tofacytynib vs wedolizumab

Z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

W ponizszej tabeli przedstawiono $rednie koszty uzyskane w modelu w wariancie uwzgledniajgcym in-
strument dzielenia ryzyka, przypadajgce na jednego pacjenta otrzymujgcego terapie TOF (lek Xeljanz) lub
terapie VDZ w leczeniu WZIG oraz inkrementalne koszty wynikajgce z zastgpienia leczenia VDZ terapig

TOF.

Tabela 5. Wyniki CMA: TOF vs VDZ z PPP/PPP+P z RSS.
Progowa jednostkowa cena netto leku Xeljanz

Strategia leczenia Koszty [z1] Rdéznica kosztéw [z1]
zt/5 mg tabl. zt/10 mg tabl.

Xeljanz (tofacytynib)

Wedolizumab

Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego
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Wyniki analizy minimalizacji kosztow zobrazowano réwniez na ponizszym wykresie.

Wykres 2. Wyniki analizy minimalizacji kosztéw: TOF vs VDZ z PPP/PPP+P z RSS.

Zastgpienie terapii VDZ przez terapie z udziatem leku Xeljanz (TOF) wygeneruje w skali 1 roku dodatkowe

koszty w wysokosci _ w wariancie uwzgledniajgcym proponowany instrument dzielenia
ryzyka.

Analize progowa dla ceny wnioskowane] technologii przeprowadzono zgodnie z Rozporzqdzeniem Mini-
stra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagar, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach
o objecie refundacjg (MZ 02/04/2012), obliczajgc ceny zbytu netto produktu leczniczego Xeljanz (5 mg x
56 tabl.; 10 mg x 56 tabl.), przy ktorej réznica pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej,

a kosztem stosowania technologii opcjonalnej jest réwna zero.

W wariancie uwzgledniajgcym proponowany instrument dzielenia ryzyka najwyzsza cena netto za tablet-

ke TOF, przy ktérej koszt terapii lekiem Xeljanz nie jest wyzszy niz koszt terapii VDZ wynosi:

e za5 mgtabletke leku Xeljanz —-
e 73 10 mg tabletke leku Xeljanz wynosi -

Wyniki analizy progowej ceny produktu Xeljanz (progowa cena netto za opakowanie) przedstawiono po-

nizszej:

e Xeljanz, 56 tabletek powlekanych, 5 mg (EAN: 5907636977100) ||| Gz
e Xeljanz, 56 tabletek powlekanych, 10 mg (EAN: 5415062342300 || Gz

Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego
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Bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Wyniki bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka nie ulegty zmianie.

2.3

Wyniki analizy wrazliwosci z RSS

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci w wariancie z uwzglednieniem proponowa-

nego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 6. Analiza wrazliwos$ci minimalizacji kosztéw (PPP=PPP+P, z RSS)

Wariant AW

Analiza
podstawowa

Minimalna masa ciata
chorych na WZJG row-
na 70,0 kg

Maksymalna masa cia-
ta chorych na WZJG
réwna 77,96 kg

Koszt jednostkowy IFX
oszacowany na pod-
stawie danych NFZ
DGL 2018 7 01-9.2018
r.

Wizyty ambulatoryjne

w czasie terapii TOF w

0, 2, 4, 8 tyg., a pozniej
co 12 tyg.

Xeljanz® (tofacytynib)

Strateg-ia Koszty [21] Rénica kosztow [2] Progowa cena netto Xeljanz
e #/5mgtabl. /10 mg tabl.
TOF [ | I I
IFX [ [ [ B
voz . I I |
TOF [ | I I
IFX I I I |
voz I I I |
TOF [ | I I
IFX [ [ [ B
voz I I I |
TOF [ | I I
IFX I . I |
voz I I I |
TOF [ ] | I I
IFX [ ] [ [ B
voz I ] - m

w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego
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; Progowa cena netto Xeljanz
Wariant AW Strategla Koszty [z] Réznica kosztéw [z1] ® !
leczenia zt/5 mg tabl. /10 mg tabl.
V. Uwzglednienie mody- TOF I | | |
fikacji dawki TOF i VDZ
w leczeniu podtrzymu- IFX - - - -
jacym VDZ N I I I
TOF N | | |
Yl Selerona liczba po- X - . | |
vz N | I I
VII. Zastosowanie wspot- TOF - I I I
czynnika korygujacego
u 5% chorych otrzymu- IFX - - - -
jacych infliksymab VDZ - - - -
, TOF N
VIIl.  Przedwczesne zakon-
czenie leczenia TOF, IFX - - - -
e voz _— ] - -

Ponizej wyniki uzyskane w analizie wrazliwosci przedstawiono w formie graficznej, uwzgledniajagc zmiany

w obrebie kosztow poréwnywanych terapii.

Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego
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Wykres 3. Wyniki analizy wrazliwosci minimalizacji kosztow: TOF vs IFX (PPP=PPP+P, z RSS).

Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego
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Wykres 4. Wyniki analizy wrazliwosci minimalizacji kosztéw: TOF vs VDZ (PPP=PPP+P, z RSS).

Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego
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W ponizszej tabeli przedstawiono ceny progowe otrzymane w poszczegdlnych wariantach analizy wrazli-

woSci.

Tabela 7. Wyniki analizy wrazliwosci minimalizacji kosztéw — progowa cena netto za opakowanie (z RSS,

PPP/PPP+P).
Wariant analizy TOF vs IFX [zt/opak.] TOF vs VDZ [zt/opak.]
wrazliwosci Xeljanz (56 tabl. x 5 mg) Xeljanz (56 tabl. x 10 mg) Xeljanz (56 tabl. x 5 mg) Xeljanz (56 tabl. x 10 mg)

Vi

Vi

Vil

Wyniki analizy wrazliwosci wskazujg, ze w wariancie z uwzglednieniem RSS dla produktu leczniczego Xe-

ljanz wnioski z analizy podstawowej sg stabilne, mianowicie:

e tofacytynib generuje w wiekszosci wariantow wyzsze wydatki w poréwnaniu z IFX i VDZ.

2.3.1 Woyniki analizy wrazliwosci bez RSS

Wyniki analizy bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka nie ulegty zmianie.

3 Wartos¢ parametrow CUR dla poréownanych terapii

W zwigzku z faktem, ze analiza kliniczna nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzacych
wyzszosci leku Xeljanz (TOF) nad IFX lub VDZ tj. zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3
Ustawy o refundacji lekéw (Ustawa 2011), w ramach analizy ekonomicznej dla powyzszego wskazania

przedstawiono dodatkowo:

e oszacowanie ilorazu kosztu stosowania wnioskowanej technologii i wynikdéw zdrowotnych uzy-
skanych u pacjentéw stosujgcych wnioskowang technologie (lek Xeljanz), wyrazonych jako liczba

lat zycia skorygowanych o jakos$¢;

Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego
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e oszacowanie ilorazu kosztu stosowania technologii opcjonalnych i wynikéw zdrowotnych uzyska-
nych u pacjentéw stosujgcych technologie opcjonalne (IFX lub VDZ), wyrazonych jako liczba lat
zycia skorygowanych o jakos¢;

e kalkulacje maksymalnych cen zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérych wspdtczynnik

CUR dla terapii lekiem Xeljanz nie jest wyzszy od wspodtczynnika CUR dla strategii komparatorow.

Na potrzeby oszacowania wspdtczynnikdw CUR dla ocenianych interwencji (Xeljanz), w analizie obliczono
efekt zdrowotny leczenia WZJG w rocznym horyzoncie czasowym, wyrazony w latach zycia skorygowa-
nych o jakos¢ (QALY). Ze wzgledu na fakt, ze analiza podstawowa ma charakter minimalizacji kosztéw (tj.
zaktada brak réznic w skutecznosci poréwnywanych interwencji), w obliczeniach zatozono jednakowy
efekt zdrowotny dla poréwnywanych interwencji, przyjety na poziomie uzytecznosci w populacji chorych

na WZIG w ciezkim stopniu nasilenia. Wartos$¢ uzytecznosci réwna 0,66 zostata zaczerpniete z pracy Poole

2010, ktora zostata wigczona do przegladu Malinowski 2016.

W ponizszej tabeli przedstawiono $rednie koszty i efekty uzyskane w modelu, przypadajgce na jednego
pacjenta otrzymujgcego lek Xeljanz lub IFX lub VDZ w leczeniu WZJG oraz wartosci ilorazow kosztow

i efektow (CUR).

Tabela 8. Wyniki CUR: Xeljanz vs IFX oraz Xeljanz vs VDZ (PPP/PPP+P, z RSS, bez RSS).
) Progowa cena netto Xeljanz
Strategia Koszty [z] Efekty [QALY} CUR [24/QALY]
leczenia zt/5 mg tabl. /10 mg tabl.

PPP/PPP+P, 2 RSS

TOF 2RSS . - . | |
IFX . - . I I
VDZ . - . I I
PPP/PPP+P, bez RSS
TOF bez RSS [ [ | [ | |
IFX . - . I I
VDZ . - . I I

Dla poréwnania TOF vs IFX zardwno w wariancie z RSS jak i bez RSS najwyzsza cena netto za tabletke TOF,

przy ktérej koszt terapii lekiem Xeljanz nie jest wyzszy niz koszt terapii IFX wynosi:

e za 5 mgtabletke leku Xeljanz —-
e 73 10 mg tabletke leku Xeljanz —-

Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego
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Natomiast dla poréwnania TOF vs VDZ zaréwno w wariancie z RSS jak i bez RSS najwyzsza cena netto za

tabletke TOF, przy ktérej koszt terapii lekiem Xeljanz nie jest wyzszy niz koszt terapii VDZ wynosi:

e za 5 mgtabletke leku Xeljanz —-
e 7a 10 mgtabletke leku Xeljanz —-

Wyniki analizy progowej ceny produktu Xeljanz (cena zbytu netto za opakowanie) przedstawiono w poniz-

szej tabeli.

Tabela 9. Wyniki analizy progowej ceny produktu Xeljanz (cena zbytu netto za opakowanie) — analiza CUR
(z RSS/bez RSS)
Cena progowa nhetto za opakowanie z RSS/bez RSS [zt opak.]

Komparator
Xeljanz 5 mg x 56 tabl. Xeljanz 10 mg x 56 tabl.

vs infliksymab

vs wedolizumab

Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego
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4  Wyniki analizy wptywu na budzet

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono w pierwszej kolejnosci w wariancie podstawowym.

Obliczenia w ramach analizy wptywu na budzet oparto na prognozowanej liczbie rocznych pacjento-

terapii.

Zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg

spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg (MZ 02/04/2012), w ramach analizy

wptywu na budzet przedstawiono:

ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze srodkdéw publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku braku systemowej refundacji leku
Xeljanz we wnioskowanym wskazaniu w ramach programu lekowego (scenariusz istniejacy),
z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny produktu Xeljanz;
ilosciowa prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze $rodkow publicznych, jakie bedg ponoszone w przypadku refundacji leku Xeljanz we wnio-
skowanym wskazaniu w ramach programu lekowego, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydat-
kow stanowigcej refundacje ceny produktu Xeljanz;

oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkéw publicznych, stanowigcych réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszach nowym
i istniejgcym, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw stanowigcej refundacje ceny produktu

Xeljanz.

4.1 Wariant podstawowy

4.1.1 Zuwzglednieniem RSS

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie podstawowym z per-

spektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenie ryzyka

w horyzoncie dwéch lat kalendarzowych 2020-2021 przy zatozeniu, ze prawdopodobng datg wprowa-

dzenia refundacji wnioskowanej technologii jest styczert 2020 roku.

Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego
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Tabela 10. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy z RSS

(PPP=PPP+P).
Kategoria kosztow Scenariusz .chn.ariusz Roznica wydatkow
nowy [zt] istniejacy [z4] 4] %]
| rok

CZNIE I I N I

Xeljanz (TOF) I | ] |

Koszt podania TOF - I - -

Koszt diagnostyki i monitorowania TOF [ | [ [ ]
Koszt komparatoréw IFX i WED [ [ I e
Koszt podania IFX i WED [ [ e [
Koszt diagnostyki i monitorowania IFX i WED ] ] [ [

1 rok

CZNIE N I I I

Xeljanz (TOF) I | ] |

Koszt podania TOF [ | e [ ]

Koszt diagnostyki i monitorowania TOF [ | [ ] [ ]
Koszt komparatoréw IFX i WED [ [ I e
Koszt podania IFX i WED [ [ ] [
Koszt diagnostyki i monitorowania IFX i WED [ [ [ ] [

Prognozowane wydatki ptatnika publicznego w rozwazanej populacji docelowej w | i Il roku przyjetego

horyzontu czasowego (scenariusz nowy) wynoszg odpowiednio _

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Xeljanz we wnioskowanym wskazaniu

w ramach programu lekowego, wydatki ptatnika publicznego zwiekszg sie w stosunku do scenariusza

istniejgcego o odpowiednio _ w | i Il roku przyjetego horyzontu czasowego.

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji produktu Xeljanz wynosi odpowiednio — w pierwszych

dwdch latach horyzontu czasowego analizy — _ zt w scenariuszu nowym oraz

0 zt rocznie w scenariuszu istniejgcym. Koszty zwigzane z podaniem i monitorowaniem leczenia TOF

wyniosa natomiast w | roku — [N

Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego
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Wyniki analizy inkrementalnej z perspektywy ptatnika publicznego zaprezentowano ponizej w formie

graficznej.

Wykres 5. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia — wariant podstawowy z RSS
(PPP=PPP+P).

Zmiana wydatkow ptatnika publicznego w pierwszych dwéch latach od rozpoczecia refundacji leku

Xeljanz w ramach programu lekowego B.55, w wariancie podstawowym z RSS analizy wynosi -

_, w stosunku do catosci wydatkéw w analizowanej populacji.

4.1.1 Bez uwzglednienia RSS

Wyniki analizy w wariancie bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenie ryzyka nie ulegty

zmianie.

4.2 Analiza wrazliwosci
Przyjeto nastepujaca numeracje i definicje wariantéw analizy wrazliwosci:

l. Cena leku Xeljanz zwiekszona o 5%;

Il. Cena leku Xeljanz zmniejszona o 5%;

(. Roczny przyrost populacji na poziomie 0,46%;
V. Roczny przyrost populacji na poziomie 3,90%;

V. Udziat dorostych chorych na WZJG réwny 96,1%;
VI. Udziat dorostych chorych na WZJG rowny 80,0%;

Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego
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VII. Minimalna masa ciata chorych rowna 70,0 kg;
VIIL. Maksymalna masa ciata chorych réwna 77,96 kg;
IX. Udziaty w scenariuszu istniejgcym i nowym wskazane przez Eksperta 1;

X. Udziaty w scenariuszu istniejgcym i nowym wskazane przez Ekspert 2;

Xl. Udziaty w scenariuszu istniejgcym i nowym wskazane przez Ekspert 3;
XIl. Koszt jednostkowy IFX oszacowany na podstawie komunikatéw NFZ DGL z okresu 01-09.2018;
X1, Zastosowanie wspotczynnika korygujgcego u 5% chorych w IFX;

XIV. Wizyty ambulatoryjne w terapii TOF w 0,2 4, 8 tyg., a pdzniej co 12 tyg.;
XV. Mozliwos¢ modyfikacji dawki TOF i VDZ w leczeniu podtrzymujgcym;
XVI. Zwiekszona liczba podan VDZ;

XVII. Przedwczesne zakonczenie leczenia TOF, IFX, VDZ.

4.2.1 Zuwzglednieniem RSS

W niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet uzyskane w analizie wrazliwo-
$ci z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze S$rodkéw publicznych

z uwzglednianiem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 11. Wyniki analizy wrazliwosci BIA z RSS z PPP/PPP+P.

Wariant analizy Kategoria Scenariusz Scenariusz Réznica kosztéw
L, Rok , L
wrazliwosci kosztow nowy [zt] istniejgcy [z4] [zt]
RAZEM ] I I
| rok
Xeljanz . | I
Analiza podstawowa
RAZEM ] I I
Il rok
Xeljanz . | I
RAZEM ] I I
| rok
Cena leku Xeljanz Xeljanz I | I
zwiekszona o0 5% RAZEM _ _ -
Il rok
Xeljanz . | I
RAZEM ] I N
| rok
ll.  Cenaleku Xeljanz Xeljanz I | I
smnieszona 0 5% wazewm _— — -
Il rok
Xeljanz . | I
1. Roczny przyrost | rok RAZEM _ _ -
populacji na po- Xeljanz . | I

Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego
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VI.

VII.

VIIIL

XI.

Wariant analizy

wrazliwosci

ziomie 0,46%

Roczny przyrost
populacji na po-
ziomie 3,90%

Udziat dorostych
chorych na WZJG
réowny 96,1%

Udziat dorostych
chorych na WZJG
rowny 80%

Minimalna masa
ciata chorych
réwna 70,0 kg

Maksymalna ma-
sa ciata chorych
réwna 77,96 kg

Udziaty w scena-
riuszu istniejgcym
i nowym wskaza-
ne przez Eksperta
1

Udziaty w scena-

riuszu istniejgcym
i nowym wskaza-
ne przez Ekspert

2

Udziaty w scena-
riuszu istniejgcym
i nowym wskaza-
ne przez Eksperta
3

Xeljanz® (tofacytynib)

Rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego

Kategoria
kosztéw

RAZEM
Xeljanz
RAZEM
Xeljanz
RAZEM
Xeljanz
RAZEM
Xeljanz
RAZEM
Xeljanz
RAZEM
Xeljanz
RAZEM
Xeljanz
RAZEM
Xeljanz
RAZEM
Xeljanz
RAZEM
Xeljanz
RAZEM
Xeljanz
RAZEM
Xeljanz
RAZEM
Xeljanz
RAZEM
Xeljanz
RAZEM
Xeljanz
RAZEM
Xeljanz
RAZEM

Xeljanz

Scenariusz
nowy [zt]

Scenariusz
istniejacy [z4]

Rdznica kosztéw
[z1]
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XIl.

Xl

XIV.

XV.

XVI.

XVII.

Wariant analizy

wrazliwosci

Koszt jednostko-
wy IFX oszacowa-
ny na podstawie
komunikatéw NFZ
DGL z okresu 01-
09.2018

Zastosowanie
wspotczynnika
korygujacego u
5% chorych w IFX

Wizyty ambulato-
ryjne w terapii
TOFwO0,24,8
tyg., a pdzniej co
12 tyg.;

Mozliwos¢ mody-
fikacji dawki TOF i
VDZ w leczeniu
podtrzymujgcym

Zwiekszona liczba
podan VDZ

Przedwczesne za-
konczenie lecze-
nia TOF, IFX, VDZ

Rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

| rok

Il rok

Kategoria
kosztéw

RAZEM
Xeljanz
RAZEM
Xeljanz
RAZEM
Xeljanz
RAZEM
Xeljanz
RAZEM
Xeljanz
RAZEM
Xeljanz
RAZEM
Xeljanz
RAZEM
Xeljanz
RAZEM
Xeljanz
RAZEM
Xeljanz
RAZEM
Xeljanz
RAZEM

Xeljanz

Scenariusz
nowy [zt]

Scenariusz
istniejacy [z4]

Rdznica kosztéw
[z1]

Ponizej wyniki uzyskane w poszczegdlnych wariantach analizy wrazliwosci przedstawiono w formie

graficznej.

Xeljanz® (tofacytynib)
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Wykres 6. Wyniki analizy wrazliwosci BIA — PPP/PPP+P z RSS.

Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego
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Wariant minimalny analizy wrazliwosci

W wariancie z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka z perspektywy ptatnika
publicznego najnizsze wydatki inkrementalne odnotowano w wariancie XVI analizy wrazliwosci, w kto-
rym przyjeto zwiekszong liczbe podan wedolizumabu do 9. W tym wariancie w przypadku podjecia
decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Xeljanz we wnioskowanym wskazaniu dodatkowe

wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych wyniosa -

_ l'i Il roku. Natomiast wydatki przypadajace wytacznie na lek Xeljanz beda
réwne odpowiednio _ zt w i Il roku przyjetego horyzontu czasowego.

Wariant maksymalny analizy wrazliwosci

W wariancie z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka z perspektywy ptatnika
publicznego najwyzsze wydatki inkrementalne odnotowano w wariancie XVII analizy wrazliwosci w
ktorym uwzgledniono przedwczesne zakonczenie leczenia TOF, IFX, VDZ. W tym wariancie w przypad-
ku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Xeljanz we wnioskowanym wskazaniu
dodatkowe wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze $Srodkdéw publicznych
wyniosa kolejno || G ' -tomiast wydatki przypadajace wytacz-
nie na lek Xeljanz beda réwne odpowiednio _ w | i Il roku przyjetego hory-

zontu czasowego.

4.2.2 Bez uwzglednienia RSS

Wyniki analizy w wariancie bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenie ryzyka nie ulegty

zmianie.

Xeljanz® (tofacytynib) w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego
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Wktad autorow w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu

redakcja naukowa, biezgce konsultacje, projekt metodologiczny, ocena jakosci
i ostateczna weryfikacja raportu

_ redakcja naukowa, biezgce konsultacje, projekt metodologiczny, ocena jakosci

i ostateczna weryfikacja raportu

redakcja naukowa, biezgce konsultacje, projekt metodologiczny, ocena jakosci
i ostateczna weryfikacja raportu

zatozenia i opis metodyki, model, oszacowanie populacji, obliczenia, opracowanie kosz-
tow, opis wynikdw i wnioskow koricowych, korekta i formatowanie tekstu
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PiSmiennictwo

AOTM 2010

AOTMIT 2016

AWA Entyvio 2017

AWA Humira 2015

AWA Inflectra 2015

AWA Remsima 2015

Bartnik 2018

BIA HealthQuest 2015

Bressler 2015

CADTH 2018

Casellas 2005

ChPL Benepali

Xeljanz® (tofacytynib)

Stanowisko Rady Konsultacyjnej nr 13/4/2010 dnia 15 lutego 2010 r. w sprawie zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow przy wykorzystaniu
produktu leczniczego tocilizumab (RoActemra®) w ramach terapeutycznego programu zdrowotnego
Narodowego Funduszu Zdrowia”, jako Swiadczenia gwarantowanego.

Dostep online: http://wwwold.aotm.gov.pl/assets/files/rada/rekomendacje_stanowiska/2010/R9-

2010-RoActerma/stanowisko_ RK_AOTM_13 4 2010_tocilizumab_RoActemra.pdf, data dostepu
12.09.2017.

Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, ang. health technology assessment), wersja 3.0.
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Warszawa, sierpier 2016.

Dostepne online pod adresem: http://www.aotm.gov.pl/www/hta/wytyczne-hta/
Data ostatniego dostep: 13.12.2018 r.

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Entyvio (wedo-
lizumab) w ramach programu lekowego: ,, Wedolizumab w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita
grubego (WZJG) (ICD-10 K51)”. Analiza weryfikacyjna 2017

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Humira (adali-
mumab) w ramach programu lekowego: , Leczenie wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (WZJG)
(ICD-10 K51)”. Analiza weryfikacyjna 2015

Whniosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Inflectra (inflik-
symab) w ramach programu lekowego: , Leczenie wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (WZIG)
(ICD-10 K51)” Analiza weryfikacyjna 2015

Whiosek o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Remsima
(infliksymab) w ramach programu lekowego: ,Leczenie wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego
(WZJG) (ICD-10 K51)” dla 0s6b dorostych Analiza weryfikacyjna 2015

Bartnik W. Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego. W: Interna Szczeklika. Medycyna Praktyczna;
Krakow 2018: 1021-1028.

Certolizumab pegol w terapii tuszczycowego zapalenia stawdw. Analiza wptywu na budzet. He-
althQuest 2015

Bressler B, Marshall JK, Bernstein CN, Bitton A, Jones J, Leontiadis GI, Panaccione R, Steinhart AH,
Tse F, Feagan B; Toronto Ulcerative Colitis Consensus Group. Clinical practice guidelines for the
medical management of nonhospitalized ulcerative colitis: the Toronto consensus. Gastroentero-
logy. 2015;148(5):1035-1058.

CADTH Common Drug Review. Tofacitinib. Project Number: SR0572-000.

Dostepne online pod adresem: https://www.cadth.ca/tofacitinib-5

Data ostatniego dostepu: 21.10 2018 r.

Casellas F, Arenas JI, Baudet JS, Fabregas S, Garcia N, Gelabert J et al. Impairment of Health-related

Quality of Life in Patients with Inflammatory Bowel Disease: A Spanish Multicenter Study. Inflamm
Bowel Dis. 2005 May;11(5):488-96.

Charakterystyka produktu leczniczego Benepali (etanercept). Dostep online:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004007/huma
n_med_001944.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego
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ChPL Enbrel

ChPL Entyvio

ChPL Flixabi

ChPL Humira

ChPL Inflectra

ChPL Remicade

ChPL Remsima

ChPL RoActemra

ChPL Simponi

ChPL Xeljanz 2018

ECCO 2017
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Data ostatniego dostep: 13.12.2018 r.

Charakterystyka produktu leczniczego Cimzia (certolizumab). Dostep online:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001037/huma
n_med_001294.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Data ostatniego dostep: 13.12.2018 r.
Charakterystyka produktu leczniczego Enbrel (etanercept). Dostep online:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000262/huma
n_med_000764.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Data ostatniego dostep: 13.12.2018 r.
Charakterystyka Produktu Leczniczego Entyvio. Dostepne online pod adresem:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002782/huma
n_med_001751.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Data ostatniego dostep: 13.12.2018 r.

Charakterystyka Produktu Leczniczego Flixabi

Dostepne online pod adresem: https://www.ema.europa.eu/documents/product-
information/flixabi-epar-product-information_pl.pdf

Data ostatniego dostep: 13.12.2018 r.
Charakterystyka produktu leczniczego Humira (adalimumab). Dostep online:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000481/huma
n_med_000822.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Data ostatniego dostep: 13.12.2018 r.
Charakterystyka Produktu Leczniczego Inflectra. Dostepne online pod adresem:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002778/huma
n_med_001677.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Data ostatniego dostep: 13.12.2018 r.
Charakterystyka produktu leczniczego Remicade (infliksymab). Dostep online:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000240/huma
n_med_001023.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Data ostatniego dostep: 13.12.2018 r.
Charakterystyka produktu leczniczego Remsima (infliksymab). Dostep online:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002576/huma
n_med_001682.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Data ostatniego dostep: 13.12.2018 r.
Charakterystyka produktu leczniczego RoActemra (tocilizumab). Dostep online:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000955/huma
n_med_001042.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Data ostatniego dostep: 13.12.2018 r.
Charakterystyka produktu leczniczego Simponi (golimumab). Dostep online:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000992/huma
n_med_001053.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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