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1 Cel analizy

Analiz ekonomiczid przeprowadzon w celu oceny?2 LJO | O Istbsp\@ahigproduktu leczniczego

Mayzent(siponimodw leczenilR2 N2 8 08 OK LJ O02S8Syilisg 1 6lisNyAS LRait
sianego (ag.secondary progressive multiple scletsis{ t a{ 0 T {1 desy 21 OAN OK2 NJ
A0t LR26FYASY Yyl 6NRBiGsgs fdzo OSOKE YA | wianadfadiodr 1+ LJ

skowanego programu lekowegdp OT Sy A S LR a4l OA ¢Gs NYAS L@t Lidz2z nC
10 G 35 (PL Siponimodd20).

Zgodnie z art. 25 pkt. 14. lit. ¢ tiret drugie Ustawy o refundastagva 201}, niniejsza analiza stanowi
T 0ONOT YAl 2R2 NDREYHMEDEANDS YA S dzNJ t R2 6 BezniCybhy @ 1 o @ ( dz

1 Mayzent 0,25 mg tabletki powlekank2 tableek (kod EAN7613421024598
1 Mayzent 0,25 mg tabletki powlekane, 120 tabletek (kod F8N842103493)L
1 Mayzent 2 mg tabletki powlekan28 tableteKkod EAN761342102458),

we wskazanizgodnym zvnioskowanym progranme lekowym

2 Problem decyzyjny

Kontekskliniczny dla anali@konomiczne] 2 a i O T RSTFAYA24l ye 6 NI YI OK g4
decyzyjnegoAPDMayzent 2020 ¢ SRUdz3 & OKSYl Gdz t L/ hY

1 Populacjalocelowa(P);

1 Wnioskowananterwencija(l);
1 KomparatoryC);

1 Efekty(wynik) zdrowotne(O).

w21 g 0l y & kodtekst inhiczny Jest zgodny z opisanym we wniosku o finansowanie produktu

leczniczegdlayzeni S T NBR{ 56 LJzof A Ol ye& OK®

2.1 Populacja
P2 LIzt R20@S iz | 32RyND T 6YyA281ASY Mayzent2ti DY S 6 NB T &8¢ R
NB Théerdyna®@ (i s Ny A S Ll2adt LJdz2noOn Lladlo adel NRYASYAl NP
G6ASNRI 2yN 68ait Lo yASY yIgNRiGsg fdzo OSOKI YA I
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Kryteria kwalifikacji do leczenia siponimodem w ramach proggdS 2 Pld&2pbnimod 2020)

1. 2AS1 LI Oe2Syidl wmy LG4 A gAtOSeT
2.201 ST yaS2al S NERI L2 enidyjfejsSvartddieriardzsivhegdNR RIS Popatte
na aktualnych kryteriach diagnostycznych McDonalda;
3. w2l LRTYyryAS {lGesgySe LrRadalIOA 4isNYyAS LRadt L
2l12 Fl1desy2106 (tAYAOI Yyl fdzokA NIRA2f23IAO00 VI
4, 95{{ 2R oXn R2 cZp Lizylils6T

5, ' R21dzySyid2¢lyl LINRINB&2I 95/ {hajmhiejd puakkvidgrzy-y I T N
LI R1dz LI O02Syilisgé 1 I j0dudaomajihiejd b pllikiuiv@reypadi@ ba- { ¢
O02Syilsg 1 Illdzfyn ¢l NI2TO0OAN 95{{ x cdn 2RYy2I

6. W przypadku kobiet w wieku rozrodczym stosowanie antykoncepcj

{101 S3s0v2¢e 2LA& LINR2S{(dz LNPRRFabe66L.INT SRalGl gA 2y 2

Populacja docelowa jest zgodna z zarejestrowanymi wskazaniami do stosowania produktu leczniczego
Mayzent ChPL Mayzejp 2 3 O sejesfracynymbadaniu randomizowanym Il fazy A2304
(EXPANpuczestniczypacjenciz SPMSI Nbkzb {2 @ 6 y 2 OA DNOT yS2 jalRibddz || O2 A
F1deogy2T OA OK2NRoe oLRT2ail0S {NBISNRI s0nOT SyaA
mem), a zatenpopulacja docelowainiejszepnalizyd G | Y2 g A LJ2 R3 NHzLX rejgddtraddzt | O2 A

cyjnego

2.2 Oceniana interwencja

hOSYyAlyn AyidSNBSy ORdyzed@pprimodBigmrdall standwSs@ldktywinyrhod

Rdzt I (2 NJ NBG (B3R Faggsdhiggosing-phosphate ©@ ! y il 32y Aade Ol yS RI AL
tory powoduje zahamowanie przechodken f A YF20&éis¢ 1T G1FyS1 tAYTF2ARLE
fl- O2A 2062R2680K tAYT208iss R2 21 NRPR126S32 dzl OF |
Yy I 1 2 Nebodzhstddowahia w zakresie prewencji neurodegeneraciji synaptycznej i promocji remie-
linizacji w OUNKappos 2018

al @l Syl O0aALRYAY2RO0 2Said Rz2adtLlye 6 TFT2NN¥AS LRstS
szania dawki opakowanie 2&ieNJ 2N 0SS wmHu Gl od 2NI T R2 GSNILAA LRRI
CYP2C9*2*3 |ub *1*g opakowanielz 4 A S NJ 2 N o8z Mmgpzeinkcaodych do terapii pod-

GNJ e YdzzudiS2a G 08 GRPL MiNdedt LI R | OK
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[ SOT SyAS &aALRYAYZ2RSY NRITLROT &yl &At 2R RFE61A nZH
T1fSOFYynNn R206260D RI 6GhPLMajZdbitdNI2 & Yidzd 130N wlR2Y3A 082 LINJ ¢
RI 6126l yAl LROpPWGA20BRENOKRYA2mOSI2 62R RYAl cou &

Tabelal. Dawkowanie siponimodCKPL Mayzeht
5T A82 51 AS8: 51T ASzZ 51 ASzZ 51 A8z 5T ASZGE LSyt

H Y3 6LI O2SyOaA
/| ,tH/l dbFHFO A

M Y3 6LI O2Sy OA
/| ,tH/ pFHFO f d

NZHP ~ NZHP npn N\ nTtp MZHP

{1 01 S3Is0v268& 2 LA aMdydeRprzddbtanitmotwSutaiizig préblerBuTecyzyjneory
Mayzent 202D

2.3 Komparatory

%I2RYAS 1T w2l L2 NI NnRMB02MLP01Y w fayidchidredy techhBdgiedyszt 0

nychy I £ S0& LINJI SRaidGlogAd ¢ LIASNBATl S22 {2f 3DRIyOA yII2 N
012YLI NI G2NBYLE Ol éftA LINRPOSRAZNIND YSRe Ol za8dcg0- FAY | v &
waniag Rl yeyY aidlyAS (tAyAOlyeYI 6S syrz2al126lyey gsa
fAGS2 t2taiAsSezr 1 32RYA Sniaiwlioskui I ySY Fr{1{Gedlyey ¢ R

Podobnie wytyczne HTAQTMIT 2016 RSFAy A dz2nN ¢ LIASN¥Bal S2 12tSay2T1
LINF {deqtx Ol eftA alLlaso LRadGtLRsIYyALFT {dsNB 6 LINI
LINI ST 20SyAlyn (SOKyz2f23At o

Wleczeniupa§y s ¢ 1 NRT LRTYlFIYASY aG§6F NRYASYALF NBT ail yS¢
NI dzis g 2NI T GSNILAS Y@REF bl @aD COSRME ainEebieOK 2 NB 0
YAL LladrkOA wwa{®d 2 LINJ LI} R{dz LI PmSafistewaidniénia NR I L2 1
NET aAlyS32 Y20tAs21 OA GSNI LISdziedlyS an Tyl Olyas

BRNRBGALF T RYAF wn 3INHZRYALF wamdg NP 61 NBR GSNI LAA

Ol SyAdz LI O2SyilisgaAlSyaY sl WRFREYND SarA NBESReyAS (SOK
zrzutoweNB YA déayn fdz LIASNB2GyAS auzaietslddygaSn G NB2vaad kO
f S1 2 ¢ & O KcYenie sbwarnieaif rozsianed6D10 G 35 A  ecgenie stwarfinienia rozsia-

nS32 L1 yASLRG2RTI SyAdz GSNF LIAA S HaMA LOMS N &i1SS23 2L.
stwardnieniaNR T a A yS32 fdzo LIASNB2GYAS LRaGt LIE@EBPS2 L2 4&
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(MZB.29MZB.4§! {GdzZl t yAS 6 t2f a086 0K REY LINBLENS ds¢l y@RB*
o0AS3 OK2NRoe yAS 2S8ai BFfdzyR2slye 6S sallilyAidz
{GHASNRT SyAS {taf dzy)\évzoff\m\l- 16FtATALE Ot LI O2
OK2NRoO& oNYRAGLIDE BWisddzcNON ¢ GNI {OAS SOOI SyAal 5at¢
I 20dz LINWEZABIG2/ZRPB O

%A2RYAS T FliddzZ fyn 6ASRIT dzR2SEFRRRROM Ay B ASLJ2oyASYCRI Ry 221 SGu
2Ll 1 YASYAL LINE I NEB a 2 stroyahydlds dos@vaniaNe wskezdniO 8o ldcdemis 2 S

{ta{Z 1T I1deségyn LRaidll OAnNn OK2NRoed 220650 oONI{dz If¢
6 GaY saltilyidz (Gs5Nl 0680lo& NBFdyR26bLYyl & t 2¢f:
parator dla oenianejinterwencjiw y I f AT I OK LINJ @2t G2 yI 2f HanhgBésD G SNI L

Supportive Cate 2 NI 1T LJX | OS02Y R2RI (1262 aitz2az2é6lyS 6 ol RI

t2geoaln RSOelIrSADH AT IRYA ] BAAY A Ol y & YokaiemifihahdA & | Y A
a26l yAl 1S TNRR 356 Lzt A0l yeOK (adaukowd interfdi® 1 2 YSY R

ns ¢ mitoksantrom i azatiopryw:

T ard2l1alyaNRy 2Sad TIFINBe2SaldNRglye Rezenawy2azgl yA
soeaktywrez Y I g8ILIDARRNOAN als NRVRSY 2| SRE BHISHIZ @ B2
ALINI gy 21 ORA® AR&dZYAS YI Ay y@hBIKMitdxantrdAdcor@ | OA f S
ChPL Mitoxantrofcbewe,ChPL Mitoxantron SandoZastosowanie terapii mitoksantronem
GANOSyAASAt2 Nd e adyeyY LINRaA (8IS Od 210008 GiiSS2a i S dz
2 S a tpliwas (PDMayzent 2020AKL Mayzent 202 I YA ST I &+ Ry 21 6 dzel 3t t
Al YyiNRYdz 2F 12 G(SOKy2f23AA 211022y (EYSBITAM 2650
g 10GsNRBY 20SyAly2 &1dziSOTy21706 A o0STLASOI SZzail

s 1T Flidesyn LIadGlOAND glisNYyAS Lladt LlMz2n0OS3z2
L2 NDASY o6FNRI 2 aioiniiz2éS R2g2Re yldzZl26S 2 &
1262 FFE10X 08 GSNIYLALF T 2832 dzRT AAXADOSYlI BBAZG 2 %

ae Ol y21 OPonadtodviapottielnetHTAd®2 R1 NBT ft 2y 23> 8S YAadG21aly
Getl12 dz LI O02Syilsg 1S &aiGs6l NRYASYASY NRT &aAl yeéy:
czenia. A2NNDO LI2R dzol I3t LR seornl BTalsy NNRIZE NOASA H&a ¢
(EUnetHTA 2020
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7 t NBLI NI d& Ay SNF Sew@ngéralawampier towarzystwa haukeviesto-a 1
sowania w SPMSednakdowody & | dzii S QFNyWNIR D A5 | dwskAanM a N YA S2SRy 271
znaczndPTN 201 a terapia SPMSzastosowaniem interferonu nie jd$8S F dzy R2 6+ yS 1 S 1
156 Lidzof A0l yaOK Mz B30NGB cbcd 2 INDIOA LR®K dZg | It 6 &
£ 61dz 2N T {2y AjSetpiy2d N WOGAIR (| Nataghikranid K 2 NB OK  R2
 Azatiopryna jest produke> 1 GsNBE yAS T 2adGF0 TFNB2SaliNRg!I ye

f SOT SyAl {ta{xX RfFrdiS32 yAS LRgAyYyl T12ail06 dz \

Najnowsze dane z Rejestru Chorych ze Stwardnieniem RozgiBej@MBrola2019 ¢a | 1 dz2n 2SR
58 F1lGesys tS501SyAS 6 t2t{a08s 3IAVCssyAS | dRT AL OTSY
2RaS0S] OK2NRBOK 1T {ta{ omnIm:0r O2 LRGHSASNRIF T

wego komparatora w analizie.

Globalny model ekonomiczayA L2 Y A Y2 Rda UzZB NBE{ K RVRT NBa LR ida/ 02l f yé
siponimoducT F Nk gy 2 f S{Q/A FRREF A dz2 V) LING SoQ@iSaAY OK2IN& K &
TFalrRy2T OA DMBRWWerdniachypaldkichi ¢ | Rl LJi I O2A Y2 RAiepa- dze 1 I € t

Nk gylFyAS T ONFX{ASY F{GegyS3a2 tSOISyAl o

{1 01 S35026S 2Y56ASYAS LINRPOSadz R202NHz | 2YLI NI G2 N
nego APD Mayzent 2020

2.4 Efekty zdrowotne

2 gel12Nl eaidlyey Y2RStfdz S12y2YA0iyedyYys ROUOdzA221 NBa
pSyO2Az geNlro2yS ¢ tA010AS I (QuaitAdjhsted Lif§ Yed 325 v

Y2RSE 261 y2 6 2L NDAdz 2 yI &it LI0gERRS Aadg/ 11der y1AHE G2

 Czaslog & & (i N pdnderdZonel INE INB & 2 A vy A EOFS306/Y2A5SLaN-t 6O/ 2yT SCRAY
T | NBRyY A A NPAGN2ydas 505 (BRRR NP 6 &

t2ged0al S Ldzylide (1220206 SciWgBOdROEe 2R2 AYIZRIAZ 5 IyWAA
i20SOWdIdfiA #al Gs6 A dzoe@(dSOTy21 OA Zodaidiz zgiéjeStiowal R NR ¢ 2
nymi oraz wnioskowanymi wskazanidmstosowania siponimodu,amaliziedzg 1 3f t Ry A2y 2 gy A
G§SOT y21 OA 1t AyAOl ySe | EERARDzySkahe wiid I/NZIYM S 2141 §S3y20 s
Gegy21 OAN OK2NRoO6& LR G¢ASNFahaizg W gripi/ X yf ;r Gl yaBER T INdzdR W
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g0ONOT 2y e OK LI O2Sy (Czas @3 YmTS:a A0 Ddyt S-20 82 GLECACSINIRT 2y S 2
T QDR 0 &l y26A0 LMzBND & 2 ROPRENDBraROG/YMIS & A €OPliy S 2
I NBRYAONPANIgokl s ¢ OKeRRI®E2 NIl a 8 12202650
25 Aktualnyda LI2ads506 FTAYIlIYyazeél yAl LINRRdz] Gc
Mayzentig Yy A2a126FyAS &I Ndzy{A 202t OA

Aktualnie produkt lecznicayzent(siponimodd y A S L2 Rf S3I NBFdzy RMD2A 1§
18/02/2020). Wnioskowane jes® 6 2 firads@vanien produktu leczniczeghlayzenE R2 a Gt Ly S32
Yy I &0t Lidze NtecpachK  LINBT Sy

1 Mayzent 0,25 mg tabletki powlekane, 12 tabletek (opakowstsgowe, przeznaczone do
T oAt 1a&l YAl RFEGTAD

1 Mayzent 0,25 mg tabletki powlekane, 120 tabletek (opakowanie przeznaczone do leczenia pod-
GNJ @YdzzandS32 dz LI O2Syiis $1*3, w dafos 2db@ne)d Yig, j. 4t H/ DF
tab. po 0,25 mg)

1 Mayzent 2 mg tabletki powlekane, 28 tabletegakowanie regularne, przeznaczone do lecze-
VAL LRGN é&zvYdR OOSHAGs6 o6ST 3ISy20G@Lddz / ,t H/ PF HF
tj. 1 tab. po 2 myg

'S TNRR1356 Llz0o prdpénbwaie@aitogramuNagkowegdKS OT Sy A S Ll2adl OA ¢
altLldznodSe aidsl NRYG3SYPL SipohiEod 20800y 5 @ 2 2oditlvdtz@rie od- A t

NY 0yS2 3INHzLIR f A YAl2 gi8yasysthie taprérénRcjefradskiNB@2niceEg® K 2 RT A O
Mayzent%l { OF R &dAt X 0SS LRRaAGI gt € AYAlGdz MmapgBNHALDASSE ot
cenie hurtowej za PDD, tj. Mayzent 0,25 mg tabletki powlekane, 12 tabletek.

t 2y ATaBei2lINT SRAGF 6AL 6yA2a126FYyYS 61 NHzy | AMageéngt OA |
@FrotSG1A0 6 TFINBAAS 41 NHzyl1s6 TFAYL Y pdpoioddty 6 OSy |

instrument dzielenia ryzyka

Tabel2d 2 yA2a1261FYyS 61 NUzy1A 202t MaykentNigomindpgd. R O2 N LINE |

2 | NHzy 81 N&B3 t NBi Syidl 02l LINBRdzl idz £ SOT yA(l
{dzoadlyoel AALRYAYZ2F AALRYAY2F AALRYAY2F
51611 nup Y3 nup Y3 H Y3

t2aidlo Tl NY GroftSaG1 L% GroftSai1lr L3 GroftSaG1l Lk

(s NYAS Lladt Lz
K 2
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02 yA2a126YylE dNItR2gl ééy Toeddz LRYyAaSe2alz2yl 2 LRRFGS] £!'¢ yItaol

tz2 yaz2al1z26l yl adzbylutRzzI OSy

ZINI tR26F OSyl Toelidz L2gAtl1al2yl 2 YINIt KdNI2én op: 2R dNItR2¢Se

2 yA28126tyS 254t dz2ig2NI SYyAS 2RN¥oyS2 INMzLMaytehtyA(2652% 6 a10FR (ds

4455 yI LRTA2YAS T1fSOFySay, p??zbdstamhonej_ﬂetﬂ?wayteetwwaymcssaz1al\kB_lJ£fy7\7\U(E§]pBal NI 2T OA ¢
nimodu (https://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=L04AAZ2 R I uI SRZ2201t) LIdz H

5Zgodnie z art. 14. ust. 1. pkt 1. Ustawy o refundatjigwa 2010 ﬁfl tS1s56 NBTFTdzyR24Fye@OK ¢ NI YEFOK LINES:Z
T2adresS {FGS3I2NAI 2RLIOFGYy 2T OA 0ST LI GyASéd

3t NI SItNR aeaidsSylraGgeolye 2LJztAl26
t NI S3f NR & d@pablikéwahych&utaiiz\eRonomicznych przeprowadzono w celu odnalezienia
2120t A1 261 yeOK FyltAT S12y2YAOl vpdimodavAezenid 2noe O
gilis NYAS LI a istwaldz@eniar8z8ianéda. & (i | OA

Zgodnie z wytycznyrAOTMIT 2016ryszlz] A 6 YA S LI2ZR (NGSY ALISOYALFYyALF |
LINI SLINRP g RT 2y2 ¢ Yyl aidtLdznoeOK Sil LI OKY

 Wyszukiwani¢ 0 80N} { G566 6 ol il OK LlzofAllO2A YSReOl ye

f Analizaa i NBadladid®@®s 6 | 6aidNI 105 6

 AnalizdJSOy e OK G(GS{1ailisg Llzof A eféréd@A o NI T 1T LINI Sail dz
Wyszukiwanie przeprowadzomoy | & (it LJdz2N 0@ OK o6 1T+ OK AYF2NXIF O2A YS
AOTMIT 2016

1 MedlineprzezPubMed;
1 EmBaserzezElsevier;

1 Cochrane Library.

Wszystkie bazy przeszukiwano dhiaaja2020 r.

3.1 Kryteriag ONOT Sy Al A 6&71¢€dzOT SYyAl |yl

224l dzl Al yAS 2LINF O261 Z S12y2YAO0T ye@OK LINJI SLINR g I RI
1A6LyAl 2 geaz2l1iAsSe Ol dzo21 OA 6av2gl 1fdzOi 26S Rt I
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oceny technologii edycznych (raporty HTA) oraz analizy ekonomiczne, opublikowad® & i I OA LIS T
yeOK G(GS1aiGs¢ fo2 R2ailtLlyS 6 FT2NX¥YAS R2yASarAsSz 12
1FORND FyFEATt I & slponsnbdbld2 Nb2gayl iy 23 (12 a1226a lyih3Y a2 a2 ¢
innej technologii medycznéfabela3 przedstawia kryteria wykluczenia w ramach wyszukiwania analiz

ekonomicznych.

Tabela3. Kryteria wykluczenia w ramach wyszukiwania analiz ekonomicznych.

Przyczyna wykluczenia Opis przyczyny wykluczenia
Duplikat tdzot A1F 028 o0t RNOS RdzLJX A1+ GF YA O0ARSY
tdzot Al O28 YA S LINJ "S,Réu" F Al 80(:)”3 AYSIijzliél
Rodzapadania/analizy k)c[JS};tSd:t‘) él.ﬁyél.éf ixylzéi 6122 éiléuasﬁé:- z;z Alléy)flli\tl-z}sqi/g?t}?}\%%\e H?é
Ro S
Wskazanie kliniczne 231 T FYyASGANYSS yIud a (stvadiirénaodsiangd? a G | ¢
Interwencja/komparatory Braksiponimodu
wt T &1 LYye yAD FNIARGAZEYMAZT 602 apgolskEt yASY
Ograniczenia czasowe NIl 23N yAOl Sz

3.2 Strategie wyszukiwania analiz ekonomicznych

t 2y A0 al Tabeld TaleESSTaelabd LINJ SRAGE gA I 20  andliNgkinénicx-S geal

nych dlasiponimoduwve wnioskowanym wskazaniu

Tabelad. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazieIMEPrzez PubMed.

[ Lo Y&5SNBYRI [AOT 6+ ¢
I ™ {SI NDé&s GALX S a0t SNRarabwl Yy ®H O
IH { S HOKR2 yor YZ B MM

lo { S ND Ko Ba0l m TH

In {SI NOK o0®FF & Of NI Ggldiat an (i2eNJ 20\ 59102 v 2 MM (Y00 T
Ip {SIODK ! b5 1 no c

Tabeleb. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie Embase przez Elsevier.

[ Lo Y5SNBYRI [AOT 6 1
I ™ {SIFNOK oUYdzt GALX S adOf SNrparaUuxs$ MpM N
IH { S ADKR2YAY2Z2R ocy

lo { S ND K Ba0l m OHN

(s NYAS Lladt Lz
K 2
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[ Lo Y6 SNBYRE [AOT 6+ ¢
In { SI NDK ¢ @FFEO0FNCCIBABRIEN PR ED2Y Mmyyxdd
Ip {SH6DK !'b5 I no T

Tabelab. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie Cochrane.

[ Lo Y6 SNBYRE [AOT 6+ ¢
| ™ {SIND&zxt GALIX S adft SNraAabwl Mn nTd
IH { Sl ADK2 yox YR cn
lo { S N 580l m pn
In { SI NDK o®F&& Of NI Ggisnaf aA (2eNJ 20 45102 vy 2 cCcC MOH
Ip {SFNOK 610 !'b5 1 no n

3.3  Wyniki wyszukiwania anakekonomicznych

Wykresl LINJ SRa i
LISOyeOK (Slaldsgod
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Wykresl.5 A F ANJ Y LINJI SRaidl gAl2n0eé LINRPOSa gealdziAsl yAl
y2I1 6 &ddgpartmbdugzAR2 N2 a 08 OK OK2NRBOK yI adsl NRyYAS

[ AOT oI
st ye OK
Pubmed:
Embase:
Cochrane:

_NOT1gA S

Duplikaty 4

Publikacje analizowane w postagi
dzbs g A @ GNBail Of

tdzof A1l 028 gé&1fdOl 2yS yI L
Ol Szv

Publ[kacja nie dotyczy analiz ekonomiczrych
_NDOIayA S

Publikacje analizowane w posthds T
yeOK (581ailsgo

Publikacje wykluczone hd2 R& G 6 A S |y £ Al
_noioyA sy

Publikacjgg 5N O

2 NI YIFOK LINJ S3ft nRdz $ Rojidfikdidatd alzdli S Ry 2 Y 5 Gifo@igodi R { I
(Synnott 2020 = ot RNON &G NBal Ol SyaASy LISoyS32 NI LR2NIdz 21
non-profit Institute for Clinical and Economic Review (ICERR2 (i @ OT n0S32 20Sye& S 2\
modu we wskazanileczenia SPMC w Stanach Zjednoczon@#R 2019d | y' I £ AT t LINI S LINE
LIASNBal S 12tS2y2i Oh ¢ 23s5ftySe Ll2Lz | 0O2h OK2NE(
EXPAND Yy I G2YALFad LIRRANHzZIX T Fldesyey {tadZlatRSTAYA
LINI SR 60NOT SyASY R2 o6 RIFYAFZY dzog1 Aft RyAz2y2 6 NI YI
OT NOS YSG2Re1A 2NIXT geyArise LylttAale S12y2YA01yS:
LR2yArdal Se dGroStAo

(et O(

D —
= ()

Adz g6Gs NYyAS Llaidt Lidz2
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Tabelar. Charakegrystyka metodyki oraz wyniki analizy ekonomic3gapott 2020 ICER 2019
tdzot A1k aSi2Rall t2NB Sy LY 23y A

LJdzERI2ONRH ¥ A LI O2
Gt Lldz2non Lkaidl
yS§32 o6{taf{v

VEEATE LRRag! 4

2RYALA 6 LJ2 R3I Nk
aGL0AN {ta
L/} wY Pnrnoo
LYINBYSyihfiyen
LYINBYSyGEthyev

{eyyz2idi

HA Mg
qirye wnay

PyFEATE LX
BR2yp@E20YyY A {ALRYAY2R

Rayz At Sob 5

NN
T < e
e 2

LINI SoASamB &k a GIRD E
GF NR 2
t N3 3 2 LIH Mpl ntdymni nd 7

Data ostatniego wyszukiwan@t.05.2020.

t 2R20yAS 2F1 ¢ yiAyAisSa2aiSe IyFtATAST 1 2YLI NI G2NJIF
lepsze leczenie objawow¥.2 &1 (i dzl @ a1 FyAl R2RIFG126S832 vI[, ¢ LR
t260 yAyAaSaal de FyltAl & o dpdatkodyhdfekcie wotng0P4 s 4 O n
vI[. A AYINBYSyGltyey 1241 OAS VICERDNRRYXSEABY 2 &

Al SNI S2 ¢ 528a10zaagir o120 w2T RIALD

34 283l dzl A 6 ¥ A Sczdgraditzi®@oliicje BTAO S

1 dzZLISOYy Al 2n02 &adeaidSyrdediye LINJI S3ItNR oFRIFZ S12y?2
Fa2056 AY(OSNYySiz2pgeOK aSNxiasg | 3ASyOar | ¢!

2 QOStdz gealdzlAél yAl 0ol RI ZanShergkamenrdacie yetutticyjielNd- S & 1 dz
G801 NOS MayxahtR detzéndSPMS  dzg 1 3 £ tradfgich Aandli@y pibblemu decyzyjnego
(APDMayzent 202
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Scottish Medicines Consortig8MC);

All Wales Medicines Strategy Gr¢dAWMSG);

Nationallnstitute for Health and Care Excelle(iECE);

Institute fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitsw@€saWiG);
Haute Autorite de San{elAS);

Canadian Agency for Drugs and Technologies in HEADDITH);
Pharmaceutical Benefits Advisory ConmaitPBAC);

Pharmacology and Therapeutics Advisory ComniR{EAC);

=A =4 =4 =4 4 4 4 A -

National Centre for Pharmacoeconon{Nd€PE).

Ccernt’ ekonomiczivsiponimoduodnaleziono na stronach jednej agencji zagrarjdPBAC, Australia).
%Sall 6ASYAS yI 26 DS DDEORK YSVZRRYKROZNI R2 68y A5
L2yAodoal S GroStAo

Tabela8. Charakterystyka metodyki oraz wyniki analizy ekonomicznej ocenianej przePBBB.C (

2019.
LylFfAld aSiz2Re !l t2NESY LY 28yAil

t 2 LJdztR2AN@RIT Y A LI O2
Ll2adt Llddz2non LkRadal
AAl yS3z el apaNt
tesysSe LIadGl Or OfF
CeL) I YOE RO EXRSE a
I“éeiJﬁH”Y;S:_JEgIgE‘ YPEATE ayAz.
%;zqo{ y ye: (Almyryegl/Bwhoaye T N
t SNE LISH &S YW 2 OKN.{ A y A 8 0 NB Yo p I mp 2N

| a6 ‘ L2 Y®® i _ NN x

td.d.“/""Nt']}l! G ENL £ A A 2OGty 34 Ly Ff AYi2ZIR&BA 1 | 92

Za Uv 3 N~ & , .z LA > L/:W éélﬁQ)/'é I
IS%IV\LEIERQ%S;;;QOM;E%\TYI gg{ALJQ%_}\GYQR NE Y2 6 858 8580 N1 N
calz2yu VARHYe O (107 SHRyA4S 1 2
vy2al dey 12alde of vi2ys
P32 0SSO0 IyRIYOME T. ! /
%N RU2ZRRI Yy ODRD & Q&
R20ASZaldg LINJ Sai ¢
95 PRI §ASIZTb NB 2 S ad
t Nk 3 2 LIONIF{E yRaHTyCes

DUOs ¢y S 1 | émitdtiiPadmBoéuti¢al Benefits Advisory Commitieg 21 yA S 2 0Syeé S\ 2

ySe Rz2ied0ileve LINJeat OAl NrxoyeOK OSy &aALRYAY2Rdz R
gLo2yS32 1L2al O1T SaAstyeYA LRNBGYFYAFYA gal1tT yAll |
przeprowadzenia kolejnej oceny sipoiRdz LJ2 Y2R&@FA 1l O02A (1 2alldssd t 2

REFTALIO2A 6 &0GNHA GdzNI S A 4+ NI2T OA LI NFYSGiINES Y2R
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T 1 dzol d@od 3 refuflacyny22iaed)l e 0 L2 Lz | O2A yAS Tlgtodozyse
41 SNBET 82 yAd LRLdAFO2F yiyrsdeaise FyltAale

4 Metodyka analizgkonomicznej

4.1 Strategia analityczna
AV EATE S bipoyiodhID LIND SRT A 02 LINI SLINRP S RT SyASyY

f AnalizkINB6f SYdz RSOeT eaysS32s ¢ NIYIFOK ({GsNB2 1T RST
nie ze shematem PICO: populacja, interwencja; komparatory, wyniki zdrowotne) dla wniosko-
wanej technologii medycznej (produkt leczniglayzent siponimod;

1 Analizy] f AYAOTySa2s 46 NIYIFIOK {(GsNB2 LRNksgyly2 ajid
siponimoduoraz tetinologii opcjonalej ¢ najlepsej terapi LJ2 R (i NJ ep(BS@z@d3dvane;
w badaniachRGILIX | O0So62 OStSY T hTEtSLIASYAlI AyGSNBSyOeh

LYy FEATE S12y2YAOT YN LINISLINRgIFRI2y2 1 el RNIIRdID
model poprzez wprowadzenglskichR I y &8 OK Rf Iyl &adt LJdzznoé OK LI NI YSi

 koszty2 SRy 2ai126S A 1 dooeOAS 1 a2056T

| czas leczenia siponimodem (zgodniieyteriamil | { 2 201 Sy Al f SOkwi6A I & A LIz
skowanym prograra lekowym);

 stopyRéalz2yiz2¢69% BNYI12&8YVGg§gsé T RNRg2GyeOKT

T pNd 3 2LIaF OFfy21 OA

t 2y RG2S dzol 3t t RYyA2yS 6 Y2RSfdz 3t20Ffyey LI NFYSI
O1 SzaGsSY 20SyArzy2 LERR 1nGSY 1 32 RKLAMay@ént 2020aLINT S LINI
dzo @ G S OT yw ddiowkiac B G LIN3 SLINP 6 RT 2y ey LINI S$3t DRSY aeadas
w21 RO ©

a2RSt 2NXT FylFrftATl S12y2YAOT yI adal§ekohdmE&ihej L2t &1 A S

1 Wytyczne Oceny Technologii Medycznych i TaryfiR&@jiMiT 2016
9 w21 L2 NI DRT SYyAS aAyAdaiNl »RNRBBAASTYRYAY! tHy 8 GBR
2F1AS Ydzal n aLISOYyAlLo ylfAiz@et OnIoNNER dayzdil IDf 53y
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dzNd t R26S2 OSyeée T oeiddzZ T NRR1l &aLRoegOl $§32 3aLIS
medycznegoMZ 02/04/2012.

4.2 Technika analityczna

Zgodnie z wymaganiami minimalnymiZ(02/04/2012 oraz polskimi wytycznymi HTRQTMIT 2016
FYFE2yV2YSOI yn LINT SLINRP G RT 2-9z8 & & S ©P)B®EAND Al S/G KEyAAT 184 1/ 2
GF1daS$ alrRyAz2ye gelltilyeYA 6 NIYIFIOK O6FRFYAIF w/ ¢ A:
YALYD AYyGSNBSyO2n EXPANDY BIONIgl F Mibjt=zDoeAkoydb&ta-

wowa zawiera

 Zestawieni@ a1 I O2¢ 2 12alis¢ A d&yAiises I RNRg2Gye OK
wanej technologiigiponimod oraz technologii opcjonap(BSG) 1 ¢& &l Ol S3st yA Sy
0 Oszacowanip 2al (s ¢ a2 atechnblggh 1F0RS2 1
0 Oszacowani@ @ yA{ 59 |1 RNRg2GyeOK (1Frd0RS2 1T GSOKy2f
 Oszacowanié 2 41 (idz d 841 yAl R2RFG126S832 NRynidz 08 OAl
1F2n03 3K NILIA Sy Al G S (ESERY 235 | keckidgaBipoyiimddy S 2

Kosztyoras @ Y A1 A T RNRg20GYyS adG2a26FyAl 1| omv8edwahie (1 SOKY z
LINI S6 A S3dz OK 2 kédmody&chodadhM&ipoyikdaiyi Boryzoncie czasowym. Przebieg cho-
NPEGE ¢ |2K2NDAS Y2RSf26ly2 2RRIASEYVAS RtF LER2NbGY

%A2RYAS T geYlFAFLYyAlLYA YAYAYFfy@YAZ LINJI SLINRGI RIT 2
cery zbytu netto(CZNppakowania jednostkowedol ® RS2 1 praddkBiiie&yiazdodagzent
Rt ychiaad 6 dd 831t yAl R2RIG| 68Ipevz 2] &8 LINREdy

technologilekowychg t 2f 8 0Sod %A2RYyAS 1T dzadrt2yey Rftl t2f 4]
IAt dd ylr2S dxglhesoyyrRrad GrMPRLI RldzZz 3IARe {1 2al G dd @&:
1 NI OF I G NJ & {dNBYINA 23 20MS Tt2NB. RNl 2 6t Y. 0 ylart2lSRy S32
dzad® w LING 1 dzadlgee 1 RYAF wmu YiFa2F wHamm NP 2 NEB-

TyFEOl SyAl 0@¢ASyAz2gS3a2UstadRdld & & NP D dzlgf YR &84 3248 OBIT d.
LINP3Idz 1 2al lidz dZ ealltyAl R2RI{1 265327084 Ddzadked OAD a1
jako: 3R49008T GU9/10/2019).
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4.3 Perspektywa analizy

Zgodnie z wymaganiami minimalnyiiz(02/04/2012 oraz polskimi wytycznymi HIXQTMIT 2016

w analizie przeprowadzono obliczenia z perspektywy ekonomicznej:

T t2RYA20dz 1 202HYINYVAYSIPZAIR2]I 6AF ROT §Z |
dusz Zdrowia i Ministerstwo Zdrowia) (PPP);
1 Wa Li®jpefspektywylJ2 RYA 2 G dz T 20 2AgA yial2wS I2A I RABR | ROT Sz |

Ol S yRPP#PR 2 NDs 4

(p))

I NPRY 5 ¢

blicznych (Narodowy Fundusz Zdrowla)d A |

%S gl I3t tRdz yI Aadz2Gye ¢LI0&s NRBI g0l yS3I®2 AINPR oNBSHv.
YASO geaz21iAs8S (12alide yASasSameO1ldfdbl FTArSRYSARYY223 LING RolyiR]
Gegt alLIROSOI yBhpozadB 1 B2 I RSRyhiBIBAYEINymi ponoszonyriezlLJO | { 1t
nkacl I 108 1 2al dée 2LASTA yASHRANZIGGABR] &NY A S 20 SO Y21y
fdzo GNBI OS2 raep ST R2f y27T OA R2 LJ

4.4 Horyzontczasowy

Stwardnienie rozsiane Sa i OK2NR oD LINJ Sgf ST0ON A LRadt Lldz2ndons
O2Syill® 220650 Lkgedal S32 ¢ Y2RSt dadlddRiRe 82§ 212 02 KBT
leczeniawmodeli (2® R2 Y2YSyiddzZ ¢ 1 0 pkkdczidoNP]] MabROSAF2 & | y
w2 | RAI8A) ) zgodny z wymaganiami minimalnyMZ(02/04/2012 oraz wytycznynAOTMIT 2016

21 J0égs 110208y Al R2GeO0lar@®dSHe ROEIR0SEGAI 2152 NER2T 26y (INlE K
521 OA @

4.5 5 O dzzgkiurbodelu

t NI eati2 ROdzE21T 6 Oé{fdz Y2RSfdz yI LR2TA2YAS mMH YAS
Y208 TYASYAd &aiat 02 wmu YASaAt Oeod %S hobbyfcykiRdz y I
2SRY2NROIye dzZyly2 1 2RLRgsAIFIRI2nNDO0& OKIFINI1GSNERAID
M NRB] LINJea2td2 NbogyASd 6 AyyeoOK FylFftAllIOK é6yAz2a
rozsianego, ocenianych przez AOTMIT: fumaranutgdim@WAQOT4351-30/2014), teryflunomidu
(AWAQOT4351-6/2015, alemtuzumabu AWAOT4351:9/2015), fingolimodu AWAOT4351

31/2015), natalizumabu AWAOT4351-10/2016), kladrybiny w tabletkactAWAOT4331-:17/2018 i
okrelizumabuAWAOT4331-:31/2018.
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Zgodnie z WytycznyrtAOTMiT 2018 OSft dz 1 g At 1 44 SlyIA Q22884 A0GIoR 2 NI OA g & y
zdrowotnyclt 6 Y2 RSt 26 yAdz LINd S20é % dAd 2NBORGY (ik8026e 08

O26e Oelfdz LT SFHE LINVEINOY2RS tzy ¥ B ¥ 212 SM B8R BRE dir
327 OA O&lftdz Y2RStdz 6F yAS Get12 02 wmH YASaAt 004

4.6 Dyskontowanie

%A2RYAS T LRtalAYA geaGeldlyeYAs 6 | ylpbziohid®®e L2 R&
NEOTYyAS Rfl 1287l G566 A PoZpNIRIIOKGeYATS b VhriBNE 62 G Y&
08T dzo1 3t t RYASYAl Reéeal@QTWiFzomey Al 12alds6 A 66&yAls

4.7  Struktura modelu ekonomicznego

a2RSt TFTIENYI{12S12y2YAOlye 12aGL0 al2yadNdz2slye o
OS20t6(zwanynR | £ S2 Y2RSt SY0 1T ge 1 2N visud Bagidf@ AXppleatidne 1 I LJ
6.1 00 2SNA2F SESTONRYAOI YylF Y2RSfdz TFHIFRFLIG26 yS:

kumentacji wniosku refundacyjnego.

21 2NJ eadlye Y2RSt YrhodeuiMskava czsEm dyskretdyRaizaym A 2

klem obliczeniowym)Stany zdrowotne modelkedefiniowanoy’ I L2 Raidl A S 20Syeée ai?2
nywanymi interwencjaimw trakcie leczenialLJ2 1 | {2 201 By A gl KSIOT $YH{ 2052
YASALINI BV ENBAAS 21 YAdz dz] OFRs g Ol eyy21 OA268 0K o)/
Ol dzOA26S3235 2SSt Al A LX OKSNIH 0oeyqIi2Pawiided SaliabdeiNe 1 dz>
Ydzz$ mn Lildzyl1ds 6 2LIAA&dzenos8dK yvalSLNg sdge@dosTasa &2 i vy
9).

Tabel®dd w21 ail SNI 2yl allftl yASauNIO2wa 2@/ | MUzGKkMmaSa 9!

t dzy' 1 i hOSylF yASALINI gy21 OA

nzn t NI} 6ARO2ge aidly ySdNBt23A01ye
MZn N} 1 YASEALINI sy2T1 OAZ YAYAYLEyYyS 2062
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t dzy' 1 i hOSytF yASALINI 6y2T1 OA
oS /| K2RT A &l Y2RTAStYyAS 6ST 23aNIXYyAOTSZ: S gelll
P YEEyn yASALINI gy21 6 6 | Afldz Ayyi
- / K2RT A alY2RTAStyYyAS 06S1T Ll2Yyz20e A 2SRiABYY2Eea
1262 Rd2dS2 YyASALINI gy21 OAz 28aiG ¢ adlyias LI
| K2RT A &l Y2RI AStyAS 6ST LRyYz20es LRIiz2adalas |1d
nZIp G6&8YAINI ST Y20 SHRBRYOA ¥ A&BNI eYlyadz LISoySe i
OKdz2S aAt &adG2adzyy1262 RdDOND yASALINI gy21 OANT 282
. wSaid ¢ aidlyAsS LINIS2T o o0ST LRY2021 4 2832 OYyR Yy &:
P gAl LISOYyNz O2RTASYyyn Fllesgy216 o0yLId LINI Ot
5 wSaid ¢ aidlyAsS LINIS2T o o0ST LkRy208 A 2RLROT &y d:
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cspy ‘OB LN S2i 6 21202 mnn YSiNs g o0ST TFGNI&dvyeslya
NI G 2NIZRSREORYeOf dzo L2 2SRyS2 aidNz
cIp 168 LINJ S2i6 21202 un YSGiNs g oS NOWk NI & e& 4l
bt éSG 1T LlY20ND yAS 28aiG 6 adl yAS LINI S2i 6 sAt
TIn AYyslftART{AYY {dsNE YyILtRIF &A0ND g0FayeOK YAtl
T 6511z Lird @y& AN ST 21202 wmu 3I2RI
bAS Y208 T NROAS 6At OS2 yAd (Af1F TNB1s6T LI2NI
TIp YASATOTlFLyAdz aAat 1T és511F A yI 65181 T yIFLXRIFIg
RINR2¢S32 gs51 1+ LINIST OFvé RIASZT Y29
t NI Soegl ¢ oAt 1al 210X 6 U501 1dz tdzo F20Sfdz I £6
ysn OTt1T6 RYAlI LRI Usd1ASYT 6 Tyl Ol yeadhalia Lyas$ |
LI2A0dZAASGLE S NI 12Vl
5 2At1a4in OTt1 6 RyAlF ALXRIF ¢ Osd1dzT OTt1 OA2é2
y=p NE12YH
DI n t21 24028 ¢ Us501dz LINI ST O} 0N R2%H Y2 R AOK2yB3IZ8
hZp [Sde 6 Us0l1dz OLU126A0AS 6SINFRyeT yAS 2S85aid ¢4
MAZn wa2y 1 LRé2Rdz 466 NRYASYAl NRIT a
Podstawowa struktura modekkonomiczneg®@ 6 S2Y2 g1 OF wmMm aidl ysgyY

EDSS wakesie0-0,5
EDSS wakresiel-1,5
EDSS wakresie?-2,5
EDSS wakresie3-3,5
EDSS wakresied-4,5
EDSS wakresies-5,5
EDSS wakresies-6,5
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1 EDSS wakresie€9-9,5
1 Zgon choreg¢EDSS 10)

Strukturamodeludzé I 3t t RYASYASY ailysg T RNRg2GyeOK T FfSdy
RStFYA R2:G§20T NO@YA FENNI{T20SNILIAA adGst NRYASYyAl N
w ramach oceny technologii medycznych: fumaranu dimetWX0OT4351-30/2014), teryflunomidu
(AWAQOT4351-6/2015, alemtuzumabu AWAOT4351-9/2015), fingolimodu AWAOQOT4351-

31/2019, natalizumabu AWAOT4351-10/2016, kladrybiny w tabletkaclAWAOT4331-17/2018 i
okrelizumabuAWAOT4331-31/2018.

Wykres2 LINI SRA G g6A L Y20t A6S LINI SOK2RT SyAS LRYAtRI & 2
wlASNHzy 1+ OK gelylOl2yeOK aA0GNI Ol YA®

Wykres2. 91 NHz] G dzZNI Y2 RSf dz LINI S6AS3dz a6 NRYASYALl NRIT &
YASYASY 21 NBasg LINI Soesglyial yI Fldesyey f |

On treatment

l l l l | | | l l |
[ EDSS H EDsS H Epss H Epss H EDss H Epss H EDss }__.[ EDSS }_‘[ Epss H EDSS }

Discontinuation due to EDSS
progression

k.

-

F Y

Other causes of
discontinuation

P ———
P ———

Off treatment

[ Eolss H Enlss H Enlss H Enlss H EI:LS H Enlss H Elles ]‘__.[ Enlss ]‘_[ Enlss H Enlss ]
0 1 2 3 4 5 -] T 8 -]

Na starciesymuliici 2® ¢ LIASN¥al ey Oelftdz Y2RSt dzZ §RIK@NI I LI
TRNRg2Gye@OK 63 95{{ 1 32 8&opii\5A I a LENEl 24 yCRAROatlyrvbidkPK 2] &8 2
LI O02Syiség 1 | | (badaghEXPANDD (@Kb2 MP d.& Ladz || O2 ®obiRe2 Ry S2 |
R1 X.8.DTabelal0). Pacjenci z ramienia ocenianej interwencji (siponithog)l 2 Rdz2nN aAiAt géal
FITAS alLkRROGhtteatmentSO® Sy AT KO R&aY (2t Sayey:adlyAaAsS Y2R
T tNI &271T &Gl ydz 2 yAodoal ey &G2LWAdz YyASLISOY2aLINI gV
Y20S yFaAGNLAS yLId ¢ STSTOAS Tradz2azel yS3az t S«
T t 21 2wtint samynstanieEDSS
T t NJ Bosfariuos @ 0 44 @2 LIY A dz y A S LIS ¥ @i nyihiltu av gkali EORSo 60 (i 2 @
2RLI2GAIRI 2021l ¢2Y LIadGt LJMz2nNnOS2 OK2NRo6 @

(s NYAS Lladt Lz
K 2

Mayzent (siponimod) z NP 6 &



32 AESTIMO

T tNIS271 6 R2 TFlié olLd#trdatmdne # Ob S YINIz8 IEZD| &Y MIdE (BN
L2 62Rdz yASa1dziSOT y21 OA f SOTBHYAMIA YA tAGRYASDGH 2 LIWYR

lub rocznego wzrostu ED8%0 najmniej Rlub z innych przyczynp. nieakceptowalnej tok-

T 521 gAl ROT 20 oNll ddlidzr FRRSR @& y2 2F12 1T RFENISyAl |
O2 2Sail ddlFarRyA2yS g1 3fttRyYyAS {NbsG]1AY 21NBasS
f ! Y NJz $advodu choroby lubimnych przyczyn G 2 @ L3WF $ &8z a1 R2y € 0

t 02Sy OA spinkdodyEE&PNGe 1 dOReY Oeélftdz Y2RSftdz 1112201
brakud | dzi SOT y 24 IONR 3 I SN Ay xBunibizg 2 HARY %S 211 OANE G SNR | Y
nia leczenia wevnioskowanym programie lekowyga | 1 2 2aAN3IYyASOAS oS8T 41 3t t
gAt1al 8§32 yAd y fdzo NRBOI yS3a2 T gAat1al Sylwhzings5{{ 2
nych przyczy®r %I 1 2 Z01 Sy A S 6fN$ QidS yaA Idzi1S OUIREERYUE v YOI & i tLINE &le T
OK2NEBOK R2 aidl ydz 1 FONRIz 2 (yh S RDE@EING SNeE QOASY R2 Al y
YASY YyASLISOYy2alINI sy21 OA gedaley 2 02 ylL.2¥efAS2 H
rwanieleczenid AYyyeOK LINJeodley yItAOlily2 0O0eltAldlyAS Lk
niaterapijl I OT SNLJI A tEXKFAND o RI YAl

Podobnie jak w innych publikowanych modelach ekonomiczny@Milav leczeniu stwardnienia roz-
aAl yS3z2 oiSe Gk b ¢ ¥ &EVWn&tgrdpild. siponimodufp  LINJ S2T1 OAdz y I
dalsza progresja choroby przebiega zgodnieodelemnaturahej historiichoroby.2 1 I d R& Y
LINI So & g | ydifireatment 1T A8 O@ Sy OA Y23InN R21 6AF ROT &odyY

SO1 S
oeft
T t232NET Sy Al 280ANISNVI2 T OXNEsIG@YPe o ANysRe W Radli EDSS
T t2LINF g& aid2LI AL yASL8SsaRuDnLING dayiRYwGKalEEDSSE @ LINJ S«
1 t 21 2w@tint samynstanieEDSS
T 5271 6AF ROT @06 NJ dzidz OK2NR o6& o NINdzbd/ Sy 2RiS tyRs H yRINE:
O2 2Sail ddlFarRyA2yS 41 3ttRYyAS {NbsG]1AY 21 NBasS
1 Zgonu powodu choroby lub z innych przyczyn.
| YASNI Sty271 06 OK2NRBOK o6&0F TIftSdoyRN2R Bl gzdd w3 Ha
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dla choroby, standaryzowadgyd { | T Y AT Y&V OENWO{ awd OK2NEBOKOVB3I&aa@s!l |

©®we oszacowania przedstawiono w RozdZide2.3

Yy2al Gde o Skdsi#gylnabiia yphdarsiponimody koszty diagnostyki i monitorowania w pro-

gamie] 2a1T G& TRINISZ yASLROINRI ye& OKES PG AR ILINS digfi B160 A
od EDS®w tym leczenia objawowego 2 6 f A OT Fy2 LR LINI ST 61 0SyAS 2SRy:
Gs¢ adil ys éhcraReNBraedyivgiahortyg L2 &1 OT S3st ye OK &l yl OK®
Gege aLROSOIySe dzwiatt RyaAzy2 R2RIG1262 O0&l1fAldlyS
2NI T 12aldé dziN} 02y S2 LINRRdz] (@& 6y 2 wWRbzdria@.1001 S35 02 4

(0p))
—

Gé TRNRg2GYS LRNbsyeslyeOK AYyGSNBSyOa2A 4 Y2F
b ' deiGSOTy21 0A alGlysMOANIRNRogREN EOKI g NBYyd 2 YN
Attt RYA2Y2 NBSYASDd dziNI (Gt dzne iSOl y21 0A 6 seyAl
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Przebieg chorobw ramieniu siponimod¥ 2 RSt 26+ y2 LI2LINI ST &1 2NEBE@261 yA S
historii choroby, tj. progresff A SLISOY 2 A LINI gy 21 OA 2 Nbei zadiobotvaniak2 1T OA NJ
GegyS3a2 tSOTSYAlF FIENNIT2t23A01 yS3a2 06 sPddimGYAS &
g1 3t tBRB NI YAt LI | OBXPANDstego WRI ¥ Rdz ¢ RIFEfal Sa OItl OA
tSey2 yIadtlLldzends a10FR26S Y2RSESY

1 Model referencyjny, oparty na naturalnym przebiegu choroby w przypadku braku aktywnego
leczeniaDMTO G 2 @ NB LONSY ASty (i |dZ2YBIGNNIGI2 NFF Tt L2 1112201
siponimoden)

Model skorygowany dlacenianej interwendi O N OT N O & neyfry RvgnikamiER2 NS NaSt
Yy 60l S2 a1 dziSspz wRrYDRdz] 4 AFAORYB2LI | 0So62«k. {/

2 Y2RStdz 1 U020 zigadimoddwdIoR®m2a /¢l WA SR Gt LIz2NOS s&yAlA

 tempoLINP INB&2A YASLISOY28LINI 6y 21 OA 4 IROAAHERA 5 &dia d
YEYA YASLISOYy2aLINI gy21 OA 63 &ailtA 95{{

 roczt OT tNd WAils® (BARRRE NR 6 &

f dtadz2lo geadtL2slyAl TREFENISZ yASLRONDRIyeéOK

9FS1 e AALIRYAY2RdZ 68NId2yS 2RLIZ2GASRYA?2
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1 hazardemWw 3t t RARBEAUGNLASY Al LNRP ABESBRT X BABBY 2 & LINT
YAS&aAt Ol ySao
T NBT&1ASY 61 3ttRyedyY owwo 68&80GNLIASYAL NJ dzidz OK:
NET@1ASY gl A3ftt Ryey owwl g2Aa0NLIASYAl TRINI Sz |
FOT SNLI At G2 o6ST LRIT NBRY NIazyEXPASEedgrego Ndddbia 2rsh8cthe 6 | R |-
FO2n sonNo2 Ry SAIBRERISTFS 1 (& 6y 2 1 dpanimddu A BSRRIMAZ et
2020.%232 RYAS 1 gyAizaiz2elyey gailllyASYy NBFdzyRI Oeay
subpopulacji badaniBXPAN2 6 S2Y dz2NO0S 3 (L@ 2y iOsAd) TOK2NRoe& LR{igA
G YyASY ylIégNRGsg fdzo OSOKIF YA |1 G &gnikkdla@i. pdddrupy £ y S 2
2LIA Al y2 &alrépbr8cHEnSIRTAR0IG 2 | Ndstérgek@ferenayjnyi@old D19).

2 OSfdz £SLJAT STA2 1 20 NIAZRI EA 1A G LIVl EIE & Refsbackifo2 NI &
nicznej modelu przeprowadzono dlakohorty h 1 LI O2Sy (is 63 LINizédstaviordY ey A

w przeliceniuna jednego chorego.

4.8 Parametryklinicznemodelu

2 yAyASz2aley NRITRBAIEISNRYS@GNR yE2 REO&OIONIAE2t 1S &
4.8.1 Charakterystyk@ @ 21 OA2 ¢l (1 2K2NIeé LI O02Syis

Parametry knicznedemograficzeY 2 RSt 2 g1 yS2 (2K2NIié 21 NBI fagy2 yI

GSNE&GETA LI O2Syilisg 6 0NOERARD KA (R 2y 206t ARIOSAT 2 NS Sodyt

YEOK 2 &1dziSOTy21 OA naAZRYaAB24 yHE ey i ONBSYF2ARIT A

korzystano dane z podgrupy badaBMPAND T LJ2 O N OibnXsigahiddu iNlac¥bad, 0 S2 Y dz2 Dt

OS2 LhidaISyiis@y 21 OAN OK2NRoeé LRUIESGASNRI 2yND geaidt LR

zapalnej w badaniach obrazowyelob.TabelalO).

Tabelal0.2 @8 27T OA 261 OKI NI-REBANBRIIEA O] It AMIANOBFPEis6 6 Y2F

I KENY {GSNB&aGa] 2} NI2T 8 %UNF RO 2
| NBRYA 6AS81 ofFdl ngp
hrRasSGisS] Ytrosoiely ¢ 0 &5 . | RI9y: At § 6b&5dzo L
< e 5 Cx ok toalk 1 I (i
t20Intl126e& NRT1OFR aidzLy Bl yS M1 A@&0K
95{{ n nn e {Lt R{w 90t
95{{ wm™ o e
N g6 t£SO1TSyAdz 6lGsNYyAS LI2adt Lidz2
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I KI N {dSNEAGET | 2 NI2T o %Ns RU2
95{{ H Nnx n:
95{{ o yT M2
95{{ n ME T3:?
95{{ »p MHE H:
95{{ ¢ p B o2
95{{ 7 N 033
95{{ vy nA JE:
95{{ o A I

| NBRYA 6AS1 YASNI2y2 yI LROING1dz 6FRFYAIF 6LINJ SR
Y2RStdz R2 2all02élyAl T1FftSdySa 2R $6AS{dz A LIWOA d:
4823 @d {1 01 S35026N &a0GNHZ (GdzNY ge 21 OA EXPANDrzguats LISTY 2 &
gA2Y2 6 ¥IONOIT yAldz

4.8.2 Model raturalnego przebiegu choroby
4821 t N2PIANBaa2l yASLISOYy2alLINI gy21 OA

t NI Sed flOANMII & LI O28yHYBYARYAL BRI ¥a2 6 yAEDSHddEd-JSOY 2 a L.
g y2 LINImédeldrdakavatad2 RYAS T LINJea2tdn ¢ Y2RS#9z t A01 ol
YI OA SNI maMiSra0RIOA G 2d dzgl I3t t RyYAlF LINI S2T OAF LRYAtR
od0do® | V3 SyR IO& Swhibdelndzs T I £ t dlgizielnigb 2 6 @ 48213 Rilatkdo U

womawiajmacieryy A S dzg1 I3t t RyA2y 2 LINI S®BI 6 LI O02Syiliss R2

2 Y2RSfdz NRT glo2y2 ylFaldt LlzZnNOSKA &AE RRK A RLINE DKE R2
ALINF 6y 21 OA dz LI O2Syilss 1 {taf

f Dane z ramienia placebo badaBM¥PAND dzl dzLJS Oy kepstr$LomlonfOntsfi@Ebels
2001,

1 dane z rejestru London Ontafigbers 200)1

1 dane z rejestrBritish ColumbigPalace 2014

1 dane zrejestruMSBase, wykorzystane w ramach wniosku dla okrelizuowdrianego przez

NICE we wskazaniu leczenia PPIM&35).
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{LRT NS R TARSyGeFTA|126ye&OK T NsRSUOEZ 6 FylLftATAS LRFE
daniaEXPANDzI dzLJS Oy AZ21ISR16d2 dBNI | dz RIF y@ OK Rfl yAS{,isNEOK
I ylradtLdznoeOK LRé2Rs6Y

f Dane z ramienia placebo badaB¥PANB D 2SRey & YA 2LJdzof A1 26l ye& YA
YeYA R2GeOinNnoéeyYA ylIidz2NF fySe LINE 3INBBa&de y A SLIS
EXPANR 6 S2Y26 02 pnc LI O2Syidsg ¢ 3INHAIAS LI I OSo2
cIpZ 1 2086HOOEN $ LINI 6R2LIZ2R20ASZ2ai6 LINT SaT (
rzystaniem wielostanowegg 2 RSt dz T O 5 &IS YLIIA Dad@ s i 1] id NBO &/ A
ramieniu placebo badanBXPANDvykorzystano dane z rejestru London Ontario

f Baza danychondon Ontari@ @ OF &1 SNR{1 2 ge1 2Nl eadeslylt 6S 6/
d12RIg0s59 20SyAlyeOK LINI ST DbL/9 2NIXT !'hc¢aic

T aAY2 0SS NXB2SariNIo. eN NGB/ W/B2 (oY@ NI eadGesgl ye 65
lizach ocenianych przez Ni@@&zjest bardziej aktualny i kompletny od rejestru London Ontario,

YAS T 2aGt0 dzol 3ft RyA2ye Britdh Columbigd AS NR R A O dz2 &
O2Syilsg A NIIAIZSBRODs KIWWED DR Ad § LR Ll2aidl OAn O

! RejestruMSBasaierozvad | y2 21 12 L2 Rall 62 6 Sobémiepadeh- Rl y & O
Gs6 T LASNB2GYAS LIRadt LidzenON miud ddivieiddd prO-K 2 N2 6 &
INB&a2A YASLISOY2aLINI gy 21 OA A KAAG2NRA geailt LI

al OASNI LINJ S2T OAlF LINJeatidl ¢ FylFftATAS LIRRaGI 5206 8
wiaTabelalld al OASNI Gt dzl It t RyA2y2 6 Y2RSfdz 6 (NI 1O
g Ol ey K2NBIT 2yOAS 6 NI YoffSefthezt | 2 YNF NA S g Nz A NLIR v &

Tabelall. MF OA SN LINJ S271 OAl 6 Y2RSfcHzy ¢ F A tzNI tIg BA A | BIRID B¢
PBO wvEXPAN@dane niepublikowane) rejestr London Ontario)

IK‘n M  H 0] n p c T y ¢ b

n [ ' I M I O O M O M [

M [ ' I M I O O M O M [

H BB B EECEEEEE RN EE
0 [ I M I M O M N MM N
n [ I M I M O M N MM N
p HENCHE: HE:BEC BB EBCE-E-E B
c BB ECEECEEEEEEEEE N
T [ I M I M M M MM N
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IK‘n M  H 0] n p c T y ¢ b

y HcHEcEE:cEECEECECECEBC-EB-EB B
o HEEc HEEc BC BC BC B BCEC BB Boc

3 2 tLI2yl 23103 Wy 20K L INNBEeyREsiaiMiscenaflP T 6 | O |

bl ddzNT £ yn LINRINBA
12N jéé\F“kaUl- GA2YI124 6 Y%l ONOIT yAldz

szy odpowiednie nacierzeLINJ S

4.8.2.2 Rzuty choroby

48221 /1t aNdz2dzios ¢

[ AOT 6t NI dzis o OK2NRO6E& geaidtLldznoOn ¢ 1+F0ReY NROI )
fAOT 0oe LI O2S8Syilsg R2d&4 2n0e OktawkebadaBiaEXPARR NIB Bz 2 Rl 1
NE OT yS2 Ol (ARR; anhudlised telbpssirates

W wykorzystanym modelu ekonomicznywcafdO1 t & ( 2 Igrdodelivaimbpcjonalniena dwa
sposoby:

f ARRI 12 Fdzy1 02l Ol l&dzZ yASTIfSdoyl @&RNBRYY2z 2D
danychzOl vS§32 11 1 NBadz 95 {
1 ARRRI 12 TFdzy1 02l ailydz LI O2Syidlt o60¢3d ailfA 95{{

2 | yFEATAS LRRalGlrg26S2 monNdowaie icDNILAzENS aOR 2 RIOSY | 3l
Oat TFrftSdyn 2R OTFadz A yASIT I f SésybrdzejRonseidvatyivdy, LI O2 S
AReBIT 6t dzyAlyno STS| (dzakigvRegds SPESFAYET A OB NBAY I &
LINI & yiAldzz2 052 $ By 2 &M IMWMINT 6t adltysg ylI aittA 95({{
NI dzis 4 OK2NBoOE®

2 Y2RSfdz OTt&aid2i OA NI dzis g 1 I faBbbcyaSi@RRR ROOREF @0z At y
etapy:

T 9adGevyl 02l NEOI y S@asiéntsaegrokiddely NI dziis ¢ LI2

T 281 ylFOTSyAS GSYLI TYAlLYy 6 Ol FarAsS NeOiySe Oft:

| NERYAONR &0 T NJdv dainisni plézébd baBadEXPAND ¢ & dzo LJ2 LJdzf | O2 A
OK2 NR O NI 2@& P N & Bofirésié mz¥letniej observeii Mayzent AKL 200 Rl yS R2G& OT |
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lww 6 LER2RITAFES yI LRal Of S3st ySo tlG]lO2R0a2SNBT 25 §
s 6 TYyASEa(cd)uzasa?dmnolrzﬂZ}O dHERBI OA268 'ww 6 LIASNBAIT @

geoale yXO8 VIiNBRWI2Z2MNB GNJ &t SiyAal o

%S g1 3 tNbRidas ghserwhcji w badaniach RET G & O1T NnOeé OK T, wkatubsia2od S NI LJA A
gFyAl GSYLI 1T YALYy Ointagatedebtiedre RNl ézOKo 1 OKABR §& SNB Sy C
L2 ROdB Yy Kt AT kB RYINBeBt ¥8i2Re 1N Tradz2azélyn ¢ Iyl
LINI ST bL/9 Rfl 1fINRBNHyAYy&OTd ailil2d 6S dNIF 6D reTol @8I0 pl
latach remlett 2010 ! NI & 1 dzO0 LINJ tS R &f (S 0gyA2lT ONBog yIESFOR S oA S dz
stwardnienie rozsiane, patfabelal2LJ2 Y A 8 S 2 ®

Tabelal2d %I f SOy 2106 YAtRTI & 6ASTASY NRI LR @&tninOA I f SOT S
aLJ R1LASY Mremlett 308(R O dz3

2381 T OK2NRBGL YAL pi SAPARST ! ww
bnn onzZzpi:
omn HHZXZHQ:
HION MC X iz
FHAN c Xz

W badanilEXPAND NBERyd YWABIY OAS RAIFIy2ie a{ 66&yAsa0 op f
121706 LI O2Syilsg 6 o0l RFYAdz YAIFIOlI KAaG2NAt fSO1 Sy
OT SYyAl YAST OA -48 latt Wi ¢6 ALONS1BRIRGTAF ¥ ISt DINA S L2 ©2IILAZTHS 2
f 4 ydasdtRS3dye N Ol y S22 RAiztéea i Ril- @ikond;3eDisaAWMSmencie

zachorowanig22,9%.

Q)¢

Wmodelu,% SGyA &LJI RS] NROI y S aonohh spadérepi GJ Ay NJ Tdki sLd2 YLAND 1B
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Yy {ta{X ¢ 1 6ANRT 1dz 1 LI2gedaley gel2N NBWAER 2yNE R
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2L S dzys 6 adl ONIBSNHIIBGR 102 1d220A N 6t RTAS yAadall yAd
Gey LINJ eatidS LR2RS21 OAS Y20yl daylo T+ 12yaSNpl (e

WE 12 LR N$WRO2I RY§yeiOK NRIT gldly2 FyFtAlt gyArAzal2Rl g
(TAL27) oraz badanié\caster 201® 2 S gy A2a&ai1dz Rfl yIFGFf AT dzYl 6dzZ dzi!
tymowano w oparciu @ LI R1 A dz0 @GSOl y21 OA 2 LA S|{TaBdostoBad 50 |
warS R2 Ol ladz aLX RT 2yS32 LINJI ST 2LAS{dzyse¢ ¢ Lk2al Ol
R2Ge0T nNOS2 aiGsl NRYASYALl NERIT aAil paSaBiforzekrojpwinBAtal A S2 . N
ster 2013p2 Nk ¢ Y &dadt &/RS Ginyh2 12084 $10dzyGKe2 NBSOK y I &G 6-NRYy A Sy
2320260 3 NIAWBdahiggpartdl@rio DYWS 1T L2 RT Al OS YThe/Hatiedt (i | y& t
Determined Disease Stép® a A SNJ 2y g A St 1 2 INS RBPSKANS ONBYO2TAGAN) LI2LYA
dzd & (i S Odsghy# rapy kdntrolnef2S 61 3t ¢t Rdz y I 6e &2 NIl @ORISYW2Iz6 OR
aldlye t55{ I R20NRBY LINJe@oftAOSYASY 2RLIRGAIRIF2N |y

2 yFEfATAS LRRall 62652 LINANAIBTAREZ EREDS GINE2RTPA (122
gal SOKYAS dwegltyS A 10S8SLWi26lyS LINI ST bL/9 6S &

rozsianym. Badanicaster 2013estowano w ramach analizy scenariudabgla3l).

Tabels3L! G NI G dzde (iSO § 240t 2ERBSSY ldzy's Bl y

{ G B5%{ Py FEAT L L®8NREOWF ¢ ' yEEAT & K & 6 D
n mA Nnn mA N H
M ma N M mxnop
H m4 1o mMcn
o] mI n ¢ mMT 0
n mI n ¢ md o N
p M H N mI pp
c MIOHT mI pp
T mI p o mA N H
y mMmnaT mxnop
(03] mMnn mMcn

W analizieg NI 0t A ¢ 2JSOIB LIS ege alLRoSOlySe GSaidzelyz2 LR
dz61 3t t RYASYAl dziN} (& dzoedSOly21 OA 2LAS]dzys 6
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~ z

410 y2al e A T donedGsS 1T1azoe

W modelu ekonomicznymgul 3t t Ry A 2 y 2 |/ilISERINNR2 N @& T (s 6 Y

12aldGe tSOTSYyAl Nidzisg OK2NROGET

12alde adGloydd SORNNEE @RINE ¥ 12§ S R OgrS A R{I (NBRY A S 2
YSReOT yS o1 LISNaRLIS|Gege LIOFGYA{l Lzt A0l yS3az
0 S Ok k6§18 niemedyczne (w tym koszty opieki nieformalfeg a1 & L2 T NBRYA S 6
LINPRdzl G gy 21 OAV @

9 koszty siponimodu;

1 koszty podanigiponimoduy

1 koszy monitorowania diagnostyki w trakcieczeniasiponimodem

9 12aiGé& tSOITSyAl TRFENISZ yASLRONDRIyYy&OKT
1

1

YIFIGSA2NRS 12alids6 ¢ 1T FtSoy21 OA 2R LISNBRAOSNiTI @ ge |\
20l& 1 SadlegAaz2y2 ¢ LlyAioalsSe

Tabela32d Y| §SI2NRS 12401 (56 dzol 3t t RYyA2yS SAOTY I f AT AS

MiT 2016
t SNELIS1 Ge v2ailde o8 LRT NE Yeya}\'éuyeéh%so' v2ailde L®
t OF Gy Al Lz ¢k bAS bASs
t OFGyA] Ldwot, 0Aa1 0@ TeADILYS .
)/Ayi;61A2ND|. OK2NROE& AY 21524 ILire bAS bAS
L2RIYAlI tS1s6x 12
OT SyAaltzSQR&y AR TR ¢l ¢k
RIy&@ OK:= | 2¢Ki2B@AGF 1B & 612al G& dziN
LI20SOT vIoAl des (2yadzg a1 ¢ ®elLlZal oSy « '\ 17 %
{ Yy Ay S S AG REORLABINY ulieszi)\llAOzf\zf)[
yASTaot LENBLASZ 50
NE (0dzNE

YIE1dzE FO2t L2ail Ol 83styeOK &10FR2680K 124l (dz OF O

4.10.1 Koszy leku Mayzent(siponimod

Ceny jednostkowé dzNJ Ic@2 g | NA I Yy OA S 0 S iefednavidad t R yNRSYYAGA Sv{l{ dzo
nieniem RSSp opakowanigrodukts 4 £ SOT y A Ol & OK

1 Mayzent 0,25 mg tabletki powlekane, 12 tabletek
1 Mayzent 0,25 mg tabletki powlekane, 120 tabletek
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1 Mayzent 2 mg tabletki powleke, 28 tabletek

LINJ 82t 2 132RYAS 1 6yA2&126F ye YA X6 ZNdayignieven NB T dzy

AALRYAY2Rdz 6 1FOoReY 1 posid NN & (iGl6o St Sal Ol 2y2 ¢

Tabela33. Cely jednostkove produktuMayzent
2} NAF Yy t NPRdl G £ S
al &l Syids wmH . . o -

ety g areTsyiz wen HEEERC HEEED EEEED. BN
arelsyiz vy P D N -

[AYAL

v el ate Ry al @l SyGz wmn k k . o
2
60Syl S¥S| aleiSydxz wmun k k o B
0S R I S A e
t at el Syidz wy k k > B

Nl L2 OT N sipminioB8e0d B & dz2S aAt aO0KSYlI G aid2LlyAz26S32 1
2AANIAYAt OAS RIglAc @RREQT 8y NYPSESHE RYRIAIZ OT ey &
yS§32 R2 1 6 A (MaydehtDd,95ing tabietkiddwiekane, 12 tableiek) { (s NB  géni (| NOT |

[ SOT SyAS NERIT LR OTYed/ LINAY 2 22Rd R B2 RNFATBanpl I Ry216a G tolLly A S
LINI e2Ydz2S NI T mw3R2HdzZ RR mdWARY ATz pA 25k w $.dhiu ks
bywbRYAdz 2aAN3ayNo6 LINI SLIAAIF YN LINI ST (zob.Bapelad I RIF g1t

Tabela34. Schematawkowania produktu leczniczego Mayzent

%At LallyA 5161l 21N {OKSYIFG TéAt blT é6F RI G
51 AVS Z nIwg MEn Z ¥ B
51 AnS Z nIwg MENZHp Y3
S A . 512Y!l {¢htblLl
51 AoS Z n =p3a HEnN Z N @ [l b
51 AnS Z nIyYg oEn I WA
51 ApS Z MZINA pEn Z N @
51 AcS Z HY F MEHY F 512Y!l th5¢w¥

*I L O02Syilsg 1 3Sy20eéLISY [/, tH/ bFpHFo f dod FNIfio ki 2ERsgODOdAtEowalels] | LJ2 R4 NJ

LT eodal @HByigwadhip@® yAS YI yS3IrdegyS3az gLI0egdz yI o60STLASOT SZzadsg2 LI (
hRaASGS] LI O2Syilsg g&Yl 3IIanoOeOK 20y HhdoharytigendRl 61 A L
typem CYP2C9*2*3 lub *1*®bliczono na podstawie danych przedstawionyc®h®wL Mayzertoty-

OT nNOeOK OTtaladir@A O SEGHMIRWIKS' A | 3Sydz / ,tH/ p dz 2&5
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/| ,tH/ pFofFoX 1iGsNié& yAS 16l ftATFA{dz2N aAt R2 f SO S
O yR2 6 2BINg 1 N LI R NI Sipérde®du@ydosiM2,29& tym 10,6% z genotypem
CYP2C9*1*3 oraz 1,6%emotypemCYP2C9*2*3; zobabela3b).

Tabela35./ T t 421060 geadt LRl yAl g NRAI| ChiPtBayZ)8y dz / ,t v/ ]
/Ttad2186 683Gt LRSI yAL dz 245
%t 1 NBrii(l B A I NBRY AL | NBRY A LINJ
tl 02SyOA AyidSyaesyrsS YSiGlozftAl dz2zne
| ,tH/ PF MF C B pi: Co0ZXps cnXmMms:
| ,tH/ PF MF H TH M7 HHZJE? HHZIH?
t 02SyOA dzYAI Nl 2461 yAS YSiloz2t Al dz2n
| ,tH/] PFHF MR M Z Pz M X pi:
| .t H/ bF MF dm 3 M Zpia M Zciz
t- 02SyOA &0lFo2 YSiGloz2tAl dz2znoe S
| ,tH/] PFHF M IENZ T3 MZp pi: MZ iz
/ ,tH/ dDF OF n Ao nil: nxop: s
F 2RaSG1A 6 LI LA I OEXP2C¥ P2 Sy lise o0ST 3ISyzieLidz
bl G482 LRRadlIsAS 6 FylFftATAS LINJ eat (2102 RBNIv&Zdz2:N 1t
OeyY RIglt R20626ND ™M Y3 6n GFofSG1A LINRRdzZl Gdz f SOT
Y3ouz: | LRI1T-8ab6YVBENR2ER:RI g1t H Y3 k R20t om Gl oft

tabletek powlekanych a 2 mg).

%A2RYAS 1T édyArAz2ai126lyeYA OSylF YA LINRBRdzZlGdz al &l Syidzx
NEOYA ait 2R RIASyyS3a2 (| 24&al ( dkosetSipdimoabiuiv pied2sRin NI & Y dze
roku oraz w drugim i kolejnych latach obliczono oddzi®éinid NERYy A S 1T dzoé& OAS Lk al Of

LINP Rdzl Gidz al 81 Syd 2NIXT T NBRyYAS {(2ailde NerOITySa GSN
przez 365,25 dniw rokaraz stosow Y A I Rl g1 A ™ Y 3k RpacistaddalabaldB6s> LI O2
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Tabel36w2 OT y§ T ddeOAS A 12alG aALRYAYZ2Rdz
[ A O ot 21 AOiol 21 [AOiol 2 o A o
il Groop Fys Grod  wmun Groo YZ&EDST v v2aliw
w2l ™ ko | eYobie B:coc TN o Ec
w21l Ht ko e osc B:coc TN o EEc

Koszt refundacji produktu leczniczelglayzentpodanego wocznymcyklu modelwynosi:

1 wwariancie bez R © © © Q9 | |
1 wwariancie z R © 0 0 QG

[ S1A adG2az2é6lyS ¢ LINBINIYIFIOK fS12680K an o6SI1 LIOKGyY
aldl gA2yS 12alde LINJeatd2 ¢ Allled BSa tiT NIt dblt OTH VAL BK !
vy2alde €S1dz yFrtAOT Iy2 6 NIYASYyAdz aAldetyeaimeriRdz ¢ 2 |
Y2RStdz 61 29.0¢ w21 RT Al O

4.10.2 Koszy monitorowaniaterapii w programie lekowym

Na koszty monitorowania i diagnostyki w trakcie leczpamimodena { O R 210 &At @Al &de
g LINPAINIYAS tS12¢eY 2NIT NROIT OGO TF RAIF3Iy2adelt
nego programuekowego monitorowanie leczeniagiponimodemo t RT A S ge Yl AL 6 ge 12y !
przy kwalifikaciR2 LINE ANJ YdzZo 3k YYRSEALW OSE ¢ 1 didgdsyki®l OA 2R
Siponimod2020Y 2 &1 & gAT @0 FYodAZ FG2NRa2ayeOK T gAniyeoOK 1
gnostycznyckizg 1 3 f t dtlgziel@ig/V@2Rozdziale10.3

Koszy diagnostyki w progra®i 2 { NB 1T f 2 y 2Katglog NIF2OR & OHiaMwS T 1 RALF Iy 2ali
mach lekowychl (I O ®NFZ 16R@®0/DGlw2 O1T yé& NEBEOT I 0ol T RAF3Iy2aGe1t
programach leczenia stwardnienia rozsianego (B.29 i B.46) iygitsi O & dbe&lad7ybd

TabelaB7. Kosztroczny 2 Y A G2 NB 6+ YA L € SOT SyAt ¢ NI YIFOK LINEINI
czeniu na jednego pacjental I ONFZ 46/2828/DGL

Y2R T oAl bt gt T 6AFROT: waodll od ' gk A
5AF3Iyzadell ¢ LINRIAD 5 w2l £ AO0T FyS LINELE
pony ®nyd VAE NBTaalys: M AT yissaroe 8018y
. YASY
5AF3y2adall 6 LINRIL ] TASY
yAL NBT&aAlLyS3I2 Lk MNP tAOITYS 2SRy
ponydnydltYA LASNBAl 332 NI wm ciqm WNELEND22yFtyAS
082 aArt OAtolArAde L Ol SyAl LI} Oesyd
y§3az f dzo
. f SOT SyAdz 6iGsNYyAS Lladt Lz
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Y2R T Al bET gl T6ALFROT: waol Il O Vgl A
MBI {AOIFYS g OI
YAS At OS2 yADd
oadzyll OTtT OA NEBO
OAN3dz NBldz RI2¢
*1671LN G b C®%T OSyl Ldzy{iddz I' m 1 0@

t2YAY2 NKEIWAQOs As21 OA 2NI T tAO0T6AS L2al Ok-SaAst ye
OT SYyAl 2N}YT Y2yAd2NERS HelahB YNE SN Y NERE YIOP SRS ry & Y
wych B29 i B. 46 24 (1 O dzadl f 2y e vy lda wWsdystkich DMWTE ¥ O RIRHZA REA S
16/2020/DG).2 2 6 SO LI wanlxié dddRAwoweNI & S2NB QX 6% NR Ol ye 2082
oFRIZ RAFAy2aG&01 yev@K ALIIZRBIGH & AT 6 KIISNFANLAAOSEAM LR YA Y
poziomie o8 6 A DT dz2N0S32 Ngirdg@nadh ledzenktdaiidyiénia @BoBs@neg(l

6711 osetteny I £t AOT I y2 ¢ NI YASYyAdz aALRYAY2Rdz 6 1l O0OReY

aktywnym leczeniu.

WEYLFEATAS NI OfAG21 OA (SadG26ly2 R2RIG1262 &aOSyl |
Jyzadelt 3ISy Buadikadjdg Bczdnia Sporintedn (ocengolimorfizmu genu CYP2C9

124l G RAF3Iy2aiGe1A 6 NIFYASYAdz aALRYAY2Rdz 6t RTAS ¢
dorycz& dz T | R X1-6AL)@Aclidzang jédnorazowo kosztery {1 G e 6y 21 OA Oe (2 OKNJ
209 p&a2| DIONBRyadresh 241 G568 6l BRI ywdennkalykbrie&jjnycd y & O K
wybranych 6 A I ROT S y(66@cRp 18).05W%

4.10.3 Koszy podaniasiponimodu

Produkt leczniczilayzente S&4 (0 aitG2az2¢l y& R2dzadGyAS ¢ LIaidl OA (I ¢
mowanyprzez pacjenta samodzielniewdoriiA T @ G &  YodzZ | §2NBE2ayS T gANTIyS
LI O2SyG26A Y23IN 006 NERIKatdlo@] # ¥ 5 R Ok BIRE I&tehid SppNE R OB Sy
talne ¢ programy lekow® 1 | O NFZ 06/2828/DG)zob.Tabela3?.

Tabela38.| 6 A ROT Sy Al T 6ANT FyS 1T NRERI202D/BGL aALR2ZYAY2Rdz

Y2R T 6AIR b1 &t

—;

GAl ROT Sy Al Y2al i

LINJ @2t OA Qi NBIOGSS o d&f | G2NBa2YyeyY
anN

T Ydz Mny RERCEF

podny ®dny on

bl LRR&AGIBAS RIyeOK 1 OSYyAlssY
https://przychodnidfloris.pl/wp-content/uploads/2018/02/cennik2018Lab2.pdf
http://wecm-remedium.pl/wpcontent/uploads/2019/12/CenriRLABGRIV_201910.pdf
https://vitalife.care/wpcontent/uploads/CennibadanVITALIFE2. pdf
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Y2R T 6AIR blTéF TéAFROISYAL Yy2al @

LINI @2t OAS LI O2Syill N¥T yIF o YAS oHnE D
12y yASY LINEINI Ydz y
F ManyImc k oHnXIny LING bCwT OSyl Lidzylidz T m 100

podny ®nT dn

2 |yl £ AT ASS deINdleCeerSlyzist o0t RT A S NI @200 ES LE DREY (i 6 .
odzf  G2NBa2yeyYy T 6ANT I yeS 11T @ler] Ry iyitArSsr2 TLONRIE NB1Yidz y I Y
LI O2SyiG26Aa 128Gl yAS 4@ R4tygadnid terapkl apabvinielzal@rdaiyw-I NOT | 2
YAS Y20ftAs6ST &8 & RAOWMEWAKOIASS ALSF O2Sy il NIT yIF o YAS
ToANTFYyS 1T ¢@&1&yNyASY I LINDpENhEHNadIdEzny kosZtonizyt wynosi

IHPTZIPH T O 02RLIRZ2SGESRYAZ don ngiAd @GR MnypyImIny 1 00¢

2 NI YIFOK dzgl 3t t RYA2YENIKs Vi BSHORPRSZoONVRDEABRS B$aai

I O0lTey ¢ 12al 00K Y2yAi2N@w| yAS YSOAQYAYy206]28
wizyt

Yy2al Ge AT @G FYodzZ Fi2Ne2yeOK T 6ANTFyeOK 1T g&REYA

Ol ly2 6 NIYASYyAdz aALRYAY2Rdz ¢ ofitiehiBeh SY2 REBRdzy B2 ¢
w2l RI7DA 1 O

4.10.4 Koszgya G Y56 1T RNBRGAI

t 217+ 12al dF YA T g A ndkiywhégd leczehi$ 2 R & B ayigmz@bgE@ cBoroby, w

Y2RSt dz dzo ] 280 REAFVNBLISOG2HXURN OS2V OAYy d (24l de € SOI
leki, hospitalizacje, wizyty, konsultacje, badania diagnostyczne), koszty opieki nieformalnej oraz koszty

dzi NI 02y S2 LINE RdXYAIRislyR2 1 D3 DIKRNBIOKIDF y2 ¢ Y2RSt dz 21
zdrowotnego co jest uzasadnione udowodnionym dodm i 6 A DT {1 A SY YA t Srvéno-a i 2 LIy A
Tci wg EDSS a kosztem choroby (rdmelt 206).

2 NI YEOK al&o1AS32 LINJ OK2MNERda 8LI2ERY A BK Al2yI2f AR | 26
oFRIEYALFT ¢ 10GsNBOK LINJI SRadlgAzy2 2aill026FyAl {2:
T1fSdye OKI ¥&NDBdnmpji W analizie podstawowej wykorzystano dabadania

Selmaj 2017Jestto2 SRy 2 1 al Sayl aiddz 6 RFZ LINJI SLINRgI RT 2yecC
O0StSY 0202 1SO0ONIYAS RIyeOK R2G2O0UDO6OOK {2abosd
nych z przebiegiemstwardnienia rozsianego. W2 f & { A Ba@ana@ 1l tATt @0 mawR LA TGRSy (i 5 &

zdiagnozowanym stwardnieniem rozsianym, zarejestrowanych w Polskim Towarzystwie Stwardnienia
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Rozsianego oraz Fundacji NeuroPozytywni.2 OSy A S 1 2aills6 &dGd6F NRYASYAL
0SOTynT ¢ &l Ol S3Ast y21I0ASE DI 4RI WBRYRIS g8 ad W@l wSR
nego i pacjenta.

BadanieSelmaj 201dzl y I y2 1T+ yIlFI 2601 OAgal S WBNX RAINRIyye2d KEA I
(danekosztowe przedstawione w badanidzd OK2 RT N b X HnRAPNDN@Y 22 OAN o6 RIFyS
AT SNRP1AY aLIS{0ONHzy dzol 3ttt RyAzyeOK (2alisg 2NIIT R
ALIN) dwpEDSE. ali2idyey 23aNFyAOl SYyASY RNUzIASANIY2 Ld2nivSy
LT+ YyasSaaln 120 dRilyw2S QRrm@IAR061SO%A adGl ydz yI HAMH
RIyeOK 2 1 doeOAdz TFa206s56 A S1T&GNI LRI O@dnosty I & N

kowycht S156 A T Al ROT SZ2d 2 1 gAan{{ szddNDidsbowamoyedydia G+ ¢ 1 2
g LyFrtATAS oNIOtAG21 OA O

2 dlRyeY I oFRIFZ yAS NRINbOYyA2Yy2 (12al GamlizeS 41 3f
LINJ g2t 2 wgalmavygel PASRSI {ta{ otRN (I gAS &l YS

oSYo
2 Lyl AT SeBnajp@azb i 36t RyA2y 2 yIadt LIdZ2UNISE Y210 STI2NA S

f vYy2al e o0STLRINBRYAS YSReOI ySs Lkyz2al2yS LINJ SI
o Y2al e K2aLAGlItATFO2A A 2SRYy2RyAz2ge OK LINJ
0 Koszty rehabilitaciji
0 Koszty opieki ambulatoryjnej (konsgjs diagnostyKa
0 Kosztydks 4 05a¢ 2N} T AyyeOK yAd 5ac¢o
f vy2al e o0STLRINBRYAS yASYSRe Ol yS
0 Koszty opieki formalnej (opieka domowa, transport)
o Y2al e T 1dzlddz gLl aloSyAl YSReOlyS3az
0 Koszty opieki nieformalnej
T vy2aiGé LRT NBRyAS
o Y2al Geé {1 Nk G1 2 0 wNprdcgSp2urigp EHdrabovd/Oy 21 OA
o Y2al té& ROUdA2INBIUS2 yAS20S0y21 OA 6 LINI O@

2 RItalT 82 OItTOA FyltAaTes (12aiide o0ST LRI NBRYAS vy
12alde aLR0OSOTyS A dzol 3ttt Ryedily2 ge0onOl yAS 1T LISN&
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%S g1 3ft Rdz yI SqWHR e NS PHdsidceddry we wskazaniu SPMS w Polsce, w
VAYAS2ai 82 FyFEATAS LRYAYVACt (2imdj 2065 Ja2eNRATt t1ReyaA] 20520

miast inne rodzaje farmakoterapii.

Koszty jednostkowe & I R yAdzZz | {ddzr £t yS yI NRB]l HAampI 2(1NBIf2y
Cdzy Rdza 1l dz YRNR ALl S gelildz tS{s6 NBTFdzyR246lye OK 2NI
LINI SRaGlFgA2y2 Rfl aidlysg¢g 95{{ 1 3I2RyeOkllabtany Ay A S2a
cIp® 2 RIfalTSa FyFIfATAS LINJeatid2z ©S T NBRYA {23
M5{{fT0 254l NI ¢ ¥ baddnibsray/201FMstars|#0OSE & @i EMSS = 6,5.

W publikacjBelmap017z f A OT 6026 S dodhidodairz8ch kategoiinied sIMI @&y 2 |

¢ FT32RyS a{ 095{{ 2R n R2 o0V
1 Umiarkowane MS (EDSS od 4 do 6,5)
T / Atd1AS a{ 695{{ 2R T R2 OO

.FNRTAS2 al Oil S3s026N A0 NHA GdzNY (1 2aildGds¢ REfI 1FORS
nenag @ { NBal OK a0dzZl 26 O0K®d 2| NIi2l OA 1T ge{NBasyg 2RC
YALFLyS2 LINI ST !''he¢alL¢xs R2Ge 01 nOS2 AECarévaRal8 AWA/ Al 2 { N
OT4331:31/2018) @ . A2NNO LI R dzgl It X 0S Tdawd I3y & R A1S/EA TS 566
stawionych w publikacelmaj 2013 A DT | ©206& &At 1 dzi NI { na LANGFRWIF O2 A
Yyl 12aldeé ¢ 20NY 0AS hidRepmdejdnbliScadveykosyistanis kobabyanScAchNA A = &
LINI ST AEdcenWadlak 9 RS32 | 2SRy 2 4 (ikKo2ty e @fedstavidngvs 6 9 5 {
Y%l 0N AR ¥TaledZ6).h NEIAY L EyS (2alde 63 adGlydz yI wnmp NI
I YSG2Re& 1N LINJ eat APOkaMBOSd | dzi2Nb 6 | yI £ AT &

T . ST LRI NBRYAS (2aildGé YSReOiIyS oi2dpublichégiie dzsi
T 6AF ROT Syskatygowan@Dwg NLi21 6 galliyAaAll OSy (261 Nb

g 1FGSIA2NAA a%RNRBGASE yI NB|1 HAMD
T Y2ail e aLlRoOSOTyS aiz2Ne3I2gly2 2 Ry &wake (e Ol NC

2019r2 NI T 12al G366 (NI ya&aLRNIdz
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5 Walidacja modelu
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5.2 Walidacja konwergencji
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7.3 Analiaprogowa

Ly FEATE LINRP3I26N REI OSye osyA2aiR®!lilySe2 iLl820K YRR 28y
YAAGNI %RNRGAF 6 &LINI S6AS YAYAYIfyeOK geyYl 3z 2I
all OK 2 20 2tM2A204/BFTxdzyRd ORI 102N O OS Yy prezénadipiiodz y S G 2

duktu leczniczegMayzent

1 Mayzent 0,25 mg tabletki powlekane, 12 tabletek (opakowanie startowe)
1 Mayzent 0,25 mg tabletki powlekane, 120 tabletek
1 Mayzent 2 mg tabletki powlekane, 28 tabletek,

LINI @8 1dsNROK 12alid dzZeallyAiAl R2RI {1 206 SaRNDINRS WA IO &
12YLI NFXG2NF 2S5aid Nroye geaz212] OA LINR3Idz {2alid2eS2
f2yS32 yI LRTA2YAS (GNJ &1 NRGyY2N4024LI@WRIdE] (w2 { NF 22 5

Zgodnie z proponowanymi cenami podstawowyrdnalizieprd 2 6 S2 JON e a2t {2

B 005 0000095000 QQQQQQQQuU ®

2 TgAni {dz 1 selbtiFyASY 6 Y[ 680ail 21 OA AALRYAY2F
sce (najlepsza opieka objawqwéayzentAKL 202Dorazd N> { ASY a2 aiSy26S2 NBTdzyF
Y2R8TFA1dz2N0O&OK LINJI S6AS3 OK2NRo6eéesx yAS TFOK2RI N 21

Wyniki analizy progowej déponimodug  LJ2 Nb ¢BShzedstawial abelas6.

5 NYAS Ll2adt Lidze
K 2

Mayzent (siponimod) z

Z
fo
(@]}
(¢



114 AESTIMO

Tabelab6. Wyniki analizprogowej w wariancie podstawowym
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t SNELIS|ésl LIOFEGYyA{(lr LdzofAOTyS3z A T 4A

Mayzent 28 tab. powl. a 2 mg [ JeJeXo! [ JoJoXeX [ YoXeXeX
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Perspektywa LJ2 S OT y' I

Mayzent 28 tab. powl. a 2 mg [ JeJoXo! | JoJoXeX [ Jo¥eXeX
Mayzent 12 tab. powl. a 0,25 mg [ [eYoYob: [ [eYoJoba | [oYoYoR
Mayzent 120 tab. powl. @25 mg [ JeJoXo! | YoJoXeX [ Jo¥eXeX
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