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Indeks skrotow

Skrot
ADA
AIAT

anty-TNF
AOTMIT
AspAT
BSC
CHB
chLC
ChPL
CRP
CZN
DDD
EKG
GUS

HBs

HCV
HIV
HS

Rozwiniecie

Adalimumab

aminotransferaza alaninowa

ang. tumor necrosis factor inhibitor — inhibitor czynnika martwicy nowotworéw

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

aminotransferaza asparaginianowa

ang. best supportive care — najlepsza terapia wspomagajgca

cena hurtowa brutto

Choroba Lesniowskiego-Crohna

Charakterystyka Produktu Leczniczego

biatko C-reaktywne

cena zbytu netto

ang. defined daily dose — dobowa dawka leku

Elektrokardiografia

Gtéwny Urzad Statystyczny

antygen, ktérego poziom $wiadczy o zakazeniu wirusem wywotujgcym wirusowe
zapalenie watroby typu B

ang. Hepatitis C Virus — wirus zapalenia watroby typu C

ang. human immunodeficiency virus — ludzki wirus niedoboru odpornosci

ang. Hidradenitis suppurativa — ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw potowych

ang. International HS Severity Scoring System — miedzynarodowa skala stuzgca do oceny
nasilenia ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw potowych

tuszczycowe zapalenie stawow

miodziencze idiopatyczne zapalenie stawow

Minister Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. non-radiographic axial spondyloarthropathy — spondyloartropatia osiowa bez zmian
radiograficznych

ang. New York Heart Association — skala zaproponowana przez Nowojorskie
Towarzystwo Kardiologiczne stuzgca do klasyfikacji ciezkosci objawdw niewydolnosci
serca

odczyn Biernackiego

Oddziat Wojewodzki Narodowego Funduszu Zdrowia

Program lekowy

Placebo

polski ztoty

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka
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Rozwiniecie

Rentgen

reumatoidalne zapalenie stawéw

System Monitorowania Programéw Terapeutycznych

urzedowa cena zbytu

ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia

wrzodziejgce zapalenie jelita grubego

zapalenie btony naczyniowej oka

zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa
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Streszczenie

CEL I ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdéw publicznych
leku Humira® (adalimumab) w leczeniu czynnego ropnego zapalenia apokrynowych gruczotow
potowych o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim u chorych od 12 r.z. z niewystarczajacg

odpowiedzig na konwencjonalne leczenie uktadowe.

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.

METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem
stanowig chorzy od 12 r.z. na czynne ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw potowych
(HS, tac. Hidradenitis suppurativa) o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim z niewystarczajgcg
odpowiedzig na konwencjonalne leczenie uktadowe. Obecnie w Polsce brakuje w ramach
Wykazu lekéw refundowanych opcji terapeutycznych zarejestrowanych scisle w leczeniu HS i

istnieje duza niezaspokojona potrzeba chorych na wprowadzenie skutecznej terapii.

Liczebno$¢ populacji, ktéra ostatecznie rozpocznie leczenie w ramach wnioskowanego
Programu lekowego (populacja docelowa) oszacowano w oparciu o publikacje
przedstawiajgce wyniki badan epidemiologicznych oraz na podstawie Opinii Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci finansowania ze s$rodkéw
publicznych leku Humira® (adalimumab) we wskazaniu: ropne zapalenie gruczotéw potowych
apokrynowych (ICD-10: L73.2) w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych jak i

Sprawozdan z dziatalno$ci Narodowego Funduszu Zdrowia.

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Wynikiem
analizy wptywu na budzet jest rdznica pomiedzy tymi scenariuszami wyrazona

inkrementalnymi wydatkami ptatnika.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktdrej adalimumab nie jest refundowany z
budzetu ptatnika publicznego. W scenariuszu tym, w leczeniu czynnego ropnego zapalenia

apokrynowych gruczotéw potowych o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim u chorych od 12
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r.z. z niewystarczajgcg odpowiedzig na konwencjonalne leczenie ukfadowe stosowana jest
najlepsza terapia wspomagajgca. W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano
sytuacje, w ktorej adalimumab stosowany w leczeniu czynnego ropnego zapalenia
apokrynowych gruczotéw potowych o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim u chorych od 12
r.z. zniewystarczajgcg odpowiedzig na konwencjonalne leczenie ukfadowe bedzie
finansowany ze $rodkéw publicznych. Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3

alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz maksymailny.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywne;j
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie
Swiadczeniobiorcy bezptatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejacej grupie

limitowe;.

Catkowite koszty uwzgledniane w poszczegodlnych scenariuszach (wynikajgce z kosztow
réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie: kosztu leku, kosztu podania leku, kosztu

kwalifikacji do wnioskowanego Programu lekowego oraz kosztu monitorowania.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy
wspolnej (obejmujacej perspektywe ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta). Przyjeto 2-letni
horyzont czasowy. Dla kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono analize wrazliwosci.

WYNIKI

Oszacowanie populacji
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Wydatki inkrementalne w perspektywie ptatnika publicznego

Po podjeciu pozytywnej decyzji o finansowaniu ze Srodkéw publicznych adalimumabu nastgpi

wzrost wydatkoéw pfatnika publicznego.
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Wyniki z perspektywy ptatnika publicznego sg tozsame z wynikami w perspektywie wspaolne;.

PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu adalimumabu (Humira®) do finansowania ze $rodkéw publicznych w ramach
Wykazu lekow refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej — lek stosowany w
ramach programu lekowego, w leczeniu czynnego ropnego zapalenia apokrynowych
gruczotow potowych o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim u chorych od 12 rz. z

niewystarczajgca odpowiedzig na konwencjonalne leczenie uktadowe.

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej praktyki
klinicznej leczenia chorych na czynne ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw potowych o
nasileniu umiarkowanym lub ciezkim u chorych od 12 r.z. z niewystarczajgcg odpowiedzig na
konwencjonalne leczenie uktadowe. Wprowadzony zostanie nowy standard terapeutyczny, w

zwigzku z czym lekarze, ktérzy dotychczas mogli zastosowac¢ jedynie terapie wspomagajacg

teraz bedg mogli skorzysta¢ z terapii lekiem Humira®.

§|

konsekwencji finansowanie leku Humira® zapewni chorym dostep do skuteczniejszego niz

dotychczas leczenia oraz wptynie na poprawe ich jakosci zycia.
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W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji leku Humira®

nalezy oczekiwa¢ duzej korzysci zdrowotnej dla wyselekcjonowanej grupy chorych, ktéra
moze uzyskac najwieksze korzysci z terapii, dlatego tez finansowanie technologii jest etycznie
i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji

w organizacji udzielania swiadczeh.
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1. Cel analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
leku Humira® (adalimumab) w leczeniu czynnego ropnego zapalenia apokrynowych gruczotow
potowych o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim u chorych od 12 r.z. z niewystarczajgcg
odpowiedzig na konwencjonalne leczenie uktadowe. Ponadto, w ramach niniejszej analizy
oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu

ze srodkow publicznych leku Humira® w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia skfada sie z dwoch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkdéw pfatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.

2. Analiza wplywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Analize wykonano w oparciu o Rozporzgdzenie MZ w sprawie minimalnych wymagan,

Wytyczne AOTMIT oraz Ustawe o refundacji.

2. Zdefiniowano populacje zgodng z kryteriami kwalifikacji dla technologii wnioskowanej na
podstawie danych pochodzacych 2z publikacji przedstawiajacych wyniki badan
epidemiologicznych [Matusiak 2014, Matusiak 2017, Calao 2018] oraz danych Gtéwnego
Urzedu Statystycznego. Przy definiowaniu liczebnosci populacji, ktéra ostatecznie
rozpocznie leczenie w ramach wnioskowanego Programu lekowego (populacja docelowa)
uwzgledniono dodatkowo dane z Opinii nr 16/2018 autorstwa AOTMIT i oszacowano
dynamike Programu lekowego poprzez wykorzystanie danych o liczbie os6b leczgcych sie
w ramach programu lekowego B.36.: Leczenie inhibitorami TNF ALFA $wiadczeniobiorcow
z ciezkg, aktywng postacig zesztywniajgcego zapalenia stawoéw kregostupa (ZZSK) (ICD-
10 M 45) (na podstawie: Sprawozdania z dziatalno$ci Narodowego Funduszu Zdrowia za
lata 2009-2017).
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3. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu czasowego,

poczgwszy od stycznia 2020 roku.

4. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenciji.

5. Na podstawie wynikéw przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych.

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w latach ujetych w
horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku braku

finansowania technologii wnioskowanej ze srodkéw publicznych.

7. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w horyzoncie czasowym
analizy dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej

decyzji o finansowaniu technologii wnioskowanej ze srodkéw publicznych.

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

z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;j.

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

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

10.Przeprowadzono analize wrazliwosci dla kluczowych parametréw uwzglednianych

W niniejszej analizie.

2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan oraz Wytycznymi AOTMIT
horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowac okres do momentu ustalenia
sie stanu réwnowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy bgdz
liczby leczonych pacjentéw) oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia

finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.
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W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od stycznia 2020 do konca
grudnia 2021 roku. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, ze
wnioskowana technologia bytaby finansowana w ramach Programu lekowego, ktéry w sposob
precyzyjny okredla standard terapeutyczny oraz ogranicza stosowanie technologii medycznej

do wybranych osrodkow kontraktujgcych program lekowy.

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg o refundacji, pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na

2 lata, co potwierdza zasadnos¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.

2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, dotyczgcym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona w

dwoéch wariantach:

vz perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze $Srodkéw
publicznych (ptatnik publiczny?);
» oraz dodatkowo z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze srodkdéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (ij. pacjenta).

Z uwagi na fakt, ze wszystkie koszty réznigce rozpatrywane scenariusze sg ponoszone przez
ptatnika publicznego (rozdziat 2.6.), zrezygnowano z przedstawiania osobno wynikéw analizy

z perspektywy wspdlnej, ktora jest tozsama z perspektywag ptatnika publicznego.

2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej technologia wnioskowana zgodnie z
Wykazem lekéw refundowanych nie jest refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu

ptatnika publicznego.

1 Zgodnie z art. 14 Ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotney.
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W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest refundowana
w leczeniu czynnego ropnego zapalenia apokrynowych gruczotow potowych o nasileniu
umiarkowanym lub ciezkim u chorych od 12 r.z. z niewystarczajagcg odpowiedzig na
konwencjonalne leczenie uktadowe. W scenariuszu tym lek bedzie dostepny w programie
lekowym i wydawany Swiadczeniobiorcy bezptatnie. W analizie uwzgledniono finansowanie tej
technologii medycznej w istniejgcej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w

zatgczniku (rozdziat 8.1).

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne

lata, wielko$ci populacji docelowej. Wptyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako réznica

pomiedzy tymi scenariuszami.

Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet
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2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze by¢ zastosowana. Zdefiniowano jg w oparciu o Charakterystyke produktu
leczniczego (ChPL) wnioskowanej technologii oraz Wykaz lekéw refundowanych (ewentualne
wskazania pozarejestracyjne). Zgodnie z ChPL Humira®, adalimumab wskazany jest w

leczeniu:

reumatoidalnego zapalenia stawdw;

miodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow;

osiowej spondyloartropatii;

luszczycowego zapalenia stawow;

choroby Lesniowskiego-Crohna;

choroby Lesniowskiego-Crohna u dzieci i mtodziezy;

tuszczycy;

tuszczycy zwyczajnej (plackowatej) u dzieci i mtodziezy;

wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego;

czynnego ropnego zapalenia gruczotéw potowych o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego, u mtodziezy w wieku od 12 lat oraz u dorostych z niewystarczajgca
odpowiedzig na konwencjonalne leczenie uktadowe HS;

zapalenia btony naczyniowej oka;

zapalenia btony naczyniowej oka u dzieci i mtodziezy.

Zgodnie z Wykazem lekéw refundowanych lek Humira® refundowany jest w nastepujgcych

programach lekowych:

B.32. - Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (ChLC) (ICD-10 K 50);

B.33. - Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow i mtodziehczego idiopatycznego
zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08);

B.35. - Leczenie tuszczycowego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (LZS)
(ICD-10 L 40.5, M 07.1, M 07.2, M 07.3);
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B.36. - Leczenie inhibitorami TNF ALFA $wiadczeniobiorcow z ciezka, aktywng
postacig zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M 45);
B.47. - Leczenie ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L 40.0).
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Podsumowanie

Tabela 4.
Liczebnos$é populacji obejmujacej wszystkich chorych, u ktérych lek Humira® moze by¢
stosowan

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym oraz oceniana w niniejszej analizie (populacja
docelowa) obejmuje chorych na czynne ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw potowych
o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim u chorych od 12 r.z. z niewystarczajgcg odpowiedzig

na konwencjonalne leczenie uktadowe.
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Dostepne dane epidemiologiczne wskazujg, iz ropnie mnogie najczesciej wystepujg u oséb
znajdujgcych sie w drugiej lub trzeciej dekadzie zycia. Choroba rzadko rozpoznawana jest
przed okresem dojrzewania i u 0séb starszych. Stosunek czestosci wystepowania HS u kobiet
i u mezczyzn wynosi 3:1. Zgodnie z Kerdel 2014 réznice w czestosci wystepowania choroby
w zaleznosci od rasy nie sg wyrazne, chociaz sugeruje sie, ze choroba ma ciezszy stopien
nasilenia i czesciej dotyczy oséb pochodzgcych z Afryki. Badanie populacyjne BAD 2018
przeprowadzone w USA wykazato, ze czestos¢ wystepowania HS wsréd oséb rasy czarne;j i
0sb6b o pochodzeniu dwurasowym, byta odpowiednio 3-krotnie i 2-krotnie wieksza niz u oséb

rasy biatej.

Na podstawie Kerdel 2014 oraz Revuz 2004 okreslono, iz ogétem choroba najczesciej
wystepuje u kobiet w wieku od 20 do 29 r.z., a posta¢ o ciezkim stopniu nasilenia i
okotoodbytniczym umiejscowieniu dotyczy gtdbwnie mezczyzn. Wiekszosé ekspertdow doszta
do wniosku, ze czas trwania czynnej postaci HS, to maksymalnie okoto 20 lat u 1 chorego

zgodnie z Matusiak 2017.

Czestos¢ wystepowania HS szacowana jest na od 0,00033% do nawet 4% (Dania). W
publikacjach Kerdel 2014 oraz Revuz 2004 okreslono, iz wyniki badan wskazujg na czesto$é
zachorowan na HS wynoszacg okoto 1%. Jednak w obliczu najnowszych danych, szacunek
ten okazuje sie byC znacznie zawyzony. Zgodnie z Matusiak 2017 przypuszcza sie, ze
czestos¢ wystepowania HS plasuje sie na poziomie 0,1 % (szczegdlnie w krajach Europy).
Wysoki szacunek zapadalnoéci na HS w Stanach Zjednoczonych, w stosunku do krajéw
europejskich (niemal 2-krotna réznica) najprawdopodobniej wigze sie z roznym odsetkiem
wystepowania ludzi otytych w poszczegdlnych populacjach. Dla Stanéw Zjednoczonych, w
zalezno$ci od stanu, odsetek ludzi otytych waha sie od 20,2 % (Kolorado) do 36,2 % (Luizjana).
Wedtug Matusiak 2017 w Polsce wynosit on 16,7 % (osoby w wieku 15 lat i wigcej), a Sredni
odsetek dla 28 krajéw Unii Europejskiej siegat 15,4 %. Zgodnie z Kerdel 2014 rdznice
w odsetkach mogg wynika¢ zodmiennej czestosci wystepowania HS w réznych

subpopulacjach chorych.

Dane z Narodowego Funduszu Zdrowia oraz z osrodkéw referencyjnych dla HS, umozliwity
oszacowanie sredniej czestosci wystepowania tej choroby w Polsce na 0,001%, co oznacza,
ze HS kwalifikuje sie jako chorobe rzadka (wedtug definicji zalecanej w Unii Europejskiej
chorobe mozna uznac¢ za rzadka, jesli dotyka nie wiecej niz 5 na 10 000 osob). W latach 2014-

2016, w klinice we Wroctawiu (Katedra i Klinika Dermatologii, Wenerologii i Alergologii
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Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu) hospitalizowano 178 chorych z HS ($rednio 60 oséb
rocznie). W innych klinikach (Katedra i Klinika Dermatologii, Wenerologii i Dermatologii
Dzieciecej Uniwersytetu Medycznego w Lublinie, Katedra i Klinika Dermatologii, Chorob
Przenoszonych Drogg Ptciowg i Immunologii Klinicznej Uniwersytetu Warminsko-Mazurskiego
w Olsztynie oraz Katedra i Klinika Dermatologii i Dermatologii Dzieciecej i Onkologicznej
Uniwersytetu Medycznego w t.odzi) liczba ta wynosita okoto 15 chorych rocznie. Byli to chorzy
gtéwnie z stadium Il i [l choroby, u ktérych dotychczasowe leczenie (zazwyczaj
antybiotykoterapia lub retinoidy podawane ogdlnie) nie spowodowato istotnej korzysci, co

wigzato sie z wdrozeniem leczenia biologicznego lub chirurgicznego zgodnie z Matusiak 2017.

Nalezy jednak pamietaé, ze z uwagi na rodzaj objawow, chorzy na HS czesto sg btednie
diagnozowani, wiec liczba ta moze by¢ niedoszacowana. Wedtug Kerdel 2014 dostepne dane

wskazujg, iz wkasciwie rozpoznanych jest jedynie 0,05% chorych.

Nie ma pewnosci co do szacunkow czestosci wystepowania poszczegodlnych stopni nasilenia
HS. Zgodnie z Calao 2018 | i Il stopien nasilenia choroby wedtug skali Hurley sg najczesciej
spotykane wsrdd osdb zdiagnozowanych z HS (w zaleznosci od badania odpowiednio 24-68%
i 28-54% chorych z HS), natomiast stopien Ill jest mniej powszechny, bo wystepuje u 2-29%
chorych z HS.

Populacja docelowa rozpatrywana w niniejszym raporcie jest ograniczona, gdyz do leczenia
adalimumabem kwalifikowa¢ sie bedg jedynie chorzy, ktdrzy wykazali niewystarczajgcg
odpowiedz na konwencjonalne leczenie uktadowe. Wedtug Matusiak 2014 szacuje sie, ze w
postaci umiarkowanej na leczenie uktadowe nie odpowiada ok. 25% chorych, natomiast w

postaci ciezkiej nawet do 86%.

W tabeli ponizej przedstawiono oszacowanie liczby chorych od 12 r.z. u ktérych wystepuje
czynne ropne zapalenie apokrynowych gruczotow potowych o nasileniu umiarkowanym lub
ciezkim, z niewystarczajagcg odpowiedzia na konwencjonalne leczenie ukfadowe.
Oszacowanie wykonano na podstawie danych wskazanych powyzej i danych Gféwnego

Urzedu Statystycznego (GUS) dotyczacych liczby osdb 212 r.z. w Polsce.
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Tabela 5.
Populacja docelowa, wskazana we wniosku

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana

Terapia produktem Humira® (adalimumab) jest obecnie stosowana w Polsce, w ramach

systemu ochrony zdrowia w nastepujgcych programach lekowych:

B.32. — Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (ChLC) (ICD-10 K 50);

B.33. — Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow i mtodziehczego idiopatycznego
zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08);

B.35. — Leczenie tuszczycowego zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (LZS)
(ICD-10L 40.5,M07.1, M 07.2, M 07.3);

B.36. — Leczenie inhibitorami TNF ALFA swiadczeniobiorcow z ciezka, aktywng
postacig zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M 45);
B.47. — Leczenie ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L 40.0).
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2.5.4. Populacja docelowa, w ktérej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister witasciwy do

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Populacja docelowa wskazana we wniosku refundacyjnym dotyczy chorych z czynnym ropnym

zapaleniem apokrynowych gruczotéw potowych (Hidradenitis Suppurativa — HS) o nasileniu
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Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana

przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda

decyzji o objeciu refundacja
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2.5.5. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populaciji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej

analizie wptywu na system ochrony zdrowia (opisanych w rozdziatach 2.5.1. — 0.).

Tabela 7.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztéw zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej. Wptyw na wynik koncowy, a wiec na
warto$¢ wydatkéw inkrementalnych ptatnika publicznego, majg catkowite koszty roznigce.
Catkowite koszty roznigce zdefiniowano jako koszty wystepujace w ramach jednego ze

scenariuszy, a wiec réznigce oceniane technologie medyczne.

W analizie kosztéw rozwazono jednoczesnie 2 perspektywy: podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych oraz wspolng (podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych oraz $wiadczeniobiorcy). Z uwagi na fakt, ze
wszystkie koszty roznigce rozpatrywane scenariusze sg ponoszone przez pfatnika

publicznego ($wiadczeniobiorca nie ponosi wymienionych w niniejszym rozdziale kosztow
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terapii) uznano, ze wyniki analizy kosztéw uzyskane dla perspektywy wspdlnej sg tozsame
z analogicznymi wynikami analizy kosztéw oszacowanymi dla perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze $rodkow publicznych. W zwigzku z tym

w ponizszych opisach nie rozrézniono osobnych wynikéw dla tych 2 perspektyw.

W analizie kosztéw rozwazano i oceniano nastepujgce kategorie bezposrednich kosztéw

medycznych:

koszty leku;
koszty podania leku;
koszty kwalifikacji do leczenia we wnioskowanym Programie lekowym;

koszty monitorowania.

Pozostate kategorie kosztow bezposrednich: koszty leczenia wspomagajgcego (tozsame z
kosztami leku w ramach najlepszej terapii wspomagajgcej) oraz koszt leczenia zdarzenh
niepozadanych uznano za nierdznigce, zaliczajgc je do kategorii kosztéw wspdlnych. Koszty
te (jako koszty wspdlne dla technologii wnioskowanej i komparatora) nie majg wplywu na
wyniki analizy. Nie byly zatem ostatecznie brane pod uwage w obliczeniach. W ponizszej tabeli
wskazano poszczegdlne koszty nierdznigce oraz przedstawiono zasadnos¢ kwalifikacji do
kategorii kosztéw nieréznigcych.

Tabela 8.
Koszty nieréznigce oceniane technologie medyczne

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

Zgodnie z ChPL rozpoczecie terapii adalimumabem w ramach
wnioskowanego Programu lekowego nie wyklucza stosowania
dotychczasowego leczenia z wykorzystaniem antybiotykéw. W
zwigzku z tym chorzy wtgczeni do wnioskowanego Programu
lekowego mogg jednoczesnie kontynuowac poprzednie leczenie z
wykorzystaniem antybiotykoterapii. W ramach stosowania
najlepszej terapii wspomagajacej pacjenci takze mogg
Koszty leczenia wspomagajacego otrzymywac leczenie z wykorzystaniem antybiotykow.
Czestotliwos¢ i dawkowanie antybiotykéw w ramach terapii BSC
oraz w ramach schematu leczenia ADA+BSC moga nie by¢
tozsame, ale potencjalng réznice w kosztach antybiotykoterapii
uznano za na tyle nieznaczng, ze nie majgcg wptywu na wyniki
analizy. W zwigzku z powyzszym uznano koszty antybiotykoterapii
za nierdznigce, dlatego nie zostaty one uwzglednione w niniejszej
analizie.
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Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

W odniesieniu do wyceny kosztéw leczenia dziatan
niepozadanych oparto sie o wyniki oceny bezpieczenstwa
wykonanej w ramach Analizy klinicznej. W ramach poréwnania
czestotliwosci wystepowania zdarzen niepozadanych
odnotowanych w czasie leczenia adalimumabem i w czasie
stosowania BSC nie odnotowano statystycznie istotnych réznic w
liczbie ciezkich zdarzen niepozgdanych dla omawianych rodzajow
interwencji.

Koszt leczenia zdarzen niepozadanych

Poniewaz poszczegolne kategorie kosztowe zostaty scharakteryzowane i skalkulowane w
ramach Analizy ekonomicznej w analizie wptywu na system ochrony zdrowia zaprezentowano
jedynie koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej, podania leku oraz

modelowanie i podsumowanie kosztow.

2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej

Do obliczenia kosztu stosowania wnioskowanej technologii medycznej konieczne byto
okreslenie zuzycia zasobow (dawkowania) oraz cen jednostkowych poszczegdlnych

prezentacji lekow.

2.6.1.1. Dawkowanie

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Humira® i wnioskowanego Programu
lekowego okre$lono, ze w leczeniu czynnego ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw
potowych o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim u chorych od 12 r.z. z niewystarczajacg
odpowiedzig na konwencjonalne leczenie ukfadowe adalimumab podawany jest w dwoch
réznych schematach w zaleznosci od wieku chorego. W przypadku dorostych poczatkowo 160
mg w 1. dniu (podawane jako cztery wstrzykniecia dawki 40 mg jednego dnia lub jako dwa
wstrzykniecia dawki 40 mg na dobe w dwdch kolejnych dniach), a nastepnie 80 mg dwa
tygodnie pozniej w 15. dniu (jako dwa wstrzykniecia dawki 40 mg podawane jednego dnia).
Od dnia 29. nalezy kontynuowac leczenie, stosujac dawke 40 mg raz w tygodniu lub 80 mg co
drugi tydzien (jako dwa wstrzykniecia 40 mg podawane jednego dnia). Natomiast schemat
dawkowania dla mtodziezy w wieku od 12 lat o masie ciata co najmniej 30 kg wyglada
nastepujgco: poczgtkowo 80 mg w tygodniu O (jako dwa wstrzykniecia dawki 40 mg jednego
dnia), a nastepnie poczgwszy od 1. tygodnia 40 mg co drugi tydzien. U pacjentow w wieku
miodzienczym z niewystarczajgcg odpowiedzig na leczenie w dawce 40 mg co drugi tydzien,
mozna rozwazy¢ zwiekszenie dawkowania do 40 mg jeden raz w tygodniu lub 80 mg co drugi

tydzieh. Dawki te byly réwniez stosowane u chorych w badaniach odnalezionych w ramach
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przegladu systematycznego Analizy klinicznej. W analizie podstawowej przyjeto schemat
dawkowania dla dorostych chorych, gdyz dostepne dane epidemiologiczne (rozdziat 2.5.2)
wskazujg, iz ropnie mnogie najczesciej wystepujg u oséb znajdujgcych sie w drugiej lub
trzeciej dekadzie zycia. Choroba rzadko rozpoznawana jest przed okresem dojrzewania i u
osb6b starszych. Podejscie takie nalezy uznaé za konserwatywne. W analizie wrazliwosci
testowano wariant alternatywny uwzgledniajgcy rowniez wielkos¢ dawkowania dla mtodziezy

w wieku od 12 lat 0 masie ciata co najmniej 30 kg.

2.6.1.2. Ceny poszczegdlnych prezentaciji

Obecnie lek nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie zgodnie z wnioskiem
refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej dostepny
bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie $wiadczeniobiorcy bezptatnie. Uwzgledniono
ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem

wskazanym w rozdziale 8.1.

Wartosci poszczegdlnych cen leku prezentuje ponizsza tabela (Tabela 9.).

Ceny leku uwzglednione w analizie
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Na podstawie wskazanego dawkowania oraz cen leku wyznaczono koszt leku w kolejnych

cyklach leczenia. Wartosci wskazano w ponizszej tabeli.

Tabela 10.
Koszt leku Humira®w terapii adalimumabem w kolejnych cyklach leczenia

2.6.2. Koszt podania leku

Koszt podania adalimumabu wyznaczono na podstawie Zarzgdzenia Prezesa NFZ programy

lekowe.

Adalimumab podawany jest we wstrzyknieciach podskoérnych. Przyjeto, ze w przypadku
koniecznosci wykonania co najmniej 2 wstrzyknie¢ adalimumabu jednego dnia podanie leku
odbywaé¢ sie bedzie w ramach $wiadczenia 5.08.07.0000003 Hospitalizacja w trybie
Jjednodniowym zwigzana z wykonaniem programu. Taka konieczno$¢ zostata odnotowana
w 0. i 1. cyklu leczenia. W zwigzku z tym jednodniowy koszt podania adalimumabu w ramach
Swiadczenia 5.08.07.0000003 Hospitalizacja w trybie jednodniowym zwigzana z wykonaniem
programu wynosi 486,72 PLN. Przyjeto takze, ze w przypadku koniecznosci wykonania tylko
1 wstrzykniecia adalimumabu w ciggu jednego dnia podanie leku odbywac¢ sie bedzie w
ramach swiadczenia 5.08.07.0000004 Przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane
z wykonaniem programu. Taka koniecznos¢ zostata odnotowana od 2. cyklu leczenia.
Jednorazowy koszt podania adalimumabu w ramach $wiadczenia 5.08.07.0000004 Przyjecie
pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu wynosi 108,16 PLN.
Nalezy zauwazyé, ze zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego Humira® po
odpowiednim przeszkoleniu zapoznajgcym z technikg wstrzykiwania, pacjenci mogg sami
wstrzykiwaé sobie lek Humira® (jesli lekarz uzna to za wskazane i w razie potrzeby zleci wizyte
kontrolng), co zmniejsza potencjalne koszty zwigzane z podaniem leku w terapii. Ze wzgledu
na brak danych o skali mozliwo$ci dokonywania wstrzykiwan leku Humira® samodzielnie przez

chorego na HS, nie uwzgledniono takiej sytuacji w ramach niniejszej analizy.

W ponizszej tabeli przedstawiono koszt podania leku w kolejnych cyklach terapii. Nalezy
zauwazyc, ze wobec powyzszych zapisow o trybie podania leku oraz Charakterystyki Produktu

Leczniczego Humira® przyjmujemy konserwatywne zatozenie, ze w 0. i 1. cyklu terapii pacjent
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otrzymuje lek w ramach hospitalizacji w trybie jednodniowym zwigzanej z wykonaniem
programu, za$ od 2. cyklu terapii w ramach przyjecia pacjenta w trybie ambulatoryjnym

zwigzanego z wykonaniem programu.

Tabela 11.
podania leku Humira®w terapii adalimumabem w kolejnych cyklach leczenia

Koszt podania dziennej dawki (PLN) 2-tygodniowy koszt podania leku (PLN)

0 | 486,72 486,72
1 | 486,72 486,72
2 i nastepne ‘ 216,32 216,32

2.6.3. Modelowanie kosztow

Koszty uwzglednione w niniejszym opracowaniu stanowig wynik przeprowadzonego
w Analizie ekonomicznej modelowania z uwzglednieniem 2 letniego horyzontu analizy wptywu
na budzet. W analizie uwzgledniono fakt, ze nie wszyscy chorzy rozpoczynajg terapie
jednoczesnie a kwalifikacja do leczenia poszczegolnymi terapiami odbywa sie ptynnie w ciggu
catego roku. Przyjeto, ze réwny odsetek chorych bedzie rozpoczynat terapie w 2 tygodniowych
interwatach?. W ten sposob okoto 1/26 rocznej populacji docelowej chorych rozpocznie
leczenie w styczniu, 1/26 populacji po uptywie 2 tygodni itd. Choremu, ktéry rozpocznie terapie
w styczniu, pierwszego roku refundacji przypisany zostanie koszt odpowiadajgcy 2 latom
leczenia w modelu ekonomicznym (niezdyskontowany), przy czym w pierwszym roku analizy
BIA przypisany zostanie koszt pierwszych 52 tygodni terapii, w drugim roku koszt od 53 do
104 tygodnia terapii w modelu. Z kolei choremu, ktéry rozpocznie leczenie np. w 24 tygodniu
roku, w pierwszym roku analizy BIA zostanie przyporzgdkowany koszt pierwszych 28 tygodni
terapii w modelu, w drugim roku BIA koszt od 28 do 80 tygodnia modelu itd. (nalezy przy tym
pamietaé, ze terapia wnioskowang technologia medyczng oraz komparatorem trwa kilka
miesiecy w zwigzku z czym, przyjety sposob kalkulacji nie powoduje znieksztatcenia wynikow

w kolejnych latach analizy, ale pozwala uchwyci¢ koszty kalkulacji leczenia po progresii).

2 Przyjeto okresy 2 tygodniowe a nie miesieczne z uwagi na fakt, ze model analizy ekonomiczne;j
wykonany zostat z doktadno$ciag do cykli tygodniowych a nie miesiecznych.
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W tabelach ponizej na przyktadzie terapii adalimumabem przedstawiono sposob naliczania
kosztéw, ktory nastepnie krétko omowiono. Pierwsza i druga tabela przedstawiajg koszty
rocznej terapii chorego wnioskowang technologia w zaleznosci od okresu rozpoczecia
leczenia (odpowiedni tydzien roku) w wersji z RSS oraz bez RSS, kolejne przedstawiajg

Srednie koszty roczne dla wnioskowanej technologii i komparatora.
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Tabela 12.
Koszty ponoszone w terapii adalimumabem w zaleznosci od okresu rozpoczecia

leczenia w ciiiu roku iPLNi z uwzilidnieniem umowi podziatu rizika

Tabela 13.
Koszty ponoszone w terapii adalimumabem w zaleznosci od okresu rozpoczecia

leczenia w ciqiu roku iPLNi bez uwzilednienia umowi podziatu izika
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W pierwszej kolumnie obu powyzszych tabel przedstawiono okres w ciggu roku, w ktérym
chory przystepuje do leczenia, w drugiej kolumnie znajdujg sie udziaty chorych
odzwierciedlajgce rownomierng zachorowalnos¢ (i rozpoczecie terapii przez chorych) w ciggu
roku. Kolejne kolumny reprezentujg koszt jaki ponosi chory w kolejnych latach horyzontu
czasowego analizy. W przypadku, gdy chory przystgpi do leczenia w drugim roku horyzontu
czasowego analizy BIA na jego catkowity koszt leczenia sktadajg sie jedynie koszty 1 roku
terapii. Sredni roczny koszt leczenia chorego zostat policzony jako $rednia wazona odsetka
zaprezentowanego w 2 kolumnie powyzszych tabel i kosztu zaprezentowanego w kolumnie
dla odpowiedniego roku leczenia. Srednie koszty roczne (1 i 2 roku terapii) ponoszone w
zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia w wersji z RSS oraz bez RSS przedstawiono w

tabelach ponize;j.
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Tabela 14.
Koszty ponoszone w terapii adalimumabem w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia

Tabela 15.
Koszty ponoszone w terapii adalimumabem w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia
bez uwzglednienia umowy podziatu

Tabela 16.
Koszty ponoszone na lek Humira® w terapii adalimumabem u chorych w zaleznosci od
roku rozpoczecia leczenia (PLN lednieniem umow k
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Tabela 17.
Koszty ponoszone na lek Humira® w terapii adalimumabem u chorych w zaleznosci od

W ponizszej tabeli przedstawiono srednie koszty roczne ponoszone w terapii BSC u chorych

w populacji docelowe;j.

Tabela 18.
Koszty ponoszone w terapii BSC w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN

2.6.4. Podsumowanie kosztow

Koszty wymienione w powyzszych rozdziatach dotyczg pojedynczego chorego aktywnie
leczonego w kolejnych cyklach terapii. W sktad kosztéw zwigzanych z podejmowang terapig
lekiem Humira® wchodza: koszt leku, koszt podania leku oraz koszt monitorowania leczenia.
Dodatkowo dla kazdego chorego rozpoczynajgcego terapie jednorazowo naliczany jest koszt
kwalifikacji do wnioskowanego Programu lekowego szczegétowo opisany w Analizie

ekonomicznej.

Tabela 19.
Zestawienie kosztéw terapii z wykorzystaniem leku Humira®
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IBMNORANTLA NOCET

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 20.

Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wp

Zakres zmiennosci
wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna —
alter, minimalna — min,
maksymalna — max)

Wartos¢ parametru z
analizy podstawowej

Uzasadnienie przyjetego zakresu Zrédta danych dla

Parametr . e . .
Zmiennosci wartosci parametru

Parametry analizy wptywu na budzet

VAT ‘ 8% n/d n/d Ustawa refundacyjna

Marza hurtowa ‘ 5% n/d n/d Ustawa refundacyjna

Liczba dni w roku 365,25 n/d n/d Zatozenie

Liczba tygodni w roku 52,18 n/d n/d Zatozenie

Horyzont czasowy (w latach) 2 n/d n/d Rozdziat 2.2
Horyzont czasowy (w tygodniach) 104,36 n/d n/d Zatozenie
min 34,90 Wariant minimalny i maksymalny
Sredniego wieku chorego w momencie
: 36,23 rozpoczecia leczenia przyjeto na PIONEER I, PIONEER I
Bz 5 (i) max 37,80 podstawie danych z badania PIONEER |
oraz PIONEER II.

Liczba tygodni, po ktérych nastepuje

Whnioskowany Program

pierwsza ocena stanu zdrowia chorych 12 n/d nd lekowy
Zawartos¢ substancji czynnej w 80 n/d n/d Wykaz lekéw
opakowaniu (mg) refundowanych
Dawkowanie leku w 0. cyklu leczenia 160 n/d n/d Whnioskowany Program
(mg) lekowy
Dawkowanie leku od 1. cyklu leczenia 80 n/d n/d Whnioskowany Program

Sredni wiek w momencie rozpoczecia

(mg) lekowy
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Zakres zmiennosci
wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna —
alter, minimalna — min,
maksymalna — max)

Uzasadnienie przyjetego zakresu Zrédta danych dla
Zmiennosci wartosci parametru

Wartos¢ parametru z

Parametr X .
analizy podstawowej

A
T
=

. .
Liczebnos¢ populacji docelowej Rozdziat 2.5.2 Rozdziat 2.5.2 Rozdziat 2.5.2 Rozdziat 2.5.2
AT L0 C L ORI Rozdziat 2.5.4 Rozdziat 2.5.4 Rozdziat 2.5.4 Rozdziat 2.5.4
technologii medycznej
Wielkos¢ populacji leczonej we
whnioskowanym PL na poczatku | roku Rozdziat 2.5.4 Rozdziat 2.5.4 Rozdziat 2.5.4 Rozdziat 2.5.4
refundaciji
Wielkos¢ populacji leczonej we
wnioskowanym PL na poczatku Il roku Rozdziat 2.5.4 Rozdziat 2.5.4 Rozdziat 2.5.4 Rozdziat 2.5.4
refundaciji
. . alter PIONEER | W wariantach alternatywnych dane
WL I EEMTE N C D T O LR PIONEER I Ztaczone modelowano za pomoca réznych PIONEER I, PIONEER II
odpowiedzi na leczenie alter badania zestawdw danych pochodzacych z

PIONEER badania PIONEER | oraz PIONEER II.
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Wartos¢ parametru z

Parametr X .
analizy podstawowej

| —

Zakres zmiennosci

wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna —
alter, minimalna — min,

maksymalna — max)

PIONEER Il
bez korekty
ogona
krzywej

Parametry kosztowe

alter

Uzasadnienie przyjetego zakresu
Zmiennosci

Szczegoty opisano w Analizie
ekonomiczne;j.

Zrédta danych dla
wartosci parametru

—

Koszt podania leku w 0. cyklu leczenia
(PLN) ’

— - - 1
— - = 1
— - - L
= = - ——
— - - = m
= - - ———
= - = ¥
— - - =
Pozostate parametry analizy ekonomicznej
486.72 min 108,16 Zawarte we wnioskowanym Programie Zarzgdzenie Prezesa
max 973,44 lekowym zapisy dotyczace dawkowaniaw | NFZ programy lekowe
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Zakres zmiennosci
wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna —
alter, minimalna — min,
maksymalna — max)

Uzasadnienie przyjetego zakresu Zrédta danych dla
Zmiennosci wartosci parametru

Wartos¢ parametru z

Parametr . .
analizy podstawowej

0. cyklu leczenia wskazujg na mozliwosc¢
przyjecia dawki dla tego cyklu w ciggu 1.
dnia lub 2. dni. Przedstawione wartosci
dla wariantu minimalnego, maksymalnego
oraz alternatywnego sg kombinacjami
liczby dni, w ktérych podawany jest lek

alter 216,32 oraz kosztu $wiadczenia w ramach
jakiego postawiono rozliczy¢ jego
podanie: przyjecie pacjenta w trybie
ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem
programu lub hospitalizacja w trybie
Jjednodniowym zwigzana z wykonaniem
programu.

Whnioskowany Program lekowy w 1. cyklu
leczenia wskazuje na przyjecie dawki
odpowiedniej dla tego cyklu w ciggu

Humira® (PLN)

NFZ programy lekowe

Koszt podania leku w 1. cyklu leczenia 486.72 min 108.16 jednego dnia. Koszt ten w wariancie Zarzgdzenie Prezesa
(H\)] ' ! minimalnym zostat rozliczony w ramach NFZ programy lekowe
Swiadczenia przyjecie pacjenta w trybie
ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem
programu.
Koszt podania leku od 2. cyklu leczenia Zarzgdzenie Prezesa
(PLN) 108,16 n/d n/d NFZ programy lekowe
Jednorazowy koszt kwalifikacji do Zarzadzenie Prezesa
wnioskowanego Programu lekowego 338,00 n/d n/d a
NFZ programy lekowe
((H\))
Roczny koszt monitorowania lekiem 778,75 n/d n/d Zarzgdzenie Prezesa




I\/IAI—I—I—A@

IBMNORANTLA NOCET

Humira® (adalimumab) w leczeniu czynnego ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw potowych o
nasileniu umiarkowanym lub ciezkim u chorych od 12 r.z. z niewystarczajaca odpowiedzig na
konwencjonalne leczenie uktadowe — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

47

Parametr

Koszt jednorazowego monitorowania
terapii BSC (PLN)

Zakres zmiennosci
wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna —
alter, minimalna — min,
maksymalna — max)

Uzasadnienie przyjetego zakresu Zrédta danych dla
Zmiennosci wartosci parametru

Wartos¢ parametru z
analizy podstawowej

Zarzgdzenie Prezesa
NFZ ambulatoryjna
opieka specjalistyczna
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku lekow oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego w ciggu roku,
wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego, ktore sa
tozsame z wydatkami w perspektywie wspdinej. Wydatki te bedg sie rézni¢ w zaleznoéci od

przyjetego scenariusza oraz jego wariantu.

2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano biorgc
pod uwage liczebnosé populacji docelowej wtasciwej dla 2019 roku, koszt monitorowania

terapii PLC oraz liczbe monitorowan w ciggu roku.

W ramach leczenia HS jedyng dostepng aktualnie terapig jest BSC. W przypadku stosowania
BSC nie uwzgledniono kategorii kosztu leku zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale
2.6 Koszt monitorowania terapii BSC ustalono na podstawie Zarzgdzenia Prezesa NFZ

ambulatoryjna opieka specjalistyczna.

Obecnie adalimumab nie jest stosowany w analizowanej populacji chorych. Koszt leku jest

zatem zerowy.
2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego. Dodatkowo wyniki przedstawiono z uwzglednieniem lub nie
instrumentoéw dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja bez RSS) oraz w wariantach (minimainy,

prawdopodobny, maksymaliny).
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Tabela 21.

Wyniki analizy wpltywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS

* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen

Tabela 22.
Wyniki analizy wpt
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* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen




Humira® (adalimumab) w leczeniu czynnego ropnego zapalenia

@ apokrynowych gruczotdéw potowych o nasileniu umiarkowanym lub
NAH TA ciezkim u chorych od 12 r.z. z niewystarczajgcg odpowiedzig na 51
(SNORANTIA NOCET konwencjonalne leczenie uktadowe — analiza wptywu na system

ochrony zdrowia

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono rowniez graficznie na ponizszych wykresach.

Rysunek 3.
Wyniki analizy wpltywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne) z

perspekt ptatnika publicznego w wersji z RSS (PLN

Rysunek 4.
Wyniki analizy wptywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne) z
erspekt fatnika publicznego w wersji bez RSS (PLN




Humira® (adalimumab) w leczeniu czynnego ropnego zapalenia

@ apokrynowych gruczotdéw potowych o nasileniu umiarkowanym lub
NMAHTA ciezkim u chorych od 12 r.z. z niewystarczajgcg odpowiedzig na 52
(SNORANTIA NOCET konwencjonalne leczenie uktadowe — analiza wptywu na system

ochrony zdrowia

3. Analiza wrazliwosci

Analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametréw, ktére w najwiekszym stopniu obarczone
Sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy wptyw na wyniki. Dla parametréw tych
przeprowadzono analize wartosci skrajnych (ang. extreme value analysis), ktéra ocenia wptyw

na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.
Testowane parametry i ich zakres przedstawiono w rozdziale 2.7.
Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszych tabelach.

Podkreslic nalezy, ze przy zmianie kazdego parametru wnioskowanie z analizy nie ulega

Zmianie.
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Tabela 23.

Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspekt ptatnika publicznego w wersji z RSS
I B N N N |
I DN DN DN | DN | ——
I B D D N |
I B B D N ——
I B B N D |
I DN DN DN D |
I B D DN N |
I N I I N |
I D D N |
I B D N N |
I D DN DN | DN | ——
I DN DN DN DN |
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Tabela 24.

Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspekt ptatnika publicznego w wersji bez RSS
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4. Wptyw na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych

Decyzja dotyczaca refundacji produktu Humira® (adalimumab) w leczeniu czynnego ropnego
zapalenia apokrynowych gruczotow potowych o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim u
chorych od 12 r.z. z niewystarczajgcg odpowiedzig na konwencjonalne leczenie uktadowe w
ramach wnioskowanego Programu lekowego, nie spowoduje nowych konsekwenciji
w organizacji udzielania Swiadczen zdrowotnych. Ponadto zgodnie z Wykazem lekow
refundowanych lek Humira® jest obecnie refundowany w chorobach reumatycznych, jednej
chorobie autoimmunizacyjnej oraz jednej nieswoistej chorobie zapalnej jelit, zatem jest on

znany specjalistom.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego czy tez
tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposdb podawania leku. Objecie refundacja
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.

5. Aspekty etyczne i spoteczne

Whnioskowana populacja chorych odznacza sie szczegodlnie niekorzystnym rokowaniem.
Brakuje zdefiniownych standardéw postepowania i istnieje duza niezaspokojona potrzeba
spoteczna na wprowadzenie skutecznej terapii. Dotychczas stosowane leczenie przy pomocy

najlepszej terapii wspomagajacej nie moze zostac¢ uznane za satysfakcjonujgce.

Ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw potowych jest chorobg dotykajgcg najczesciej
osoby powyzej 20. roku zycia (najwieksza chorobowos¢ HS odnotowywana jest wsrdd kobiet
w wieku 20 — 29 lat zgodnie z Shahi 2014), przy czym wedtug Dufour 2014 rozpowszechnienie
choroby wsréd kobiet jest okoto 3 razy wieksze niz wérdd mezczyzn. Objawy HS majg znaczny
wplyw na zdolnos¢ do pracy i jakos¢ zycia chorego. W publikacji Jemec 1996 przedstawiono
wyniki badania przeprowadzonego na reprezentatywnej probie populacji dunskiej, z ktérego
wynika, ze w ciggu roku chory na HS opuszcza przecietnie ok. 2,7 dni w pracy tylko i wytgcznie
w zwigzku z wystgpieniem objawoéw choroby. HS jest chorobg gtéwnie osdéb w wieku

produkcyjnym, a badania wskazujg, ze ze zwiekszonym prawdopodobienstwem niezdolnosci
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do pracy wigze sie tez wieksza stopa bezrobocia wsréd osob chorych na HS zgodnie z
Zouboulis 2015. Dla chorych, ktorzy wykazali niewystarczajgcg odpowiedz na standardowe
leczenie ukfadowe lub ich nie tolerujg, jedyng skuteczng i zalecang opcjg terapeutyczng sg
leki anty-TNF, do ktoérych zalicza sie m.in. adalimumab. Dzieki odpowiednio zastosowane;j
terapii, chorzy moga dtuzej zachowa¢ sprawnos$¢ oraz zdolnos¢ do wykonywania pracy.
Przyczynia sie to jednoczesnie do zwigkszenia mozliwosci powrotu chorych do aktywnosci

zawodowe;j.

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Humira® (adalimumab) w leczeniu czynnego
ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw potowych o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim
u chorych od 12 r.z. z niewystarczajgcg odpowiedzig na konwencjonalne leczenie uktadowe w
ramach wnioskowanego Programu lekowego, dotyczy wytgcznie chorych kwalifikujgcych sie
do programu lekowego, a zatem pacjentow spetniajgcych wszystkie kryteria wtaczenia, co
zapewnia, ze technologia bedzie stosowana w populacji chorych, u ktérych spodziewane sg

najwieksze korzysci kliniczne.

Na podstawie Analizy klinicznej stwierdzi¢ mozna, ze wnioskowana technologia poprawia
jako$¢ zycia chorego, generuje wiec istotne klinicznie dodatkowe efekty zdrowotne.
W zakresie profilu bezpieczenstwa nie stwierdzono wystepowania ciezkich dziatan

niepozadanych.

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

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektdéw spotecznych i etycznych dotyczacej stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 25.

Aspekty spoteczne i etyczne
Warunek Wartos¢

Czy i ktére grupy pacjentéw mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych

o ) = Zadne
w analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzys¢ dla
waskiej grupy
chorych

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

Czy technologia stanowi odpowiedZz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup
spotecznie uposledzonych;

Nie

Czy technologia stanowi odpowiedz dla os6b o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla
ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

Nalezy rozwazy¢ czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii

problemy spoteczne, w tym:

Tak

moze powodowacé

Konieczne jest tez przeanalizowanie, czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

wptywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywaé ponadprzecietny lek; Nie
powodowac dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace ptci lub rodzinne. Nie

Nalezy okresli¢, czy stosowanie technologii naktada szczegdlne wymodgi, takie jak:

nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi; Nie
czy stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.

koniecznos¢ szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie
potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenciji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta Nie
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6. Zatozenia i ograniczenia

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej stanowig chorzy od 12 r.z. na czynne ropne
zapalenie apokrynowych gruczotow potowych o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim
z niewystarczajgcg odpowiedzig na konwencjonalne leczenie uktadowe. W zwigzku z tym, ze
brakuje opracowan pozwalajgcych okresli¢ populacje spetniajacg kryteria wigczenia do
wnioskowanego Programu lekowego na podstawie badan wykonanych na populacji polskiej
(poza badaniem: Matusiak 2014 oraz Matusiak 2017), populacje spetniajgcg kryteria
kwalifikacji dla technologii wnioskowanej zdefiniowano na podstawie danych pochodzgcych
takze z publikacji przedstawiajgcych wyniki badah epidemiologicznych wykonanych na
populacjach innych krajow. Populacje okreslono na podstawie publikacji: Matusiak 2014,

Matusiak 2017, Calao 2018 oraz danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego.

W ramach populacji chorych na HS zgodnej z kryteriami kwalifikacji do wnioskowanego
Programu lekowego nie wszyscy rozpoczng leczenie w ramach wnioskowanego Programu
lekowego. W zwigzku z brakiem precyzyjnych danych, ktére pozwolityby okresli¢ liczebno$é
oséb chorych na HS w Polsce, ktére rozpoczetyby leczenie w ramach wnioskowanego
Programu lekowego, przyjeto konserwatywne zatozenie, ze liczba oséb leczgcych sie w
ramach wnioskowanego Programu lekowego (populacja docelowa) bedzie ksztattowaé sie
w analogiczny sposéb jak liczba osdb leczacych sie w ramach programu lekowego B.36.:
Leczenie inhibitorami TNF ALFA Swiadczeniobiorcow z ciezkg, aktywng postacig
zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa (ZZSK) (ICD-10 M 45). Liczebnos¢ populacii,
ktéra ostatecznie rozpocznie leczenie wramach wnioskowanego Programu lekowego
oszacowano na podstawie publikaciji opisujgcych wyniki badanh epidemiologicznych [Matusiak
2014, Matusiak 2017, Calao 2018], danych Gtéwnego Urzedu Statystycznego oraz poprzez
wykorzystanie danych o liczbie oséb leczacych sie w ramach programu lekowego B.36. (na
podstawie: Sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za lata 2009-2017).
Jako wariant prawdopodobny liczebnosci populacji, ktéra ostatecznie rozpocznie leczenie
w ramach wnioskowanego Programu lekowego przyjeto liczbe chorych z nasileniem choroby
w stadiach II i Il wg skali Hurley, u ktorych dotychczasowe leczenie zachowawcze nie
przyniosto istotnej klinicznie poprawy i ktdrzy wymagali leczenia biologicznego lub interwencji
chirurgicznej, jaka kliniki w Polsce przyjmujg rocznie (na podstawie: Opinia nr 16/2018
autorstwa AOTMIT).
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W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy (obejmujgcy okres od stycznia 2020 do konca
grudnia 2021 roku), poniewaz w przypadku programow lekowych, w ktorych wystepujg Scisle
okreslone reguty leczenia chorych, stabilizacji nalezy oczekiwa¢ w okresie pierwszych dwéch

lat trwania programu.

Rozpoczecie terapii ADA+BSC w ramach wnioskowanego Programu lekowego nie wyklucza
stosowania dotychczasowego leczenia z wykorzystaniem antybiotykow. W zwigzku z tym
chorzy wiaczeni do wnioskowanego Programu lekowego mogg jednoczesnie kontynuowaé
poprzednie leczenie z wykorzystaniem antybiotykoterapii. W ramach stosowania BSC
pacjenci takze mogg otrzymywac leczenie z wykorzystaniem antybiotykéw. Czestotliwo$¢ i
dawkowanie antybiotykéw w ramach terapii BSC oraz w ramach schematu leczenia ADA+BSC
moga hie by¢ tozsame, ale potencjalng réznice w kosztach antybiotykoterapii uznano za na
tyle nieznaczng, ze nie majgcag wptywu na wyniki analizy. W zwigzku z powyzszym przyjeto
konserwatywne zatozenie, ze koszty antybiotykoterapii sg nieréznigce, dlatego nie zostaty one

uwzglednione w niniejszej analizie.

W analizie kosztow rozwazono jednoczesnie 2 perspektywy: podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkoéw publicznych oraz wspdélng (podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych oraz $wiadczeniobiorcy). Z uwagi na fakt, ze
wszystkie koszty réznigce rozpatrywane scenariusze sg ponoszone przez ptatnika
publicznego (Swiadczeniobiorca nie ponosi wymienionych w niniejszym rozdziale kosztéw
terapii) uznano, ze wyniki analizy kosztow uzyskane dla perspektywy wspdlnej sg tozsame
z analogicznymi wynikami analizy kosztéw oszacowanymi dla perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania sSwiadczen ze Srodkéw publicznych. W zwigzku z tym

w opisach nie rozrézniono osobnych wynikow dla tych 2 perspektyw.

W analizie kosztéw rdéznigcych scenariusz istniejgcy i scenariusz nowy zwigzany ze

stosowaniem wnioskowanej technologii uwzgledniono:

koszty leku;
koszty podania leku;
koszty kwalifikacji do leczenia we wnioskowanym Programie lekowym;

koszty monitorowania.

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie

w ramach istniejgcej grupy limitowej 1050.1 blokery TNF - adalimumab zgodnie
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Z uzasadnieniem przedstawionym w rozdziale 8.1. Za podejsciem takim przemawiajg zapisy
Ustawy o refundaciji art. 15 ust. 2, nie istniejg bowiem Zzadne inne leki obecnie refundowane w
rozpatrywanym wskazaniu. Ponadto lek jest juz refundowany w ramach istniejgcej grupy

limitowej, w zwigzku z czym nie istnieje potrzeba tworzenia nowej grupy limitowe;j.

W ramach analizy wptywu na budzet wystepujg ograniczenia dotyczace modelowania
kosztow, ktére zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej. Ograniczenia te zostaly opisane

w ramach Analizy ekonomicznej.

Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa dokfadnie 365,25 dni.

7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu leku Humira® (adalimumab) do Wykazu lekéw refundowanych w ramach
kategorii dostepnosci refundacyjnej — lek dostepny w ramach Programu lekowego leczenia
ropnego zapalenia apokrynowych gruczotéw potowych o nasileniu umiarkowanym i ciezkim
(ICD-10 L 73.2).

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zdefiniowano zgodnie z przedtozonym
wnioskiem refundacyjnym. Stanowig jg chorzy na czynne ropne zapalenie apokrynowych
gruczotow potowych o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim od 12 r.z. z niewystarczajgca

odpowiedzig na konwencjonalne leczenie uktadowe.

Wptyw na system ochrony zdrowia okreslono w odniesieniu do nastepujgcych obszarow:

populacyjnych (oszacowanie potencjatu rynkowego leku oraz prognoza liczebnosci
populaciji, ktéra prawdopodobnie skorzysta z leku w sytuacji jego sfinansowania);
finansowych (analiza wptywu na budzet);

organizacji udzielania swiadczeh;

etycznych i spotecznych.
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Liczebno$¢ populacji zgodna z kryteriami kwalifikacji do wnioskowanego Programu lekowego
oszacowano na podstawie danych pochodzgcych z publikacji przedstawiajgcych wyniki badan
epidemiologicznych [Matusiak 2014, Matusiak 2017, Calao 2018] oraz danych Gfownego
Urzedu Statystycznego. Przy definiowaniu liczebnosci populacji, ktéra ostatecznie rozpocznie
leczenie w ramach wnioskowanego Programu lekowego (populacja docelowa) uwzgledniono
dodatkowo dane z Opinii nr 16/2018 z dnia 11 maja 2018 r. Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkéw publicznych leku
Humira® (adalimumab) we wskazaniu: ropne zapalenie gruczotéw potowych apokrynowych
(ICD-10: L73.2) w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowych oraz Sprawozdar z

dziatalno$ci Narodowego Funduszu Zdrowia za lata 2009-2017.

Konstrukcja analizy wptywu na budzet objeta zestawienie ze sobg dwoch scenariuszy, w
ktorym pierwszy zaktada brak refundacji, a drugi wprowadzenie do refundacji technologii
wnioskowanej. Wynikiem analizy wptywu na budzet jest réznica pomiedzy tymi scenariuszami
wyrazona inkrementalnymi wydatkami ptatnika publicznego. Analize wykonano dla okresu 2-
letniego, od stycznia 2020 roku do konca grudnia 2021 roku, ktory stanowi horyzont czasowy
analizy. Elementy analizy wptywu na budzet objety: estymacje populacji docelowej oraz
analize kosztowg. Uwzgledniono koszty leku, koszty podania leku, koszty kwalifikacji do

wnioskowanego Programu lekowego oraz koszty monitorowania.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywne;j
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie
Swiadczeniobiorcy bezptatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie

limitowej. Cene zbytu netto adalimumabu otrzymano od Zamawiajgcego.

Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne

zostaty okre$lone zgodnie z metodykg zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.

Bezposrednig konsekwencjg decyzji refundacyjnej bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej

praktyki klinicznej leczenia chorych. Wprowadzony zostanie nowy standard terapeutyczny, w
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zwigzku z czym lekarze, ktérzy dotychczas mogli zastosowaé leczenie jedynie przy pomocy

BSC teraz bedg mogli skorzysta¢ rowniez z terapii lekiem Humir

Bl W konsekwencji finansowanie leku Humira® zapewni chorym dostep do

skuteczniejszego niz dotychczas leczenia oraz wptynie na poprawe ich jakosci zycia.

W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji leku Humira®
nalezy oczekiwa¢ duzej korzysci zdrowotnej dla wyselekcjonowanej grupy chorych, ktéra
moze uzyskac najwieksze korzysci z terapii, dlatego tez finansowanie technologii jest etycznie
i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji

w organizacji udzielania swiadczeh.
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8. Zalaczniki

8.1. Uzasadnienie finansowania wnioskowanej technologii
w ramach istniejgcej grupy limitowej

Na podstawie Wykazu lekéw refundowanych ustalono, ze lek Humira® jest obecnie
refundowany w ramach grupy limitowej 1050.1 blokery TNF — adalimumab w postaci roztworu
do wstrzykiwan w amputko-strzykawce oraz w postaci roztworu we fiolkach do wstrzykiwan za
pomocg strzykawek. W zwigzku z powyzszym przyjeto, ze w przypadku rozszerzenia wskazan
refundacyjnych dla leku Humira® pozostanie on refundowany w ramach istniejgcej juz grupy
limitowej 1050.1.

Nalezy w zwigzku z tym przyjaé, ze zapisy art. 15 ust. 2 oraz ust. 3 Ustawy o refundacji nie
znajdujg zastosowania w tym przypadku. Nie istniejg bowiem zadne inne leki obecnie
refundowane w rozpatrywanym wskazaniu. Ponadto lek jest juz refundowany w ramach
istniejgcej grupy limitowej, w zwigzku z czym nie istnieje potrzeba tworzenia nowej grupy

limitowej.
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8.3. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzgdzeniu MZ
w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 26.
Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych

wymagan
Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

1.

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji

n/d

1.1.

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

TAK, rozdziat 2.5.1.

1.2.

docelowej, wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 2.5.2

1.3.

w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.5.3

1.4.

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

TAK, rozdziat 2.5.4

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

TAK, rozdziat 2.8.

2.1.

Aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2.

z wyszczegoOlnieniem skiadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1.

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

TAK, rozdziat 2.8.2

3.1.

z wyszczegolnieniem skiadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2

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

TAK, rozdziat 2.8.2

4.1.

z wyszczegolnieniem skiadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.2

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

TAK, rozdziat 2.8.2

5.1.

z wyszczegolnieniem skiadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
6. Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania TAK, rozdziat 2.8.2
Swiadczen ze srodkdw publicznych
8. Zestawienie tabelaryczne. wartosci, na podstawie ktérych TAK, rozdziat 2.7.
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz
9. Wyszczegc’:olnlen'le zatozen, na podstawie ktérych dokonano TAK, rozdziat 6.
oszacowan analizy oraz prognoz
9.1. wyszczegolnienie zatozen dotyczacych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia TAK, rozdziat 6.
podstawy limitu
10. Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy TAK
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz
11. Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie TAK
czasowym witasciwym dla analizy wptywu na budzet
12. Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegdlnosci TAK
na podstawie rocznej liczebnosci populac;ji
e s v ong | 1l cbczeria w anale
. . . przeprowadzono na podstawie
dane (w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej S . .
. o " oszacowania liczebnosci populaciji
liczebnosci populacji)
13. Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujgcych wariantach
e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg TAK
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),
e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka
13.1. | Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:

e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundaciji

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

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

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspdlnej, istniejacej grupy limitowej)

TAK, rozdziat 8.1
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8.4. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 27.
Okreslenie rocznej wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia
refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku

Tabela 28.
Okreslenie miesiecznej wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku
objecia refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku
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