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Propozycje zmian w zapisach programu lekowego ,Leczenie umiarkowanej i cigzkiej 0T.4320.10.2019
tuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)”

KARTA NIEJAWNOSCI
Dane zakres$lone kolorem zéltym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcy (nie dotyczy).
Zakres wylaczenia jawnosci: (nie dotyczy).

Podstawa prawna wyltaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz.U. 2018 poz. 1330 z pdzn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. 2019 poz. 1010).

Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Podmiot w interesie ktorego dokonano wytgczenia jawnosci: (nie dotyczy).

Dane zakre$lone kolorem czarnym stanowig informacje publiczne podlegajace wytaczeniu ze wzgledu na
tajemnice przedsiebiorcéw.

Zakres wylaczenia jawnosci: (nie dotyczy)

Podstawa prawna wyltaczenia jawnosci: art. 5 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informac;ji publicznej (Dz.U. 2018 poz. 1330 z p6zn. zm.) w zw. z art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 16 kwietnia
1993 r. 0 zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (Dz.U. 2019 poz. 1010).
Organ dokonujacy wylaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.
Podmiot w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: (nie dotyczy)
Dane zakre$lone kolorem czerwonym stanowig informacje publiczne podlegajgce wytgczeniu ze wzgledu
na prywatnos¢ osoby fizyczne;.
Zakres wylaczenia jawnosci: dane osobowe (nie dotyczy).
Podstawa prawna wylgczenia jawnosci: art. 5 ust.1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej (Dz.U. 2018 poz. 1330 z pdzn. zm.) w zw. z rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w
zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogodlne rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz. U. UE.L. z 2016
r.119.1).
Organ dokonujacy wytaczenia jawnosci: Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Podmiot w interesie ktérego dokonano wytaczenia jawnosci: (nie dotyczy).
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Wykaz skréotéw

ADA

Agencja / AOTMIT

ANA
ASO
AspAT/AIAT
AWB
BSA
cbLal
ChPL
CRP

DGL
DLQI
EADV
EDF

EKG

ETA

HBS antygen
HBV/HCV
HIV

IKS

INF

IPC

JGP

KK

Lek

Mz
NFZ (OW NF2)
NYHA
oB
PASI
PCR
PL
PTD
PUVA
RTG
SEK
SMPT

Adalimumab

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
ang. Anti-nuclear Antibodies

Antystreptolizyna

Aminotransferaza asparaginianowa/alaninowa
Analiza wptywu na budzet

ang. Body Surface Area

ang. Children's Dermatology Life Quality Index
Charakterystyka Produktu Leczniczego

ang. C-reactive Protein

Departament Gospodarki Lekami

ang. Dermatology Life Quality Index

ang. European Academy of Dermatology and Venereology
ang. European Dermatology Forum

Elektrokardiogram

Etanercept

Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia watroby typu B
Wirus zapalenia watroby typu B/C

Wirus niedoboru odpornosci

Iksekizumab

Infliksymab

ang. International Psoriasis Council
Jednorodna Grupa Pacjentéw

Konsultant Krajowy

Produkt leczniczy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2011 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz.U. 2019 poz. 499.)

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia (Oddziat wojewodzki NFZ)
ang. New York Heart Association

Odczyn Biernackiego

ang. Psoriasis Area Severity Index

ang. Polymerase Chain Reaction

Program lekowy

Polskie Towarzystwo Dermatologiczne

Posolaren + UV A

Badanie rentgena

Sekukinumab

Systemy monitorowania programéw terapeutycznych
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Technologia

TNF
USG
UST

Ustawa o

refundacji

Ustawa o

swiadczeniach
VDRL
Wytyczne AOTMIT

Technologia medyczna w rozumieniu art. 5 pkt 42 b ustawy o Swiadczeniach lub Srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny w rozumieniu art. 2
pkt 21 i 28 ustawy o refundacji

ang. Tumor Necrosis Factor
Badanie ultrasonograficzne
Ustekinumab

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. 2019 poz. 784 z p6zn. zm.)

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz.U. 2018 poz. 1510)

ang. Venereal Disease Research Laboratory test

Wytyczne przeprowadzania Oceny Technologii Medycznych (HTA). Zatgcznik do Zarzadzenia
nr 40/2016 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 13 wrzesnia
2016 r. w sprawie wytycznych oceny swiadczeh opieki zdrowotne;.
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Propozycje zmian w zapisach programu lekowego ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej 0T.4320.10.2019
tuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)”

1. Podstawowe informacje o opracowaniu

Data wptyniecia zlecenia do AOTMIT (DD.MM.RRRR) 30.05.2019
i znak pisma zlecajgcego PLR.4606.491.2019.KZ

Petna nazwa $wiadczenia opieki zdrowotnej (z pisma zlecajgcego):
,Leczenie umiarkowane;j i ciezkiej tuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)”

Typ zlecenia: art. 31n pkt 5 ustawy o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz.U. 2018 poz. 1510, z p6zn. zm.)

Podstawa zlecenia (w przypadku braku informacji pozostawi¢ bez zaznaczenia):
X zlecenie Ministra Zdrowia ztoZzone z urzedu

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego $wiadczenia
opieki zdrowotnej

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek stowarzyszenia bedgcego zgodnie z postanowieniami statutu towarzystwem

[ naukowym o zasiegu krajowym — za po$rednictwem konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego
Swiadczenia opieki zdrowotnej

[ zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

zlecenie Ministra Zdrowia na wniosek stowarzyszenia lub fundacji, ktérych celem statutowym jest ochrona praw pacjenta
— za poSrednictwem konsultanta krajowego z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego $wiadczenia opieki zdrowotnej

-

Oceniane technologie medyczne:

Tabela 1. Technologie medyczne refundowane w ramach ocenianego programu lekowego zgodnie
z Obwieszczeniem MZ z dnia 27 czerwca 2019 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

Nazwa, postaé Zawartos¢ Substancja

eEvTe opakowania czynna Kod EAN Podmiot odpowiedzialny

Amgevita, roztwor do

wstrzykiwan, 20 mg 1 amp.-strzyk. 0,4 ml 08715131019761

Amgen Europe B.V.

2 amp.-strzyk. 0,8 ml 08715131019808 Minervum 7061
Amgevita, roztwér do 2 wstrzykiwacze 0,8 ml 08715131019792 NL-4817 ZK Breda
wstrzykiwan, 40 mg 6 amp.-strzyk. 0,8 ml 08715131019754 Holandia
6 wstrzykiwaczy 0,8 ml 08715131019747

2amp.-strz. + 2 gazki 05909990005055

nasgczone a koholem _ AbbVie Deutschland GmbH
Adalimumabum & Co. KG

Knollstrasse
67061 Ludwigshafen

Humira, roztwér do
wstrzykiwan, 40 mg

Niemcy
2 fiol.+ 2 strz. 05909990005031
2 amp. - strzyk. z 07613421020897 Sandoz GmbH
Hyrimoz, roztwér do zabezpieczeniem Biochemiestr. 10
wstrzykiwan w amputko-
strzykawce, 40 mg 07613421020880 6250 Kundl

2 wstrzykiwacze Austria
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Imraldi, roztwér do

2 amp.-strzyk. 0,8 ml +

wstrzykiwan, 150 mg/ml

wstrzykiwan we amputko- 2 gaziki 08809593170150 Samsung Bioepis NL B.V.
strzykawce, 40 mg Olof Palmestraat 10
il i e G 2 wstrzykiwacze 0,8 ml 2616 LR Delft

wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 3’2 S 08809593170167 Holandia
gaziki
40 mg
Benepali, roztwor do
wstrzykiwan w amputko- 4 amp.-strzyk. 0,51 ml 08809593170983 N
strzykawce, 25 mg Samsung Bioepis UK
Limited
Benepali, roztwér do 3000 Hillswood Drive
wstrzykiwan w amputko- 4 amp.-wstrz.po 1 ml 08809593170969 Chertse
strzykawce, 50 mg Y
Surrey KT16 ORS
Benepali, roztwoér do . .
wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 4 wstrz.po 1 ml 08809593170976 Wielka Brytania
50 mg
Enbrel, proszek i
rozpuszczalnik do 4 fiol. + 4 amp.-strz.+ 4
sporzadzania roztworu do igly + 4 nasadki na fiol. 05909990880881
wstrzykiwan do stosowania u + 8 gazikow
dzieci, 10 mg/ml Etanerceotum
, P Pfizer Europe MA EEIG
Enbrel, proszek i ) .
rozpuszczalnik do 4 PO'- Z 4 ampl-('_SU’Z-ff’ |4 7 Boulevard de la Plaine 17
+
sporzadzenia roztworu do gty nasaq ! natiol. 05909990777938 1050 Bruxelles
trzvkiwan. 25 ma/ml + 8 gazikéw
wsirzykKiwan, mg/m Be|g|a
Enbrel, roztwoér do wstrzykiwan |4 amp.-strz.po 1 ml + 4
w amputko-strzykawce, 50 mg gaziki z a koholem 05909990618255
Enbrel, roztwor do wstrzykiwan 4 wstrz.po 1 ml +4
we wstrzykiwaczu, 50 mg gaziki z a koholem 05909990712755
Erelzi, roztwor do wstrzykiwan, |, ;) strzvk. 0,5 mi 09002260025770 Sandoz GmbH
25 mg . .
Biochemiestr. 10
Erelzi, roztwor do wstrzykiwan, 4 amp.-strzyk. 09002260025794 A-6250 Kundl
50 mg 4 wstrzykiwacze 1 ml 09002260025787 Austria
Samsung Bioepis NL B.V.
Flixabi, proszek do i Olof Palmestraat 10
sporzadzania koncentratu 1 fiol. 05713219492751
roztworu do infuzji, 100 mg 2616 LR Delft
Holandia
Inflectra, proszek do Pfizer Europe MA EEIG
sporzadzania koncentratu 1 fiol. 05909991078881 Boulevard de la Plaine
roztworu do infuzji, 100 mg 171050 Bruxelles, Belgia
Remicade, proszek do . .
sporzadzania koncentratu do Janssen Biologics
. 1 fiol.po 20 ml 05909990900114 | B.V.Einsteinweg1012333CB
sporzadzania roztworu do . .
X e Leiden, Holandia
infuzji, 0,1 g L
Infliximabum
Celltrion Healthcare
Hungary Kift.
Remsima: proszek do . 1062 Budapest
sporzadzania koncentratu 1 fiol. 05909991086305 .
roztworu do infuzji, 100 mg Véci at 1-3. WestEnd Office
Building B torony
Wegry
Sandoz GmbH
Zessly, r.Jroszek do ) Biochemiestr. 10
sporzadzania koncentratu 1 fiol. 07613421020903
roztworu do infuzji, 100 mg 6250 Kundl
Austria
A - Eli Lilly Nederland B.V.,
Taltz, roztwor do wstrzykiwan, |, . kiwacze Ixekizumabum | 05909991282950 | Papendorpseweg 83, 3528
80 mg/1 ml ;
BJ Utrecht, Holandia
5 Novartis Europharm Limited
SRl ) 2 amp.-strz.; 2 wstrz. | Secukinumabum | 05909991203832 P

Frimley Business Park
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Camberley GU16 7SR
Wielka Brytania
Janssen-Cilag International
NV
SRl Jer el G 1 amp-strz. Ustekinumabum | 05909997077505 Turnhoutseweg 30
wstrzykiwan , 45 mg
B-2340 Beerse
Belgia
Do finansowania we wskazaniu (choroba lub stan kliniczny wymienione w zleceniu):
e Leczenie umiarkowanej i ciezkiej tuszczycy plackowatej zgodnie
z zapisami programu lekowego ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej tuszczycy plackowatej (ICD-10

L40.0)"
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Propozycje zmian w zapisach programu lekowego ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej 0T.4320.10.2019
tuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)”

2. Problem decyzyjny

Pismem z dnia 24.05.2019 r., znak PLR.4604.491.2019.KZ (data wptywu do AOTMIiT: 30.05.2019 r.)
Minister Zdrowia zlecit Agencji przygotowanie opinii oceniajgcej zasadnos$¢ wprowadzenia zmian
w dotychczasowym opisie programu lekowego ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej tuszczycy plackowatej
(ICD-10 L40.0)". Zgodnie ze zleceniem, opinia winna zawiera¢ oszacowanie liczebnoéci populacji pacjentow
objetych programem po jego zmianie oraz okreslenie obcigzenia budzetu ptatnika publicznego,
wynikajgcego z dwoch gtdwnych zmian w tresci programu, tj. wydiuzenia czasu trwania terapii oraz zmiany
wartosci PASI u pacjentéw kwalifikujgcych sie do leczenia adalimumabem, etanerceptem i ustekinemabem.
W zatgczeniu do zlecenia przekazana zostata proponowana tres¢ programu lekowego.

Dnia 5.06.2019 do Agencji wptyneto pismo Ministra Zdrowia znak PLR.4604.491.2019.2.KZ z uzupetnieniem
Zlecenia, w ktérym zlecono dodatkowo odniesienie sie do zmiany wartosci wskaznika PASI jako kryterium
ponownego wigczenia do programu w ramach oszacowania wielkosci populacji i wptywu na budzet pfatnika.

W ramach opracowania przedstawiono i oméwiono zakres proponowanych zmian w tresci programu
lekowego, a takze oszacowano liczebnos¢ populacji pacjentow kwalifikujgcych sie do otrzymania
Swiadczenia oraz wptyw proponowanych zmian na budzet NFZ.

2.1. Zakres oceny

2.1.1. Proponowane zmiany w zapisach programu lekowego

Ponizsza tabela zawiera zestawienie obecnej i wnioskowanej tresci programu lekowego B.47 ,Leczenie
umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L 40.0)". Gtéwne zaproponowane zmiany
dotyczg wydtuzenia i ujednolicenia czasu terapii dla wszystkich lekbw w programie oraz zmiany wartosci
PASI kwalifikujgcej do leczenia biologicznego. Wszystkie proponowane zmiany (zaréwno wyszegolnione
powyzej jak i inne pomniejsze) zostaty wyréznione pogrubiong czcionka.
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Tabela 2. Zestawienie obecnej i wnioskowanej tresci programu lekowego B.47 ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L 40.0)”.

Obowigzujaca tres¢

Proponowana tres¢

Komentarz

Swiadczeniobiorcy

A. Kryteria kwalifikacji:

1. Podczas pierwszej kwalifikacji do programu oraz gdy jest to wskazane w
opisie programu, udziat pacjenta w programie wymaga uzyskania
akceptacji za posrednictwem aplikacji SMPT przez Zespd6t Koordynacyjny
do Spraw Leczenia Biologicznego w tuszczycy Plackowatej, powotywany
przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia. Do czasu aktualizaciji
aplikacji SMPT, dopuszcza sie udziat pacjenta w programie na podstawie
akceptacji Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego
w tuszczycy Plackowatej, uzyskanej w inny sposéb niz za
posrednictwem aplikacji SMPT. Ponadto, gdy jest to zaznaczone w
opisie programu, udzial pacjenta moze wymagac uzyskania
indywidualnej zgody Zespotu, o ktérym mowa powyze;.

2. Do programu kwalifikowani sg pacjenci spetniajgcy tgcznie nastepujace
kryteria:
1) pacjenci w wieku:
a) 18 lati powyzej albo
b) 6 lati powyzej - w przypadku kwalif kacji do terapii etanerceptem;
2) pacjenci:
a) z ciezkg postacig tuszczycy plackowatej albo

b) z umiarkowang Ilub ciezkg postacig tuszczycy plackowatej —
w przypadku kwalifikacji do terapii infliksymabem,

1)

2)

Kryteria kwalifikacji:

Podczas pierwszej kwalifikacji do programu oraz gdy jest to wskazane w
opisie programu, udziat pacjenta w programie wymaga uzyskania
akceptacji za posrednictwem aplikacji SMPT przez Zespo6t Koordynacyjny
do Spraw Leczenia Biologicznego w tuszczycy Plackowatej, powotywany
przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia. Do czasu aktualizacji
apl kacji SMPT, dopuszcza sie udziat pacjenta w programie na podstawie
akceptacji Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego
w tuszczycy Plackowatej, uzyskanej w inny sposéb niz za
posrednictwem aplikacji SMPT. W szczegélnych przypadkach,
zaznaczonych w opisie programu, udziat pacjenta moze wymagac
uzyskania indywidualnej zgody Zespotu, o ktérym mowa powyze;j.

Do programu kwalifikowani sg pacjenci spetniajacy tacznie nastepujgce
kryteria:
pacjenci w wieku:
a) 18 lati powyzej albo
b) 6 lati powyzej - w przypadku kwalif kacji do terapii etanerceptem;
pacjenci:
a) z ciezkg postacig tuszczycy plackowatej albo

b) z umiarkowang lub ciezkg postacia tuszczycy plackowatej -
w przypadku kwalifikacji do terapii adalimumabem,
etanerceptem, infliksymabem, ustekinemabem,

Doprecyzowanie zapisu. Bez wptywu na
wie kos¢ populacii.

Rozszerzenie  katalogu lekéw  mozliwych
do stosowania u pacjentdw z tuszczycg
plackowatg o umiarkowanym nasileniu
(PASI >10) o adalimumab, etanercept
i ustekinumab.

W opinii Konsultant Krajowej w dziedzinie

dermatologii i wenerologii, prof. Joanny Narbutt
rozszerzenie katalogu lekéw mozliwych do
zastosowania w tuszczycy umiarkowanej moze
wptyngé na wzrost populacji docelowej,
poniewaz jedyny finansowany obecnie w tym
wskazaniu lek — infliksymab podawany jest
w iniekcji dozylnej, a pozostate leki w formie
iniekcji podskornej. Zdaniem ekspert droga
podania inflksymabu wigze sie z ryzykiem
wystgpienia wstrzgsu, a takze z koniecznoscig
jednodniowej hospitalizacji. W zwigzku z
podawaniem leku w formie iniekcji dozylnej nie
wszyscy pacjenci decydujg sie na to leczenie. Z
oszacowania prof. Narbutt wynika jednak, ze
wzrost  populacji nie  bedzie  znaczgcy
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-ktorzy przestali reagowac¢ na leczenie lub maja przeciwwskazania, lub
nie toleruja innych metod leczenia ogélnego;

3) pacjenci, u ktérych uzyskano nastepujacg ocene nasilenia procesu
tuszczycowego ze wskaznikami:

a) PASI wigkszym niz 18 — w przypadku kwalifikacji do terapii
adalimumabem, etanerceptem, sekukinumabem,
ustekinumabem lub iksekizumabem, albo PASI wigkszym niz
10 — w przypadku kwalifikacji do terapii infliksymabem oraz

b) DLQI (ewentualnie CDLQI) wigkszym niz 10, oraz
c) BSA wiekszym niz 10;

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 ogélnej:

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 mgitydzien), oceniane po
trzech miesigcach,

b) leczenie retinoidami w dawce nie mniejszej niz
0,5 mg/kg m.c./dobe, oceniane po dwéch 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 ogolnej, przy czym przeciwwskazania
do stosowania terapii ogdlnej muszg by¢ oparte na Charakterystyce
Produktu Leczniczego lub aktualnej wiedzy medycznej,

- lub pacjenci, u ktérych wystapity dziatania niepozgdane po stosowaniu
wyzej wymienionych metod terapii o0godlnej uniemozliwiajagce ich
kontynuowanie.

3. Do programu kwalifilkowani sg rowniez pacjenci, uprzednio leczeni
etanerceptem, infliksymabem, sekukinumabem lub iksekizumabem
w ramach hospitalizacji wedtug jednorodnych grup pacjentéow (JGP)
pod warunkiem, ze przed rozpoczeciem terapii spetniali kryteria

-ktorzy przestali reagowac na leczenie ogélne konwencjonalne lub maja
przeciwwskazania, lub nie tolerujg innych metod leczenia ogodlnego, a
wymagaja terapii systemowej

3) pacjenci, u ktoérych uzyskano nastepujaca ocene nasilenia procesu
tuszczycowego ze wskaznikami:

a) PASI wiekszym niz 18 — w przypadku kwalifikacji do terapii
sekukinumabem lub iksekizumabem, albo PASI wiekszym niz
10 - w przypadku kwalifikacji do terapii adalimumabem,
etanerceptem, infliksymabem, ustekinemabem oraz

b) DLQI (ewentualnie CDLQI) wigkszym niz 10, oraz
c) BSA wiekszym niz 10;

4) pacjenci, u ktérych w okresie poprzedzajgcym kwalifikacje do
programu nie uzyskano poprawy po leczeniu z zastosowaniem co najmniej
dwdch réznych, a w przypadku pacjentéw od 6 do 18 roku zycia — co najmniej
jednej metody klasycznej terapii ogolnej z zastosowaniem dawek leku
i ocenie  skutecznosci w czasie zgodnie zrekomendacjami
EADV/EDF/IPC/PTD

- lub pacjenci, u ktérych wystepujg przeciwwskazania do stosowania
wyzej wymienionych metod terapii ogolnej, przy czym przeciwwskazania
do stosowania terapii ogolnej muszg byc oparte na obowigzujacej na
dzien wydania decyzji o objeciu refundacjg Charakterystyce
Produktu Leczniczego lub aktualnej wiedzy medycznej,

- lub pacjenci, u ktorych wystgpity dziatania niepozadane po stosowaniu wyzej
wymienionych metod terapii ogélnej uniemozliwiajgce ich kontynuowanie.

3. Do programu kwalifikowani sg rowniez pacjenci uprzednio leczeni
adalimumabem, etanerceptem, infliksymabem, ustekinemabem,
sekukinumabem lub iksekizumabem w ramach hospitalizacji wedtug
jednorodnych grup pacjentéw (JGP) pod warunkiem, ze przed

(maksymalnie 10%).

Doprecyzowanie zapisu. Bez wptywu na
wielkos$¢ populaciji.

Rozszerzenie katalogu lekéw mozliwych do
stosowania u pacjentoéw z tuszczyca plackowatg

o umiarkowanym nasileniu  (PASI >10)
o0 adalimumab, etanercept i ustekinumab.
Komentarz odnos$nie populacji omoéwiony
powyzej.

Dzigki zapisowi w proponowanym brzmieniu nie
bedzie konieczna aktualizacja tresci programu
w przypadku zmiany wytycznych wiodacych
towarzystw dermatologicznych. Jednoczesnie
nalezy podkresli¢ ryzyko wzrostu wydatkow
ptatn ka publicznego w razie wcze$niejszego
wigczania pacjentéw do programu na skutek
zmiany wytycznych.

Doprecyzowanie zapisu. Proponowana tres¢
zapisu zabezpiecza ptatn ka publicznego przed
zmiang wielkosci populaciji docelowej
w przypadku aktualizacji ChPL.

W poréwnaniu do aktualnie obowigzujgce;j tresci
PL B.47 proponowany zapis umozliwia
wigczenie dodatkowo pacjentdéw uprzednio
leczonych adalimumabem Ilub ustekinumabem
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wigczenia do programu oraz nie spehili kryteriow zakonczenia udziatu w
programie.

rozpoczeciem terapii spetniali kryteria wigczenia do programu oraz nie
speili kryteribw zakonczenia udziatu w programie.

w ramach hospitalizacji wedtug JGP, jezeli przed
rozpoczeciem terapii spetniali kryteria wtgczenia
do programu oraz nie spehili kryteriow
zakonczenia udziatu w programie.

W opinii analitykéw zapis ten moze spowodowac
zwigkszenie populacji pacjentéow kwalifikujgcych
sie do programu. Jednoczes$nie  wplyw
zaproponowanej zmiany na wielko$¢ populacji
docelowej jest trudny do oszacowania.

4. W przypadku kobiet i miesigczkujgcych dziewczat wymagana jest zgoda | 4. W przypadku kobiet i miesigczkujgcych dziewczagt wymagana jest zgoda | Uproszczenie zapisu poprzez odwotanie si¢ do
na swiadomg kontrole urodzen w czasie leczenia oraz przez: na swiadomg kontrole urodzen zgodnie z aktualng na dzien wydania | ChPL odpowiednich lekéw w kwestii dtugosci
a) 15 tygodni od podania ostatniej dawki ustekinumabu albo decyzji o objeciu refundacjq Charakterystyka Produktu Leczniczego, | okresu zachowania $wiadomej kontroli urodzen.
. . . . . ktorym odbywa sie terapia. Zapis ten gwarantuje stosowanie $wiadome;j
b) 10 tygodni od podania ostatniej dawki iksekizumabu albo kontroli ~ urodzen w okresie  zbieznym
c) 20 tygodni od podania ostatniej dawki sekukinumabu albo z najbardziej aktualnymi ChPL. Jednoczesnie
d) 5 miesiecy od podania ostatniej dawki adalimumabu, albo zmiana okresow wymaganej kontroli urodzen
. . - . okreslonych w ChPL nie bedzie wptywata na
e) 6 miesigcy od podania ostatniej dawki etanerceptu lub wielkos¢ populacji ani na koszty ponoszone
infliksymabu. przez piatnika publicznego na program lekowy
B.47.
Aktualna tre$¢ Charakterystyk jest zgodna
zobecng trescig programu pod wzgledem
wymaganego czasu kontroli urodzen
z wyjatkiem etanerceptu: w tym przypadku ChPL
(Benepali, Enbrel, Erelzi) zaleca stosowanie
antykoncepcji przez 3 tygodnie od ostatniej
dawki etanerceptu.
5. W szczegdlnych przypadkach, w ktérych pacjentowi grozi kalectwo | Dodany zapis pozwala skorzysta¢ z leczenia
lub zagrozone jest jego zycie, decyzjq Zespotu Koordynacyjnego do | pacjentom dotknigtym chorobg
Spraw Leczenia Biologicznego w tuszczycy Plackowatej, pacjent | w zaawansowanym stadium, ktérzy wczes$niej
moze by¢ zakwalifikowany do leczenia biologicznego nawet przy | byli pozbawieni szansy na leczenie w programie
braku spetnienia czesci kryteriow opisanych w programie, jezeli | zuwagi na niespetnienie wszystkich kryteriow
terapia jest zgodna z aktualng na dzien wydania decyzji o objeciu | wigczenia. Moze to wplyngé na trudne do
leku refundacjq Charakterystyka Produktu Leczniczego. oszacowania zwigkszenie populacji, przy czym
Konsultant Krajowy w dziedzinie dermatologii
i wenerologii ocenia liczbe pacjentow, ktoérych
moze dotyczy¢ ten zapis na nie wigcej niz 5
0sob rocznie.
B. Kryteria stanowigce przeciwskazania do udziatu w programie: B. Kryteria stanowigce przeciwskazania do udzialu w programie:
1. ciaza lub laktacja; Przeciwwskazania do udziatu w programie wynikajq z przeciwwskazan do | Uproszczenie poprzez odwotanie do
2. nadwrazliwosé na substancje czynna lub pomocnicza leku; stosowania okreslonych w aktualnych na dzien wydania decyzji o objeciu | odpowiednich ChPL w kwestii przeciwwskazan
. . . . . . .| leku refundacja Charakterystykach Produktéow Leczniczych | do  leczenia. Wskazanie  Charakterystyk
3. czynne lub utajone infekcje wirusowe, bakteryjne, grzybicze i | ,oq7czeg6Inych lekéw ujetych w programie lekowym z uwzglednieniem | aktualnych na  dzien wydania  decyzji
pierwotniakowe, zwlaszcza zakazenia HIV, HBV i HCV oraz refundacyjnej zabezpiecza platnka przed
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Mycobacterium tuberculosis (z wyjatkiem infekcji
Propionibacterium acnes oraz nawrotowej opryszczki);
W przypadku utajonego zakazenia Mycobacterium tuberculosis
dopuszczalne jest rozpoczecie leczenia sekukinumabem lub
iksekizumabem pod warunkiem rozpoczecia profilaktyki
przeciwgruzliczej zgodnie z aktualnymi standardami.

toczen rumieniowaty uktadowy; nie dotyczy kwalifikacji do terapii
sekukinumabem lub iksekizumabem

choroba demielinizacyjna; nie dotyczy kwalifikacji do leczenia
sekukinumabem lub iksekizumabem

ciezka niewydolnosci ukladu krazenia (NYHA Il i NYHA IV); nie
dotyczy  kwalifikacji do leczenia sekukinumabem lub
iksekizumabem

czynna choroba nowotworowa lub choroba nowotworowa, ktérej
leczenie zakonczono w ostatnich 5 latach (z wyjatkiem raka
podstawnokomoérkowego skory);

pancytopenia i niedokrwistos¢ aplastyczna.

rekomendacji EDF/EADV/IPC/PTD.

potencjalnym wzrostem wydatkéw w przypadku
znaczacej zmiany w przeciwwskazaniach.

Kryteria i warunki zmiany terapii:

u pacjenta bedgcego w trakcie terapii, u ktérego wystepuje adekwatna
odpowiedz na zastosowane leczenie, terapie prowadzi sie z uzyciem
substancji czynnej, ktéra wywotata takg odpowiedz;

zmiana terapii na leczenie inng substancjg czynng wymaga kazdorazowo
uzyskania zgody Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia
Biologicznego w tuszczycy Plackowatej;

zamiana terapii mozliwa jest tylko w nastepujacych przypadkach:

1) wystgpienie nadwrazliwosci na substancje czynng lub substancje
pomocnicze lub

2) wystgpienie istotnych dziatan niepozadanych  zwigzanych
z podaniem substancji czynnej, ktorych unikniecie jest mozliwe po
podaniu innej substancji czynnej, lub

3) stwierdzenie innych,
przeciwwskazan do
biologicznego.

potwierdzonych
podawania  substancji

badaniem  pacjenta,
czynnej leku

W ramach programu lekowego nie jest mozliwa zmiana terapii jezeli

Kryteria i warunki zmiany terapii:

u pacjenta bedacego w trakcie terapii, u ktérego wystepuje adekwatna
odpowiedz na zastosowane leczenie, terapie prowadzi sie z uzyciem
substancji czynnej, ktéra wywotata takg odpowiedz;

zmiana terapii na leczenie inng substancjg czynng wymaga kazdorazowo
uzyskania zgody Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia
Biologicznego w tuszczycy Plackowatej;

zamiana terapii mozliwa jest tylko w nastepujgcych przypadkach:

1)  wystgpienie nadwrazliwosci na substancje czynng lub substancje
pomocnicze lub

2) wystgpienie istotnych dziatan niepozgadanych zwigzanych
z podaniem substancji czynnej, ktérych unikniecie jest mozliwe po
podaniu innej substancji czynnej, lub

3) stwierdzenie innych,
przeciwwskazan do
biologicznego.

potwierdzonych  badaniem
podawania  substanciji

pacjenta,
czynnej leku

4) Stwierdzenia braku adekwatnej odpowiedzi na lek zgodnie
z opisem programu lub stwierdzenie utraty odpowiedzi na
leczenie po uzyskaniu odpowiedzi na leczenie.

W ramach programu lekowego nie jest mozliwa zmiana terapii jezeli

Dodanie zapisu spowoduje mozliwosé zmiany
leku w ramach programu w przypadku
stwierdzenia jego nieskutecznosci, co zwigkszy
mozliwos¢  wyboru  odpowiedniej  terapii
u pacjenta. Obecne brzmienie nie dopuszcza
takiej sytuacji. Wprowadzenie zaproponowanej
zmiany moze wptyngé na wydtuzenie czasu
leczenia pacjentow w programie.

W  opinii analitykéw zapis zostat dodany
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podczas kwalifikacji pacjent nie spetnit kryterium wartosci PASI powyzej
18.

W ramach leczenia tuszczycy plackowatej nie jest mozliwe

zastosowanie wiecej niz 2 inhibitoréow TNF alfa.

podczas kwalifikacji pacjent nie spemit kryterium wartosci PASI
powyzej10 lub 18.
W ramach leczenia tuszczycy plackowatej nie jest mozliwe

zastosowanie w przypadku nieskutecznosci wiecej niz 2 inhibitoréw
TNF alfa.

W ramach programu lekowego nie dopuszcza sie mozliwosci
ponownej kwalifikacji do terapii substancja czynna, ktéra pacjent
byt leczony w przesziosci nieskutecznie.

wzwigzku z rozszerzeniem listy lekow
stosowanych ~w  leczeniu umiarkowanej
tuszczycy plackowatej (konsekwencje oméwione
powyzej) i nie wptywa dodatkowo na wzrost
populacji docelowej.

Doprecyzowanie zapisu, w $wietle ktérego
w razie nieskutecznosci inhibitorow TNF alfa
mozliwie jest zastosowanie nie wiecej niz
2lekdow z tej grupy. Jednoczesnie zapis
umozliwia stosowanie kolejno wszystkich iTNF
alfa w razie wystgpienia przeciwskazan,
nadwrazliwosci lub dziatan niepozadanych.

Zapis ten jest korzystny z perspektywy pacjenta,
poniewaz rozszerza mozliwosci terapeutyczne,
natomiast z punktu widzenia pfatnka
publicznego moze zwiekszy¢ wydatki na skutek
wydiuzenia czasu leczenia.

Dodanie  zapisu zapobiega  ponownemu
stosowaniu nieskutecznego leku i jednocze$nie
nie wplywa na zmiang wieko$ci populacji
docelowe;j.

Kryteria zakonczenia udziatu w programie:

brak adekwatnej odpowiedzi na leczenie, stwierdzony w przypadku
nieuzyskania poprawy klinicznej to znaczy: zmniejszenia wartosci PASI o
75% abo nieuzyskania poprawy wskazn ka PASI w przedziale 50-75%
wraz z jednoczesnym nieuzyskaniem poprawy jakosci zycia ocenionej za
pomocg skali DLQI (ew. CDLQI) o minimum 5 punktow lub

utrata odpowiedzi na leczenie po uzyskaniu adekwatnej odpowiedzi na

leczenie to znaczy:

a) PASI wiekszy niz 10 — jezeli w czasie kwalifikacji wskaznik PASI byt
mniejszy niz 18 albo PASI wigkszy niz 18 — jezeli w czasie
kwalifikacji wskaznik PASI byt wigkszy niz 18 oraz

b) BSA wiekszy niz 10, oraz

c) DLQI (ew. CDLQI) wigkszy niz 10, lub

wystapienie dziatan niepozadanych takich jak:

a) reakcja alergiczna na lek;

b) zakazenie o ciezkim przebiegu;

c) objawy niewydolnosci nerek, serca, ptuc, watroby;

d) pancytopenia i niedokrwistos¢ aplastyczna;

e) stwierdzenie choroby nowotworowej;

f)  stwierdzenie wyktadnikéw wskazujacych na rozwdéj ciezkiej

Kryteria zakonczenia udziatu w programie:

brak adekwatnej odpowiedzi na leczenie, stwierdzony w przypadku
nieuzyskania poprawy klinicznej to znaczy: zmniejszenia warto$ci PASI o
75% albo nieuzyskania poprawy wskaznika PASI w przedziale 50-75%
wraz z jednoczesnym nieuzyskaniem poprawy jakosci zycia ocenionej za
pomoca skali DLQI (ew. CDLQI) o minimum 5 punktéw lub

utrata odpowiedzi na leczenie po uzyskaniu adekwatnej odpowiedzi na
leczenie to znaczy:

a) PASI wiekszy niz 10 — jezeli w czasie kwalifikacji wskazn k
PASI byt mniejszy niz 18 albo PASI wiekszy niz 18 — jezeli w
czasie kwalif kacji wskaznik PASI byt wigkszy niz 18 oraz

b) BSA wiekszy niz 10, oraz
c) DLQI (ew. CDLQI) wigkszy niz 10, lub

wystapienie dziatan niepozadanych, ktére w opinii lekarza
prowadzacego oraz zgodnie z obowigzujagcg na dzien wydania
decyzji o objeciu leku refundacjag Charakterystyka Produktu
Leczniczego, ktérym prowadzona jest terapia, s3
przeciwwskazaniami do leczenia dang substancjg czynng i nie jest
mozliwa zmiana terapii zgodnie z kryteriami i warunkami
okreslonymi w pkt C.

Uproszczenie poprzez odwotanie do
odpowiednich ChPL w zakresie dziatan
niepozadanych stanowigcych przeciwskazanie
do leczenia. W $wietle nowego zapisu samo
zaistnienie ww. przeciwskazan nie przesadza
0 wylgczeniu pacjenta z programu tak dtugo jak
mozliwa jest zmiana terapii zgodnie z kryteriami
okreslonymi w pkt. C programu lekowego.
W konsekwencji moze mie¢ to wptyw na wydatki
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choroby ogélnoustrojowej o podiozu autoimmunologicznym,
jezeli nie ustapily po przerwaniu terapii biologicznej badz
zastosowaniu odpowiedniego leczenia;

g) inne, wymienione w
w programie.

przeciwskazaniach do udziatu

ptatn ka publicznego, poniewaz pacjenci dotad
wylgczani z programu bedg mogli go
kontynuowac¢ po zmianie leczenia.

E.

1.

Okreslenie czasu leczenia w programie:

Leczenie trwa do czasu podjecia przez lekarza prowadzgcego decyzji o

wytgczeniu pacjenta z programu, zgodnie z kryteriami przedstawionymi w

opisie przedmiotowego programu, jednak nie diuzej niz:

1) do 96 tygodni — w przypadku terapii infliksymabem Ilub
sekukinumabem lub iksekizumabem

2) do 48 tygodni — w przypadku terapii lub ustekinumabem lub
adalimumabem

3) do 24 tygodni — w przypadku terapii etanerceptem.

W uzasadnionych przypadkach potwierdzonych decyzjg Zespotu
Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego w tuszczycy
Plackowatej, u niektérych pacjentow mozna zastosowaé w ramach
programu terapie trwajgcg powyzej:

a) 96 tygodni - w przypadku terapii infliksymabem lub
sekukinumabem lub iksekizumabem albo
b) 48 tygodni - w przypadku terapii ustekinumabem lub

adalimumabem, albo
c) 24 tygodni - w przypadku terapii etanerceptem,

-przy czym dtugosc¢ trwania takiej terapii okresla Zespot Koordynacyjny
do Spraw Leczenia Biologicznego w tuszczycy Plackowate;.

Terapie i udziat pacjenta w programie nalezy przerwaé¢ w przypadku
nie uzyskania adekwatnej odpowiedzi na leczenie:
1) po 28 tygodniach od podania pierwszej dawki ustekinumabu albo

2) po 16 i 28 tygodniach od podania pierwszej dawki adalimumabu lub
sekukinumabu, albo

3) po 12 tygodniach od podania pierwszej dawki etanerceptu, albo

E.

1.

2.

Okreslenie czasu leczenia w programie:

Finansowanie leczenia trwa do czasu podjecia przez lekarza
prowadzgcego decyzji o wytgczeniu pacjenta z programu, zgodnie z
kryteriami przedstawionymi w opisie przedmiotowego programu, jednak
nie diuzej niz 96 tygodni.

W uzasadnionych przypadkach potwierdzonych decyzjg Zespotu
Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego w tuszczycy
Plackowatej, u niektérych pacjentow mozna zastosowaé w ramach
programu terapie trwajgcg powyzej 96 tygodni,

-przy czym dtugosc¢ trwania takiej terapii okresla Zespot Koordynacyjny do
Spraw Leczenia Biologicznego w tuszczycy Plackowate;.

W przypadku braku uzyskania adekwatnej odpowiedzi na leczenie
terapie i udzial pacjenta w programie nalezy przerwac¢ najpozniej:
1) po 28 tygodniach od podania pierwszej dawki ustekinumabu albo

2) po 16 i 28 tygodniach od podania pierwszej dawki adalimumabu lub
sekukinumabu, albo

3) po 12 tygodniach od podania pierwszej dawki etanerceptu, albo

Zmiana redakcyjna.

Zmiana zapisu powoduje ujednolicenie czasu
leczenia wszystkimi lekami objetymi programem
i jednoczesnie wydtuzenie czasu leczenia
adalimumabem, etanerceptem i ustekinumabem
do 96 tygodni.

W ChPL Amgevita (adalimumab), ChPL Enbrel
(etanercept) i ChPL Stelara (ustekinumab) nie
okreslono maksymalnego czasu stosowania
leku, a =zatem taki czas leczenia jest
dopuszczany przez charakterystyki lekéw
objetych programem.

Oszacowania wzrostu wydatkéw ptatnika
publicznego  zwigzane z  proponowanym
zapisem przedstawiono w rozdziale 3.2. Wyniki
analizy wplywu na budzet wnioskodawcy.

Zmiana zwigzana z powyzszg. Zapis moze
spowodowa¢ dodatkowe wydtuzenie czasu
leczenia i spowodowa¢ wzrost kosztow
ponoszonych przez ptatnika publicznego.

Zapis wprowadza mozliwos¢  przerwania
leczenia w przypadku braku uzyskania
adekwatnej odpowiedzi na leczenie wczesniej
niz po uptywie okreslonego czasu, a wiec
wczesniej niz w obecnej wersji programu.
Jednoczesnie  zapis »-..udziat pacjenta
w programie nalezy przerwac...” jest niespojny z
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4) po 14 tygodniach od podania pierwszej dawki infliksymabu, albo
5) po 16 tygodniach od podania pierwszej dawki iksekizumabu.

Decyzja o zakonczeniu leczenia zostaje przekazana do Zespotu
Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego w tuszczycy
Plackowate;.

4) po 14 tygodniach od podania pierwszej dawki infliksymabu, albo
5) po 16 tygodniach od podania pierwszej dawki iksekizumabu.

Decyzja o zakonhczeniu leczenia zostaje przekazana do Zespotu
Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego w tuszczycy
Plackowate;j.

4. Jezeli u chorego zaprzestano podawania leku z powodu uzyskania

remisji i doszto do gwattownego (wzrost PASI powyzej 10) nawrotu
choroby z istotnym pogorszeniem jakosci zycia (DLQI>10) w okresie
ponizej 12 tygodni, wtedy decyzje o ponownym rozpoczeciu
i zakonczeniu leczenia podejmuje lekarz prowadzacy zgodnie
z opisem programu.

nowo dodanym  punktem C.3.4, ktory
wprowadza mozliwosé zmiany terapii
w przypadku  stwierdzenia  nieskutecznosci
dotychczasowego leczenia.

Zapis umozliwia lekarzowi prowadzacemu
ponowne wigczenie do programu pacjenta,
u ktérego doszlo do gwaltownego nawrotu
z pogorszeniem jakosci zycia po przerwaniu
leczenia. Zdaniem analitykéw Agencji moze to
spowodowaé, ze pacjenci beda szybciej
wigczani do ponownego leczenia, aczkolwiek
nie wplynie to na catkowitg liczebno$¢ populaciji
w programie.

F. Kryteria ponownego wigczenia do programu:

1. Pacjent, u ktérego =zaprzestano podawania substancji czynnej
wymienionej w programie i zastosowanej zgodnie z jego trescig, u
ktérego stwierdzono adekwatng odpowiedZ na leczenie, moze byc¢
ponownie wigczony do programu po zakwalifikowaniu przez Zespét
Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego w tuszczycy
Plackowatej, jezeli podczas badania kontrolnego stwierdzono nawrdt
choroby definiowany jako wzrost wartodci wskaznikow PASI, DLQI
(ew. CDLQI) oraz BSA o co najmniej 50% w stosunku do wartosci
obliczonej w momencie odstawienia leku, przy czym warto$é wskaznika
PASI musi by¢ wieksza niz 10, a do dokumentacji dotgcza sie zdjecia-
pliki *.jpg, tak jak przy kwalif kacji do programu.

2. Do programu moze by¢é ponownie wtgczony rowniez pacjent, u ktdérego
zaprzestano podawania substancji czynnej wymienionej w programie i
zastosowanej zgodnie z jego trescig z powodu:

1) wystgpienia dziatan niepozgdanych, ktére ustapity po odstawieniu
leku bgdz zastosowanym leczeniu albo
2) z powodu planowanej przerwy w leczeniu.

Ponownej kwalifikacji do programu dokonuje Zespot Koordynacyjny do Spraw
Leczenia Biologicznego w tuszczycy Plackowatej.

F. Kryteria ponownego wigczenia do programu:

Pacjent, u ktérego zaprzestano podawania substancji czynnej
wymienionej w programie i zastosowanej zgodnie z jego trescig, u ktérego
stwierdzono adekwatng odpowiedZz na leczenie, moze by¢ ponownie
wigczony do programu po zakwalifikowaniu przez Zespot Koordynacyjny
do Spraw Leczenia Biologicznego w tuszczycy Plackowatej, jezeli
podczas badania kontrolnego stwierdzono nawrét choroby definiowany
jako wzrost wartoéci wskazn kow PASI, DLQI (ew. CDLQI) oraz BSA o co
najmniej 50% w stosunku do wartosci obliczonej w momencie odstawienia
leku, przy czym warto$é wskaznika PASI musi by¢ wieksza niz 7, a do
dokumentacji dotgcza sie zdjecia-pliki *.jpg, tak jak przy kwalif kacji do
programu.

2. Do programu moze by¢é ponownie wigczony réwniez pacjent, u ktérego

zaprzestano podawania substancji czynnej wymienionej w programie i
zastosowanej zgodnie z jego trescig z powodu:

1) wystgpienia dziatan niepozadanych, ktore ustgpity po odstawieniu
leku bgdz zastosowanym leczeniu albo

2) z powodu planowanej przerwy w leczeniu.

Ponownej kwalif kacji do programu dokonuje Zespdt Koordynacyjny do Spraw
Leczenia Biologicznego w tuszczycy Plackowatej, z wyjatkiem pkt E4.

Zmiana powoduje obnizenie progu ponownej
kwalifikacji do programu lekowego. Zdaniem
Konsultanta Krajowego (KK) w dziedzinie
dermatologii i wenerologii moze to wplyngé
w niewielkim stopniu na zwigkszenie docelowej
populacji (od 10% do 15%). Jednoczesnie KK
podkresla korzysci terapeutyczne, z ktérymi
wigze sig¢ zmiana.

Oszacowania wzrostu wydatkéw  ptatnika
publicznego zwigzane z  proponowanym
zapisem przedstawiono w rozdziale 3.2. Wyniki
analizy wptywu na budzet wnioskodawcy.

Omowiono przy punkcie E4
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Schemat dawkowania w programie

A. Dawkowanie:
1. Dorosli:

Infliksymab: Dawke 5 mg/kg masy ciata nalezy podawaé¢ w infuzji
dozylnej w tygodniach 0,2,6, a nastepnie co 8 tygodni.

Adalimumab: Dawka poczatkowa adalimumabu u dorostych pacjentéw
wynosi 80 mg podskérnie, a nastepnie po uplywie jednego tygodnia od
podania dawki poczatkowej stosuje sie dawke 40 mg podskérnie co
drugi tydzien.

Etanercept: Dawke 25 mg podawaé¢ dwa razy w tygodniu podskornie lub
50 mg raz w tygodniu. W uzasadnionych przypadkach mozna stosowaé
dawke 50 mg dwa razy w tygodniu przez okres do 12 tygodni, a
nastepnie w przypadku uzyskania pozytywnej odpowiedzi na leczenie
kontynuowaé podawanie dawki 25 mg dwa razy w tygodniu lub 50 mg
raz w tygodniu.

Sekukinumab:. Zalecana dawka to 300 mg sekukinumabu we
wstrzyknieciu podskérnym i jest ona poczatkowo podawana w tygodniu
0, 1., 2.,3. i 4, a nastepnie stosuje sie comiesigczne dawki
podtrzymujace.

Kazda dawka 300 mg jest podawana w postaci dwoch wstrzyknieé
podskornych po 150 mg.

Ustekinumab: Dawke poczatkowa 45 mg podaé podskoérnie, nastepnie 45
mg po 4 tygodniach, a potem 45 mg co 12 tygodni. U pacjentéw z masg
ciala powyzej 100 kg dawka poczatkowa wynosi 90 mg podawana
podskoérnie, nastepnie ta sama dawka po 4 tygodniach, a potem co 12
tygodni.

Iksekizumab: zalecana dawka to 160 mg podane we wstrzyknigciach
podskornych (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 podtrzymujagca wynoszaca 80 mg (jedno
wstrzyknigcie) podawana raz na 4 tygodnie.

2. Dzieci i mtodziez w wieku od 6 do 18 lat:
Etanercept:

Dawke 0,8 mg/kg m.c. do maksymalnej dawki 50 mg podawaé raz
w tygodniu.

Dawkowanie:
1. Dorosli:
Adalimumab, etanercept, infliksymab, iksekizumab, sekukinumab
i ustekinumab nalezy podawa¢ zgodnie z dawkowaniem okreslonym
w aktualnej na dzien wydania decyzji o objeciu refundacja

Charakterystyce Produktu Leczniczego z uwzglednieniem rekomendacji
EDF/EADV/IPC/PTD.

Dzieci i mtodziez w wieku od 6 do 18 lat:
2. Dzieci i mtodziez w wieku od 6 do 18 lat:

Etanercept nalezy podawaé¢ zgodnie z dawkowaniem okreslonym
w aktualnej na dzien wydania decyzji o objeciu refundacja
Charakterystyce Produktu Leczniczego z uwzglednieniem rekomendacji
EDF/EADV/IPC/PTD

Uproszczenie zapisu poprzez odwotanie do
odpowiednich ChPL oraz aktualnych wytycznych
wiodacych towarzystw  dermatologicznych
w zakresie dawkowania. Wskazanie
Charakterystyk aktualnych na dzien wydania
decyzji refundacyjnej zabezpiecza ptatnka
przed potencjalnym wzrostem  wydatkow
w przypadku znaczgcej zmiany w dawkowaniu
uwzglednionej w ChPL.

Badania diagnostyczne wykonywane w ramach programu

Badania przy kwalifikacji:
morfologia krwi z rozmazem;
badanie ogdlne moczu;
odczyn Biernackiego OB,

M= P

aminotransferaza asparaginianowa AspAT;

A Badania przy kwalifikacji:

1. morfologia krwi z rozmazem;

2. badanie ogdlne moczu;

3. odczyn Biernackiego OB,

4. aminotransferaza asparaginianowa AspAT;
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5. aminotransferaza alaninowa AIAT; 5. aminotransferaza alaninowa AIAT;

6. kreatynina i moczn k w surowicy; 6. kreatynina i moczn k w surowicy;

7. préba tuberkulinowa lub test Quantiferon; 7. proba tuberkulinowa lub test Quantiferon;

8. RTG klatki piersiowej z opisem (maksymalnie do 3 miesiecy przed | 8. RTG klatki piersiowej z opisem (maksymalnie do 3 miesiecy przed
kwalifikacja); kwalifikacja);

9. EKG z opisem (w przypadku pacjentéw w wieku od 6 do 18 lat — do | 9. EKG z opisem (w przypadku pacjentéw w wieku od 6 do 18 lat — do
decyzji lekarza prowadzgcego); decyzji lekarza prowadzgcego);

10. obecnos$¢ antygenu HBS; 10. obecnos$¢ antygenu HBS;

11. przeciwciata anty-HCV (w przypadku pozytywnego wynku nalezy [ 11. przeciwciata anty-HCV (w przypadku pozytywnego wyniku nalezy
oznaczy¢ PCR HCV metodg ilosciows); oznaczy¢ PCR HCV metodg ilosciowsg);

12.  przeciwciata anty-HIV; 12.  przeciwciata anty-HIV;

13. przeciwciata przeciwko Borrelia burgdorferi; 13. przeciwciata przeciwko Borrelia burgdorferi;

14. USG jamy brzusznej; 14. USG jamy brzusznej;

15. ASOQ; 15. ASQ;

16. przeciwciata ANA; 16. przeciwciata ANA;

17. VDRL; 17.  VDRL;

18. konsultacje lekarskie w kierunku ognisk siejacych (laryngologiczna, | 18. konsultacje lekarskie w kierunku ognisk siejgcych (laryngologiczna,
stomatologiczna, ginekologiczna); stomatologiczna, ginekologiczna);

19. wykluczenie cigzy; 19. wykluczenie cigzy;

20. wykonanie zdje¢ miejsc dotknietych tuszczyca (w celu dotgczenia zdje¢- | 20. wykonanie zdje¢ miejsc dotknietych tuszczycg (w celu dotgczenia zdjec-
plikbw *jpg do dokumentacji przekazywanej do Zespotu plikéw  *jpg do dokumentacji przekazywanej do Zespotu
Koordynacyjnego); Koordynacyjnego);

21. CRP. 21. CRP.

B. Monitorowanie leczenia: B. Monitorowanie leczenia:

Monitorowanie terapii infliksymabem - po 6 tygodniach (+/-7dni) oraz po
14 tygodniach (+/-7dni) od pierwszego podania infliksymabu, a
nastepnie co 16 tygodni (+/-7dni) nalezy wykonac:

1) morfologie krwi z rozmazem,

2) odczyn Biernackiego OB,

3) CRP,

4) aminotransferaze alaninowg AIAT,

5) aminotransferaze asparaginowg AspAT,

6) stezenie kreatyniny i mocznika w surowicy,

7) poziom bilirubiny,

8) ocene nasilenia zmian tuszczycowych w skali PASI, DLQI i BSA.
Ponadto, w 14, 46, 94 tygodniu od podania pierwszej dawki
infliksymabu, do dokumentacji dotgczy¢ zdjecia-pl ki *.jpg, tak jak
przy kwalifikacji do programu. Leczenie moze by¢ kontynuowane u

Monitorowanie terapii infliksymabem - po 6 tygodniach (+/-7dni) oraz po
14 tygodniach (+/-7dni) od pierwszego podania infliksymabu, a
nastepnie co 16 tygodni (+/-7dni) nalezy wykonac:

1) morfologie krwi z rozmazem,

2) odczyn Biernackiego OB,

3) CRP,

4) aminotransferaze alaninowg AIAT,

5) aminotransferaze asparaginowg AspAT,

6) stezenie kreatyniny i mocznika w surowicy,

7) poziom bilirubiny,

8) ocene nasilenia zmian tuszczycowych w skali PASI, DLQI i BSA.
Ponadto, w 14, 46, 94 tygodniu od podania pierwszej dawki
infliksymabu, do dokumentacji dotgczyé zdjecia-pl ki *.jpg, tak jak
przy kwalifikacji do programu. Leczenie moze by¢ kontynuowane u

Uproszczenie procedury kwalifikacji do dalszego
leczenia.
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pacjentdow, u ktorych uzyskano w 14 tygodniu terapii adekwatng
odpowiedz na leczenie. Ostateczng decyzje o kontynuacji
leczenia podejmuje lekarz prowadzacy po uzyskaniu akceptacji
Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego
w tuszczycy Plackowatej;

9) wywiad lekarski dotyczacy efektdow leczenia i mozliwych dziatan
niepozadanych;

Monitorowanie terapii sekukinumabem albo ustekinumabem albo

adalimumabem - po 4 tygodniach (+/-7dni) od pierwszego podania leku,

a nastepnie co 12 tygodni (+/-7dni), nalezy wykonac¢:

1 morfologie krwi z rozmazem,

)
2)  odczyn Biernackiego OB,
3) CRP,
4)  aminotransferaze alaninowg AIAT,
5) aminotransferaze asparaginowg AspAT,
6)  stezenie kreatyniny w surowicy,
)

~

ocene nasilenia zmian tuszczycowych w skali PASI, DLQI i BSA.
Ponadto, w 28 tygodniu od podania pierwszej dawki
ustekinumabu albo w 16 i 28 tygodniu od podania pierwszej dawki
adalimumabu albo sekukinumabu a nastepnie w 40 tygodniu, do
dokumentacji dotgczy¢ zdjecia- pliki *.jpg, tak jak przy kwalifikacji
do programu. Leczenie moze by¢ kontynuowane u pacjentow, u
ktorych  uzyskano adekwatng odpowiedz na leczenie
ustekinumabem w 28, a nastepnie 40 tygodniu albo
adalimumabem lub sekukinumabem w 16, a nastepnie 28
tygodniu. Ostateczng decyzje o kontynuacji leczenia
podejmuje lekarz prowadzacy po uzyskaniu akceptaciji
Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego
w Luszczycy Plackowatej,

8)  wywiad lekarski dotyczacy efektéw leczenia i mozliwych dziatan
niepozadanych;

Monitorowanie terapii etanerceptem - po 4 tygodniach (+/-7dni) oraz po
12 tygodniach (+/-7dni) od pierwszego podania leku, a nastepnie co 12
tygodni (+/-7dni) nalezy wykonac:

1) morfologie krwi z rozmazem,

2)  odczyn Biernackiego OB,

3) CRP,

4)  aminotransferaze alaninowg AIAT,

5)  aminotransferaze asparaginowg AspAT,

6) stezenie kreatyniny i moczn ka w surowicy,
7) poziom bilirubiny,

pacjentow, u ktérych uzyskano w 14 tygodniu terapii adekwatng
odpowiedz na leczenie. Ostateczng decyzje o kontynuacji
leczenia podejmuje lekarz prowadzacy.

9) wywiad lekarski dotyczacy efektdw leczenia i mozliwych dziatan
niepozadanych;

Monitorowanie terapii sekukinumabem albo ustekinumabem abo
adalimumabem - po 4 tygodniach (+/-7dni) od pierwszego podania leku,
a nastepnie co 12 tygodni (+/-7dni), nalezy wykonac¢:

1)  morfologie krwi z rozmazem,

2)  odczyn Biernackiego OB,

3) CRP,

4)  aminotransferaze alaninowg AIAT,

5)  aminotransferaze asparaginowg AspAT,
6)  stezenie kreatyniny w surowicy,

7)  oceng nasilenia zmian tuszczycowych w skali PASI, DLQI i BSA.
Ponadto, w 28 tygodniu od podania pierwszej dawki ustekinumabu
abo w 16 i 28 tygodniu od podania pierwszej dawki adalimumabu
abo sekukinumabu a nastepnie w 40 tygodniu, do dokumentaciji
dotgczy¢ zdjecia- pliki *.jpg, tak jak przy kwalifikacji do programu.
Leczenie moze by¢ kontynuowane u pacjentéw, u ktorych
uzyskano adekwatng odpowiedZ na leczenie ustekinumabem w
28, a nastepnie 40 tygodniu albo  adalimumabem lub
sekukinumabem w 16, a nastepnie 28 tygodniu. Ostatecznag
decyzje o kontynuacji leczenia podejmuje lekarz prowadzacy,

8)  wywiad lekarski dotyczgcy efekidw leczenia i mozliwych dziatan
niepozgdanych;

Monitorowanie terapii etanerceptem - po 4 tygodniach (+/-7dni) oraz po

12 tygodniach (+/-7dni) od pierwszego podania leku, a nastepnie co 12

tygodni (+/-7dni) nalezy wykonac:

1)  morfologie krwi z rozmazem,

2)  odczyn Biernackiego OB,

3) CRP,

4)  aminotransferaze alaninowg AIAT,

5)  aminotransferaze asparaginowg AspAT,

6) stezenie kreatyniny i moczn ka w surowicy,
7)  poziom bilirubiny,

Uproszczenie procedury kwalifikacji do dalszego
leczenia.

Uproszczenie procedury kwalifikacji do dalszego
leczenia.
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8) ocene nasilenia zmian tuszczycowych w skali PASI, DLQI (ew.
CDLQI) i BSA. Ponadto, w 12 i 24 tygodniu od podania pierwszej
dawki etanerceptu, do dokumentacji dotgczy¢ zdjecia-pliki *.jpg,
tak jak przy kwalifikacji do programu. Leczenie moze by¢
kontynuowane u pacjentdow, u ktorych uzyskano w 12 tygodniu
terapii adekwatng odpowiedz na leczenie. Ostateczng decyzje
o kontynuacji leczenia podejmuje lekarz prowadzacy po
uzyskaniu akceptacji Zespotu Koordynacyjnego do Spraw
Leczenia Biologicznego w Luszczycy Plackowatej;

9)  wywiad lekarski dotyczacy efektow leczenia i mozliwych dziatan
niepozadanych;

Monitorowanie terapii iksekizumabem - po 4 oraz 16 tygodniach (+/-
7dni) od pierwszego podania leku, a nastepnie co 12 tygodni (+/-7dni),
nalezy wykonac:

1) morfologig krwi z rozmazem,

) CRP,

) aminotransferaze alaninowg AIAT,

)  aminotransferaze asparaginowg AspAT,
)

)

a B WN

stezenie kreatyniny w surowicy,

oceng nasilenia zmian tuszczycowych w skali PASI, DLQI i BSA.
Ponadto, w 16 tygodniu od podania pierwszej dawki iksekizumabu
do dokumentacji dotaczy¢é zdjecia- plki *.jpg, tak jak przy
kwalifikacji do programu. Leczenie moze by¢ kontynuowane u
pacjentow, u ktoérych uzyskano adekwatng odpowiedz w 16
tygodniu. Ostateczng decyzje o kontynuacji leczenia
podejmuje lekarz prowadzacy po uzyskaniu akceptacji
Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego
w Luszczycy Plackowatej,

(2]

7)  wywiad lekarski dotyczacy efektow leczenia i mozliwych dziatan
niepozadanych;

co najmniej raz na 365 dni nalezy wykona¢ EKG oraz RTG Kklatki

piersiowej lub test Quantiferon;

w przypadku pacjentéw z pozytywnym wynikiem badania na obecnos¢
przeciwciat anty-HCV nalezy co 12 tygodni wykona¢ oznaczenie PCR
HCV metodg ilosciowa.

Monitorowanie programu:

gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta danych dotyczgcych
monitorowania leczenia i kazdorazowe ich przedstawianie na zgdanie
kontrolerow Narodowego Funduszu Zdrowia;

uzupetnienie danych zawartych w rejestrze (SMPT) dostepnym za

pomocg aplkacji internetowej udostepnionej przez OW NFZ, z
czestotliwoscig zgodng z opisem programu oraz na zakonczenie

8) ocene nasilenia zmian fuszczycowych w skali PASI, DLQI (ew.
CDLAQI) i BSA. Ponadto, w 12 i 24 tygodniu od podania pierwszej
dawki etanerceptu, do dokumentacji dotgczy¢ zdjecia-plki *.jpg,
tak jak przy kwalifkacji do programu. Leczenie moze by¢
kontynuowane u pacjentéw, u ktoérych uzyskano w 12 tygodniu
terapii adekwatng odpowiedz na leczenie. Ostateczng decyzje
o kontynuacji leczenia podejmuje lekarz prowadzacy;

9)  wywiad lekarski dotyczacy efektow leczenia i mozliwych dziatan
niepozadanych;

Monitorowanie terapii iksekizumabem - po 4 oraz 16 tygodniach (+/-7dni)

od pierwszego podania leku, a nastepnie co 12 tygodni (+/-7dni), nalezy

wykonac:

1)  morfologie krwi z rozmazem,

2) CRP,

3)  aminotransferaze alaninowg AIAT,

4)  aminotransferaze asparaginowg AspAT,

5)  stezenie kreatyniny w surowicy,

6) ocene nasilenia zmian tuszczycowych w skali PASI, DLQI i BSA.
Ponadto, w 16 tygodniu od podania pierwszej dawki iksekizumabu
do dokumentacji dotaczy¢ zdjecia- plki *jpg, tak jak przy
kwalifikacji do programu. Leczenie moze by¢ kontynuowane u
pacjentow, u ktorych uzyskano adekwatng odpowiedz w 16

tygodniu. Ostateczng decyzje o kontynuacji leczenia
podejmuje lekarz prowadzacy,

7)  wywiad lekarski dotyczacy efektow leczenia i mozliwych dziatan
niepozgdanych;

co najmniej raz na 365 dni nalezy wykona¢ EKG oraz RTG klatki

piersiowej lub test Quantiferon;

w przypadku pacjentdw z pozytywnym wyn kiem badania na obecnosc¢
przeciwciat anty-HCV nalezy co 12 tygodni wykona¢ oznaczenie PCR
HCV metodg ilosciowa.

Monitorowanie programu:

gromadzenie w dokumentacji medycznej pacjenta danych dotyczacych
monitorowania leczenia i kazdorazowe ich przedstawianie na zgdanie
kontrolerow Narodowego Funduszu Zdrowia;

uzupetnienie danych zawartych w rejestrze (SMPT) dostepnym za

pomocg aplkacji internetowej udostepnionej przez OW NFZ, z
czestotliwoscig zgodng z opisem programu oraz na zakonczenie

Uproszczenie procedury kwalifikacji do dalszego
leczenia.
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L40.0)
leczenia; leczenia;
3. przekazywanie informacji sprawozdawczo-rozliczeniowych do 3. przekazywanie informacji sprawozdawczo-rozliczeniowych do
NFZ: informacje przekazuje sie¢ do NFZ w formie papierowej lub w NFZ: informacje przekazuje sie do NFZ w formie papierowej lub w
formie elektronicznej, zgodnie z wymaganiami opublikowanymi formie elektronicznej, zgodnie z wymaganiami opublikowanymi
przez Narodowy Fundusz Zdrowia. przez Narodowy Fundusz Zdrowia.
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3. Wptyw na wydatki ptatnika publicznego

3.1. Opis modelu
Cel

Celem AWB jest prognoza wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze $rodkoéw
publicznych (NFZ) w przypadku wprowadzenia zaproponowanych zmian w programie lekowym
B.47. ,Leczenie umiarkowane;j i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)”.

Perspektywa

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego. Ze wzgledu na brak wspotptacenia pacjentéw
za oceniang technologie medyczng perspektywa wspoélna (NFZ + $wiadczeniobiorca) jest tozsama
z perspektywg NFZ.

Horyzont czasowy
W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy (ij. lata 2020-2021).
Kluczowe zatozenia

Analize przeprowadzono w 3 wariantach odzwierciedlajgcych konsekwencje finansowe poszczegdlnych
zmian zaproponowanych do wprowadzenia w programie lekowym. Dodatkowo przeprowadzono wariant
analizy, ktéry pokazuje konsekwencje finansowe wszystkich wprowadzonych zmian tgcznie.

Dla kazdego wariantu analizy rozwazano dwa scenariusze — istniejgcy — zaktadajgcy brak zmian
w programie lekowym B.47. ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci fuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)”
i nowy, ktérych zaktada wprowadzenie zaproponowanych zmian. Szczegdtowe zatozenia poszczegdinych
wariantow analizy opisano w tabeli ponize;.

Tabela 3. Gléwne zatozenia poszczegoélnych wariantéow analizy wplywu na budzet

Scenariusz
Wariant
Istniejacy Nowy
Leki stosowane u pacjentdw z ‘tuszczyca
umiarkowang (PASI >10): infliksymab, adalimumab,
‘ . L etanercept i ustekinumab.
e Leki stosowane u pacjentéw z tuszczyca )
umiarkowana (PASI >10): wytacznie Pozostate parametry bez zmian.
infliksymab Maksymalny czas stosowania lekow: wszystkie leki
2 e Maksymalny czas stosowania lekow: stosowane maksymalnie 96 tyg.
INF, SEK, IKS - 96 tyg. Pozostate parametry bez zmian.

UST, ADA — 48 tyg. Minimalna wartos¢ PASI do  ponownego
3 ETA — 24 tyg. rozpoczecia leczenia — 7.

e Minimalna warto$¢ PASI do ponownego | Pozostate parametry bez zmian.

rozpoczecia leczenia - 10

4 Wszystkie ww. zmiany wprowadzone jednoczesnie.

INF — infliksymab, SEK — sekukinumab, IKS — ksekizumab, UST — ustekinumab, ADA — adalimumab, ETA — etanercept, PASI — ang.
Psoriasis Area Severity Index

Dane wejsciowe do modelu — wielko$¢ populacji docelowej

Wielkos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych z SMPT dla programu lekowego B.47.
.Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)” udostepnionych przez NFZ
pismem z dnia 8 maja 2019 r. (stan na dzien 7 maja 2019 r.) na potrzeby oceny leku Tremfya (guselkumab)
w leczeniu umiarkowanej i ciezkiej tuszczycy plackowatej. taczng liczbe pacjentdow w programie
w poszczegolnych latach obliczono jako sume pacjentéw leczonych (nowych oraz kontynuujgcych leczenie)
i z przerwg w leczeniu.

Kolejne kroki oszacowania populacji polegaty na:
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1. Oszacowaniu $redniego rocznego wzrostu tgcznej liczby pacjentow w programie (32%), przy czym
przyjeto, ze roczny wzrost fgcznej liczby pacjentédw nie bedzie az tak dynamiczny w kolejnych latach ze
wzgledu na nasycenie rynku zwigzane z nowymi substancjami finansowanymi w ramach ocenianego PL.
Ostatecznie przyjeto, ze roczny wzrost tgcznej liczby pacjentéw w latach 2019-2021 bedzie taki sam jak
w roku 2018, tj. 19,66%.

2. Oszacowaniu jaka czes$¢ wszystkich pacjentow jest aktywnie leczona w kolejnych latach. Przyjeto, ze
stosunek pacjentéow leczonych do wszystkich pacjentow w latach 2019-2021 bedzie taki sam jak w latach
2017-2018, tj. 60%. W ponizszej tabeli przedstawiono liczbe pacjentéw w programie.

Tabela 4. Liczba pacjentéw w PL B.47 "Leczenie umiarkowanej i ciezkiej tuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)"
na podstawie danych z SMPT (stan na 7.05.2019) i ekstrapolacja na lata 2019-2021

Liczba pacjentow
Rok Leczonych (nowi + kontynuujacy) W trakcie przerwy w leczeniu tacznie w programie
2013 52 74 126
2014 85 109 194
2015 121 153 274
2016 153 175 328
2017 247 160 407
2018 292 195 487
2019 349 233 583
2020 418 279 697
2021 500 334 834

3. Oszacowaniu jaki odsetek pacjentéw stanowig pacjenci z tuszczycg umiarkowang. Ze wzgledu na objecie
refundacjg tuszczycy umiarkowanej 1.07.2015 oszacowanie przeprowadzono oddzielnie w populaciji
pacjentdbw nowo wigczanych w poszczegdlnych latach, pacjentéw kontynuujgcych leczenie oraz u
pacjentéw z przerwg w leczeniu. Przyjeto, ze w latach 2019-2021 stosunek pacjentéw z umiarkowang
tuszczycg do wszystkich pacjentéw w poszczegdlnych grupach bedzie taki sam jak w roku 2018. W
ponizszej tabeli przedstawiono warto$ci przyjete do obliczen.

Tabela 5. Odsetek pacjentéw z tuszczyca umiarkowang w PL B.47 "Leczenie umiarkowanej i ciezkiej tuszczycy
plackowatej (ICD-10 L40.0)" na podstawie danych z SMPT (stan na 7.05.2019)

Grupa pacjentow Odsetek pacjentow z tuszczyca umiarkowana
Leczeni (wtaczeni do PL w danym roku oraz kontynuujacy) 13,36%
Kontynuujacy leczenie 25,81%
W trakcie przerwy w leczeniu 2,56%

Ponizej przedstawiono wielkos¢ populaciji docelowej w podziale na status programu oraz stopien nasilenia
tuszczycy.

Tabela 6. Oszacowanie liczby pacjentéw w PL B.47 "Leczenie umiarkowanej i ciezkiej luszczycy plackowatej
(ICD-10 L40.0)" na lata 2019-2021 w podziale na stopien nasilenia tuszczycy

Liczba pacjentéw
Rok Nasilenie tuszczycy Leczonych W trakcie
przerwy w
Nowych Kontynuujacych tacznie leczeniu
Umiarkowana 46 10 7
2020 418
Cigzka 133 229 272
Umiarkowana 55 1" 9
2021 500
Ciezka 159 274 326
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4. W kolejnym kroku oszacowano ile pacjentow bedzie stosowatlo poszczegdlne substancje czynne
finansowane w ramach ocenianego programu lekowego. W tym celu oszacowano udzialy
poszczegodlnych substancji tgcznie wsréd pacjentow aktualnie leczonych jak i w trakcie przerwy w
leczeniu w podziale na pacjentéw z tuszczycg umiarkowang i tuszczycg ciezkg na podstawie danych z
SMPT za wszystkie dostepne petne lata (2013-2018).

Przyjeto, ze udziaty w rynku w scenariuszu nowym nie ulegng zmianie w wariancie 2. (zaktadajgcym
wydiuzenie czasu stosowania lekéw) i 3. analizy (minimalna warto$s¢ PASI do ponownego rozpoczecia
leczenia — 7). W scenariuszu nowym dla wariantu 1. (zaktadajgcego rozszerzenie katalogu lekéw
stosowanych w tuszczycy umiarkowanej) i 4. (wprowadzajgcego wszystkie zmiany jednoczes$nie)
przyjeto, ze udziat lekoéw stosowanych w tuszczycy umiarkowanej u nowo wigczanych do programu
pacjentow bedzie proporcjonalny do udziatu tych lekéw w tuszczycy ciezkiej.

Tabela 7. Udzialy w rynku poszczegdlnych substancji czynnych

umiarkowana ciezka umiarkowana ciezka
adalimumab 0,00% 49,88% 50,18% 49,88%
etanercept 0,00% 1,58% 1,59% 1,58%
iksekizumab 0,00% 0,12% 0,00% 0,12%
infliksymab 100,00%* 6,43% 6,47% 6,43%
sekukinumab 0,00% 0,49% 0,00% 0,49%
ustekinumab 0,00% 41,50% 41,76% 41,50%
Suma 100,00% 100,00% 100,00% 100,00%

*Z danych SMPT wynka, ze w 2013 roku jeden pacjent z tuszczycg umiarkowang byt leczony adalimumabem. Poniewaz jest
to niezgodne z zapisami ocenianego programu lekowego przyjeto, ze w scenariuszu istniejgcym infl ksymab ma 100% udziatow.

5. Podsumowanie

Ponizej przedstawiono ostateczng wielko$¢ populacji pacjentéw stosujgcg poszczegdlne substancje czynne
oszacowang na podstawie danych z SMPT.

W scenariuszu istniejgcym oraz w scenariuszach nowych w wariancie 1 i 2 przyjeto, ze leczeni sg pacjenci
okresleni w tabeli jako pacjenci ,nowi” i ,kontynuujgcy” (tgcznie 418 osob w pierwszym i 500 oséb w drugim
roku).

Wazrost wielkosci populacji docelowej w wariantach 3 i 4 oszacowano na podstawie opinii Konsultant
Krajowej w dziedzinie dermatologii i wenerologii, prof. Joanny Narbutt. Przyjeto, ze 12,5% wiecej pacjentéw
(Srednia z zakresu 10-15% wskazanego przez eksperta) bedzie ponownie kwalifikowana do leczenia
w ramach PL B.47 w przypadku obnizenia kryterium ponownej kwalifikacji do PASI =7. W scenariuszach
nowych w wariancie 3. i 4. do populacji pacjentéw leczonych doliczono wiec 12,5% pacjentow ze statusem
programu ,przerwa w leczeniu”. W konsekwenciji fgczna wielko$é populacji leczonej w scenariuszach nowych
w wariancie 3. i 4.wynosi 453 osoby w pierwszym i 542 osoby w drugim roku.

Tabela 8. Wielkos¢ populacji w poszczegoinych wariantach analizy w podziale na stosowane substancje czynne

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy
I rok Il rok | rok Il rok
Wariant 1
adalimumab 181 216 204 250
etanercept 6 7 6 8
iksekizumab 0 1 0 1
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Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy
I rok Il rok I rok Il rok
infliksymab 79 95 36 32
sekukinumab 2 2 2 2
ustekinumab 150 180 170 208
Suma 418 500 418 500
Wariant 2
adalimumab 181 216 181 216
etanercept 6 7 6 7
iksekizumab 0 1 0 1
infliksymab 79 95 79 95
sekukinumab 2 2 2 2
ustekinumab 150 180 150 180
Suma 418 500 418 500
Wariant 3
adalimumab 181 216 198 236
etanercept 6 7 6 7
iksekizumab 0 1 0 1
infliksymab 79 95 82 98
sekukinumab 2 2 2 2
ustekinumab 150 180 164 197
Suma 418 500 453 542
Wariant 4
adalimumab 181 216 221 270
etanercept 6 7 7 9
iksekizumab 0 1 0 1
infliksymab 79 95 39 36
sekukinumab 2 2 2 2
ustekinumab 150 180 184 225
Suma 418 500 453 542

Dane wejsciowe do modelu — koszty

W analizie uwzgledniono bezposrednie koszty medyczne, réznicujgce scenariusz nowy i istniejgcy tj. koszt
lekéw biologicznych podawanych w ramach leczenia umiarkowane;j i ciezkiej tuszczycy plackowatej, koszt
podania lekéw oraz koszt diagnostyki i monitorowania w ramach PL B.47.

Koszt lekow

Uwzgledniono ceny lekow refundowanych w ramach PL B.47 na podstawie danych sprzedazowych NFZ
za okres styczen-marzec 2019 pochodzgcych z serwisu IKAR PRO. W obliczeniach uwzgledniono cene
za 1 mg substancji czynnej wazong udziatami w tym samym okresie czasu.

Tabela 9. Koszt substancji czynnych

Substancja

Cena realna wazona za mg substancji

adalimumab

22,37z
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Substancja Cena realna wazona za mg substancji
etanercept 7,52 z

iksekizumab 31,24 zt

infliksymab 7,85zt

sekukinumab 4,12 zt

ustekinumab 206,11 zt

Dawkowanie

Przyjeto dawkowanie lekéw na podstawie charakterystyk produktéw leczniczych. W tabeli ponizej
przedstawiono uwzglednione w obliczeniach dawkowanie wraz z komentarzem.

Tabela 10. Dawkowanie poszczegélnych substancji czynnych

Substancja Dawkowanie na podstawie ChPL Uwagi
Zalecana dawka u dorostych pacjentow wynosi 80 mg podskornie jako
dawka poczatkowa, a nastepnie po uptywie jednego tygodnia od podania
dawki poczatkowej, 40 mg podskdrnie co drugi tydzien. ) ) )
w obliczeniach uwzgledniono

Nalezy ponownie dokfadnie rozwazy¢ czy kontynuowa¢ leczenie dtuzej niz
przez 16 tygodni, jesli pacjent nie reaguje na leczenie w tym okresie.

Po uptywie 16 tygodni u pacjentéw, ktérzy nie wykazali wystarczajgcej
adalimumab | odpowiedzi na leczenie, moze byC¢ korzystne zwigkszenie czestosci
dawkowania do 40 mg co tydzien. U pacjenta z niewystarczajgca
odpowiedzig na leczenie po zwigkszeniu czestosci dawkowania nalezy
powtérnie doktadnie rozwazy¢ oczekiwane korzysci i potencjalne ryzyko
zwigzane z dalszym stosowaniem produktu AMGEVITA raz w tygodniu.
Jesli zwiekszajgc czestos¢ dawkowania osiggnie sie wystarczajaca
odpowiedz na leczenie, dawke mozna nastepnie zmniejszy¢ do 40 mg co
drugi tydzien.

podstawowy schemat dawkowania,
tj. dawke poczatkowg 80 mg a nastepnie
po uptywie jednego tygodnia od podania
dawki poczatkowej, 40 mg podskodrnie
co drugi tydzien.

Nie testowano mozliwosci zwiekszenia
czestosci dawkowania do 40 mg co
tydzien.

Dorosli

Zaleca sie dawke 25 mg produktu Enbrel dwa razy w tygodniu lub dawke 50
mg raz w tygodniu. Alternatywnie, mozna stosowa¢ dawke 50 mg dwa razy
w tygodniu przez okres do 12 tygodni, a nastepnie, jezeli istnieje taka
potrzeba, nalezy podawa¢ dawke 25 mg dwa razy w tygodniu lub 50 mg raz
w tygodniu.

Leczenie produktem Enbrel nalezy kontynuowa¢ do momentu osiggnigcia
remisji, az do 24 tygodni. U niektérych dorostych pacjentow nalezy
rozwazy¢ terapie ciagta, trwajacg powyzej 24 tygodni. U pacjentéw, u
ktorych nie stwierdzono odpowiedzi na leczenie po uptywie 12 tygodni,
nalezy przerwaé leczenie. Jezeli jest wskazane ponowne leczenie
produktem Enbrel, nalezy zastosowa¢é podane powyzej wskazowki
dotyczace diugosci leczenia. Nalezy stosowa¢ dawke 25 mg podawang
dwa razy w tygodniu lub dawke 50 mg raz w tygodniu.

tuszczyca zwykia (plackowata) u dzieci i miodziezy (w wieku 6 lat i
powyzej)

Zalecana dawka wynosi 0,8 mg/kg masy ciata (do dawki maksymalnej 50
mg) podawana jeden raz w tygodniu przez okres do 24 tygodni. Leczenie
powinno byé przerwane u pacjentow, u ktorych nie obserwuje sie
odpowiedzi po 12 tygodniach leczenia.

Jezeli jest wskazane ponowne leczenie produktem Enbrel, nalezy
zastosowaC podane powyzej wskazowki dotyczgce dtugosci leczenia.
Nalezy stosowa¢ dawke 0,8 mg/kg masy ciata (do dawki maksymalnej 50
mg) jeden raz w tygodniu.

etanercept

W  przypadku populacji dziecigcej
uwzgledniono dawke maksymalng -
tj. takg sama jak w populacji dorostych.

Zalecana dawka to 160 mg podane we wstrzyknieciach podskérnych (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 wynoszaca 80 mg (jedno wstrzykniecie) podawana raz na 4
tygodnie.

W przypadku pacjentow, u ktérych po 16 do 20 tygodniach terapii
stwierdzony zostanie brak odpowiedzi, nalezy rozwazy¢ przerwanie
leczenia. U niektérych pacjentow wykazujgcych poczgtkowo odpowiedz
czesciowg moze poézniej nastgpi€¢ poprawa w miare kontynuacji leczenia
przez ponad 20 tygodni.

iksekizumab

W obliczeniach uwzgledniono
podstawowy schemat dawkowania.

infliksymab | 5 mg/kg mc. podawane w infuzji dozylnej. Nastepnie po 2 i 6 tygodniach od

Przyjeto sredniag mase ciata cziowieka
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Substancja

Dawkowanie na podstawie ChPL

Uwagi

pierwszego podania nalezy poda¢ dodatkowe infuzje w dawce 5 mg/kg mc.,
a potem co 8 tygodni. Jesli pacjent nie zareaguje na leczenie po 14
tygodniach (tj. po podaniu 4 dawek), nie nalezy podawac kolejnych dawek
infliksymabu.

dorostego na podstawie Gajewska 2015,
tj. 70 kg.

sekukinumab

Zalecana dawka to 300 mg sekukinumabu we wstrzyknieciu podskérnym i
jest ona poczatkowo podawana w tygodniu 0., 1., 2. i 3., a nastepnie
stosuje sie comiesieczne dawki podtrzymujgce, poczawszy od tygodnia 4.
Kazda dawka 300 mg jest podawana w postaci dwoch wstrzyknieé
podskoérnych po 150 mg.

Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia u pacjentow, ktorzy nie wykazujg
zadnej odpowiedzi po okresie do 16 tygodni leczenia. Niektérzy pacjenci z
odpowiedzig czesciowg na poczatku leczenia moga pdzniej wykazywac
poprawe w miare kontynuowania leczenia po uptywie 16 tygodni.

W obliczeniach uwzgledniono
podstawowy schemat dawkowania.

ustekinumab

Zalecanym dawkowaniem produktu STELARA jest dawka poczatkowa
wynoszaca 45 mg podawana podskoérnie, nastepnie dawka 45 mg po 4
tygodniach, a potem co 12 tygodni.

Nalezy rozwazy¢ mozliwos¢ przerwania leczenia u pacjentéw, ktérzy nie
wykazujg odpowiedzi klinicznej do 28. tygodnia terapii.

Pacjenci z masg ciata > 100 kg

Dla pacjentéw z masg ciata > 100 kg dawka poczatkowa wynosi 90 mg
podawana podskornie, nastepnie dawka 90 mg po 4 tygodniach, a potem
co 12 tygodni. Udowodniono, ze u tych pacjentéw, produkt podany w dawce
45 mg réwniez wykazuje skutecznos¢. Jednakze w przypadku dawki 90 mg
skutecznos¢ byta wigksza.

Przyjeto Srednia mase ciata cziowieka
dorostego na podstawie Gajewska 2015,
tj. 70 kg. Nie testowano dawkowania dla
pacjentow > 100 kg.

Zrédto: ChPL Amgevita, ChPL Enbrel, ChPL Talz, ChPL Remsima, ChPL Cosentyx, ChPL Stelara

Czas leczenia

Tabela 11. Czas leczenia poszczegdlnymi substancjami [tyg.]

. Scenariusz Scenariusz nowy
Substancja istniei
Istniejacy Wariant 1 Wariant 2 Wariant 3 Wariant 4

adalimumab 48

etanercept 24

iksekizumab 9 Jak w scenariuszu 96 Jak w scenariuszu %6
infliksymab 9 istniejgcym istniejacym
sekukinumab 96
ustekinumab 48

Koszt podania
Adalimumab, etanercept, iksekizumab, sekukinuma i ustekinumab podawane sg podskérne. Przyjeto, ze

pierwsze podanie ww.

substancji

nastepuje w ramach swiadczenia ,przyjecia pacjenta w trybie

ambulatoryjnym zwigzanym z wykonaniem programu” (koszt 108,16 PLN na podstawie Zarzgdzenia
30/2019/DGL). Kazde kolejne podanie pacjent wykonuje samodzielnie w warunkach domowych, jednak
wydanie leku nastepuje w trakcie wizyt ambulatoryjnych. Czestotliwo$¢ wizyt okreslona jest tresci programu
lekowego i uzalezniona od stosowanej substancji czynnej, a takze od czasu trwania terapii.

Infliksymab podawany jest w infuzji dozylnej w ramach $wiadczenia ,hospitalizacja zwigzana z wykonaniem
programu” (koszt 486,72 PLN na podstawie Zarzadzenia 30/2019/DGL).

Tabela 12. Liczba wizyt zwigzanych z podaniem/wydaniem leku

Liczba wizyt zwigzanych z podaniem/wydaniem leku
. Czestotliwos¢ podan/wizyt zwigzanych
Substancja daniem lek Koszt
2 WA Bl En LEL . Wariant1 | Wariant3 | Wariant2 | Wariant 4
jednostkowy

adalimumab Monitorowanie terapii sekukinumabem 108,16 PLN Rok -5 Rok -5
N albo ustekinumabem albo adalimumabem Rok Il — 0 Rok Il — 4

sekukinumab | _,, 4 tygodniach (+/-7dni) od pierwszego 108,16 PLN

27/36




Propozycie zmian w zapisach programu lekowego ,Leczenie 0T.4320.10.2019
umiarkowane;j i ciezkiej tuszczycy plackowatej (ICD-10 L40.0)”

Liczba wizyt zwigzanych z podaniem/wydaniem leku
o Czestotliwos¢ podan/wizyt zwigzanych
Substancja .
z wydaniem leku et Wariant1 | Wariant3 | Wariant2 | Wariant 4
jednostkowy
i podania leku, a nastepnie co 12 tygodni
ustekinumab (+/-7dni) 108,16 PLN
Monitorowanie terapii etanerceptem - po

4 tygodniach (+/-7dni) oraz po 12 Rok | —4 Rok | — 6

etanercept tygodniach (+/-7dni) od pierwszego 108,16 PLN
podania leku, a nastepnie co 12 tygodni Rok Il -0 Rok Il -4

(+/-7dni)
Monitorowanie terapii ksekizumabem -

i _7dni Rok | -5 Rok I -5

iksekizumab | _ PO 4 oraz 16 tygodniach (+/-7dni) od 108,16 PLN
pierwszego podania leku, a nastepnie co Rok Il — 4 Rok Il — 4

12 tygodni (+/-7dni)

. . . Rok | -8 Rok | - 8

infliksymab Zgodnie z dawkowaniem wg. ChPL 486,72 PLN
Rok Il - 6 Rok Il - 6

Koszt kwalifikacji do programu, diagnostyka i monitorowanie

Koszt kwalifikacji do programu uwzgledniono jednorazowo w pierwszym roku leczenia. Koszt tego
$wiadczenia przyjeto jako 338,00 PLN na podstawie Zarzgadzenia 30/2019/DGL.

Dodatkowo uwzgledniono roczny ryczatt za diagnostyke w programie lekowym B.47 ,Leczenie umiarkowanej
i ciezkiej tuszczycy plackowatej” (koszt 778,75 PLN na podstawie Zarzadzenia 30/2019/DGL) naliczany
pacjentom proporcjonalnie do czasu przebywania w programie lekowym, tj. zgodnie z czasem trwania
okreslonej terapii.

Koszt leczenia - podsumowanie

Koszt leczenia obliczono na jednego pacjenta uwzgledniajgc koszt kwalifikacji do PL, koszt leku, koszt
podania, koszt diagnostyki i monitorowania. Ze wzgledu na rézny czas trwania leczenia koszt leczenia
poszczegblnymi substancjami jest inny w pierwszym i drugim roku leczenia.

Koszt leczenia pojedynczego pacjenta przemnozono nastepnie przez oszacowang wielko$¢ populacji
docelowej. Przyjeto, ze pacjenci ,nowi” kwalifikowani sg do programu lekowego po raz pierwszy, a zatem
wszystkim pacjentom nowym naliczono koszt leczenia obliczony dla pierwszego roku. Przyjeto, ze 50%
pacjentow ,kontynuujgcych” to pacjenci, ktérzy rozpoczeli leczenie w pierwszym roku i kontynuujg leczenie
(jesli umozliwia to program lekowy), dlatego jest im naliczany koszt drugiego roku leczenia. Jednoczesnie
drugie 50% pacjentéw ,kontynuujgcych” to pacjenci wigczeni ponownie do programu lekowego, dlatego
naliczono im koszt pierwszego roku leczenia. Poniewaz na podstawie danych z SMPT nie jest mozliwe
oszacowanie kiedy pacjenci rozpoczeli leczenie przyjeto arbitralnie, ze pacjenci ktérym naliczany jest koszt
drugiego roku leczenia stanowig 50%.

3.2. Wyniki analizy wplywu na budzet wnioskodawcy

Ponizej przedstawiono wyniki analizy wptywu na budzet. Dla wszystkich wariantow analizy przedstawiono
koszty w podziale na substancje czynne. Koszty te obejmujg tgcznie koszt leku, koszt podania, kwalifikacji
do programu lekowego oraz koszt diagnostyki i monitorowania.

Wariant 1 — nowe leki stosowane w tuszczycy umiarkowanej

Wyniki analizy wptywu na budzet przy zatozeniu rozszerzenia katalogu lekéw stosowanych w tuszczycy
umiarkowanej o adalimumab, etanercept i ustekinumab wykazuja, ze inkrementalne wydatki NFZ wzrosng
ok. 344 tys. zt w pierwszym roku i o ok. 346 tys. zt w drugim roku.

Tabela 13. Wyniki analizy wptywu na budzet - wariant 1

Kategoria kosztu ‘ | rok [zi] ‘ Il rok [z1]

Scenariusz istniejacy

adalimumab ‘ 3070 136 ‘ 3673603
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Kategoria kosztu I rok [z1] Il rok [zi]
etanercept 41129 49 213
iksekizumab 17 240 20 629
infliksymab 2 051 600 2 454 863
sekukinumab 33 934 40 604
ustekinumab 4929 348 5 898 261
Koszt sumaryczny 10 143 387 12137 173
Scenariusz nowy
adalimumab 3 646 918 4 435 491
etanercept 48 856 59 420
iksekizumab 17 240 20 629
infliksymab 884 613 805 461
sekukinumab 33934 40 604
ustekinumab 5855 417 7 121 535
Koszt sumaryczny 10 486 978 12 483 140
Koszty inkrementalne
adalimumab 576 782 761 889
etanercept 7727 10 207
iksekizumab 0 0
infliksymab -1 166 986 -1 649 402
sekukinumab 0 0
ustekinumab 926 069 1223273
343 592 345 967

Koszt sumaryczny
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Wariant 2 — wydiuzenie czasu stosowania adalimumabu, etanerceptu i ustekinumabu do 96 tygodni

Wyniki analizy wptywu na budzet przy zatozeniu wydtuzenia czasu stosowania adalimumabu, etanerceptu
i ustakinumabu do 96 tygodni wykazuja, Ze inkrementalne wydatki NFZ wzrosng o ok. 3,3 min z

w pierwszym roku i o ok. 4 min zt w drugim roku.

Tabela 14. Wyniki analizy wptywu na budzet - wariant 2

Kategoria kosztu | rok [zf] Il rok [zi]
Scenariusz istniejacy
adalimumab 3070 136 3673603
etanercept 41129 49 213
iksekizumab 17 240 20 629
infliksymab 2 051 600 2 454 863
sekukinumab 33934 40 604
ustekinumab 4929 348 5898 261
Koszt sumaryczny 10 143 387 12137 173
Scenariusz nowy
adalimumab 4 486 825 5 368 756
etanercept 114 971 137 570
iksekizumab 17 240 20 629
infliksymab 2 051 600 2 454 863
sekukinumab 33934 40 604
ustekinumab 6 753 069 8 080 454
Koszt sumaryczny 13 457 639 16 102 876
Koszty inkrementalne
adalimumab 1416 689 1695 153
etanercept 73 842 88 357
iksekizumab 0 0
infliksymab 0 0
sekukinumab 0 0
ustekinumab 1823721 2182193
Koszt sumaryczny 3314 253 3965703
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Wariant 3 — nizszy prég ponownej kwalifikacji do PL

Wyniki analizy wptywu na budzet przy zatozeniu obnizenia minimalnej wartos¢ PASI wymaganej
do ponownego rozpoczecia leczenia z 10 do 7 wykazujg, ze inkrementalne wydatki NFZ wzrosng
o0 ok. 1,2 min zt w pierwszym roku i o ok. 1,4 min zt w drugim roku.

Tabela 15. Wyniki analizy wptywu na budzet - wariant 3

Kategoria kosztu | rok [zf] Il rok [z1]
Scenariusz istniejacy
adalimumab 3070 136 3673603
etanercept 41129 49 213
iksekizumab 17 240 20 629
infliksymab 2 051 600 2 454 863
sekukinumab 33934 40 604
ustekinumab 4929 348 5898 261
Koszt sumaryczny 10 143 387 12137 173
Scenariusz nowy
adalimumab 3491824 4178178
etanercept 46 778 55973
iksekizumab 19 062 22 809
infliksymab 2134 785 2 554 398
sekukinumab 37 472 44 838
ustekinumab 5 606 401 6 708 397
Koszt sumaryczny 11 336 322 13 564 592
Koszty inkrementalne
adalimumab 421 688 504 575
etanercept 5649 6 759
iksekizumab 1822 2180
infliksymab 83185 99 536
sekukinumab 3538 4 233
ustekinumab 677 054 810 135
Koszt sumaryczny 1192 935 1427 419
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Wariant 4 — jednoczesne wprowadzenie wszystkich proponowanych zmian

Wyniki analizy wptywu na budzet przy zatozeniu, ze do programu wprowadzone zostang wszystkie
zaproponowane zmiany, tj. jednoczesnie rozszerzeniu ulegnie katalog lekéw stosowanych w tuszczycy
umiarkowanej o adalimumab, etanercept i ustekinumab, wydtuzeniu ulegnie czas stosowania adalimumabu,
etanerceptu i ustakinumabu do 96 tygodni a takze obnizona zostanie minimalna warto§¢ PASI wymaganej
do ponownego rozpoczecia leczenia z 10 do 7 wykazujg, ze inkrementalne wydatki NFZ wzrosng
0 ok. 4,9 min zt w pierwszym roku i 0 ok. 6 min zt w drugim roku.

Tabela 16. Wyniki analizy wplywu na budzet - wariant 4

Kategoria kosztu I rok [zf] Il rok [zi]
Scenariusz istniejacy
adalimumab 3070 136 3673603
etanercept 41129 49 213
iksekizumab 17 240 20 629
infliksymab 2 051 600 2 454 863
sekukinumab 33934 40 604
ustekinumab 4929 348 5898 261
Koszt sumaryczny 10 143 387 12137 173
Scenariusz nowy
adalimumab 5559 570 6 789 379
etanercept 142 050 173 517
iksekizumab 19 062 22 809
infliksymab 967 798 904 997
sekukinumab 37 472 44 838
ustekinumab 8 358 194 10 208 094
Koszt sumaryczny 15 084 147 18 143 634
Koszty inkrementalne
adalimumab 2489 434 3115777
etanercept 100 921 124 303
iksekizumab 1822 2180
infliksymab -1 083 801 -1 549 866
sekukinumab 3538 4 233
ustekinumab 3428 846 4 309 833
Koszt sumaryczny 4940 760 6 006 461

3.3. Ograniczenia

Przeprowadzone obliczenia cechujg sie pewnymi ograniczeniami:

. W analizie zatozono, ze wszyscy pacjenci bedg stosowali maksymalne dawki lekow przez
maksymalny dopuszczony w programie czas, gdy w rzeczywisto$ci u czesci pacjentéw mozliwe
bedzie wczesniejsze zakonczenie leczenia np. z powodu remisji. Jest to zatoZzenie konserwatywne.
Jednoczesnie w analizie nie uwzgledniono mozliwosci zmiany przez pacjenta terapii na inng w
obrebie tego samego programu (co sumarycznie moze prowadzi¢ do wydiuzenia czasu leczenia
nawet powyzej 96 tygodni);

o Uwzgledniono roczny ryczatt za diagnostyke naliczany pacjentom proporcjonalnie do czasu trwania
leczenia, podczas gdy w rzeczywistosci mozliwe jest, ze pacjenci bedg przebywali w programie
dtuzej — np. w przypadku koniecznosci zmiany terapii;

. Niektore leki biopodobne dla lekéw Humira (adalimumab), Enbrel (etanercept) i Remsima
(infliksimab) weszty do refundacji dopiero w styczniu, marcu lub w maju 2019 roku, wiec mozliwe jest
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ze ich cena realna bedzie nizsza niz to wynika z uwzglednionych w obliczeniach danych, co moze
wptyngé na zmiane wynikow analizy;

. W obliczeniach przyjeto $rednig mase ciata cztowieka dorostego jako 70 kg (na podstawie
Gajewska 2015). Masa ciata wptywa na wielkos¢ dawki infliksimabu (dawkowanie na kg masy ciata)
oraz ustekinumabu (u pacjentéw wazacych powyzej 100 kg stosuje sie dwukrotnie wyzszg dawke
leku), zatem przyjecie wyzszej masy ciata pacjentéw w modelu skutkowatoby zmniejszeniem
wydatkéw inkrementalnych ptatnika ze wzgledu na wieksze niz w obliczeniach oszczednosci
wynikajgce ze zmniejszenia udziatdbw w rynku infliksimabu i na wzrost wydatkéw inkrementalnych
z powodu zwiekszenia zuzycia ustekinumabu. Jednoczesnie wzrost sredniej masy ciata pacjentow
powyzej 100 kg nalezy uzna¢ za mato prawdopodobny, a zatem przy zatozeniu, ze srednia masa
ciata dorostego cziowieka zawiera sie w przedziale 70-100 kg, oszacowanie ma charakter
konserwatywny;

o W analizie przyjeto, ze wydanie leku (ADA, ETA, IKS, SEK, UST) odbywa sie z czestotliwoscig
monitorowania leczenia opisang w programie lekowym, przy czym program dopuszcza mozliwos$¢é
monitorowania w terminie 7 tygodni od terminu podstawowego, a zatem w rzeczywistosci wizyty
mogg odbywac sie rzadziej lub czesciej niz to przyjeto w analizie. Poniewaz czestotliwosc
monitorowania w nowej tresci programu lekowego bedzie taka sama jak w obecnie obowigzujgcej,
uproszczenie to nie stanowi ograniczenia analizy, poniewaz dotyczy w takim samym stopniu
scenariusza istniejgcego jak i nowego i nie wptywa na inkrementalny wynik oszacowan;

. W opinii Konsultant Krajowej w dziedzinie dermatologii i wenerologii, prof. Joanny Narbutt
rozszerzenie katalogu lekéw mozliwych do zastosowania w tuszczycy umiarkowanej moze wptyngé
na wzrost populacji docelowej ze wzgledu na inng niz infliksimab droge podania (podanie dozylne vs
podanie podskérne wykonywane przez pacjenta samodzielnie). Ze wzgledu na trudny do
oszacowania w wiarygodny sposob wzrost populacji pominieto go w obliczeniach. Z oszacowania
prof. Narbutt wynika, ze wzrost populacji nie bedzie znaczgcy (maksymalnie 10%);

. W obliczeniach skoncentrowano sie na gtéwnych zmianach wskazanych w zleceniu przez MZ,
podczas gdy czes¢ pomniejszych zmian (np. umozliwienie wigczenia do PL dodatkowo pacjentéow
uprzednio leczonych adalimumabem lub ustekinumabem w ramach hospitalizacji wedtug JGP, jezeli
przed rozpoczeciem terapii spetniali kryteria wigczenia do programu oraz nie spetnili kryteriow
zakonczenia udziatu w programie, umozliwienie wtgczenia pacjentow, ktérym grozi kalectwo lub
zagrozenie zycia i jednoczes$nie nie spetniajg oni wszystkich kryteriow kwalifikacji lub umozliwienie
lekarzowi prowadzgcemu ponowne wigczenie do programu pacjenta, uktérego doszio
do gwaltownego nawrotu z pogorszeniem jakosci zycia po przerwaniu leczenia) réwniez moze
wpltyngé na zwiekszenie populacji docelowej, na co wskazywano w rozdziale 2.1.1 opracowania.
Brakuje jednak danych pozwalajgcych w wiarygodny sposdb oszacowa¢ mozliwy wzrost populacji
w ww. przypadkach. Dodatkowo wzrost ten nie powinien byé znaczacy, dlatego pominieto
go w obliczeniach;

. Poniewaz na podstawie danych z SMPT nie jest mozliwe oszacowanie kiedy pacjenci rozpoczeli
leczenie przyjeto arbitralnie, ze pacjenci ktérym naliczany jest koszt drugiego roku leczenia stanowig
50% pacjentéw okres$lonych na podstawie danych z SMPT jako ,kontynuujgcy”’. Stanowi
to ograniczenie analizy.
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4, Podsumowanie

Wyniki analizy wptywu na budzet wskazuja, ze wprowadzenie zaproponowanych zmian w tre$ci programu
lekowego B.47 ,leczenie umiarkowanej i ciezkiej tuszczycy plackowate]” spowoduje wzrost wydatkéw
ptatnika publicznego. Sposrdd trzech proponowanych zmian najmniejszy przewidywany wzrost wydatkow
nastgpi w przypadku rozszerzenia katalogu lekéw stosowanych w tuszczycy umiarkowanej o adalimumab,
etanercept i ustekinumab (o ok. 344 tys. zt w pierwszym roku i o ok. 346 tys. zt w drugim roku), natomiast
najwiekszy w przypadku wydluzenia czasu stosowania adalimumabu, etanerceptu i ustakinumabu
do 96 tygodni (o ok. 3,3 mIn zt w pierwszym roku i o ok. 4 min zt w drugim roku). Z oszacowan Agencji
wynika, ze wprowadzenie jednoczesnie wszystkich zaproponowanych zmian bedzie sie wigzato ze wzrostem
wydatkéw NFZ o ok. 4,9 min zt w pierwszym roku i o ok. 6 min zt w drugim roku.

W ponizszej tabeli podsumowano wptyw zaproponowanych zmian na wielko$¢ populacji docelowej
i na wydatki ptatnika publicznego.

Tabela 17. Podsumowanie oceny proponowanych zmian w programie lekowym

Wariant | Proponowana zmiana w
analizy programie lekowym

Wzrost wydatkow ptatnika

Wptyw na wielko$¢ populacji docelowej publicznego w kolejnych latach [z4]

W opinii Konsultant Krajowej w dziedzinie dermatologii i
wenerologii, prof. Joanny Narbutt rozszerzenie katalogu
lekéw mozliwych do zastosowania w tuszczycy
umiarkowanej moze wptyng¢ na wzrost populacji
Rozszerzenie katalogu | docelowej, poniewaz jedyny finansowany obecnie w tym

lekéw stosowanych w wskazaniu lek — infliksymab podawany jest w iniekcji
) . . . . . . | rok — ok. 344 tys.
1 tuszczycy umiarkowanej o | dozylnej. Z oszacowania prof. Narbutt wyn ka jednak, ze
adalimumab, etanercepti | Wzrost populacji nie bedzie znaczacy (maksymalnie I rok — ok. 346 tys.
ustekinumab 10%).

W obliczeniach Agenciji przyjeto, ze nie zmieni sig
taczna wie ko$¢ populacji docelowej (418 oséb w | roku
i 500 os6b w Il roku). Zmianie ulegng natomiast udziaty

w rynku poszczegdlnych substancji.

Wydtuzenie czasu
stosowania adalimumabu, Brak wptywu na wielko$¢ populacji docelowej I rok —ok. 3,3 min
etanerceptu i ustekinumabu pyw poputacy J: Il rok — ok. 4,0 min -

do 96 tygodni

Obnizenie minimalne;j

3 warto$¢ PASI wymagane;j

do ponownego rozpoczecia
leczeniaz 10 do 7

Wzrost populacji docelowej o 12,5% przyjeto na
podstawie opinii eksperta tj. o okoto 35 chorych
w I-szym i 42 chorych w Il-gim roku.

I rok — ok. 1,2 min
Il rok — ok. 1,4 min

Jednoczesne . . oL (i Sei) i | rok — ok. 4,9 min
4 wprowadzenie wszystkich Wzrost populacji docelowej 0 12,5% (jak wyzej) i -4

proponowanych zmian jednoczesnie zmiane udziatéw w rynku. Il rok — ok. 6,0 min

Zgodnos$¢ zaproponowanych zmian z ChPL i opinia eksperta klinicznego

Adalimumab, etanercept i ustekinumab zarejestrowane sg w leczeniu dorostych pacjentéw z tuszczycag
umiarkowang do ciezkiej. Warto jednak zwréci¢ uwage, ze zgodnie z zapisami programu lekowego
etanercept jest jedyng substancjg finansowang ze Srodkéw publicznych w leczeniu dzieci powyzej 6 roku
zycia. Jednoczesnie etanercept nie jest zarejestrowany w leczeniu dzieci z tuszczycg plackowatg
o umiarkowanym nasileniu. Zatem rozszerzenie katalogu lekéw stosowanych w tuszczycy umiarkowanej
o adalimumab, etanercept i ustekinumab jest zgodne z ChPL za wyjatkiem populacji dzieciecej w przypadku
etanerceptu.

W opinii Konsultant Krajowej w dziedzinie dermatologii i wenerologii, prof. Joanny Narbutt rozszerzenie
katalogu lekéw stosowanych w tuszczycy umiarkowanej umozliwi leczenie pacjentéw z tuszczyca
umiarkowang, ktérzy nie odpowiadajg na terapie konwencjonalne, a jednoczesnie majg przeciwwskazania
do leczenia infliksimabem.

Charakterystyki produktéw leczniczych nie precyzujg jak definiuje sie tuszczyce umiarkowang i ciezka
w kontekscie PASI oraz nie odnoszg sie do minimalnej wartosci PAS|I wymaganej do ponownego
rozpoczecia leczenia. Jednoczesnie w badaniach rejestracyjnych dla lekéw zawierajgcych ADA, ETA i UST
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uczestniczyli pacjenci z tuszczycg o nasileniu >10 lub >18 PASI. W opinii Konsultant Krajowej w dziedzinie
dermatologii i wenerologii, prof. Joanny Narbutt obnizenie PASI do 7 umozliwi wczesniejsze rozpoczecie
terapii, co zwiekszy efektywnos¢ leczenia. W opinii prof. Narbutt zmiana ta bedzie bardzo korzystna z punktu
widzenia pacjenta.

Charakterystyki produktéow leczniczych zawierajgcych adalimumab, etanercept i ustekinumab nie wskazujg
maksymalnego czasu leczenia tymi substancjami, zatem nalezy uznac, ze wydtuzenie czasu stosowania
adalimumabu, etanerceptu i ustekinumabu do 96 tygodni jest zgodne ze wskazaniami rejestracyjnymi.
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5. Pismiennictwo

Pozostate publikacje

Gajewska M., Szulc J., Placzek M., Sznitowska M., Podstawy receptury aptecznej — materialy do ¢wiczen

Gajewska 2015 studentéw farmacji, Wydanie |, Warszawa 2015, Fundacja Pro Pharmacia Futura, s.21

ChPL Amgevita Charakterystyka Produktu Leczniczego Amgevita
ChPL Benepali Charakterystyka Produktu Leczniczego Benepali
ChPL Cosentyx Charakterystyka Produktu Leczniczego Cosentyx
ChPL Enbrel Charakterystyka Produktu Leczniczego Enbrel
ChPL Erelzi Charakterystyka Produktu Leczniczego Erelzi
ChPL Flixabi Charakterystyka Produktu Leczniczego Flixabi
ChPL Humira Charakterystyka Produktu Leczniczego Humira
ChPL Hyrimoz Charakterystyka Produktu Leczniczego Hyrimoz
ChPL Imraldi Charakterystyka Produktu Leczniczego Imraldi
ChPL Remsima Charakterystyka Produktu Leczniczego Remsima
ChPL Stelara Charakterystyka Produktu Leczniczego Stelara
ChPL Taltz Charakterystyka Produktu Leczniczego Taltz
ChPL Zessly Charakterystyka Produktu Leczniczego Zessly
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