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1 Cel analizy

Celem analizy jest ozzacowanie wphhwy na budzet piatnika publicanego zwigzanego
z refundacia preparatu Taliz® (iksekizumab) w |eczeniu fuszczycowego zapalenia stawdw
o przebigegy agresywnym (LZ5), Zardwno U pacjentdw dotycheozaz nigleczonych bLMPCH araz
pacjentdw po niepowodzeniu leczenia bLMPCH.




2 Metodyka

W miniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartossi i wysaczegolnienie
Zatozeri, na podstawie kidrych dokonano oszacowan dotyczacwch:

roczrnej liczebnosci popd acji;

tocznej liczebnodci populacii, w khdrej wnioskomwana technol ogia bedzie stozowana
przy zatozeniu, 2e minister wiascivy do spraw zdrowia wyda decyzie o objeciu
tefundacis, o ktdrej mowa w art, 11 ust, 1 ustawy 2 dnia 12 maja 201 o refundacji
lekdw, Zrodkdw spozywczych specjd nego przemaczenia 2ywieniowego oraz wy robaw
medvcanwch (avana dalej ustang refundacy ing), lub decyzje o podwiyzs22niu ceny,
o ktdrej mowa w art, 11 ozt 4 ustawy refund acyinei;

atualmych roczmych wydatkow podmioty zobowigzanesn do finansowania aniadczern
2& frodkdw publicanych, ponoszonych na leczenie pacjentiw w stanie klinicznym
wakazanym we wnhiosky, Z wyszozegiinieniem sktadowe] wydatkow  stanowigoe j
refundacje ceny wnhiozkowanej technologii, o ile wystepuije;

dodatkowych wydatkaw podmioty zobowigzanego do finansowania awviadczen ze
frodkdw  publicznych, jakie bedy ponoszone na leczenie pacjentow w stanie
klinicznym wskazamm we wniosky, stanowigoych roznice pomiedzy prognozami,
zyszczegolnieniem  sktadowej  wydatkow  stanowicej  refundacie  ceny
whiodowanej technologi, w tym minimalnych i maksymd nych wadantas dla tego
OEZAC00 ania,

lodciowe]j prognozy rocanych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania
aniadczen ze srodkow publicanych, jakie beds ponoszone na leczenie pacientow
w stanie  Kliniczrym wskazanym we  whiofky, 2 wyszczegdinieniem  sotadowe j
wydatk dw stanowigoej refundac je ceny wniozskowanej technologii pray Zatbaeniu, 26
minister wadcivy do spraw 2drowia nie wyda decyzii o objeciu refundacja, o kidrej
mowea wark, 11 ust, T uztawy refundacyinej

lodciowe] prognozy rocanych wydatkdw podmiotu zobowigzanegs do finansowania
aniadczen ze srodkow publiczanych, jakie beds ponoszone na leczenie pacientow
w stanie  Kiniczrvm  wskazanym  we  whiogky, 2 wysaczegdinieniem  sotadowe j
wydatk dw stanowigeej refundacje ceny wniozskowanej technologii pray zatb2eniu, 2e
minister wascivy do spraw 2drowia wyda decyzje o objeciu refundacia, o ktdrej
mowea wart, 11 ust, Tuztawy refundacyine].

Woanalizie adefiniomano scenarusz ismiejacy: najbardziej prawdopodobrny, minimdny
imaasymalny oraz zcenariuzze nowe: najbardziej prawdopodobny oraz  minimdny
imaaymalny (patrz Fozadziat 2,611 26.2)




2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana
technologia moze byc zastosowana

foodnie z Charakberystyeq Produktu Lecaniczego, produkt lecaniczy Taltz® zare jestrowany
jest:

+ i leczeniu umiarkowanej do cigsie] postaci uszczvoy plackowate] u dorostwch
wym &2a jgcwch | eczenia ogdlnesgo,

+ do stozowania w monoterapii lub w zkojarzenium etotrekzatem wl ecz2eniu akbywanezo
Wzzczycowezn zapd enia stawdw u dorcebych pacientdw, ktdrzy nie odpowied zieli w
wystarczajacvm stopniu na terapie jednym lub wieloma lekami modyfikujgoymi
przebieg choroby (LMPCh) albo nie tolerujg takiego leczenia.

Ze wzgdedu na fakt, 22 wazystkie wymienione ponyae] populacie =3 cbecnie przedmiotem
istmiejgoych  programow  lekowych (B35, B.d7), =macowanie liczebnoici  popul acji
obejmujgce] wszystkich pacjentdw, u ktdrych wnioskowana technologia moze byl
zastosowana, praeprowadzono w oparncil o sprawozdanczosc kwartalng MFZ za Y kwarkat
2M7F rok i1l kwartat 2018 roku raporbaiaog licgbe pacijentdw w poszczegdlnuch programach
lekowych [MNFZ W ke, 017, BEZ 1 ke, 2015]

Tab. 1. Liczebnosd populacii obejmujacej wszyst kich pacjentdw, u ktorych
wni oskowana technologia m oZe bye zastosovana.

& la zanie Liczebnos ¢ populacii™ Licz ebnosc popub cji™ Frodio

{1V 2017) 01 kwe 2018)
175 (B.35.) 1443 1401 MFZ N how. 2017]
tuszczva T07 657 MFZ 1k 2015]
E.47.)
R B 2150 053

* szacowano na podstawie lozby pacjentdw otreymuigcych leki w programie.

2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowsej
wskazanej we wniosku

Whioskowane wskazanie refundacyijne dla produktu leczniczego Taltz® brami: leczenie
(w monoterapii lub w zkojarzeniu metotrekzatem) abywnego dizzczycowego zapalenia
stawdw U dorostych pacijentdw, ktorzy nie odpowiedzieli w wystarczajgcym stopniu na
terapie jedrmym lub wieloma lekami praeciwreumatycanmi modyfikujaocwmi praebieg
choroby albo nie tolerujg takiego leczenia. Qszacowanie liczebnodici populacii docelowej
przepromadzono wo oparciu o analize danych z protokotdw  posiedzeri  Zespohd




Koordynacyjnego dz. Leczenia Biologiczanegzo w Chorobach Feumatyeznych [Protokoby RFEZ].
W oparciu o regresje historycznych danych dotyozacoych liczby pacjentow wtaczanych do
leczenia |lub =Zmieniajacych leczenie oszacowano liczebnosc  pacientow  wtaczanwch
flub Zmieniajacwch leczenie) mieziecanie w hory2oncie andizy (lipiec 2019 - c2e nwiec 2021).
Regresje damych przedstawiono na Rysz, 1. Liczha pacijentdw kwalifikowanych do leczenia lub
amieniajgcych leczenie zostata oszacowana no okoto 32-34 pacijentdw w horyzoncie and izy,
przy c2vm sredni odsstelk pacjentow rozpoc@mmajacwch leczenie wyniost 775 W and izie
Zato2ono niepewnosci szacunkow dotywezgoych liczby pacjentiw ki d ifikowanych do leczenia
lub zmieniajacych leczenie w programie lekowym B.36. Zakres niepewnoici oszacowania
odawierciedla praedziat miedzkwartylowy dla danych histornycanwch (FE%-121%), Dane 2
pozuzy do 2definiowana populacii w 3 wadantach analizy - najbardziej prawdopodobrvm,
minimalnym i m dwsymalnym . Liczebnose popul acji kwalifikowanej do leczenie w rozbiciu na
poszczegolne miesigoe and izy pr2edstawiono w Tab, 2,

Rys. 1. Szacowani e liczebnosci populacii docelowej wskazanej we wniosku -
progoza oparta na represji damych HF Z (pacjend wdaczani do leczenia i
Zmieniajacy leczeni e).
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Tab. 2. Liczebnoéc populacji docelowej w ujedu miesi ecanym.
Miesiac Aok Wanrant najbardzie) Warant minimalny Warant mabksymany
pravwdopodobny
lip. 19 3z 24 k]
zie . 19 32 24 ]
wrz. 19 3z 24 M
paz 19 3z 24 M
TRE 32 24 39
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Miesiac Aok Wanrant najbardzie) Warant minima Iy Warant mabksymany
pravadopodobny
aru. 19 £ 24 m
sty 20 32 24 ek
lut .20 33 24 39
ma .20 33 25 e
bowri 200 33 25 40
maj. 20 33 25 40
cze 20 33 25 40
lip.20 33 25 40
zie 20 33 25 40
wirz .20 33 25 40
paz 20 33 25 40
li.20 34 25 41
gru. 20 34 25 41
sty 2 34 26 41
lut .21 34 26 41
mat.21 34 26 41
howri 21 34 26 41
maj. 21 34 26 41
cze 21 34 26 42

fe wzdedu na ograniczenie raportowania pacjentdw  wgczanych do leczenia lub
anieniajacych leczenie (ostatni raport z damymi to raport nr 102 z 2 sierpnia 217 k),
przeprowadzono altematane obliczenia oparte przyroicie na liczby pacjentdw leczonych
W programie skonvgowanym o liczhe pacjentdn korczacych leczenie w programie (dane
przeanalizowane do raporty nr 113 2 26 lipca 2018 rokua), Regresje danwch przvrostowech
przedstaniono na Rws, 2, Cezacowana liczebnoid popul acji wiaczanej do leczenia w
horyzoncie analizy w tym wadancie szacunkdw wyniosta 26-27 osob/miesiac oo biorgs pod
uwage odsetek pacjentdw zmieniajgcych leczenie (okoto 35%), khorzy rowniez stanowig
populacije docelowy daje liczebrnoid zblizong do szacunkdw przedstawionych wozednie]
(okoto 3336 osob ). Ostatecanie w analizie wykorzystano dane przedstawione w Tab, 2,

11




Rys. 2. Szacowanie liczebnosci populacii docelowej wskazane] we wniosku -

prognoza oparta na regresji danydh NFZ {prayrost liczby pacjentow leczonych

W programie}.
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Crzacowana |iczebnodcd populacji docelowej wigczane]j rocanie do leczenia wyniesie 388
(292-46%) w1, roku 406 (306490 w20 roku analizy W Tab, 3 podsumowano liczebnosc
populacii docelowe] dla wszystkich wariantdw andizy (podstawowego, minimalnego oraz

najbardziej prawdopodobnega).

Tab. 3. Liczebnoic populadgi docelowej whaczanej rocznie do leczenia.

W ka zanie Licz ebnoic popula cji Frodto
1. rok 2. rok
Po et ooy 4] 406 | Prognoza oparta na danych
Wiinimalny 297 06 | 2 pretoko b z posie dzen
Zezpoty Koordynacyjnego ds.
ek symal iy 469 490 | Leczenia Biologican ego w

Chorobach Reumatycznch

2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktorej
wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Ze wzgdedy na fakt, 2= iksekizaumab jest dostepny w refundacii od |istopada 2018 roku,
W Mom encie prayaotananania analizy (listopad-grodzien 2ME) nie byty dostepne dane
dotyczace liczebnoici populacji, w kbdrej wnicskowana technologia jest obecnie stozowana,

12
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2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, wktorej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja

—
L]



2.1.5 Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci

populacji

Podaumowanie s2acunkdw roczne] liczebnosci populacii praedstawione w

21,4 zestawiono w Tab, &,

Tab. 5. Podsum ovanie szacunkow rocznej liczebnosd populadi .

ro2dziatach 21.1-

Populacja Liczebnosc popub cji Odnosnik do
rozdziatu i tabeli
I rok Il rok
Pacjenci ze wikazaniem okreilonwn we 8 292 -4de9) | 406 (306 -490) | Rozdzizt2. 1.2,
win i shu Tab. 2
Pacjenci,u ktarwch whioskowana bd Rozdziat2. 1.3
technologia jest obecnie stozowana

14




Fopulacja

Lic zebnosc popukb cji

I rok

Il rok

Odnosnik do
rozdziatu i tabeli

2.2 Opis modelu

m




2.3 Perspektywa analizy

dnalize przeprowadzono z perpekbay ptatnika publiczneso, i, Marodowesn Funduszu
Zdrowia (MFZ). Z uwagi na brak wapddptacenia pacjentiw w praypadky terapii prowad 2onej
w ramach programow  lekowych perspekbywa  piatnika publicznego  jest  tozsama
Z perpekbing wipdlng patniko,

2.4 Horyzont czasowy analizy

W oanalizie prayjeto dwul etni hory=ont obserwacii. Prayiety hory=ont analizy wenika z czasu
obowigzywania decyzji refundacyinej. Majac na uwadze termin praygotowania analizy i czas

konieczny na praeprowadzenie postepowania administracyinego dotyvczacego  wniosku
o refundacje, horyvzont czazowy obejmuje lata: lipiec 2019 - c2erwiec 2021,

16



2.5 Analizowane koszty
W analizie uwzg edniono nastepujace kategorie koszkaw:

+ wnioskowanego ek,

«  technol ozii opcjonalnych;
+ podania leczenia;

+  monitorowania leczenia
+  Lkwalifikacii doleczenia,

Mie zzacowano kosztdw | eczenia dziatan niepozadanych ani kosztdw leczenia standard owegn

(konwencijonalne LMPCh), poniewaz koszty te nie rdanicuja poszczesdlmych oceniamych
technol ogii,

2.5.1 Uzasadnienie kategorii odptatnesci i kwalifikacji de
grupy limitowej wnioskowanego leku — iksekizumab

—
=l



2.5.2 Koszt wnioskowanego leku — iksekizumab

18
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2.6 5cenariusze analizy

2.6.1 5cenariusz istniejacy

Scenariusz  istniejacy odpowiada ilodciowe] proguozie roczrnvch  wydatkdw  podmictu
zobowigzanego do finansowania awiadczen ze rodkow publicznvch, jakie bedy ponoszone
na leczenie pacjentdw w ztanie kinicznym wskazanym we whiozky, 2 wwsaczegdl nigniem
s tadovej wydatkdw stanowiacej refundacje ceny wnioskowane] technol czii przy zatozeniu,
28 minizter wazcivey do spraw 2drowia nie wyda decyz ji o objeciu refundacia, okhirej mowa
woark, 11 ust, 1 ustawy lub decyzji o podwyZszeniu ceny, o ktdrej mowa w art, 11 ust, 4

Ustany,

21
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2.6.2 Scenariusze nowe

Warianty scenarusza noweg2o odpowiadajy ilodciowej prognozie roczhych  wydatkdw
podmiotu zobowigzanegn do finansowania aviadczen 2 Srodkdw publiczrnch, jakie bedy
ponoszZone na |eczenie  pacijentow w stanie  klindczwm wskazanwm o owe  wnioskuo,
Z wysaczegdlnieniem  sktadowej wydatkéw stanowigoej refundacie ceny whiozkowanej
techinologii przy zato@eniu, 26 minister wtaciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
tefundacja, o ktdrej mowa w art, 11 ozt 1 ustawy [ub decyzje o podwyzszeniu ceny, o kidrej
mowa woart, 1 ust, dustany

22






3 Wyniki

3.15zacowanie aktualnych rocznych wydatkow NFZ
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3.2 Wariant najbardziej prawdopodobny
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5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wplyw
na organizacje udzielania swiadczen

Mie zidentyTikowano zadnego istotmego wpkvwg pozytwwne] decyzjii refundacyinej dla
omawianej technologii na ampekty etyczne, spodeczhne, prawne a takze organizacie

udziel ania awiadczen.

33



6 Whioski
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Spis rysunkow

Rz, 1. Szacowanie liczebnoici popul acji docelowej wskazanej we wniosku - prognoza
opatta na regrezji danwch MFZ (pacienci wiaczani do leczenia i amieniajacy
(= = [ P N - S ST TA L NRT 10

Rys, 2. Szacowanie liczebnosci populac]i docel owej wskazanej we wniczky - prognoza
oparta na regresji danwch MFZ  (przyrost liczhy  pacijentdw leczonwch
e = T o b e ek R B P 12
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Spis tabel

Tab. 1. Liczebrnoici populacji obejmujace] wszystkich pacjentdw, o ktdrych

wniozkowana technologia mo2e bys Zashosmmana. o 9
Tab. 2. Liczebnoss populacji docelowej w Ujeciu MIESIECIIMTL o i e 10
Tab. 3. Liczebnosc populacji docelowej wtaczane] rocanie do lECZENia. oo i 12
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koo rdynu e e e czenie biologiczne-w-cho wba ch - reumatycznych protokoly-z-
pozedeen 9. html dostep online ; 20481210,

Fozporzagdzenk z dni 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan,
fhie muszg speniad analizy uwzalednione we wnioskach o objecie

e fundacjy i ustalenie urzedowe]j ceny zbytu oraz o poduwyZszenie urzedowe)
ceny zbytu leku, frodka spoZyvwczego specilnego przeznaczenia
Zyurieniowego | wyrobu medycamego | ktdre nie majg odpowiednika

t fundowanego w danym wikazanio.
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