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Streszczenie

Cel

Celem analizy wptywu na budzet (BIA, ang. budget impact analysis) jest oszacowanie przewidywanych wydatkéw
ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) i pacjentéw w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o
finansowaniu ze srodkéw publicznych terapii sofosbuwirem, welpataswirem i woksylaprewirem (SOF/VEL/VOX,
preparat Vosevi) w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym wirusowym zapaleniem watroby typu C (WZW

C) zakazonych wirusem HCV o genotypach 1-6 po niepowodzeniu wczesniejszej terapii inhibitorami NS5A.
Metodyka

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) Uwzgledniono 2 letni horyzont czasowy,
poczgwszy od 1 stycznia 2021 roku. W analizie zatozono, ze SOF/VEL/VOX bedzie finansowany w ramach
istniejagcego programu lekowego B.71. Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C terapig
bezinterferonowg (ICD-10 B 18.2).

Populacje docelowg analizy stanowig dorosli pacjenci z przewlektym WZW C zakazeni genotypem HCV od 1 do 6
z wyréwnang funkcjg watroby (brak marskosci lub marsko$¢ wyréwnana), po niepowodzeniu wczesniejszej terapii

inhibitorami NS5A. Terapia SOF/VEL/VOX w populacji docelowej analizy trwa 12 tygodni.

Liczebnos¢ populacji docelowej obliczono na podstawie danych dotyczgcych liczby nowych chorych z
przewlektym WZW C w Polsce, ktérzy beda objeci leczeniem w latach 2021-2022 (wszystkie refundowane
obecnie leki nalezg do grupy lekéw NS5A) oraz skutecznosci leczenia przeciwwirusowego. Nowi pacjenci, u
ktérych nie uda sie uzyska¢ wyleczenia bedg wymaga¢ ponownej terapii, a tym samym nalezg do populacji
docelowej analizy. Liczbe wszystkich nowych pacjentéw, ktérzy beda leczeni NS5A obliczono na podstawie
danych epidemiologicznych oraz danych NFZ. Skuteczno$¢ leczenia przeciwwirusowego w tej grupie okreslono

na podstawie wynikow z rejestru EpiTer-2.

W analizie uwzgledniono dwa scenariusze:

e istniejgcy, w ktérym zatozono, ze finansowanie leczenia w populacji docelowej pozostanie na obecnych
zasadach, tj. brak finansowania SOF/VEL/VOX ze $rodkow publicznych,

e nowy, w ktdrym przyjeto, ze SOF/VEL/NVOX bedzie finansowany ze $rodkéw publicznych w ramach
obowigzujgcego programu lekowego B.71.

W scenariuszu istniejacym przyjeto, ze wszyscy pacjenci z populacji docelowej otrzymujg terapie SOF/VEL
(preparat Epclusa) w skojarzeniu z rybawiryng stosowang przez 24 tygodnie. Dla scenariusza nowego okreslono

przewidywane rozpowszechnienie SOF/VEL/VOX.

Wyniki dla obu scenariuszy przedstawiono w postaci wydatkéw catkowitych oraz z podziatem na poszczegdine
kategorie kosztowe. Dodatkowo przedstawiono wydatki inkrementalne, tj. réznice miedzy wydatkami w

scenariuszu nowym oraz istniejgcym.
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W analizie uwzgledniono wytgcznie koszty lekow przeciwwirusowych. Ze wzgledu na sposoéb ich finansowania w
Polsce (program lekowy) koszt ten jest ponoszony wytgcznie przez ptatnika publicznego i nie dochodzi do

wspotptacenia przez pacjentéw.

I C<ny pozostatych lekéw przyjeto na podstawie ich cen

realnych lub alternatywnie na podstawie cen oficjalnych / wykazowych.
Wyniki
Populacja

Prognozowana liczebnos$¢ populacji docelowej wyniesie 135 pacjentéw w 2021 roku oraz 96 pacjentéw w roku
2022. Liczebnos$¢ populacji docelowej jest taka sama zaréwno w scenariuszu istniejgcym, jak i w scenariuszu

nowym.

W scenariuszu istniejacym zaden pacjent z populacji docelowej nie rozpocznie terapii SOF/VEL/VOX. W
scenariuszu nowym liczba pacjentéw z populacji docelowej, ktérzy rozpoczng terapie SOF/VEL/VOX, wyniesie
101 oséb w 2021 roku oraz 96 oséb w roku 2022.

Whnioski koncowe
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1.1.

1.2.

Vosevi w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlektym WZW C, zakazonych HCV o genotypach 1-6. Analiza wptywu na budzet

Wprowadzenie do analizy

Cel analizy

Celem analizy wptywu na budzet (BIA, ang. budget impact analysis) jest oszacowanie
przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) i pacjentéw w
przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych terapii sofosbuwirem,
welpataswirem i woksylaprewirem (SOF/VEL/VOX, preparat Vosevi) w leczeniu dorostych pacjentow z
przewleklym wirusowym zapaleniem watroby typu C (WZW C) zakazonych wirusem HCV o

genotypach 1-6, po niepowodzeniu wczesniejszej terapii inhibitorami NS5A.

W analizie zatozono, ze terapia SOF/VEL/VOX bedzie finansowana w ramach istniejgcego programu
lekowego B.71 Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C terapig bezinterferonowg
(ICD-10 B 18.2).

Stan aktualny

Celem terapii przeciw WZW C jest catkowita eliminacja zakazenia HCV, a w konsekwencji
zatrzymanie lub cofnigcie si¢ zmian histologicznych oraz ograniczenie ryzyka rozwoju raka
watrobowokomorkowego oraz przeniesienia infekcji na inne osoby. W praktyce klinicznej miarg
skutecznosci terapii jest uzyskanie odpowiedzi wirusologicznej, ktérej ocena opiera sie na pomiarze
poziomu HCV RNA we krwi w okreslonych momentach terapii oraz po jej zakonczeniu. SVR, czyli
niewykrywalny poziom wiremii (ang. sustained virologic response) mierzony zazwyczaj w 12 tyg. lub
rzadziej w 24 tyg. po zakonczeniu leczenia, silnie koreluje z wyeliminowaniem wirusa i trwatym

wyleczeniem, stad w praktyce klinicznej stanowi gtéwny cel terapeutyczny [1].

Obecnym standardem leczenia chorych jest stosowanie terapii za pomocg lekdéw dziatajgcych
bezposrednio na wirusa (DAA, ang. direct acting antivirals), co jest wymieniane m.in. w aktualnych
wytycznych Polskiej Grupy Ekspertéw HCV z 2019 r. [2]. W Polsce leki takie sg refundowane w
ramach programu lekowego B.71. Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C
terapig bezinterferonowg (ICD-10 B 18.2) [3]. Wg aktualnego stanu w programie tym dostepne sg
nastepujgce leki / terapie bezinterferonowe:

¢ Epclusa (sofosbuwir / welpataswir, SOF/VEL),

e Harvoni (sofosbuwir / ledipaswir),

e Maviret (glekaprewir / pibrentaswir),

e Zepatier (grazoprewir / elbaswir).
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W przesziosci w ramach programu lekowego B.71 dostepne dla pacjenta byty réwniez leki: Sovaldi
(sofosbuwir), Daklinza (daklataswir), Viekirax (ombitaswir / parytaprewir / rytonawir) oraz Exviera
(dazabuwir). Czes¢ sposréd refundowanych obecnie jak i w przesztosci wymaga dodatkowego
stosowania rybawiryny (RBV), ktéra finansowana jest w ramach programu lekowego B.2 Leczenie

przewlektego zapalenia watroby typu C.

Kazdy z refundowanych obecnie w programie lekéw jest inhibitorem NS5A. Oznacza to, ze na dzien
dzisiejszy do grupy chorych po niepowodzeniu wczesniejszej terapii inhibitorami NS5A mozna zaliczyé

kazdego pacjenta, ktéry zostat wtgczony do programu lekowego B.71 oraz nie uzyskat SVR.

Zgodnie z przekazang na potrzeby niniejszej analizy opinig ekspertow [4], _

Zgodnie ze wskazaniami rejestracyjnymi wszystkich lekéw [5-8] refundowanych obecnie w programie
lekowym B.71, jedynym ktérego wskazania rejestracyjne jednoznacznie dopuszczajg na stosowanie
jako reterapie w populacji pacjentéw po niepowodzeniu wczesniejszej terapii inhibitorami NS5A jest

Epclusa (SOF/VEL w schemacie 24-tygodniowym w skojarzeniu z RBV).

1.2.1. Liczebnos$¢ populacji docelowej w roku 2020

Definicje populacji docelowej przedstawiono w rozdziale 2.5. Oszacowanie liczebnosci populacii
docelowej w 2020 roku przeprowadzono na podstawie takiej samej metodyki, jak dla lat 2021-2022,
bedacych horyzontem czasowym niniejszej analizy, z tg rdznica, ze liczbe nowych chorych, ktérzy
bedg leczeni NS5A przyjeto na podstawie opinii ekspertow.

Jak wynika z danych przedstawionych w rozdziale 2.5, w roku 2020 liczba nowych oséb w programie
lekowym B.71 wyniesie okoto - 0s06b. Po uwzglednieniu danych dotyczgcych skutecznosci (rozdz.

A.3) wynika, ze niepowodzenie leczenia bedzie mie¢ miejsce u ok. - pacjentow.

Tabela 1.
Liczebnos¢ populacji docelowej w 2020 roku

Parametr Wartos¢

Populacja docelowa w roku 2020 [ ]

1.2.2. Aktualne roczne wydatki ptatnika w populacji docelowej

Po uwzglednieniu, ze wszyscy pacjenci z populacji docelowej w roku 2020 otrzymujg reterapie za

pomocg schematu SOF/VEL + RBV stosowanego przez 24 tygodnie, aktualne wydatki ptatnika w
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populacji docelowej (uwzgledniajgce koszty lekéw przy ich realnych cenach) wynoszg okoto

Tabela 2.
Wydatki ptatnika publicznego w populacji docelowej w 2020 roku

Parametr Wartos¢

Aktualne wydatki ptatnika w populacji docelowej [

1.2.3. Populacja, u ktérej wnioskowana technologia moze by¢ stosowana

Zgodnie ze wskazaniem rejestracyjnym produkt Vosevi jest wskazany do stosowania w leczeniu
przewleklego WZW C u dorostych chorych [9] z wyréwnang funkcjg watroby (brak marskosci lub
marskos$¢ wyréwnana) uprzednio nieleczonych DAA lub uprzednio leczonych DAA.

Jak wynika z przedstawionych wczes$niej danych, w roku 2020 w programie lekowym otrzyma leczenie
Il chorych (rozdz. 1.2.1). Liczbe pacjentéw w poszczegoinych podgrupach populacji rejestracyjnej
obliczono na podstawie najnowszych danych z rejestru EpiTer-2 (Flisiak 2020 [10]).

Tabela 3.
Liczba pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

RETETN Wartos¢

taczna liczba pacjentow, w tym:

uprzednio nieleczeni DAA bez marskosci watroby

uprzednio nieleczeni DAA z wyréwnana marskoscia watroby

uprzednio leczeni DAA bez / z wyréwnana marskoscia watroby

Szczegotowe obliczenia znajduja sie w pliku obliczeniowym na arkuszu ‘Stan aktualny’

Aktualnie terapia SOF/VEL/VOX nie jest finansowana ze srodkéw publicznych, w zwigzku z czym brak

jest pacjentdéw leczonych za pomocg produktu Vosevi.

Tabela 4.
Aktualna liczba pacjentéw stosujgcych interwencje oceniang

Parametr Wartos¢

Aktualna liczba pacjentow stosujagcych SOF/VEL/VOX 0

Interwencja oceniana

Interwencje oceniang w niniejszej analizie stanowi terapia SOF/VEL/VOX (preparat Vosevi). Jedna
tabletka preparatu Vosevi zawiera 400 mg sofosbuwiru, 100 mg welpataswiru oraz 100 mg

woksylaprewiru.
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Produkt Vosevi jest wskazany do stosowania w leczeniu przewlektego wirusowego zapalenia watroby
typu C u dorostych [9]. Zalecang dawke produktu stanowi jedna tabletka przyjmowana raz na dobe.

Zalecane schematy leczenia i czas trwania terapii w kazdej z podgrup przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 5.
Zalecane schematy i czas trwania leczenia za pomoca preparatu Vosevi
Populacja Schemat Czas leczenia
Pacjenci uprzednio nieleczeni DAA bez marskosci watroby 8 tygodni
Pacjenci uprzednio nieleczeni DAA z marskoscig watroby SOF/VEL/VOX 8 lub 12 tygodni?
Pacjenci uprzednio leczeni DAA bez/z marskosci(a) watroby 12 tygodni

a) u pacjentéw zakazonych genotypem 3 mozna rozwazy¢ terapie 8 tygodni, u pozostatych terapia trwa 12 tygodni

W badaniach klinicznych dla SOF/VEL/VOX pacjenci uprzednio leczeni DAA otrzymywali schematy obejmujgce dowolne potaczenie
nastepujacych lekéw: daklataswir, dazabuwir, elbaswir, grazoprewir, ledipaswir, ombitaswir, parytaprewir, sofosbuwir, welpataswir, woksylaprewir
(podawane z sofosbuwirem i welpataswirem do 12 tygodni).

Nalezy pamietac, ze populacje docelowg analizy stanowig pacjenci uprzednio leczeni DAA (inhibitory
NS5A nalezg do lekéw z grupy DAA). Tym samym dawkowanie ocenianej interwencji w populacji

docelowej analizy przebiega wg schematu SOF/VEL/VOX 12 tygodni.

Szczego6towy opis ocenianej interwencji znajduje sie w analizie problemu decyzyjnego [1].

Zatozenia analizy

Analiza wplywu na budzet zostata przeprowadzona w 2 letnim horyzoncie czasowym, przy zatozeniu
ze refundacja SOF/VEL/VOX bedzie mie¢ miejsce poczgwszy od 1 stycznia 2021 roku w ramach
programu lekowego. Dtugos¢ horyzontu czasowego jest zgodna z czasem obowigzywania pierwszej
decyzji refundacyjnej. Populacje docelowg analizy stanowig dorosli pacjenci z przewleklym WZW C
(ICD-10: B18.2) zakazeni wirusem HCV o genotypach 1-6 z wyréwnang funkcjg watroby (brak

marskosci lub marskos¢ wyréwnana), po niepowodzeniu wczesniejszej terapii inhibitorami NS5A.

Liczebnosc¢ populacji docelowej okreslono biorgc pod uwage liczbe nowych pacjentéw wigczanych do
programu lekowego B.71 oraz skutecznosc¢ leczenia przeciwwirusowego w tej grupie. Wszystkie
obecnie refundowane w tym programie i stosowane w praktyce klinicznej leki nalezg do inhibitorow
NS5A — tym samym kazdy pacjent, ktéry nie uzyska SVR, znajduje sie w populacji docelowej
niniejszej analizy dla terapii SOF/VEL/VOX.

Liczbe nowych pacjentéw wigczanych do programu lekowego B.71 obliczono na podstawie danych
epidemiologicznych dotyczgcych wykrywalnosci WZW C w Polsce (meldunki epidemiologiczne NIZP-
PZH) oraz danych NFZ z Informatora o Terminach Leczenia [11]. Skutecznos¢ terapii przyjeto zgodnie
Z najnowszymi danymi z polskiego rejestru EpiTer-2 [10]. Na postawie uzyskanej opinii ekspertow [4]
przyjeto, |
L
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_. Ponadto w analizie przyjeto upraszczajgce zatozenie, ze reterapia po
niepowodzeniu leczenia ma miejsce w tym samym roku kalendarzowym, co pierwsza terapia.

Biorgc pod uwage wybor komparatoréw dokonany w ramach analizy problemu decyzyjnego [1] oraz
zapisy ChPL refundowanych produktdéw leczniczych [5-8] przyjeto, ze w scenariuszu istniejgcym
wszyscy pacjenci z populacji docelowej otrzymujg leczenie (reterapie) za pomoca schematu
SOF/VEL + RBV przez 24 tygodnie. W scenariuszu nowym zatozono arbitralnie spodziewane
rozpowszechnienie schematu SOF/VEL/VOX 12 tyg. Analogicznie jak w analizie ekonomicznej [12]

przyjeto, ze kazdy z pacjentéw otrzymuje petny kurs leczenia.

W ramach BIA wyznaczono wydatki ptatnika publicznego (NFZ), jakie bedg ponoszone w przypadku
utrzymania aktualnego stanu finansowania terapii leczenia WZW C (scenariusz istniejgcy) oraz
wydatki, ktére ptatnik publiczny bedzie musiat ponie$¢ w przypadku rozpoczecia finansowania terapii z
zastosowaniem SOF/VEL/VOX w ramach programu lekowego (scenariusz nowy). Przedstawiono
réwniez wydatki inkrementalne, tj. réznice w wydatkach miedzy scenariuszem nowym a istniejgcym.
Odstgpiono od przedstawiania wynikow z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjenta, gdyz
wyniki z obu perspektyw sg tozsame. Ze wzgledu na sposéb finansowania leczenia
przeciwwirusowego w Polsce (program lekowy) koszty lekéw przeciwwirusowych ponoszone sag

wylgcznie przez ptatnika publicznego.

W analizie nie uwzgledniono innych kategorii kosztowych niz koszt lekéw. Biorgc pod uwage wnioski z
analizy klinicznej [13] oraz zatozenie analizy ekonomicznej [12] dotyczgce réwnej skutecznosci terapii
SOF/VEL/VOX 12 tyg. oraz SOF/VEL + RBV 24 tyg. nie uwzgledniono diugoterminowych kosztéw
przebywania pacjenta w danym stanie zdrowia (Kaczor 2012 [14]), gdyz koszty te bedg takie same
bez wzgledu na zastosowanie leczenie. Nie uwzgledniono réwniez kosztow diagnostyki i
monitorowania terapii w ramach programu lekowego. Zgodnie z trescig odpowiednich Zarzgdzen
Prezesa NFZ [15, 16], w programie lekowym B.71 w przypadku terapii pacjentow ze zwidknieniem
watroby sklasyfikowanym jako F3 lub F4 lub gdy koszt leczenia nie przekroczyt 15 tys. zi, dla kosztu
diagnostyki i monitorowania mozna zastosowa¢ wspotczynnik korygujacy (1,68). W ramach niniejszej
analizy przyjmuje sie, ze pacjenci z populacji docelowej, ktérzy otrzymajg leczenie SOF/VEL/VOX, nie
bedg réznic sie pod wzgledem charakterystyki (a tym samym poziomu widknienia watroby) od
leczonych obecnie SOF/VEL + RBV. Réwniez koszt obu terapii przekracza 15 tys. zt. Wprowadzenie
do refundacji kolejnego leku, biorgc pod uwage, ze badania diagnostyczne i sposéb monitorowania
leczenia tym lekiem bedzie taki, jak dla obecnie refundowanych, nie powinno spowodowa¢ zmian w

ryczatcie za diagnostyke.

W ponizszej tabeli (Tabela 6) znajduje sie zestawienie zrédet danych wykorzystanych w opracowanej

analizie.
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Tabela 6.
Zestawienie zrédet danych wykorzystanych w niniejszej analizie
Parametr Zrédto Ref.
Liczba nowych pacjentow w e Dane epidemiologiczne, [17]
Dane populacyjne programie lekowym e Informator o Terminach Leczenia. [11]
Skutecznosé leczenia e EpiTer-2 [10]
. e e Analiza problemu decyzyjnego, [1]
. . Scenariusz istniejac
Udziaty schematéw 1acy e zapisy ChPL lekéw refundowanych. [5-8]
leczenia
Scenariusz nowy e Zatozenie. -
Czas trwania terapii
Zuzycie zasobow o ChPI._, . [51,29]
Dawkowanie lekéw e Analiza ekonomiczna. [12]

e Dane otrzymane od Zamawiajacego, -
Koszt lekow - ¢ Wykaz lekéw refundowanych, [3]
e Dane z przetargéw na zakup lekéw [18-21]
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Metodyka i dane zrodtowe

Sposoéb przeprowadzenia analizy

Analize wplywu na budzet przeprowadzono w nastepujgcy sposoéb:

1.

Zdefiniowano populacje docelowg dla terapii SOF/VEL/VOX (Vosevi) w leczeniu przewlektego
WZW C, jako dorostych pacjentéw zakazonych wirusem HCV o genotypach 1-6, po niepowodzeniu

wczesniejszej terapii inhibitorami NS5A.

Na podstawie odnalezionych / dostepnych zrédet danych przeprowadzono prognoze liczebnosci
populacji docelowej odpowiednio w pierwszym i drugim roku analizy, poczagwszy od 1 stycznia
2021 roku.

Okreslono sposéb postepowania z pacjentami z populacji docelowej przy aktualnie dostepnych i

finansowanych ze srodkéw publicznych lekach przeciwwirusowych.

Na podstawie przyjetych zatozen okreslono prognozowane udzialy terapii SOF/VEL/NVOX w

populacji docelowej w scenariuszu nowym.
Okreslono koszty stosowania uwzglednionych schematoéw leczenia.

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w pierwszym i drugim roku

analizy:

a. dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania SOF/VEL/VOX ze $rodkow
publicznych,

b. dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o
finansowaniu SOF/VEL/VOX ze $rodkéw publicznych.

Wyznaczono wydatki inkrementalne, czyli réznice w wydatkach pomiedzy scenariuszem nowym a
scenariuszem istniejgcym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne sg ujemne, oznacza to
oszczednosci dla ptatnika. W przypadku oszacowania dodatnich wydatkéw inkrementalnych,

oznaczajg one dodatkowe naktady finansowe pfatnika.

Przeprowadzono analize wrazliwosci dla zmiennych, ktére w najwiekszym stopniu wptywajg na
wyniki analizy wptywu na budzet oraz takich, ktérych oszacowanie charakteryzuje sie najwieksza
niepewnoscig. Dla kazdej zmiennej zdefiniowano wariant oznaczony literg (od A do C). W obrebie
danego wariantu badany parametr podlegat zmianie, przyjmujgc wartosci: podstawowg oznaczong
cyfrg 0 (np. wariant AQ) oraz wartosci uwzglednione w analizie wrazliwosci oznaczone cyframi 1i 2
(np. wariant A1i A2).
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Forma analizy

Analiza wplywu na budzet skitada sie z dwoéch czesci — niniejszego dokumentu oraz arkusza
kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel® 2016, umozliwiajgcego obliczenie
prognozowanych wydatkow ptatnika w zaleznosci od przyjetych zatozen. Arkusz kalkulacyjny

umozliwia réwniez przeprowadzenie jednokierunkowych i wielokierunkowych analiz wrazliwosci.

Perspektywa analizy

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia ws minimalnych wymagan dla analiz [22], niniejszg
analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego. Ze wzgledu na sposéb finansowania
leczenia przeciwwirusowego w Polsce (program lekowy) koszt ten jest ponoszony wylgcznie przez
ptatnika publicznego. Tym samym wyniki z perspektywy wspdlnej ptatnika publicznego i pacjentow w

niniejszej analizie sg tozsame z wynikami z perspektywy ptatnika publicznego.

Nie uwzgledniono innych kategorii kosztowych (m.in. leczenia stanéw zdrowia (Kaczor 2012 [14]), w
przypadku ktérych dochodzi do wspoétptacenia), poniewaz ze wzgledu na takg samg skutecznos¢
porownywalnych schematéw (zgodnie z wnioskami analizy klinicznej [13] oraz zatozeniem analizy

ekonomicznej [12]) beda one takie same w obu scenariuszach analizy.

Horyzont czasowy analizy

Analize opracowano w 2-letnim horyzoncie czasowym przy zatozeniu, ze preparat Vosevi bedzie
finansowany ze $rodkéw publicznych w ramach wnioskowanego programu lekowego poczawszy od
1 stycznia 2021 roku. Zgodnie z wytycznymi AOTMIT [23] horyzont czasowy analizy wptywu na budzet
powinien obejmowac okres do momentu ustalenia sie stanu réwnowagi lub co najmniej w ciggu 2 lat
od wprowadzenia nowej technologii. Poniewaz liczebnos¢ populacji docelowej jest niewielka po
wprowadzeniu do refundacji nowego leku spodziewane jest szybkie ustalenie sie nowego stanu
réwnowagi. Dodatkowo, zgodnie z ustawg refundacyjng z dnia 12 maja 2011 roku [24], pierwsza

decyzja refundacyjna wydawana jest na 2 lata.

Populacja docelowa

Populacje docelowg w analizie stanowig dorosli pacjenci z przewleklym WZW C (ICD-10: B18.2)
zakazeni wirusem HCV o genotypach 1-6 z wyréwnang funkcjg watroby (brak marskosci lub marskosc

wyréwnana), po niepowodzeniu wczesniejszej terapii inhibitorami NS5A.

Nie odnaleziono danych, ktére pozwolityby na bezposrednie wskazanie liczebnosci populaciji
docelowej w latach 2021-2022. Tym samym dokonano odpowiednich oszacowan, w ktérych w

kolejnych krokach obliczono / okreslono:
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e liczbe nowych pacjentéow z przewlektym WZW C, ktérzy bedg wtaczani do programu lekowego
B.71 w roku 2021 i 2022,

e skutecznosSc¢ leczenia przeciwwirusowego wsréd nowych pacjentéw w programie.

Nowi pacjenci w programie lekowym B.71, u ktérych nie uda sie uzyska¢ SVR, bedg wymagac
ponownego leczenia i tym samym nalezg do populacji docelowej analizy. Jak przedstawiono
poprzednio (rozdz. 1.2, 1.4) wszystkie obecnie refundowane leki nalezg do grupy lekow NS5A.
Przyjeto upraszczajgce zalozenie, ze reterapia bedzie mie¢ miejsce w tym samym roku
kalendarzowym, co pierwsza terapia. Ponadto przyjeto, ze wszyscy pacjenci w programie lekowym
B.71 to tzw. nowi chorzy. W rzeczywistosci czes¢ z nich to pacjenci stosujgcy ponowne leczenie z

powodu nieskutecznosci wczesniejszego.

2.5.1. Nowi pacjenci z przewlektym WZW C

Liczba chorych z przewlektym WZW C otrzymujacych leczenie przeciwwirusowe za pomocg DAA w
latach 2015-2019 zmieniata sie. W kolejnej tabeli przedstawiono dostepne w ramach dwéch zrodet
dane w tym zakresie:

e w ramach Uchwat z dziatalnosci NFZ (dane dostepne w serwisie IKARPRo [25]):

o dane za rok 2015 wskazujg na skumulowang liczbe pacjentéw, u ktérych wykonano
Swiadczenie ,Leki w programie lekowym — Leczenie przewlektego wirusowego zapalenia
watroby typu C terapig bezinterferonowg”,

o dane z lat 2016-2019 wskazujg na liczbe pacjentow, u ktérych wykonano swiadczenie ,Leki
w programie lekowym ...” w podziale na poszczegoélne produkty lecznicze. Odpowiednie
wartosci zsumowano (za wyjgtkiem swiadczenia dla leku Exviera, ktory, jesli byt stosowany,
to razem z lekiem Viekirax);

e w ramach analizy weryfikacyjnej dla produktu Maviret [26] (najnowsza sposrdéd analiz
weryfikacyjnych dla ocenionych przez AOTMIT raportow HTA dotyczacych analizowane;j
jednostki chorobowej) przytoczono dane NFZ dotyczace liczby unikatowych numeréw PESEL

pacjentow, ktérzy otrzymali przynajmniej jedng dawke leku w programie B.71 w danym roku.

I?cl;ﬂ: Z;:)roslych z przewleklym WZW C leczonych DAA w latach 2015-2019 — dane NFZ
Zrédto danych 2015° 2016 2017 2018 2019°
Uchwaly z dziatalnosci NFZ / IKARPro 2476 8701 12 034 9479 4874
Analiza weryfikacyjna Maviret 2 641 9872 11 263° n/a n/a

a) DAA refundowane od lipca; b) dane za rok 2017 obejmujg miesigce I-IX; c) dane tylko za pierwsze polrocze

Jak wynika z powyzszych danych, w latach 2015-2017 miat miejsce wzrost liczby oséb objetych
leczeniem. Natomiast w roku 2018 liczba ta zmniejszyta sie w poréwnaniu do roku poprzedniego. Na
podstawie powyzszych danych nie da sie jednoznacznie powiedzie¢, jaka liczba pacjentéw otrzyma

leczenie w kolejnych latach. Niepewno$¢ ta wynika ze zmiany trendu wzrostowego dla liczby osdéb
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obejmowanych leczeniem na trend spadkowy w ostatnim roku, dla ktérego dostepne sg dane.
Dodatkowym ograniczeniem jest rozbiezno$¢ pomiedzy dostepnymi zrédtami danych w zakresie
raportowanej liczby leczonych w latach 2016-2017. Ponadto, z jednej strony dostepne dane NFZ za |
poétrocze 2019 wskazujg na mozliwos¢ ustabilizowania sie tej liczby, ale z drugiej nie jest pewne, czy

w Il pétroczu liczba ta nie bedzie nizsza.

W trakcie prac nad analizg otrzymano opini¢ ekspertow klinicznych [4], ktérzy wskazali, ze liczba
nowych chorych leczona w programie lekowym B.71 w latach 2020-2021 wyniesie _

Tabela 8.
Liczba dorostych z przewleklym WZW C leczonych DAA (NS5A) w latach 2020-2021 — opinia ekspertow

Kategoria 2020 2021
Prognozowana liczba nowych chorych leczonych DAA (NS5A), opinia ekspertow [ [

Oprécz uzyskanej opinii ekspertéw, liczbe nowych pacjentéw, kidrzy zostang wigczeni do programu
lekowego B.71, oszacowano w oparciu o dane dotyczace:
e meldunkéw epidemiologicznych o zachorowaniach na choroby zakazne, zakazenia i zatrucia w
Polsce, publikowane przez NIZP-PZH (Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy
Zakfad Higieny) [17].

e danych NFZ udostepnianych w ramach Informatora o Terminach Leczenia [11].

Pierwsze z wymienionych Zzrédet danych pozwala na wskazanie liczby nowozdiagnozowanych
przypadkow zakazenia przewlektym WZW C. Drugie ze zrodet wskazuje liczbe chorych juz

zdiagnozowanych, ktérzy oczekujg na rozpoczecie leczenia.

W ponizszej tabeli przedstawiono dane z meldunkéw NIZP-PZH poczawszy od roku 2014. Nie
uwzgledniono danych z lat wczesniejszych, ze wzgledu na znacznie nizszg wykrywalnosc jednostki

chorobowej (szczegétowe dane od roku 1997 przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego [1]).

Tabela 9.
Liczba nowozdiagnozowanych zakazen przewleklego WZW C w latach 2014-2019 — dane NIZP-PZH

Kategoria 2014 2015 2016 2017 2018 2019 srednia

Nowe przypadki przewlektego
WZW C, dane NIZP-PZH 3 551 4 285 4 261 4010 3441 3283 3 805

w latach 2014-2018 dotyczy liczby przypadkéw z WZW typu C wg definicji UE z roku 2014; w roku 2019 wg definicji z roku 2019 z zawezeniem do
przypadkéw przewlektych

W dalszych obliczeniach przyjeto, ze poczgwszy od roku 2020 liczba nowozdiagnozowanych
przypadkow WZW C bedzie ksztaltowaé sie na poziomie $redniej z lat 2014-2019, czyli 3 805

przypadkow rocznie.
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W ponizszej tabeli przedstawiono dane dotyczace liczby os6b oczekujgcych na rozpoczecie leczenia.

Przedstawiono dane z wybranych miesiecy od poczatku roku 2018.

Tabela 10.
Liczba os6b oczekujacych na rozpoczecie leczenia w programie lekowym B.71 — dane NFZ

e ETBRE Liczba oczekujacych

miesigc®

Data pobrania raportu

przypadek stabilny przypadek pilny

12.02.2012 styczen 2020 1434 112 1 546
28.01.2020 grudzien 2019 dane niepetne
31.12.2019 listopad 2019 1595 155 1750
27.11.2019 pazdziernik 2019 1567 160 1727
19.10.2019 wrzesien 2019 1183 130 1313
26.09.2019 sierpien 2019 1287 132 1419
27.08.2019 lipiec 2019 1941 211 2152
23.07.2019 czerwiec 2019 2107 258 2 365

02.2019 grudzien 2018 3260 416 3676
16.07.2018 czerwiec 2018 4160 515 4 675
12.02.2018 styczen 2018 5712 517 6229

a) dla wigkszosci osrodkéw zajmujgcych sig leczeniem

Liczba pacjentéw, ktérzy w danym roku rozpoczng leczenie, powinna by¢ zblizona do sumy liczby
nowozdiagnozowanych przypadkéw oraz do liczby oséb oczekujgcych na rozpoczecie leczenia w
danym roku. A zatem liczba nowych chorych w programie w roku 2018 powinna wynies¢ ok. 9,6 tys.
0s0b, przy zatozeniu ze leczenie otrzymajg wszyscy chorzy nowozdiagnozowani (tj. 3 441, Tabela 9)
oraz oczekujgcy na leczenie (fj. 6229, Tabela 10). Szacunek ten jest zgodny z danymi
przedstawianymi przez NFZ (ij. 9 497, Tabela 8). Z drugiej strony nalezy zwréci¢ uwage, ze pomimo

tego na koncu roku 2018 na leczenie nadal oczekiwato ponad 3,6 tys. chorych.

Powyzsze oznacza, ze dane dostepne w ramach Informatora o Terminach Leczenia mogg byc¢
niepetne wzgledem stanu faktycznego. Widoczny faktyczny trend spadkowy w zakresie liczby
oczekujgcych na rozpoczecie leczenia wskazuje, ze do poczatku 2021 r. kolejka oczekujgcych
powinna zosta¢ zredukowana oraz ze liczba leczonych powinna odpowiadaé liczbie
nowozdiagnozowanych. Z drugiej strony, powyzsze dane wskazujg ze w ostatnich miesigcach liczba

chorych oczekujgcych na rozpoczecie leczenie ustabilizowata sie na poziomie okoto 1,5 tys.

Finalnie uznano, ze na podstawie powyzszych danych liczba nowych pacjentéw wigczanych do
programu lekowego w roku 2021 bedzie w rowna liczbie nowozdiagnozowanych przypadkow

przewleklego WZW C oraz liczbie oczekujgcych na leczenie wg stanu na styczen 2020 (ostatni
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miesigc, dla ktérego dostepne sg dane), zas w roku 2022 liczba ta bedzie réwna wylgcznie liczbie

nowozdiagnozowanych. |

Tabela 11.
Liczba dorostych z przewleklym WZW C leczonych DAA (NS5A) w latach 2021-2022 — dostepne dane i zalozenia
Kategoria 2021 2022
Prognozowana liczba nowych chorych leczonych DAA (NS5A), dane i zatozenia 5351 3 805

Nalezy pamigtac, ze obecnie wszystkie leki dostepne w ramach programu lekowego B.71 nalezg do
grupy lekéw NS5A. Dodatkowo, cze$¢ chorych moze by¢ wigczana do leczenia w ramach reterapii, co
dla uproszczenia nie zostato uwzglednione w oszacowaniach populacyjnych. Jednoczesnie, co
zostanie przedstawione w kolejnym rozdziale, liczba pacjentéw wymagajgcych reterapii (a wiec

liczebno$¢ populacji docelowej) jest niewielka.

2.5.2. Niepowodzenie leczenia i koniecznos¢ reterapii

Dane dotyczace skutecznosci leczenia przeciwwirusowego wsrdd nowych pacjentéw wigczanych do
programu lekowego B.71 przyjeto na podstawie wynikéw polskiego rejestru EpiTer-2 [10].
Szczegoétowe najnowsze dane z tego rejestru dotyczgce skutecznosci leczenia dla nowych chorych w
programie lekowym opisano w aneksie (rozdz. A.3). Obliczona na tej podstawie danych z Tabela 11
oraz skutecznosci leczenia przeciwwirusowego (97,47%, Tabela 37) liczba chorych wymagajacych

reterapii wyniesie 135 w roku 2021 oraz 96 w roku 2022.

Iiacl;ﬂ: <11c2)-roslych z przewleklym WZW C po niepowodzeniu NS5A w latach 2021-2022
Kategoria 2021 2022
Prognozowana liczba nowych chorych leczonych NS5A 5 351 3 805
Skutecznos¢ leczenia 97,47%
Nieskutecznos¢ leczenia 2,53%
Prognozowana liczba chorych wymagajacych reterapii po niepowodzeniu NS5A 135 96

Zgodnie z przyjetym w analizie upraszczajacym zatozeniem (rozdz. 1.4), wszystkie reterapie bedag
mie¢ miejsce w tym samym roku, co pierwsza terapia. Tym samym finalnie w ramach BIA liczebnos$¢
populacji docelowej jest rowna oszacowanej powyzej liczbie prognozowanej liczbie chorych
wymagajgcych reterapii po niepowodzeniu NS5A. W ramach analizy wrazliwosci przeprowadzono

obliczenia przy uwzglednieniu statej liczby chorych w latach 2021-2022, réwnej 135 lub 96.
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Iiaclaz‘:-zlsn1:s:é populacji docelowej w latach 2021-2022 — wartosci w obliczeniach BIA
Wariant analizy 2021 2022
Analiza podstawowa 135 96
Wariant maksymalny 135 135
Wariant minimalny 96 96

Udzialy terapii przeciwwirusowych

2.6.1. Scenariusz istniejgcy

Zgodnie z metodg analizy, przyjeta na podstawie analizy zapiséw odpowiednich ChPL produktéw
refundowanych obecnie w ramach programu lekowego B.71 [3] oraz otrzymang opinig ekspertow [4]
jedyng terapig przeciwwirusowg stosowang u pacjentdw z populacji docelowej jest 24-tygodniowy
schemat SOF/VEL + RBV.

2.6.2. Scenariusz nowy

Terapia za pomocg produktu Vosevi bedzie dla pacjenta wygodniejsza niz terapia za pomoca
produktu Epclusa. Wynika to z takich czynnikéw, jak krétszy czas trwania leczenia oraz brak
koniecznosci stosowania dodatkowego leku, czyli rybawiryny. Ponadto, jak wskazano w analizie
klinicznej [13], mozliwe jest, ze w przypadku Vosevi wystepowa¢ mniejsza liczba zdarzen

niepozgdanych.

Tym samym, biorgc pod uwage przestanki kliniczne, docelowo terapia SOF/VEL/VOX w populaciji
docelowej powinna by¢ preferowana i chetnie stosowania zaréwno przez pacjentéw, jak i lekarzy.
Arbitralnie przyjeto, ze w drugim roku refundacji nowa terapia przejmie cato$¢ rynku. W pierwszym
roku jej rozpowszechnienie przyjeto na poziomie 75%, uwzgledniajac okoto potroczny czas dojscia do
nowej rownowagi rynkowej (w pierwszej potowie roku udziaty rosng od 0 do 100%, w drugiej potowie
100%, s$rednio w roku ok. 75%). W ramach analizy wrazliwosci przedstawiono wyniki przy
uwzglednieniu maksymalnego / minimalnego rozpowszechnienia SOF/VEL/VOX, biorgc pod uwage
mozliwos¢, ze dojscie do rownowagi rynkowej odbedzie sie szybciej / wolniej (przy czym w obu

wariantach zakonczy sie po pierwszym roku refundaciji).

Tabela 14.
Rozpowszechnienie SOF/VEL/VOX w scenariuszu nowym
Wariant analizy 2021 2022
Podstawowy 75% 100%
Maksymalny 100% 100%
Minimalny 50% 100%
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Skutecznos¢ leczenia w populacji docelowej

Biorgc pod uwage wnioski z przeprowadzonej analizy klinicznej [13] oraz zatozenia analizy
ekonomicznej [12], nie byto konieczne okre$lenie w ramach BIA skutecznosci terapii SOF/VEL/VOX

oraz SOF/VEL + RBV stosowanych u pacjentéw z populacji docelowej analizy.

W wariancie podstawowym analizy nie uwzgledniono mozliwosci ewentualnego przerywania leczenia,
co jest zasadne w sSwietle danych z badan klinicznych. W ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono,
ze czes¢ pacjentow (0,83% leczonych SOF/VEL/VOX oraz 2,33% leczonych SOF/VEL + RBV)
zakohczy leczenie wczesniej z powodu wystgpienia zdarzen niepozadanych. Ze wzgledu na
ograniczone informacje dotyczgce przerywania leczenia w badaniach klinicznych, przyjeto ze ma ono
miejsce w potowie terapii lub po 6. tygodniu. Zastosowane podejscie jest zgodne z zastosowanym w

analizie ekonomicznej [12].

Koszty

W niniejszej analizie uwzgledniono koszty nastepujgcych substancji czynnych (preparatow):
e SOF/VEL/VOX (Vosevi),
e SOF/VEL (Epclusa),
¢ RBV (rybawiryna).

W populacji docelowej analizy Vosevi jest lekiem stosowanym w monoterapii (schemat
SOF/VEL/VOX) za$ Epclusa musi byC stosowana razem z dodatkowg rybawiryng (schemat
SOF/VEL + RBV).

- Cene RBV obliczono na podstawie danych z odnalezionych przetargéw na zakup lekoéw [18—

21]. Przeanalizowano takze ceny leku na podstawie obowigzujgcego wykazu lekéw refundowanych

oL
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Zgodnie z informacjami przedstawionymi w rozdziale 1.3 dawka produktu Vosevi to jedna tabletka

—

zawierajgca 400 mg/100 mg/100 mg SOF/VEL/VOX) przyjmowana raz na dobe.
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Zgodnie z ChPL dla produktu Vosevi [9], dawka produktu Epclusa to jedna tabletka (zawierajgca

400 mg/100 mg SOF/VEL) przyjmowana raz na dobe.

RBV (Rybawiryna)

Zgodnie z obowigzujgcym wykazem lekéw refundowanych [3], aktualnie dla pacjentéw dostepne sg
dwa opakowania / produkty zawierajgce substancje czynng rybawiryna (Copegus, 168 tabl. w dawce

200 mg oraz Rebetol, 140 kaps. w dawce 200 mg).

Cene realng za pojedyncza tabletke RBV zawierajagcg 200 mg substancji czynnej obliczono na
podstawie danych z czterech odnalezionych przetargdw na zakup leku. Szczegoly przedstawia

ponizsza tabela.

Tabela 17.
Cena RBYV na podstawie danych z przetargéw

Przetarg Jednostka Wartgié“zferty Cena za 200 mg
[18] 200 mg 17 820 sztuk 210 800,42 zt 11,829 zt
[19] 200 mg 14 000 tabl./kapsutki 165 412,80 z 11,815 zt
[20] 200 mg 100 opak. (140 kaps.) 165 611,52 zt 11,829 zt
[21] 200 mg 360 opak. (140 kaps.) 595 489,97 zt 11,815 zt

Srednia cena za 200 mg 11,822 zt

W trakcie prac odnaleziono pigty przetarg [27], ale nie zostat on uwzgledniony ze wzgledu na fakt, ze finalnie zostat uniewazniony. Warto
zaznaczy¢, ze cena za 200 mg substancji czynnej obliczona na podstawie ceny ofertowej dla tego przetargu jest taka sama, jak na podstawie
powyzszych przetargéw.

W kolejnej tabeli przedstawiono ceny preparatéw zawierajgcych RBV, ktére znajdujg sie na wykazie
lekéw refundowanych w programach lekowych [3].

Tabela 18.
Cena RBV na podstawie wykazu lekéw refundowanych
. DEVY e Cena zbytu Urzedowa Cena Cena za
Substancja czynna Preparat [mg] Opak. netto cena zbytu hurtowa 200 mg
Rebetol 200 140 kaps. 146043zt 157726zt 1656,12zt 11,829 zt
RBV
Copegus 200 168 tabl. 1600,00zt 1728,00zt 1814,40z 10,800 zt

Limit finansowania jest réwny cenie hurtowej
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Cena za 200 mg RBYV jest rézna w zaleznosci od preparatu. Cena za 200 mg RBV obliczona na
podstawie danych z przetargéw (Tabela 17) wpisuje sie pomiedzy cene wykazowag za 200 mg leku
(jest nizsza niz cena za 200 mg RBV w preparacie Rebetol oraz wyzsza niz za 200 mg RBV w
preparacie Copegus). Obecnie NFZ nie raportuje danych w zakresie liczby zrefundowanych
opakowan, nie jest zatem mozliwe obliczenie $redniej ,wykazowej” / oficjalnej ceny substancji czynnej
wazonej liczbg sprzedanych opakowah poszczegdlnych preparatow zawierajgcych dang substancje

czynna.

Biorgc powyzsze pod uwage uznano za witasciwe przyjecie, ze cena jednostkowa RBV obliczona na
podstawie danych z przetargéw jest zaréwno ceng realng, jak i odpowiada ewentualnej sredniej cenie

wykazowej wazonej wielko$cig sprzedazy.

Analogicznie jak w analizie ekonomicznej [12] $rednia dobowa dawka RBV wynosi 1 086 mg. W celu
zachowania spojnosci miedzy analizami uwzgledniono takze minimalne i maksymalne $rednie dawki

dobowe, wynoszace odpowiednio 1 045 mg oraz 1 110 mg.

Kwalifikacja do grupy limitowej

Zgodnie z ustawg refundacyjng z dnia 12 maja 2011 roku [28], do grupy limitowe]j kwalifikuje sie leki
0 podobnym dziataniu terapeutycznym i zblizonym mechanizmie dziatania, przy zastosowaniu
nastepujgcych kryteriow:

e te same wskazania lub przeznaczenia, w ktérych sg refundowane,

e podobna skutecznosé.

W obowigzujgcym obwieszczeniu Ministra Zdrowia [3] kazdy produkt leczniczy dostepny dla pacjenta
w programie lekowym B.71 refundowany jest w ramach odrebnej grupy limitowej (kazdy z lekow jest
jedynym w swojej grupie limitowej). A zatem odrebne grupy limitowe przypisane sg do lekéw o
zblizonym mechanizmie dziatania i podobnej skutecznosci. Biorgc pod uwage dotychczasowg
praktyke organdéw decyzyjnych (NFZ, Ministerstwo Zdrowia) w przypadku rozpoczecia jej
finansowania w ramach programu lekowego proponuje sie utworzenie odrebnej grupy limitowej dla

produktu Vosevi.

Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w analizie BIA moga podlegaé zmianom w zaleznosci od rozrzutu
i niepewnosci oszacowan danych wejsciowych. W zwigzku z tym, przeprowadzono jednokierunkowe
analizy wrazliwosci, zaktadajgce zmiennos$¢ nastepujgcych parametrow:

e wariant A: liczebnos$¢ populacji docelowej,

e wariant B: udziat SOF/VEL/VOX w scenariuszu nowym,

e wariant C: zrédto danych dla kosztu komparatora (SOF/VEL + RBV),

e wariant D: $rednia dawka RBV
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e wariant E: przerywanie leczenia z powodu zdarzen niepozgdanych

W jednokierunkowej analizie wrazliwosci, we wszystkich wariantach analizy obliczano prognozowane
wydatki ptatnika w sytuacji, gdy jeden parametr podlegat zmianie, przyjmujgc wartos¢ uwzgledniong
w analizie wrazliwosci, natomiast pozostate zmienne przyjmowaty wartosci uwzglednione w analizie
podstawowej. W ten sposdb oszacowano, jaki wptyw na zmiane wydatkéw ptatnika moze mieé

niepewnos¢ w oszacowaniu poszczegolnych zmiennych.

Szczegotowe wyniki analizy wrazliwosci oraz dane dotyczgce zakresu zmiennosci poszczegdlnych
parametréw uwzglednionych w analizie wrazliwosci wraz z uzasadnieniem przedstawiono w aneksie
(Aneks A.1).
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Wyniki analizy

W  niniejszym rozdziale przedstawiono wyniki analizy w wariancie podstawowym analizy z
uwzglednieniem 2-letniego horyzontu czasowego. W scenariuszu istniejgcym zatozono utrzymanie
obecnego statusu refundacyjnego, tj. brak finansowania SOF/VEL/VOX w leczeniu pacjentow z
populacji docelowej. W scenariuszu nowym przyjeto, ze SOF/VEL/VOX bedzie refundowany

poczagwszy od 1 stycznia 2021 roku.

Populacja docelowa

3.1.1. Scenariusz istniejgcy

Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej w scenariuszu istniejgcym wynosi 135 osob w
2021 r. oraz 96 osdb w 2022 r. W scenariuszu istniejgcym zaden z pacjentdw nie otrzymuje leczenia
SOF/VEL/VOX.

Iiacl;il: ;g;:jentéw z populacji docelowej w latach 2021-2022 — scenariusz istniejagcy
Liczba pacjentéow 2021 2022
Populacja docelowa, w tym leczenie: 135 96
Vosevi, 12 tyg. 0 0
Epclusa + RBV, 24 tyg. 135 96

3.1.2. Scenariusz nowy

Prognozowana liczba pacjentdéw z populacji docelowej w scenariuszu nowym wynosi 136 oséb w
2021 r. oraz 96 osob w 2022 r. Prognozowana liczba pacjentéw z populacji docelowej otrzymujgcych
SOF/VEL/VOX wynosi 101 os6b w 2021 r. oraz 96 osob w 2022 r.
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Tabela 20.
Liczba pacjentéw z populacji docelowej w latach 2021-2022 — scenariusz nowy
Liczba pacjentéow 2021 2022
Populacja docelowa, w tym leczenie: 135 96
Vosevi, 12 tyg. 101 96
Epclusa + RBV, 24 tyg. 34 0

|

I
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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych

Preparat Vosevi podawany jest pacjentom w formie doustnej. Podawanie Vosevi nie wymaga rowniez
dodatkowego monitorowania stanu zdrowia pacjenta. Podawanie Vosevi nie wigze sie¢ wiec z
dodatkowymi kosztami dotyczgcymi wyposazenia placéwek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne).

i tym samym nie generuje dodatkowych kosztéw (stosowany jest przez pacjenta samodzielnie).

Wymogi dotyczgce wyposazenia placowek medycznych (sprzetowe, osobowe i inne) w przypadku
podawania leku, monitorowania terapii oraz leczenia ewentualnych zdarzen niepozgdanych nie
zmienig sie w przypadku finansowania Vosevi (SOF/VEL/VOX) ze $rodkéw publicznych w stosunku
do wymogow stawianych obecnie osrodkom prowadzacym leczenie przeciwwirusowe chorych z
przewleklym WZW C. Nalezy podkreslic, ze Vosevi charakteryzuje sie korzystnym profilem

bezpieczenstwa.

Podjecie decyzji o finansowaniu Vosevi ze srodkéw publicznych nie powinno spowodowacé istotnych
konsekwencji w wydatkach publicznych w innych sektorach niz ochrona zdrowia, dlatego nie

przeprowadzano oddzielnej analizy w tym zakresie.

Aspekty etyczne i spoteczne

Podjecie pozytywnej decyzji o finansowaniu Vosevi (SOF/VEL/VOX) zwiekszytoby spektrum
terapeutyczne pacjentom z populacji docelowej. Ze wzgledéw etycznych i spotecznych (poprawa
rownosci dostepu do S$wiadczen) nalezy rozwazy¢ finansowanie Vosevi w populacji dorostych
pacjentow z przewlektlym WZW C zakazonych wirusem HCV o genotypach od 1 do 6 oraz z
wyrownang funkcjg watroby (brak marskosci lub marskos¢ wyréwnana), po niepowodzeniu

wczesniejszej terapii inhibitorami NS5A.

Tabela 26.
Podsumowanie wynikéw analizy aspektow etycznych i spotecznych decyzji o finansowaniu Vosevi (SOF/VEL/VOX) ze
srodkoéw publicznych

Analiza aspektéw etycznych i spotecznych

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle wynikéw analizy kosztéow efektywnosci

Czy koszty efektywnosci roznig sie¢ w poszczegéinych

podgrupach? Nie zdefiniowano.

Grupy pacjentow, ktére moga by¢é faworyzowane na

skutek zatozen przyjetych w analizie ekonomicznej Nie zdefiniowano.
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Analiza aspektéw etycznych i spotecznych

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow spotecznych

Zapewnienie rownosci dostepu pacjentéw o zblizonych
potrzebach do badanej technologii

Finasowanie technologii w ramach programu lekowego
pozwoli zapewni¢ rowny dostep do $wiadczen zgodnie
z kryteriami wtgczenia do terapii.

Zaspokajanie niezaspokojonych dotychczas potrzeb grup
spotecznie uposledzonych

Odpowiedz na potrzeby oso6b o najwiekszych potrzebach
zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej
zadnej metody leczenia

W populacji docelowej dostepne sa opcjonalne metody
leczenia.

Zgodnos¢ z aktualnie obowigzujacymi regulacjami
prawnymi

Finansowanie technologii jest zgodne z obowigzujgcym
prawem.

Wptyw na prawa pacjenta lub prawa cztowieka

Zblizona do alternatywnych technologii.

Ocena wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej w swietle aspektow etycznych

Wplyw na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej
opieki medycznej

Ze wzgledu na krétszy czas trwania terapii w poréwnaniu do
metod opcjonalnych wprowadzenia tej metody terapeutycznej
zwigkszy satysfakcje pacjentow z otrzymanej opieki
medyczne;j.

Ryzyko niezaakceptowania terapii przez poszczegéinych
chorych

Ze wzgledu na wysokg skutecznosé, sposéb podawania leku
oraz korzystny profil bezpieczenstwa ryzyko
niezaakceptowania terapii jest niewielkie.

Mozliwos¢ stygmatyzaciji chorych

Zblizona do obecnie stosowanych metod terapii.

Mozliwos¢ wywolywania leku

Zblizona do obecnie stosowanych metod terapii.

Mozliwos¢é powodowania dylematéw moralnych

Zblizona do obecnie stosowanych metod terapii.

Mozliwos$¢ stwarzania problemoéw dotyczacych ptci lub
rodzinnych

Zblizona do obecnie stosowanych metod terapii.

Koniecznos¢ szczegolnego informowania lub uzyskiwania
zgody pacjenta na podanie leku

Identyczna jak dla obecnie stosowanych metod.

Potrzeba zapewnienia pacjentowi niekrepujacych
warunkoéw lub poufnosci przy podaniu leku

Identyczna jak dla obecnie stosowanych metod.

Potrzeba czynnego udziatu pacjenta w podejmowaniu
decyzji o wyborze terapii

Identyczna jak dla obecnie stosowanych metod.

Potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji
pacjenta przy wyborze terapii

Identyczna jak dla obecnie stosowanych metod.
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Podsumowanie

Populacja

Prognozowana liczebnos¢ populacji docelowej wyniesie 135 pacjentow w 2021 roku oraz 96
pacjentow w roku 2022. Liczebnos¢ populacji docelowej jest taka sama zaréwno w scenariuszu

istniejgcym, jak i w scenariuszu nowym.

W scenariuszu istniejgcym zaden pacjent z populacji docelowej nie rozpocznie terapii SOF/VEL/VOX.
W scenariuszu nowym liczba pacjentdw z populacji docelowej, ktérzy rozpoczng terapie
SOF/VEL/VOX wyniesie 101 oséb w 2021 roku oraz 96 oséb w roku 2022.
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Whnioski
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Ograniczenia

Liczebnos¢ populacji docelowej obliczono na podstawie wielu zrédet danych (opinia ekspertow,

dane kliniczne, dane NFZ, zatozenia) co wptywa na niepewnos¢ oszacowan.

W obliczeniach przyjeto upraszczajgce zatozenie, ze reterapia bedzie mie¢ miejsce w tym samym
roku kalendarzowym, co niepowodzenie NS5A. W rzeczywistosci jezeli pierwsza terapia bedzie
mie¢ miejsce w drugiej potowie roku, to, biorgc czas trwania terapii oraz czas oczekiwania na

odpowiedz, kolejne leczenie moze mie¢ miejsce w kolejnym roku.

Przyjeto zatozenie, ze od poczatku 2020 r. (i tym samym w latach 2021-2022) jedynym schematem
leczenia stosowanym u pacjentdw w populacji docelowej bedzie terapia SOF/VEL + RBV

stosowana przez 24 tygodnie.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych prognozowanego rozpowszechnienia SOF/VEL/VOX w
populacji docelowej w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o refundacji tego leku (scenariusz
nowy) zostato ono okreslone w sposob arbitralny, na podstawie analizy historycznych danych

refundacyjnych NFZ.

W analizie podstawowej nie uwzgledniono mozliwosci przerywania leczenia z powodu zdarzen
niepozgdanych ani z powodu innych przyczyn. Tym samym w analizie przyjmuje sig, ze kazdy
pacjent otrzyma petny cykl leczenia oraz naliczony jest petny koszt 12- lub 24-tygodniowej terapii.

Zatozenie testowano w ramach analizy wrazliwosci.

Biorgc pod uwage wyniki i wnioski analizy klinicznej oraz zatozenia analizy ekonomicznej, przyjeto
réwng skutecznosé 12-tygodniowej terapii SOF/VEL/VOX oraz 24-tygodniowej SOF/VEL + RBV i
tym samym w obliczeniach nie uwzgledniono kosztéw leczenia dlugookresowych powiktan
choroby. Ze wzgledu na korzystny profil bezpieczenstwa nie uwzgledniono réwniez ewentualnych

kosztéw leczenia zdarzen niepozgdanych.
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Dyskusja

Celem niniejszej analizy byto oszacowanie przewidywanych wydatkéw ptatnika publicznego w
przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Vosevi
(SOF/VEL/VOX) w terapii dorostych pacjentow z przewleklym WZW C, po niepowodzeniu

wczesniejszej terapii inhibitorami NS5A.

Wskazanie rejestracyjne dla leku Vosevi jest szersze niz populacja docelowa niniejszej analizy — to
obejmuje takze chorych wczesdniej nieleczonych DAA. Zgodnie z wytycznymi klinicznymi,
przedstawionymi szczegétowo w ramach analizy problemu decyzyjnego [1], terapia SOF/VEL/VOX
jest rekomendowana do stosowania u chorych wczesniej nieleczonych DAA oraz zakazonych
genotypem 3 lub u chorych wczesniej leczonych DAA (co w polskiej praktyce sprowadza sie obecnie

do wczesniej leczonych NS5A).

W ramach programu lekowego B.71 obecnie sg refundowane 4 leki, w tym dwie terapie o charakterze
pangenotypowym, charakteryzujgcych sie wysokg skutecznoscig u chorych z kazdym genotypem.
Oznacza to zatem, ze w przypadku pacjentéw nieleczonych DAA zapotrzebowanie na leczenie jest
dobrze zaspokojone. Terapia SOF/VEL/VOX jest natomiast drugg sposréd zarejestrowanych
(pierwszg jest SOF/VEL w skojarzeniu z RBV), ktéra jest mozliwa do szerokiego stosowania u chorych
po niepowodzeniu wczesniejszego leczenia nowoczesnymi lekami przeciwwirusowymi. Nalezy
zwréci¢ uwage na jej przewage wynikajgcg z dwukrotnie krétszego czasu trwania leczenia oraz brak
koniecznosci stosowania dodatkowego leku, czyli rybawiryny. Nie bez znaczenia jest korzystny profil

bezpieczenstwa produktu Vosevi.

Populacja docelowa analizy nie obejmuje duzej grupy pacjentéw i wg przeprowadzonych obliczen w
latach 2021-2022 wyniesie maksymalnie 135 chorych rocznie (wariant maksymalny oszacowan).
Wynika to po pierwsze ze zmniejszajacej sie liczby nowych chorych wigczanych do programu B.71
oraz wysokiej skutecznosci dostepnych lekéw. W oszacowaniach populacji wykorzystano mozliwie

najlepszy zestaw danych, w tym otrzymane opinie ekspertow.

Mozliwe jest takze, w kontekscie pojawiajgcych sie celéw eliminacji wirusa HCV do konca 2030 r. [1],

ze w najblizszych latach, dzieki dzialaniom majacym na celu poprawe wykrywalnosci leczeniem
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bedzie objetych wieksza liczba nowych chorych, co z kolei przetozy sie na wzrost liczby pacjentéw

wymagajgcych reterapii z powodu nieskutecznos$ci leczenia.
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Zestawienie weryfikacyjne analizy ze wzgledu na

minimalne wymagania Ministerstwa Zdrowia

Tabela 27.

Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r. dla analizy wplywu

na budzet

Wymaganie Rozdziat

§2.

Informacje zawarte w analizach muszg by¢ aktualne na dzier zfoZzenia wniosku, co najmniej w zakresie
skuteczno$ci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowanej i
technologii opcjonalnych.

Dane w zakresie cen
lekéw oraz sposobu
finansowania
ocenianych
technologii sg
aktualne na dzien
ztozenia wniosku

§ 6.1 Analiza wptywu na budzet zawiera:

e Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji:

Obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana

Rozdz. 1.2.3

Docelowej, wskazanej we wniosku,

Rozdz. 1.2.1, 2.5

W ktodrej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana, Rozdz. 1.2.3

e oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy Rozdz. 2.5. 3.1
zatozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja (...) e

e oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
(...) ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z Rozdz. 1.2.2
wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile o
wystepuije;

e ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen (...),
jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z Rozdz. 3.2
wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy T
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja (...)

e ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen (...),
jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z Rozdz. 3.3
wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy e
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja (...)

e oszacowanie dodatkowych wydatkéw (...), jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie Rozdz. 3.4
klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych réznice pomigdzy prognozami (...) T

e minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...) Rozdz. A.1

o zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan (...) oraz prognoz (...) Rozdz. 2

e wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan (...) oraz prognoz (...), w Rozdz. 1.4. 2
szczegolnosci zatozen dotyczacych kwalif kacji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i Rozd.z. 29

wyznaczenia podstawy limitu,

e dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyn ku ktérych uzyskano
oszacowania (...) oraz prognozy (...)

Zatgcznik do analizy
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Wymaganie Rozdziat

§6.2

Oszacowania (...) oraz prognozy (...) dokonywane sg w horyzoncie czasowym wtasciwym dla analizy

wplywu na budzet. Rozdz. 2.4, 3, A1

§6.3

Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5,

dokonuje sie w szczegdlnosci na podstawie oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1i 2. (...). Jezeli

nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1i 2, analiza Rozdz. 2.5
wptywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w oparciu o

inne dane.

§6.4

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg ¢ ;:ﬁfﬂgg{ﬂe dr;ie;rll;r?;:?;;y?(v;anego

instrumenty dzielenia ryzyka (...), oszacowania (...) oraz I
prognozy (...) powinny by¢ przedstawione w L
nastepujacych wariantach: e bez uwzglednienia proponowanego

instrumentu dzielenia ryzyka

§6.5

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowe;j,
analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodow spetnienia wymagan, o ktérych mowa w art. 15 Rozdz. 2.9
ust. 3 pkt 1i 3 ustawy.

§ 6.6

Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg kwalif kacje do wspdlnej, istniejgacej grupy
limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodoéw spetnienia kryteridow, o ktérych mowa Nie dotyczy
w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy

§ 8. Analizy, o ktérych mowa w §1, muszg zawiera¢:

e dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem stopnia szczegétowosci
umozliwiajgcego jednoznaczng identyfikacje kazdej z wykorzystanych publikaciji;

Rozdz. 9

e wskazanie innych zrodet informacji zawartych w analizach, w szczegolnos$ci aktéw prawnych oraz
danych osobowych autoréw niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii.
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Aneks A.

AA1. Analiza wrazliwosci

W analizie wrazliwosci przedstawiono, w jakim zakresie mogg sie zmienia¢ wydatki ptatnika
i pacjentéw, jesli zmianie bedg podlegac¢ parametry, ktérych nie udato sie oszacowac z wystarczajgcg
precyzjg lub pewnoscia.

Ponizej w formie tabelarycznej przedstawiono parametry podlegajgce zmianie w poszczegdlnych

wariantach analizy wrazliwosci, wraz z zakresem zmian oraz ich uzasadnieniem.

Tabela 28.
Parametry jednokierunkowej analizy wrazliwosci

Wartos¢ parametru w kolejnych latach

Parametr Scenariusz - Uzasadnienie
2021 2022
A0 135 96
Liczebnos¢ populacii A1 135 135 rozdz. 2.5.2
docelowej
A2 96 96
BO 75% 100%

Rozpowszechnienie
SOF/VEL/VOX w B1 100% 100% rozdz. 2.6.2
scenariuszu nowym

B2 50% 100%
Co Ceny realne

Ceny lekéw Epclusa i RBV rozdz. 2.8
C1 Ceny oficjalne
DO 1086 mg

Dawka dobowa RBV D1 1045 mg rozdz. 2.8

D2 1110 mg
EO Nieuwzglednione

Przerywanie leczenia z
powodu zdarzen E1 Uwzglednione — w potowie terapii rozdz. 2.7
niepozadanych

E2 Uwzglednione — po 6 tyg. terapii

N  rzypadku RBV cena oficjalna jest rowna cenie

realnej
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h

Scenariusz nowy Wyniki inkrementalne
Scenariusz Kategoria

| | I I I
I | I (| (|
- | | I I I
I I I . .
- | I I I I
I | I (| (|
- | | I I I
I | I (| (|
- | | I I I
I I I . .

- | | | | |

I | | | |
- | | I I I
I | I I I
- | | I I I
I I I . .
- | I I I I
I | I I I
- | | I I I
I | I I I
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>

3. Dane z rejestru EpiTer-2

Na potrzeby analizy konieczne byto okreslenie skutecznosci terapii przeciwwirusowych stosowanych
w warunkach polskich. W celu jej okreslenia dokonano niesystematycznego przeszukania zasobow
Internetu oraz przeanalizowano dane z ostatnich ocenionych przez AOTMIT raportow HTA,
dotyczacych ocenianego problemu zdrowotnego (Epclusa [29], Maviret [26]). Przeszukanie
jednoznacznie wskazato, ze najlepszym zrodtem danych sg publikacje na podstawie rejestru EpiTer-2,
dotyczacego rzeczywistej praktyki leczenia przewlektego WZW C w Polsce. W ramach tego rejestru,
poczgwszy od lipca 2015 r. (tj. miesigca w ktérym rozpoczeta sie refundacja DAA w Polsce) zbierane

sg dane od pacjentéw leczonych z powodu przewlektego WZW C w 22 osrodkach.

Najnowszg sposrdd kilku odnalezionych w tym zakresie publikacji [10, 30—-33] jest praca Flisiak 2020
[10] i to ona zostata wykorzystana w niniejszej analizie. W ramach publikacji przedstawiono wyniki
leczenia 10 152 pacjentéw, ktérzy rozpoczeli leczenie przeciwwirusowe w okresie od lipca 2015 r. do
grudnia 2018 r., oraz dla ktoérych wyniki w zakresie skutecznosci leczenia byty dostepne do potowy
2019 r. W cytowanej publikacji dane dotyczgce skutecznosci leczenia (liczba i odsetek chorych z
SVR) dostepne sg m.in. w podziale na lata kalendarzowe (rok, w ktorym pacjent otrzymat leczenia), ze
wzgledu na charakterystyke pacjentéw (poziom witdknienia, genotyp) oraz ze wzgledu na otrzymane

leczenie.

W dalszej czesci rozdziatu przedstawiono dane w zakresie skutecznosci terapii ze wzgledu na:
¢ charakterystyke pacjentow ze wzgledu na poziom widknienia (Tabela 34),
e charakterystyke pacjentow ze wzgledu na genotyp wirusa (Tabela 35),

e otrzymany schemat leczenia (Tabela 36).

W przypadku skutecznosci ze wzgledu na charakterystyke pacjentéw, uwzglednione dane od
pacjentéw, ktorzy otrzymali leczenie w 2018 r. (najnowsze dane, ponadto jak wynika z danych z
rejestru, charakterystyka ta jest zmienna w kolejnych latach). W przypadku skutecznosci dla
schematéw leczenia, uwzgledniono skumulowane dane z lat 2015-2018 (dane w rozbiciu na lata
kalendarzowe nie sg raportowane), ale tylko dla lekéw/schematéw, ktére sg refundowane obecnie. Dla
analizowanych trzech zestawéw wynikow obliczono $rednig warto$¢ SVR, przy czym dla potrzeb
oszacowania Sredniej wartosci SVR w ostatnim z wymienionych podej$¢, obliczono udziatu

lekéw/schematéw leczenia wg najnowszych danych raportowanych przez NFZ [25, 34] (podejscie
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takie wynika z faktu, ze w roku 2018 w refundacji byty inne leki/schematy, ktére w nastepnym roku

zostaly wyparte z rynku, a nastepnie skreslone z listy refundacyjnej).

Ponizej znajdujg sie szczegotowe dane z rejestru EpiTer-2, przedstawione w ramach publikacji Flisiak
2020 [10].

Tabela 34.
Skutecznos$¢ leczenia przeciwwirusowego w Polsce dla pacjentéw wg poziomu wiéknienia (dane za 2018 r.)

SVR (wg zmodyfikowanej ITT)

Poziom widknienia Leczeni ogétem
(METAVIR) (EpiTer-2) Liczba osob Odsetek
FO-F1 1856 1830 98,60%
F2 853 837 98,12%
F3 428 415 96,96%
F4 558 527 94,44%
Razem 3695 3609 97,67%

Tabela 35.
Skutecznos¢ leczenia przeciwwirusowego w Polsce dla pacjentéw wg genotypu (dane za 2018 r.)

Leczeni ogétem SVR (wg zmodyfikowanej ITT)

Genotyp wirusa

() Liczba oséb Odsetek

1a 174 169 97,13%

1b 2871 2821 98,26%

1 (nieokreslony) 7 71 100,00%
2 6 6 100,00%

3 478 449 93,93%

4 220 209 95,00%

Razem 3820 3725 97,51%

Tabela 36.
Skutecznos¢ leczenia przeciwwirusowego w Polsce wg otrzymanego leczenia

SVR (wg zmodyfikowanej ITT) Lewrnf Udziat
. Leczeni ogétem A schematu/
Leczenie (EpiTer-2) ogétem (dane leczenia (wg
H A a

Liczba os6b Odsetek NFZ) danych NF2)
SOF/VEL (Epclusa) + RBV 397 376 94,71% 1292 26,83%
Harvoni £ RBV 2730 2680 98,17% 562 11,67%
Maviret 371 364 98,11% 1708 35,47%
Zepatier * RBV 1570 1542 98,22% 1253 26,02%

Razem - - 97,23%" 4 815 -

a) w | pélroczu 2019 r. niewielka cze$é chorych otrzymata leczenie za pomoca ViekiraxtExviera (53 chorych) oraz Sovaldi (6 chorych), ktére
obecnie nie sg juz refundowane; b) wazony udziatami wg danych NFZ
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Jak wynika z powyzszych danych, bez wzgledu na wybér danych z rejestru EpiTer-2, Srednia wartos¢
odsetka pacjentéw z SVR jest niemal taka sama. Poniewaz nie jest jasne, ktéry odsetek bedzie
najwtasciwszy, w analizie przyjeto Srednig warto$¢ SVR obliczong na podstawie trzech $rednich

wartosci z powyzszych tabel i jest on rowny 97,47%.

Tabela 37.
Skutecznos$¢ leczenia przeciwwirusowego w Polsce w latach 2021-2022

Charakterystyki pacjentéw ze wzgledu na poziom wiéknienia 97,67%
Charakterystyki pacjentow ze wzgledu na genotyp wirusa 97,51%
Otrzymanego leku/schematu leczenia 97,23%

Srednia z powyzszych 97,47%

>
KN

Informacje o ekspertach, ktérych opinie zostaly wykorzystane w

analizie [4]
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