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INDEKS SKROTOW

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

BSC Najlepsze leczenie wspomagajace (ang. best supportive care)

CGRP Peptyd pochodny genu kalcytoniny (ang. Calcitonin gene-related peptide)
ChPL Charakterystyka produktu leczniczego

HTA Ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment)

Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chordb i Probleméw Zdrowotnych (ang. International Statistical

K10 Classification of Diseases and Related Health Problems)

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

PL Program Lekowy

PLC Placebo

RSS Instrument Dzielenia Ryzyka (ang. Risk Sharing Scheme)

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)
WLR Wykaz Lekéw Refundowanych
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STRESZCZENIE

Cel analizy

Analize wplywu na budzet platnika zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych przeprowadzono
w celu oszacowania skutkéw finansowych dla budietu Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) w przypadku wprowadzenia

finansowania terapii fremanezumabem podawanym w postaci iniekcji podskérnej (produkt leczniczy AIOVY®) w leczeniu

profilaktycznym migreny |

Ekspertyza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0..
Metodyka i zalozenia

Analize wphywu na budZet przeprowadzono z perspektywy platnika publicznego zobowiazanego do finansowania $wiadczen
ze srodkéw publicznych, 1j. z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) dla trzyletniego horyzontu czasowego (okres
09.2020-08.2023). Substancje lecznicze stosowane w ramach programoéw lekowych wydawane sg $wiadczeniobiorcy
bezptatnie, dlatego nie uwzgledniono perspektywy wspolnej (ptatnik publiczny + pacjent).

Populacje docelowa w proponowanym programie lekowym [20] stanowig pacjenci

W analizie wplywu na system ochrony zdrowia poréwnano skutki dla budzetu refundacyjnego Narodowego Funduszu

Zdrowia dwdch scenariuszy sytuacyjnych: scenariusza ,istniejgcego” i scenariusza ,nowego”:

Scenariusz ,istniejgcy”, obrazuje sytuacje obecng, w ktérej produkt leczniczy AJOVY® nie jest finansowany ze srodkéw

publicznych (tj. brak refundacji w ramach programu lekowego (wykaz B) we wnioskowanym wskazaniu).

Scenariusz ,nowy”, w ktorym od wrzesnia 2020 roku produkt leczniczy AJOVY® bedzie finansowany ze srodkéw

publicznych w leczeniu profilaktycznym migreny

w ramach nowego programu lekowego.

W analizie wplywu na budzet dla kazdego z poszczegdlnych lat horyzontu czasowego oszacowano fgczne wydatki ptatnika
publicznego ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegdlnieniem skladowej
wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii (fremanezumab) oraz rdinice kosztow catkowitych dla
sytuacji odpowiadajgcych zatoZzeniom obu analizowanych scenariuszy (koszt inkrementalny).

Whplyw zmian w zalozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy

skrajnych.
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Wyniki analizy

W przypadku wprowadzenia refundacji fremanezumabu w leczeniu profilaktycznym migreny _
w ramach programu lekowego, uwzgledniajgc wnioskowany instrument dzielenia ryzyka,

roczne wydatki budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia w poréwnaniu z wydatkami ponoszonymi przy zaloZeniu scenariusza
»istniejgcego” uleglyby zwiekszeniu o:

W wariancie bez uwzglednienia wnioskowanego instrumentu dzielenia ryzyka, w przypadku wprowadzenia refundacji
fremanezumabu w leczeniu profilaktycznym migreny _ w ramach
programu lekowego, roczne wydatki budZzetu Narodowego Funduszu Zdrowia w poréwnaniu z wydatkami ponoszonymi przy
zalozZeniu scenariusza ,istniejgcego” uleglyby zwiekszeniu o:

Analiza wplywu na budzZet zostata przygotowana dla 3-letniego horyzontu czasowego, przy czym nalezy zauwazy¢, e zgodnie
z ustawg refundacyjng wydanie pierwszej decyzji o objeciu refundacjg dotyczy 2-letniego horyzontu czasowego. Warunki
refundacyjne proponowane przez Teva dotyczy¢ bedg dwdch lat, co z perspektywy NFZ w analizowanym okresie daje faczne
wydatki | - r-vpadku wydania pierwszej
decyzji refundacyjnej.

Whnioski koficowe

Migrena jest przewleklia, ujawniajaca sie okresowo chorobga charakteryzujaca sie nawracajacym, silnym, pulsujgcym bélem
glowy, ktéremu towarzyszg objawy autonomiczne pod postacig nudnosci, wymiotéw, nadwrazliwosci na hatas i swiatlo.
Miedzy napadami bolu nie pojawiajg sie Zadne dolegliwosci. Choroba wystepuje przez wieksza czes¢ zycia, ze zmienng
indywidualng czestotliwoscig. Ze wzgledu na znaczne nasilenie bdlu oraz dolegliwosci autonomiczne, napady migreny
zazwyczaj wigZg sie z przemijajacg niesprawnoscig psychofizyczng, a w konsekwencji niezdolnoscig do pracy/nauki. Celem
leczenia profilaktycznego jest redukcja czestosci, nasilenia, czasu trwania napadéw oraz niesprawnosci bedacej ich
konsekwencja.

Obecnie w Polsce brak jest lekéw refundowanych we wskazaniu obejmujgcym profilaktyke migreny. Zdaniem eksperta
klinicznego przedstawionym w Stanowisku Rady Przejrzystosci nr 100/2019 z dnia 28 paZdziernika 2019 roku w sprawie
zasadnosci wydawania zgod na refundacje leku AJOVY® [2], ,wielu chorych z przewlekla migreng traci z powodu choroby
prace, a takZe uzaleznia sie od stosowanych doraZnie lekow przeciwbolowych, co prowadzi do powstawania bolow glowy
z odbicia”.

Wszystkie wytyczne
wymieniaja fremanezumab jako jedng z dostepnych opcji w ostatniej linii leczenia.

Zgodnie z wnioskiem o refundacje fremanezumab powinien by¢ podawany u pacjentow

Utworzenie programu lekowego dla chorych z migreng _ pozwolitoby odpowiedzie¢ na
niezaspokojone potrzeby pacjentéw stosujgcych leczenie profilaktyczne, ktérzy aktualnie nie maja dostepu do finansowanych

opcji terapeutycznych. Fremanezumab ze wzgledu na schemat podawania (raz w miesigcu lub raz na kwartat) pozytywnie
wplynie na komfort leczenia profilaktycznego pacjenta, w poréwnaniu z aktualng praktyka kliniczng, poprawi jakos¢ zycia
leczonych pacjentow oraz zmniejszy wykluczenie pacjenta z Zycia spolecznego z powodu choroby jednoczes$nie wplywajac na
zmniejszenie kosztow spolecznych zwigzanych z choroba.
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1. ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

1.1.Cel analizy

Analize wplywu na budiet pfatnika zobowigzanego do finansowania $wiadczeri ze $rodkéw publicznych
przeprowadzono w celu oszacowania skutkéw finansowych dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
w przypadku wprowadzenia finansowania terapii fremanezumabem podawanym w postaci iniekcji podskornej

(produkt leczniczy AJOVY®) w leczeniu profilaktycznym migreny _

Raport zostal przeprowadzony na zlecenie firmy Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0..

1.2.Wnioskowane warunki objecia refundacja produktu leczniczego AJOVY®

W ponizszej tabeli przedstawiono wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego AJOVY®.
Prognozowany termin wprowadzenia refundacji ww. produktu to wrzesiert 2020 roku.

Tabela 1. Wnioskowane warunki objecia refundacja produktu leczniczego AIOVY® (fremanezumab)

Element informacji o produkcie Wartoéé / opis skiadowej

Nazwa handlowa® AJOvY®

Nazwa miedzynarodowa® Fremanezumab

Postac i dawka produktu leczniczepgo? Roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 225 mg
Zawartos¢ opakowania jednostkowego? 1 amputko-strzykawka zawierajgca 1,5 ml roztworu
EAN 05909991396497

T -

Whioskowana kategoria dostepnosci

Lek dostepny w ramach programu lekowego

refundacyjnej
Kategoria odpfatnosci swiadczeniobiorcy? Bezplatnie®
Grupa limitowa Nowa grupa limitowa?

Cena zbytu netto® [PLN]

R -

1 7godnie z wnioskiem o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego AJOVY®
2 Szczegotowe informacje w kwestii grupy limitowej dla produktu leczniczego AJOVY® przedstawiono w rozdziale 1.3.
? Zgodnie z art. 14 ust. 1 Ustawy o refundacji [24] lek stosowany w ramach programu lekowego kwalifikowany jest do odptatnosci bezplatnie
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1.3.Grupa limitowa dla produktu leczniczego AJOVY®

Fremanezumab nie podlega aktualnie finansowaniu ze $rodkéw publicznych w Polsce [18]. Zgodnie z art. 15 ust.2
ustawy refundacyjnej [24] ,Do grupy limitowej kwalifikuje sie lek posiadajgcy te samg nazwe miedzynarodowg
albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania oraz
srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrob medyczny, przy zastosowaniu nastepujgcych
kryteriéw: 1) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktorych sg refundowane; 2) podobnej skutecznosci.
Dopuszcza sie tworzenie: 1) odrebnej grupy limitowej, w przypadku gdy droga podania leku lub jego postaé
farmaceutyczna w istotny sposéb ma wplyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny; 2) wspélnej
grupy limitowej, w przypadku gdy podobny efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy efekt zdrowotny
uzyskiwany jest pomimo odmiennych mechanizmow dziatania lekéw.

Z uwagi na brak podobnych produktéw leczniczych na wykazie lekéw refundowanych (WLR) stosowanych
w analizowanym wskazaniu, lek AJOVY® kwalifikuje sie do nowej grupy limitowe;j.

1.4.Metodyka i zatozenia

Analize przeprowadzono zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie
wymagan minimalnych, jakie musza spetfniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyiszenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu [21] (zwanym dalej Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie wymagan minimalnych) oraz
zgodnie z Wytycznymi oceny technologii medycznych AOTMIT [1] (zwanymi dalej Wytycznymi AOTMIT).

W analizie dla kazdego z poszczegdlnych lat horyzontu czasowego oszacowano wplyw na roczne wydatki pfatnika
publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia) wprowadzenia refundacji fremanezumabu. Wplyw zmian
w zalozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy
skrajnych. Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft® Office Excel, dotagczonym do
niniejszego dokumentu.

1.4.1. Populacja

Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego AJOVY® [5] jest wskazany do stosowania w profilaktyce migreny
u 0s6b dorostych, u ktérych wystepuijg co najmniej 4 dni z migreng w miesigcu.

Populacje docelowg w proponowanym programie lekowym [20] stanowig _
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Populacja docelowa w niniejszej analizie odpowiada populacji zdefiniowanej we wniosku o refundacje.
Szczegotowy opis oszacowania populacji zamieszczono w rozdziale 1.5.

1.4.2. Perspektywa

Analize wplywu na budzet przeprowadzono z perspektywy platnika publicznego zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych, tj. z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ). Substancje lecznicze
stosowane w ramach programow lekowych wydawane sg swiadczeniobiorcy bezptatnie, dlatego pominigto
perspektywe wspélng (ptatnik publiczny + pacjent).

Przyjeta perspektywa jest zgodna z Rozporzadzeniem w sprawie wymagar minimalnych [21].

1.4.3. Horyzont czasowy

W analizie wplywu na budzet dokonuje sie oceny wplywu danej technologii medycznej na jednoroczny budzet
opieki zdrowotnej w okresie kilku lat nastepujgcych po wprowadzeniu nowej lub zaprzestaniu finansowania
dotychczas refundowanej technologii. Zaleca sig stosowanie przedziatu czasu wystarczajgcego do ustalenia
réwnowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy bad? liczby leczonych pacjentow) lub
obejmujgcego co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia finansowania danej technologii
medycznej ze srodkéw publicznych [1].

Biorgc pod uwage kryteria wigczenia do proponowanego programu lekowego

analize wplywu na system ochrony zdrowia wprowadzenia refundacji
fremanezumabu przeprowadzono dla trzyletniego horyzontu czasowego, przyjmujgc za date wejscia w zycie
decyzji refundacyjnej dziei 1 wrzesnia 2020 roku.

W przypadku wprowadzenia leku AJOVY® na WLR w ramach programu lekowego lekarze bedg postrzegac
fremanezumab, jako lek ,nowej szansy” dla analizowanej populacji docelowej i w pierwszej kolejnosci bedg
kierowa¢ pacjentow spetniajgcych kryteria kwalifikacji do PL na terapig tym produktem, szczegolnie, ze

Biorgc pod uwage powyisze, zasadnym wydaje sie stwierdzenie, Ze stan réwnowagi po wprowadzeniu na WLR

ustali sie w zakladanym horyzoncie czasowym.

_ Z tego wzgledu 3-letni, szerszy horyzont czasowy wydaje sie¢ by¢ odpowiedni. Proponowany
w analizie przedzial czasowy jest zatem wystarczajgcy do przedstawienia wydatkéw platnika publicznego
zwigzanych z refundacjg fremanezumabu.

Analiza wplywu na budzet zostala przygotowana dla 3-letniego horyzontu czasowego, przy czym nalezy
zauwazy¢, ze zgodnie z ustawg refundacyjng wydanie pierwszej decyzji o objeciu refundacjg dotyczy 2-letniego
horyzontu czasowego. Warunki refundacyjne proponowane przez Teva dotyczy¢ bedg dwoch lat.

10
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1.4.4. Zrédta danych

W analizie wykorzystano:

= 7rodha danych populacyjnych: dane epidemiologiczne dotyczace chorobowosci na migrene [22], opinia

ekspertow Kiinicznych (I

[19], raport AOTMIT opracowany na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje
produktu AJOVY® [2], dane Wnioskodawcy (liczba pacjentéw obecnie leczonych fremanezumabem).

Zrédta danych kosztowych: dane Wnioskodawcy (cena produktu leczniczego zawierajacego
fremanezumab), taryfikatory NFZ, badania kliniczne (zuzycie zasobdw).

1.4.5. Porownywane scenariusze

W analizie wplywu na system ochrony zdrowia poréwnano skutki dla budzetu refundacyjnego Narodowego
Funduszu Zdrowia dwdéch scenariuszy sytuacyjnych: scenariusza ,istniejgcego” i scenariusza ,,nowego”:

» Scenariusz ,istniejgcy”, obrazuje sytuacje obecng, w ktérej produkt leczniczy AJOVY® nie jest finansowany
ze $rodkéw publicznych (tj. brak refundacji w ramach programu lekowego (wykaz B) we wnioskowanym
wskazaniu).

» Scenariusz ,nowy”, w ktérym od wrzesnia 2020 roku produkt leczniczy AJOVY® bedzie finansowany ze

srodkow publicznych w leczeniu profilaktycznym migreny _

w ramach nowego
programu lekowego.

1.4.6. Forma przestawienia wynikow

Dla kazdego z poszczegolnych lat horyzontu czasowego przedstawiono najbardziej prawdopodobng réznice
pomiedzy kosztem scenariusza ,nowego” i kosztem scenariusza ,istniejgcego”, tj. koszt inkrementalny.
W kosztach scenariuszy oraz w koszcie inkrementalnym wyszczegolniono skfadowag wydatkéw stanowigcych
refundacje ceny wnioskowanej technologii. Wyniki przedstawiono z perspektywy pfatnika publicznego za
$wiadczenia zdrowotne (Narodowy Fundusz Zdrowia).

Wplyw zmian w zalozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy wrazliwosci, w tym scenariuszy
minimalnego i maksymalnego (przyjete zalozenia zaprezentowano w rozdziale 1.8.2).

1.4.7. Dyskontowanie

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztéw, poniewaz ten typ
analizy przedstawia przeplyw s$rodkéw finansowych w czasie, wobec czego dyskontowanie nie jest

wymagane [1].
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1.4.8. Wspotczynnik compliance

W analizie przyjeto wspélczynnik compliance na poziomie 100%, co oznacza pelne stosowanie sie pacjentéw do
wskazan terapii. Biorgc pod uwage schemat dawkowania fremanezumabu (co miesigc lub co kwartat) oraz fakt,
ze lek AJOVY® nalezy stosowac w ramach PL, ktéry jest odpowiednio monitorowany, nie ma podstaw by twierdzi¢,
7e wspolczynnik ten jest znaczgco nizszy.

1.4.9. Kalkulator

Dokument elektroniczny plik BIA_AJOVY.xlsm umozliwiajgcy powtorzenie wszystkich kalkulacji w wyniku, ktorych
uzyskano oszacowania w niniejszej analizie, zwany kalkulatorem, zostat wykonany w arkuszu kalkulacyjnym Excel
nalezgcym do pakietu Microsoft® Office.

W kalkulatorze nie zastosowano zaokrgglen, natomiast w dokumencie Word przedstawiono wartosci
zaokrgglone (z zaokragleniami do wyswietlanej doktadnosci).

1.5.0szacowanie populacji

Dane epidemiologiczne

Migrene zalicza sie do najczestszych choréb uktadu nerwowego i zarazem jedng z najczestszych przewlektych
przypadiosci czlowieka. Biorac pod uwage, iz béle glowy s powszechnym problemem wsréd oséb dorostych
przeprowadzane s3 badania, zaréwno nad jej rozpowszechnieniem, jak i zapadalnoscig. W Polsce
przeprowadzono jak dotad nieliczne badania epidemiologiczne poswiecone migrenie. W wyniku wyszukiwania
zidentyfikowano publikacje dotyczgcg wybranych danych epidemiologicznych wystepowania migreny w Polsce
(Stepien 2003 [22]). Celem prezentowanego badania bylo ustalenie czestosci wystepowania migreny w populacji
polskiej. Wystepowanie migreny odnotowano u 177 oséb, co wskazuje na wystepowanie migreny u 10%
populacji polskiej. Wyniki prezentowanego badania sg zbiezne z danymi obserwowanymi w krajach Europy
Zachodniej i w Stanach Zjednoczonych (szczegély przedstawiono w zatgczniku 2.1.1).

1.5.1. Populacja pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moie byé
zastosowana

Populacje obejmujacy pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana oszacowano
w oparciu o Charakterystyke produktu leczniczego AJOVY® [5], zgodnie z ktorg fremanezumab jest wskazany do
stosowania w profilaktyce migreny u os6b dorostych, u ktorych wystepujg co najmniej 4 dni z migreng w miesigcu.

Na podstawie publikacji Stepieri 2003 [22], raportu AOTMIT opracowanego na potrzeby oceny zasadnosci
wydawania zgody na refundacje produktu AJOVY® [2] oraz informacji uzyskanych w ramach badania ankietowego
[10] przyjeto, Zze migrena wystepuje u 10% polskiej populacji. Wielko$¢ populacji Polski _
skalkulowano na podstawie danych Giéwnego Urzedu Statystycznego (GUS, Prognoza ludnosci rezydujgcej dla
Polski na lata 2015-2050 [9]).
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Tabela 2. Liczebno$é populacji pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia (AJOVY®) moze by¢ zastosowana

Parametr Wartosé Sposcdb kalkulacji Komentarz/irédio
Liczba osob dorostych (>18 r. ) w Polsce

31068 255 - GUS[9
(2020 rok) ]

1 . Stepien 2003 [22], raport AOTMIT
Chorobowos¢ na migrene 10% [2], badanie ankietowe [10]
Liczba osob z migreng (>18r. &) 3106 826 31 068 255 = 10% Kalkulacja wlasna
Odsetek os6b dorostych, u ktdrych wystepuj .

Sp e s R e ki - - Opinia ekspertéw klinicznych [10]

co najmniej 4 dni z migreng w miesigcu

Liczba oséb z migreng (=18 r. £}, u ktdrych - _ Kalbalachs wiasna

wystepuja co najmniej 4 dni z migrena w miesigcu

Catkowita wielko$¢ populacji, w ktérej fremanezumab moze zostac zastosowany wynosi okoto _

1.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku o refundacje

Wielkos¢ populacji docelowej zostata oszacowana z wykorzystaniem danych epidemiologicznych dotyczacych
wystepowania migreny w polskiej populacji na podstawie publikacji Stepieri 2003 [22], w oparciu o wskazania
polskich ekspertéw klinicznych udzielonych w ramach badania ankietowego dotyczacego zastosowania
fremanezumabu w leczeniu profilaktycznym migreny

w ramach programu lekowego [10],

raportu AOTMIT opracowanego na potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje
produktu AJOVY® [2] oraz danych GUS dotyczacych prognozowanej wielkosci populacji polskiej _

Zgodnie z wnioskiem refundacyjnym dla fremanezumabu populacje docelowg w proponowanym programie

lekowym [20] stanowig

Oszacowania liczby oséb z migreng dokonano w nastepujgcy sposdéb:

=  Kalkulacja populacji polskiej _w 2020 roku na podstawie danych GUS [9].

=  Migrena wystepuje u 10% polskiej populacji [2, 10, 22].
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Przyjmujac powyzsze wartosci skalkulowano liczbe os6b _ z migreng potwierdzong przez lekarza
neurologa leczonych doraznie i profilaktycznie.

Tabela 3. Kalkulacja liczby os¢h |

Parametr Wartosé Sposdb kalkulacji Komentarz/irédio
Populacja osdb
GUS[9
{2020 rok) I [
Stepieri 2003 [22], rt AOTMIT [2],
Chorobowosé na migrene 10% g [22], rapo iT[2]

badanie ankietowe [10]

Liczba osb z migrena [ EEEEEE I ______|
Odsetek chorych z potwierdzong przez _ I

Kalkulacja wlasna

ot s Opinia ekspertow klinicznych [10]

Osoby z potwierdzona migreng przez

Kalkulacja wiasna

Wartosé

Parametr Sposdhb kalkulacji Komentarz/zrédio

Podziat chorych z migreng - -

Osoby z potwierdzona przez neurologa

368 936
Odsetek chorych leczonych profilaktycznie
i doraznie - - I

Osoby z potwierdzong przez neurcloga
i - . . - —

profilaktycznie i doraznie

Kalkulacja wlasna

Na podstawie powyzszych danych skalkulowano, ze liczba oséb _ z migreng potwierdzong
przez lekarza neurologa leczona profilaktycznie i doraznie wynosi

Skalkulowane powyzZej wartosci s odmienne z danymi przedstawionymi w raporcie AOTMIT opracowanym na
potrzeby oceny zasadnosci wydawania zgody na refundacje produktu AJOVY® [2], w ktorym przedstawiono dane
Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) dotyczace liczby pacjentéw, u ktérych postawiono rozpoznanie gléwne lub
wspdlistniejgce migrena (rozpoznanie wraz z podkodami) w latach 2017-2018. Wedtug przedstawionych danych
ze $wiadczen zdrowotnych korzysta srednio 93 ty$. oséb z migreng rocznie. Lliczba ta jest mniejsza niz
zaprezentowana w powyzsze]j tabeli. Analitycy AOTMIT sfusznie zauwazyli, Ze tej wartosci nie nalezy traktowac
jako liczby pacjentéw, ktérzy bedy stosowali lek AJOVY® w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o jego
refundacji, z uwagi na umiejscowienie fremenezumabu w terapii profilaktycznej migreny, jako ostatnia dostepna
linia leczenia.

Biorgc pod uwage powyisze do dalszych kalkulacji populacji docelowej wykorzystano dane NFZ tj. 93 000 oséb
czyli liczbe oséb z migreng korzystajgcych ze $wiadczen zdrowotnych wg NFZ.

Kalkulacji populacji docelowej dokonano w nastepujgcy sposéb:

= liczba oséb z migreng korzystajgcych ze $wiadczen zdrowotnych (wg NFZ) wynosi 93 000 [2].
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= Qdsetki chorych spetniajgcych kryteria kwalifikacji do programu lekowego dla fremanezumabu okreslono na
podstawie badania ankietowego. Szczegétowe dane przedstawiono w referencji dofaczonej do
pismiennictwa.

Tabela 4. Kalkulacja populacji docelowej

Parametr Westos Sposdb kalkulacji Komentarzfzrodio
Liczba osob z migreng korzystajgcych ze 93 000 Dane NEZ, AOTMIT [2]

swiadczen zdrowotnych (wg NFZ)

Podziat chorych z migreng

Liczba oséb z migrena korzystajacych ze - -

swiadczen zdrowotnych (wg NFZ) Kalkulacja wiasna

Kryteria kwalifikacji do proponowanego PL

Opinia ekspertow klinicznych
[10]

Opinia ekspertow klinicznych
[10]

Opinia ekspertow klinicznych
[10]

Opinia ekspertow klinicznych
[10]

Populacja docelowa kwalifikujgca sie do - - Yk ki

programu lekowego dla fremanezumabu

Na podstawie danych NFZ oraz opinii ekspertéw klinicznych uzyskanych w ramach badania ankietowego
skalkulowano, Zze populacja kwalifikujgca sie do programu lekowego dla fremanezumabu
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Tabela 5. Populacja docelowa — scenariusze skrajne

= U S Z
;m;zml:u lekowego :‘Il:a:rr:“ma-r:ezuﬂ::u . Komentarz/2rédio

Analiza podstawowa - B?r:‘i:z::ihp[ko‘;pi”ia ekspertow
Scenariusz minimalny - ﬁig]nia ekspertéw klinicznych
Scenariusz maksymalny - a;:]i]nia ekspertéw klinicznych

1.5.3. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Aktualnie produkt AJOVY® nie jest refundowany w Polsce [18], a zgodnie z informacjami otrzymanymi od
Whnioskodawcy AJOVY®

Tabela 6. Liczebnoéé populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Liczebnoéé populacji, w ktorej wnioskowana technologia

Interwencja ; -
jest obecnie stosowana

Produkt leczniczy AJOVY® (fremanezumab) I

1.5.4. Oszacowanie liczebnosci populacji — zestawienie

W tabeli ponizej zestawiono oszacowanie liczebnosci populacji:
1. obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moie by¢ zastosowana
(tj. populacji wyznaczonej w oparciu o Charakterystyke produktu leczniczego AIOVY® [5]):

= w profilaktyce migreny u oséb dorostych, u ktérych wystepujg co najmniej 4 dni z migreng
w miesigcu.

2. docelowej, wskazanej we wniosku:

3. w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana.

Tabela 7. Zestawienie oszacowan liczebnoéci populacji

Wariant Liczba pacjentow
Obejmujaca wszystkich pacjentdw, u ktdrych wnioskowana technologia moze by¢ -
zastosowana

Docelowa, wskazana we wniosku refundacyjnym -

W ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana I
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1.6.Udziaty w rynku

Fremanezumab jest lekiem nowej szansy dla pacjentéw,

Poniewaz aktualnie nie ma refundowanego komparatora dla fremanezumabu, ktéry bylby finansowany

w leczeniu profilaktycznym _ zalozono, ze wszyscy pacjenci spelniajgcy kryteria kwalifikacji

bedg kandydatami do nowego programu lekowego.

M~
B
o
M~
o
>
s

]

ze ksztalt analizowanego rynku bedzie wzglednie stabilny _

1.6.1. Udziaty w rynku — scenariusz ,istniejgcy”

W scenariuszu ,istniejgcym” zalozono, Zze wszyscy pacjenci z populacji docelowej (tj. wszyscy pacjenci
kwalifikujgcy sie do proponowanego PL) nie bedg stosowa¢ leczenia profilaktycznego

W tej grupie chorych stosowana jest tzw. najlepsza terapia
wspomagajgca (BSC, ang. best supportive care), polegajaca na podawaniu lekéw doraznych w przypadku ostrych
napadéw__migreny. Zgodnie z polskimi rekomendacjami diagnostyczno-terapeutycznymi postepowania
w migrenie w nasilonych napadach migreny stosuje sie preparaty zawierajgce ergotamine lub leki z grupy
tryptanow [6]. Poniewaz ergotamina i jej pochodne wykazujg mniejszg skutecznosé niz tryptany preparaty
zawierajace ergotamine s stosowane coraz rzadziej. Lekami z wyboru sg zatem tryptany, ktére do tej pory nie
znalazly sie na WLR.

Tabela 8. Udziaty w rynku — scenariusz ,,istniejacy”

Terapia Udziaty w rynku
PLC+BSC 100%
Fremanezumab+BSC 0%

W scenariuszu ,istniejacym” uwzgledniono tylko tych chorych, ktérzy w przypadku zaistnienia scenariusza
»~nhowego”, znajdowaliby sie w programie lekowym. Nie uwzgledniono pozostalych chorych, ktérzy w obu
scenariuszach otrzymujg leczenie wspomagajgce — w scenariuszu ,nowym” bedg to chorzy z populacji docelowej

(ktorzy jeszcze nie rozpoczeli leczenia fremanezumabem).

1.6.2. Udziaty w rynku — scenariusz ,,nowy”

Przeprowadzona analiza kliniczna wskazuje, Zze fremanezumab stanowi lek o udowodnionej skutecznosci
klinicznej [15]. Ponadto dziatania niepoigdane wystepujg rzadko, zwykle nie sg cigzkie, aich czestosé
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wystepowania jest poréwnywalna z obserwowang w przypadku placebo [15]. Produkt AJOVY® zgodnie
z odnalezionymi wytycznymi klinicznymi, podobnie jak inne przeciwciata monoklonalne anty-CGRP jest wskazany
do stosowania w ostatniej linii leczenia profilaktycznego migreny epizodycznej i przewleklej [2]. Biorgc pod
uwage korzysci terapeutyczne, lekarze beda chcieli kierowacd swoich pacjentéw na terapie fremanezumabem

w ramach proponowanego programu lekowego. [

PoniewaZ oceniana interwencja ma by¢ dostepna w ramach programu lekowego, wzieto pod uwage stopien
wdrazania nowej technologii w rozpatrywanym horyzoncie czasowym. Nie wszyscy pacjenci kwalifikujacy sie do
PL zostang wiaczeni w pierwszym roku refundacji. Na podstawie informacji uzyskanych z badania ankietowego
[10] w analizie wplywu na budzet przyjeto, ze docelowy udziat fremanezumabu _
_ Jako okres poczatkowy przyjeto 09.2020 roku (zaktadany
termin obowigzywania decyzji refundacyjnej to 1 wrzesnia 2020 roku), natomiast jako okres koricowy 08.2023

roku.

W tabeli ponizej przedstawiono tempo wigczania pacjentéw do programu lekowego w oparciu o wyniki badania
ankietowego [10] w kolejnych latach horyzontu czasowego analizy.

Tabela 10. Tempo wilaczania pacjentéw do programu lekowego

Rok refundacji Przedzial czasowy Tempo wigczania pacjentéw do programu lekowego
1 rok refundacii 09.2020-08-2021 [
2 rok refundacii 09.2021-08-2022 [
3 rok refundacii 09.2022-08-2023 [

W tabeli ponizej przedstawiono podziat populacji docelowej z uwzglednieniem tempa wigczania pacjentow do
proponowanego programu lekowego okreslonego na podstawie opinii ekspertéw medycznych [10].

Tabela 11. Populacja docelowa uwzgledniajaca tempo wigczania pacjentéw do programu lekowego
Liczba pacjentow kwalifikujgcych sig do programu w kolejnych latach

Rok refundacii

1 rok refundacji

2 rok refundacji

3 rok refundacji

t3cznie

Na podstawie powyzszych wartosci skalkulowano poziom docelowy pacjentéw w podziale na kwartaly
z wykorzystaniem funkcji liniowej (szczegoly kalkulacji przedstawiono w kalkulatorze dofgczonym do
opracowania, plik BIA AJOVY.xIsm). W ramach analizy wrazliwosci testowano takie alternatywne wartosci

wigczania pacjentéw do programu lekowego w oparciu o wyniki badania ankietowego _
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Ponadto w analizie uwzgledniono populacje o charakterze otwartym (zgodnie z wytycznymi AOTMIT [1]).
Oznacza to, Ze poszczegodlni chorzy sg wigczani do programu lub wylgczani, zaleinie od tego, czy aktualnie
spefniajg zdefiniowane kryteria wigczenia. Przy tych zaloZeniach oszacowano liczby pacjentéw z migreng
rozpoczynajgcych leczenie oraz kontynuujgcych w kolejnych okresach kwartalnych funkcjonowania tego
programu, z uwzglednieniem ich wypadania z powodu braku odpowiedzi na leczenie lub przerwania leczenia.

Wszystkie zalozenia prawdopodobienstwa zdarzen:

oraz przerwania terapii zafozono
na tym samym poziomie jak mialo to miejsce w analizie ekonomicznej z tym, ze odsetek przerwania leczenia
zostal przeliczony na okres kwartalny (w analizie ekonomicznej przerwanie leczenia dotyczylto 4 tygodniowego
cyklu) [14]. Analogicznie jak w analizie ekonomicznej oraz w zgodzie z zapisami projektu programu lekowego [14,
20] pacjendi,

Tabela 12. Parametry wykorzystane do kalkulacji populacji w kolejnych okresach kwartalnych

Parametr — = Srédta danych

Derini':ia odpow-iedzi na leczenie = e [Ekowv [ED]

- Analiza ekonomiczna dla

fremanezumabu [14]

programu klinicznych [10]

Odsetek pacjentéw ponownie wigczonych do - - Opinia ekspertdw

Odsetek pacjentéw przerywajacych leczenie/
kwartat

Podsumowujgc powyisze przeptyw pacjentéw w czasie trwania programu lekowego w wariancie podstawowym

analizy zobrazowano na ponizszych wykresach.

19



Produkt leczniczy AJOVY® (fremanezumab) w leczeniu profilaktycznym mr'greny_
I - wplywu na system ochrony zdrowia
4 INAR R

A CERTARA COMPANY

1.7.Koszty

W celu obliczenia uwzglednionych w analizie kosztéw, przyjeto perspektywe platnika publicznego za ustugi
zdrowotne (NFZ). W analizie uwzgledniono wylgcznie bezposrednie koszty medyczne zwigzane z leczeniem

profilaktycznym migreny

*,
"

% koszt wnioskowanej technologii (produkt leczniczy AJOVY®);

*,
"

% pozostale koszty zwigzane z realizacjg programu lekowego (kwalifikacja do programu lekowego, podanie
lekéw, diagnostyka i monitorowanie);
%+ pozostale koszty w modelu.
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Dziatania niepozadane zwigzane z interwencjg i komparatorem wystepuja rzadko, zwykle nie s3 cigzkie, a ich
czestoséé wystepowania jest porownywalna z obserwowang w przypadku placebo [15]. Z tego wzgledu zatozono,
ze z powodu dziafan niepozgdanych nie bedzie zwigzane zadne zuzycie zasobow, a zatem nie beda generowane
dodatkowe koszty.

W ponizszych podrozdziatach szczegétowo zaprezentowano koszt wnioskowanego produktu leczniczego AJOVY®.
Pozostale kategorie kosztéw zaprezentowano w zbiorczej tabeli, a informacje dotyczace ich szczegotowego
oszacowania zamieszczono w analizie ekonomicznej [14] oraz w kalkulatorze dotgczonym do opracowania.

1.7.1. Koszt produktu leczniczego AJOVY®

Stan aktualny, scenariusz “istniejgcy”

Zgodnie z informacjami uzyskanymi od Wnioskodawcy produkt leczniczy AJOVY®

Scenariusz “nowy”

Podmiot odpowiedzialny we wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego
AJOVY® wnioskuje o uzyskanie finansowania fremanezumabu w ramach programu lekowego (produkt dostepny
bezptatnie dla $wiadczeniobiorcow) od wrzesnia 2020 roku.

Kalkulacja ceny hurtowej brutto produktu leczniczego AJOVY® (wraz z kwotg refundacji NFZ) zostala
przedstawiona w ponizszej tabeli. Ceny zbytu netto przyjeto na podstawie informacji uzyskanych od
Whioskodawcy. Uwzgledniono 8% stawke podatku VAT obowiagzujgcg od stycznia 2011 roku [17] oraz urzedows
marze hurtowg obowigzujacg od 2014 roku w wysokosci 5% urzedowej ceny zbytu [24]. W sytuacji wprowadzenia
refundacji fremanezumabu (AJOVY®) w ramach WILR (leki stosowane wramach programu lekowego)
analizowany lek bedzie wydawany pacjentom bezplatnie, a limit refundacji bedzie réwny cenie hurtowej brutto
za opakowanie leku (zgodnie z wnioskowanymi warunkami objecia refundacjg lek kwalifikuje sie do nowej grupy
limitowej (rozdziat 1.3), aktualnie brak jest programu lekowego dla pacjentéw dorostych z migreng).

Tabela 13. Kalkulacja kosztu jednostkowego za opakowanie produktu leczniczego AJOVY®

Wysokosé limitu

Nazwa, postac i dawka Cena zbytu netto  Urzedowa cena Cena hurtowa finansowania/ Poziom odplatnosci
leku [PLN] zbytu [PLN] brutto [PLN] Kwota refundacji Swiadczeniobiorcy
[PLN]

AJOVY®, roztwdr do

wstrzykiwan w amputko- 2
Be t

sirnsBaen I L . . zpatnie

1 amputko-strzykawka

Majac na uwadze potrzebe racjonalizacji wydatkéw w ochronie zdrowia Wnioskodawca, firma Teva proponuje
instrument podziatu ryzyka (RRS, ang. risk sharing scheme).
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Kalkulacja ceny hurtowej brutto produktu leczniczego AJOVY® (wraz z kwotg refundacji NFZ), zgodnie z opisem
instrumentu dzielenia ryzyka, zostala przedstawiona w ponizszej tabeli.

Tabela 14. Kalkulacja kosztu jednostkowego za opakowanie produktu leczniczego AJOVY® z uwzglednieniem RSS

Wysokosé limitu
Nazwa, postac i dawka Cena zbytu netto  Urzedowa cena Cena hurtowa finansowania/ Poziom odplatnosci
leku [PLN] zbytu [PLN] brutto [PLN] Kwota refundacji Swiadczeniobiorcy
[PLN]

AJOVY®, roztwdr do

wstrzykiwan w amputko- .
Bezptat

strzykawce, 225 mg, - - - - ezpiatnie

1 amputko-strzykawka

Zgodnie z zalecanym dawkowaniem leku AJOVY® w projekcie programu lekowego [20] oraz zgodnie z ChPL [5]
dostepne sg dwie opcje dawkowania: jednorazowa dawka miesieczna fremanezumabu, czyli 225 mg podawana
podskornie, bad? jednorazowa dawka kwartalna fremanezumabu, czyli 675 mg podawana jako trzy wklucia
podskérne dawki 225 mg w rézne miejsca. Miesieczne i kwartalne schematy stosowania fremanezumabu s3
rowne pod wzgledem catkowitej dawki (3 x 225 mg lub 1 x 675 mg), kosztéw i nie wykazujg roéznic w skutecznosci
czy bezpieczenstwie. Dwa schematy dawkowania majg na celu zapewnienie pacjentowi i lekarzowi elastycznosci,
umozliwiajgc wybér schematu, ktéry odpowiada osobistym preferencjom pacjenta w celu utatwienia wiekszego
przestrzegania zalecen terapeutycznych. W zwigzku z powyzszym uznano za wlasciwe rozwazenie ich jako
schematu fgczonego w celu uproszczenia analizy.

1.7.2. Pozostate koszty zwigzane z realizacjg programu lekowego

Oproécz kosztéw samego leku, w analizie uwzgledniono takze koszty kwalifikacji do programu lekowego, koszty
jego podania w ramach PL oraz koszty diagnostyki i monitorowania leczenia w ramach PL. Szczegdtowy opis
kalkulacji ponizszych kosztéw zamieszczono w analizie ekonomicznej dla leku Ajovy® [14].

Tabela 15. Pozostate koszty zwigzane z realizacjg programu lekowego

1.7.3. Pozostate koszty w modelu

Analogicznie jak w analizie ekonomicznej uwzglednione zostaly koszty zwigzane z leczeniem profilaktycznym
migreny (koszty BSC) obejmujgce hospitalizacje oraz wizyty u neurologa. Na podstawie modelu ekonomicznego
skalkulowano koszt 4-tygodniowy, ktéry nastepnie przekalkulowano na koszt kwartalny. Szczegotowe
oszacowania przedstawiono w kalkulatorze dotgczonym do opracowania.
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Tabela 16. Pozostate koszty w modelu

:— I L

1.7.4. Zuzycie zasobow

Na podstawie liczby pacjentéw rozpoczynajgcych oraz kontynuujgcych leczenie fremanezumabem okreslono
liczbe przewidywanych zuzytych opakowan leku AJOVY® (roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 225

mg, 1amputko-strzykawka), przy zalozeniu, ze pacjent stosuje _ w okresie kwartalnym,
zgodnie z proponowanym dawkowaniem w programie lekowym oraz ChPL [5, 20].

Tabela 17. Kalkulacja liczby przewidywanych zuzytych opakowar leku AJOVY®

Rok

hndigl

1 rok

2 rok

Wi~ |un]& W)=

3rok

HlsnEmenlin
HEieenlnnn
BRIl
RN
L
AR -

W tabeli ponizej przedstawiono zestawienie liczby zuzytych opakowar leku AJOVY® (roztwér do wstrzykiwan

w amputko-strzykawce, 225 mg, 1amputko-strzykawka) w populacji docelowej _

Tabela 18. Liczba zuzytych opakowan leku AJOVY® (roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 225 mg, 1 amputko-
strzykawka)

Rok
refundacji .

H
. | |
2 I |
3 I |

1.8. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia

1.8.1. Liczba pacjentéw w poréwnywanych scenariuszach

W celu wyznaczenia zuzycia zasob6éw wynikajgcego z leczenia z udzialem fremanezumabu pacjentéw_
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_ postuzono sie oszacowang roczng liczbg pacjentéw w zaleznosci od

rzebiegu terapii w przypadku realizacji zalozenl scenariusza ,istniejgcego” oraz ,nowego”. Uwzgledniono
n n

kwartalny przeplyw pacjentéw ze wzgledu na odpowied? na leczenie, rezygnacje z leczenia oraz stopien
wdrazania terapii w horyzoncie czasowym analizy. Szczegoly przyjetych zalozen opisano w rozdziale 1.4 oraz
przedstawiono w kalkulatorze dofgczonym do opracowania.

Tabela 19. Szacowana liczba pacjentéw w rozpatrywanych scenariuszach w kolejnych kwartatach rozwazanego horyzontu
czasowego

Rok refund: :-l’
Kwartl — —

1 rok refundacji

2 rok refundacji - -

3 rok refundacji - -
- |

1 kwartat [ ] 1 [ ] 1

2 kwartat [ ] [ ] [ ] [ ]

3 kwartat [ ] [ ] [ ] [ ]

4 kwartat || || || ||

5 artal ] . ] -

6 arta - ] - -

7 kwartat [ | [ | [ | [ |

8 kwartat || || || ||

9 arta ] . ] -

10 krta ] - ] -

11 kwartal o 1 o 1

12 kwartaf || | ] || ||

- |

1 kwartat B [ ]

2 kwartat [ | [ ]

3 kwartat [ ] [ ]

4 kwartat || ||

5 kwartat [ ] B

6 kwartat B [ ]

7 kwartat B [ ]

8 kwartat | | ||

9 kwartat B [ ]

10 kwartat [ ] [ ]

11 kwartat [ | [ ]

12 kwartat | | ||

|

1 kwartat 1 ] B 1

2 kwartat B | B B

3 kwartat B B B B

4 kwartat | | | | | | | |

5 kwartat | | | | | | B

6 kwartat [ ] B B B

7 kwartat B B B B

8 kwartat | | | | | | | |
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D [ ]
S [ [
9 kwartat | |
[ | [ |
[ ]
| |

10 kwartat B
[ |

11 kwartat
12 kwartat

1 kwartat | |
2 kwartat | |
3 kwartat | |
4 kwartat | |
5 kwartat | 1
6 kwartat B [ ]
7 kwartat || ||
8 kwartat | | ||
9 kwartat || ||
10 kwartat B [ ]
11 kwartat B [ ]
12 kwartat B [ ]

1.8.2. Analiza podstawowa: wariant uwzgledniajacy instrumenty dzielenia
ryzyka rozliczane przez NFZ

Prognoza finansowa obejmuje przedstawienie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
$wiadczen ze srodkéw publicznych (NF2) z uwzglednieniem RSS (opis w rozdziale 1.7.1), jakie bedq ponoszone na
leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw
stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zalozeniach scenariusza , istniejgcego” i ,,nowego"
oraz przedstawienie wydatkow (+) lub oszczednosci (-) Inkrementalnych.
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Tabela 20. Wyniki analizy wplywu na budzet: wariant z uwzglednieniem RSS rozliczanych przez NFZ

Lol ofl
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W przypadku wprowadzenia refundacji fremanezumabu w leczeniu profilaktycznym migreny _

_ w ramach programu lekowego, uwzgledniajgc wnioskowany

instrument dzielenia ryzyka, roczne wydatki budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia w poréwnaniu z wydatkami
ponoszonymi przy zaloZzeniu scenariusza ,istniejgcego” uleglyby zwiekszeniu o:

Graficzna prezentacja wynikéw analizy wplywu na system ochrony zdrowia z perspektywy budzetu NFZ

w przyjetym horyzoncie czasowym znajduje sie na ponizszym wykresie.

Wykres 3. Wplyw refundacji terapii fremanezumabem na wydatki ptatnika publicznego: wariant z uwzglednieniem RSS

1.8.1. Analiza podstawowa: wariant bez instrumentéw dzielenia ryzyka

Prognoza finansowa obejmuje przedstawienie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze érodkéw publicznych (NF2) bez uwzglednienia RSS, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem skltadowej wydatkow stanowiacej refundacje
ceny wnioskowanej technologii przy zalozeniach scenariusza ,istniejgcego” i ,nowego" oraz przedstawienie
wydatkow (+) lub oszczednosci (-) Inkrementalnych.
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Tabela 21. Wyniki analizy wplywu na budzet: wariant bez uwzglednienia RSS

=
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W wariancie bez uwzglednienia wnioskowanego instrumentu dzielenia ryzyka, w przypadku wprowadzenia
refundacji fremanezumabu w leczeniu profilaktycznym migreny

- wramach programu lekowego, roczne wydatki budietu Narodowego Funduszu Zdrowia
w poréwnaniu z wydatkami ponoszonymi przy zalozeniu scenariusza ,istniejgcego” uleglyby zwiekszeniu o:

Graficzna prezentacja wynikéw analizy wplywu na system ochrony zdrowia z perspektywy budzetu NFZ
w przyjetym horyzoncie czasowym znajduje sie na ponizszym wykresie.

Wykres 4. Wplyw refundacji terapii fremanezumabem na wydatki ptatnika publicznego: wariant bez uwzglednienia RSS

1.8.2. Analiza wrazliwosci

W analizie wplywu na system ochrony zdrowia uwzgledniono trzy scenariusze:

= scenariusz najbardziej prawdopodobny (analiza podstawowa), uwzgledniajacy realistyczne wartosci
parametréw dotyczacych wielkosci analizowanej populacji i wplywu refundacji wnioskowanej
technologii na budzet platnika publicznego,

= scenariusz minimalny, uwzgledniajgcy skrajne zaloZenia i wartosci z zakresu niepewnosci parametrow
dotyczgcych wielkosci analizowanej populacji, generujgce minimalny wplyw ocenianej decyzji na budzet
ptatnika publicznego,

= scenariusz maksymalny, uwzgledniajacy skrajne zaloZenia i wartosci zakresu niepewnosci parametrow
dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujgce maksymalny wplyw ocenianej decyzji na
budzet ptatnika publicznego.

Minimalng oraz maksymalng wielko$¢ populacji docelowej wykorzystang w analizie scenariuszy skrajnych
przedstawiono w rozdziale 1.5.2 (Tabela 5).

Dodatkowo w ramach analizy wrazliwosci oceniono wplyw zmiany kluczowych parametréow na wyniki analizy
podstawowej. W ponizszej tabeli przedstawiono w formie tabelarycznej zestawienie parametrow wraz
z okresleniem zakresu zmiennosci wartosci oraz wraz z uzasadnieniem zakresu zmiennosci tych parametrow.
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Tabela 22. Zestawienie parametrow wraz z uzasadnieniem zakresu zmiennosci tych parametrow

Wartosé/zatozenie

Zrédlo w  analizie podstawowe/

Parametr

Analiza podstawowa

Analiza wrazliwosci

uzasadnienie zakreséw zmiennosci
w analizie wrazliwosci

Kwartalne dawkowanie
fremanezumabu

Miesieczne dawkowanie
fremanezumabu

Miesieczne i kwartalne schematy
stosowania fremanezumabu sa réwne
pod wzgledem catkowitej dawki,
kosztéw i nie  wykazujg roinic
w skutecznosci  czy  bezpieczenstwie.
Dwa schematy dawkowania maja na celu
zapewnienie pacjentowi i lekarzowi

elastycznosci, umotliwiajagc  wybdr
schematu, ktéry odpowiada osobistym
preferencjom pacjenta w celu ulatwienia
wiekszego  przestrzegania  zalecen
terapeutycznych. W zwigzku z tym
uznano za wiasciwe rozwazenie ich jako
schematu taczonego w celu
uproszczenia analizy.

Minimalny odsetek pacjentow
ponownie wigczonych do PL

Maksymalny odsetek pacjentow
ponownie wigczonych do PL

Zatozenie zpgodne z proponowanym PL
[20]. Zakres zmiennosci ustalono na

podstawie badania ankietowego
(woparciu o odsetek pacjentdw

ponownie wiaczonych do PL) [10].

Przerwanie leczenia na kwartat
z publikacji Ferrari 2019 [7]

Jednakowe tempo wigczania
pacjentow do PL w dwdch
pierwszych latach (ekspert 2)

Malejace tempo wigczania
pacjentow do PL w kolejnych
latach (ekspert 7}

W  analizie podstawowej tempo
wigczania pacjentdw do PL okreslono na
podstawie sredniej wartosci

z odpowiedzi wszystkich ekspertow [10].

W analizie wrazliwosci testowano
alternatywne wartosci  wiaczania
pacjentow do programu lekowego

Powyzsze parametry wykorzystano w analizie wrazliwosci przeprowadzonej z perspektywy ptatnika publicznego

(NFZ) zaréwno dla wariantu z uwzglednieniem RSS jak i bez uwzgledniania RSS.

W tabeli ponizej przedstawiono opis scenariuszy analizy wrazliwosci wraz z odpowiednim komentarzem.

Tabela 23. Opis scenariuszy analizy wrazliwosci

Parametr

Prawdopodobienstwo wystapienia

Uzasadnienie

Scenariusz minimalny

Scenariusz prawdopodobny

Jeden z ekspertow klinicznych wskazal, ze

- os6b bedzie kwalifikowac sie do

proponowanego programu lekowego.

Scenariusz maksymalny

Scenariusz malo prawdopodobny

Bioragc pod wuwage liczcbe osdb
korzystajacych ze swiadczen zdrowotnych
(93 tys. oscb z migreng rocznie) jest malo
prawdopodobne, ze w przypadku podjecia
pozytywnej decyzji dla fremanezumabu

_ zostanie objetych programem

lekowym

Kwartalne dawkowanie fremanezumabu

Scenariusz prawdopodobny

Dwa schematy dawkowania maja na celu

zapewnienie pacjentowi i lekarzowi

elastycznosci, umozliwiajac wybdr
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Miesigezne dawkowanie fremanezumabu

Scenariusz prawdopodobny

schematu, ktéry odpowiada osobistym
preferencjom pacjenta w celu ulatwienia
zaleceri

wiekszego przestrzegania

terapeutycznych.

Minimalny odsetek pacjentdw ponownie
wigczonych do PL

Scenariusz prawdopodobny

MaslL 1 ] L P

ponownie wigczonych do PL

Scenariusz prawdopodobny

Parametr testowany w celu wyznaczenia
populacji chorych. Ponowne wiaczenie do
programu lekowego bedzie uzaleinione od
spetnienia kryteridw okreslonych w PL.

Przerwanie leczenia na kwartat
z publikacji Ferrari 2019 [7]

Scenariusz prawdopodobny

Parametr testowany w celu wyznaczenia
populacji chorych. Przerwanie leczenia jest
indywidualna reakcjg u kaidego pacjenta.

Jednakowe tempo wizczania pacjentdw
do PL w dwdch pierwszych latach
(ekspert 2)

Scenariusz prawdopodobny

Malejgce tempo wig ia pacjentéw do
PL w kolejnych latach (ekspert 7)

Scenariusz malo prawdopodobny

Biorgc pod uwage formalnosci zwigzane
z wdrozeniem nowego programu lekowego
nalezy sie spodziewad, e od pierwszego
roku rozpoczecia finansowania PL liczba
pacjentdw, ktdrzy zostang objeci nowym PL
bedzie stopniowo wzrasta¢ w kolejnych
latach.

Wyniki analizy wrazliwosci oraz scenariuszy skrajnych przedstawiono w tabelach ponize;j.

Realizacja wszystkich wariantéw dodatkowej analizy wrazliwosci nie spowodowata zmiany wnioskéw
w odniesieniu do wynikéw analizy podstawowej - finansowanie wnioskowanej technologii ze $rodkéw
publicznych wigze sie z dodatkowymi wydatkami dla ptatnika publicznego.
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Tabela 24. Wyniki analizy wrailiwoscdi oraz scenariuszy skrajnych z uwzglednieniem RSS

E
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Tabela 25. Wyniki analizy wrazliwosci oraz scenariuszy skrajnych bez uwzglednienia RSS

el
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1.8.3. Aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego

Zgodnie z informacjami uzyskanymi od Wnioskodawcy, produkt leczniczy AJOVY® _

W zwigzku z powyiszym w stanie aktualnym

i scenariuszu ,istniejgcym” niniejszej analizy przyjeto,

_ Obecnie brak jest lekow refundowanych we wskazaniu obejmujgcym profilaktyke

migreny. Aktualne roczne wydatki platnika publicznego bedj sie ksztaftowaly podobnie jak w pierwszym roku

scenariusza istniejgcego”.

1.8.4. Analiza racjonalizacyjna

Poniewaz analiza wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczenn ze $rodkéw
publicznych (NFZ) wykazata wzrost kosztow refundacji [24] w osobnym dokumencie przedstawiono réwniez

analize racjonalizacyjng
1.9.0graniczenia i dyskusja

Wielko$¢ populacji docelowej zostata oszacowana wykorzystujac dane Narodowego Funduszu Zdrowia dotyczace
liczby pacjentéw, u ktérych postawiono rozpoznanie giéwne lub wspdfistniejgce migrena (rozpoznanie wraz
z podkodami) w latach 2017-2018 [2], a takze w oparciu o wskazania polskich ekspertéw klinicznych udzielone
w ramach badania ankietowego przeprowadzonego w trakcie prac nad raportem HTA dla produktu AJOVY® [10].
Wg danych NFZ przedstawionych w raporcie AOTMIT opracowanym na potrzeby oceny zasadnosci wydawania
zgody na refundacje produktu AJOVY® [2], ze $wiadczen zdrowotnych korzysta $rednio 93 tys. oséb z migreng

rocznie.

Y - litycy

AOTMIT zauwazyli, Ze tej wartosci 93 tys. nie nalezy traktowac jako liczby pacjentéw, ktérzy bedg stosowali lek

AJOVY® w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o jego refundacji, z uwagi na umiejscowienie fremenezumabu
w terapii profilaktycznej migreny, jako ostatnia dostepna linia leczenia. Z tego wzgledu w analizie podstawowej
wykorzystano liczebnoéé¢ wg danych NFZ, ktéra nastepnie zostala pomniejszona o odsetki pacjentéw
spetniajgcych kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego dla fremanezumabu.

Na podstawie informacji uzyskanych z badania ankietowego [10] w analizie wplywu na budzet przyjeto, ze
docelowy udzial fremanezumabu - zostanie osiggniety

_ Jako okres poczgtkowy przyjeto 09.2020 (zaktadany termin obowigzywania decyzji refundacyjnej
to 1 wrzeénia 2020 roku), natomiast jako okres koricowy 08.2023 roku.

I 1 celu uwzgledniania niepewnosci zwigzanej 2 omawianym

parametrem, w ramach analizy wrazliwosci testowano alternatywne tempo dojécia do docelowego odsetka

pacjentéw leczonych fremanezumabem.
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Whioskowany zakres refundacji wynika
z konieczno$ci zapewnienia leczenia zgodnego z wytycznymi klinicznymi w warunkach polskich, co pozwolitoby

odpowiedzie¢ na niezaspokojone potrzeby pacjentow z migrenq_ w Polsce.

1.10. Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wplyw na organizacje
udzielania swiadczen zdrowotnych

W wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii medycznej nie wystgpi konieczno$¢ dodatkowych
szkoleni personelu medycznego, czy tez tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposéb podawania leku.
Wdrozenie terapii odbywa¢ sie bedzie w oparciu o zasady leczenia profilaktycznego migreny zdefiniowane
w opisie programu lekowego.

Nalezy jednak podkresli¢, Ze migrena zwigzana jest ze znaczng utratg produktywnosci. Wedtug opublikowanych
danych wlkwartale 2018 roku wystawiono 4 806 zwolnienn lekarskich osobom z rozpoznaniem jednostki
chorobowej G43, czyli migreny. taczna liczba dni absencji chorobowej z tytutu zwolnien lekarskich w przypadku
osob cierpigcych na migrene w | kwartale 2018 roku wynosita 23 179 dni. Szacuje sig, ze koszt posredni
absenteizmu z tytutu migreny w Polsce to okoto 30 964 139,27 ziotych [25].

Zmniejszenie efektywnosci w pracy réwniez negatywnie odbija sie na budzecie.

Osoby cierpigce na migrene oraz ich otoczenie poza kosztami zwigzanymi z leczeniem ponoszg tez szereg kosztow
spotecznych. Miedzy innymi, pacjenci dotknieci t3 chorobg wskazujg na trudnosci, jakie przezywajg w pracy
zawodowej. W trakcie dolegliwosci bolowych, jak wspomniano powyzej, wydajnosé ich pracy jest znacznie
ograniczona, niekiedy dolegliwosci bolowe uniemozliwiajg podjecie statej pracy. Wedtug danych literaturowych,
ze zwiekszong czestotliwoscig atakow migrenowych wigze sie srodowisko pracy, w ktérym wyiszy poziom
wymagan wspotwystepuje z nizszym poczuciem kontroli. Na czestos¢ wystepowania napadéw migrenowych
wplywajg tez fizyczne parametry miejsca pracy, jak np. obecnos¢ jasnego os$wietlenia czy tez Swiatla
fluorescencyjnego. Osoby cierpigce na migrene obawiajg sie o bezpieczenstwo finansowe swojej rodziny,
poniewaZ maja perspektywe znacznego ograniczenia wlasnej aktywnosci zawodowej w zwigzku z powracajgcymi
dolegliwosciami lub nawet perspektywe utraty miejsca pracy [25].

Aspekty spoleczne i etyczne Tak Nie Komentarz

Czy grupy pacjentéw moga by¢ faworyzowane
na skutek zatoien przyjetych w analizie ekonomicznej ] X
(wymien ktére)?

Czy niekwestionowany jest rowny dostep technologii X [
medycznej przy jednakowych potrzebach?
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Aspekty spoteczne i etyczne Tak Nie Komentarz

Technologia lekowa bedzie dostepna
Czy spodziewana jest duza korzysc dla waskiej grupy X [ w ramach programu lekowego, co
osob? powoduje, Ze jest skierowana do

zawezonej populacji chorych.

Czy spodziewana jest korzys¢ mata, [ X
ale powszechna?

Czy technologia stanowi odpowiedZ
na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup Y ]
spofecznie uposledzonych?

Czy technologia stanowi odpowiedz dla os6b Bt rimdonarrydh

o najwiekszych potrzebach zdrowotnych, 0] P
dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody v .
Ccrenia profilaktycznym migreny.

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu
do ocenianej technologii moie powodowac problemy
spofeczne, w tym:

wplywac na poziom satysfakcji pacjentow
z otrzymywanej opieki medycznej

Grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez
poszczegblnych chorych

Powodowac¢ lub zmieniaé stygmatyzacje

wywotywac lgk

powodowac dylematy moralne

g|ojg|ig| o) o
XIXIKIXK|IX|KX

stwarza¢ problemy dotyczace pici lub rodzinne

Czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii nie stoi
w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami [ ]

X

prawnymi?
Finansowanie fremanezumabu jest
zgodne z obowigzujgcym prawem,
Czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii stwarza [ X wymaga jedynie zmian w wykazie
koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach? lekéw refundowanych (Obwieszczenia
MZ) — stworzenia nowego programu
lekowego.
Czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii [ X
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa czlowieka?
Czy stosowanie technologii naklada koniecznosc Przed zastosowaniem leku AJOVY®
szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania X ] nalezy dokladnie przeczytac ,Instrukcje
jego zgody? uzycia” amputko-strzykawki.

Czy stosowanie technologii naklada potrzebe [ X
zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania?

Czy stosowanie technologii naklada potrzebe

uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeby [ X
czynnego udzialu pacjenta w podejmowaniu decyzji

o wyborze metody postepowania?

Lekarz omawia i wspdlnie z pacjentem
decyduje o najbardziej odpowiednim
schemacie dawkowania.
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1.11. Wyniki i wnioski koncowe

Analize wptywu na system ochrony zdrowia refundacji terapii fremanezumabem w ramach nowo utworzonego
programu lekowego przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego finansujgcego $wiadczenia zdrowotne
(NFZ) dla trzyletniego horyzontu czasowego (okres 09.2020-08.2023).

W analizie wplywu na system ochrony zdrowia poréwnano skutki dla budzetu refundacyjnego Narodowego
Funduszu Zdrowia dwdch scenariuszy sytuacyjnych: scenariusza ,istniejgcego” i scenariusza ,,nowego”:

=  Scenariusz ,istniejacy”, obrazuje sytuacje obecng, w ktérej produkt leczniczy AJOVY® nie jest finansowany
ze $rodkéw publicznych (tj. brak refundacji w ramach programu lekowego (wykaz B) we wnioskowanym
wskazaniu).

= Scenariusz ,nowy”, w ktérym od wrzesnia 2020 roku produkt leczniczy AJOVY® bedzie finansowany ze

$rodkow publicznych w leczeniu profilaktycznym migreny _

w ramach nowego
programu lekowego.

W przypadku wprowadzenia refundacji fremanezumabu w leczeniu profilaktycznym migreny _

I 1 ramach programu lekowego, uwzgledniajac wnioskowany

instrument dzielenia ryzyka, roczne wydatki budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia w poréwnaniu z wydatkami
ponoszonymi przy zalozeniu scenariusza ,istniejgcego” uleglyby zwiekszeniu o:

W wariancie bez uwzglednienia wnioskowanego instrumentu dzielenia ryzyka, w przypadku wprowadzenia
refundacji fremanezumabu w leczeniu profilaktycznym migreny

- w ramach programu lekowego, roczne wydatki budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia
w porownaniu z wydatkami ponoszonymi przy zafozeniu scenariusza ,istniejgcego” uleglyby zwiekszeniu o:

Analiza wplywu na budzet zostala przygotowana dla 3-letniego horyzontu czasowego, przy czym nalezy
zauwazy¢, ze zgodnie z ustawg refundacyjng wydanie pierwszej decyzji o objeciu refundacjg dotyczy 2-letniego
horyzontu czasowego. Warunki refundacyjne proponowane przez Teva dotyczy¢ bedy dwdch lat, co
z perspektywy NFZ w analizowanym okresie daje tgczne wydatki

w przypadku wydania pierwszej decyzji refundacyjne;j.

Whioski koricowe

Migrena jest przewlekly, ujawniajacy sie okresowo chorobg charakteryzujgcy sie nawracajgcym, silnym,
pulsujgcym bélem glowy, ktéremu towarzysza objawy autonomiczne pod postacig nudnosci, wymiotow,
nadwrazliwosci na hatas i $wiatto. Miedzy napadami bélu nie pojawiajg sie Zadne dolegliwosci. Choroba
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wystepuje przez wiekszg czesé zycia, ze zmienng indywidualng czestotliwoécig. Ze wzgledu na znaczne nasilenie
bélu oraz dolegliwoéci autonomiczne, napady migreny zazwyczaj wigZzg sie z przemijajgcg niesprawnoscig
psychofizyczng, a w konsekwencji niezdolnoscig do pracy/nauki. Celem leczenia profilaktycznego jest redukcja
czestodci, nasilenia, czasu trwania napadéw oraz niesprawnosci bedgcej ich konsekwencja.

Obecnie w Polsce brak jest lekéw refundowanych we wskazaniu obejmujgcym profilaktyke migreny. Zdaniem
eksperta klinicznego przedstawionym w Stanowisku Rady Przejrzystosci nr 100/2019 z dnia 28 paZdziernika 2019
roku w sprawie zasadno$ci wydawania zgod na refundacje leku AJOVY® [2], ,wielu chorych z przewleklg migreng
traci z powodu choroby prace, a takie uzaleinia sie od stosowanych doraZnie lekéw przeciwbélowych, co
prowadzi do powstawania bélow glowy z odbicia”.

W zidentyfikowanych rekomendacjach klinicznych wskazano na mozliwos¢ stosowania przeciwciat
monoklonalnych anty-CGRP w profilaktyce migrenowych béléw glowy zaréwno epizodycznych, jak i przewlektych
[16]. Wszystkie wytyczne wymieniajg fremanezumab jako jedng z dostepnych opcji w ostatniej linii leczenia.

Zgodnie z wnioskiem o refundacje fremanezumab powinien by¢ podawany

Utworzenie programu lekowego dla chorych z migreng _

pozwolitoby odpowiedzie¢ na niezaspokojone potrzeby pacjentéw stosujgcych leczenie profilaktyczne, ktérzy

aktualnie nie majg dostegpu do finansowanych opgji terapeutycznych. Fremanezumab ze wzgledu na schemat
podawania (raz w miesigcu lub raz na kwartal) pozytywnie wplynie na komfort leczenia profilaktycznego
pacjenta, w poréwnaniu z aktualng praktykg kliniczng, poprawi jako$¢ zycia leczonych pacjentéw oraz zmniejszy
wykluczenie pacjenta z Zycia spolecznego z powodu choroby jednoczesnie wplywajgc na zmniejszenie kosztow
spotecznych zwigzanych z chorobg.
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2. ZALACZNIKI

2.1.Strategia wyszukiwania danych epidemiologicznych

2.1.1. Metodyka wyszukiwania

W celu identyfikacji danych epidemiologicznych dla migreny przeprowadzono przeglad literatury w bazie Medline
przez PubMed. Kryteria wigczenia publikacji zestawiono ponizej.

Tabela 26. Kryteria wigczenia publikacji dotyczacych epidemiologii migreny

Populacja Pacjenci z migrena. -

W pierwszej kolejnosci poszukiwano danych polskich. Jesli wiarygodne
Kraj dane nie zostang zidentyfikowane, selekcja dotyczyé bedzie innych -
krajow europejskich.

Czas zbierania danych Bez ograniczen. -

Punktu koricowe Chorobowosé (preferowana), zapadalnosc. -

»  Dane zbierane w populadji ogdlnej
Metodologia badania - ¥  Dane zbierane w populacji pacjentow korzystajacych z porady
populacja neurcloga.

»  Dane zbierane w populadji pacjentéw z migrena.

Preferowane przeglady
systematyczne
(po 2005 roku)

2.1.2. Strategia wyszukiwania

W ponizszej tabeli przedstawiono strategie wyszukiwania danych epidemiologicznych dla migreny.

Tabela 27. Strategia wyszukiwania badan epidemiologicznych w bazie PubMed (data 09.10.2019 r.)

Lp.

#1 migraine or migraine [Mesh] 37423
#2 (epidemiology or epidemiology [Mesh]) AND (prevalence OR incidence) 2357 188
#3 #1 AND #2 5593
#1 #3 Filters: Review 1127

2.1.1. Zidentyfikowane publikacje

W ponizszej tabeli zestawiono wybrane dane epidemiologiczne zwigzane z wystepowaniem migreny.
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Tabela 28. Dane epidemiologiczne dotyczgce czestoéci wystepowania/zapadalnosci migreny
Stepien 2003 [22] Polskie badanie populacyjne 10% populacji ogdlinej -
A Kobiety: 8,8/
usa, Ogdfem: 12% 1 000 pacjento-lat
Baigi 2015 [4] {American Migraine Study I, Il, and Kobiety: 18% i
111}, 15-letni follow up Mezczysni: 6% Mezczyzni: 3,8/
1 000 pacjento-lat
o Dania, badanie populacyjne, 8,1/1 000
Bi 2015 [4 -
S 4] 12-letni follow up pacjento-lat
Roczna chorobowosé:
Ogdtem: 14,7%
Kobiety: 17,6%
Europa, 33 publikacje !\:Qi[::::ini' 2%
Stovner 2010 [23] (dane dla 15 krajéw) b5 ; -
7 . Chorobowosé Lifetime Prevalences:
Eurolight Project
Ogdtem: 16%
Kobiety: 20%
Meizczyzni: 11%
Przeglad dla krajow Europejskich Ogdtem:
Andlin 2005 [3] Costs of Disorders of the Brain in Zakres (8 krajow): 9,6%-23,2% "
Europe Srednia (8 krajéw): 13,65%

Leonardi 2005 Przeglad systematyczny Meiczyini: 4% - 9,5%
[12] (kraje zachodnie) Kobiety: 11,2% - 25% )
GBD 2016 [8] Raport GBD ok. 14,7% 0,25%

Rozpowszechnienie migreny rézni sie w zaleznosci od wieku, pici, czynnikéw spoteczno-ekonomicznych.
Wszystkie dostepne badania wskazujg na znacznie wyzsze wskazniki chorobowosci w populacji kobiet. Najwyzsze
rozpowszechnienie obserwuje sie w populacji 25-55 lat, czyli aktywnej zawodowo. Najwyisze wskaZniki

chorobowosci obserwowane sg w Europie: okoto 15%, znacznie nizsze w Azji: 9%, najnizsze natomiast w Afryce:
5% [4].

W wykonanym na potrzeby raportu WHO Global Burden of Disease study przegladzie systematycznym wskaznik
chorobowosci na migrene dla krajow zachodnich wyniést dla kobiet 11,2%-25%, natomiast dla mezczyzn:
4%-9,5% [12]. W raporcie GBD z 2017 roku [8] dotyczgcym obcigzenia chorobami, migrena jest wskazywana jako
jedna z pieciu gtéwnych przyczyn powodujacych niepetnosprawnosé (wskaznik epidemiologiczny YLD, ang. years
lived with disability) z chorobowoscig na poziomie globalnym wynoszacg ok. 14,7% i zapadalnoscig 0,25%.
Natomiast w przegladzie wykonanym na potrzeby projektu Costs of Disorders of the Brain in Europe, sredni
wskaznik chorobowosci dla krajow europejskich wyniost 13,65%, przy znacznej rozbieznosci pomiedzy krajami:
9,6-23,2% [3].

Wyniki Eurolight Project wskazujg na chorobowos$¢ wynoszacg 14,7% (na podstawie danych dla 15 krajéw
europejskich) [23].
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