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W dniu 11 wrzesnia 2019 r. analiza wptywu na system ochrony zdrowia zostata

zaktualizowana w zwigzku 2z uwagami zawartymi w PiSmie Ministra Zdrowia

0T.4331.42.2019.0ba.5 z dnia 3 wrzesnia 2019 r. Pierwotnie analiza zostata zakonczona
26 lipca 2019 .

Autorzy Wykonywane zadania

Koncepcja analizy;
Kontrola jako$ci;

Zdefiniowanie populaciji;

Oszacowanie wielkosci populacji docelowej;
Opracowanie mozliwych scenariuszy;
Aspekty etyczne i spoteczne;

Ocena kosztéw;

Whioski koncowe.

Oszacowanie wielko$ci populacji docelowej;
Opracowanie mozliwych scenariuszy;

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z o0.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli
jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez Cezarego Pruszko i Michata

Jachimowicza.

Konflikt interesow:
Raport wykonano na zlecenie firmy Roche Polska Sp. z 0.0., ktéra finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.
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niepowodzeniu terapii metotreksatem) — analiza wptywu na system
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Indeks skrotow

Skrot
ADA
AOTMIT

csDMARDs

GCA
GUS

i.v.

Rozwiniecie

Adalimumab

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ang. conventional synthetic disease-modifying antirheumatic drugs — konwencjonalne,
syntetyczne leki przeciwreumatyczne modyfikujgce przebieg choroby

ang. Giant-cell arteritis — Olbrzymiokomdrkowe zapalenie tetnic

Gtoéwny Urzad Statystyczny

fac. intravenous — dozylnie

miodziencze idiopatyczne zapalenie stawow

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. prescribed daily dose — najczesciej przepisywana dawka dzienna

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

reumatoidalne zapalenie stawéw

ang. subcutaneous — podskérnie

Tocilizumab
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Streszczenie

CEL I ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze S$rodkéw
publicznych leku RoActemra® (tocilizumab) w leczeniu dorostych chorych na reumatoidalne
zapalenie stawdéw o umiarkowanej aktywnosci, u ktérych nastgpito niepowodzenie terapii co
najmniej dwoma lekami modyfikujgcymi przebieg choroby/lekami immunosupresyjnymi
(wtym po niepowodzeniu terapii metotreksatem w postaci doustnej lub podskérnej),

w ramach programu lekowego.

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektéw etycznych i spotecznych.
METODYKA

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz
wspélnej (NFZ + swiadczeniobiorca). Przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od

poczatku stycznia 2020 do konca grudnia 2021 roku.

W analizie wptywu na budzet dokonano poréwnania tocilizumabu z konwencjonalnymi lekami
modyfikujgcymi przebieg choroby (csDMARDs), gdyz jest to obecnie jedyny refundowany

komparator w populacji docelowe;.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej stanowig dorosli chorzy na reumatoidalne
zapalenie stawow o umiarkowanej aktywnosci, u ktorych nastgpito niepowodzenie terapii co
najmniej dwoma lekami modyfikujgcymi przebieg choroby/lekami immunosupresyjnymi

(w tym po niepowodzeniu terapii metotreksatem w postaci doustnej lub podskérnej).

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktorej tocilizumab nie jest refundowany
z budzetu ptatnika publicznego w analizowanym wskazaniu. W scenariuszu tym, w populacji
docelowej stosowane jest wytacznie leczenie modyfikujgce przebieg choroby (csDMARDS).
W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktorej tocilizumab

stosowany w analizowanym wskazaniu bedzie finansowany ze $rodkéw publicznych
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w Wykazie lekow refundowanych w kategorii dostepnosci refundacyjnej lek dostepny
w ramach programu lekowego. W scenariuszu nowym uwzgledniono koszty leczenia chorych
w trzech grupach populacji docelowej: sg to nowi chorzy kwalifikujgcy sie do Programu
lekowego, chorzy kontynuujgcy leczenie csDMARDs ze wzgledu na brak mozliwosci
stosowania lekéw biologicznych w stanie umiarkowanej postaci choroby oraz chorzy w stanie
ciezkiej aktywnosci (redukcja liczebnosci tej grupy chorych na skutek wydania pozytywnej
decyzji refundacyjnej dla postaci umiarkowanej).

Catkowite koszty (wynikajgce z kosztow réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie:

kosztu lekow,

kosztu kwalifikacji do Programu lekowego,

kosztu monitorowania,

kosztu podania lekow,

koszt leczenia po niepowodzeniu lekdw biologicznych;

kosztu leczenia dziatah niepozgdanych,

ocenionych w perspektywie ptfatnika publicznego oraz wspdlnej. Koszty wynikajgce
z zastosowania poszczegolnych schematéw postepowania terapeutycznego przyjeto na

podstawie wynikow przeprowadzonej Analizy ekonomiczne;.

Cene jednostkowg tocilizumabu wyznaczono na podstawie aktualnego Obwieszczenia
Ministra Zdrowia z 27 czerwca 2019 roku w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych [26]

(zwanym dalej Obwieszczeniem MZ w sprawie lekéw refundowanych).

Wydatki ptatnika publicznego oraz ptatnika publicznego i sSwiadczeniobiorcy okreslono
w sytuacji braku finansowania technologii wnioskowanej ze $rodkéw publicznych
w uwzglednianym wskazaniu, to jest w przypadku utrzymania obecnej sytuacji na rynku
(scenariusz istniejgcy), a takze po uwzglednieniu zakfadanego sposobu refundowania
technologii wnioskowanej (scenariusz nowy). Finalnie wyznaczono inkrementalne wydatki
ptatnika publicznego oraz pfatnika publicznego i Swiadczeniobiorcy, czyli roznice pomiedzy
scenariuszem prognozowanym (nowym) a scenariuszem istniejgcym. Dla kazdego ze
scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny

oraz maksymalny.
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W ramach analizy przeprowadzono analize wrazliwosci zaktadajgcg zmiennosc: kosztow
leczenia oraz rozpowszechnienia stosowania technologii wnioskowanej. W analizie
rozpatrywano ponadto rézne mozliwe Sciezki leczenia chorych, w przypadku niepowodzenia

leczenia kolejnymi terapiami.
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WNIOSKI

Nalezy zwr6ci¢ uwage na fakt, iz w leczeniu chorych na RZS o umiarkowanej aktywnosci
brak jest obecnie refundowanych lekéw biologicznych. Wydanie pozytywnej decyzji

refundacyjnej dla leku RoActemra® (tocilizumab) bedzie oznacza¢, iz produkt ten stanie sie
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N Podkresic

jednak nalezy, ze w analizowanym wskazaniu brak jest obecnie refundowanych technologii

medycznych o udowodnionej skutecznosci.

W przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji leku Roactemra® nalezy oczekiwac
duzej korzysci zdrowotnej dla szerokiej grupy chorych, dlatego tez finansowanie technologii

jest etycznie i spotecznie uzasadnione.
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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 $rodkéw
publicznych leku RoActemra® (tocilizumab) w leczeniu dorostych chorych na reumatoidalne
zapalenie stawow o umiarkowanej aktywnosci, u ktérych nastgpito niepowodzenie terapii co
najmniej dwoma lekami modyfikujgcymi przebieg choroby/lekami immunosupresyjnymi
(wtym po niepowodzeniu terapii metotreksatem w postaci doustnej lub podskérnej),
w ramach programu lekowego B.33. Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow
i mfodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05,

M 06, M 08) dalej zwanego Programem lekowym.

Obecnie w ramach Programu lekowego finansowanie leku RoActemra® jest zapewnione
chorym na reumatoidalne zapalenie stawdw o wysokiej aktywnosci, u ktérych nastgpito
niepowodzenie terapii co najmniej dwoma lekami modyfikujgcymi przebieg choroby/lekami
immunosupresyjnymi (w tym po niepowodzeniu terapii metotreksatem w postaci doustnej lub
podskdrnej). W ramach analizy finansowej przyjeto, ze decyzja MZ spowoduje objecie
leczeniem szerokiej populacji pacjentéow z RZS o umiarkowanej aktywnoéci choroby.
Jednoczesnie w zwigzku z tym, ze chorzy bedg mieli mozliwos¢ rozpoczecia leczenia
wczesdniej, tzn. zanim wystgpi progresja do wysokiej aktywnosci choroby, oczekuje sig, ze
liczba pacjentéw wigczanych do Programu lekowego z wysokg aktywnoscig choroby ulegnie

zmniejszeniu.

Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku RoActemra®

(tocilizumab) w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwodch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2013
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw pfatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.
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2. Analiza wplywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

1. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej oraz szerszg
populacje, w ktoérej wydatki bedg uzaleznione od decyzji MZ o refundacji leku

RoActemra® w analizowanym wskazaniu, tzn.:

a. Populacja dorostych chorych na reumatoidalne zapalenie stawow
o umiarkowanej aktywnosci, u ktorych nastgpito niepowodzenie terapii co
najmniej dwoma lekami modyfikujgcymi  przebieg choroby/lekami
immunosupresyjnymi (w tym po niepowodzeniu terapii metotreksatem
w postaci doustnej lub podskérnej) — dalej RZS o umiarkowanej aktywnosci

choroby;

b. Populacja dorostych, chorych na reumatoidalne zapalenie stawdw o wysokiej
aktywnosci, u ktérych nastgpito niepowodzenie terapii co najmniej dwoma
lekami modyfikujgcymi przebieg choroby/lekami immunosupresyjnymi (w tym
po niepowodzeniu terapii metotreksatem w postaci doustnej lub podskoérnej) —

dalej RZS o wysokiej aktywnosci choroby.

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego, poczagwszy od stycznia 2020 roku, w tym:

a. Liczba nowozdiagnozowanych chorych na RZS o umiarkowanej aktywno$ci

choroby;
b. Liczba chorych na RZS o umiarkowanej aktywnos$ci choroby ogétem;

c. Liczba nowozdiagnozowanych chorych na RZS o wysokiej aktywnosci
choroby.

3. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populaciji
docelowe] oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po

podjeciu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwencji.
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4. Na podstawie wynikéw przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty

terapii technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych.

5. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentéw
w populacji docelowej oraz w populacji chorych z wysokg aktywnoscig choroby
leczonych w ramach Programu lekowego w latach ujetych w horyzoncie czasowym
analizy dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania

technologii wnioskowanej ze srodkéw publicznych.

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz fgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli w
przypadku podjecia przez pfatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

whnioskowanej ze srodkoéw publicznych.

7. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réoznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W tym przypadku, jezeli wydatki
inkrementalne przyjmujg wartosci wyzsze od zera oznacza to dodatkowe obcigzenia

finansowe zwigzane z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;j.

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

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

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.

2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) oraz
Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie
majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (zwanym dalej Rozporzgdzeniem

MZ w sprawie minimalnych wymagan), horyzont czasowy analizy wptywu na budzet
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powinien obejmowaé okres do momentu ustalenia sie stanu réwnowagi oraz co najmniej
pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw

publicznych [30].

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od 1 stycznia 2020 roku do
31 grudnia 2021 roku. Uzasadnieniem przyjecia 2-letniego horyzontu czasowego jest fakt, ze
jest to okres wystarczajgcy do ustabilizowania sie rynku sprzedazy, a tym samym

przedstawienia wszystkich konsekwencji finansowych wynikajgcych z zastosowania

whioskowanej technologii medycznej dla ptatnika publicznego (G
]
)

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, S$rodkéw

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.
Nr 122, poz. 696, dalej zwang Ustawg o refundacji) [39], pierwsza decyzja refundacyjna

wydawana jest na 2 lata, co potwierdza zasadnos$¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.

2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan, dotyczacym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona
z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych (zgodnie z art. 14 Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych jest nim ptatnik publiczny, czyli Narodowy
Fundusz Zdrowia [40]) oraz z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do

finansowania Swiadczen ze $srodkéw publicznych oraz Swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta) [30].

2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktorej technologia wnioskowana nie jest
refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu pfatnika publicznego (na podstawie
Obwieszczenia MZ w sprawie lekéw refundowanych [26]), jednak jest refundowana
w ramach Programu Lekowego u dorostych chorych na reumatoidalne zapalenie stawow

0 wysokiej aktywnosci, u ktorych nastgpito niepowodzenie terapii co najmniej dwoma lekami
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modyfikujgcymi przebieg choroby/lekami immunosupresyjnymi (w tym po niepowodzeniu

terapii metotreksatem w postaci doustnej lub podskorne;j).

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest
refundowana w leczeniu dorostych chorych na reumatoidalne zapalenie stawdw
0 umiarkowanej aktywno$ci, u ktorych nastgpito niepowodzenie terapii co najmniej dwoma
lekami  modyfikujgcymi przebieg choroby/lekami immunosupresyjnymi (w tym po
niepowodzeniu terapii metotreksatem w postaci doustnej lub podskérnej). Ponadto,
wyznaczono wydatki w populacji chorych z wysokg aktywnos$cig choroby, poniewaz jest
prawdopodobne, ze w wyniku wydania decyzji o refundacji leku RoActemra® we
wnioskowanym wskazaniu liczba pacjentéw z wysokg aktywnoscig ulegnie zmianie. Chorzy
bedg rozpoczynac leczenie we wczesniejszym stopniu choroby, w zwigzku z czym oczekuje
sie, ze liczba pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie w ramach programu lekowego z wysoka

aktywnoscig choroby zmniejszy sie.

Tabela ponizej pokazuje rdéznice dotyczagce populacji chorych na RZS pomiedzy

scenariuszami.

Tabela 1.
Oczekiwane zmiany w populacji chorych na RZS spowodowane wydaniem decyzji o
refundacji leku RoActemra® w analizowanym wskazaniu
Populacja Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy
Nowozdiagnozowani pacjenci z

RZS o umiarkowanej aktywnosci 100% chorych stosuje csDMARDs Zmiana udziatéw w rynku
choroby

Pacjenci z RZS o umiarkowanej
aktywnosci choroby
zdiagnozowani w ubiegtych
latach (dalej. kontynuujacy)

100% chorych stosuje csDMARDs Zmiana udziatéw w rynku

Nowozdiagnozowani pacjenci z
RZS o ciezkiej aktywnosci Wigczani do Programu lekowego
choroby

Zmniejszenie liczby chorych
wigczanych do Programu lekowego

Nalezy podkresli¢, ze decyzja o refundacji leku RoActemra® w analizowanym wskazaniu nie
wptynie na wielkos¢ populacji pacjentéw leczonych juz obecnie w ramach Programu
lekowego, proponowane zmiany bedg miaty wptyw wylgcznie na liczbe chorych

zdiagnozowanych i wigczanych do Programu lekowego w przysziosci.

W analizie uwzgledniono finansowanie tej technologii medycznej w ramach istniejgcej juz

grupy limitowej 1106.0., zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku (rozdziat 7.1).
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Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne

lata, wielkosci populacji docelowej. Wplyw 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

Aby wyznaczy¢ populacje, w ktérej tocilizumab moze by¢ stosowany, wykorzystano
najbardziej aktualne dane dotyczace zarejestrowanych i obecnie refundowanych wskazan

dla leku Roactemra®.

Zgodnie z informacjami przedstawionymi w Charakterystykach Produktu Leczniczego
RoActemra® - posta¢ podskérna [8] oraz RoActemra® - posta¢ dozylna [7] produkt ten moze

by¢ stosowany w nastepujgcych wskazaniach w leczeniu:

dorostych pacjentdw z czynnym, postepujacym reumatoidalnym zapaleniem stawdéw
(RZS) o ciezkim nasileniu, nieleczonych dotychczas za pomocg MTX (w skojarzeniu
zZ MTX);

dorostych pacjentdw z czynnym reumatoidalnym zapaleniem stawow (RZS)
o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, u ktérych stwierdzono niewystarczajgca
odpowiedz na leczenie lub nietolerancje dotychczasowego leczenia jednym lub
kilkoma lekami przeciwreumatycznymi modyfikujgcymi przebieg choroby (ang.
DMARD) Ilub inhbitorami czynnika martwicy nowotworu (ang. anti-TNF)
(w skojarzeniu z MTX).

Produkt RoActemra® moze byé podawany w monoterapii w przypadku nietoleranciji
metotreksatu lub u pacjentow, u ktorych kontynuacja leczenia metotreksatem nie jest
wskazana;

czynnego miodzienczego idiopatycznego zapalenia stawdw o poczatku uogolnionym
(uMIZS) u pacjentow w wieku co najmniej 2 lat, u ktérych stwierdzono
niewystarczajgcg odpowiedz na leczenie niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ) i kortykosteroidami systemowymi; produkt RoActemra moze by¢ podawany
w monoterapii (w przypadku nietolerancji MTX oraz u pacjentéw, u ktorych leczenie
MTX nie jest wskazane) lub w skojarzeniu z MTX;

wielostawowego mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow (WMIZS; czynnik

reumatoidalny pozytywny Ilub negatywny oraz postaé¢ nielicznostawowa,
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rozszerzajgca) u pacjentow w wieku co najmniej 2 lat, u ktérych stwierdzono
niewystarczajgcg odpowiedz na wczesniejsze leczenie MTX (w skojarzeniu z MTX).
olbrzymiokomadrkowego zapalenia tetnic (GCA) u dorostych pacjentow;

ciezkiego lub zagrazajgcego zyciu zespotu uwalniania cytokin (ang. cytokine release
syndrome, CRS) indukowanego terapig komorkami T zawierajgcymi chimeryczny
receptor antygenowy (ang. chimeric antigen receptor, CAR) u dorostych oraz dzieci i

miodziezy w wieku co najmniej 2 lat.

Zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia [26] lek RoActemra® refundowany

jest w nastepujgcym programie lekowym:

B.33. - Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow i mtodziehczego idiopatycznego

zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08).

W tabeli ponizej zestawino oszacowania populacji, w ktorej tocizlizumab mogitby byé

stosowany (art. 6 ust. 1 lit a Rozporzadzenia w sprawie minimalnych wymagan).

Tabela 2.
Liczba chorych stanowigca populacje u ktérych technologia wnioskowana moze
zostac zastosowana

RZS - reumatoidalne zapalenie stawdéw, MIZS — miodzienicze idiopatyczne zapalenie stawéw, GCA —
olbrzymiokomaérkowe zapalenie tetnic
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Podsumowanie

Uwzgledniajac liczebnos$¢ populacji chorych na RZS, MIZS, GCA oraz CRS oszacowano, ze

liczebnosé populacji, w ktorej wnioskowana technologia moze by¢ stosowana w Polsce,
wynosi ok. |l chorych.

2.5.2. Populacja, w ktoérej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana

Terapia produktem RoActemra® (tocilizumab) jest obecnie stosowana w Polsce, w ramach

systemu ochrony zdrowia w nastepujgcym programie lekowym:

B.33. - Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawdéw i miodziehczego idiopatycznego

zapalenia stawdw o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08).

Zgodnie z Komunikatami NFZ [21] dotyczgcymi wielko$ci refundacji, w okresie od stycznia

2018 roku do marca 2019 roku zrefundowano || EGTcNE
N P oszczegoine opakowania
tego leku réznig sie miedzy sobg zawartoscig, co wiecej jedna z prezentacji rézni sie od
pozostatych rowniez postacig i dawkg leku. Uwzgledniajgc te réznice wyznaczono tgczng
liczbe zrefundowanych miligramoéw postaci i.v. oraz postaci s.c., wyniosta ona odpowiednio
I (. okiesie od stycznia 2018 roku do marca 2019 roku). Przy
uwzglednieniu warto$ci PDD? tocilizumabu, ktéra wynosi 20,00 mg dla postaci i.v. oraz 23,14
dla postaci s.c.[33] mozna obliczy¢, ze taki poziom refundacji pozwolitby na ciggte leczenie
B obliczona wartosé jest liczbg pacjentolat). Jest to prawdopodobne
oszacowanie liczby chorych leczonych w wyzej wymienionym programie lekowym z

wykorzystaniem tocilizumabu.

1 Ang. prescribed daily dose — najczesciej przepisywana dawka dzienna
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2.5.3. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw
zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjaq

W przypadku braku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji terapii tocilizumabem, lek

RoActemra® bedzie stosowany, podobnie jak dotychczas w ramach jednego programu

lekowego, tacznie u okj| NNEGEGENEEE (rozdziat 2.5.2.).

2.5.4. Populacja docelowa, w ktérej wnioskowana technologia
bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja
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2.5.4.1. Chorzy z umiarkowang aktywnoscig choroby po
niepowodzeniu co najmniej dwéch lekéw modyfikujacych
przebieg choroby w tym metotreksatu obecnie stosujgcy
csDMARDs
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Tabela 5.

—

Tabela 6.

2.5.4.2. Nowi chorzy z umiarkowang aktywnoscia choroby po
niepowodzeniu co najmniej dwoéch lekow modyfikujgcych

przebieg choroby (csDMARDSs) w tym metotreksatu
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Tabela 8.

2.5.4.3. Udziaty w rynku i liczba chorych stosujgcych lek w

przypadku pozytywnej decyzji refundacyjnej
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Tabela 10.

Tabela 11.

2.5.5. Redukcja liczby nowych chorych z ciezka aktywnoscia w

scenariuszu nowym
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Tabela 12.
Liczba pacjentéw kwalifikujgcych sie do Programu lekowego na kwartat
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Tabela 13.

2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztéw zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej [5]. W Analizie ekonomicznej
z perspektywy pfatnika publicznego i wspodlnej uwzgledniono i oceniano nastepujgce

kategorie kosztow bezposrednich medycznych:

koszty lekow (biologicznych i konwencjonalnych);
koszty przepisania i podania leku;

koszty diagnostyki i monitorowania,

koszty kwalifikacji do Programu lekowego;

koszt leczenia po niepowodzeniu lekow biologicznych;

koszty leczenia dziatan niepozgdanych.

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty réznigce oceniane technologie

medyczne.

Pozostate kategorie kosztow bezposrednich uznano za nier6znigce zaliczajgc je do kategorii
kosztow wspdlnych. Koszty te (jako koszty wspdlne dla technologii wnioskowanej
i komparatora) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nie byly zatem ostatecznie brane pod

uwage w obliczeniach.
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ochrony zdrowia

przebieg choroby/lekami  immunosupresyjnymi
niepowodzeniu terapii metotreksatem) — analiza wptywu na system

(w tym po

2.6.1. Koszt tocilizumabu

Obecnie wskazanie refundacyjne tocilizumabu obejmuje chorych na RZS z wysokag

aktywnoscig choroby, natomiast nie obejmuje chorych na RZS z umiarkowang aktywnoscig

choroby.

Analiza zostata przeprowadzona w oparciu o cene jednostkowg tocilizumabu okreslong na

podstawie aktualnego Obwieszczenia Ministra Zdrowia [26]. Zgodnie z zapisami Ustawy

o refundacji wyznaczono cene zbytu netto, cene hurtowg oraz wysokos¢ limitu finansowania

leku biorgc pod uwage finansowanie w istniejgcej grupie limitowej. Ceny leku RoActemra®

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 14.
Charakterystyka cenowa preparatu RoActemra® (PL

Nazwa handlowa

N)

Limit
finansowania

RoActemra®, 4 amp.-strz. 3 640,00

3 931,20

4127,76

4127,76

RoActemra®, 1 fiol.po 4 ml 520,00 561,60

RoActemra®, 1 fiol.po 10 ml 1 300,00 1 404,00

RoActemra®, 1 fiol.po 20 ml 2 600,00 2 808,00

589,68 589,68
1 474,20 1 474,20
2948,40 2 948,40

CH - cena hurtowa
CZN — cena zbytu netto
UCZ — urzedowa cena zbytu
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Tabela 15.

2.6.2. Koszt leczenia chorych na RZS ,,kontynuujacych” leczenie

W analizie wptywu na budzet uwzgledniono, ze populacja chorych, ktérzy spetnig kryteria
kwalifikacji do wnioskowanego Programu lekowego sklada sie z dwdch grup: nowych
chorych, ktérzy spetnig kryteria po wydaniu decyzji refundacyjnej oraz chorych
z umiarkowang aktywnoscig choroby, ktérzy obecnie leczg sie trzecim lub kolejnym lekiem
csDMARDs i spetniajg kryteria do leczenia. Pacjentéw z drugiej grupy okreslono mianem

~kontynuujgcych”.

Pacjenci ,kontynuujgcy” w scenariuszu istniejacym bedg stosowac nastepujgce substancje

z grupy csDMARDs:

metotreksat,
sulfasalazyna,
cholorochina,

leflunomid.

Koszt powyzszych lekow oszacowano w Analizie ekonomicznej [5]. Koszt leczenia chorych

»kontynuujgcych” uwzgledniony w analizie przedstawiono w tabeli ponize;j.
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Tabela 16.
Koszt leczenia chorych , kontynuujacych” na kwartat

2.6.3. Koszty réznigce w populacji docelowej

W tabeli ponizej przedstawiono catkowite koszty réznigce w wersji z RSS oraz bez RSS
w horyzoncie analizy wptywu na budzet oszacowane na podstawie modelu opisanego

w analizie ekonomicznej [5].
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Tabela 17.
Koszty w grupie ,,nowych” chorych na RZS z umiarkowang aktywnoscia choroby
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Tabela 18.
Koszty w grupie ,,kontynuujgcych” chorych na RZS z umiarkowang aktywnoscia choroby
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2.6.4. Koszt leczenia w ramach Programu lekowego chorych z

wysokg aktywnoscig choroby

Chorzy na RZS z wysokg aktywnoscig choroby majg obecnie mozliwos$¢ stosowania lekow
biologicznych w ramach Programu lekowego. W wyniku refundacji tocilizumabu
w analizowanym wskazaniu liczba chorych z wysokg aktywnoscig wigczanych do Programu
lekowego ulegnie redukcji (patrz rozdziat 2.5.5). W zwigzku z powyzszym w analizie
uwzgledniono koszt leczenia chorych z wysokg aktywnoscig choroby w ramach Programu

lekowego.

Koszty zwigzane z leczeniem chorych w Programie lekowym oszacowano na podstawie

modelu ekonomicznego, opisanego w Analizie ekonomicznej [5].

W ponizszej tabeli przedstawiono obliczone na podstawie modelu koszty leczenia jednego

pacjenta w cyklu.

Tabela 19.
Koszty leczenia jednego pacjenta w cyklu

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 20.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet
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—— ..

2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowana wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc
szacunkowe udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego
w ciggu roku, wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego
(wynikajgce z kosztéw roznigcych oceniane technologie medyczne). Wydatki te bedg sie

rézni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza oraz jego wariantu.

2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem chorych oszacowano biorgc pod uwage
populacje docelowg oszacowang w rozdziale 2.5.4. Uwzgledniono udziaty w rynku
poszczegolnych technologii medycznych oraz koszty ich stosowania analogicznie, jak dla
scenariusza istniejgcego. Przyjeto, ze chorzy mogg rozpoczg¢ leczenie w dowolnym
miesigcu biezgcego roku. Oszacowane w ten sposéb aktualne wydatki budzetowe

(przyjmujac rok jako styczen-grudzien 2019) przedstawiono w tabeli ponizej:

Tabela 21.
Aktualne wydatki budzetowe

Obecnie tocilizumab nie jest stosowany w analizowanej populacji chorych, natomiast jest on
stosowany u chorych z ciezkg aktywnoscig choroby w ramach Programu lekowego.
W niniejszej analizie uwzgledniono koszt tocilizumabu generowany przez chorych w stanie
wysokiej/ciezkiej aktywnosci oraz umiarkowanej aktywnosci, u ktérych obserwowano wzrost
aktywnosci do ciezkiej z powodu braku mozliwosci stosowania lekdéw biologicznych. Koszty

te zostaty przedstawione w ponizszej tabeli.
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Tabela 22.
Aktualny koszt tocilizumabu

2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe
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Tabela 23.
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Tabela 24.
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Tabela 25.
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Tabela 26.
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Tabela 27.
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Tabela 28.
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Tabela 29.
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Tabela 30.
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Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono réwniez graficznie na ponizszych

wykresach.
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Risunek 5.

Risunek 6.
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Risunek 7.

Risunek 8.
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2.9. Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie wrazliwosci oraz zakres ich zmienno$ci i zrédta danych

przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 31.
Parametry uzyte w analizie wrazliwos$ci wraz z zakresem zmiennosci i zrédiem danych
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Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszych tabelach.
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Tabela 32.
e
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Tabela 33.
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3. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych

Decyzja dotyczgca refundacji produktu RoActemra® (tocilizumab) w leczeniu dorostych
chorych na reumatoidalne zapalenie stawow o umiarkowanej aktywnosci, u ktérych nastgpito
niepowodzenie terapii co najmniej dwoma lekami modyfikujgcymi przebieg choroby/lekami
immunosupresyjnymi (w tym po niepowodzeniu terapii metotreksatem w postaci doustnej lub
podskornej), w ramach Programu lekowego, nie spowoduje nowych konsekwenciji

w organizacji udzielania $wiadczen zdrowotnych.

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 refundacjg
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem mie¢ istotnego wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.

4. Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu RoActemra® w ramach Programu lekowego,
dotyczy wytgcznie chorych spetniajgcych wszystkie predefiniowane kryteria wigczenia, co
zapewnia, ze technologia bedzie stosowana w populacji chorych, u ktérych spodziewane sg
najwieksze korzysci kliniczne. Wydanie pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku bedzie
oznaczac, iz produkt ten stanie sie pierwszym refundowanym lekiem biologicznym w
analizowanym wskazaniu. Tocilizumab stanowi zatem odpowiedz na niezaspokojong
potrzebe chorych na RZS o umiarkowanej aktywnosci. Lek ma udowodniong wysokag

skutecznos$c¢ i bezpieczenstwo [11] oraz jest optacalny kosztowo [5].

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

dodatkowych wymogdw zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela (Tabela 34) przedstawia ocene aspektow spotecznych i etycznych

dotyczgcej stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.




RoActemra® (tocilizumab) w leczeniu chorych na reumatoidalne
@ zapalenie stawéw o umiarkowanej aktywnosci, u ktérych nastgpito
NMARTA niepowodzenie terapii co najmniej dwoma lekami modyfikujgcymi 75
przebieg choroby/lekami immunosupresyjnymi  (w tym  po
niepowodzeniu terapii metotreksatem) — analiza wptywu na system
ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

Tabela 34.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

Czy i ktére grupy pacjentdw mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzys¢ dla

Czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzy$¢ mala, ale duzej grupy

powszechna;

chorych
Czy technologia stanowi odpowiedz na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup Nie
spotecznie uposledzonych;
Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, dla Tak/Nie

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

Nalezy rozwazyé¢ czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowaé

problemy spoteczne, w tym:

wplywaé na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywac lek; Nie
powodowac dylematy moraine; Nie
stwarza¢ problemy dotyczace pici lub rodzinne. Nie

Konieczne jest tez przeanalizowanie, czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

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

Nalezy okresli¢, czy stosowanie technologii naklada szczegélne wymodgi, takie jak:

konieczno$¢ szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania; Nie

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenc;ji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w

podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania. Nie

5. Zatozenia i ograniczenia

Przyjeto, ze lek RoActemra® bedzie zdobywat rynek w stalym miesiecznym tempie.

W analizie wrazliwosci testowano wariant wyktadniczego przejecia rynku.

Zuzycie technologii medycznych oszacowano na podstawie wynikbw modelu

ekonomicznego.
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Istotnym ograniczeniem niniejszej analizy jest wykorzystanie danych z publikacji
Sokka 2009, poniewaz obecnie prawdopodobnie wiecej chorych moze korzysta¢ z lekéw

biologicznych. Niemniej jednak w modelu uwzgledniono dane z publikacji Sokka 2009, co

jest podejsciem konserwatywnym, gdyz w mniejszym stopniu redukuje populacje docelowa.

W scenariuszu nowym przyjeto, ze chorzy z umiarkowang postacig choroby otrzymajg
mozliwos¢ kwalifikacji do Programu lekowego, w zwigzku z czym liczba pacjentéw
kwalifikujgcych sie do programu lekowego z powodu progresji do wysokiej aktywnosci
choroby zmniejszy sie proporcjonalnie do zmniejszenia liczby pacjentéw z umiarkowang

aktywnoscig choroby.

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie
w ramach istniejagcej grupy limitowej 1106.0, Tocilizumab, zgodnie z uzasadnieniem
wskazanym w rozdziale 7.1. Podstawe limitu w tej grupie limitowej stanowi¢ bedzie lek
RoActemra®, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji 200 mg, 1 fiol.po 10 ml, ktéry
jest obecnie podstawg limitu [26]. Podejscie takie jest zgodne z zapisami Ustawy

o refundaciji.

6. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji

o zakwalifikowaniu leku RoActemra® (tocilizumab) do Wykazu lekéw refundowanych

w ramach kategorii dostepnosci lek stosowany w ramach programu lekowego.
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|
. Podkresic

jednak nalezy, ze we wskazaniu, bedgcym przedmiotem niniejszej analizy brak jest obecnie

refundowanych technologii medycznych o udowodnionej skutecznosci.

Wydanie pozytywnej decyzji refundacyjnej nie bedzie miec¢ istotnego wptywu na organizacje

udzielania swiadczen zdrowotnych. Ponadto nie budzi zastrzezen etycznych i spotecznych.
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7. Zalaczniki

7.1. Uzasadnienie finansowania wnioskowanej technologii
w ramach istniejgcej grupy limitowej

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych nalezy
stwierdzi¢, ze lek RoActemra® jest obecnie refundowany w grupie limitowej 1106.0,

Tocilizumab [39].

Praktyka w zakresie tworzenia grup limitowych wskazuje, ze leki o tej samej nazwie
miedzynarodowej kwalifikowane sg do wspdlnych grup limitowych. Zatem rozpatrywanie
odrebnej grupy limitowej dla rozszerzenia wskazan do refundacji leku obecnie znajdujgcego

sie na liscie lekéw refundowanych uznano za niezasadne.
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7.2. Kryteria wilgczenia i wykluczenia chorych w projekcie programu lekowego,

uwzgledniajgcym technologie wnioskowang
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7.3. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzgdzeniu MZ
w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 35.
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 populacii n/d
1.1. obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana

. . ) TAK, rozdziat 2.5.
technologia moze by¢ zastosowana

1.2. docelowej, wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 2.5.1
1.3. w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana TAK, rozdziat 2.5.2
1.4. w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy

zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje TAK, rozdziat 2.5.4

0 objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

2. Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych

. S X o, TAK, rozdziat 2.8.
na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we

whniosku
2.1. aktualnych TAK, rozdziat 2.8.1.
2.2. z wyszczegolnieniem  skltadowej wydatkow  stanowigcej

- . - o . TAK, rozdziat 2.8.1.
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

3. llosciowa prognoza rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
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.

3.1. z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow  stanowigcej

- . - . TAK, rozdziat 2.8.
refundacje ceny wnioskowanej technologii

4. lloSciowa prognoza rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania Swiadczeh ze $rodkéw
publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow 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.

4.1. z wyszczegolnieniem  sktadowej wydatkow  stanowigcej

. . . . TAK, rozdziat 2.8.
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

5. Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania Swiadczen ze $rodkéw publicznych, jakie bedag
ponoszone na leczenie pacjentdow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.
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zapalenie stawéw o umiarkowanej aktywnosci, u ktérych nastgpito

NMARTA niepowodzenie terapii co najmniej dwoma lekami modyfikujgcymi ‘ 90
przebieg choroby/lekami immunosupresyjnymi  (w tym  po
eneonanma nees niepowodzeniu terapii metotreksatem) — analiza wptywu na system
ochrony zdrowia
Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
5.1. z wyszczegdblnieniem  sktadowej wydatkow  stanowigcej

refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze $rodkéw publicznych

TAK, rozdziat 2.8.

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 5.

8.1.

wyszczegolnienie zatozen dotyczacych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu

TAK, rozdziat 5.

Do analizy dotagczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

TAK

10.

Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie
czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet

TAK

11.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegoélnosci
na podstawie rocznej liczebnosci populacji

TAK

11.1.

w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy wariant,
w ktéorym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu o inne
dane

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej
liczebnosci populacji)

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebnosci populaciji

12.

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujacych wariantach

e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

TAK

12.1.

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
»w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowe;j)

»w art. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundaciji

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

TAK, rozdziat 7.1.

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Rozporzadzenia MZ w sprawie minimalnych wymagari
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przebieg choroby/lekami immunosupresyjnymi  (w tym  po

eronanma mess niepowodzeniu terapii metotreksatem) — analiza wptywu na system

ochrony zdrowia

7.4. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 36.
Okreslenie miesiecznej wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku
objecia refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku (opakowanie 162 m

Tabela 37.
Okreslenie miesigcznej wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku
objecia refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku (opakowanie 80 m
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Tabela 38.
Okreslenie miesiecznej wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku
objecia refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku (opakowanie 200 m

Tabela 39.
Okreslenie miesigcznej wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku

objecia refundacj
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Tabela 40.
Okreslenie rocznej wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia
refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku (opakowanie 162 m

Tabela 41.
Okreslenie rocznej wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia
refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku (opakowanie 80 m
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Tabela 42.
Okreslenie rocznej wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia
refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku (opakowanie 200 m

Tabela 43.
Okreslenie rocznej wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia
refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku (opakowanie 400 m
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7.5. Protokoty z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego ds.

Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych

W ponizszej tabeli przedstawiono dane z protokotéw z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego

ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych.
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Tabela 44.
Prognoza liczby chorych na RZS nigdy nieleczonych w Programie lekowym
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