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Wykaz skrotéw i akroniméw

AlC
AOTMIT
ChPL
CIN
DLQI
DUP
EASI
EMA
GKS
HTA

MZ

NFZ
PICO(S)

POZ
QoL
QALY
RCT

RSS

SC
SCORAD
ucz

ZN

Kryterium informacyjne Akaike

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Charakterystyka Produktu Leczniczego

cena zbytu netto

Indeks Jakosci Zycia w Dermatologii

dupilumab

ang. Eczema Area and Severity Index

ang. European Medicines Agency
glikokortykosteroidy

ocena technologii medycznych (ang. health technology assessment)
Minister Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

populacja, interwencja, komparator, efekt zdrowotny, rodzaj badan klinicznych
{(ang. population, intervention, comparison, outcome, study)

podstawowa opieka zdrowotna
jakosé zycia (ang. quality of life)
lat Zycia w petnym zdrowiu (ang. quality-adjusted life year)

randomizowane kontrolowane badanie kliniczne (ang. randomized controlied
triail)

umowa podziatu ryzyka (ang. risk sharing scheme)
terapia standardowa (ang. standard of care)

ang. Severity Scoring of Atopic Dermatitis
urzedowa cena zbytu

wysokosé limitu finasowania

zdarzenia niepozadane
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Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest oszacowanie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze
srodkéw publicznych preparatu Dupixent® (dupilumabu, DUPI)

I - olize kosztéw terapii dupilumabem przeprowadzono na tle

kosztow aktualnej praktyki klinicznej.
Metodyka

Analize podstawowa przeprowadzono z perspektywy platnika publicznego (NFZ, Narodowy
Fundusz Zdrowia) w 2-letnim horyzoncie czasowym. Dodatkowo, przedstawiono obliczenia z
perspektywy tacznej (ptatnika i pacjentéw),

I U zclcdniono dwa scenariusze:

e istniejacy, w ktoérym zatozono, ze finansowanie leczenia populacji docelowe]
pozostanie na obecnych zasadach,

e nowy, w ktérym zatozono finansowanie dupilumabu w leczeniu populacji docelowe]
w ramach nowego programu lekowego.

W analizie zatozono, ze dupilumab bedzie finansowany w scenariuszu nowym w ramach
proponowanego programu lekowego ,Leczenie ciezkiej postaci atopowego zapalenia skéry
(ICD-10 120)”.
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1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego (NFZ,
Narodowy Fundusz Zdrowia) w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze
srodkéw publicznych preparatu Dupixent® (dupilumabu, DUPI)

W ponizszej tabeli przedstawiono kontekst analizy wplywu na system ochrony zdrowia wg
schematu PICO (ang. population, intervention, comparison, outcome).

Tab. 1. Kontekst analizy wptywu na system ochrony zdrowia wg schematu PICO.

Kryterium Charakterystyka

Populacja (P)

Dorosli chorzy z cigzkim atopowym zapaleniem skory

Interwencja (1) Dupilumab w dawce 300 mg raz na dwa tygodnie (dawka poczgtkowa

600 mg) + BSC (kontynuacja dotychczasowego leczenia miejscowego)
Komparator (C) BSC (kontynuacja dotychczasowego leczenia miejscowego)
Perspektywa analiza podstawowa:

+ perspektywa ptatnika publicznego
analiza wrazliwosci:
+ perspektywa taczna NFZ i pacjenta
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Kryterium Charakterystyka
Horyzont czasowy 2 lata
Scenariusz istniejacy brak finansowania ze srodkdw publicznych dupilumabu w docelowe]j

populacji chorych

Scenariusz nowy finansowanie dupilumabu w ramach programu lekowego w docelowej
populacji chorych

¢ wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych
+ aspekty etycznei spoteczne
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2 Uzasadnienie grupy limitowej i ceny

Dupilumab nie jest obecnie refundowany w zadnej grupie limitowej:

e Nie zidentyfikowano grupy limitowej, w ktdrej bytyby leki o tej samej nazwie
miedzynarodowej lub innej nazwie miedzynarodowej, ale podobnym dziataniu
terapeutycznym i zblizonym mechanizmie dziatania do dupilumabu — brak spetnienia
kryteriow wymienionych w art. 15 ust. 2 ustawy zezwalajacych na kwalifikacje do
istniejacej grupy limitowej (Ustawa refundacyjna).

e Nie zidentyfikowano réowniez grupy limitowej, w ktérej bytyby leki uzyskujace
podobny efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy efekt zdrowotny do dupilumabu,
pomimo odmiennych mechanizméw dziatania lekdw — brak spetnienia kryteridéw
wymienionych w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy zezwalajacych na kwalifikacje do
istniejacej grupy limitowej (Ustawa refundacyjna).

W Analizie klinicznej wykazano, ze stosowanie dupilumabu w terapii dodanej do
dotychczasowego leczenia daje dodatkowe efekty zdrowotne w poréwnaniu do kontynuacji
dotychczasowego leczenia — spetnienie kryteridw wymienionych w art. 15 ust. 3 pkt 1 ustawy
zezwalajacych na utworzenie nowej grupy limitowej (patrz: Analiza kliniczna, Ustawa
refundacyjna).

W zwigzku z powyzszym, ze wzgledu na brak spetnienia kryteriéw wymienionych w art. 15
ust. 2 ustawy izapiséw art. 15 ust. 3 pkt 2 wskazujacych na kwalifikacje do istniejacej grupy
limitowej oraz uzyskiwane efekty zdrowotne i dodatkowe efekty zdrowotne wykazane w
ramach Analizy klinicznej (spetnienie kryteridw wymienionych w art. 15 ust. 3 pkt 1
zezwalajacych na utworzenie odrebnej grupy limitowej) wnioskowane jest utworzenie nowej
grupy limitowej.

Dupilumab jest lekiem, co oznacza, ze art. 15 ust. 3 pkt 3 ustawy odnoszacy sige do srodkdw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego nie znajduje zastosowania (Ustawa
refundacyjna).

Zgodnie z Ustawa z dnia 12 maja 2011 . o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych Minister wtasciwy do spraw zdrowia,
wydajac decyzje o objeciu refundacja, dokonuje kwalifikacji leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanego w ramach programu lekowego do
odptatnosci 0 PLN {Ustawa refundacyjna).

W zwiazku z powyzszym, dupilumab kwalifikuje sie do poziomu refundacji 100%
(kategoria odptatnosci dla pacjenta: bezptatne).

Zgodnie z art. 13 ust. 3 ustawy: ,,Jezeli analiza kliniczna, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit.
¢ tiret pierwsze, nie zawiera randomizowanych badan klinicznych, dowodzacych wyzszosci
leku nad technologiami medycznymi, w rozumieniu ustawy o s$wiadczeniach, dotychczas
refundowanymi w danym wskazaniu, to urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w
taki sposéb, aby koszt stosowania leku wnioskowanego do objecia refundacja nie byt wyzszy
niz koszt technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach, dotychczas
finansowanej ze srodkdw publicznych, o najkorzystniejszym wspdtczynniku uzyskiwanych
efektéw zdrowotnych do kosztéw ich uzyskania.” {Ustawa refundacyjna).
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Dla analizowanego problemu decyzyjnego zidentyfikowano randomizowane badanie
kliniczne dowodzace wyzszos¢ dupilumabu stosowanego w potaczeniu z miejscowymi
kortykosteroidami nad technologiami medycznymi, w rozumieniu ustawy o swiadczeniach,
dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu (stosowanie jedynie miejscowych
kortykosteroiddw; patrz Analiza kliniczna), tym samym nie zachodza powyzsze okolicznosci.

Whnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja utworzenie nowej grupy limitowe]
w ramach katalogu B. Leki dostepne w ramach programu lekowego, przy wysokosci limitu
finansowania na poziomie ceny hurtowej brutto.
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Wartos¢ dupilumabu nalezy rozpatrywad majac na uwadze, Ze od dekady w obszarze
atopowego zapalenia skéry nie byto dostepnych nowych terapii lekowych. Obecnie pacjenci
z cigzka postacig AZS,

I i otzymuja skutecznego leczenia przyczynowego finansowanego ze
srodkéw publicznych. Poza dupilumabem, brak jest zarejestrowanych, refundowanych i

ukierunkowanych terapii systemowych dla chorych z cigzkim AZS. Sama choroba ma réwniez
istotny wptyw na zycie codzienne pacjentdw, kariere zawodowq oraz samg zdolnos¢ do
wykonywania pracy. Wsrdd chorych z AZS obserwuje sie niskg samoocene, silng izolacje oraz
poczucie odrzucenia, ktére prowadzi do depresji (Reed 2018, Thyssen 2018).

Dupilumab jest lekiem dedykowanym pacjentom z umiarkowanym lub ciezkim AZS i jest
obecnie pierwszym lekiem biologicznym zatwierdzonym w UE oraz USA do leczenia tych
pacjentow.
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3

Metodyka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci i wyszczegdlnienie
zatozen, na podstawie ktdrych dokonano oszacowan dotyczacych:

3.1

rocznej liczebnosci populacii;

rocznej liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekdw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdw
medycznych {zwana dalej ustawa refundacyjng), lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o
ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy refundacyjnej;

aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze $rodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentédw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkéw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiacych réznice pomiedzy prognozami,
z wyszczegdlnieniem  sktadowej wydatkdw  stanowiacej refundacje ceny
whnioskowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantéw dla tego
oszacowania;

ilosciowej prognozy rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentéw w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow
stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister
witasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacija, o ktérej mowa w
art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej ilosciowej prognozy rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegdlnieniem  sktadowej wydatkdw  stanowiacej refundacje ceny
whnioskowanej technologii przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy
refundacyjnej. W analizie zdefiniowano scenariusz istniejacy oraz scenariusze nowe:
najbardziej prawdopodobny oraz minimalny i maksymalny.

Zatozenia analizy
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3.2 Zrodta danych
Populacja docelowa dla dupilumabu i zuzycie zasobow
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Dane kosztowe

3.3 Populacja

Zgodnie z § 6 ust. 1 pkt 11 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia {MZ) z dnia 2 kwietnia 2012
roku {Rozporzadzenie MZ 2012) w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetniac
analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu
oraz o podwyzZszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie maja odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu, analiza wptywu na budZet powinna zawierad
oszacowanie rocznej liczebnosci populacii:

e obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze byc
zastosowana (patrz rozdz. 3.3.1);

¢ docelowej, wskazanej we wniosku (patrz rozdz. 3.3.2);

e w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana {patrz rozdz. 3.3.3);

e w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, Ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja analizowanej
interwencji (patrz rozdz. 3.3.4).

3.3.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego dupilumab (Dupixent®) jest zarejestrowany
w nastepujacych wskazaniach:

e Atopowe zapalenie skdry - dupilumab jest wskazany do stosowania w leczeniu
umiarkowanego do cigzkiego atopowego zapalenia skéry u dorostych i miodziezy w
wieku 12 lat istarszej, ktérzy kwalifikuja sie do leczenia ogdlnego.

e Astma - dupilumab jest wskazany dla dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszej,
jako uzupetniajace leczenie podtrzymujace w przypadku cigzkiej astmy z zapaleniem
typu 2, charakteryzujacym sie zwigkszong liczba eozynofildw we krwi i {lub)
zwiekszonym stezeniem wydychanego tlenku azotu - FeNO, ktéra jest
niewystarczajaco kontrolowana za pomoca wziewnych kortkosteroidéw w duzych
dawkach (ICS, ang. inhaled corticosteroids) oraz innego produktu leczniczego do
leczenia podtrzymujacego.
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3.3.1.1 Atopowe zapalenie skory

18
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3.3.1.2 Astma

9
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3.3.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej
wskazanej we wniosku

Populacje docelowa dla preparatu Dupixent® stanowia dorosli pacjenci spetniajacy kryteria

wtaczenia do programu lekowego: ,Leczenie cigzkiej postaci atopowego zapalenia skéry
ICD10 L20)”. Do programu kwalifikowani sa pacjenci spetniajacy tacznie kryteria:

—

1"
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3.3.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktorej
whnioskowana technologia jest obecnie stosowana

3.3.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wilasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja

23
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3.3.5 Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci
populacji

Podsumowanie szacunkdw rocznej liczebnosci populacji zestawiono w tabeli ponizej.

i

I

3.4 Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzadzeniem MZ z dnia 2 kwietnia 2012 roku w sprawie minimalnych wymagan,
jakie musza spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zZywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie maja
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, analize¢ wptywu na budzet nalezy
przeprowadzi¢ z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania s$wiadczen ze
srodkéw publicznych, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) (Rozporzadzenie MZ 2012).

Zgodnie z wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) z 2016
roku ,Analize wptywu na budzet nalezy przeprowadzi¢ z perspektywy podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych oraz - w przypadku
wspotptacenia - z perspektywy wspdlnej ptatnikdéw: platnika publicznego i pacjentéw.
Dodatkowo w przypadku wspétptacenia zalecane jest przedstawienie kosztéw ponoszonych
przez pacjenta, ich wartosci $rednich, a w uzasadnionych przypadkach takze zakresu. Jezeli
nie dochodzi do wspdtptacenia ze strony swiadczeniobiorcéw lub jest ono z perspektywy
pacjenta znikome, mozna uwzgledni¢ jedynie perspektywe ptatnika publicznego” (AOTMIT
2016).

W ramach analizy podstawowej analize przeprowadzono z punktu widzenia ptatnika

publicznego, tj. Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). Dodatkowo w ramach analizy
wrazliwosci przeprowadzono obliczenia z uwzglednieniem kosztéw ponoszonych przez

3
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chorego

Perspektywy przyjete w analizie w to:
¢ analiza podstawowa:

o perspektywa pfatnika publicznego: w analizie uwzgledniono bezposrednie
koszty medyczne, szczegdlnie istotne z punktu widzenia ptatnika.

e analiza wrazliwosci:

3.5 Horyzont czasowy analizy

Zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych (HTA) AOTMIT ,,Zaleca sie stosowanie
przedziatu czasu wystarczajacego do ustalenia réwnowagi na rynku (tj. osiagniecia
docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy badz liczby leczonych pacjentdw) lub obejmujacego
co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesiace) od daty rozpoczecia finansowania danej
technologii medycznej ze srodkéw publicznych” (AOTMIT 2016).

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia dotyczacym minimalnych wymagan, jakie
muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach refundacyjnych, horyzont czasowy
witasciwy dla analizy wptywu na budzet powinien obejmowac perspektywe czasowaq, w ktorej
szacowane sg wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkdw
publicznych, zwiazane ze stosowaniem wnioskowanej technologii, obejmujaca
przewidywany przedziat czasu wystarczajacy do ustalenia réwnowagi na rynku i nie krétszy
niz 2 lata od zajscia zmiany wynikajacej z wydania przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia decyzji o objeciu refundacja.

Majac na uwadze 2-letnie obowigzywanie decyzji refundacyjnej i spodziewane dynamiczne
zmiany rynkowe ocena zachowania rynku w dtuzszym horyzoncie jest obarczona duzym
btedem. Stad w analizie przyjeto horyzont 2-letni. Za pierwszy rok analizy (tj. moment
rozpoczecia finasowania) przyjeto rok 2021.

3.6 Scenariusze

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono dwa scenariusze:

e istniejacy, w ktoérym zatozono, ze finansowanie leczenia populacji docelowe]
pozostanie na obecnych zasadach. Obecnie nie isthieje program lekowy dla
pacjentoéw z cigzka postacig AZS. Jedyna opcja terapeutyczna dla tych pacjentéw
jest leczenie objawowe.
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e nowy, w ktérym zatozono finansowanie preparatu Dupixent® w leczeniu populacji
docelowej w ramach nowego programu lekowego ,lLeczenie ciezkiej postaci
atopowego zapalenia skdry (ICD-10 L20)”.

3.6.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy leczenia cigzkiego atopowego zapalenia skéry u dorostych pacjentéw
zgodnie z zapisami programu lekowego ,Leczenie ciezkiej postaci atopowego zapalenia skéry
(ICD-10 L20)” zdefiniowano jako stosowanie standardowe]j terapii - leczenie objawowe.

Scenariusz istniejacy przedstawia ilosciowa prognoze liczby chorych i rocznych wydatkéw
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji
o objeciu refundacja.

3.6.2 Scenariusz nowy

W scenariuszu nowym przyjeto wprowadzenie finansowania dupilumabu w leczeniu
cigzkiego atopowego zapalenia skdry u dorostych pacjentéw zgodnie z zapisami programu
lekowego ,Leczenie cigzkiej postaci atopowego zapalenia skdry (ICD-10 L20)”

Scenariusz nowy przedstawia ilosciowa prognoze liczby chorych i rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja.

W
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3.7.2 Smiertelnosé ogélna

3.7.3 Analizowane koszty
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3.8 Dyskontowanie

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztdw,
poniewaz ten typ analizy przedstawia przeptyw srodkdw finansowych w czasie (AOTMIT
2016).

Analiza wrazliwosci

W
O
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3.10 Walidacja modelu

Przed przeprowadzeniem ostatecznej analizy, wykonano walidacje modelu w celu
weryfikacji technicznej poprawnosci. Model zostat przetestowany z uzyciem rdznych
ustawien parametréw wejsciowych, Zeby sprawdzid¢, czy kierunki zmian wynikdéw sa
uzasadnione. Walidacja obejmowata sprawdzenie wynikdw dla ekstremalnych {w tym
zerowych) wartosci parametrdw wejsciowych. Wyniki weryfikowano pod wzgledem logicznej
spojnosci.

3.11 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow

Zgodnie z § 6. ust. 1 pkt 3 Rozporzadzenia MZ analiza wptywu na budzet powinna zawierac
oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacije
ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje (Rozporzadzenie MZ 2012).
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Perspektywa NFZ
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Perspektywa taczna

4.2




Dupilumab {Dupbent®) wleczeniu atopowego zapalenia skory

50



Dupilumab {Dupbent®) wleczeniu atopowego zapalenia skory

51



Dupilumab {Dupbent®) wleczeniu atopowego zapalenia skory

52



Dupilumab {Dupbent®) wleczeniu atopowego zapalenia skory

53



Dupilumab {Dupbent®) wleczeniu atopowego zapalenia skory




Dupilumab {Dupbent®) wleczeniu atopowego zapalenia skory

55



Dupilumab {Dupbent®) wleczeniu atopowego zapalenia skory




Dupilumab {Dupbent®) wleczeniu atopowego zapalenia skory

57



Dupilumab {Dupbent®) wleczeniu atopowego zapalenia skory

58



Dupilumab {Dupbent®) wleczeniu atopowego zapalenia skory




Dupilumab {Dupbent®) wleczeniu atopowego zapalenia skory

60



Dupilumab {Dupbent®) wleczeniu atopowego zapalenia skory

61



Dupilumab {Dupbent®) wleczeniu atopowego zapalenia skory

62



Dupilumab {Dupbent®) wleczeniu atopowego zapalenia skory

63



Dupilumab {Dupbent®) wleczeniu atopowego zapalenia skory




Dupilumab {Dupbent®) wleczeniu atopowego zapalenia skory

Perspektywa NFZ

5.1
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6 Analiza racjonalizacyjna

Zgodnie z Ustawa z dnia 12 maja 2011 . o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych {(Dz. U. nr 122 poz. 696), analiza
racjonalizacyjna powinna by¢ przedktadana w przypadku, gdy analiza wptywu na budzet
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych wykazuje
wzrost kosztéw refundacji. Analiza ta powinna przedstawia¢ rozwigzania dotyczace
refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobdw
medycznych, ktérych objecie refundacja spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych w
wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosztéw wynikajacemu z analizy wptywu
na budzet.
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9 Ograniczenia i dyskusja
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0 Podsumowanie
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12 Aneks

LEKARZE [DERMATOLODZY), oplsulacy paclentéw | )
. L 70 25 95
prowadzgcy ewidencje
ANALIZA PAEJﬂENCI Z UMIARKOWANYM NASILEMIEM AZS W 254 a7 151
DOMUMENTACH O5TATMIM ROKU
MEDYCZNE) PACIENCI Z CIEZKIM NASILENIEM AZS \W
2
OSTATNIM ROKU 243 106 349
W sumie, pacjentow w analizie dokumentacji: 497 203 700
178
189
W sumie, pacjentdw: 367
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ANALIZA PACIENCI PC NIEPOWODZENIU LECZEMIA
DOMUMENTACII MED.. CYKLOSPORYNA W OSTATNICH 2 LATACH
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12.2.3.2 Spis badan wiaczonych

Brak badan.

12.2.3.3 Spis badan wykluczonych

Tab. 65. Spis badan wykluczonych z przegladu.

J. Real-world utilization patterns of systemic immunosuppressants among US
adult patients with atopic dermatitis. PLoS One. 2019 Jan 25;14(1):e0210517.

Nr | Publikacja Przyczyna
wykluczenia
1 Armstrong AW, Huang A, Wang L, Miao R, Patel MY, Gadkari A, Mallya UG, Chao | Brak szukanych danych

Taylor K, Swan DJ, Affleck A, Flohr C, Reynolds NJ; U.K. Translational Research
Network in Dermatology and the U.K. Dermatology Clinical Trials Network.
Treatment of moderate-to-severe atopic eczema in adults within the U.K.:
results of a national survey of dermatologists. Br J Dermatol. 2017
Jun;176(6):1617-1623.

Brak szukanych danych

Egeberg A, Andersen YMF, Gislason GH, Thyssen JP, Skov L. Differential disease
burden and treatment patterns among adults with psoriasis and atopic
dermatitis seen in hospital vs. private clinics. J Eur Acad Dermatol Venereol.
2018 Jan;32(1):e23-e25

Brak szukanych danych

Giavina-Bianchi M, Giavina-Bianchi P. Systemic Treatment for Severe Atopic
Dermatitis. Arch Immunol Ther Exp (Warsz). 2019 Apr;67(2):69-78.

Brak szukanych danych

Garritsen FM, van den Heuvel JM, Bruijnzeel-Koomen CAFM, Maitland-van der
Zee AH, van den Broek MPH, de Bruin-Weller MS5. Use of oral
immunosuppressive drugs in the treatment of atopic dermatitis in the
Netherlands. J Eur Acad Dermatol Venereol. 2018 Feb 27. doi:
101111/ jdv . 14896,

Brak szukanych danych

Heratizadeh, A., 5. Weidinger. Baseline Disease Signs and Symptoms and
Systemic Treatment of Patients with Atopic Dermatitis Included in the German
Ad Registry Treatgermany. Allergy: european journal of allergy and clinical
immunology 2018.73: 78-79.

Brak szukanych danych
(abstrakt
konferencyjny)

Weidinger, 5., E. Haufe. Baseline Characteristics of Patients with Atopic
Dermatitis Observed in the German Ad Registry Treatgermany. Experimental
Dermatology 27(3): 2018. e44.

Brak szukanych danych
(abstrakt
konferencyjny)

Schmitt J, Abraham 5, Trautmann F, Stephan V, Folster-Holst R, Homey B,
Bieber T, Novak N, Sticherling M, Augustin M, Kleinheinz A, Elsner P, Weidinger
S, Werfel T. Usage and effectiveness of systemic treatments in adults with
severe atopic eczema: First results of the German Atopic Eczema Registry
TREATgermany. J Dtsch Dermatol Ges. 2017 Jan;15(1):49-59.

Brak szukanych danych

Gooderham M, Lynde CW, Papp K, Bourcier M, Guenther L, Gulliver W, Hong
CH, Poulin Y, Sussman G, Vender R. Review of Systemic Treatment Options for
Adult Atopic Dermatitis. J Cutan Med Surg. 2017 Jan/Feb;21(1):31-39.

Brak szukanych danych
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Nr | Publikacja Przyczyna
wykluczenia
10 | Villeneuve 5, Gadkan A. Disease Severity and Control in Adults with a History | Brak szukanych danych

of Moderate to Severe Atopic Dermatitis: Results from a Large Patient-
Physician Survey in the United Kingdom, Germany, and France. Value in
Health 2016. 19(7): A596.

(abstrakt
konferencyjny)

il

Garritsen FM, Roekevisch E, van der Schaft J, Deinum J, Spuls Pl, de Bruin-
Weller MS5. Ten years experience with oral immunosuppressive treatment in
adult patients with atopic dermatitis in two academic centres. J Eur Acad
Dermatol Venereol. 2015 Oct;29(10):1905-12

Brak szukanych danych

12

Altomare G, Ayala F, Bardazzi F, Bellia G, Chimenti S, Colombo D, Flori ML,
Girolomoni G, Micali G, Parodi A, Peris K, Vena GA; Italian Consensus
Conference. Consensus on the use of cyclosporine in dermatological practice.
Italian Consensus Conference. G ltal Dermatol Venereol. 2014 Oct;149(5):607-
25.

Brak szukanych danych

13

Amor KT, Ryan C, Menter A. The use of cyclosporine in dermatology: part|. J
Am Acad Dermatol. 2010 Dec;63(6):925-46;

Brak szukanych danych

14

Ryan C, Amor KT, Menter A. The use of cyclosporine in dermatology: part Il. J
Am Acad Dermatol. 2010 Dec;63(6):949-72;

Brak szukanych danych

15

BubBmann C, Novak M. Systemic therapy of atopic dermatitis. Allergol Select.
2017 Aug 4;1(1):1-8.

Brak szukanych danych

16

Schmitt J, Schmitt NM, Kirch W, Meurer M. Outpatient care and medical
treatment of children and adults with atopic eczema. J Dtsch Dermatol Ges.
2009 Apr;7(4):345-51.

Brak szukanych danych

17

Chan YC, Tay YK, Sugito TL, Boediardja 5A, Chau DD, Nguyen KV, Yee KC, Alias
M, Hussein 5, Dizon MV, Roa F, Chan YH, Wananukul 5, Kullavanijaya P,
Singalavanija 5, Cheong WK. Astudy on the knowledge, attitudes and practices
of Southeast Asian dermatologists in the management of atopic dermatitis.
Ann Acad Med Singapore. 2006 Nov;35(11):794-803.

Brak szukanych danych

18

Berth-Jones J, Exton LS, Ladoyanni E, Mohd Mustapa MF, Tebbs VM, Yesudian
PD, Levell MJ. British Association of Dermatologists guidelines for the safe and
effective prescribing of oral ciclosporin in dermatology 2018. Br J Dermatol.
2019 Jan 17.

Brak szukanych danych

19

Lim KK, Su WP, Schroeter AL, Sabers CJ, Abraham RT, Pittelkow MR.
Cyclosporine in the treatment of dermatologic disease: an update. Mayo Clin
Proc. 1996 Dec;71(12):1182-91.

Brak szukanych danych

20

Faulds D, Goa KL, Benfield P. Cyclosporin. A review of its pharmacodynamic
and pharmacokinetic properties, and therapeutic use in immunoregulatory
disorders. Drugs. 1993 Jun;45(6):953-1040.

Brak szukanych danych
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12.3 Aspekty etyczne

CZY POZYTYWNE ROZPATRZENIE WNIOSKU WPLYNIE NA OSOBY INNE NIZ STOSUJACE TE
TECHNOLOGIE (WPLYWY ZEWNETRZNE)?

Czy i ktdre grupy pacjentdw mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w analizie?

Dostep do technologii lekowej bedzie ograniczony do dorostych chorych z ciezkim
atopowym zapaleniem skdry, spetniajacych kryteria kwalifikacji do programu lekowego.

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych potrzebach?
Tak - w ramach populacji docelowej.

Czy spodziewana jest duza korzysé dla waskiej grupy osdb, czy korzysé mata, ale powszechna?
Spodziewana jest duza korzysc¢ dla waskiej grupy osdb.

Czy technologia jest odpowiedziag na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie
uposledzonych?
Technologia nie dotyczy grup spotecznie uposledzonych.

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

CZY POZYTYWNA DECYZJA MOZE POWODOWAC PROBLEMY SPOLECZNE?
Czy moze wptywac na poziom satysfakcji pacjentdw z otrzymywanej opieki medycznej?

Spodziewany jest wzrost poziomu satysfakcji pacjentdw przez utatwiony dostep (ze
wzgleddw finansowych) do nowoczesnej, skutecznej i rekomendowanej przez autordw
najnowszych wytycznych klinicznych opcji terapeutycznej.

Czy moze grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegélnych chorych?

Czy moze powodowad lub zmieniaé stygmatyzacje?
Nie.

Czy moze wywotywad lek?
Mato prawdopodobne.

Czy moze powodowad dylematy moralne?

Mato prawdopodobne.
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Czy moze stwarzac problemy dotyczace ptci lub rodzinne?
Nie.
CZY DECYZJA DOTYCZACA TECHNOLOGII NIE KOLIDUJE Z PRAWEM?

Czy nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi?
Nie zidentyfikowano sprzecznosci z regulacjami prawnymi.
Czy stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/ przepisach?
Nie zidentyfikowano regulacji prawnych wymagajacych zmian. Wprowadzenie finansowania

dupilumabu w analizowanym wskazaniu wymaga utworzenia nowej grupy limitowej
i nowego programu lekowego.

Czy oddziatuje na prawa cztowieka lub pacjenta?
Tak. Zgodnie z Art. 6.1. na podstawie Ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta

i Rzeczniku Praw Pacjenta, ,,pacjent ma prawo do swiadczen zdrowotnych odpowiadajgcych
wymaganiom aktualnej wiedzy medycznej.”

CZY STOSOWANIE TECHNOLOGII NAKLADA SZCZEGOLNE WYMOGI?
Czy jest koniecznosé szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
Czy istnieje potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania?
Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.

Czy istnieje potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu
pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania?

Tak. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych technologii medycznych.
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12.4 Zgodnos¢ z minimalnymi wymaganiami

Tab. 66. Zgodnos$¢ z minimalnymi wymaganiami Ministra Zdrowia (Minimalne wymagania MZ).

Nr

Analiza wptywu na budzet

| Rozdziat

| Komentarz

1

Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:

obejmujacej wszystkich pacjentdw, u ktdrych
whioskowana technologia moze by¢ zastosowana,

3.3.1

docelowej, wskazanej we wniosku,

3.3.2

w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie
stosowana?

3.3.3

Czy zawiera oszacowanie rocznej liczebnosci populacii,
w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, wydania decyzji o objeciu refundacja?

3.3.4

Czy zawiera oszacowanie aktualnych rocznych
wydatkdw srodkdw publicznych, ponoszonych na
leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we
whiosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej

wydatkdw stanowiace]j refundacje ceny wnioskowanej
technologii, o ile wystepuje?

Tak: brak
refundacji
whioskowane]j
technologii

Czy zawiera ilosciowg prognoze rocznych wydatkow
srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkdw stanowiace]j
refundacje ceny wnioskowanej technologii, przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie
wyda decyzji o objeciu refundacja?

4,0

Tak: scenariusz
istniejacy

w kolejnych
latach

Czy zawiera ilosciowa prognoze rocznych

wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkdw publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem
sktadowej wydatkdw stanowigcej refundacje ceny
wnioskowanej technologii, przy zatozeniu, Ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja?

4,0

Tak: scenariusz
nowy w kolejnych
latach

Czy zawiera oszacowanie dodatkowych wydatkow
srodkdw publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie
pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
stanowigcych réznice pomiedzy prognozami, o ktdrych
mowa w pkt. 241 25, z wyszczegdlnieniem sktadowej
wydatkdw stanowiace]j refundacje ceny wnioskowanej
technologii?

4,0

Tak: réznica
kosztdw pomiedzy
scenariuszami
nowym
iistniejacym

Czy zawiera minimalny i maksymalny wariant
oszacowania, o ktdrym mowa w pkt. 67

4.1.2,4.1.3,
5.1.2,5.1.3

Czy zawiera zestawienie tabelaryczne wartosci, na
podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktdrych mowa
w pkt 41 57

3.3.2,3.3.4,
3.6.1,3.6.2,
4,0

Czy zawiera wyszczegblnienie zatozen, na podstawie
ktdrych dokonano oszacowan, o ktdrych mowa w pkt 1-
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Nr

Analiza wptywu na budzet

Rozdziat

Komentarz

3, 61 7 oraz prognoz, o ktdrych mowa w pkt 41 5,
w szczegdlnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej

i wyznaczenia podstawy limitu?

10

Czy zawiera dokument elektroniczny, umozliwiajacy
powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktdrych
uzyskano oszacowania oraz proghozy?

dotaczony

11

Czy oszacowania i proghozy dokonywane sg w
horyzoncie czasowym wtasciwym dla analizy wptywu na
budzet (nie krétszy niz 2 lata)?

3.5

12

Czy oszacowania oraz prognozy dokonano na podstawie
oszacowan rocznej liczebnosci populacji?

3.3.2,3.3.4,
3.6

13

Czy jezeli nie jest mozliwe przedstawienie
wiarygodnych oszacowan rocznej liczebnosci populacji
analiza zawiera dodatkowy wariant, w ktérym
oszacowania te uzyskano w oparciu o inne dane?

Nie dotyczy

14

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka, to
czy oszacowania i proghozy (pkt. 21-27), zostaty przedstawione w nastepujacych wariantach:

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu
dzielenia ryzyka,

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu
dzielenia ryzyka?

15

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacija
obejmuja utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej,
analiza zawiera wskazanie dowoddw spetnienia
wymagan ustawowych?

16

Czy jezeli wnioskowane warunki objecia refundacija
obejmuja kwalifikac je do wspdlnej, istniejacej grupy
limitowej, analiza wplywu na budzet zawiera
wskazanie dowoddw spetnienia wymagan ustawowych?

Nie dotyczy

Ogdlne adnotacje

17

Czy analizy: kliniczna, ekonomiczna, wptywu na budzet p

odmiotu zobowigzanego do

finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych i racjonalizacyjna zawieraja:

dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych Bibliografia Tak
publikacji, z zachowaniem stopnia szczegdtowosci,

umozliwiajacego jednoznaczng identyfikacje kazdej

wykorzystanej publikacji,

wskazanie innych zrddet informacji zawartych w Bibliografia, Tak
analizach, w szczegdlnosci aktdw prawnych w tekscie

oraz danych osobowych autordw niepublikowanych

badan, analiz, ekspertyz i opinii?
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Spis rysunkow
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