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Bla #naliza wpbpau na budzet [ang. budget impact enmlysis)

BSC Hltu]ﬁlﬂ? przebieg choroby Uwzgiedniajcy najlepszy dostgpng opoe terapeutyczng (ang. bast supportive
COre

ChiPL Charskterystylka produkty ecniczegn

Cis Klinicznie izolowamy zespod (ang. dinicaily iodated syndroma)

CLA Anazliza koshy-ufybecznosc (ang. Cost-Utilfity Anolysis)

Dz L. [Dizienmilk Lisizm

EDSS Rozszerzona siala nispetnosprasmosc ruchowe] Kurizhe’'go [ans. Expandad Disobility Stotus Soora)

GUS Ghawrry Lirzgd Statystycny

HTA Ooena technologii medycnych (ang. Health Techmology Assessmant)

ICD-10 Migdrynarodowa Statystyczna Klasyfikada Chomb | Problemow Zdrowotrpch [ang. intemational Stotistion)
Clazsificrtion of Disooses and Reieted Health Problams)

INFB-1b Interfieron betz-1h

lgp Jednorodne Grupy Pacjentow

MR Rezonans magnetyczry (ang. Magnetic Resonancs)

M5 Stewardnienie rozsiane [ang. Multiple sclerosis)

MWFZ Namodoery Fundus Fdrowia

Hr Humer

Pkt Punkt

PPKS Pierwotnie postepujjca postac stwardnienia rozsianego [ang. primary prograssive muwltiple solensis)

r. Rok

REMS Rzutowo-remizyjna postad steardnienia roesianegn (ang. Relopsing-remitting multiple solarpsiz)

R55 Instrument podziahu ryzyka (ang. Risk shoring schema)

SPNMG Wibimie postepujaca postel stwardnienia roesianegn (ang. Secondary progressive multiple scierosis)

Ust Ustep [jednostka redskoyjna sktiw prawmych]
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Cel analizy

Analize wpbpau na budzet (BIA, ang. budget impact analysiz) wykonano w celu oszacowania skuthow finansesych dia budietu
Marodowesn Funduszu Zdrowiz (MFZ) w przypadiou refundadi produktu lecniczegs Betaferon” (interferon beta-1b) w ramach
novaepn programiu lekowesn L ecranie stwardnienia rorsionego w postac wiomie postepujgoe) (ICD-10 G 35)° .
Przeprowsdzono rownies ocene wiphysu na organizge udzielania Swisdoen zdrowotrech orsz snalize sspektow etpcznych
i spodecznych w preypadky wprowadzeniz refundadji produldy Betzferon”.

Ekspertyza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy Bayer 5pz 0.0,

Metodyka i zatozenia

W anzlizie wphwu na system ochrony zdrowia cozniono konsekwencje finansose dla piatnika publicnego refundagi pro-
dukiu leconiczego Betaferon”, w leczeniu dorostych pacjentow z coynng postacia SPMS [wiomie postepujica postac steard-
nienia rozsianegn, ang. secondary progressive muthipls solerosis) w ramach programu lebowego. Dbliczeniz wykonano w ar-
kuszu kalkulaoyjrmym programu Microsoft® Office Excel.

Populacie docelows stanowiy asoby dorosde cierpigee na SPRAS, kiore kwalifilujz sie do nowego programu lekoweso zapro-
PONCWaNEED ez producents

Analize wpipau wprowadzenia refundadji produkty Betaferon® [interferon beta-1b) w amach Programu Lekowego  Leczenie
shwardnieniz roesianeso w postad wiomie postepujpes] (ICO-10 G 35)" na systemn ochrony zdrowia prreprowsdzons 2 per-
spektywy platnika publiczne o finansujregn swiadczenia sdrowotne [ NFZ). Dodatkowo przedstawiono wphps wprowadzeniz
programiu na kosrty ponoszone prees pacjenta.

Analizg praeprowsdzono dis cxteroletriego horyzontu cxasowezo (1sta 2021-2024). [

W analizie porownanoe skutki dla budaetu refundacyjneso NFZ dwoch scenariuszy sytusogimechc
= soenariusza istniejgoempo”, zaklzdajposso brak refundadi produktu lecniczege Betaferon” w rocwsdane] populacji do-
oelowe] chorgdh na SPRS w remach proponowanego programu lekoweso;
= scenariusza nowegn”, w ktorym produkt lecznicry Betsferon® uzyskuje refundace w roewsdane] populacji dooelowe]
chorych na 3PM5 w ramach proponowanego programu leboweso.
W anzlizie oszacowano berwzzledng orae procertows zmiane kosrhow platnika wynikajgeg 2 wprowsdzenia noweso pro-
Eramu lekowepn.
W ramach analizy wraiiwosc proeprowadzono obliceeniz przy zaloieniu altematpamych danych dotpegopch: lizebnosc
populaci, charskterystyki wyjiciowej pagentow, efekbpwnosc leczeniz, zuiyds zasobiw oraz tempa osigg=nia udziabow do-
oelovych przez produkt leconicry Betafieron ™.

Wyniki analizy wpiywu na system occhrony zdrowia

Perspektywa piatnika pubficnego
- 000000o0o0o0o0o0o0o0o0o0n0on0onononnnnooooOoOoOoOoOoOo--______|
-

e

e

= G0 min PLN w 1. roku programu;
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= 15,6 min PLN w 2. roku;
= 23 0 min PLN w 3. roku;
s 24 E min PLN w 4. rokw.

Z aag na korzystoy wphpw zastosewania imterferonu beta-1b na ograniczenie progresji chonoby (ooeniane] w skali EDA5)
raz obnifenie wrkadnika rzutow wirod pagentow z SPMS kosrty ponoszone na leczenie objzwowe [B5C) orsz lecenie rzu-
tovw chonoby 2ostajy w spasob zavwazalny opraniczone. Na preestrzeni coterech lat tpene oszoednosc wynoszg 771 tys. PLN.

Whyniki analizy wrazliwosc z perspektyay NFZ potwierdzity stabilmost uzyskarmych wynikow z analizy podstawowej — wprowa-
dzenie whnioskowanezo programa lekowegn sposoduje zrost nakiadow platniks publiconeso.
Minimalmy koszt inkrementzinyg oszacowano w wariande zaktadajaoym, 22 INFB-1b osiggnie udzial dooslowy 1005 w 4. roku:

= W wariancie bez uwzglednieniz R55 tpzmy d-etni koszt inkrementalny oszaovwane na 58,7 min PLA. Roczne koszty
inkrementalne wyniosty od 4.8 min PLN w piervszym roke do 23 min PLN w cowartym noku programu

Maksymalny koszt inkrementalny oszmoowsno w wanancie zaktadsjaoym maksymalng icebnosc populadi docelowe;:

= W wariancie bez uwzglednieniz BS5 oy d-etni koszt inkrementalny oszacowano na B0.5 min PLA. Roczne koszty
inkrementalne wyniosty od 7 min PLN w pienaszgm roku do 28,7 miln PLN w cowartym roku programu

Perspekiywa pacenta
W przypadiu wprowsdzenia refundacji produktu lecniczezno Betaferon®™ roczne wpdatki = perspekbywy pacjenta na leczenie
pacientow z SPMS w pienaszpch cterech latach swiskszyhyby sie o 399 tys. PLM w porownaniu z wydatkami ponoszomymi
przy ZatoZeniu scenariusza istnisjgoego.
Wyniki 1B wariantow analizy wrailiwosd potwierdzity wnioski phynaoe z analizy podstawowej — prognozowsno niewielki
wizrost nakiadow z perspektysy pacjenta. W przypadiou treech warzntow wprowadzenie whicskowanego programu beko-
wegn skuthowaloby zmmisjszeniem wydstkow z perspekipay pacjenta

e W wariancie ,17) Koszty leczenia objawowego swizzmne ze stanem sprawnosci chorego oceniznym skaly EDES - CUA

Avonex oraz Szmurto 2004” lazne d-betnie osooednosc inkrementzine oszacowano na 3023 tys. PLN.

= Wwariance 9] Rozkiad pecentow z SPMS ze wepledu na wyjsciowy stan w skali EDES - badanie MA-SPBAS [zrupa kom-

paratora)” tgczne 4-etnie o=cagdnosd inkrementalne cszacowano na 63,4 tys. PLN.

= W wariande .10 Rozidad pacjertow 2 SPRS ze wzgledu na wyjsciowy stan w skali EDSS - badanie MA-SPRMS (grupa INF]™
tzzne 4-letnie oszczednosd inkrementalne oszcowsno na 42,1 tys PLBL

wnioski koncowe

Przeprowsdzona anclizz wphpau na systern ochrony adrowia refundacji produktu leczniczego Betaferon™ w leczeniu doro-
shych pacjentow z czynng postacia SPMS w ramach prograimu lekowepo wykaats, e porytywna decyzja dotyezgea wprowa-
dzenia proponewaneso programuy lekoweso wigie sie ze wrostem wydatkow platnika publicznego i nieznacznym werostem
nakladow z perspekbyeny pacienta.

Pacjend derpizoy na stwardnienie rzsians w posted witmie postepujzcej w obsecnej sytuadi prawnej nie majg modlivosc
optymainezo aktywnego leczenia. Pozytywna decyzja dotyrzsges wprowadeeniz nowego prograimu lekowego fundamerntal nie
zmieni sytuacie pacjentow 2 populad docslowe] zapewnizjac im aktywne leczenis, do ktorego do tej pory nie mieli dostepu.
Ponadto, ze wegledu na ograniczenie progresji choroby [oceniane] w skali EDSS) wanod pacjentow poddarmpch terapii interfe-
ronem beta-1bwydaje sig wysoce prawdopodobne zmniejszenie koszhvw oz man possiecaness proez rodzing opiekunow
na pomoc chonemw.
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Stwardnienie rozsiane stanowi istotne obcigienie @ perspekiywy spofecznej, mrowno w zskresie mangaiowania rodziny
w opieke nad chorgm, jak rownie: 2e wegledu na redukcje akibypeamosc meodowe] wynikajacy = progresji choroby. Zmniejsze-
nie ryzyka progresji chonoby wtrakcie stosowsnia interferonu beta-1b porytyamie wpbynie na akbywnose zawodows zanowno
scwrpch charych, o vinsaird ich ndsin

Malefy zaznacrye, fezatrzymanie lub spossolnienie postepu choroby wphymie rownie: pozybywnie na jskost fyeiz chorych mraz
ich redzin.



L (NAR

4 CCRTARA

1. ANALIZA WPLYWU NA S5YSTEM OCHRONY ZDROWIA

1.1.Cel analizy

Analize wphywu na budZet [BLA, ang. budget impoct analysis) wykonano w celu oszacowania shutkow finanso-
wych dia budietu NFZ w przypadku refundacii produktu leczniczego Betaferon” (imterferon beta-1b) w ramach

nowego programu lekowego , Leczenie stwardnienio rozsionego w postod wiormie postepujgeef (iD-10 & 35)°
[patrz zafgcanik 3.1).
Przeprowadzono rownies ocens wphywu na organizacje udzielania swiadczen zdrowotmych oraz analize aspektow
etyczych i spofeconych w przypadiu wprowadzenia refundacii produktu Betaferon”.
Ekspertyza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy Bayer Sp. 2 ou0.

1.2.Metodyka i zatoZenia
W analizie wphpwu na system ochrony zdrowia oceniono konselwence finansowe dla ptatnika publicanego re-
fundagji produktu leczniczego Betaferon®, w leczeniu dorostych pacjentow z czyning postada SPMS [stwardnienie

rozsiane w postad wiomie postepujgcej, ang. secondory progressive muitiple sclerosis] w ramach wnioskowa-
nego programu lekowego. Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjrym programu Microsoft® Office Excel.

1.2.1. Populacja

Docelowa populada pacjentdw jest zpodna z populaciy okreslong w projekcie programu lekowego | Leczenie
stwardnienia rozsianego w postad wiomie postepujgos] (ICD-10 G 35)" (dokiadny opis tego programu znajduje
sie w zalgczniku 3.1):
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Malezy podkreslic, & analizowana populacia docelowa stanowi scisle wyselekcjonowang grupe padentow spo-
srad chorych z SPMS, dla ktorej brak jest dostepnego akbywniego leczenia, oo potwierdza niezaspokojong po-

trzebg medyczng w tej grupie chorgch.

1.2.2. Perspektywa

Analize wphywu wprowadzenia refundacji produktu lecniczege Betaferon” (interferon beta-1b; INFB-1b) w ra-
mach Programu Lekowego  Leczenie stwardmienio rozsionego w postoci wiormie postepujgeef (iCD-10 & 35)°
[patrz zadgcznik 3.1) na system ochrony zdrowia przeprowadzono z perspektywy pfatnika publicznego obowiz-
zanego do finansowania Swiadczen ze srodkow publierych (Marodowy Fundusz Zdrowia, NFZ). Dodatkowo
przedstawiono wphrw wprowadzenia programu lekowego na koszty ponosions przez pacjenta.

1.2.3. Horyzont czasowy
.
]
.

Jako horyzont preyjeto preedeial czterech lat od 012021 do 12 2024. Oszacowano, 2 lizebnost populadi doce-
lpwej (wskazanej we wniosku) bedzie stata w kolejnych latach horyzontu crasowe o, [[|EGTGTGTGEGEGEGEG
I (zotoc: I =t- 22.) W owigzku z brakiem trenddw widocznych w polskich danych epidemiclogicz-
nych, analogiczng liczebnost mozna byloby prayjac w latach nastepujzoych po przyjetym horyzonde casowym.
Waobec powyiszepo ewentualne wprowadzenie refundaci we wnioskowanym wskazaniu w terminie inmym nid

01.2021 nie wphmetoby na lizebnost populadgi docelowsj, a co za tym idzie nie wphymneloby na wyniki niniejszej
analizy wphywu na budiet.

1.2.4. Porownywane scenariusze

W analizie wphywu na system ochrony zdrowia porownano skutki dla budéetu refundacyjnego NFZ dwoch scena-
riuszy sytuacyjnychc
&  srenariusza istniejacego”, zakiadajaoego (zpodnie ze stanem aktualnmm [51]) brak refundacii produktu
lecznicrego Betaferon” w rorwazanej populadji docelowej chorych na SPMS;
s  srenariusza nowego®, w ktdrym produkt lecmiczy Betaferon” uzyskuje refundacje w rozwazanej popu-
lacji docelowej chorydh na SPS w ramach proponowanego programu lekowego (patrz @atacnik 3.1).
W analizie oszacowano bezwzgledng oraz procentows zmiane kosztow piatnika wynikajzcg z wprowadzenia no-
wego programu lekowego.

1.2.5. Forma przedstawienia wynikow

W analizie dla kaddeso z poszczezclnych lat horyzontu zasowego oszacowano wphyw na roczne wydatki platnika
publicznego wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Betaferon” w nowym, ZaproponowanyTm przez pro-
ducenta programie lekowym [patrz zatgcnik 3.1). Zgodnie z Wytycznymi A0TMIT dla kaZdego z poszczezdlnydch
lat horyzontu czasowego przedstawiono rownies 2ufyce zasobow w postad liczby zudytych opakowan produkiu
leczniczego Betaferon”.

Whymiki przedstawiono z perspektywy ptatnika publicznepo za swiadoenia zdrowotne [NFZ). Ze wzgledu na koszty
pOnOsIone prZez pacjenta zwigzane z leczeniem objawowym [BSC; ang. best supportive care), przedstasiono
rownies wydatki z perspektywy swiadcreniobioroy.

10
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Wiphyw zrmian w zatozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy scenariuszy skragmych — scena-
riusza minimalnezo i maksymalnego. ZatoZenia przyjete dia scenariusza minimalnego | maksymalnezo zaprezen-
towano w rozdnale 2121,

1.2.6. Dyskontowanie

W analizie wphywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztow, poniewa? ten typ
analizy przedstawia przephyw srodkow finansowych w czasie, wobec czego dyskontowanie nie jest wyma-
Eane [4].

1.2.7. Wspolczynnik compliance

W pracy INAR 2015 [50], z ktorej to zaczerpnieto dane kosztowe, przyjeto wspadczyninik compliance na poziomie
Q5.

1.3.0szacowanie populacji

1.3.1. Populacja pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moie byc za-

stosowana

Zgodnie z charakterystyks produktu leczniczego produkt leczniczy Betaferon” [26] wskazany jest w leczeniuc
* pacjentow z pojedynczym ogniskiem demielinizacji z czynnym procesem zapalmym, ktory jest wystar-
Czajgoo zaostrzony i uzasadnia leczenie za pomocy doZyinego podania kortykostercidow, jesli wyklu-
czono alternabywne rozpoznania i jesh u pacientow wystepuje duZe ryzyko rozwoju jawnego kinicznie
stwardnienia rozsianeso,
*  pacjentow z ustepuj3co-Nawratajgcy postady stwardnienia rozsianego (RRMS, ang. relopsing-remitting
muttiple sclerosis), u ktorych w cigpu ostatnich dwoch lat wystapily przynajmniej dwa rzuty dhoroby,
*  pacjentow z wtomie postepujgcy postaciy stwardnienia rozsianego [SPMS) w coynnym stadium choroby
pobteierdzonymm rzutzami.
Podstawows informacjg potrzebng do oszacowania liczby osob wymienionych w charakterystyce jest liczha osob
chorujgoych na stwardnienie rozsiane w Polsce. W zzromadzonych Zrodiach (patrz Tabela 1) moina odnalezt
istotne radnice w danych dotyczaoych epidemiclogii stwardnienia rozsianego — szacunkowa lizba chonych waha
sie od okodo 11 do 60 tysiecy (jedeli w Zrodle podana zostata srednia liczba chiorych przypadajgca na 100 tys. osob,
obliccono wynikajgcg z tej wartosdi liczbe chorych w Polsce w 2019 roku bazujac na danych Glownego Urzedu
Statystyczniego (GUS) dotyczgoych liczby ludniosci w Polsce [10]). Tabela 1 przedstawia wyniki wyszukiwania pol-
skich damych epidemiclogicznych w ramach przegladu literatury (szczegcly metodyki przegladu przedstawiono
w zatgczniku — rozdziat 3.2, str. 55).

Tebels 1. Fozpowszechnienie staardnienia romsianegn w pobsiiej populsci: chorobowost wethsy damych epidemiologicenych 2 preegisdg

literatury.
Dkres ey, ke .
Wojewidzbee Swittokrzyskic 31423043 1213 45353 Eroia 2047 [15]
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Okres czasu, e ;
Region rego dobycry roopo- 5 Liczba chonych® Ergudio
S na 100 tys. osob
WpGicoyninik stands-
PYEIMEITY WopRmem 42142
populacji patskic] fwe-
I:H'LIEI'IH:I..I]: 1M =
Wojewbdztwn Swistokrryskie 31122043 05,1 a1s=: Kapic-TopCzewsia 2048
Wojewidztee podinskie 3117 743 108, 7 41725 =9
Wojewidzbee Swittokrzyskic 3142083 05,1 41520 Eroia 204 [15]
Gormny S 3147 2042 138 327 Fierzchata 2044 [33]
powint Szecinski 2008 51 34932 m::,W-g_E;m
Potemikowski 2003 [37]
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I mn:ﬁ'uwl"uh::
Lutvim 2001 7 1280 tobinsia 2004 [47)
BlA Avonex [F],
Bl Betaferon® 2044 [9],
Potemikowski 2003 [57]
. Elpdmﬁ m'i:quu—
Foilsks [Eaborski 200 157 53105 . Ll
locenyh Batycoych cha-
robownso shaardniensa roz-
:im:E'uwP'nIm:
powiat Szcaecifaki 3117 1553 140,34 47 433 Potemikowski 2004 [55]
Tezew 1553 ¥ 2B T=0
powiat Szcaecifaki 1553 13 21113
Wiskopatia 18981 17 BL& Avonex [3],
Bl Betaferon® 2044 [9],
Wiskopokks 1583 &3 28531 — i 2008 [37]
Fruszkow ndrowski 283 10540 i iers]
' foenarowssi 1563) Opracoenin smwierjq 2=
sl:.:_umauu'r!mq:-dunn-
Warzean norowski 1564 75 10710 o T
jc= i | logicengoh dotyCm oy dho
rnbu-'l!:-m shwardniens roz-
Eydpgnszce ‘-E:ndmmti .15!54-] 353 14011 sapegow
Krosno 1534 E 18103
Eydpnsace 1534 a3 16306
s-tlnuj.h:lr[iﬂa [:hnl: po-
26
Foiks e 13333 %ﬂeELrupilll'Emnnua;rd-
riu-:u-nlll\:hj
Seimaj 2003 [54]
) Fruﬁmnl.umiumwfm
Foiska 30 77 =8 2 5M - 08 2005 [26] [rie po-
dnne Zndts danych)

TW prTypadiy POCENE WIPGICTyNINI ChOrODOWOSG W Gane] pracy, hzbe Chorych na M5 prIescrons DEzUjec na damych GUS [32] dotycn-
oych by lusnasd w Polsce w 2045 rolu: 25 386 476 0s0b [san w dniu 30 V1 2013).
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Tabela 2 preedstawia opinie ekspertow dotyczace rozpowszechnienia stwardnienia rozsianeszo w polskiej popu-
lacji. Opinie pochodzg z opracowan ADTMIT. Tabela 2 przedstawia wyniki wyszukiwania polskich danych epide-
miologicznych w ramach przegladu opracowan upublicznionych przez ACTMIT.

Tabeln 2. Rozpowszechnienie stwardnienia rozsisnego w polskie] populac: chorobowost wedlug opinil ekspertow; opinie prredstawions
W OpracowEnEch SOTRAIT.

- Licrba chomach - P
Fgion 100 tyz. gsin Liczba chanych Erndio
AWA Avonas [T] i AWA Extavia [12] (Opinis skspercka: Prof. Dr hak. n. mad
_— i Durruhmmtwi-:. l:unn.lmr:ru:iaqwu:i:u:iri:rﬂ.rﬂnﬁil]
. o= Raport AOTRAT 2011 [6] [-:l-l:l'm :ts|:-=n:tu_:n': |.|:-|.||:|i|:u1i:l1|:|d-u1y|:l1 oersoral-
mych)
P . an-30 1ty Report ADTRAT 20411 6] [au'n-u mﬁe LPLII:I‘I:!'I-I\II:Id-IT!ﬂ'I narsorl-
— i a0 sty Papn-t.qn'n.li'rzuu.i.[q4npis=:id-=mim|a5|1.wru5rrnni=pn-mm&ﬁmur
. AOAA AOTRAIT [11]. Opinia elesperts Kliniczn dane personaine riemstuhll
Fokks Pomnad 43 b= upubil:riml.uuplﬁl?:l[:u! HFZ.
Pk ) = AW Sabieer [13] [Dpl'r'd-u eksparcia: Prof. Dr hab. n med. Danuts H'r'E‘IEI'iE,
" by Konsultzet Krajowny W criedzinie neuroiogi]
Polsks 43-9% - B0ATA, Sertive [13] [up'm'n Eksparcka; nie upubliczniono damych um-uhllm]
Pokska 100 Ammugiu [ld-]{npiriuzupcm: Frof. Or hab. n muunummbm:
Konsultsnt Krajoey w driedzinie neurakosii]
— i . SOA Aubagic [14] [nl:iriud'h\im-e:mﬁ'r:rk upLbiCmicn damych perso-
Foiska 43130 Oholo 30ty WA Piegridy [13] {Opinin skspercha: Prof. ir ha. n. me. Halina Sartosis-Pau-

je, Konsuitant Wojewddzl w driezinie neurologi]

Analiza danych epidemiologiczrych wyraZomych jako liczba chorych nia 100 tys. osob wskazuje, Ze trudno nadat
sens Srednie] z tak rozhiezmych wartosd.

wobec znaczacych rénic w danych epidemiologiczych [N i<y damymi mogacymi
stanowic podstawe wiarygodmych oszacowan s3 dane NFZ o liczbie chorych na M5 [Tabela 3). Tabela 3 preedsta-
wia polskie dane epidemiologicone rdefiniowane jako lizba chongch wediug damych NFZ [odnalezione dane po-
chodzg z opracowan uwpubliznionych przez AQTMIT oraz z opracowan odnaleziomych w wyszukiwarce Goosle].

Tabeln 3. Rozpowszechnienie stwandnienia rozsanege w polskie] populac: chorobowost wedtug dampch NFZ.
Liczba chonych wethsg damych NIFZ w poscoegimych rtach

Frodia dempch NFZ
TONE 2009 2 B0 020 2010 22 0 230 2M4 0 2S00 ME 20T

O\pis epidemiciogii w, Pot
skiego Towarryshwa Shwand- 32050
niiesia Rozsianego [18] "

minw:r'fﬁtn:!,jmm-
a0 e 43EI8 AIETE A4IETS

Broia 2046 [24].* 43834 43738 46O0EY 46115 45242 46062
Analiza wergfikacyjna ACT- 43738 43783 437 43409 43158

MIT [1] {‘ﬁr‘ﬁ'ﬂimuﬂ EIZI:I.Hl.J
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Liczba chonych wedhsg damych MIFZ w posccegoinych rtach

Erodio desrych WFZ
IoEE 2008 2 2040 20 2M31 00 2ME 00 M3 0 Md4 00 MM5 00 MME M7

Araliza wergfikacyjra AOT-
MIT [2] [Mavencied 2048)."

Dmepmlﬂzmm-:wm-
mmmm

w Dohronie Zorowis Ucz=ini 39 303 42 6F6 42842 43 599 43 B33 43 BTE 43 ETE 43 E23 43 4%
Lﬂ:ﬂrﬂ]:ﬁnlﬂ‘]
1I1'I'I'DI!D:|.E-]."
"H:pﬂmwphspumhﬂnmﬂzﬂzﬂum
‘mmmﬂimtmlmumwﬂluihmummm i
=Durrumuﬁm_|um:u:bupqu'mwwmalsmt[um quwﬂ}u@ﬂpﬂﬁmm
Znanis KCC-10: G33 'shwrﬂ‘rutmmz‘spnwh‘r:phn TOTDOEaEnE
! Omne mmmmwmaiﬂumrﬁu}m Ws;mwﬁ}ummmm
Znani= wy KO- G35 “shwarndnienie rozsisne” SprewozOsne ko rozpoznanis piowne b wspolisnisjgoe.

4262 £FATZ 43390

Dane NFZ wskazujg, #& w Polsce lizba chorych na stwardnienie rozsiane wynosi 43-16 tys. pacjentow [2]. Rze-
czone dane przedstawiajg licbe pacjentdw w wieku 18 |at junikalne, niepowtarzajgoe sie numeny PESEL), u ktd-
rych postawiono rozpoznanie wg ICD-10: G35 "stwardnienie rozsiane” sprawozdane jako rozpoznanie ghowmne lub
wspotistniejgce. Alternatywne dane NFZ, przedstawione w analizach weryfikacyjmych ACTMIT, wskazujg na dho-
robowosc na poziomie 43 tys. przypadkow, jednak dane te dotyczg stwardnienia rozsianego jedynie jako rozpo-
znania ghownego [1, 3]. W niniejszej analizie zdecydowano o wykorzystaniu chorobowosc na poziomie 46 tys. w
skali roku. W sytuach, gdy dane NFZ nie wskazujg na trend [rosngcy albo malejgoy] w lizbie chorych, moina
przyjac, 2e wartnsc 46 tys. moze odpowiadac liczebnosc populaci docelows] w niniejszej analizie.

w tabeli ponizej przedstawiono oszacowang lizebnost populadji chorydh na MS w Polsce w poszczegolmych ka-
tach honyzontu czasowepo analizy.

Tabeln 4 Frognozowane rozpowszechnisnis shaardnienia rozsisnegn w polsiie] populsci w iatach 2020 — 2024; wartest pregjete w ans-
lizie wiphysas na badiet.

LLiczha chorych na stwandnienie rozsane w Polsos

SlE|R|E|E|
&
2

Populacje pacjentdw lkwalifikujgoych sie do leczenia produktern lecmiczym Betaferon” moina podzielic
ze wzgledu na reprezentowang przez nich postac stwardnienia rozsianego, tj. ocdpowiednio na pacjentow z RRMS
i SPMIS oraz dodatkowe wyszzegoinic populacje pagentow z Kinicznie izolowanym zespotem sugenujgoym KS
(C15; ang. dlinically iscdoted syndrome). Dane o CZestosc wystepowania postaci RRMS i SPMS (oraz innych postaci
stwardnienia rozsianego) przedstawia Tabela 5. Tabela 5 przedstawia dane cdnalezione w ramach przeprowa-
dzonego przegladu (szozegdly metodyki przeglgdu przedstawiono w zatgcmiku — rozdziat 3.2, str. 44). W celu
zaprezentowania najaktualniegszych danych, Tabela 5 przedstawia dane z publikach opublikowanych po 2010
roku. Najaktualniejsze dane z badan, do ktonych wigzono najwiekszg liczbe chorych wskazujg, 7o odsetek pa-
cjantdw z REMS i SPMS ksztattuje sie na poziomie, odpowiednio 66,5% i 23,9% (Brola 2019 [23] i Brola 20173
[as8]).
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Osrocowanie lzebnosd populodi pogentow z RRMS § SPMS potendialnie kwaliftkujgoych sie do terapii pro-
duktem Betaferon® zgodnie z kryteriomi zowortymi w ChPL [26]

Maksymalna liczebnost populadi pacjentow z REMS | SPMS ksztattuje sie na poziomie 90,4% chorych = MS,
tj. 41,6 tys. pacjentow. W grupie tej pacjenc z RRMS stanowig 66,5% (tj. 30,6 tys. pacjentow), natomiast pacjend
2 SPMS stanowiq 23,9% (11 tys. pacientow] (Brola 2019 [23] i Brola 20173 [46]). Maledy zaznaczyL, 28 nie wszyscy

paciend otrzymaliby leczenie. W raporcie AOTMIT z 2011 roku dotyczgoym TPZ Leczenie sbwardnienia rozsia-
nego” [6] znajduje sie nastepujzca opinia eksperta:

LSaocuje sie obecnie, Z2 grupa chorych liczy 40-50 tys. osob. Okofo 1/3 reeguje na lecrenie preparatarmi wskaza-
nymi we wiiosky TPZ. W krajoch, w ktorych leki tej grupy sq przyjimowane przez wszystkich pocjentow, ktorzy
zZgodnie e wskazoniami medycznymni powinni byc leczeni wymienionymi preparotomi, grups leczonych wynosi:
30-40 proc. cofej popwlogi chorych. To w prostym rochunky daje od 13 do 16 tys. osob, ktorzy powinmi Zostoc
objgci terapig.”

Dipierajgc sie na tej opinii, przyjeto, e populacja osob z RAMS lub SPMS opisana we wskazaniu, tj. taka, u ktore]
produkt leczniczy Betaferon” byfby stosowany, wynosi od 309 do 20% oscb ze stwardnieniem rozsianym. Tabela
& przedstawia lizebnost tej populacji w latadh 2020-2024.

Tabeln & Licebnost populac opisane] w ChiPL produity Betaferon® | rwigzans] 2 SPME lub ERMS
Didsetek 0500 2 RRMS lub 5PRVS

S L,

i 2 RENES | SPRES .
Bk ftgoma Cone produktem lecznicrym Betaferon”
na SHE FERMIS SIS .
|6E5% [23.9% _' isPMS) El-3 20
chemrych z M5 chsrych T M5

2020 45 000 30 350 1n994 41 584 13 BDD 18 aDn
2024 45 000 30 350 im9o9g 41 584 13 B0 18 a0
2022 45 OO0 301350 10994 41 584 13 800 18 a0
2023 45 000 30 350 1n994 41 584 13 BDD 18 aDn
2024 45 000 30 350 im9o9g 41 584 13 B0 18 a0

w opardu o dana MFZ [zobacz Tabak 1. =, T3]
' oparciu o Pobkie dane epidemiclogicma Brok. 2019 [33] | Broka 201 7a [46].

! W oparciu o opinie elsparts wykcezystang proaz AOTHIT [E1
szacuje sie, Ze produkt leczniczy Betaferon® moglby by rozwaiany do stosowania w populaci 21,6 tys. chorych,
przy czym w praktyce klinicznej zastosowany mogiby byt u maksymalnie 18 4 tys. pagentow z RRMS lub SPMS.

Osrocowanie liczebnosd populodgi pocentow z kiinicnie irolowanym respofem sugerujgoym M5 [CI15) poten-
ciofmie kwalifikujgoych sie do teropii produktem Betaferon” zgodnie z kryteriomi zowartymi w ChPL [26]

U blisko 85% chorych na stwardnienie rozsiane choroba rozpoczyna sie od epizodu CIS, jednak nie kaidy, ko
doswiadczyt CI5 zachoruje na stwardnienie rozsiane [40]. Werod przedstawicieli rasy biatej i nielatynoskiej za-

padalnost na 015 wynosi ok. 5,9 preypadkow na 100 000 osob [42]. _

I =ocniz wekarujy, ie stwardnienie rozsiane rozwija sig u od 30% do 70% osob z CIS [77].
W celu oszacowania rwigzanej z CIS populaci ze wskazania zatoZono, e 50% (Srednia z 30% | 70%) pagentow
doswiadczajgoych C15 ma objawy silnie wskazujgce na dufe ryzyko rozwoju jawnego klinicznie stwardnienia roz-
sianego (jak we wskazaniu). Dznacza to, Ze srednio oo roku przybywa nieco ponad 1 100 nowych osob, ktdre
doswiadczyly 015 i jednoczesnie znajdujg sie w grupie ryzyka rozwoju stwardnienia rozsianego (patrz Tabela 8).
Dszacowanie chorobowosd wymaga informacli na temat tego jak diugpo dana osoba pozostaje ,w stanie CIS™.
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W pracy Bonek 2000 [17] przywotane s3 badania naturalnego przebiesu stwardnienia rozsianeso. Wsrod osob,
u ktdnych CI5 przeszio ostatecznie w COMS |dinically defimed muitiple sclerosis) —a wiec w populadi bardzo zbli-
Zone] do rozwazane] w tym misjsou — po roku od rozpoczeda obserwadi 63% pacjentow weigZ bylo w stanie CIS.
Mediana czasu przejicia do COMS wyniosta 1,9 roku. Po 2 latach 47%, a po 5 latach 26% pacjentow pozostawato
W grupie C15. Na podstawie tych danych i za pomocy regresji wykizdnicze] (odpowiedniej dla modelowania zja
wisk, ktorych dynamika zminiejsza sie wraz z uphywem Czasu] cszacowano odsetek pacjentow, ktorzy wdaZ sg
wi stanie CIS po uphywie czasu Tod momentu rozpoznania Cis. Poniewai po 15 latach z takiej grupy zostaje miniaj
niZ 2% pacjentdw, obliczajgc liczhe osob w stanie CI5 w danym roku uvwzgledniono osoby, u ktorgch CI5 wystapit
nie wizesniej niZ 15 lat przed danym rokiem, tj. rozwaiono T=1, ..., 15. PoniZej preedstawiono zatoiong w analizie
zalefnosc pomiedzy iloscig osob wcigi w stanie CI5, a czasem T od rozpoznania [rownowainie: prawdopodobien-
stwo mapdowania sie w stanie CIS po uphywie czasu T od momentu rozpoznania C15). Dokiadne wyniki preedsta-
wia Tabela 7, a ich wizualizacje Rysunek 1.

Tabeln 7. Wyniki estymaci wykladnicze] odsethn pacjentow w stanie 05 po uptywie coxsu T od rozpomania ne podstawie pracy Bomek
2009 [17] -

T — e, kitory uphyned od momentu disgnocy w linch Duisetek pacjentow w stanie OIS

AHHHAAH

£,65%
E73%
3,22%
a,09%
3,13%
2,43%

Elelelelelgle|ln|a]n]ele]u]ln]=]e

Frysunek 1. Crest pocrgthowe] gropry pacjentiw jaky stancwis osobry wrigi w stanie CIS po damym uptywie Czasu
| 20,00%
100, 00%
B0.00%
&0, 007%
40,00%
20,00%

00%

asoby w stanie CI5

oo 1 3 4 5 & 7 8 9 I Il 12 13 I4 U5
cxas T od poczathu badania {w latach)
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Tabela B przedstawia oszacowang liczbe osob w stanie CI5 w latach 2021-2024 oraz mapadalnosc na CI5 w latach
2000-2020. 'W kaddoroczng populacie w latach 2021-2024 wliczone 53 nowozdiagnozowane osolby z CI5 oraz te,
ktore weig? 53 w stanie €15, a diazgnoza miata misjsce od roku do 15 lat wozesniej.

Tmtmuﬁmmwmmmﬂmmﬁ-mmrm.

Aok Mowi pacjend z 15 Skurrmikownng liczbs padentow przy 15 ketnim horyzoncs coasowsym
20040 i1iz8 x
2001 1128 x
2002 11z7 x
2003 11z7 x
1126 x
2003 1128 x
1123 x
1124 A
1123 x
1126 x
2040 1137 x
2011 1137 x
2042 1137 x
2013 1136 x
2014 1133 x
20119 1134 4328
2016 1134 4377
2017 1134 4377
2048 1133 4377
2019 1137 4377
2020 1131 4329
2021 1179 4332
2022 1128 4336
2023 1128 4344
2024 1123 4348

Szacuje sie w skali roku terapig produktem leczniczym Betaferon® bylaby objeta grupa 4,3 tys. chanych z CI15.

wona
Tabela 9 przedstawia liczebnosc populaci obejmujgce] wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana techno-
losia (produkt leczniczy Betaferon®) mode byt stosowana. Populacja wszystkich pacjentdw, u ktdrych Betaferon”

moze byt stosowany obejmuje oszacowang populadje zwigzang z CI5 (patrz Tabela 8] oraz RAMS lub SPRAS (patrz
Tabela &).
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Tabeln 9. Licebnost populsc cbejmujgos] wsoystikich pacjentow, u khinpch winicskowans technoaogis mode byc stosowans

- " , = :

s 2 RANE i SPMVE =005, RRMER i 5PMS
2021 433z 18 400 pirJr ]
2022 4336 18400 2736
2023 3341 18400 ZTaL
2024 4348 18 400 Iz 748

" F'l:-:hn*iml:-md-: W ey r-:luuh-i'n:um:-.jum suma I':rl:nq Iil:.:l:-'f'pm:l':r'tﬁw 205 |:ﬂ:r.: Tuh-:h.ﬂ] orez pu-l:jnl:nt-:rn':: RENE lub SPMS
Ptz Tabeds &; warns maksymaina] potencisinie bwsiifikujgopch sis oo terapil produltem Betaferon” 2podnie 2 ChFL [26]

Szacuje sie w skali roku terapia produktem leczniczym Betaferon®™ bylaby objeta grupa 22,7 tys. chorych [z CI5,
RRMS | SPMS).
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1.3.3. Populacja, w ktorej produkt leczniczy Betaferon® jest obecnie stoso-
wany

Informacje o liczhie pacjentdw stosujgoych produkt lecmiczy Betaferon® przyjeto w opardu o dane NFZ przed-
stawione w Uchwatach Rady Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie przyjecia okresowych sprawozdan z dzia-
talnosc Narodoweso Funduszu Zdrowia [67-70]. W zatgcmikach 1V.3.2 do rzeczonych sprawozdan wyrGEniono
liczhe pacjentow leczomych interferonem beta-1b w ramach programu lekowego B2 | LECZENIE STWARDMIENIA
ROZSIAMEGO™.

Tabela 12 przedstawia zestawienie liczby pacjentow leczomych obecnie interferonem beta-1b.
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Majaktualnisjsze dane NFZ wskazujg, 7e aktualnie interferonem beta-1b leczonych moke byt 2,9 tys. chonych.

1.4.0szacowanie liczebnosci populacji — zestawienie
W tabeli poniZej zestawiono oszacowanie lizebnosci populacji:
1. obejmujzce] wszystkich pacjentdw, u ktdnych wnioskowana technologia moZe by zastosowana;
2. docelowe], wskazanaj we wniosku;
3.  w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana.
Tabela 13 przedstawia podsumowanie oszacowan przeprowadzonych w rozdziatach 1.3.1, 1.32 oraz 1.3.3.

Tabeln 13. Zestawienie osracowan lizebnosc populac
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1.5.Udziaty w rynku

1.5.1. Scenariusz pistniejgcy”

Zgodnie z _ dotychczasowym brakiem refundacji leku Betaferon’ w populadji docelo-
wej [51], w analizie zatofono, Ze udzialy w rynku produktu Betaferon” wynoszg 0,00% (pacjend z populadi
lowej nie stosujg produktu leczniczegs Betaferon”). Ze wegledu na wysoki koszt leku, nie rozwazono moziwosci
finansowania terapii ze srodkow wiasnych pacjenta.

]

Tabein 14 Udristy w rynio — soemariuss istniegsoy™

Parametr el | plirr) 2003 2024
"""“'"E’H"'T'“" 100,00% 100,00% 100.00% 100,00%
Beetaleron” 0,00% oo oo 0.00%

1.5.2. Scenariusz nowy"

g
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ﬁ
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czesci pacentow z populaci bazowej”, ich liccha w programie, jak | poza programem zmienia sie w modelu
co miesic (patrz roadzial 1.6) W analizie zatofono, = pacjend nowozdiagnozowani w danym miesigou hory-
zontu czasowego spetniajgoy kryteria kwalifikacji do lezenia produktem Betaferon” w ramach programu leko-
WEZD Zostajy automatycmnie wigczeni do terapii. W roadziale 1.6 opisano seczegotowo modelowanie procesu
wigczania pacjentow do programu. Ponizsza tabela przedstawia udziaty w rynku rozwazanych schematow tera-

&
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1.6.Model

W ramach analizy BlA stworzono prosty model umoliviajgoy oszacowanie wydatkow budietu NFZ w przypadku
wprowadzenia refundacji produktu leczniczego Betaferon” w populach docelowe] chorych z akbywng postacy
SPMS lowalifikujgcg sie do proponowanego programu lekowego.

SCenariusz istniejgoy

W sCcenariuszu istniejaoym™ ze wegledu na brak aktywne| terapii wsnyscy pacjenci z populacji docelowe] zostajg
objed jedynie leczeniem objawowym [B5C).

Ponizej przedstawiono schemat modelu BlA uwezgledniony w ramach ,scenariusza istniejgcegos”™.

B |
g |
|
g.
%

W ramach scenariusza  nowego” w stosunku do populachi docelowe] rozwaiono modiwost objeca leczeniem
interferonem beta-1b.
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Poniej przedstawiono schemat modelu Bla wezgledniomy w ramach  sCenariusza noweso".
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umoilmviajg przeprowadzenie wianyzodne] analizy wphywu na budiet pratnika (oraz pacjenta) w preypadku wpno-
wadzenia refundaci produktu Betaferon® w populac]i docelowe].

Zgodnie z przeprowadzonymi konsultacjami wewnetrznymi z vwagi na brak bezposredniego wphywu produktu
na smiertelnost winod pacjentow z SPRS oraz ze wegledu na oparde sie na modelu CUA wykonanego w ramach
analizy ekonomicznej dla produktu Betaferon” [50] [w ktorym to Smiertelnosc zostata uwzgledniona) w ninisjszej
analizie BL& nie szacowano dodatkowo lizby zponow wirdd pacjentow z populadi docelows).

1.6.1. Prawdopodobienstwa zdarzen
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1.7.Koszty

w celu obliczenia wazglednionych w analizie kosztow, proyjeto perspektywe platnika publicznego 3 ushugi zdro-
wotne (NFZ) oraz dodatkowo perspekbywe pacjenta ze wegledu na koszty, ktore ponosi ubezpieczony z powodu
choroby. Koszty zostaty zaczerpniete z analizy ekonomiczne) dla produlkty Betaferon” [50]

W miodelu uwzgledniono nastepujzce medyczne kosrty berpodrednie:

#  koszt produktu leczniczego Betaferon’,

& koszty leczenia objawowego (zaleine od stanu chorego ocenianego w skali EDSS),

#  |loszty monitorowania i kwalifikac) do programu,

#  koszty leczenia rautow.
W ponizszych podrozdzistach preedstawiono oszacowania kosztow przyjete w modelu, na ktorych to oparto ob-
liczenia w niniejszej analizie.

29
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1.7.3. Pozostate koszty.
1.7.3.1. Koszty monitorowania i kwalifikacji do programu

Proponowany program lekowy zakdada przeprowadzanie badan diagnostycznych celem kwalifikagi pacjenta
do programu oraz oceny efektdw leczenia. Badania oceniajgce moiliwost kontynuadi leczenia w programie mia-
tyby byC przeprowadzane kaidorazowo po 12 miesigtach terapii, natomiast badania monitorujgce przebieg le-
czenia poczgtkowo oo 3, 3 nastepnie oo & miesiecy (2 wyjatkiem morfologii | parametrow watrobownych, ktore
wykonywane 53 o 3 miesigoe; patrz zatlgcznik 3.1). Zgodnie 2 zarzgdreniem Nr 160,/2019/DGL Prezesa Narodo-
wego Funduszu Zdrowia z dnia 26 listopada 2019 r. zmieniajacego zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitaine w zakresie programy zdrowotne (lekowe) [78] rycatt
reczny za diagnostyke w aktualnych programach leczenia stwardnienia rozsianego wynosi 1 671,00 punktow (do-
tyCzy to zardwno programu leczenia | linii, jak i 0 Finii chorych z RRMS oraz dla chonpch 2 pierwotnie postepujacg
postacig MS). Ze wzgledu na zblizony zakres badan wykonywanych w ramach proponowanego oraz akiualnie
istniejgcych procramow lekowych w niniejsze] analizie przyjeto ryczaft roczny na identycnym pozicmie
{tj. 1 671,00 punktdw). Sredniz cene punktu roziczeniowego przyjeto na poziomie 1,00 PLN.

Fypczmit roczny rednin wartosl Kozt rocvy T perspek-
Nazwn Saisdoenia k] puriktu [PLH] PL
S oy o e o -

* Pacjent nie ponosi knsrtow Twigzamych 2 proeprowsdzemymi badaniami w ramach kwalifikecy omz monitorowania leczenia INFE-10

w skali roku; wartost oblizona w analizie ekonomicznej [S0]), grupy pacentow cdmawiajgoych wspotpracy przy
prowadzonym leczeniu [0,75% pacjentow w skali roku; wartost oblicoona w analizie ekonomicene] [50]) oraz
o grupe pacjentow, u ktorych nastapit zzon w danym oyklu w modelu [szczegdtowe dane w zaleinosd od wisku
choreszo oraz stopnia sprawnosc ocenianepo w skali EDSS przedstawiono w analizie ekonomicznej [50]].
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1.7.3.2. Eoszty leczenia rzutow choroby

Zaboiono, ze hospitalizacja zwigzana z leczeniem rzutu choroby bedrie rozlicona w systemie lednorodnych Grup
PaCjentow grupa A36 (zatoZenia zaskoeptowane przez ADTHIT W najnowszej analizie wenyfikacyjnej do zlecenia
BE/2019 [10]]. Koszty swiadczen szpitalmych wyceniono na podstawie zarzgdzenia Nr 77/2019/DS0Z Prezesa Na-
rodoweso Funduszu Zdrowia z dnia z dnia 27 ccenwca 2019 r. zmieniajgcego zarzgdzenie w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne — Swisdczenia wyso-
kospecjalistyczne [79]. Srednig cene punktu rozliczeniowego przyjeto na poziomie 1,00 PLN.

Tabala 2. Kosrt jednosthowy Swiadcron srpitalmych rwiazampch z leczenism rzstu

- = Kozt Swindcenia
Kod grupy S rr Sradnis werkosr
Nazwa gnapy MaF Rozpomanie giowne  ‘Warkosc punktowa T perspekhywy MFZ¥
= punistu [FLN] [Pum]
ooty demisliniza- G373 Stwardnieni=
A3E oyjne . 3 500,00 1,00 3 500,00
* Paucjent nie ponasi knsziow Twigzenych 2 hospitalizeciy
1.7.3.3. Koszty leczenia objawowego uzaleinione od stanu pacjenta ccenia-

nego w skali EDSS

Koszty leczenia objawowego uzaleinione od stanu pacjenta przyjeto w oparciu o publikacje Selmaj 2047 [63],
odnaleziong w ramach wyszukiwania preeprowadzronego w analizie skonomicznaj [50]).

Tabeln 22 Kosriy leczenis objswoaregD e Tans 2 Sianem Sprownos conegn ooenisngm skaly EDSS na podstrwie badania Seimaj 2017

[s2]
Stopien niepetmospreamosd ocenismy w skl EDSS
Perspektywn

3035 A045 5.0-55 6065 75 2085 59,0-9.5
Perspekiywa platnika E 038 11207 11728 107=2 7208 6 215 12 179

publicznego [NFZ] [FLH]

wspoing
I"‘“l."‘"‘t'l“""“"c1_“"2:'“,'_"] 5509 11616 12 9% 11 308 7356 8936 18957
wml”q"“ 1347 as 17228 723 388 2120 2=3m

1.7.4. Zestawienie kosztow wykorzystanych w modelu BIA

W ramach analizy ekonomicznej dia produkiu lecznizego Betaferon® [20] bazujgc na wyznaczonych kosztach
(interferonu beta-1b, monitorowania i kwalifikadi w ramach programu lekowego, leczenia rzutow oraz leczenia
objawowego] obliczono w wymilku model owania koszty na pacjenta ponoszone w kolejmych latach od rozpoceda
terapii interferonem beta-1b ub pacjenta porostajgcego przez caty czas na leczeniu objawowym.

W analizie ekonomiczne] oszacowane roczne koszty w gnupie interwencji (INFB-1b) obejmujg koszty leczenia pa-
cjentow leczomych w danym roku w programie, jak i koszty pacjentow, ktorzy zrezyenowali badz zostali wyklu-
czeni z kontynuaci terapii w ramach programu (np. 2 powodu progresji]. W @beli poniie) przedstawiono kasrty
bez dyskontowania z ramienia intersencyi (INFE-1b) dla pierwszych crterach lat [50].

3
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Tabein 23. Koty [w przeliceniu na pacjenta] bez dyskontowsnia dis pisrssrypch crterech it w mode O0A [S0] — mmis imtersenc
[miterfernar-bete-1k]

.. . Koszt monitorows-
me e memn | T | O
Ferspeidysa platniks publicrego (budZet NFZ)
1 rok 10 700,20 146531 1 630,06 [ [
N rok 10 364,44 145237 128788 [ ] [ ]
o rok 10 36635 145250 100,54 [ ] [ ]
IV rok 1011458 147253 795,47 [ ] [ ]
Perspextyws pacjents
1 rok 523,33 0.0 0,00 [ | [ |
N rok 898,28 0.0 0,00 [ | [ |
o rok 866,13 0.0 0,00 [ | [ |
IV rok 838,42 0.0 0,00 [ | [ |

Analogicznie jak w ramieniu interwenc)i, w ramieniu komparatora (B5C) w analizie ekonomiczne) [50] -

Tabein 24. Koszhy [w prosficeniu ne pegents) ber dyskoobossnis dis pisnssrpoh ctenech vt w modein DU [S0] — ramig knmpamiors
]

ek
e [EDS5) [PLN] 0w chorolry [PLM] [PLA]
Ferspeitysa platniks publicnege (budiet NFZ)
1 ok 10 674,55 2 007,08 0,00 [ [
N rok 10 47255 157847 0,00 [ [
W ok 10 179,85 1 768,66 0,00 [ [
IV rok 981371 167447 0,00 [ [
Ferspektyw pacients
I ok gg2,93 0,00 0,00 [ ] [ ]
W ok 787,33 0,00 0,00 [ ] [ ]
M ok B43,45 0,00 0,00 [ ] [ ]
% rok 509,42 0,00 0,00 [ ] [ ]

MaleZy zawwaivi, i zpodnie z zaloieniami modelu BlA [patrz rozdzizt 1.6) w soenariuszu nowym”™ w kazdym
milesigou Zest pacjentow z populadgi bazowej” {z roku 2021) oraz wszysoy nowondiagnozowani® chorzy z coyn-
nym SPRAS w danym miesigiu zostajg whgczeni do programu lekowego, natomiast pozostata grupa pacjentow
z populacji  bazowe)” nadal poezostaje objeta jedynie leczeniem objawowym [BSC). W scenariusmu istniejgoym”
natomiast, pacjend z populaci bazowe]” jak i  nowordiagnozowani™ chorzy z SPMS otrzymugg jedynie leczenie
objawowe. Na uwaze mmshuguje fakt, i potencjalna zmiana kosztow platnika publicznego zwigzana z refundadg

1n
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produktu leczniczepo Betaferon® (w ramach nowego prosramu lekoweso] rozpatnywana w ramach scenariusza
,MOWBED” Twigzana jest ze zmianami kosztow w Erupie padjentdw wizgczonych do programu w danym miesigou
wzgledem rownodiczne] grupy pacjentdw pozostajgoych na leczeniu objawowym w scenariuszu istnisjgoym”.

W zwigzku z powyiszym w celu oszacowania kosztow platnika publicnego (oraz z perspektywy pacjenta) w mo-
delu BlA zatodono, 2e:

A Kosty pacjentow z populacji bazowej” (rok 2021) oczekujgoych na wigzenie do programu lekowego
iscenariusz nowy) w danym miesigou 53 identyczne z kosztami rownoliczne] grupy pacjentow z populacdi
LLazowe]” objetych jedynie leczeniem objawowym w sCenanuszu stniejaoym.

B. W scenariuszu nowym koszty pacjentow z populacyi bazowej” wigczonych do programu lekowego
w danymn miesigou [scenariusz nowy) 53 liccone zgodnie z kosrtami z analizy CUA (patrz Tabela 23) -
prrykiadowo pacjentowi wigtzonemu do prosramu w kbwistniu 2021 roku doliczone zostanie dokiadnie
9/12 kosztow z | roku modelu CUA [patrz Tabela 23), tzn pacjent ten przed wigczeniem do programu
itj. w okresie styczen-marzec 2021 roku, juz zostat uwzgledniony w kosztach populadi bazowe]”; patrz
podpunkt A). W kolejmym roku horyzontu casowego analizy koszty dla rozwazanego pacjenta zostang
policzone jako suma 3/12 kosztow z | roku modelu CUA oraz 9712 kosztow z Il roku modelu CUA (patrz
Tabela 23);

C. Koszty pacjentow z populagi ,bazowe]” w danym miesigcu scenariusza istniejgcego (dotyczy grupy pa-
gentow z populacji ,bazowej™ rownoliczne] grupie pacjentow z podpunktu A wigczane] do programu
w danym miesiziu scenariusza noweso) 53 lizone zgodnie z kosrtami z analizy CUA (patrz Tabela 24) —
przykiadowo pacjentowi, ktory zostatby wigczony do prosramu w kwistniu 2021 w sCenariuszu nowym,
dioliczone zostanie dokfadnie 9712 kosztow z | roku modelu CUA [patrz Tabela 24), tzn. pagent ten przed
wigczeniem (tj. w okresie styczen-marzec 2021 roku) do grupy pacjentow, ktora wesziaby do programu
w lwietniu 2021 roku w scenaniuszu nowym, jui zostad vwegledniony w kosztach populaci bazowe]™
ipatrz podpunkt A). W kolejmym roku horyzontu casoweso analicy kossty dla rozwaianego pacjenta
zostang policzone, jako suma 3/12 kosztow 2 | roku modelu CUA oraz 912 kosztow z Il roku madelu
CUA [patrz Tabela 24);

D. Kostty pacjentow ,nowozdiagnozowanych” w danym miesigcu, ktorzy zostajg automatycnie wigczeni
do programu lekowego (scenariusz nowy) =3 liczone zgodnie z kosrtami @ analizy CUA (patrz Tabela 23)
— preykiadowo pacjentowi wigzonemu do programu w maju 2021 roku dolizone zostanie dokiadnie
8/12 kosztow z | roku modelu CUA [patrz Tabela 23), natomiast koszty tego pacjenta w okresie przed
postawieniem  diagnozy™ nie 53 wazgledniane [analogicznie jak w scenariuszu istnisjgoym®”; patrz pod-
punkt E]. W kolajrym roku horyzontu czasowego analizy (2022) koszty dia rozwaianego pacjenta no-
stang policzone, jako suma 412 kosziow 7 | roku modelu CUA oraz 8/12 kosztow z 1| roku modelu CUS
ipatrz Tabela 23);

E. Koszty pagentow  nowodiagnozowanych” w damym miesigou rozpatrywane w ramach soenariusz ist-
niejacego (jest to grupa rownoliczna wzgledem pacjentdw , nowczdiagnozowanych” wigczanych do pro-
gramu lekoweso w ramach scenariusza nowego) obliczane 53 zpodnie 2 kosztami 2 analizy CUA (patrz
Tabela 24) — przykiadowo pacjentowi ktory zostatby wigczony do programu w miaju 2021 w scenariuszu
nowymn doliczone zostanie dokizdnie B/12 kosztow z | roku modelu CUs (patrz Tabela 24), natomiast
kosrty tego pacjenta w okresie przed postawieniem  diagnozy™ nie 53 uwzgledniane (analogicznie jak
w scenariusau nowym; patrz podpunkt D). W kolejnym roku horyzontu czasowego analizy [2022) koszty
dla rozwaianego pacjenta zostang polizone jako suma 4/12 kosztow z | roku modelu CUA oraz 8712
kosztow z Il roku modelu CUA (patrz Tabala 24);

EE]
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srczegotowe oblizenia prredstawiono w kalkulatorze CLUA_Bl4_Betaferon.xdsm dofgczomym do niniejsze] ana-
liczy.
1.8.Zuiycie zasobow

W tabeli poniZej przedstawiono oszacowang w modelu liczbe padentow poddanych terapii produktem Betafe-
ron” [wraz z liczbg zuéytych opakowan produktu leczniczeso Betaferon”) w poszczepcimych latach horyzontu cza-
SOWEED W rozwazane] populacji.

TMEMMUMM-M

INFB-1b
Ansiz podstewowa
2001 0 0 [ | [
2002 o o [ | [ ]
2023 o o [ | [
2024 : : I I
ScEnariusz minimsiny
071 o o [ | [
ez ; ; = ]
- : : m —
2024 0 o [ | [ ]
Scenarusz maksymalmy
- 0 0 [ [ |
2022 o o [ | [
2023 o o [ [
2008 ; ; = ]
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2. WYNIKI ANALIZY WPELYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

2.1.1. Analiza podstawowa
2.1.1.1. Wyniki analizy podstawowe] z perspektywy platnika publicznego

W ponizsze) tabeli przedstawiono wyniki analizy wphreu na budiet platnika publiconeso z oraz ber uwzglednienia
instrumentu drielenia ryzyka (RSS).

Tabeln 26. Wiptyw refundadi produkhs leczniczege Betaferon’ na budiet MFZ — woyniki analiny podstawowej z perspeikhnwy patnils pu-

blicznego

i

i

|

|
2021 10557 £74 | & 005 408
2022 11 %76 419 i 15 636 037
023 12 190 224 | 23044 953
e 12 705 214 | 24756 321

w przypadku wprowadzenia refundadji produktu leczniczego Bataferon” w ramach proponowanego programu
lekowego dia pacjentdw z SPMS oraz nie uwzglednienia instrumentu drielenia ryzyka koszty piatnika publicznego
[budzet MFZ) wzrosng od 6,0 min PLM w pienwszym roku refundachi do 24,8 min PLN w czwartym roku od wpro-
wadzenia refundadi w porownaniu z wydatkami ponoszonymi proy zatodeniu scenariusza ismisjgoeso.

W tabeli poniZej przedstawiono oszacowane koszty leczenia objawowego (BSC) oraz koszty leczenia rmutow w ko-
lejych latach horyzontu czasowego analizy.

Tabeln 27. Wphnw refundadgi produidu keczniczego Betaferon” na koszty lecoenia objawowegn oraz koszhy lecrenia rzutow — wynild analizy
posdstasoae] 2 perspektpwy phatniis pubdicenego

-Z18 753

-363 071
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Z wwagl na korzystny wphyw zastosowania imterferonu beta-1b na ograniczenie progresji choroby [(ocenianaj
w skali ED55) oraz obnizenie wskarnika rutcw wsrod pacjentow z SPMS koszty ponoszone na leczenie objawowe
(BSC) oraz leczenie rzutdw choroby zostajg w sposob zauwadalny zredukowane. Na przestrzeni czterech lat osz-
czednosci wynoszg 771 tys. PLN.

Koszty leczenia objawowego werastajg przy porownaniu rok do roku, co wynika z dwoch faktow. Po pierwsze,
t3zna lizba leczomych pacjentow werasta w skutek skumulowania liczby nowych pagentow wizczonych do pro-
gramu oraz liczby pacjentow, ktorzy rozpoczeli leczenie w latach ubiegtych i kontymuujg leczenie w danym rokow.
Po drugie, koszty leczenia objawowego rwigzane ze stanem sprawnosc chorego ccenianym skalg EDSS general-
nie wrrastajy (zobacz Tabela 22, str. 31): koszty wzrastajg w perwsnych trzech kateporiach EDSS (3,0-3,5; 40-
4,5; 5,0-5,5), nastepnie malejg ([ED5S 6,0-6,5; 7,0-7.5; 8,0-8,5), aby w najwyiszej kategorii (9,0-9,5) naczaco
WEZFSNFL).

Koszty leczenia rzutow werastajg przy pordwnaniu rok do roku, co wynika ze shumulowania liczby nowych pa-
cjentow wigczonych do programu oraz liczby pacjentow, ktorzy rozpoczeli leczenie w latach ubieshych i kontymu-
ujg leczenie w damym rokw.

2.1.1.1. Wyniki analizy podstawowej z perspektywy pacjenta

mei'ﬂa'.ejtﬂldimedmmnmﬁwlmwﬂwmmmuiﬂzpumpx}mm._

Tabeln 25 Wiphyw refundacji produkiu lecniczego Betaberon” — wyniki analicy podstmeres] 2 perspektysy pacjenta

071 795 666 | THE BO1 | 835
2022 29 358 | 34 347 | 4989
023 BE7 331 | EE0471 | 12 779
2024 900 275 | 521478 | 21202

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu lecmiczeso Betaferon” reczne wydatki z perspekhywy pacgenta
na leczenie pacjentow z SPMS w pierwszych czterech latach zwisksaylyby sie o 39,0 tys. PLN w porownaniu 2 wy-
datkami ponoszonymi przy zalodeniu scenariusza istniejgcepo. Powyisze dodatkowe nakiady wynikajg z poxytyw-
nego wphywu interferonu beta-1b na ograniczenie progresji choroby (oceniane] w skali EDSS) wirod padjentow
z SPMIS.

Z perspektywy pacjenta koszty leczenia objawowego zwigzane ze stanem sprawnosd chorezo ocenianym skalg
ED5S 53 Znaczqoo zrainicowane (zobacz Tabela 22, str. 31): najwysze koszty 53 zwigzane e stopniem niepetno-
sprawnosd 8,0-9,5 oraz 3,0-3,5 i 5,0-5,5, natomiast najnizsze koszty zwigzane 53 ze stopniem nispenosprawnosc
7,0-7.5, 4,0-4,5 oraz 6,0-6,5. 7 powyiszego wynika, e prozresja do wyiszegn stopnia niepetnosprawnosd mode
wigzal sie ze zmnisjszeniem wydatkow pagenta, tj. stosowanie produktu lecniczego Betaferon® zmniejszajgce
prawdopodobienstwo progresji choroby moZe skutkowal wiskszymi nakizdami pacjentami, w porcemaniu
do braku leczenia, z ktdrym zwigzane jest ryzyko szybszej progresji. Przedstawione w analizie wphywu na budist
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wnmiki wyradone w kosztach s3 wynikiem modelowania [uwzgledniajgcepo symulade przechodzenia pacjentow
pomigdzy stopniami niepetnosprawnosd). Natofenie na siebie modelowania oraz kosztow zwigzanych ze stanem
sprawnosd chorego ocenianym skalg EDSS prowadz do werostu wydatkow pacjenta w scenariuszu zaktadajgoym
wprowadzenie wnioskoeanego programu |ekomesego.

2.1.%. Analiza wrazliwosci

W ramach analizy scenariuszy skrajmych oceniono wphyw kKuczowych zmiennych powedujgoych znaczny spadek
{scenariusz minimalny) lub wzrost [scenariusz maksymalny) wydatkow inkrementalnych z perspektywy Narodo-
wezd Funduszu Zdrowia.

Z2.1.2.1. Zatoienia w analizie wrailiwosci

W ramach analizy wradliwosc rozpatrzono fgceng liczbe 21 wariantow. Warianty 1-17 uwzzledniono rownies
w analizie wraliwosd w analizie ekonomicznej [50], wobet cego szzegotowe informacje o zatofeniach w wa-
riantach 1-17 znajdujg sie w analizie ekonomiczne].
PoniZej przedstawiono liste wariamtow wszzlednionych w analizie wradliwosc wphywu na budiet ptatnika:
0] Analiza podstawowa;
1) Koszt leczenia objawowego - EDSS - spadek o 20%;
2] Koszt leczenia objawowego - EDSS - wzrost o 200%;
3]  Progresja choroby wirdd chorych poddanych terapii INFE-1b - minimalmy HR;
4) Pprogresja choroby wsrad chonych poddanych terapii INFE-1b - maksymalny HR;
5]  Srednioroczny wskainik routdw w grupie leczonych INFB-1b - RR = 0,57;
6) Sredni wiek chorego rozpocrynajgcego terapie w ramach programu na poziomie 41 lat;
7)  Sredni wiek chorego rozpocrynajgcego terapie w ramach programu na poziomie 47 lat;
B) Odsetek kobiet w populac docelowej chonych z SPMS na poziomie 58,1%;
8] Rozkiad pacjentow z SPRS ze wegledu na wyjsciowy stanw skali EDSS - badanie MA-SPMS [grupa placebo);
10] Rozkiad pacjentdw z SPMS ze wigledu na wyjscowy stan w skali EDSS - badanie MA-5PMS (grupa INFE-
1b);
11) Rozkiad pacjentow z SPMS ze wegledu na wyjsdowy stan w skali EDSS - badanie Kufakowska 2000,
12) Compliance na poziomie B5%;
13) compliance na poziomie 100%;
14) Prawdopodobienstwo rezygniaci z terapii INFE-1b z powodu zdarzen niepozzdanych na poziomie 0,00%;
15) Prawdopodobienstwo rezygnacji z terapi z powodu braku wspoipracy/odmowy kontynuadi leczenia
e strony pacjenta na poziomie 0,00%;
16) kKorekta potowy ojklu wwzgledniona dla kosztow interferonu-beta-1b oraz kosztow monitorowania terapii
17) Koszty lezenia objawowego zwigzane ze stanem sprawnosci chorego ocenianym skalg EDSS - CUA Avonex
oraz Szmurfo 2014,
18] Liczebnost populagi docelowe] — scenariusz maksyrmialmy;
19) Liczebnosi populadi docelowe] — scenariusz minimalny;
20) INFB-1b osigenie udziast docslowy 100% w 2. roku;
21) INFE-1b osigenie udziat docelowy 100% w 2. roku.
Whymiki analizy wradliwosd przedstawiono w honyzonde 4 |at przy uwzglednieniu obu rozwaZanych perspektyw
(ptatnik publizny, pacjent). W odniesieniu do perspektywy piatnika publicnego wynild przedstawiono przy
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braku wvwzglednienia instrumentu dzelenia ryzyka oraz proy jego roowazeniu. _

2.1.2.2. Wyniki analizy wrailiwoici z perspektywy platnika publicznego [bu-
diet NFZ)

W tabeli ponie] preedstawiono wyniki analizy wradliwosd przeprowadzonsj z perspektywy platnika publicznego
z oraz bez uwzglednienie instrumentu dzielenia ryzyka (RS5).
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Tabeln 30 Wiphrw refundedi produlkty lecmicege Batateron® na budzet NFZ — analize wrazineoso; warisnt bez vazglednienis BS5

5 D03 408

1% E3& 037

I3 044 9393

4TI 3L

16993 132

I Iz 4

33233137
37 462 732

0 Auresiizs

10387 5748

11 376 213

12 150242
12 706 211
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tacne koszty [FLN]
1) Kozt leczenin objswowego - EDNSS - spadek o 1066
e 9138093 | 15 142 320 ] & 004 497
022 9 618 213 I 25 249338 - 1% 631 123
2023 10 124 %0 | 33 19455 I 23 030904
024 10 547 021 I 35 274 327 - 24727303
z) H:ntlu:mhnhjumtﬁn--mu 0k

021 12 837 655 | 18 843 573 [ & 00E 318
022 13 534515 I 29 179357 - 1% 540951
2023 14 296 438 | 37 319 522 I 23 095 084
024 14 BGY 400 I 39 630 737 - 24723 337

3) Progresja choroiby windd chorych poddanych teragii INF - minimaiy HR
001 10867 574 | 16994 31 ] & D0 447
022 11 576 413 I 27 428 7I7 - 1% 232 312
2023 17 190244 | 39 993 DEE I 23802 823
024 12 706 211 I 38 981 353 - 26273138

4 Progresjs chorobey wendd choryth poddanych terapii INF - maksymalny HR
001 10867 574 | 16 991 717 ] & 003 B33
022 11 576 413 I 26 B97 7IE - 1% 221 313
2023 17 190244 | 34039 058 I 21543854
024 12 706 211 I 35 167 354 - 22461734

3] Snedinioroczny wskadnik rmutonr w Erupis lecromych INF- BR = 0,57
001 10967 574 | 16949 128 ] 5 561 293
023 11 775 413 I 27098 134 - 1% 324 739
023 17 190244 | 39068 144 I 22 577 900
2024 12 706 211 I 37 289 240 - 24379029
£] Sredni wisk chonepn EpOCyMSjRCRTo EErapie W MMSCh DIOSMM na poziomie 21 bt
031 10991 209 I 16 998 571 - & 007 662
023 11 787 135 I 77 12993 - 1% G414 738
023 17 203714 | 39 267 435 I 23063 784
2024 12 726 %55 I 37 513 70 - 24727120
7] Sredni wisk chonepn EDOCyMSjRCETS EErpis W MMSCh PIOSMM na poziomie 47 bt

031 10 978 053 16 976 55 - = 558 784
023 11 971 145 | 27 161 934 T 1% £40788
23 12 192 333 | 39 143 516 e 22551 384
2024 12 643 735 I 37319 7= - 24 570050

E-deulﬂ:lnhietw Wimﬁmw:rmmmm&mﬁ
031 10385 152 I 16 988 757 - & 003 796
ez 11 569 325 [ | 27 198 72 [ 1% £25 133
023 12 179556 | 39 210 402 I 23030 346
2024 12 630353 I 37 423 97 - 24732933

9] Roitnd pacjento 2 SFRS 28 Wzl s wyjScowy stan w skl EDSS - badaniz NA-SPME [prups komparstom|

031 11081 223 I 17 917 552 -_ 5435 103
023 11 973 347 | 28404 757 T 16 434 230
003 12 BR1 617 | 36 964 352 ] 13277
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16 Enreits pofowy okl iapiednions dis koszhow imbarieronu-bets- 1 Draz koszhiw mentorowania tempii

2024 13 678 861 39 039 070 2% 350 208
10] Rozkisd pagjentow £ SPVE 2= wogiedu na wyisdowy stan wskall EDSS - bacanie MA-SFRS (zrupa INF)
2021 11042 268 I 17 547 676 - "~ 6471408
2022 11 940 230 | 28 440 234 I 16 455 405
2023 12 859 237 I 36 577 543 - 23 715 648
2024 13 663 740 I 39049 130 - 25333 380
11 Rozkisd pacjentow  SPMS 2 wapiedu na wyfscowy stan w skl EDSS - bacanie Kuskowsia 2010
2021 10 638 373 I 16 327 143 - % £33 B35
2022 11 116732 | 26 46 145 I 14 525 354
2023 11 592 153 I 33 812 652 - 22 220 529
2024 12 049 383 | 39798 ™48 T 23743 169
12| Comnpliance na poziomie Be%
2021 10987 574 I 16 443 336 - 5 433 462
2022 11 776 415 | 29782 613 I 14 206 197
2023 17 190 244 I 33 132 &34 - 20542 450
024 12 706 211 [ | 3521275 [ 22 30€ 519
13| Compliance na poziomie 100%
2021 10987 574 I 17 298 B08 - & 340534
2022 11 776 415 | 28 006 208 I 16 430 393
2023 17 190 244 I 36 403 316 - 24 13072
2024 12 706 211 [ | 38712423 [ 26006 211
14) Frawdopocobienstwo ji 2 terupil INF 2 powody zdarzer nispoicanych ns paziemie 0,000

2034 10987 574 i 17 111 007 PCH 123 133
022 11 576 415 | 27 722 535 I 16 145 524
2023 12 190 244 I 36 393 439 - 24203 254
2024 12 706 211 | 39 337 447 I 26631 236

T 1T| PraWOOpCOC DRrSEWS MEDyEIACE 2 LTI T pOWOoL Crak WpDIEra Dy, COMowy EDNEYT/Iacs [ECZENTS 22 froy PACErEs M pone-

mie 0,00%

e 10967 574 [ | 17 016 173 [ ] & 022 298
2093 11 776 4135 I 77 311 056 - 1% 734 68O
2023 17 190 244 I 35 457 26E - I3 267 024
2024 12 706 211 | 37 B18 356 [ 73112 183
e 10967 574 [ | 16 614 250 [ ] = 625 386
2093 11 776 4135 I 26 224 517 - 14 £48 100
023 17 190244 I 3376 176 - 21383932
024 12 706 211 [ | 35 BEE 522 [ 23122412

1?|m-hﬂnﬁwnimum”ﬁm@mm-mm“mmm
e £ 006 507 [ | 11 967 410 [ ] = 560 803
023 7042073 I 22 436 124 - 15 424091
093 7819320 I 30433 734 - 22314 214
2024 3084 258 | 32 E79AH [ 73754 832
18] Li:n-:llmil':p-upl.ﬂq'l-s:uuri.m minimabry
e 9 976435 [ | 15 429 0a7 [ ] 5432 609
023 10 510 204 I 24 707 540 - 14 156 737
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tacne koszty [FLN]
2023 11 068 130 31 991 EI5 20523 696
024 11 536 601 | 34014 058 ] 22477497
ﬂTLhmfu&épupan-mrimmmpmrq
2021 12 734500 | 19 699 143 [ & 560 243
2002 13 417 017 I 31 539 118 - 15137 102
2023 14 128 342 I 40 837 432 - 26 705 050
024 14726 443 | 43418 547 I 22652473
20] INFB-1b osisgnie utrist docsiowy 100% w 2 roku
2021 10987 574 | 19 432 532 [ 2443197
2002 11 618753 I 33 361 TET - 21542 974
2023 132 190365 | 38 161 747 T 5574 183
2024 17 581 238 | 36 319 361 e 3734123
u];ru-mwi:mhmmrm*mm
2021 10987 574 | 19773 58 [ 4735034
2002 11 593 226 I 24037 73 - 17 432 563
023 12 1205m9 [ | 30 534 577 [ 12434048
2024 17 699 027 | 39 665 267 e 21 566 780
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Eysunek 3. Wipdyw refundedji produktu lecniczege Betaberon®™ na budiet MFZ — snsiize wratifmosd; wanant bez uwegigdnienia RSS
Wyrild analizy wratliveso w analizie wpheasn na budzet
Perspehitvwa platnika publicerege [MFZ) bez uwrgladrienia ASS
ki aralivy wradleods Analiza povlstawovea 159 4 win PLN]
S0
80,0
fLLL

alld

024 [rnln PLN]

i

LA
=
o

40,0
30,0

10,0 o

i,

Y
73,0

63,1
63,1
5
639
633
69,4
63,4
69,5
64,5
70,1
714
714
73,1
0.1
80,5

Koty lgeene 2021
[}

3 P i [ i i ir o - -
¥ - d _ B oh -5 £ =
; : 2 £ ¥ B 3 F =dEg o Eg H 2
i = : 1 2 ] = B L) O E S . =
= B PRt E I ETE & R oEmT R @E E AL
= d r = 1 B # 3 H Mo e o oH T E = = :
) = ] N R E : - £ roll "R | B
~ - o g8 uh [ - =k fad 2 28 A ; = H
= " X a 3 tm WE wE O g3 =
. 1 4 8 & = 7 - 49 - L C 3 &
' 5 1E=xf:1 : by 38 ;20B3P08 £ fRa,
= o - = e F - = i -
= g = [ L E i E~ oz ] _i B g & ¢
: . - H o . — > I FooL
e F 23 1 g0 I B L% BE B ] GG
i - h . #om . F hpy = B 5 g
y - = - P& P H
T ] 0 B i & Bk - . & s
-] ry - ‘g E LT = X =K & e
i ' 0= : y e F N % & E = T
T ] : ] 3 = K : ] = = i |
- = : [ : 4 dx EgCF g E: i
= — " ! = o -
= I - € =
fa < o ]




LN AR

A CERTARA TR P

whyniki analizy wradiwosc z perspekbywy NFZ pobtwierdzify stabilnost uzyskanych wynikow z analizy podstawo-
we |
Minimalmy koszt inkrementalny oszacowano w wariance zakiadajgoym, 72 INFB-1b osiggnie wdziaf doceloeny
100% w 4. roku.

& W wariancie bez uwzglednienia RSS lgcony 4-letni koszt inkrementalny oszacowano na 58,7 min PLM.
Roczne koszty inkrementalne wynioshy od 4,8 min PLN w piensszym roku do 23 min PLN w cowartym
roku programu

Maksymalny koszt inkrementalny oszacowano w wariande zakiadajgoym maksymaing liczebnost populadji do-
celowej.

& W wariancie bez uwzglednienia RSS ooy 4-letni koszt inkrementalny oszacowano na 80,5 min PLM.
Roczne koszty inkrementalne wyniosty od 7 min PLM w pierwszym roku do 28,7 min PLN w cowartym

roku programu

2.1.2.1. Wryniki analizy wrailiwosci z perspektywy pacjenta

W tabeli poniZej przedstawions wyniki analizy wrailiwost preeprowadzons] z perspektywy pacjenta.

Tabels 31 Wiphre refundecdi produkty lscmiczego Bstaieron” na badist pacjsnia — snalies wieklee.

0} Amaliza podstawowa
2021 793 566 | 796 601 | 533
2022 29 358 i 34347 i 4 585
2023 BET 351 i BB01T1 i 12 779
2024 S04 375 [ | 821472 | 24 202
1]l;ﬂtlenui-udimuuw@-mﬂ-q:ndmnm-
2021 636 333 | 637 281 | 748
2022 G663 486 i EE7 477 i 3551
23 693 913 | 704 137 | 10224
024 720221 [ | 737452 | 15561
l“::mlu:lmhnhim--m:rm-
2021 934 500 | 973321 | 1124
2022 595 235 i 1001 245 i 5 587
23 1040 570 | 10% 205 | 13333
024 1080331 [ | 1405 773 | 23442
a]nnp-sjnu-nun-ruaﬁ-uumqmpmqmtm;im-nir:nmfuu
2021 793 566 | 796219 | 1133
2022 29 358 i 839779 i 5421
23 BE7 331 | BB4 732 | 17143
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2024 900 176 | 930034 | 19738
) Frogresis chorbey werdd choryth poddamych terapii INF - meksymainy HR
e 794 555 i 796 143 i 473
22 29 32 | 31 762 | 2410
23 BE7 331 i E73 205 i 3813
024 500 275 i 509 253 i 5 007
3] Srednioroceny wskadnik rEUtSw W ETUpiE [acromych INF - RR = 0,57
e 794 555 i 796 501 i 533
22 29 32 | B34 347 | 4525
23 BE7 331 i B0 171 i 12 779
2024 900 176 | 921472 | 2202
E]ﬁrﬂdrﬁw‘i!l.ﬂ“!p:w turap'qwmnumpmrurmn_apmmﬁ-ﬂdu
e 799 0% | 796 540 | 533
22 g29 972 | g34 963 | 4551
23 EGE 340 i EE1 132 i 12 782
2024 901 731 | 922 322 | 2151
?']ﬁ'!driiiﬂ.ﬂbﬂ'!p:w Irrapqwrarrm:hpmruimr:pmimﬁ-ﬂu
e 794 954 | 799 597 | 533
22 B27 571 | ERE LT | 4523
23 BG4 713 i B77 484 i 12 770
2034 BOE 245 | 817 472 | 24 224
E-]Mlnbietw 'idu::lmui:rmrrnu?mmpmhni:ﬂﬂi
2021 793 474 | 796 408 | 534
2022 BZB E7I | B33 £33 | 4 587
23 BG6 557 i E79 443 i 12777
024 pog 129 | 920 395 | 4207
ﬂ'mpuqmﬁwzmﬁuw;ﬁI?Mm j& Mwﬂm-mﬁqmwpmp
2021 634 033 | 631 357 | 2478
ez 742 574 | 732134 | -10 740
23 E23 %50 i BOM 342 i 22 16
024 906 %21 | 76 %12 | 30 004
MHqunh:m-nuﬁm muﬁduwmnwmi-m;nhmm[snp INF]
2021 BEE 404 | 664322 | -1482
2022 746 524 | 740 731 | -5 633
23 B24 743 i E10 525 i -12 115
024 904 703 | oA 280 | 195
u]nmmpuqnhn:m.-ﬁmmm muﬁduwmnumim-m-mni:m 2040
2021 830 022 | g31 215 | 1794
2022 BaD 451 | B4B JOE | TTT
23 BG6 %52 i BE3 043 i 16 466
024 BOG 394 | 009 2% | 23330
- 12| Coenpliance na poziomie BE% -
2021 793 566 | 796 601 | 533
22 29 32 ! B34 347 ! 4525
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tqczne koszty [PLN]
023 BET 351 | B8O 171 | 12 779
2024 800 176 | 821 478 | 21 202
- 13} Compiinnce ra poziomie 100% -
21 794 655 | 706 G0 | 533
092 E29 338 i 34347 i 4585
023 B67 331 i EBO 171 i 12775
2024 800 176 | 821 478 | 21 202
u]hmm&mﬁgﬁzmﬁlw:wm*p@m;p na paziomie 0,000%
21 794 655 | 706 G0 | 533
092 E29 338 i 34402 i 3 043
023 BET 351 | B8O 484 | 13053
024 900 376 _ ! 922 364 l_ 22 082
MNmm:wummmmmnmﬁmhumwn@umm
e 794 555 [ | 796 501 | 533
092 E29 32 i 34377 i 5 DO
23 BE7 331 | EBO 231 | 12 340
024 500 175 i 521542 i uIn
16] Konskta pofowy cyki uwzgiednions dis koszhow intererony-beta-1b 0z KosThow monitorowsnia termpii
e 794 555 [ | 796 501 | 533
092 E29 32 i 34347 i 4585
023 BE7 331 [ | EBO 171 | 12779
2024 500 275 i 521472 i 4200
i?bmnqltﬂuiuhjnnmqpmum“nuﬁmmﬂq-amm“mmm
02t 8777575 [ | 8768 027 | S EN
092 g 539 775 i 9 497 403 i 42373
023 10 233 723 [ | 10 157 754 | 53961
2024 11 002 500 i 10 B48 ¥ i -17%4 344
18] Liczetnast popuingi - scenariusz minimakny
02t 722 475 [ | 723374 | 245
092 793 013 i 797 545 i 4330
023 7E7 348 [ | 79917 | 11 603
2024 E17 405 i E36 555 i 15 290
18] Liczebnast populngi - scenarus maksymainy
02t 522 174 [ | 523 257 | 1083
092 961 222 i 967 002 i 3782
023 1007 303 [ | 1020 114 | 14811
2024 1043 215 i 1067 329 i 49373
20 INFB-10 arsiapnie udrist doceiowy 100% w 2 roku
02t 799 555 [ | T 796 381 | 1314
092 E34 735 i B41 305 i 7008
23 B67 211 [ | EB4 151 | 16 530
2024 BE7 313 i 512 2a% i 3332
24) INFB-10 arsiapnie udrist doceiowy 100% w 4. roku
w21 | 791 656 [] ] 795 411 [] | 743
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Eysunck 4. Wipdyw refundeci produkiu lecniczego Betaferon® na budiet pacjenta — analiza wrndiwosd.

Wik analizy wratliwedso wanalizie wphwau na budget,
Perspektywa pacjenta ber vazglgdnienia R55

s finialiea podsiaansa (39,9 Tys, FLN|
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whyniki 18 wariantow analizy wrali

potwierdzity wnioski plyngce z analizy podstawowe] — proSnozowand

..
niewielki wzrost nakizdow z perspektywy pacjenta.

W przypadku trzech wariantow wprowadzenie whioskowanego programiu lekowego skutkowatoby zmnisjsze-
niem wydatkow z perspektywy pacjenta:

t=lne osrACowano na

EDSS - CUA Avonex oraz Szmurte 2014" fgozne 4-letnie

302,3 tys. PLN.

* W wariancie ,17) Koszty leczenia objawoweso zwigzane ze stanem sprawnosc chorego ooenianym skalg

wydatkow pa-
Progres)l
, Z ktorym

sonadobiest

m niepeinosprawnosd 7,0-7,5, 4,0-4,5 oraz 6,0-6,5. 7 powyiszego wynika,
ia niepeinosprawnosd moe wigzad sie e Zmniejszeniem
Tmniejszajce pr

Twigzane 53 ze

sprawniosc chorego ocenianym skalg EDSS 53 znaczaoo zroZnicowane (zobacz Tabela 22, str. 31): najwyi-
sz koszty 53 zwigzane ze stopniem nispelnosprawnosc 8,0-9,5 oraz 3,0-3,5 i 5,0-5,5, natomiast najnizsze

Przyjete w analizie podstawowe] 2 perspektywy pacjenta koszty leczenia objawowego zwigzane e stanem
kosziy

e progresja do wyZszego st

cjenta, tj. stoscwanie produktu leczniczego Betaferon®

choroby mode skutkowad wiekszymi nakiadami pacjentami, w pordwnaniu do braku

Jest ryzyko szybszej pr

Twigzane
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Natomiast koszty leczenia objawowego rwigzane ze stanem sprawnosci choreso coenianym skalg EDSS
przedstawione w pracach CUA Avonex oraz Szmurfo 2014 cechujg sie stabym wzrostem wraz 22 wzrostem
stopnia niepemosprawnost wediug skali EDSS. Powyisze oznacza, e progresja do wyZszego stopnia nie-
penosprawnosd jednomnacnie wige sie ze zwiekszeniem wydatkow pacjenta, tj. stosowanie produltu
leczniczegn Betaferon® zmniejszajge prawdopodobienstwo prosresii choroby skutkuje mnigjszymi na-
kiadami pacjentami, w pordwnaniu do braku leczenia, z ktorym zwigzane jest ryzyko szybszej progresi.
* W wariandie ,9) Rozkiad pacjentdw z SPMS e wzgledu na wyjscowy stan w skali EDSS - badanie NA-SPMS
(grupa komparatora)” tgcne 4-letnie oszzednosc inkrementalne oszacowano na 65,4 tys. PLN.

® W wariande ,10) Rozkiad pacjentdw z SPMS 28 wepledu na wyciowy stan w skali EDSS - badanie Na-
SPMS [Erupa INF)” tzne 4-etnie oszzednosd inkrementalne oszacowanao na 42,1 tys. PLN.
Przyjete w analizie wrailiwosd rozkiady charaktenzowaly sie relatywnie dufym odsetkiem pacjentow
Z co najmniej 6 punktami wedbug skali EDGS (28% 2 EDSS 6,0 i 22% z EDSS 6,5), podoczas gdy w analizie
podstawowej wazgledniono mniejsze odsetki pacjentow z analogicznym stopniem niepetnosprawnosd
(15,38% 2 EDSS 6,0 15,38% 2 EDSS 6,5). Jednoczesnie koszty leczenia objawowego z perspektywy pacjenta
InCzaco warastajg pry o najmniej B punktach wskali EDSS (zobacz Tabela 22, str. 31). Znaczgoo wyiszy
odsetek pacjentow ze stopniem 6,0-6,5 wediug skali EDSS w pofgczeniu ze maczgoym werostem wydat-
kdw pacjenta zwigzanych ze stopniem 8,0-8,5 wedhug skali EDSS | w pofgzeniu z faktem, Ze stosowanie
produktu leczniczego Betaferon® zmniejsza prawdopodobienstwo progresji, prowadzi do zmniejszenia
niakfadow patjenta wynikajgoych w prowadzenia wnioskowanego programu lekowego.

2.2. Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

wprowadzenie refundadji produktu leczniczego Betaferon” w ramach nowego programu lekowego dia chorych
z SPMS nie bedzie powodowat konsekwencii dla wydatkiw publiczmych w sektorach innych niZ ochrona 2drowia.
Wprowadzene rozwaiana] technologii nie bedzie wymagato przeszholenia personelu, opracowania nowych wy-
tycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki i nie wphmie na 2wigzane z tym koszty. Jakosc wynikow uzyskiwa-
nych przy zastosowaniu leczenia z wykorzystaniem produktu lecznicego Betaferon” nie bedzie mlezet od do-
swiadczenia wykonawoow oraz osrodka go stosujgcego.
Aspekty spoleczne | etyczne
Ooene aspektow spofecznych | etycenych wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w odniesieniu do produktu
leczniczego Betaferon” podsumowano w tabeli poniie].
Tabeln 32 Fodsumowanie wynikow analiry aspekbow etycmych i spolecznych
0 " : decvri refundacyine: w odniesieniu do :nnei technologi

L= wzgledu na ogranicaenie progres) choroby (EDSE) wydaje

Wiphyw na koszty lub wyniki dotyczgoe osob innych nii stosu-  sie wysoce prawdopodobne zmniejszenie kosztow oraz

j0= rozwadang technolosie oraz ich opiekunowie Zasu poswisEness preez rodzine/opiekunie na pomos pa-
cjentovi

Grupy pacjerttow, ktore mogg byr fasoryzowans na soutek ) N

sqtader etuch w arclizie b icznej Najpraswdopodobniej nie

memmmmﬂuﬂhﬁuﬁm Fin e i ; do Swiadorer

mmaddakmr.ﬁd:wq.ﬁ:jguwuﬁhfw Korzysé duia dla waskiej asib

Technolosia iako cdoowieds na i b N Pacjenci cerpigoy na stwardnienie rozsiane w postaci whor-
troet E:_II: P mﬂl yech ni:puslquiqnejwubanu_jqw::ipﬂnq'ni_:maqui
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wWpnwadzenia nowego Fl'ugmld:nuquﬁmdmﬂru
zmieni sybuacje pacjentow z populacj docelowe] zapewnia-
jar imi leczenie, do kivrego do tej pory nie misl dostepu

Technologia jako odpowiad: dia o=ob o najwiskszych potrze-
bach zdrowotrych, dia kitorych nie ma obecnie dostepnej
Zadnej metndy leczenia

‘Wprowadzenie proponoeanego programu lekowego za-
pewni osobom o dufych potrzebach zdrowotnych dostep do
leczeniz, dla kiorezo obecnie jedyng alternatpag jest lecze-
nie ohjawose w ramach B5C

Powodowsnie problemdw spobeczrrych

Hie powoduje problemow spoleczmych

Wphyw na poziom satysfakci pacjentow z otrzymywanej
seki medycznes

Pozybywny

Grocha niemmakoeptowania postepowania proez poszczegol-
mych chorych

Nie wyiszz niz w przypadiou lezenia w inmych postaciach
stwandnienia rozsianego

Powodowanie lub zmiana stygmatyz=mgi

Nie powoduje ani nie zmienia stygmatyzacj

Wipssohpaanie leku

Nie wyizze niz w przypadku lezenia w innych postaciach
stwandnienia roesiznegn

Poesodowanie dylematow moringch

Proce: leczenia nie powoduje dylematow morsinych

Stwarzanie problemow dotyczacych phd lub rodzinnych

Hie stwairza takich problemow

Obecnost sprreconosc z aktuzinie obowizzujzoymi regula-
Cj=rmi prassmymi

Finanseaanie jest zpodne z akhualnie chowizzujaoymi regu-
lacjami prawrymi

Stwarzanie koniecznosci dokonaniz zmian w prawiefproepi-
sach

Refundacjz nie stwarza potrzelry dokonania zmizn w pra-
wie/ przepismch

Oddzighpaanie na praswa pagienta lub prawa chowieka

Refundacja nie oddriabuje na prawa pagenta lub prawa oo
wieka

Eoniscznost sorepninezs informaosania pacjenta lub uzy-
skifwania jego zpody na stosowanie technologi

Stosowanie technologii nie wymags postepowania z pegen-
tem w sposob odmienny od preyjetesn w aktual mgm progra-
il lekoweyTn dotyczaoym shaardnienia rozsianego

Potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania
przy stocoaraniu technologi

Stosowanie technodogii nie wigde sie z koniecnosciy zapew-
nieniz pacjertowi poufnosc postepowania

Potrzeba uwzzlednizniz indywiduzinych preferendji pa-
cjemta, potrzeba crynnego wdzizhy pacienta w podejmowa-
niu deoyzji o wyborze metody postepovania

Nie wnri=zz niz w przypadiou lezenia w innych postaciach
stwandnienia rozsianego

2.3. Wyniki i wnioski koncowe

Analize wphywu na system ochrony zdrowia refundadi produktu leczniczego Betaferon” przeprowadzono z per-
spektywy platnika publiznego finansujgcego swiadczenia zdrowotne [NFZ) oraz z perspektywy pacjentadla cte-

redetniego horyzontu czasowego (lata 2021-2024).

W analizie wphywu na budiet porownano dwa scenariusze sytuacyjne:  istniejgoy™ tj. brak refundacji produktu
leczniczego Betaferon”® dla chonpch z SPRS | nowy™ po wprowadzeniu refundacji produktu leczniczego Betafe-
ron” w ramach nowego programu lekowego dia chorych 2 SPMS.
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2.3.1. Analiza podstawowa

W analizie podstawowe] przyjeto, fe produkt leczniczy Betaferon’ badzie refundowany w ramach Wykazu refun-
dowanych lekow, srodkow spofywozych spedalnego przeznacenia fywieniowego oraz wyrobow medycnych
i wydawany badzie pacjentowi 2 SPMS zabwalifikowanemu do nowego programu lekowego berpdatnie.
Aktuaine rocne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych, po-
noszonych na leczenie pagentow w stanie klinicznym wskazamm we wniosky

Aktualne roczne wydatki ponoszone na leczenie pacjentow z czynnym SPMS potencialnie spetniajgoych kryteria
kewalifikacji do proponowanezo programu lekowego [patrz zatgcenik 3.1) oscylujg w granicach 13 min PLM |woyniki
analizy podstawowe] dia scenariusza istniejgoesn”™ rok 2024; patrz Tabela 26).

‘Wwhmiki analizy podstawowej z perspekiywy platnika publicneszo [budiet MFZ)

W przypadku wprowadzenia refundacii produktu leczniczego Betaferon” w leczeniu pacjentdw z SPMS w ramach

nowegn programu lekowego rocmme wydathk budzetu Narodowego Funduszu I:h:lma_

- wizroshyby o 6 min PLN w 2021 roku (refundacja poczgwsty od stycmia 2021 roku) do 24,8 min PLN
w 2024 roku w porownaniu 2 wydatkami ponoszonymi przy zafoZeniu scenariusza ,istniejgoego”.

Z wwagl na korzystny wphyw zastosowania interferonu beta-1b na ograniczenie progresji choroby (oceniansj
w skali EDS5) oraz obnizenie wskaznika rzutow wsrod pacjentow z SPMS koszty ponoszone na leczenie objawowe
(BSC) oraz leczenie rzutow choroby zostajg w sposob zauwazalny ograniczone. Na przestrzeni czterech lat osz-
czednosci wynoszg 771 tys. PLN.

‘Whymniki analizy podstansmowej z perspekiywy pacjenta
W przypadku wprowadzenia refundacii produltu leczniczego Betaferon” w leczeniu pacjentdw z SPMS w ramach

proeramu lekowego roczne wydatki pacjienta pwieksoyhyby sie 0 39,9 tys. PLN w okresie piersszych cterech lat
od wprowadzenia refundadi w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy zafoZeniu scenariusza |, Etnisjgoeso”.

Powyisze dodatkowe naklady wynikajg z porytywnego wphmwu interferonu beta-1b na ograniczenis progresji

choroby [oceniane] w skali EDSS) warod pacientow z SPMS.

‘Whyniki analiza wratliwosd

Sracowane zmiany wydatkow wynikajgoych z wprowadzenia refundacii produktu leczniczego Betaferon® preed-

stawiono w postaci zbiorczej tabeli, ulatwiajgoej porownanie wynikow analizy podstawowej w poszczegolnych

scenariuszach.

Tabeln 33. Wyniki analicy wptywu na system ochromy zdrowia: Zbiorce zestawienie zmian wydatkow w poszcreginych soenarmezach
Whydsrti [#] / nszcvednos -] inkrementaine [FLN]

.
[ ] ] ]
I I I I
|| I I I
|| I I I
Perspedtyws pratnika publicrnegs (budist NFZ) ber ez gigdnienia RSS
2021 &0 mim 4.2 min 7,0 min
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e Braliza podstavwows Scenariusz mindmsly Scenarizsr maksymsiny
Z0zz 13,5 min 12 3 min 1E,1min
2023 23,0y min 1E.4 min ZE,7 min
2024 24,5 min 23,0 min 28,7 min
Perspektywa pocienta
2021 0= oy - 8,7y, 1itys
s 30 b e i EALys.
2023 128t 96,0 tys. 174ty
2024 nzes 1343 8. manys

2.3.2. Whnioski koncowe

Przeprowaidzona analiza wpfywu na system ochrony zdrowia refundacji produktu lecznicego Betaferon” w le-
czeniu doroshych pacjentow z coynng postadg SPMS w ramach programu lekowego wykazata, Ze pozytywna de-
cyZja dotyzaca wprowadzenia proponowanego programu lekowepo wigfe sie ze wrrostemn wydatkow piatnika
publicznego i nieznacmym wzrostem nakizdow z perspektywy pacjenta.

PaCjend cierpigcy na stwardnienie rozsiane w postac wiomie postepujgcej w obecnej sytuadji prawnej nie majg
miozliwosd optymalnego akbysmeso leczenia. Pozytyema decyzja dotyczgta wprowadzenia nowego programu
lekowego fundamentalnie zmieni sytuacje pacjentow z populadi docelowsj zapewniajgc im aktywne leczenie,
do ktérego do tej pory nie mieli dostepu. Ponadto, ze wepledu na ceraniczenie progresji choroby [oceniane]
w skali EDSS) wired pacjentow poddanych terapii interferonem beta-1b wydaje sie wysore prawdopodobine
zminiejszenie kosztow oraz Czasu poswiecanego przez rodzine/opiskuncw na pomoc choremu.

Stwardnienie rozsiane stanowi istotne obdgienie z perspektywy spofeczne], zarowno w zakresie zaangaZowania
rodziny w opieke nad chorym, jak rowniez ze wegledu na redukcje aktyamosd zawodowe] wynikajacg z progresji
choroby [29]. Zmniejszenie ryzyka progresji choroby w trakce stosowania interferonu beta-1b pozytywmie wphy-
nie na aktywnost zawodowy zarowno samych chorych, jak rownies ich rodzin.

Zatrzymanie lub spowolnienie postepu choroby wplynie rownieZ pozytywnie na jakost Zyda chorych oraz ich
raedzin [Si].
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3.2.5trategia wyszukiwania danych epidemiologicznych

W celu odnalezienia polskich danych epidemiologiconych dotycrgopch stwardnienia rozsianego przeszukano
w pierwszej kolejnosd opracowania upublicznione na stronach internetowych AOTMIT [16]. Odnaleziono prze-
glagd danych epidemiclogiczny preeprowadzony 12,09.2017 [34, 33]. W ramach niniejszej analizy przeprowa-
dzono wyszukiwanie, ktorego celem bylo zaktualizowanie tego przegladu. Tabela 34 zawiera wykorzystang w ra-
miach niniejszej analizy strategie wyszukiwania polskich danych epidemiclogicanych dotyczgoych stwardnienia
rozsianeg.

Tabels 34. Strategia wyszukiwania polskich damych epidemiclogicomydh dofyzgoych sbaardnienia rozsianego; bars Pubmed; data ostak-
niego wysTukisania 1501 2020.

Kwwerenda Liczha whymikoner
Bl |"Muitiple SclerosizThesh] OR MS OR SPMS OR RRMS OR PPMS OR "muttiple scerosiz") 414 338
a2 [Poland OF Faiish] 345 458
(Potand OR Faiish)
83 AND 5697

1'Mu|‘|:l'|:\it ScierpsisTMesh] OR M5 DR SPMS OR RRMS OF FPRS OR "11u|1:|-|:4l: s-l:lcrusr.'.']

=1 [EEMrnenrrEEish"r'm'epitrrinl'] 24912 082
(prevalence or regiskry or epidemiod® |
AND
3 (Potand OR Paiish] ar
AND

4'MuI'I:I'FI-E Scierosis Mesh] DR MS OR SPMS DR RRMS OR PPRS OR "11u|'tiF4E soErosis™

fonl
Sn:l"tl:l'r.F'l..l:liﬂ:il:lrID-utE Filbers: Fuiblicstion date from 204.7,/05/04
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Tabein 35 Strategia wrysrulsaania polskich damych epidemiciogicamych dobycyopch shaardnienis rozsianegn; wystukivarks Google; dats
osatniegn wysnskiwania 1500 A0,

Sorawidzono 30 pr:rwmm
al Murliph'. Solernsis, Shwardni=nie rocsane, Epiuemiui:l_sl'-u, dane KNFZ sdrEsow stron sk nzarych

l.l.",EJtim Google: ttpes) aww mnoele ol
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Apgendja Ooeny Technologii Medyonych i Taryfikadji. Fingolimod w ramach programu bekowego:  Leczenie staandnienia
rozsianego po niepowodzeniu leczenia kekami terapil pierw=ego reety lub w szybko roowijajace] sie cigzie] postaci
shwardnienia rozsianegso [IC0-101G 35" dla populacji pacjertow wwieku od 12 do 18 roku #pda. Raport nr:

OT.433015 MK, httpyfhipold actm. mow. plf; fflesfzecenia mz/ A EMG5RPT/161 OT.4320.15 2048 fineoli-
mod 5h dzieci J048.08.16 BIP.pdf. ostatni dostep 200002020,

Apgendja Ooeny Technologii Medyonych i Taryfikagji. ‘Whniosek o objgde refundadjy lefou Mavendad (kadrghing). &nzliza
weryfikacyjna. Nr. OT.4331.17. 2018,

bt bipold sotm. oo pl aaseta Dles/zlere
nia_mz/2008/121/AWA/121 AWA OT.4331.17 2018 Mavenclad BIP.pcf. ostatni dostep 20.01.2020.

Apencja Oceny Technologii Medyoznych i Taryfikadji. ‘Whnicsek o objgde refundadjy lelou Betzferon [interferonem beta-
lhl-ﬁmiﬂ-wrﬁbcwm Pir. mﬂﬂlﬂﬂmiw&n
L1 . ] §.pgf. ost=tni dostgp 20001 3030,

Apgendja Ooeny Technologii Medyonych | Taryfikadji. Wytyczne oceny technologii medypcznych (HTA, ang. haaith techno-
Ing}rnmﬂ m! ﬂ..ﬁp‘qaﬂnﬂﬂrl’ﬁiﬂd@l hhd"m'p:hl'l'ir';ﬁkaql Warszmwa, nl:rp:nlﬂiﬁr Daostep

Apencja Ocery Technologii Medyomech, 'Wipdziat Oceny Technologil Medyczrych, Waniosok o objpoe rafundogg i wsinle-
nie wrgdowa) ceny shytu produkty lecniczego Avonex (interferon batg — 1o), we wskozgniu: lecenie stwardnienio ros-
Sanago Ie ITHGNG W aghresie LU0 ogronicenio c2asy ecenia do 60 mivsigoy, Anclizo weryfikocygng arr ADTM-0T-

4351-4/2014, cata ukpriczeniz: 24.04.2014. e Ubioold. ot ooy plaszats ficszlogs:
nia_mz/A04045ANWAMS AWA OT 4351 & AVONEY S5M powyee] 60 mies 202014 02,24 pdf,  ost=tni  dostep
20.01. 2030,

Agendia Ocerry Techmologii Medyczrpdh, 'Whedzizk Oweny Technologii Medyczmpch, Terapautycny Program Zdrowotny

lerzanio shwardnionis rozsanago” thnrtm ocany saiodezenia opieki zdrowotne, Baport Mr- AOTM-0T-431-8/2011,

m—diﬂ-TfEﬂll '|'|||'=l==|w= wrnssien 2011 E:M .oy pilfassets ffles froda/rekomendacie stanosi-
d : s : [l paf . ostaini dosoep 20004 2020,

Analiza wphyeu na budiet, Fumomn dimetyly [Teciders | w leczeniv posted mutowo-remisyjne] stwardnicnio rozsie-
noago. Healthwest, Warszawa 2014, httpc//bipold. aotm. pov. plfassets files f2lere-
nia mz 2004 2R AWI2IE AW OT 4351 30 Tecfidera BIA 2014 pdf, ostatni dostep 20.00. 2030,

Analiza wphyeu na budiet, Interferon beto-1a LM, [Avonex”) w terapil mutowo-remisyjne] postact shaardnienio rozsie-

rego, HTA Consuiting, Krakow, kwiecien 2014 hito./bigold oum covpligazate Tiez/zlege
nia_mz/2004/045/AW/A5 AW OT 4351 4 AVONEX SM powyzei 60 mies BIA 2014.04.24 pdf. ostatni dostep
20.01. 2020.

Analiza wphyeu na budiet, Interferon beto-1b (Betoferon”] w leczeniu diugoterminowym poston usgoulgoo-nowmDomig-

g stwardnianio rozsionego, HealthOuest, Warszawa 2014 hip i bipoid sotmzon pliasst Tles/gicos
nia_mz/2004/062/AW/E2 AW OT 4351 15 BETAFERON 5M powyzei 60 mies BlA pdf. ostatri dostep 20,01 2020.

10. AOTMWET. Winiosek o objede refundadjy lebu Gilerya [fingolimod) w mmach programu lekowego Lezenie stwardnienia

rozsianegn po nieposodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub soybko rozwijsjaoe] sie cieziie] postad stwandnienia
roesianego (ICD-10 & 35). &nzliza weryfikacyjna Agendji do Ziecenia B6 2015, Dostep httpc//bipold. zoftm. pov. pl fas-
meteffileszleoeniz me/A0190E6/AWAMRE OT.4331 18 2015 GILENTA [fingolimod] BIP.pdf | ostatni dostep

13 02 2030,

11. ADTMET. Winiosek o objede refundacjy | ustalenie urzedowej ceny zbytu produkty leczonicoegn Betaferon (interferon

beta -1b). Analiza weryfikacyjna nr: AOTRMHOT-4351-15/2004. Data ukonczenia 00062014, Dostep: http:/bi-
podd. aotmmn. mow. plfsssets Fles zlecenis me 2014 0E2AWAME? AWA OT 4351 15 BETAFERON interfero-

cum beta 1p 2014 06 0] pgf, astatni dosten 20,01 2020,

12, AOTWET. Whiosek o objede refundacjy | ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu lecrnicoegn Extavia (interferon betz-

1b). Analiza weryfikacyjna nr: AOTM-OT-4351-18/2004. Dostep: httoc//bipold. sotm. gov. pl/assets files zlee-
nia_mz/ 20047132/ AWA/122 AWA OT 4351 1E EXTAVIA interferon beta 1b 2014.07.12. o, ostatni dostep
20.01. 2020,

13. ADTMT. Winiosek o objede refundacjy i| ustalenie urzedowej ceny zbytu produkiu le:mrl:-:p&h’m[d:l‘l:-g-hlnlw-
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