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Wykaz skrotow i akronimow

n.d.
NFZ
PLH
RSS
ucz

nie dotycay

Marodowy Fundusz Zdrowia

polski ztaty

mechanizm dzielenia ryzyka [(ang. risk sharing scheme)
urzedowa cena zhytu




1 Wprowadzenie

Wy odpowiedzi na uwagi analitykow Agencji, ktdre zostaby pomuszone na spotkaniu w dn.
16.07.2019 r., przygotowano ponizsze uzupetnienie do przediczonych analiz. |G




2 Analiza kliniczna — komentarz

Wy odpowiedzi na komentarz dotyczacy nigprzeprowadzenia pordwnania posredniegn w pao-
pulacii pacjentdw w poszczegalnych liniach leczenia choiel ibysmy podk reslic dwie kwestis:

¢ kolejnodd lekdw w programie nie jest narrucona, zatem niezasadne wydawato sie
wp rowadzanie linii w analizie,

« dodatkowo wydaje sie, e przeprowadzenie analizy w konk retnie zdefiniowane] Linii
nig wyaliminowatoby problemu efektu placebo; w badaniach efekt w grupie placebo
roZni sig wyraznie pomiedzy lekami, zatem jesli efekt w grupie placebo koreluje
Z przewags leku nad placebo, to wyniki pordwnan posrednich bedg obcigZzone ble-
dem.

£ tych powoddw whninskowanie o pordwnywalne] skutecznosci tofacytynibu do inmych lekcu
jest najbardzie] zasadne.




3 Analiza ekonomiczna — dodatkowe
scenariusze
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Wyniki bez unzgledniania RSS
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Tab. 1. Analiza wrazliwosci — dodatkowy scenariusz E. Koszty catkowite i inkrementalne w przeliczeniu na jednego pacjenta

w o kresie obserwacji rownym 18 miesiecy; perspektywa ptatnika publicznego.

Al ualna
TOF bez TOF z R5S {E&indm H leki
Z para- owe
RSS [PLM] [PLH] ADA [ PLH] CER[PLH] ETA[PLH] GOL [PLH] IFX[PLH] SCK [PLH] §caiia [PLH]

i oy}

[PLH]
Aktualny udziat w liczbie | ecaonych [ | [ | [ ] [ [ ] [ ] [ [ [ [
pacjertdn = t75
Koszty catlkowite, wtym: I I I S S S I e I e
kwidifikacja | | [ [ [ [ [ [ [ ] [ ]
podartie || | [ ] [ ] [ ] [ [ [ ] [ ] [
lek Il I N S T I E e e e
manitoronanis [ ] [ [ [ ] [ i [ [ [ ] [
Koszt inkrementalny bez RSS, w [ | Il I N e I I N e e
tym:
kudifikasia | || | || [Ju] || | | || 1
podanie [ | [ | [ [ [ [ ] [ [ [
lek [ | H I I e Il B I I e
manitoronanie [ | [ ] | [ ] Wil [ ] | ] | ] [ ] Wi
Koszt inkrem erkalny z RSS, wiym: - B HENN BN B BN DS BN B .
kuidifik.ac e | || | || = || || || || 1
podariie i [ [ [ [ - ] [ [ [
lek [ | [ ] [ I I S S e [ ] I
monitorowanis [ | [ ] | ] [ ] | ] 2 | | ] [ ] | ]

A0 — adalimumab; CER — certolizumab pegol; ETA — etanercept; GOL — golimumab; IFX — infliksymab; n.d. — nie dotyczy; PLW — polski =loty; RSS — iretrument podziatu ryapea; SCK —

=kukinumab, TOF — tofacytynib




3.2 Analiza progowa — dodatkowy scenariusz E

Tab. 2. Wyniki analizy progowej (progowa cena opakowania jednostkowego
produktu leczniczego Xeljanz®) — dodatkowy scenariusz E.

TOF
TOF TOF TOF TOF TOF TOF us akiu- Hovee
us AbA us CER s ETA us GOL us IFX us SCH alna lel
[PLH] [PLH] [PLH] [PLH] [PLH] [PLH] praktyka [PLH]
[FLH]
Dodatkowy scenatiusz
Kozt progousy I DN DN DN N N e | e
k==t pdatnika pu-
blicaneso
Ceraprogowaurzz- | (ESSEN | DN | DO | DO | DN (| DN | N |
doa cena 2yt
gﬁ-lpr;%macﬂrﬂ----- I N
n

&0w — adalimumab; CER — certolizumab pegd; ETA — etanercept; GOL — gdimumab; IFX — infliksymab; PLM
— palski 2oty SCK — sekukinumab; TOF — tofacytnib;

3.3 Wyniki — dodatkowy scenariusz F
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Tab. 3. Analiza wrazliwosci — dodatkowy scenariusz F. Koszty catkowite i inkrementalne w przeliczeniu na jednego pacjenta

w o kresie obserwacji rownym 18 miesiecy; perspektywa ptatnika publicznego.

Al ualna
TOF bez TOF z R5S {E&indm H leki
Z para- owe
RSS [PLM] [PLH] ADA [ PLH] CER[PLH] ETA[PLH] GOL [PLH] IFX[PLH] SCK [PLH] §caiia [PLH]

i oy}

[PLH]
Aktualny udziat w liczbie lecaonych [ | [ | [ ] [ [ ] [ ] [ [ [ [
pacjertdn = t75
Koszty catlkowite, wtym: Il I N S S B E I I e
kwidifikacja | | [ [ [ [ [ [ [ ] [ ]
podartie || | [ ] [ ] [ ] [ [ [ ] [ ] [
lek Il I N S T I E e e e
manitoronanis [ ] [ [ [ ] [ i [ [ [ ] [
Koszt inkrementalny bez RSS, w [ | Il I N e I I N e e
tym:
kudifikasia | || | || [Ju] || | | || 1
podanie [ | [ | [ [ [ [ ] [ [ [
lek [ | H I I e Il B I e e
manitoronanie [ | [ ] | [ ] Wil [ ] | ] [ ] ] [ ]
Koszt inkrem erkalny z RSS, wiym: - B HENN BN B DN DS BN B .
kuidifik.ac e | || | || = || || || || 1
podariie i [ [ [ [ - ] [ [ [
lek [ | [ ] [ I I S S e [ ] I
monitorowanis [ | [ ] | ] [ ] | ] 2 | [ ] ] [ ]

A0 — adalimumab; CER — certolizumab pegol; ETA — etanercept; GOL — golimumab; IFX — infliksymab; n.d. — nie dotyczy; PLW — polski =loty; RSS — iretrument podziatu ryapkea; SCK —

=kukinumab, TOF — tofacytynib




3.4 Analiza progowa — dodatkowy scenariusz F

Tab. 4. Wyniki analizy progoweij (progowa cena opakowania jednostkowego
produktu leczniczego Xeljanz®) — dodatkowy scenariusz F.

TOF
TOF TOF TOF TOF TOF TOF us akiu- Hovee
us AbA us CER s ETA us GOL us IFX us SCH alna lel
[PLH] [PLH] [PLH] [PLH] [PLH] [PLH] praktyka [PLH]
[FLH]
Dodatkowy scenatiusz
Kozt progousy I DN DN DN DN D S |
k==t pdatnika pu-
blicaneso
Ceraprogowaurzz- | (EEEN | DN | DO | DO | DO DO | N | N
doa cena 2yt
gﬁprﬁmamrﬂ--------
n

&0w — adalimumab; CER — certolizumab pegd; ETA — etanercept; GOL — gdimumab; IFX — infliksymab; PLM
— palski 2oty SCK — sekukinumab; TOF — tofacytnib;
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4 Analiza wptywu na budzet — dodatkowe
scenariusze

E -9
-
=
A,

— dodatkowy scenariusz A

Tab. 5. Zestawienie wynikdw analizy dla dodatkowego scenariusza A.

Kat eporia kosztow Perspektywa HFZ (z BSS) Perspekiyvwa NFZ (bez BSS)
| Il rok | 1 rok

Scenariusz it niejacy

suma rtofacytynib)

Koszty wnioskowarego leku, w tym
kosZAy substancii cagnnei

kosZhy padania

Koszty monitoronania leczenia

Suma (pozostabe (ki)

Koszty pozostatych [ekdw, 1w tym
Lkoszdy swbstancii cagnnej

Loszdy podania

Koszty monitorowania lecz2enia

IIIIIIlmlml

Il :
Enmun
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Koszty sumarycme
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SCEnanusz nowy
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Kat egoria kosztow

Perspektywa HFZ {z BSS5)

Perspektywa HFZ (bez RSS)

1 rok

Il rok

I rok

Il rok

suma (tofacytynib)

Koszty wniodowanezo leku, w tym

kosZhy substancii cagnnei

kosZhy padania

Koszty monitorovania leczenia

Suma (pozostabe (ki)

Koszty pozostatych [ekdw, 1w tym

Lkoszdy swbstancii cagnnej

koszdy podania

Koszty monitorowania leczenia

Koszty sumarycme

Koszty inkrement alne

Suma (tofacythynib)

Koszty wniodomanzgo leku, w tym

koszhy substancii cagnnej

koszdy podania

Koszty monitorowania lecz2enia

suma [pozostate [eki)

Koszty pozostatch lekdw, 1w Hym

ks substancii cagnnei

kosZhy padania

Koszty monitorowania leczenia

Koszty sumarycme

»
M
=
=

i — dodatkowy scenariusz B




Tab. 6. Zestawienie wynikéw analizy dla do datkowego scenariusza B.

Kat eporia kosztow

Perspektywa HFZ {z B55)

Perspektywa HFZ (bez RS5)

| Il rok

I rok

| I rok

Scenariusz it niejacy

Suma (tofacythynib)

Koszty wniodomanego leku, w tym

koszhy substancii cagnnej

koszdy podania

Koszty monitorowania lecz2enia

suma (pozostate [eki)

Koszty pozostatch lekdn, 1w Hym

koszdy substancii caynnej

kasZhy padania

Koszty monitoronania leczenia

Koszty sumarycme

Scenanusz nowy

suma rtofacytynib)

Koszty wnioskowanezo leku, w tym

koszdy substancil caynnei

kasZhy padania

Koszty monitorowania leczenia

Suma (pozostabe (ki)

Koszty pozostatych [ekdw, w tym

koszhy substancii cagnnej

Loszdy poedania

Koszty monitorowania lecz2enia

Koszty sumarycme

HKoszty inkrement alne

Suma (tofacythynib)

Koszty wnioskowanego leku, w tym

koszhy substancii cagnnej

Loszdy poedania

Kozzty monitorowania leczenia

suma [pozostate [eki)

Koszty pozostatch [ekdm, 1w tym

koszly substancii caynnej

kasZhy podania

Koszty monitorowania leczenia

Koszty sumarycme

g
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5 Whnioski

Przedstawione wyniki nie zmieniajg jednak wnioskdw postawionych w przedioZonych pet-
nych wersjach analiz.
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