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Indeks skrotow

Skrot
ADA
AOTMIT
AWA
b.d.

Rozwiniecie

adalimumab

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

analiza weryfikacyjna AOTMIT

brak danych

ang. Budget Impact Analysis — analiza wptywu na budzet

ang. body surface area — parametr wskazujgcy odsetek powierzchni skory zajetej
chorobg

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Departament Gospodarki Lekami

ryczatt za diagnostyke

ang. Dermatology Life Quality Index — wskaznik jakosci zycia w schorzeniach
dermatologicznych

ang. European Article Number — Europejski Kod Towarowy

ang. European Medicines Agency — Europejska Agencja Lekéw, dawniej uzywanym
skrétem jest EMEA

etanercept

ang. International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems
- Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb i Probleméw Zdrowotnych

podklasa 1 immunoglobuliny G

podklasa 4 immunoglobuliny G

interleukina

infliksymab

iksekizumab

kwalifikacja i weryfikacja leczenia

Minister Zdrowia

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. Psoriasis Area and Severity Index — wskaznik stopnia nasilenia tuszczycy i
powierzchni objetej zmianami tuszczycowymi

polski ztoty

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

sekukinumab

System monitorowania programoéw terapeutycznych

tyldrakizumab

ang. tumour necrosis factor — czynnik martwicy nowotworéw

ustekinumab
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdéw publicznych

leku llumetri® (tyldrakizumab, TIL) w leczeniu chorych na tuszczyce plackowata.

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektdéw etycznych i spotecznych.
METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przediozonym wnioskiem

stanowig chorzy na tuszczyce plackowata.

Liczebno$¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych z bazy Systemu
Monitorowania Programéw Terapeutycznych (SMPT) udostepnionych przez NFZ oraz

informaciji z Protokotow Zespotu Koordynacyjnego i Sprawozdan NFZ.

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 tyldrakizumab nie jest refundowany
z budzetu ptatnika publicznego. W scenariuszu tym, w leczeniu chorych na tuszczyce
plackowatg stosowane sg leki biologiczne: adalimumab, infliksymab, etanercept, ustekinumab,
iksekizumab oraz sekukinumab. W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano
sytuacje, w ktorej tyldrakizumab stosowany w leczeniu chorych na tuszczyce plackowatg
bedzie finansowany ze $rodkéw publicznych. Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3

alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie
Swiadczeniobiorcy bezpfatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w oddzielnej grupie

limitowe;j.
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Catkowite koszty uwzgledniane w poszczegolnych scenariuszach (wynikajgce z kosztow
réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie: kosztu lekdw, kosztu przepisania i podania
lekéw, kosztu leczenia zdarzen niepozgdanych, kosztu leczenia wspomagajgcego oraz kosztu

diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia.

W obliczeniach analizy uwzgledniono tez zatozenia proponowanej przez Podmiot
odpowiedzialny umowy podziatu ryzyka (RSS). Wydatki ptatnika publicznego przedstawiono
w zwigzku z tym w dwdch wersjach: bez i z uwzglednieniem proponowanego przez Podmiot
SS.

Py,

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy ptatnika publicznego. Przyjeto 2-letni

horyzont czasowy. Dla kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono analize wrazliwosci.
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PODSUMOWANIE I WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o

zakwalifikowaniu tyldrakizumabu (llumetri®) do finansowania w ramach programu lekowego.

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie rozszerzenie spektrum terapeutycznego oraz

uksztattowanie sie w Polsce nowej praktyki klinicznej leczenia chorych na tuszczyce
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Majgc na uwadze racjonalizacje $rodkéw w ochronie zdrowia oraz wychodzgc naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

refundacji lekéw, Zamawiajgcy proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka (RSS).
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nalezy oczekiwa¢ duzej korzysci zdrowotnej dla waskiej grupy chorych, dlatego tez
finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania Swiadczen.
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1. Cel analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
leku llumetri® (tyldrakizumab) w leczeniu chorych na umiarkowang do ciezkiej postaci
tuszczycy plackowatej w ramach programu lekowego B.47 Leczenie umiarkowanej i ciezkiej
postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L.40.0). Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano
etyczne oraz spoteczne konsekwencje podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow

publicznych leku llumetri® w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwoch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie Excel, umozliwiajacego

obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika 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 refundaciji.

2. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie
odnalezionych zrédet danych: Protokoty Zespotu Koordynacyjnego, Sprawozdania NFZ,
dane z bazy Systemu Monitorowania Programéw Terapeutycznych (dalej SMPT)

udostepnione przez NFZ.

3. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego, poczagwszy od wrzesnia 2020 roku.

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

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenc;ji.

5. Na podstawie wynikéw przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych.
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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 réznice 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;.

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

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

10. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow 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 rownowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy badz
liczby leczonych pacjentéw) oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia

finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od wrzesnia 2020 roku do
konca sierpnia 2022 roku. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, ze
wnioskowana technologia bytaby finansowana w ramach Programu lekowego, ktéry w sposob
precyzyjny okresla 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$c¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.
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2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, dotyczgcym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona z
perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczenh ze srodkéw publicznych

(ptatnik publiczny?).
2.4. Scenariusze poréwnywalne

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.

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest refundowana

w leczeniu chorych z populacji docelowej. W scenariuszu tym lek bedzie dostepny w programie

lekowym i wydawany $wiadczeniobiorcy bezptatnie. || EGcNNEEEE
|
I

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty: minimalny, prawdopodobny i
maksymalny. Wptyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako réznica pomiedzy tymi

scenariuszami.

Wyniki analizy przedstawiono w dwoch wersjach: bez wprowadzenia instrumentéw dzielenia

ryzyka oraz po wprowadzeniu proponowanych instrumentow dzielenia ryzyka (RSS).

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy), wersje (z RSS, bez RSS) oraz ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.

1 Zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej.
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Rysunek 1.

Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy
brak refundacji technologii refundacja technologii

wnioskowanej w wnioskowanej w
analizowanym wskazaniu analizowanym wskazaniu

brak RSS
- wariant minimalny
- wariant prawdopodobny
- wariant maksymailny

brak RSS
- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny
-wariant maksymalny

RSS

- wariant minimalny
~ - wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

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 [Rozporzgdzenie MZ w sprawie minimalnych wymagan).
Zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego llumetri®, tyldrakizumab wskazany jest w
leczeniu umiarkowanej do ciezkiej tuszczycy plackowatej u osdb dorostych, ktdrzy kwalifikujg

sie do leczenia ogdlnego.

tuszczyce umiarkowang do ciezkiej definiuje sie na podstawie wartosci wskaznikow PASI i/lub
BSA (ang. body surface area) oraz DLQI (ang. Dermatology Life Quality Index)
przekraczajgcych wartos¢ 10. Zgodnie z informacjg zawartg w Analizie weryfikacyjnej dla leku
Humira® [AWA Humira® 2015] w latach 2012 — 2014 liczba chorych z rozpoznaniem ICD-10 L
40.0 (Luszczyca pospolita) wynosita w Polsce od ok. 59 tys. do ok. 63 tys. Na podstawie

zidentyfikowanego trendu liniowego mozna okresli¢, iz w latach 2019-2020 liczba ta wynies¢
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moze ok. 74-76 tys. Z kolei na podstawie przytoczonej w tym opracowaniu publikacji Palotai
2010, odsetek chorych z wartosciami wspétczynnikow PASI, BSA i DLQI powyzej 10 wynosi
33,1%. Mnozac liczebnosci chorych z rozpoznaniem L 40.0 przez wskazany odsetek mozna z
pewnym przyblizeniem okresli¢, iz w Polsce chorych spetniajgcych kryterium ciezkosci
choroby ujete w zarejestrowanym wskazaniu dla leku llumetri® w latach 2019 — 2020 bedzie
ok. 24,5 — 25,5 tys. Oszacowanie to mozna traktowaé¢ w kategoriach minimalnego z uwagi na
to, iz wsrdd chorych z rozpoznang tuszczycg prawdopodobnie wiekszy odsetek chorych cierpi

na bardziej zaawansowang posta¢ choroby.

Do metod klasycznej terapii ogolnej zalicza sie leczenie z wykorzystaniem metotreksatu,
cyklosporyny, retinoidéw lub fotochemioterapii. Z uwagi na wielo$¢ stosowanych na tym etapie
leczenia metod terapeutycznych zatozy¢ mozna, iz wszyscy chorzy z postacig umiarkowang i
ciezkg bedg kwalifikowa¢ sie do leczenia ogodlnego (istnieje mate prawdopodobienstwo
istnienia przeciwwskazan do wiecej niz jednej terapii). Zatem liczebnos¢ na poziomie 24,5 —
25,5 tys. chorych mozna uzna¢ za wielko$¢ populacji chorych, u ktérych technologia

wnioskowana moze zosta¢ zastosowana.
2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Wskazanie wnioskowane obejmuje wezszg populacje niz zarejestrowane, okreslone w
ChPL llumetri®. Zawezenie populacji miato na celu wpisanie sie w niezaspokojone potrzeby
wyselekcjonowanych grup chorych oraz stoi w zgodzie z Opinig Rady Przejrzystosci
nr 212/2019 z dnia 15 lipca 2019 roku w sprawie oceny zasadnosci wprowadzenia zmian
zapiséw programu lekowego ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej
(ICD-10 L 40.0)". Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym oraz oceniana w niniejszej
analizie (populacja docelowa) obejmuje dorostych chorych na tuszczyce plackowatg o
nasileniu umiarkowanym lub ciezkim, spetniajgcych kryteria wtgczenia do programu lekowego.

Na ponizszym rysunku przedstawiono schemat wyznaczenia populacji docelowe;j.
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Rysunek 2.

Metodyka wyznaczenia populacji docelowej

Nowe, rozpoczete
terapie w programie

lekowym N
™ Pacjenci
, kwalifikujacy
Pacjenci w programie sie do terapii

zmieniajacy lek w trybie //‘i
opisanym w czesci C.
programu lekowego

W analizie przyjeto, ze populacje docelowg (w przeliczeniu na rok) stanowig chorzy, ktérzy
rozpoczynajg nowg w rozumieniu zapiséw programu lekowego terapie lekami biologicznymi a
takze ci sposrod pacjentéw kontynuujgcych leczenie w programie lekowym, ktérzy zmieniajg

lek w trakcie terapii, np. ze wzgledu na dziatania niepozadane.
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R‘sunek 3.

Jako walidacje powyzszych obliczen na rysunku ponizej przedstawiono liczbe rozliczonych
przez NFZ swiadczen Kwalifikacja i weryfikacja leczenia dla programu lekowego B.47 z lat
2013-2018.

Rysunek 4.
Kwalifikacja i weryfikacja leczenia w programie lekowym B.47 wedtug sprawozdan NFZ
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Tabela 1.
Prognoza liczby nowych terapii w horyzoncie BIA

Wariant oszacowania
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Tabela 2.

Prognoza liczby pacjentéw zmieniajacych leki w horyzoncie BIA

Wariant oszacowania

Sumujgc wartosci przedstawione w tabelach powyzej wyznaczono liczebno$¢ populacii

docelowej w horyzoncie BIA.

Tabela 3.
Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Wariant oszacowania

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana

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

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Oszacowanie populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu,
ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg rozpoczeto od
wykonania prognozy liczby nowych chorych, tj. chorych wigczanych do programu lekowego w

kolejnych latach od momentu wydania decyzji o refundacji.

W rozdziale 2.5.2 przedstawiono prognoze liczebnosci populacji docelowej w horyzoncie
analizy wptywu na budzet. Pacjenci znajdujgcy sie w populacji docelowej bedg mogli otrzymaé
nastepujgce leki: ustekinumab, adalimumab, etanercept, infliksymab, sekukinumab oraz
iksekizumab. Ponadto, w scenariuszu nowym dodatkowo dla pacjentéw dostepny bedzie
tyldrakizumab. Udziaty powyzej wymienionych technologii medycznych okreslono odrebnie dla
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grupy nowych rozpoczetych terapii i dla grupy pacjentéw zmieniajgcych leki na podstawie
danych z bazy SMPT.

2.5.4.1. Udzialy w rynku

Udziaty w rynku w grupie nowych rozpoczetych terapii okreslono przy pomocy techniki regresji
statystycznej modelu wielomianowy logit (ang. multinomial logit). Metoda ta polega na tym, ze
do obserwowanych historycznie udziatow w rynku dopasowano funkcje, ktérej zmiennymi sg
pewne obiektywne charakterystyki terapii, takie jak skutecznos¢, dtugos¢ leczenia, koszty
zwigzane z terapig itd. W zatozeniu, umozliwi to odkrycie zaleznosci wyjasniajgcych wplyw
tych zmiennych na pozycje rynkowg leku. W ten sposob, podstawiajgc do oszacowanego
modelu wartosci zmiennych wiasciwych dla terapii tyldrakizumabem mozliwa bedzie

obiektywna prognoza udziatu w rynku zdobytego przez tgesubstancje.

Od listopada 2019 roku ulegly zmianie zasady leczenia w programie lekowym B.47, m.in.
ustanowiono wspdlny czas do zakonczenia leczenia wynoszacy 96 tygodni dla wszystkich
lekébw oraz rozszerzono zakres refundacji dla adalimumabu i etanerceptu o postac
umiarkowang. Obecnie nie istniejg jeszcze zadne dane z rynku, méwigce o tym jaki wptyw
opisane powyzej zmiany bedg mie¢ na strukture refundacji. Wykorzystywane dane z bazy
SMPT pochodzg z okresu sprzed wprowadzenia opisywanych zmian. W zwigzku z tym
wykorzystujgc model wielomianowy wykonano dwie prognozy refundacji: jedng dla
scenariusza istniejgcego i drugg dla scenariusza nowego. W scenariuszu istniejgcym dla
kazdej terapii uwzgledniono nowe warto$ci zmiennych objasniajgcych zgodnie z
obowigzujgcym programem lekowym. Szczegotowo dopasowanie modelu opisano w
rozdziale 8.1. W tabeli ponizej przedstawiono wyniki modelu wielomianowego. W wierszu ,w
przesztosci” przedstawiono prognoze udziatéw w rynku przy zatozeniu, ze program lekowy nie
zostat zmodyfikowany w listopadzie 2019 roku. Natomiast w wierszu ,istniejgcy”
przedstawiono prognoze uwzgledniajgcg obecnie obowigzujgcy program lekowy ale nie
uwzgledniajgcy tyldrakizumabu. W wierszu ,Nowy” przedstawiono prognoze uwzgledniajgca
obowigzujgcy program lekowy oraz refundacje tyldrakizumabu.

Tabela 4.
Udziaty w grupie nowych rozpoczetych terapii chorych
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Scenariusz UST

Analogicznie oszacowano udziaty w rynku w grupie chorych zmieniajgcych lek. Szczegoty
oszacowan opisano w rozdziale 8.2. W tabeli ponizej przedstawiono wyniki analizy dla

pacjentow zmieniajgcych lek:

Tabela 5.
Udzialy w grupie chorych zmieniajacych lek

Scenariusz

2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologiag wnioskowana

Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) oraz wielkos¢ populacji docelowej (rozdziat
2.5.2.) wyznaczono liczbe pacjentdw rozpoczynajgcych leczenie poszczegdlnymi
technologiami medycznymi w przeliczeniu na cykl modelowania w scenariuszu istniejgcym
oraz w scenariuszu nowym. Wartosci te wprowadzono to modelu ekonomicznego, ktérego
zasady dziatania szczego6towo opisano w Analizie ekonomicznej. Uproszczony opis dziatania

modelu analizy wptywu na budzet przedstawiono na rysunku ponizej:
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Rysunek 5.
Schemat dziatania modelu BIA
Rozpoczynajacy Po jednym Po dwach Po trzech
leczenie cyklu cyklach cyklach
>
Cykl w
cykl 1 modelu

Wynik BIA
cykl 3 w cyklu 3
o \- \‘- \‘l

Horyzont

VY BIA

W pierwszym cyklu leczenia w programie lekowym rozpoczynana jest okreslona liczba terapii.
W czasie gdy chorzy przechodzg do kolejnego cyklu, wystepujg uwzglednione w analizie
zdarzenia majgce wptyw na stan zdrowia: efekty zdrowotne technologii medycznej, zdarzenia
niepozadane czy $miertelnosci. Oznacza to, ze czesé pacjentdw kontynuuje leczenie
biologiczne a czesc¢ przerywa ze wzgledu na brak skutecznosci terapii, dziatania niepozgdane
lub zgon. Zdarzenia te generujg koszty standéw zdrowia w cyklu proporcjonalne do liczby
pacjentow znajdujgcych sie na poczagtku cyklu. W kolejnym cyklu do chorych znajdujgcych sie
w modelu dochodzi okreslona liczba nowych terapii, ktdore sg poddawane analogicznym
efektom zdrowotnym. Sekwencja ta jest powtarzana az do konca horyzontu czasowego

analizy. Na rysunku powyzej nowe terapie sg reprezentowane prostokgtem z numerem 1.

Sume wydatkow (tj. wynik BIA) zwigzanych z leczeniem tuszczycy w danym cyklu stanowi
suma kosztow standéw zdrowia dla wszystkich chorych znajdujgcych sie w modelu w danym
cyklu. Sume wydatkéw w ciggu roku refundacji stanowi suma wydatkéw z 26 kolejnych
dwutygodniowych cykli, ktére sktadajg sie na jeden rok refundacji.

W tabeli ponizej przedstawiono liczbe chorych leczonych technologig wnioskowang na koniec
I i Il roku refundaciji, tj. sume pacjentéw znajdujgcych w modelu BIA na koniec | i Il roku

refundacji.
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Tabela 6.

Oszacowanie liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana

Horyzont czasowy Wariant minimalny Wariant prawdopodobny Wariant maksymalny

Scenariusz istniejacy

Wielkos¢ dostaw tyldrakizumabu (llumetri®), konieczng do zastosowania terapii w

oszacowanej populacji chorych, przedstawiono w zatgczniku (rozdziat 8.7.).

2.5.5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister wilasciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjaq

2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji

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. — 2.5.5.).

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

Oszacowanie rocznej liczebnosci

Populacja populacii

Podstawa prawna

Populacja obejmujgca wszystkich
chorych, u ktérych technologia
wnioskowana moze zostac¢
zastosowana

24,5 — 25,5 tys. art. 6 ust. 1pkt 1 lit. a
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Oszacowanie rocznej liczebnosci

populagji Podstawa prawna

Populacja

2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztéw zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej. Wptyw na wynik koncowy, a wiec na
wartos¢ wydatkow inkrementalnych ptatnika publicznego, majg catkowite koszty réznigce.
Caltkowite koszty réznigce zdefiniowano jako koszty wystepujgce w ramach jednego ze

scenariuszy, a wiec réznigce oceniane technologie medyczne.

W analizie z perspektywy ptatnika publicznego uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie

kosztow bezposrednich medycznych:

koszty lekow;

koszty przepisania i podania lekow;
koszty leczenia zdarzen niepozgdanych;
koszty leczenia wspomagajacego;

koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia.

Pozostate kategorie kosztow bezposrednich: koszt kwalifikacji chorych do leczenia w
Programie lekowym uznano za nierdznigce, zaliczajgc je do kategorii kosztow wspdélnych.
Koszty te (jako koszty wspodlne dla technologii wnioskowanej i komparatora) nie majg wptywu
na wyniki analizy. Nie byly zatem ostatecznie brane pod uwage w obliczeniach. W ponizszej
tabeli wyszczegdlniono poszczegodlne koszty nieréznigce oraz przedstawiono zasadnos¢

kwalifikacji do kategorii kosztow nierdznigcych.
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Tabela 8.

Koszty nier6znigce oceniane technologie medyczne

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

Koszt kwalifikacji chorych do leczenia Dotyczy wszystkich chorych leczonych technologig oceniang i
biologicznego w Programie lekowym komparatorem w tej samej wysokosci

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

nieuwzglednionych w analizie ekonomiczne;.
2.6.1. Koszt wnioskowanej technologii medycznej

Obecnie tyldrakizumab 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 oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z
uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.5. W zwigzku z czym przyjeto, ze lek llumetri® bedzie

wyznaczat podstawe limitu w grupie.

Cene zbytu netto tyldrakizumabu otrzymano od Zamawiajgcego [Dane dostarczone przez
Zamawiajgcego]. Zgodnie z zapisami Ustawy o refundacji wyznaczono urzedowg cene zbytu

oraz cene hurtowa.

W obliczeniach analizy uwzgledniono ponadto zatozenia proponowanej przez Podmiot

odpowiedzialny umowy podziatu ryzyka (RSS), [N
|
|

Wartosci poszczegolnych cen leku prezentuje ponizsza tabela.

Tabela 9.
Cena leku llumetri®, 100 mg (roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce)

Koszt Koszt
Cena zbytu Urzedowa Cena platnika

netto cena zbytu hurtowa PETHIEE P"‘?““"‘a publicznego
publicznego L
za miligram

Wersja
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2.6.2. Zestawienie kosztow uwzglednionych w analizie

Wszystkie koszty oszacowano zgodnie z metodykg opisang w Analizie ekonomicznej, w
szczegolnosci koszty BSC. W tabeli ponizej przedstawiono koszty catkowite terapii lekami

biologicznymi stanowigce sume kosztu lekéw, kosztu podania, kosztu zdarzenh niepozgdanych
oraz kosztu monitorowania.
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IBMNORANTLA NOCET
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Tabela 10.

Koszt catkowity terapii lekami biologicznymi w przeliczeniu na cykl
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2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 11.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

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

Parametry analizy wptywu na budzet

Horyzont czasowy analizy 2 lata n/d n/d Rozdziat 2.2.

Liczebnos¢ populacji docelowej Rozdziat 2.5.2. Tabela 3 Rozdziat 2.5.2. Rozdziat 2.5.2.

Udziaty w rynku poszczegélnych

- Rozdziat 2.5.4.1. Tabela 4, Tabela 5 Rozdziat 2.5.4.1. Rozdziat 2.5.4.1.
technologii medycznych

Liczba dni w roku 364 n/d Rozdziat 6.

n/d
.
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., |

Ditugos¢ stosowania lekoéw biologicznych w ramach programu lekowego
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Parametr

Tyldrakizumab

Wartos¢ parametru z

analizy podstawowej

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

Uzasadnienie przyjetego zakresu
zmiennosci

Zrédta danych dla
wartosci parametru

Ustekinumab

Adalimumab

Etanercept

Sekukinumab

lksekizumab

Infliksymab

96 tygodni n/d n/d Wartos$¢ stata Projl((ae kktoﬁ)lcgg(r)amu

96 tygodni n/d n/d Wartos¢ stata Opis programu lekowego
96 tygodni n/d n/d Wartos¢ stata Opis programu lekowego
96 tygodni n/d n/d Wartos¢ stata Opis programu lekowego
96 tygodni n/d n/d Wartos$¢ stata Opis programu lekowego
96 tygodni n/d n/d Wartos¢ stata Opis programu lekowego
96 tygodni Wartos¢ stata Opis programu lekowego

Parametry kosztowe

Koszty terapii lekami biologicznymu

Pozostate koszty uwzglednione w

problemie zdrowotnym

. L L
Tabela 10 n/d n/d Analiza ekonomiczna
Zaczerpniete bez
zmian z analizy n/d n/d Analiza ekonomiczna

ekonomicznej
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania 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. Wydatki te bedg

sie rozni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza oraz jego wariantu.
2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano biorgc
pod uwage liczebnos$¢ populacji docelowej wtasciwej dla 2019 roku. Uwzgledniono udziaty w
rynku poszczegodlnych technologii medycznych oraz koszty ich stosowania analogicznie, jak
dla scenariusza istniejgcego w wariancie prawdopodobnym. Wedtug modelu BIA aktualne
wydatki budzetowe zwigzane z kosztem lekéw biologicznych w 2019 roku wyniosg tgcznie
20,0 min PLN.

Pozostate leki uwzglednione w niniejszej analizie refundowane sg w réznych programach
lekowych, dlatego niemozliwe jest wyodrebnienie kosztu ponoszonego na ich refundacje w

analizowanym wskazaniu.

2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

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

prawdopodobny, maksymalny).

Tabela 12.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem
RSS
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Tabela 13.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez
uwzglednienia RSS

Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono rowniez graficznie na ponizszym wykresie.
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3. Analiza wrazliwosci

Analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametrow, ktére w najwiekszym stopniu obarczone
sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy wplyw na wyniki. Dla parametrow tych

przeprowadzono analize wartosci skrajnych (ang. extreme value analysis), ktéra ocenia wptyw
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na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych. Analize wrazliwosci

przeprowadzono w perspektywie ptatnika publicznego dla wariantu z uwzglednieniem RSS.

W analizie wrazliwosci uwzgledniono ponadto alternatywne zatozenia dla ustalenia sie

réwnowagi rynkowej (analiza scenariuszy).

Testowane parametry i ich zakres oraz scenariusze alternatywne przedstawiono w Rozdziale

1.1.

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 14.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego w wersji z RSS
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4. Wptyw na organizacje udzielania swiadczen

Decyzja dotyczacg refundacji produktu llumetri® (tyldrakizumab) w leczeniu chorych na
tuszczyce plackowatg, w ramach programu lekowego, nie spowoduje nowych konsekwencji w

organizacji udzielania swiadczen.

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 miec istotnego wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.
5. Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu llumetri® w ramach programu lekowego,
dotyczy wyltgcznie chorych kwalifikujgcych sie do niego, a zatem pacjentéw spetniajgcych
wszystkie kryteria wigczenia, co zapewnia, ze technologia bedzie stosowana w populacji

chorych, u ktérych spodziewane sg najwicksze korzysci kliniczne.

Warto zauwazy¢, ze finansowanie tyldrakizumabu przyczyni sie do zwiekszenia spektrum
terapeutycznego w leczeniu chorych na tuszczyce plackowatg. Odpowiednio dobrana terapia
do okreslonego stanu klinicznego przyczyni sie do zwigkszenia skutecznosci jej leczenia, a

tym samym do poprawy sytuacji pacjentéw z tuszczyca.

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

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektdéw spotecznych i etycznych dotyczgcej stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 15.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

Czy i ktére grupy pacjentdow mogg byé faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w

o . X Zadne
analizie ekonomicznej;
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Warunek Wartosé

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych Tak
potrzebach;

Duza korzys¢ dla
waskiej grupy
chorych

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osob, czy korzysé¢ mata, ale
powszechna;

Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla

ktoérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Nie

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowaé problemy spoteczne,

w tym:

wptywac na poziom satysfakcji pacjentdow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacije; Nie
wywotywac¢ ponadprzecietny lek; Nie
powodowac¢ dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace ptci lub rodzinne. Nie
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
Czy stosowanie technologii naktada szczegolne wymogi, takie jak:

konieczno$¢ szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
pqtrzet_)a ;apewnie_pia pacjer_wtowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrzeb_a uwzgl_edniania__indywidualnych preferenciji, potr;eba czynnego udziatu pacjenta Nie
w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.

6. Zalozenia i ograniczenia

Liczebnos¢ populacji docelowej oraz udziaty w rynku technologii wnioskowanej i
komparatoréw w poszczegdlnych scenariuszach analizy okreslono na podstawie Protokotow

Zespotu Koordynacyjnego oraz Sprawozdan NFZ.

W niniejszej analizie jako koszty réznigce oceniane technologie medyczne przyjeto zgodnie z
Analizg ekonomiczng koszt lekdw, koszt przepisania i podania lekow, koszt leczenia zdarzen
niepozadanych, koszt leczenia wspomagajgcego oraz koszt diagnostyki, monitorowania i
oceny skutecznosci leczenia. Natomiast jako koszt nierdznigcy oceniane technologie

medyczne przyjeto koszt kwalifikacji chorych do leczenia w Programie lekowym.

W analizie uwzgledniono ponadto, Zze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach

odrebnej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.5. Podstawe
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limitu w tej grupie limitowej stanowi¢ bedzie lek ilumetri® w zwigzku z tym, ze bedzie to jedyny
lek w nowo utworzonej grupie limitowej. Podejscie takie jest zgodne z zapisami Ustawy o

refundacji.

W zwigzku z tym, iz dtugos¢ cyklu w modelu wynosi 14 dni, a liczba cykli w ciggu roku wynosi

26, przyjeto, iz przecietny rok trwa doktadnie 364 dni.
7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu llumetri® (tyldrakizumab) do Wykazu lekéw refundowanych w ramach

kategorii dostepnosci lek stosowany w programie lekowym.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zdefiniowano zgodnie z przedtozonym

wnioskiem refundacyjnym. Stanowig jg chorzy na tuszczyce plackowats.
Wpltyw na system ochrony zdrowia okres$lono w odniesieniu do nastepujgcych obszaréw:

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

organizacji udzielania swiadczen;

etycznych i spotecznych;

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych pochodzacych z:
Protokotéw Zespotu Koordynacyjnego oraz Sprawozdari NFZ. | GG

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 roznica pomiedzy tymi scenariuszami
wyrazona inkrementalnymi wydatkami ptatnika publicznego. Analize wykonano dla okresu od
wrzesnia 2020 do kohca sierpnia 2022 roku, ktory stanowi horyzont czasowy analizy. Elementy
analizy wplywu na budzet objety: estymacje populacji docelowej i udziatdw rynkowych

technologii wnioskowanej oraz analize kosztowg. Uwzgledniono koszty lekéw, koszty
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przepisania i podania lekow, koszty leczenia zdarzen niepozagdanych, koszty leczenia

wspomagajgcego oraz koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie
swiadczeniobiorcy bezpfatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w oddzielnej grupie

limitowej. Cene zbytu netto tyldrakizumabu otrzymano od Zamawiajgcego.

Wplyw na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne

zostaty okreslone zgodnie z metodykg zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.

Majgc na uwadze racjonalizacje srodkow w ochronie zdrowia oraz wychodzac naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

refundacji lekow, Zamawiajgcy proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka (RSS).

Dodatkowo w analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundaciji
leku llumetri® nalezy oczekiwaé duzej korzysci zdrowotnej dla waskiej grupy chorych, dlatego
tez finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.
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8. Zalaczniki

8.1. Oszacowanie udziatbw w rynku w grupie nowych

rozpoczetych terapii

Udziaty w rynku oszacowano za pomocg modelu regresji wielomianowy logit (ang.
multionomial logit). Model ten stosuje sie gdy zmienna zalezna (objasniana) jest zmienng
jakosciowa, ktérej zbior wartosci (tzw. kategorii) zawiera co najmniej trzy elementy a kategorii

nie mozna uporzgdkowac.

Niech Y;; oznacza zdarzenie polegajgce na rozpoczeciu przez i-tego pacjenta terapii lekiem j.

Prawdopodobienstwo zdarzenia Y;; w modelu wielomianowym jest dane rownaniem:

_exp(xyB)
P(Yij) T YN B
Ly exp(x;;)

gdzie x;; jest wektorem zmiennych objasniajgcych, ktdre opisujg pacjenta i oraz terapie lekiem
j natomiast B jest wektorem parametréw modelu. Wartoéci parametrow S nie posiadajg
oczywistej interpretacji ale znaki parametrow wskazujg na to jaki jest wptyw danej zmiennej
objasniajgcej na prawdopodobienstwo: gdy znak jest ujemny oznacza to, ze cecha ma
negatywny wpltyw na prawdopodobienstwo rozpoczecia terapii, natomiast gdy jest dodatni,

cecha ma pozytywny wptyw na opracowanie terapii.

8.1.1. Zmienna objasniana
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Zmieniajacy Odsetek zmian terapii
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Zmieniajacy Odsetek zmian terapii

Na podstawie obliczen przedstawionych w tabeli powyzej przyjeto, ze srednio 44% pacjentow
stosujgcych SEK lub IKS sg to chorzy, ktorzy zmienili leczenie. Nastepnie przyrost pacjentow

stosujgcych IKS i SEK pomnozony przez powyzszy odsetek. W tabeli ponizej przedstawiono
wyniki:

Tabela 18.
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8.1.2. Zmienne objasniajgce

W tabeli ponizej przedstawiono zmienne przy pomocy ktérych wyjasniono udziaty w rynku

poszczegolnych terapii:

Tabela 19.
Zestawienie zmiennych objasniajacych

W tabelach ponizej przedstawiono wartosci zmiennych objasniajgcych.
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Tabela 20.

Wartosci zmiennych objasniajagcych opisujacych terapie — state w czasie
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8.1.3. Wyniki analizy

Za pomocg dodatku Solver w programie Excel oszacowano wartosci parametrow modelu tak
aby zminimalizowa¢ kwadrat odchylen wartosci dopasowanych od obserwowanych. W tabeli

ponizej przedstawiono oszacowania parametrow

Tabela 22.
Oszacowania parametrow modelu wielomianowy logit

Parametr Oszacowanie parametrow
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Tabela 23.
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8.2. Oszacowanie udzialébw w rynku w grupie chorych

zmieniajacych leki

Udziaty w rynku w grupie chorych zmieniajgcych leki oszacowano tg samg metoda, ktérg
oszacowano udziaty w grupie nowych rozpoczetych terapii. Szczegétowy opis przedstawiono

w rozdziale 8.1.

8.2.1. Zmienna objasniana
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8.2.2. Zmienne objasniajgce

8.2.3. Wynik analizy

Za pomocg dodatku Solver w programie Excel oszacowano wartosci parametrow modelu tak
aby zminimalizowa¢ kwadrat odchylen wartosci dopasowanych od obserwowanych. W tabeli

ponizej przedstawiono oszacowania parametrow

Tabela 25.
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Tabela 26.
Prognoza udziatéw w grupie zmieniajacych lek w scenariuszu nowym

8.3. Dawkowanie lekéw uwzglednionych w analizie

Zatozenia dotyczgce dawkowania lekéw przedstawiono w Analizie ekonomiczne.

8.4. Protokoly Zespotu koordynacyjnego ds. leczenia

biologicznego tuszczycy plackowatej

Tabela 27.
Liczba pacjentow zakwalifikowanych do programu lekowego B.47

Numer protokotu Miesigc z wykazem danych Gz zakvyallfl’kowanych
pacjentow
kwi-13

maj-13 55

cze-13

lip-13 12
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Numer protokotu Miesiac z wykazem danych £ e L R SOyl

pacjentow
) sie-13 14
6 wrz-13 13
7 paz-13 20
8 lis-13 17
gru-13 -
sty-14
lut-14 23
mar-14 23
kwi-14 1
maj-14 29
cze-14 21
lip-14
sie-14 49
wrz-14
paz-14 18
lis-14 13
gru-14 10
sty-15 10
lut-15 8
mar-15 19
kwi-15 7
maj-15 18
cze-15 11
lip-15 22
sie-15 3
wrz-15 13
paz-15 10
lis-15 11
gru-15 10
sty-16 11
lut-16 13
mar-16 13
kwi-16 4
maj-16 14
cze-16 8
lip-16 18
sie-16 11
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Numer protokotu Miesiac z wykazem danych £ e L R SOyl

pacjentow

wrz-16 9
paz-16 10
lis-16 7
gru-16 11
sty-17 25
lut-17 15
mar-17 27
kwi-17 14
maj-17 b.d.
cze-17 b.d.
paz-17 55
lis-17 37
gru-17 b.d.
sty-18 b.d.
lut-18 b.d.
mar-18 b.d.
kwi-18 b.d.
maj-18 b.d.
cze-18 b.d.
lip-18 b.d.
sie-18 b.d.
wrz-18 b.d.
paz-18 b.d.
lis-18 b.d.
sty-19 b.d.
maj-19 b.d.

8.5. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej

dla technologii wnioskowanej

Na podstawie art. 15 Ustawy o refundacji nalezy stwierdzié¢, ze leku llumetri® nie mozna
zakwalifikowa¢ do zadnej z obecnie istniejgcych grup limitowych. Lek ten nie spetnia kryteriéw
kwalifikacji do wspdlnych grup limitowych, o ktérych mowa w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji

ze wzgledu na brak: tej samej nazwy miedzynarodowej, brak tych samych mechanizméw
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dziatania i tej samej skuteczno$ci w porownaniu do jakiegokolwiek innego obecnie

refundowanego preparatu.

Tyldrakizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym IgG1/k ktore z wysokim
powinowactwem selektywnie wigze sie z podjednostka p19 ludzkiej cytokiny interleukiny
23 (IL-23) bez wiagzania sie z IL-12 i hamuije jej interakcje z kompleksem receptora dla IL-23.
IL-23 jest cytoking zaangazowang w odpowiedz zapalng i immunologiczng. Tyldrakizumab

hamuje uwalnianie prozapalnych cytokin i chemokin.

Réznice w mechanizmie dziatania substancja wzgledem lekéw obecnie refundowanych w

ramach programu lekowego B.47 zaprezentowano ponizej:

ustekinumab jest w petni ludzkim przeciwciatem monoklonalnym IgG1k, ktore wigze sie
z wysokg swoistoscig z dzielong podjednostkg biatkowg p40 ludzkich cytokin —
interleukin: 1L-12 ilL-23 [ChPL Stelara®];

iksekizumab jest przeciwciatem monoklonalnym nalezgcym do podklasy 4
immunoglobuliny G (IgG4), ktére z wysokim powinowactwem (< 3 pM) i swoistoscig
wigze sie zinterleuking 17A (zaréwno IL-17A, jak i IL-17A/F) [ChPL Taltz®];
sekukinumab jest w petni ludzkim przeciwciatem monoklonalnym klasy IgG1/k, ktére
selektywnie wigze sie i neutralizuje prozapalng cytoking, interleuking-17A (IL-17A)
[ChPL Cosentyx®];

infliksymab, adalimumab oraz etanercept nalezg do grupy inhibitorow TNF-a, ktérych
mechanizm dziatania polega na hamowaniu aktywnosci czynnika martwicy
nowotworéw [ChPL Remsima®, ChPL Humira®, ChPL Enebrel®).

Objecie refundacjg tyldrakizumabu moze nastgpi¢ tylko w drodze utworzenie nowej grupy
limitowej. Nie jest mozliwe wigczenie leku llumetrii® do jednej z juz istniejgcych grup
limitowych, gdyz nie ma grupy limitowej dla preparatéw, ktére miatyby te same wskazania i
przeznaczenia oraz sposob dziatania i udowodniong skuteczno$é, wiec nie bedzie spetniony
warunek z art. 15 ust. 2 pkt 1 Ustawy o refundacji. Lek llumetri® bedzie stanowi¢ podstawe

limitu w nowej, utworzonej grupie limitowej.

Dodatkowo w przypadku leku llumetri® nie sg takze spetnione warunki okreslone w art. 15, ust.
3, pkt 1 i 3 Ustawy o refundacji. Nie ma to jednak wptywu na utworzenie odrebnej grupy
limitowej. Zapis punktu 1 (,[...] w przypadku, gdy droga podania leku lub jego postac
farmaceutyczna w istotny sposdb ma wptyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt

zdrowotny”) dotyczy tylko sytuacji, w ktorej lek zawierajgcy dang substancje czynng jest juz
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refundowany (ale jest to lek o innej drodze podania lub innej postaci farmaceutycznej niz lek
wnioskowany). Zapisy punktu 3 dotyczg wytgcznie s$rodkow spozywczych specjalnego

przeznaczenia. Lek llumetri® nie jest srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia.

8.6. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi

wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 28.
Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

\[§ ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

1.

Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji

n/d

1.1.

obejmujacej wszystkich pacjentéw, 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 ktérej 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 wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1.

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

3.1

z wyszczegolnieniem skladowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczenh ze srodkow
publicznych, jakie bedg 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 2.8.2.

4.1.

z wyszczegolnieniem skladowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.2.

Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczeh ze srodkéw

TAK, rozdziat 2.8.2.
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publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku

5.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych

TAK, rozdziat 2.8.2.

Zestawienie tabelaryczne warto$ci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 1.1.

Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 6.

8.1.

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

TAK, rozdziat 6.

Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajacy
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

TAK

10.

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

TAK

11.

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

TAK

11.1.

w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy
wariant, w ktérym 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:
e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundacji

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

e wart. 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 8.5.
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8.7. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 29.

Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia
refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku (w miesiecznych okresach)
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