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Analiza wptywu na system ochrony zdrowia zostata zaktualizowana 17 listopada 2020 roku w
zwigzku z uwagami zawartymi w pismie OT.4331.39.2020.KD.12. Pierwotnie analiza zostata
zakonczona 2 pazdziernika 2020 roku.
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Ocena kosztow;

Whioski koricowe

» QOcena kosztow;
» Wnioski koncowe

© Koncepcja analizy;
@ Kontrola jakosci;

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z o0.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli
jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez Cezarego Pruszko
i Michata Jachimowicza.

Konflikt interesow:
Raport wykonano na zlecenie firmy Janssen-Cilag Polska sp. z 0. o., ktéra finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu interesow.




@ Stelara® (ustekinumab) w leczeniu dorostych chorych na

NAHTA wrzodziejgce zapalenie jelita grubego — analiza wplywu na system 3
(GNORANTIA NOCET ochrony zdrowia
Spis tre Sci
10 1= IS0 (0 PSP 5
Y LTSy o] 1 1= 6
1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia......  ...ccccoooiiiiiiiiie 11
2. Analiza WplyWU NAa DU ZEL.......ooiiiiiiiiii e e e 11
2.1, MetodyKa @NalIZY ........coooiiieeiiee e 11
2.2, HOIYZONE CZASOWY ...cetniiiiiii ettt ettt e et et e ettt s e e e e et e e e e ebb e e e e e aba e eeeetan e eeeenans 12
2.3, PEISPEKEYWE ...ceeeeiiiiiiiiiiiiiieiieee ettt et ettt e ettt ettt ettt e e e e e e e e e nennees 13
2.4. SCENAriUSZE POTOWNYWAINE .....cciiiuiieiieieeeeaaaaaaiitteeeeeaesasaaanssseeeeeeeesaanbnrneeeeeeeaaaaaannns 13
2.5, POPUIACIA ....ccieeeiiiii et 14
2.5.1. Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych technologia
wnioskowana moze zoStac ZaStOSOWEANA..........cceeveieeeieeieeieeeeeeeeee e 14
2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we WNIOSKU ..............eceiiieeeiieiiiiiiiniieeeeeeeeninnns 16
2.5.3. Populacja, w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana............ 19
2.5.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wlkasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
(1] 10 o F= Toy - ST 20
2.5.5. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wkasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
(=] (0T gTo =Ty = T PP PP PP PP PP PP PPPPPPPPPPPPPPPPN 23
2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w
minimalnych Wymaganiach ...............eeeviiiiiiiiiiiiiieiieeeeieeeeeeeeeee e 23

2.6, ANANZA KOSZIOW ... oo 24




@ Stelara® (ustekinumab) w leczeniu dorostych chorych na

NAHTA wrzodziejgce zapalenie jelita grubego — analiza wplywu na system 4
(GNORANTIA NOCET ochrony zdrowia
2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medyczne;j.........ccccccceeeveeiiennnnnnn, 25
2.6.2. Pozostale kategorie KOSZIOWE ...........coeevviiieiiiiie e 27
2.6.3. MOdelowani@ KOSZIOW ............uuviiiiiieiiiiiiiiiei et 28
2.7. Podsumowanie danych WEeJSCIOWYCN...........cociiiiiiiiiiiii e 30
2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy...........cccccceeiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeee e a7
2.8.1. Aktualne wydatki BUAZEIOWE .......ccooeeiiiiiiice e a7
2.8.2. Prognozowane wydatki DBUJZEIOWE ..........cccooiiiiiiii e 47
3. ANANIZA WIA ZIIWO SCi.eeiiiiiiiiiiiiiiii et e e e a e 52
4. Wplyw na organizacj € udzielania SWIadCzZe A............coccuuiieiiiiiiiiiiiiiiiiieeee e 59
5. Aspekty etyCzne i SPOIECZNE ....cooviiiiiii it e 59
6. ZAl0ZENIA T OQIrANICZENIA .. .uvveiieieiiiiiiiiiiiiiiees ettt et e e e et eeeaeeeas 61
7. Podsumowanie i WNIOSKi KO ACOWE .........cuuiiiiiiiiiiiieiieie et e 62
8. ZARGCZNIKI ..o e 65

8.1. Uzasadnienie finansowania technologii wnioskowanej w ramach istniejgcej grupy

T gL 0T S 65

8.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi wymaganiami opisanymi w

Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych wymagan............c.coeevvvvvviviiiiieeeeeen, 65

8.3. Liczba opakowan technologii WnioSKOWaNE]............ccovviiiiiiiiiiiiiii e 68

9. SPISTADEl .. e ————— 70
O TS o 1S3 2111 1] (0 1 73

11, BiblOGrafi@. . .ueu i e —————— 74




@ Stelara® (ustekinumab) w leczeniu dorostych chorych na
NMAHTA wrzodziejgce zapalenie jelita grubego — analiza wptywu na system
IGNORANTIA NOCET ochrony zdrowia

Indeks skrotow

Skrot Rozwini ecie

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ChLC Choroba Lesniowskiego-Crohna

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

DDD ang. defined daily dose — dobowa dawka leku

EAN ang. European Article Number — Europejski Kod Towarowy

HTA ang. health technology assessment — ocena technologii medycznych

ICD-10 Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Chordb i Probleméw Zdrowotnych

INF infliksymab

£Zs tuszczycowe zapalenie stawow

MZ Minister Zdrowia

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

program lekowy

polski ztoty

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

tofacytynib

ustekinumab

wedolizumab

wrzodziejgce zapalenie jelita grubego
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wpltywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdéw publicznych
leku Stelara® (ustekinumab, UST) w leczeniu dorostych chorych na wrzodziejace zapalenie
jelita grubego w ramach programu lekowego. Populacje docelowg dla technologii
wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem i Analizg kliniczng stanowig dorosli chorzy
na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (WZJG). Peina charakterystyka populacji docelowej

zostata okreslona zapisami wnioskowanego Projektu programu lekowego WZJG.

W Polsce w ramach Programu lekowego WZJG refundowane sg aktualnie tofacytynib,
infliksymab oraz wedolizumab jednak czas leczenia ograniczony jest odpowiednio do
maksymalnie 52, 52 i 54 tygodni. We wniosku wnosi sie o dopuszczenie do stosowania leku
Stelara® u dorostych chorych na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego do momentu
stwierdzenia braku odpowiedzi na leczenie, jednakze nie dluzej niz 24 miesigce od momentu

podania pierwszej dawki w terapii indukcyjnej.

Dokument sktada sie z analizy wplywu na budzet, analizy wplywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.
METODYKA

Liczebno$¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych NFZ dotyczacych liczby
chorych leczonych w Programie lekowym WZJG przedstawionych w Sprawozdaniach NFZ

oraz AWA Xeljanz, a takze obliczen z modelu wykonanego na potrzeby Analizy ekonomicznej.

W analizie wplywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Wynikiem
analizy wplywu na budzet jest rdznica pomiedzy tymi scenariuszami wyrazona

inkrementalnymi wydatkami ptatnika.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej ustekinumab nie jest refundowany
z budzetu ptatnika publicznego w rozpatrywanym wskazaniu w ramach programu lekowego.
W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktérej UST bedzie
finansowany ze srodkow publicznych w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego w

ramach zapiséw Projektu programu lekowego WZJG. Finalnie wyznaczono inkrementalne
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wydatki ptatnika publicznego, czyli réznice pomiedzy scenariuszem prognozowanym (nowym)
a scenariuszem istniejgcym. Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne

warianty: prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny.

Catkowite koszty (wynikajgce z kosztow rdznigcych leczenia) sg tozsame z kategoriami
kosztowymi analizowanymi w Analizie ekonomicznej, ktéra stanowi integralng czesé raportu

oceny technologii medycznej. Sg to nastepujgce kategorie kosztowe:

koszty lekow;

koszty podania lekow;

koszty monitorowania leczenia w ramach programu lekowego;
koszty zalezne od stanu zdrowia;

koszty operaciji.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie
Swiadczeniobiorcy bezptatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie

limitowe;.

W obliczeniach analizy uwzgledniono tez zatozenia proponowanej przez Podmiot
odpowiedzialny umowy podziatu ryzyka (RSS). Wydatki ptatnika publicznego (i fgczne wydatki
ptatnika publicznego i pacjentéw) przedstawiono w zwigzku z tym w dwoch wersjach: bez

i z uwzglednieniem proponowanego przez Podmiot RSS.

Analize wplywu na budzet wykonano z perspektywy wspdélnej (obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta) oraz z perspektywy pfatnika publicznego. Przyjeto 2-
letni horyzont czasowy. Dla kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono analize

wrazliwosci.
WY NIKI
Oszacowanie populacji

Prognozowana 1aczna liczba chorych w populacji docelowej wynosi w wariancie
prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym) 1 239 (1 104; 1 484) w 1. roku refundacji
oraz 1 365 (1 148; 1 723) w 2. roku refundacii.
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Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztaltowanie sie w Polsce nowej praktyki
klinicznej leczenia chorych na WZJG. Ustekinumab jako nowa opcja terapeutyczna w leczeniu
WZJG o korzystnych wynikach skutecznosci i odznaczajgca sie dobrym profilem
bezpieczehstwa moze stanowi¢ odpowiedz na niezaspokojong potrzebe leczniczg u chorych,
ktérzy doswiadczyli niepowodzenia terapii standardowej oraz niepowodzenia leczenia w

obecnie obowigzujgcym Programie lekowym WZzZJG.

Wyniki metaanalizy sieciowej dotyczgcej oceny skutecznosci potwierdzajg korzysci ptyngce ze
stosowania ustekinumabu u dorostych chorych na WZJG. Analiza profilu bezpieczenstwa
wskazuje, iz podanie UST nie wigze sie ze zwiekszeniem czestosci wystepowania ciezkich
zdarzeh niepozadanych i zdarzen niepozadanym ogétem, a stosunek korzysci do ryzyka
pozostaje pozytywny. Uwzgledniajgc przewlekly i postepujgcy charakter choroby znacznie
obnizajgcej jakos¢ zycia stwierdzono, iz uzyskane wyniki wskazujg na istotne klinicznie
korzysci ptyngce z zastosowania ustekinumabu w praktyce klinicznej i mozna go uzna¢ za

skuteczng metode leczenia chorych na WZJG.

Finansowanie leku Stelara® zapewni dorostym chorym na WZJG dostep do technologii
medycznej, ktéra wplynie na poprawe ich jakosci zycia. | GcEGININIIIIIIIIIE
|

W analizie wykazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji leku Stelara®
nalezy oczekiwac duzej korzysci zdrowotnej dla wnioskowanej populacji chorych, dlatego tez
finansowanie technologii jest etycznie i spofecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wplywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkdéw publicznych
ustekinumabu (Stelara®) w leczeniu dorostych chorych na wrzodziejace zapalenie jelita
grubego (WZJG) zgodnie z zapisami Projektu programu lekowego WZJG. Ponadto w ramach
niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje podjecia pozytywnej decyzji

o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Stelara® w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia sklada sie z dwoch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2016,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.

2. Analiza wptywu na bud zet

2.1. Metodyka analizy

1. Analize wykonano w oparciu o Rozporzgdzenie MZ w sprawie minimalnych wymagan,

Wytyczne AOTMIT oraz Ustawe o refundaciji.

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu czasowego
poczagwszy od marca 2021 roku. Liczebno$¢ populacji docelowej oszacowano na
podstawie danych NFZ dotyczgcych liczebnosci populacji leczonej w Programie lekowym
WZJG przedstawionych w Sprawozdaniach NFZ oraz AWA Xeljanz, a takze obliczen z

modelu wykonanego na potrzeby Analizy ekonomicznej.

3. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacji
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenciji.

4. Na podstawie wynikoéw przeprowadzonej Analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych.

5. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentéw

w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza istniejgcego, czyli
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w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze $rodkéw publicznych

zgodnie z zapisami Projektu programu lekowego WZJG.

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentéw
w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli
w przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii
wnioskowanej ze srodkéw publicznych zgodnie z zapisami Projektu programu lekowego
WZzJG.

7. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W przypadku gdy wydatki inkrementalne
przyjmujg wartosci wyzsze od zera, oznacza to dodatkowe obcigzenia finansowe

zwigzane z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjnej.

8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej
z doktadnoscia do dwoéch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano

na wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikéw).

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania kluczowych parametrow

uwzglednianych w niniejszej analizie.
2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagarn oraz Wytycznymi AOTMIT
horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowac okres do momentu ustalenia
sie stanu rébwnowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy badz
liczby leczonych pacjentéw) oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia

finansowania danej technologii medycznej ze srodkow publicznych.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujacy okres od marca 2021 roku do konca
lutego 2023 roku (pierwszy rok analizy od marca 2021 roku do konca lutego 2022 roku, zas
drugi rok od marca 2022 roku do konca lutego 2023 roku). Uzasadnieniem przyjecia takiego
horyzontu czasowego jest fakt, ze wnioskowana technologia bytaby finansowana w ramach
programu lekowego, ktory w sposob precyzyjny okresla standard terapeutyczny oraz
ogranicza stosowanie technologii medycznej do wybranych os$rodkéw kontraktujgcych
program lekowy. W tej sytuacji stabilizacja rynku powinna takze nastgpi¢ w okresie 2 lat od

wydania pozytywnej decyzji refundacyjne;j.
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Dodatkowo, zgodnie z Ustawg o refundacji, pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na

2 lata, co potwierdza zasadnosc¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.
2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan, dotyczgcym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona

w dwoch wariantach:

© z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych (ptatnik publiczny?)
® oraz dodatkowo z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

swiadczeh ze srodkdw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta).
2.4. Scenariusze porownywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej technologia wnioskowana zgodnie

Z Wykazem lekéw refundowanych nie jest refundowana w omawianym wskazaniu.

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktorej technologia wnioskowana jest refundowana
zgodnie z zapisami Projektu programu lekowego WZJG, tj. do momentu stwierdzenia braku
odpowiedzi na leczenie, jednakze nie diuzej niz 24 miesigce od momentu podania pierwsze;j
dawki w terapii indukcyjnej. Odpowiedz definiowana jest jako zmniejszenie aktywnosci
choroby o co najmniej 3 punkty w skali Mayo. W scenariuszu tym lek bedzie dostepny w
programie lekowym i wydawany bedzie swiadczeniobiorcy bezptatnie. W analizie
uwzgledniono finansowanie wnioskowanej technologii medycznej w istniejgcej grupie

limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku (rozdziat 8.1.).

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata wielkosci populacji. Wplyw na budzet ptatnika wyznaczony zostat jako réznica pomiedzy

tymi scenariuszami.

1 Zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne;.
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Wyniki analizy przedstawiono w dwoch wersjach: bez wprowadzenia instrumentow dzielenia

ryzyka oraz po wprowadzeniu proponowanych instrumentow dzielenia ryzyka (RSS).

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy), wersje (z RSS, bez RSS) oraz ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.

Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwag € w analizie wptywu na bud zet

Scenariusz istniej acy Scenariusz nowy
brak refundacji technologii refundacja technologii

wnioskowanej w wnioskowanej w
analizowanym wskazaniu analizowanym wskazaniu

brak RSS
- wariant minimalny
- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

brak RSS
- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny
-wariant maksymalny

RSS

- wariant minimalny
~ - wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmuj gca wszystkich chorych, u ktorych

technologia wnioskowana mo ze zosta € zastosowana

Populacje badang w analizie wplywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze by¢ zastosowana. Zdefiniowano jg w oparciu 0 ChPL wnioskowanej
technologii. Zgodnie z ChPL Stelara® wnioskowana technologia moze by¢ stosowana w
leczeniu:

¢ umiarkowanej do ciezkiej czynnej choroby Lesniowskiego-Crohna u 0os6b dorostych, u
ktérych odpowiedz na leczenie nie jest wystarczajgca, nastgpita utrata odpowiedzi na
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leczenie lub wystepuje nietolerancja innych konwencjonalnych terapii lub terapii
antagonistg TNFa, lub wystepujg przeciwwskazania medyczne do zastosowania tych
terapii;

umiarkowanego lub ciezkiego czynnego wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego u
osbb dorostych, u ktérych odpowiedz na leczenie nie jest wystarczajgca, nastgpita
utrata odpowiedzi na leczenie lub wystepuje nietolerancja innych konwencjonalnych
terapii lub terapii biologicznych, lub wystepujg przeciwwskazania medyczne do

zastosowania tych terapii.

Poza wymienionymi wyzej wskazaniami (WZJG oraz ChLC) zgodnie z ChPL Stelara® lek
Stelara®, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, 90 mg moze by¢ stosowany takze w

leczeniu:

umiarkowanych do ciezkich postaci tuszczycy plackowatej u oséb dorostych, bez
odpowiedzi na leczenie lub wystepujg przeciwwskazania, lub wystepuje nietolerancja
na inne terapie ogolnoustrojowe obejmujgce leczenie cyklosporyng, metotreksatem
(MTX) lub metodg PUVA (psoralen i ultrafiolet A)

umiarkowanych do ciezkich postaci tuszczycy plackowatej u dzieci i mtodziezy w wieku
od 6 lat, u ktorych leczenie nie jest wystarczajgco skuteczne lub wystepuje
nietolerancja innych terapii ogélnoustrojowych lub fototerapii

czynnego tuszczycowego zapalenia stawéw (LZS) u os6b dorostych, gdy odpowiedz
na wczesniejszg niebiologiczng terapie lekami przeciwreumatycznymi modyfikujgcymi
przebieg choroby (ang. disease-modifying anti-rheumatic drug, DMARD) jest

niewystarczajgca

Zgodnie z ChPL Stelara® we wskazaniach £ZS oraz tuszczyca plackowata nie jest jednak
mozliwe stosowanie prezentacji leku Stelara®, koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji,
130 mg. W zwigzku z tym wnioskowana technologia (obejmujgca zaréwno podanie dozylne

jak i podskorne) nie moze by¢ zastosowana w leczeniu £ZS oraz tuszczycy plackowatej.

Zgodnie z danymi przedstawionymi w Sprawozdaniach NFZ w 2019 r. w programie lekowym
B.35 leczenia LZS o przebiegu agresywnym podanie ktéregokolwiek z lekéw dostepnych w
ramach programu odnotowano maksymalnie u 2255 chorych (suma liczb chorych
przyjmujgcych poszczegolne substancje z programu), zas w programie lekowym B.47 leczenia
umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej podanie ktéregokolwiek z lekéw
dostepnych w ramach tego programu odnotowano maksymalnie u 1 193 chorych, co powinno

odpowiadac potencjatowi do zastosowania leku Stelara®, roztwér do wstrzykiwan w amputko-
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strzykawce, 90 mg w tych wskazaniach (nie jest to jednak potencjat do zastosowania

technologii wnioskowanej).

Zgodnie z danymi przedstawionymi w Raporcie — Gastroenterologia opublikowanym
w styczniu 2017 roku liczba chorych na WZJG w Polsce szacowana jest na 35-40 tys., za$ na
ChLC 10-15 tys. Odsetek dorostych chorych oszacowano na podstawie danych dotyczacych
liczby hospitalizacji w oddziatach gastroenterologicznych w 2015 r. (3262 gastroenterologia
dorostych i 919 gastroenterologia pediatryczna dla WZJG; 2847 gastroenterologia dorostych
i 1079 gastroenterologia pediatryczna dla ChLC [Raport — Gastroenterologia]). Okoto 46%
przypadkéw choroby jest klasyfikowanych jako przypadki o nasileniu od umiarkowanych do
ciezkich? [Langan 2007]. Ponadto zgodnie z danymi z publikacji Holtmann 2004 u okofo 15-
30% chorych choroba ma charakter przewlekle aktywny (zatozono, ze sg to chorzy, ktérych
stan jest na tyle powazny, ze przestali reagowa¢ na leczenie lub nie tolerujg leczenia

konwencjonalnego lub antagonistami czynnika martwicy nowotworéw-alfa)2.

Doktadne oszacowania liczby chorych, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
zastosowana przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszego raportu,

natomiast estymowang liczebnos¢ populacji w ponizszej tabeli.

Tabela 1.
Populacja obejmuj gca wszystkich chorych, u ktérych technologia wniosk owana mo ze
zosta ¢ zastosowana

\WEEL tacznie
minimalny 1884 500 2385
prawdopodobny 3028 938 3966

maksymalny 4307 1501 5808
*wyniki przedstawiono w zaokragleniu do petnej liczby chorych

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Wskazanie wnioskowane obejmuje wezszg populacje niz zarejestrowane okreslone w ChPL
Stelara®. Zawezenie populacji miato na celu wpisanie sie w niezaspokojone potrzeby

wyselekcjonowanej grupy chorych. Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie

2 Zalozono taki sam odsetek chorych z postacig umiarkowang lub ciezka dla obu postaci nieswoistych
choréb zapalnych jelit, tj. ChLC i WZJG.

8 Zatozono taki sam odsetek chorych u ktérych choroba ma charakter przewlekle aktywny dla obu
postaci nieswoistych choréb zapalnych jelit, tj. ChLC i WZJG.
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z przedtozonym wnioskiem stanowig dorosli chorzy na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego
(WZJG). Pelna charakterystyka populacji docelowej zostatla okresdlona zapisami
wnioskowanego Projektu programu lekowego WZJG.

Liczebnos$¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych przedstawionych w

Sprawozdaniach NFZ oraz AWA Xeljanz.

W AWA Xeljanz przedstawiono historyczne dane NFZ dotyczace liczby dorostych chorych oraz
dzieci leczonych w Programie lekowym WZJG w latach 2016-2018 (kolejno: 251, 377 i 623
dorostych oraz 0, 30 i 75 dzieci*). W Sprawozdaniach NFZ zaprezentowano natomiast liczby
chorych, u ktérych zastosowano WED oraz INF w Programie lekowym WZJG w roku 2018 i
2019 (odpowiednio: 618 i 595 dla INF, a takze 142 i 539 dla WED). Na podstawie wartosci za
2018 r. z obu wskazanych wyzej zrodet danych oszacowano, ze udziat dzieci wsrdd wszystkich
chorych leczonych INF wynosi ok. 12%. Biorgc pod uwage ten wskaznik oraz wielko$é
populacji chorych, u ktérych zastosowano INF w Programie lekowym WZJG w roku 2019,
oszacowano liczbe dorostych i dzieci leczonych INF w roku 2019. Oszacowania przedstawiono

w ponizszej tabeli.

Tabela 2.
Liczba chorych w Programie lekowym WZJG w latach 2018-2019 w podziale na grup €
wiekow g i zastosowan g technologi €

Grupa chorych

doro sli leczeni INF

dzieci leczone INF

doro sli leczeni WED

Nalezy zauwazy¢, ze chorzy mogg zmieniac terapie w ciggu roku kalendarzowego. W zwigzku
z tym suma liczb dorostych chorych, u ktérych zastosowano WED oraz INF w 2018 r. (z tabel
powyzej), jest wieksza niz liczba dorostych pacjentéw leczonych w Programie lekowym WZJG
w tym samym roku (623). Na podstawie tych wartosci oszacowano, ze w ciggu roku
kalendarzowego terapie zmienia ok. 10% dorostych chorych. Oznacza to, ze przy
uwzglednieniu oszacowan z powyzszej tabeli, populacja dorostych leczonych w Programie
lekowym WZJG w 2019 r. wyniosta ok. 966 chorych.

4 INF jest refundowany u dorostych oraz dzieci w wieku 6-18 r.z. (u dzieci od stycznia 2017 r.).
Finansowanie WED obejmuje wytgcznie populacje dorostych chorych (od maja 2018 r.).
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W ramach prognozy wielkosci populacji docelowej uwzgledniono dane z AWA Xeljanz
dotyczgce liczby dorostych chorych leczonych w Programie lekowym WZJG w latach 2016-
2018 oraz opisang w poprzednim akapicie wartos¢ obliczong za 2019 r. Zatozono, ze znaczacy
przyrost liczby pacjentéw leczonych w Programie lekowym WZJG po objeciu refundacjg WED
byt efektem pojawienia sie nowej technologii w programie po kilku latach mozliwosci
stosowania tylko jednego leku, tj. INF. Na podstawie danych za 2019 r. przyjeto takze, iz
niemal rowne udzialy WED i INF obserwowane w populacji dorostych chorych $wiadczg o

stabilizacji rynku w drugim roku po dopuszczeniu do finansowania wedolizumabu.

W zwigzku z powyzszym w wariancie prawdopodobnym prognozy zatozono, ze w latach 2020-
2023 roczny przyrost wielkosci populacji docelowej bedzie wynosi¢ 126 chorych (roczny
przyrost liczby dorostych chorych sprzed objecia refundacjg WED). W wariancie minimalnym
uwzgledniono natomiast, iz w latach 2020-2023 liczba chorych bedzie odpowiednio o 5%,
10%, 15% i 20% mniejsza niz w wariancie prawdopodobnym. W wariancie maksymalnym
prognozy uwzgledniono roczny przyrost liczby chorych z trendu liniowego dla danych z okresu
2016 r. — 2019 r. (roczny przyrost ok. 239 chorych). Doktadne oszacowania przedstawiono w
arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszego raportu, natomiast estymowang liczebnosc¢

populacji docelowej w ponizszej tabeli.

Tabela 3.
Populacja docelowa wskazana we wniosku

Wariant I rok refundacji Il rok refundacji
minimalny 1104 1148
prawdopodobny 1239 1365

IMEVSYEUNY 1484 1723
* w tabeli przedstawiono stan na koniec danego roku refundacji

W ramach niniejszej analizy przyjeto, ze celem oszacowania wydatkow inkrementalnych w
populacji docelowej wystarczy uwzgledni¢ populacje, ktéra w horyzoncie czasowym analizy

generuje koszty réznigce pomiedzy scenariuszami istniejgcym i nowym.

Wielko$¢ populacji, w ramach ktérej wykonano oszacowania analizy wplywu na system
ochrony zdrowia w pierwszym roku horyzontu czasowego, obliczono jako sume liczby nowych
chorych, ktérzy rozpoczng leczenie w programie lekowym w pierwszym roku analizy oraz
liczby chorych leczonych w Programie lekowym WZJG przed horyzontem czasowym analizy,
ktérzy wytracg odpowiedz na leczenie w pierwszym roku refundacji UST.

PrawdopodobiehAstwo utrzymania odpowiedzi na aktywne leczenie WED lub INF w programie
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lekowym w przeliczeniu na miesigc oszacowano na podstawie wartosci parametrow
skutecznosci uwzglednionych w Analizie ekonomicznej (przyjeto srednig skutecznos¢ WED
oraz INF w leczeniu podtrzymujgcym w populacji po niepowodzeniu leczenia standardowego).
Wielko$¢ populacji w drugim roku horyzontu czasowego oszacowano jako sume wielkosci
populacji z roku pierwszego oraz prognozowanej liczby nowych chorych, ktérzy rozpoczna
leczenie w programie lekowym w drugim roku analizy oraz liczby chorych leczonych w
Programie lekowym WZJG przed horyzontem analizy, ktérzy wytracg odpowiedz na leczenie
w drugim roku refundacji UST. Zalozono, ze chorzy wilaczeni w pierwszym roku horyzontu
czasowego wliczajg sie réwniez do populacji w drugim roku analizy, poniewaz generowane
przez tych chorych $ciezki leczenia oraz koszty réznig sie pomiedzy scenariuszami istniejgcym
i nowym w drugim roku analizy. Dokladne oszacowania przedstawiono w arkuszu
kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszego raportu, natomiast estymowang liczebnosé

populacji, w ramach ktérej wykonano oszacowania analizy, w ponizszej tabeli.

Tabela 4.
Populacja, w ramach ktérej wykonano oszacowania analizy wptywu na system ochrony
zdrowia

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana

Obecnie lek Stelara® jest w Polsce refundowany w ramach programu lekowego B.47 ,Leczenie
umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L 40.0)" oraz programu
lekowego B.32 ,Leczenie choroby Lesniowskiego-Crohna (ICD-10 K 50)". Zgodnie ze
Sprawozdaniami NFZ w 2019 roku z leczenia ustekinumabem w ramach programu lekowego
B.32 skorzystato 37 pacjentéw. W przypadku programu B.47 lek Stelara® co prawda jest
refundowany, ale nie sg refundowane prezentacje leku (Stelara®, koncentrat do sporzgdzania
roztworu do infuzji, 130 mg oraz Stelara®, roztwor do wstrzykiwar w amputko-strzykawce, 90
mg) bedace przedmiotem rozpatrywanego w niniejszej analizie wniosku refundacyjnego. W
zwigzku z tym liczebnos¢ populacii, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana

obejmuje wylgcznie chorych leczonych w programie B.32 i wynosi 37 chorych.
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2.5.4. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie

stosowana przy zalo zeniu, ze minister wia sciwy do

spraw zdrowia wyda decyzj € o objeciu refundacj a

Na podstawie danych za 2019 r. oraz obliczen przedstawionych w rozdziale 2.5.2. (Tabela 2.)
zalozono, ze udziaty WED oraz INF w populacji leczonej w Programie lekowym WZJG beda
takie same zaréwno na pierwszej, jak i kolejnych liniach leczenia, w catym horyzoncie
czasowym analizy. Jednoczesnie przyjeto, ze w populacji nowych chorych, ktérzy rozpoczng
leczenie w programie lekowym w horyzoncie czasowym analizy (I linia) TOF (objety refundacja
od wrzesnia 2020 roku) osiggnie udziaty w rynku réwne udziatom WED i INF do konca 2. roku
analizy. W ten sposo6b docelowe udziaty wymienionych lekéw (WED, INF i TOF) w scenariuszu
istniejgcym bedg réwne i wynosity po okoto 33,3%°. Udzialy TOF bedg systematycznie
wzrasta¢, a w momencie rozpoczecia horyzontu czasowego analizy (marzec 2021 — czyli po
6 miesigcach dostepnosci) bedg wynosity okoto 8,33% (6/24*33,3% - zatozono w przyblizeniu

liniowe tempo wzrostu udziatow).

Tabela 5.
Udzialy w rynku w populacji nowych chorych (wt aczanych na leczenie w programie
lekowym w horyzoncie czasowym analizy) w scenariusz u istniej gcym

Horyzont BIA

Pocz atek horyzontu czasowego 45,8% 0,0% 8,3%
koniec | roku 39,6% 39,6% 0,0% 20,8%
koniec Il roku 33,3% 33,3% 0,0% 33,3%

W przypadku chorych wczesniej leczonych w programie lekowym, ktérzy w horyzoncie
czasowym analizy wykazg utrate odpowiedzi, przyjeto upraszczajgce zatozenie, iz dla tych
chorych terapia WED lub INF byta pierwszg linia leczenia w programie lekowym (zatlozono
przy tym, ze liczba chorych rozpoczynajgcych leczenie TOF przed horyzontem czasowym
analizy, jest pomijalnie mata). W zwigzku z powyzszym w scenariuszu istniejgcym po

niepowodzeniu leczenia WED chory moze zastosowac terapie TOF lub INF, za$ po

5 Zalozenie to przyjeto, obserwujgc zmiany udziatéw w programach lekowych: B.55 po objeciu
refundacja WED, B.47 po objeciu refundacjg sekukinumabu i iksekizumabu oraz B.35 po objeciu
refundacjg sekukinumabu. Analiza sprawozdan kwartalnych NFZ [Sprawozdania NFZ] dowodzi, ze
wymienione wyzej leki w okresie 2 lat od rozpoczecia refundacji osiggnely udzialy w rynku
proporcjonalne do liczby substancji refundowanych w danym programie — jesli w programie jest
finansowanych np. 6 lekéw, to w ciggu 2 lat nowa substancja osiggnie udziaty ok. 1/6 itd.
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niepowodzeniu leczenia INF terapie TOF lub WED — potencjat do zastosowania TOF w tej
populacji na kolejnej linii leczenia jest zatem 2-krotnie wiekszy niz dla WED lub INF, w zwigzku
z czym udzialy WED oraz INF wyniosg w tej populacji po 25%, zas udziaty TOF 50%.

Tabela 6.

Udzialy w rynku w populacji chorych wcze  $niej leczonych (wykazuj acych utrat e
odpowiedzi na leczenie rozpocz ete przed horyzontem analizy) w scenariuszu
istniej gcym

Horyzont BIA

0,0% 50,0%

Pocz gtek horyzontu czasowego 25,0%
koniec | roku 25,0% 25,0% 0,0% 50,0%
koniec Il roku 25,0% 25,0% 0,0% 50,0%

W ramach analizy dla scenariusza nowego przyjeto szereg zalozen dotyczgcych
przejmowania udziatbw UST od WED, TOF oraz INF w scenariuszu nowym:

© w populacji chorych, ktérzy zostang zakwalifikowani do programu lekowego w
horyzoncie czasowym analizy, uwzgledniono krzywg wejscia, zgodnie z ktérg w
kolejnych miesigcach odsetek chorych rozpoczynajgcych udziat w programie lekowym
od terapii UST bedzie rownomiernie wzrastac, az w 24. miesigcu od objecia refundacjg
ustabilizuje sie na poziomie udziatbw WED, TOF oraz INF (po 25% dla kazdej z
technologii); UST przejmowaé bedzie udzialy od pozostatych lekéw w sposéb

proporcjonalny;

@

w populacji chorych, ktérzy zostang zakwalifikowani do programu lekowego w
horyzoncie czasowym analizy, a ktérzy rozpoczng udziat w programie lekowym od
terapii INF, TOF lub WED, udziaty UST na kolejnej linii leczenia wyniosg po okoto
33,3% (w zwigzku z tym udzialy drugiej i trzeciej mozliwej do zastosowania technologii

takze wyniosg po 33,3%);

© w populacji chorych, ktérzy w horyzoncie czasowym analizy wykazg utrate odpowiedzi
na leczenie WED lub INF rozpoczete przed marcem 2021 r.,® uwzgledniono krzywg
wejscia, zgodnie z ktérg w kolejnych miesigcach odsetek chorych rozpoczynajgcych
terapie UST po niepowodzeniu WED lub INF bedzie rbwnomiernie wzrasta¢, az po roku

6 Z przyczyn krétkiego okresu refundacji TOF (do marca 2021 roku jedynie 6 miesiecy) lek ten pominieto
w petnym rezerwuarze chorych leczonych w programie na moment poczatku horyzontu czasowego.
Upraszczajgce zatozenie nie jest w zwigzku z tym istotnym ograniczeniem analizy.
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od objecia refundacjg ustabilizuje sie na poziomie udziatéw TOF, tak ze udziaty UST i
TOF wynosi¢ bedg po 33,3% (przyjeto przy tym upraszczajgce zatozenie, ze dla
chorych wykazujgcych utrate odpowiedzi na WED lub INF byta to pierwsza linia
leczenia w programie lekowym, w zwigzku z czym po niepowodzeniu leczenia WED
chory moze zastosowac terapie UST, TOF lub INF, zas po niepowodzeniu leczenia INF
mozna rozpoczg¢ terapie UST, TOF lub WED - potencjat do zastosowania UST i TOF
w tej populacji na kolejnej linii jest zatem 2-krotnie wiekszy niz dla WED lub INF, w
zwigzku z czym udzialy WED oraz INF ustabilizujg sie w tej populacji po roku na

poziomie ok. 16,7%);

© w populacji chorych po niepowodzeniu terapii WED oraz INF, na kolejnej linii leczenia
stosowany jest UST lub TOF w réownym udziale (jedyne dostepne formy aktywnego

leczenia).

Uwzgledniajac powyzsze zatozenia, oszacowano udzialy w scenariuszu nowym, ktore

zaprezentowano w ponizszych tabelach.

Tabela 7.
Udzialy w rynku w populacji nowych chorych (wt aczanych na leczenie w programie
lekowym w horyzoncie czasowym analizy) w scenariusz u nowym

Horyzont BIA

Pocz gtek horyzontu czasowego

koniec | roku

koniec Il roku

Tabela 8.
Udzialy w rynku w populacji chorych wcze  $niej leczonych (wykazuj acych utrat e
odpowiedzi na leczenie rozpocz ete przed horyzontem analizy) w scenariuszu nowym

Horyzont BIA

Pocz gtek horyzontu czasowego

koniec | roku

koniec Il roku

Biorgc pod uwage powyzsze zatozenia oszacowano liczbe chorych, ktdrzy rozpoczng leczenie
UST w pierwszym oraz drugim roku analizy. Doktadne obliczenia przedstawiono w arkuszu
kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszego raportu, natomiast uzyskane wyniki w ponizszej
tabeli.
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Tabela 9.

Liczba chorych, ktérzy rozpoczn g leczenie wnioskowan g technologi a

*wyniki przedstawiono w zaokragleniu do petnej liczby chorych

Nalezy zauwazy¢, ze liczba chorych wigczanych do leczenia UST jest wynikiem szeregu
zatozen dotyczgcych udziatéw wnioskowanej technologii i ulega zmianom w trakcie horyzontu
czasowego analizy. W zwigzku z tym wielko$¢ populacji chorych, w ktdérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana, nie stanowi parametru wejsciowego analizy, a jest efektem
dziatania przedstawionych wyzej zatozeh oraz modelowania, ktérego opis przedstawiono w
Analizie ekonomicznej (chorzy tracg odpowiedz na leczenie zgodnie z uwzglednionymi
parametrami skutecznosci modelu). Bioragc pod uwage powyzsze mozliwe jest obliczenie
liczby chorych, ktérzy rozpoczng terapie UST w 1. i 2. roku analizy, natomiast w kazdym

miesigcu horyzontu czasowego leczona bedzie inna liczba chorych.

2.5.5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia b  edzie
stosowana przy zalo zeniu, ze minister wlasciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o obj eciu refundacj a

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji ustekinumabu we
wnioskowanym wskazaniu, lek ten bedzie stosowany w populaciji, w ktérej wnioskowana

technologia jest obecnie stosowana (rozdziat 2.5.3.), tj. w populacji ok. 37 chorych.

2.5.6. Podsumowanie oszacowa n liczebno sci  populacji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej
analizie wptywu na system ochrony zdrowia (opisanych w rozdziatach 2.5.1. — 2.5.5.).
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Tabela 10.

Podsumowanie oszacowa n liczebno $ci populacji zdefiniowanych w  Rozporzg dzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymaga n

Oszacowanie rocznej liczebno $ci

Populacja g Podstawa prawna
populacji
Populacja obejmuj gca wszystkich
chorych, u ktérych technologia wariant prawdopodobny: 3 966 .
wnioskowana mo ze zosta ¢ (minimalny: 2 385; maksymalny: 5 808) art. 6 ust. 1 pkt 1it. a

zastosowana

I rok refundaciji:
wariant prawdopodobny: 1 239
Populacja docelowa, wskazana we (minimalny: 1 104; maksymalny: 1 484)
whniosku Il rok refundaciji:

wariant prawdopodobny: 1 365
(minimalny: 1 148; maksymalny: 1 723)

art. 6 ust. L pkt 1lit. b

Populacja, w ktorej technologia

. . ‘ art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. ¢
wnioskowana jest obecnie stosowana

Populacja, w ktérej wnioskowana
technologia b edzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wia sciwy do

spraw zdrowia wyda decyzj e o objeciu

refundacj g (rozpocz ete terapie w

danym roku)

37
I
_ L art. 6 ust. 1 pkt 2

Populacja, w ktérej wnioskowana
technologia b edzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wta sciwy do 37 art. 6 ust. 1 pkt 4

spraw zdrowia nie wyda decyzji o

obj eciu refundacj a

2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztow uwzglednione w analizie wptywu na budzet zaczerpnieto z Analizy
ekonomicznej. Wplyw na wynik koncowy, a wiec na wartos¢ wydatkow inkrementalnych
ptatnika publicznego, majg catkowite koszty réznigce. Catkowite koszty r6znigce zdefiniowano
jako koszty wystepujgce w ramach jednego ze scenariuszy, a wiec réznigce oceniane
technologie medyczne.

W analizie z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspdlnej uwzgledniono
i oceniano nastepujgce kategorie kosztow bezposrednich medycznych:

& koszty lekow;

¢ Kkoszty podania lekéw;

@ koszty monitorowania leczenia w ramach programu lekowego;
@ koszty zalezne od stanu zdrowia;

@ koszty operaciji.
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Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty rdznigce oceniane technologie

medyczne.

Pozostate kategorie kosztow bezposrednich uznano za nier6znigce, zaliczajac je do kategorii
kosztéw wspdinych. Koszty te (jako koszty wspodlne dla technologii wnioskowanej
i komparatora) nie majg wplywu na wyniki analizy. Nie byly zatem ostatecznie brane pod

uwage w obliczeniach.

Tabela 11.
Koszty nierd znigce oceniane technologie medyczne

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania terapii
w Analizie klinicznej przedstawiono poréwnanie profili
bezpieczenstwa ustekinumabu oraz innych lekow
biologicznych i tofacytynibu przeprowadzone na
podstawie charakterystyk produktéw leczniczych
(wedolizumabu, infliksymabu i tofacytynibu).
Poréwnanie to wykazato, ze wsrod chorych
stosujgcych ustekinumab odnotowano mniejszg liczbe
zdarzen niepozgdanych niz w przypadku pozostatych
lek6w poddanych zestawieniu. W zwigzku z tym, ze
réznice na korzysé ustekinumabu nie zostaly poddane
testowaniu o istotno$ci statystycznej, przyjeto
konserwatywnie brak réznic w czestosci
wystepowania zdarzenh niepozadanych.

Koszt leczenia zdarze n niepo zadanych

Chorzy bedg kwalifikowani do programu lekowego
w takim samym stopniu zaréwno w scenariuszu
istniejgcym i nowym (zatozono przy tym, ze koszty
kwalifikacji do obecnego Programu lekowego WZJG
jak i wnioskowanego opisanego w Projekcie
programu lekowego WZJG sg takie same)

Koszt kwalifikacji do programu lekowego

Poniewaz poszczeg6lne kategorie kosztowe zostaty scharakteryzowane i skalkulowane
w ramach Analizy ekonomicznej, w analizie wplywu na system ochrony zdrowia
zaprezentowano jedynie koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej oraz

modelowanie i podsumowanie kosztéw.
2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii me dycznej

Do obliczenia kosztu stosowania wnioskowanej technologii medycznej konieczne byto
okreslenie zuzycia zasobow (dawkowania) oraz cen jednostkowych poszczegoélnych

prezentacji lekéw.

Dawkowanie ustekinumabu ustalono na podstawie zapisow Projektu programu lekowego
WZJG stanowigcych podstawe niniejszej analizy, ktére odwotujg sie do dawkowania
zawartego w ChPL Stelara® Zgodnie z nim leczenie produktem leczniczym Stelara®
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rozpoczyna sie podaniem pojedynczej dozylnej dawki wyliczonej na podstawie masy ciala.
Roztwor do infuzji nalezy przygotowac, wykorzystujgc odpowiednig liczbe fiolek produktu
leczniczego Stelara® 130 mg zgodnie z tabelg przedstawiong ponize;.

Tabela 12.
Poczatkowe do zylne dawkowanie produktu leczniczego Stelara  ®©

Liczba fiolek produktu
leczniczego Stelara ®130 mg

<55 kg 260 mg 2

Masa ciata chorego Zalecana dawka UST

> 55 kg do <85 kg 390 mg 3
> 85 kg 520 mg 4

Na podstawie danych dotyczgcych $redniej oraz odchylenia standardowego masy ciata w calej
populacji chorych z badania UNIFI [Sands 2019] oszacowano, ze przy zatozeniu rozktadu
normalnego ok. 15% chorych na WZJG rozpoczyna leczenie UST od 2 fiolek, ok. 60% od 3
fiolek, za$ ok. 25% od 4 dozylnych fiolek leku Stelara® 130 mg, co daje przecietnie ok. 3,1
fiolek przyjmowanych w fazie leczenia indukcyjnego.

Pierwszg dawke podskérng produktu leczniczego Stelara® 90 mg nalezy poda¢ w ésmym
tygodniu po dawce dozylnej. Nastepnie zaleca sie dawkowanie co 12 tygodni.

Pacjenci z niewystarczajgcg odpowiedzig po 8 tygodniach od pierwszej dawki podskornej
mogg otrzyma¢ wtedy drugg dawke podskorng. Pacjenci, ktorzy utracili odpowiedz przy
dawkowaniu co 12 tygodni, mogg osiggna¢ lepsze wyniki po zwiekszeniu czestosci
dawkowania na dawkowanie co 8 tygodni. Na podstawie oceny klinicznej pacjenci mogg dalej
otrzymywac¢ dawki co 8 tygodni lub co 12 tygodni. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia u
pacjentow niewykazujgcych korzysci terapeutycznych po 16 tygodniach od dozylnej dawki

indukujgcej lub po 16 tygodniach od zmiany na dawkowanie podtrzymujgce co 8 tygodni.

W zwigzku z tym, ze zgodnie z zapisami przedstawionymi w Projekcie programu lekowego
WZJG leczenie podtrzymujgce ustekinumabem w podaniu podskérnym powinno trwac¢ az do
momentu stwierdzenia braku odpowiedzi na leczenie, w ramach niniejszej analizy nie
uwzgledniono mozliwosci kontynuacji leczenia (np. poprzez zwiekszenie czestotliwosci
dawkowania na co 8 tygodni) w przypadku utraty odpowiedzi na leczenie przy dawkowaniu co
12 tygodni. W analizie uwzgledniono natomiast mozliwos¢ stosowania ustekinumabu co 8
tygodni w sytuacji poczgtkowego braku odpowiedzi na leczenie (w 8. tygodniu po dawce
dozylnej), natomiast wykazania opdznionej odpowiedzi w 16. tygodniu po dawce dozylnej
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(wyniki skutecznosci klinicznej dla takiej populacji chorych zostaty uwzglednione w badaniu
UNIFI).

Obecnie lek Stelara® nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie zgodnie z
wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej
dostepny bedzie zgodnie z zapisami przedstawionymi w Projekcie programu lekowego WZJG
do momentu stwierdzenia braku odpowiedzi na leczenie, jednakze nie dtuzej niz 24 miesigce
od momentu podania pierwszej dawki w terapii indukcyjnej i wydawany bedzie
Swiadczeniobiorcy bezpfatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie
limitowej zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1. Przyjeto, ze opakowanie leku

Stelara, roztwor do wstrzykiwan, 45 mg bedzie wyznaczato podstawe limitu w grupie.

Cene zbytu netto leku Stelara® otrzymano od Whnioskodawcy [dane dostarczone przez
Whioskodawce]. Zgodnie z zapisami Ustawy o refundacji wyznaczono urzedowg cene zbytu,
cene hurtowg brutto oraz wysokos¢ limitu finansowania obowigzujgcg w oszacowaniu kosztu

UST ponoszonego przez pfatnika publicznego w wariancie bez RSS.

Tabela 13.
Charakterystyka kosztowa leku Stelara ® uwzgl edniona w analizie w wariancie bez RSS
(PLN)

2.6.2. Pozostate kategorie kosztowe

W obliczeniach analizy wptywu na budzet uwzgledniono dokfadnie te same kategorie kosztow

oraz wykorzystano dokiadnie takie same oszacowania kosztéw jak w Analizie ekonomicznej —
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doktadny opis sposobu oszacowania kosztéw znajduje sie w rozdziale 8. Analizy
ekonomicznej. W ponizszej tabeli zestawiono podsumowanie poszczegoélnych kategorii
catkowitych kosztéw réznigcych uwzglednionych w oszacowaniach analizy wptywu na budzet.

Tabela 14.
Koszty r6 znigce — podsumowanie

Koszt (PLN)

Kategoria kosztowa 7 Perspektywa Perspektywa
ptatnika -
wspdlna

publicznego
Koszt roczny UST z RSS 8 I I
Koszt roczny UST bez RSS ° I ]
Koszt roczny INF 8 703,21 8 703,21
Koszt roczny WED 35 263,63 35 263,63
Koszt roczny TOF 31217,24 31217,24
Koszt roczny leczenia standardowego 1 042,69 1 313,46
Koszt monitorowania w programie lekowym - ryczatt 865,28 865,28
roczny
Koszt podania leku we wlewie do  zylnym 486,72 486,72
Koszt podskérnego podania leku 108,16 108,16
Koszt operacji 8 059,00 8 059,00
Koszt roczny badg nu chorych odpowiadaj gcych na 148,64 148,64
leczenie w programie lekowym
Koszt roczny bada n u chorych odpowiadaj acych na
leczenie poza programem lekowym 379,90 379,90
Koszt roczny bada nu chorych _nleodeW|adaJ acych na 203750 203750
leczenie w programie lekowym
Koszt roczny bad_a n u chorych nieodpowiadaj acych na 2 477,99 2 477,99
leczenie poza programem lekowym
Koszt roczny bada n u chorych po operacji 5 318,84 5 318,84

2.6.3. Modelowanie kosztow

Koszty uwzglednione w niniejszym opracowaniu stanowig wynik przeprowadzonego
w Analizie ekonomicznej modelowania z uwzglednieniem 2-letniego horyzontu analizy wptywu

na budzet. W analizie wykorzystano strukture modelu Markowa, w ramach ktorej oszacowano

7 W przypadku kosztu rocznego przyjeto koszt ponoszony w ciggu 52 tygodni z uwzglednieniem fazy
leczenia indukcyjnego
8 Koszt przy dawkowaniu standardowym w fazie leczenia podtrzymujgcego, tj. co 12 tygodni
o
jow.
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wydatki ponoszone na leczenie WZJG. Opis modelowania przedstawiono w rozdziale 7.
Analizy ekonomicznej. W celu ujawnienia potencjalnych btedéw przeprowadzono walidacje

modelu opisang w rozdziale 13. Analizy ekonomicznej.

W ramach niniejszej analizy zatozono, ze w momencie wejscia do modelu chorzy otrzymujg
leczenie z wykorzystaniem jednego z lekéw stosowanych w ramach obecnie obowigzujgcego
Programu lekowego WZJG (WED, INF, TOF) lub UST. W zaleznosci od czynnikow takich jak:
odpowiedz na leczenie czy utrata odpowiedzi na leczenie oraz scenariusza (istniejgcy
vs nowy) chorzy mogg kontynuowaé terapie w kazdym kolejnym cyklu lub tez przejs¢ na
kolejne linie leczenia, w ramach ktorych stosuje sie jedng z form farmakoterapii (leczenie
standardowe, WED, INF, TOF lub UST). Opis zalozen w zakresie udzialtdw poszczegolnych
technologii stosowanych na kolejnych liniach leczenia przedstawiono w rozdziale 2.5.4.,
szczegOlowe oszacowania udziatdw w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do raportu, zas

warunki ograniczajgce uwzglednione w modelu w rozdziale 7.1. Analizy ekonomicznej.

W analizie wptywu na budzet uwzgledniono fakt, ze nie wszyscy chorzy rozpoczynajg terapie
jednoczesnie, a kwalifikacja do leczenia UST odbywa sie ptynnie w ciggu catego roku. Zgodnie
z opisem przedstawionym w rozdziale 2.5.4. w analizie uwzgledniono krzywe wejscia, zgodnie
z ktorymi w kolejnych miesigcach horyzontu czasowego odsetki chorych rozpoczynajgcych
udziat w programie lekowym od terapii UST oraz stosujgcych UST na kolejnej linii leczenia po

niepowodzeniu terapii WED, TOF lub INF bedg réwnomiernie wzrastac.

Choremu, ktory rozpocznie terapie UST w pierwszym miesigcu horyzontu czasowego (w
marcu 2021 r.), przypisany zostanie koszt odpowiadajgcy 2 latom leczenia w modelu
ekonomicznym (niezdyskontowany), przy czym w pierwszym roku analizy przypisany zostanie
koszt pierwszych 13 cykli modelu, a w drugim roku koszt kolejnych 13 cykli modelu. (przyjeto,
iz rok w niniejszej analizie obejmuje 13 4-tygodniowych cykli modelu z Analizy ekonomicznej).
Zatozono przy tym, ze caly koszt z danego cyklu modelu jest naliczany na jego poczatku. W
zwigzku z tym nie ma potrzeby dzielenia kosztu generowanego przez model w cyklach
granicznych (tj. cyklach, ktére obejmujg zaréwno pierwszy jak i drugi rok analizy) pomiedzy

pierwszy a drugi rok analizy wplywu na budzet.

Nalezy takze zauwazy¢, ze liczba miesiecy (24) jest zblizona do liczby cykli modelu
ekonomicznego w horyzoncie czasowym analizy (26). W zwigzku z tym chorym
rozpoczynajgcym terapie w sgsiednich miesigcach (np. marcu 2021 r. oraz kwietniu 2021 r.)

zazwyczaj przypisywany jest sumaryczny koszt generowany przez model w liczbie cykKli
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roznigcej sie o jeden (tj. w marcu 2021 r. — 26 cykli, w kwietniu 2021 r. — 25 cykli). Jednakze w
jednym przypadku powyzsza zasada nie jest spetniona (chorym rozpoczynajgcym terapie w
lutym 2022 r. naliczany jest koszt pierwszych 15 cykli modeli, zas w marcu 2022 r. — 13 cykli).
Dokfadne obliczenia wptywajgce na opisany wyzej sposéb kalkulacji uwzgledniony w analizie

przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do raportu.

W zaleznosci od subpopulacji, do ktérej kwalifikuje sie dany chory, w ramach niniejszej analizy

naliczany jest odpowiedni koszt generowany przez model:

& choremu, ktory zostanie zakwalifikowany do programu lekowego w horyzoncie
czasowym analizy, przypisywany jest koszt generowany przez model w populaciji
chorych po niepowodzeniu leczenia standardowego;

& choremu, ktéry w horyzoncie czasowym analizy wykaze utrate odpowiedzi na leczenie
WED Ilub INF rozpoczete przed marcem 2021 r. (biorgc pod uwage krétki okres
finansowania TOF pominieto ten lek w niniejszym module, co nie stanowi istotnego
ograniczenia analizy), przypisywany jest koszt generowany przez model w populaciji

chorych po niepowodzeniu leczenia co najmniej jednym lekiem z programu lekowego.
2.7. Podsumowanie danych wej s$ciowych

Podsumowanie danych wejsciowych oraz przyjetych zalozen, a takze scenariusze analizy

podstawowej i analizy wrazliwosci zebrano w ponizszych tabelach.
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Tabela 15.
Dane wej sciowe uwzgl edniane w analizie wptywu na bud zet i przyj ete zalo zenia

Zakres zmienno Sci

Warto §¢ warto $ci parametru
parametru (warto $¢€

z analizy alternatywna — alter,

Zrédta danych dla warto  $ci

Uzasadnienie przyj etego zakresu zmienno $ci
parametru

Parametr

podstawowej minimalna — min,
maksymalna — max)

Parametry analizy wplywu na bud  zet
n/d

Zatozenie

Rozdziat 2.2.

Horyzont czasowy analizy 2 lata

1 marzec

Pocz gtek horyzontu czasowego analizy 2021 n/d n/d n/d Zatozenie
Liczebno $¢ populacji docelowej Tabela 3. min, Tabela 3. Rozdziat 2.5.2. ES‘V”?aCJe wykonane_ ha
max podstawie Sprawozdania NFZ

Parametr oszacowany na podstawie danych za
12% n/d n/d 2018 r. celem oszacowania populacji dorostych
chorych leczonych INF w 2019 r.

Sprawozdania NFZ, AWA
Xeljanz

Udziaty dzieci w $rdd chorych stosuj acych
INF

Parametr oszacowany na podstawie danych za
10% n/d n/d 2018 r. celem oszacowania populacji dorostych w
programie lekowym w 2019 r.

Sprawozdania NFZ, AWA
Xeljanz

Odsetek chorych zmieniaj gcych terapi e w
ciagu roku kalendarzowego

Parametr dotyczacy chorych, ktorzy rozpoczeli
leczenie WED lub INF przed horyzontem
min 96,05% czasowym analizy
Analiza podstawowa: $rednia z
Prawdopodobie nstwo utrzymania prawdopodobienstw utrzymania odpowiedzi na
odpowiedzi na aktywne leczenie WED lub leczenie WED z badania GEMINI | oraz INF z
. : , 96,06% . - : .
INF w programie lekowym w przeliczeniu badania ACT | (w populacji po niepowodzeniu
na miesi ac leczenia standardowego)
hax 96,08% Wartosé minimalnq: prgwdopodopiehstwo
utrzymania odpowiedzi na leczenie WED
Warto$¢ maksymalna: prawdopodobienstwo
utrzymania odpowiedzi na leczenie INF

Feagan 2017, Rutgeerts 2005
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Zakres zmienno $ci

Warto $¢é warto sci parametru ’
parametru (warto $¢ o . . - Zrédia danych dla warto  $ci
Parametr : Uzasadnienie przyj etego zakresu zmienno $ci
z analizy alternatywna — alter, parametru
podstawowej minimalna — min,
maksymalna — max)
Udziaty INF w populacji chorych
wtaczanych na leczenie w programie 39 6% n/d n/d
lekowym w scenariuszu istniej acym na ' * udzialy te dotyczg nowych chorych, ktérzy Zatozeni dstawi
koniec I roku analizy (I linia) rozpoczynajg leczenie w programie lekowym w atozenie na poastawie
; ; P Sprawozdarn NFZ oraz AWA
Udziaty WED w populacji chorych horyzoncie czasowym analizy (I linia); prawoe Xeljanz ’
wtaczanych na leczenie w programie 39.6% i i * na podstawie danych ze Sprawozdania z
|ekowym W scenariuszu istniej acym na 070 n n d_ZIalaInoéCI NFZ oraz AWA Xeljanz zatozono
koniec | roku analizy (I linia) jednakhowe udziaty WED oraz |N|F w catym
oryzoncie czasowym analizy;
Udziaty UST w populacji chorych . .
W+qczan§l/ch na Iegzepnie vjv prog;)rlamie . W przypgdku usT za+ozono stopniowe
leKowvim W Scenariuszu istniei . acvm na 0,0% n/d n/d przejmowanie rynku w scenariuszu nowym, a
slioniec | roku analizy (I Ifnia? y udziaty UST zréwnajg sie z udziatami WED, INF
y oraz TOF po 2 latach od wejscia do refundacji, po Zalozenie
Udziaty TOF w populaciji chorych ktérych nastgpi stabilizacja na rynku;
| v&qczanych na Ie_czenig \t/v_pr_ogramie 20.8% n/d n/d * W przypadku_T(?F takze u_wzgled_nio_no stopniowe
ekowym w scenariuszu istniej acym na przyrosty udzialéw z uwagi na objecie refundacjg
koniec | roku analizy (I linia) tej substanciji od wrzeénia 2020 r.;
Udziaty INF w populaciji chorych * przyjecie warto$ci minimalnych i mf_;\ksymalnych
wiaczanych na leczenie w programie 33.3% nid n/d (min, max) w przypadku UST (udzialy 0 20%
lekowym w scenariuszu istniej gcym na 270 NiZsze | WyzZsze niz w anaI|Z|e.podste.1wowej) ) . .
koniec Il roku analizy (I linia) testowano dc_)datkqwo w ramach jednoklerunkowq Zalozenie na podstawie
: = analizy wrazliwosci (udzialy pozostatych substancji | Sprawozdan NFZ oraz AWA
:Jd2|aly V\tleD \IN populacji chorych zmieniajg sie w sposob proporcjonalny); Xeljanz
Ievxo?/szr%n\)//vcscr;ia?iizsez:l?s\t,\rqi';r'ogré::m:ﬁ na 33,3% n/d n/d * udziaty UST w scenariuszu nowym na koniec |
Izoniec Il roku analizy (I Ijiniaa§ y roku analizy stanowig potowe udziatéw zatozonych
y na koniec Il roku analizy (réwniez w przypadku
Udziaty UST w populacji chorych testowania alternatlyvynych y;/_artolé(.:)i parametrow w
wtaczanych na leczenie w programie o analizie wrazliwoscl -
lekowym w scenariuszu istniej gcym na 0.0% n/d n/d Zalozenie
koniec Il roku analizy (I linia)
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Zakres zmienno S$ci
Warto $¢é warto sci parametru
parametru (warto ¢
z analizy alternatywna — alter,
podstawowej minimalna — min,
maksymalna — max)

Zrodta danych dla warto  $ci

Parametr
parametru

Uzasadnienie przyj etego zakresu zmienno $ci

Udziaty TOF w populacji chorych
wtaczanych na leczenie w programie
lekowym w scenariuszu istniej gcym na
koniec Il roku analizy (I linia)

Udziaty INF w populacji chorych
wtaczanych na leczenie w programie
. . 34,6%
lekowym w scenariuszu nowym na koniec
I roku analizy (I linia) Zatozenie na podstawie
Sprawozdarn NFZ oraz AWA
Udziaty WED w populacji chorych Xeljanz
wtaczanych na leczenie w programie
lekowym w scenariuszu nowym na koniec 34,6% n/d n/d
| roku analizy (I linia)

Udziaty UST w populacji chorych
wtaczanych na leczenie w programie
lekowym w scenariuszu nowym na koniec

I roku analizy (I linia)

12,5% n/d n/d

Zatozenie
Udziaty TOF w populacji chorych

wtgczanych na leczenie w programie
lekowym w scenariuszu nowym na koniec
| roku analizy (I linia)

18,2% n/d n/d

Udziaty INF w populacji chorych
wiaczanych na _Ieczenle w programie 25.0% n/d n/d
lekowym w scenariuszu nowym na koniec o )
1l roku ana"zy (| ||n|a) Zatozenie na pOdStane
. » Sprawozdar NFZ oraz AWA
Udziaty WED w populacji chorych Xeljanz
wtaczanych na leczenie w programie o
lekowym w scenariuszu nowym na koniec 25,0% n/d n/d
Il roku analizy (I linia)
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Zakres zmienno $ci

Warto $¢é warto sci parametru ’
parametru (warto $¢ o . . - Zrédia danych dla warto  $ci
Parametr : Uzasadnienie przyj etego zakresu zmienno $ci
z analizy alternatywna — alter, parametru
podstawowej minimalna — min,
maksymalna — max)
Udziaty UST w populacji chorych
wtgczanych na leczenie w programie
lekowym w scenariuszu nowym na koniec
Il roku analizy (I linia)
Zatozenie
Udziaty TOF w populacji chorych
wtaczanych na leczenie w programie o
lekowym w scenariuszu nowym na koniec 25,0% n/d n/d
Il roku analizy (I linia)
Udziaty INF w populacji chorych : . :
W+qczan3)//ch na IeF::zFénie \JN progr;{amie * udzialy te dotyczg chorych, ktorzy w horyzoncie
lekowym w scenariuszu istniej _acym na 25,0% n/d n/d czasowym analizy wykazg utrate odpowiedzi na
Koniec I roku analizy (Il linia) leczenie WED oraz INF rozpoczete .przed Zalozenie na podstawie
horyzontem zlslna_llzy.(ll .I|n|a) (przyjeto ) Sprawozdar NFZ oraz AWA
Udziaty WED w populacji chorych upraszczajace za’fozenle,_ ze I_|czba chorych, ktorzy Xeljanz
wtaczanych na leczenie w programie 25 0% n/d n/d wykaza utrate odpowiedzi na leczenie TOF
lekowym w scenariuszu istniej acym na 70 rozpoczete przed horyzontem analizy, jest
koniec | roku analizy (Il linia) pomijalnie mata);
; n * na podstawie danych ze Sprawozdania z
W}U?;:‘;yclﬂ]sr;vlvegggﬁilgw C?c())r)rlggie dziatalnosci NFZ oraz AWA Xeljanz zatozono
Ieko?/vym 3’\/ scenariuszu istnigj gqcym na 0,0% n/d n/d jednakowe udziaty WED oraz INF w catym
koniec | roku analizy (Il linia) horyzoncie czasowym anallzy;.
_ = *w przypadku UST zatozono stopniowe Zatozenie
Udzialy TOF w populacji chorych przejmowanie rynku w scenariuszu nowym, a
| wigczanych na Ie_czenlg w programie 50,0% n/d n/d udziaty UST zréwnajg sie z_{a(_:znymi udzia+a_r_ni
ekowym W scenariuszu istniej acym na WED oraz INF po roku od wejscia do refundacji, po
koniec | roku analizy (1l linia) ktérym nastapi stabilizacja na rynku (udziaty UST
Udzialy INF w populacji chorych beda jednoczesnie rowne“u.dZ|aiom TOF w tej Jatozent § _
wigczanych na leczenie w programie o populacji); alozenie na podstawie
lekowym w scenariuszu istniej _gcym na 25.0% | n/d n/d * przyjgto, e w momencie rozpoczecia horyzontu | - SPrawozdasi NF Z oraz AWA
koniec 11 roku analizy (Il linia) czasowego co drugi chory wykazujgcy utrate elanz
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Zakres zmienno Sci
Warto $¢é warto sci parametru
parametru (warto ¢

Zrodta danych dla warto  $ci

Parametr
parametru

2 analizy altematywna — alter. Uzasadnienie przyj etego zakresu zmienno Sci

podstawowej minimalna — min,
maksymalna — max)

Udziaty WED w populacji chorych odpowiedzi na Ieczenig WED oraz INF rozpoczete
wigczanych na leczenie w programie 25 0% n/d o/ przed horyzoptem analizy bedgle stosowac TOF (w
lekowym w scenariuszu istniej acym na 70 scenariuszu nowym udziaty TOF beda
koniec Il roku analizy (1 linia) systematycznie maleé kosztem udziatéw UST);
; n * przyjecie wartosci minimalnych i maksymalnych
}Ud2|aly %ST VIV populacji chorych (min, max) w przypadku UST (udzialy 0 20%
I VIZ aczanych na leczenie w programie 0,0% n/d n/d nizsze i wyzsze niz w analizie podstawowej)
SO I IR GRS testowano dodatkowo w ramach jednokierunkowej
koniec Il roku analizy (1l linia) analizy wrazliwosci (udziaty pozostatych substancji Zalozenie
Udziaty TOF w populacji chorych zmieniajg sie¢ w sposob proporcjonalny)
wtaczanych na leczenie w programie 50.0% n/d n/d * udziaty UST w scenariuszu nowym na koniec |
lekowym w scenariuszu istniej gcym na ' roku analizy stanowig potowe udziatéw zatozonych
koniec Il roku analizy (Il linia) na koniec Il roku analizy (réwniez w przypadku
: " testowania alternatywnych wartosci parametrow w
Udziaty INF w populacji chorych lizi SliWOSCi
wigczanych na leczenie w programie analizie wrazliwosci)
. . 16,7% n/d n/d
lekowym w scenariuszu nowym na koniec o .
I roku analizy (1l linia) S Za%oze(r;le, ﬁFgOdStaVX\eNA
prawozdar oraz
Udziaty WED w populacji chorych Xeljanz
wtaczanych na leczenie w programie 16,7% n/d n/d
lekowym w scenariuszu nowym na koniec
I roku analizy (Il linia)
Udziaty UST w populacji chorych
wigczanych na _Ieczenle w programie 33.3% n/d n/d
lekowym w scenariuszu nowym na koniec
I roku analizy (Il linia) :
Zalozenie
Udzialy TOF w populacji chorych
wtaczanych na leczenie w programie o
lekowym w scenariuszu nowym na koniec 33.3% nd nd
I roku analizy (1l linia)
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Zakres zmienno S$ci
Warto $¢é warto sci parametru
parametru (warto ¢
z analizy alternatywna — alter,
podstawowej minimalna — min,
maksymalna — max)

Zrodta danych dla warto  $ci

Parametr
parametru

Uzasadnienie przyj etego zakresu zmienno $ci

Udziaty INF w populacji chorych
wtaczanych na leczenie w programie

lekowym w scenariuszu nowym na koniec o )
Il roku analizy (Il linia) Zatozenie na podstawie
: » Sprawozdar NFZ oraz AWA
Udziaty WED w populacji chorych Xeljanz
witgczanych na _Ieczenle W programie 16,7% n/d n/d
lekowym w scenariuszu nowym na koniec
Il roku analizy (Il linia)

Udziaty UST w populacji chorych min 26,7%
wtaczanych na leczenie w programie
. . 33,3%
lekowym w scenariuszu nowym na koniec
Il roku analizy (Il linia)

max 40,0%

Zalozenie
Udziaty TOF w populacji chorych
wtaczanych na leczenie w programie
lekowym w scenariuszu nowym na koniec

Il roku analizy (Il linia)

33,3%

Pozostate parametry modelu

min 41,2
Wiek wej $cia do modelu (lata) 41,7 Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
max 42,2
min 59,4%
Odsetek m ezczyzn 60,6% Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
max 61,8%
. min 72,9 . ) ] )
Masa ciata chorych (kg) 73,2 Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
max 73,7
R 2ol GroE QUIeniEek] gy 1,00 alter 1,90 Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna

na leczenie wzgl edem populacji generalnej
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Zakres zmienno S$ci
Warto $¢é warto sci parametru
parametru (warto ¢
z analizy alternatywna — alter,
podstawowej minimalna — min,
maksymalna — max)

Zrodta danych dla warto  $ci

Parametr
parametru

Uzasadnienie przyj etego zakresu zmienno $ci

Ryzyko zgonu chorych
nieodpowiadaj acych na leczenie wzgl edem
populacji generalnej

Ryzyko zgonu chorych poddanych
operacji / po operacji

Odsetek chorych w remisji po operacji

Odsetek chorych z powiktaniami po
operacji

Dawka dobowa AZA (mg)
Dawka dobowa MER (mg)
Dawka dobowa MES (mg)
Dawka dobowa SUL (mg)
Dawka dobowa HYD (mg)
Dawka dobowa MET (mg)
Dawka dobowa PDL (mg)
Dawka dobowa PRE (mg)

Dawka jednorazowa INF (mg)

Dawka jednorazowa WED (mg)

Dawka dobowa TOF - indukcja (mg)

Dawka dobowa TOF - leczenie
podtrzymuj gce (mg)

Przyjecie wartosci alternatywnych testowano

1,90 alter 1,0 lacznie w ramach scenariusza "Ryzyko zgonu Analiza ekonomiczna
chorych nieodpowiadajgcych na leczenie oraz
poddanych operacji / po operacji jak w populaciji ) _
1,30 alter 1,0 generalnej" Analiza ekonomiczna
69% n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
31% alter 50% Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
164,70 n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
91,50 n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
2 000,00 n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
2 500,00 n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
80,00 n/d n/d
16,00 n/d n/d
Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
20,00 n/d n/d
20,00 n/d n/d
366,00 n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
300,00 n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
20,00 n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
10,00 n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
68,7% min 64,9% Analiza ekonomiczna
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wplywu na system ochrony zdrowia

Zakres zmienno $ci

Warto $¢é warto sci parametru

Parametr

parametru (warto ¢
z analizy alternatywna — alter,

Zrodta danych dla warto  $ci
parametru

Uzasadnienie przyj etego zakresu zmienno $ci

podstawowej minimalna — min,

Odsetek chorych stosuj acych
aminosalicylany

maksymalna — max)

Odsetek chorych stosuj acych

73,9%
min 49 2% Przyjecie wartosci alternatywnych testowano
' tacznie w ramach scenariusza "Odsetki chorych
max 54,1% stosujgcych poszczegodlne grupy lekéw w ramach
. leczenia standardowego"
min 27,6%
max 29,1%

0,
kortykosteroidy 51,8%
Odsetel§ chorych stosuj acych leki 28 2%
immunosupresyjne
Liczba fiolek UST w indukcji 3,10

Analiza podstawowa: liczba fiolek oszacowana
przy uwzglednieniu dawkowania z ChPL Stelara®
min 3,09 oraz rozkladu normalnego utworzonego na
podstawie $redniej oraz odchylenia standardowego

w catej populacji chorych z badania UNIFI
Warto$¢ min: minimalna liczba fiolek oszacowana
w poszczeg6lnych podgrupach badania

ChPL Stelara®, Sands 2019

Odsetek chorych stosuj acych WED w
dawkowaniu co 4 tyg. w fazie leczenia 52,1%
podtrzymuj acego

max 3,12 Wartos¢ max: maksymalna liczba fiolek
oszacowana w poszczego6lnych podgrupach
badania
n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna

Prawdopodobie nstwo operacji w cyklu 0,12%

Prawdopodobie nstwo odpowiedzi na
leczenie indukcyjne WED (po 53,1%

niepowodzeniu leczenia standardowego)

min 0,09%

Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna

Parametry kliniczne (skuteczno $¢ i bezpiecze nstwo)

alter 63,7% Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
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Zakres zmienno $ci

Parametr

Prawdopodobie nstwo odpowiedzi na
leczenie indukcyjne INF (po
niepowodzeniu leczenia standardowego)

Prawdopodobie nstwo odpowiedzi na
leczenie indukcyjne TOF (po
niepowodzeniu leczenia standardowego)

Prawdopodobie nstwo odpowiedzi na
leczenie indukcyjne UST (po
niepowodzeniu leczenia standardowego)

Prawdopodobie nstwo op6 znionej
odpowiedzi na leczenie indukcyjne TOF
(po niepowodzeniu leczenia

standardowego)

Prawdopodobie nstwo opd znionej
odpowiedzi na leczenie indukcyjne UST
(po niepowodzeniu leczenia

standardowego)

Prawdopodobie nstwo odpowiedzi na
leczenie indukcyjne WED (po
niepowodzeniu leczenia w programie
lekowym)

Prawdopodobie nstwo odpowiedzi na
leczenie indukcyjne INF (po
niepowodzeniu leczenia w programie
lekowym)

Prawdopodobie nstwo odpowiedzi na
leczenie indukcyjne TOF (po
niepowodzeniu leczenia w programie
lekowym)

Warto $¢é warto sci parametru ’
parametru (warto $¢ o . . - Zrédia danych dla warto  $ci
- Uzasadnienie przyj etego zakresu zmienno S$ci
z analizy alternatywna — alter, parametru
podstawowej minimalna — min,
maksymalna — max)
Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
64,5% alter 59,5% Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
66,7% n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
40,4% n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
65,4% n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
39,0% alter 48,3% Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
69,4% alter 59,6% Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
51,0% alter 56,0% Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
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Parametr

Prawdopodobie nstwo odpowiedzi na
leczenie indukcyjne UST (po
niepowodzeniu leczenia w programie
lekowym)

Prawdopodobie nstwo op6 znionej
odpowiedzi na leczenie indukcyjne TOF
(po niepowodzeniu leczenia w programie

lekowym)

Prawdopodobie nstwo opd znionej
odpowiedzi na leczenie indukcyjne UST
(po niepowodzeniu leczenia w programie

lekowym)

Prawdopodobie nstwo utrzymania
odpowiedzi w cyklu leczenia
podtrzymuj acego WED (po niepowodzeniu
leczenia standardowego)

Prawdopodobie nstwo utrzymania
odpowiedzi w cyklu leczenia
podtrzymuj gcego INF (po niepowodzeniu
leczenia standardowego)

Prawdopodobie nstwo utrzymania
odpowiedzi w cyklu leczenia
podtrzymuj gcego TOF (po niepowodzeniu
leczenia standardowego)

Prawdopodobie nstwo utrzymania
odpowiedzi w cyklu leczenia
podtrzymuj gcego UST (po niepowodzeniu
leczenia standardowego)

Warto $¢é

parametru

z analizy
podstawowej

Zakres zmienno $ci
warto sci parametru
(warto ¢
alternatywna — alter,
minimalna — min,
maksymalna — max)

Uzasadnienie przyj etego zakresu zmienno $ci

Analiza ekonomiczna

Zrodta danych dla warto  $ci

parametru

Analiza ekonomiczna

37, 7%

n/d n/d

Analiza ekonomiczna

Analiza ekonomiczna

46,5%

n/d n/d

Analiza ekonomiczna

Analiza ekonomiczna

96,4%

alter 94,2%

Analiza ekonomiczna

Analiza ekonomiczna

96,4%

alter 95,4%

Analiza ekonomiczna

Analiza ekonomiczna

95,7%

alter 95,5%

Analiza ekonomiczna

Analiza ekonomiczna

98,9%

n/d n/d

Analiza ekonomiczna

Analiza ekonomiczna
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Zakres zmienno S$ci
Warto $¢é warto sci parametru
parametru (warto ¢
z analizy alternatywna — alter,
podstawowej minimalna — min,
maksymalna — max)

Zrodta danych dla warto  $ci

Parametr
parametru

Uzasadnienie przyj etego zakresu zmienno $ci

Prawdopodobie nstwo utrzymania
odpowiedzi w cyklu leczenia

podtrzymuj gcego TOF (op6 zniona Analiza ekonomiczna
odpowied z na indukcj €) (po

niepowodzeniu leczenia standardowego)

Analiza ekonomiczna

Prawdopodobie nstwo utrzymania
odpowiedzi w cyklu leczenia

podtrzymuj gcego UST (op6 zniona 96,2% n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
odpowied z na indukcj e) (po

niepowodzeniu leczenia standardowego)

Prawdopodobie nstwo utrzymania
odpowiedzi w cyklu leczenia
podtrzymuj gcego WED (po niepowodzeniu
leczenia w programie lekowym)

93,6% alter 95,4% Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna

Prawdopodobie nstwo utrzymania
odpowiedzi w cyklu leczenia
podtrzymuj gcego INF (po niepowodzeniu
leczenia w programie lekowym)

96,4% alter 94,4% Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna

Prawdopodobie nstwo utrzymania
odpowiedzi w cyklu leczenia
podtrzymuj gcego TOF (po niepowodzeniu
leczenia w programie lekowym)

94,0% alter 95,1% Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna

Prawdopodobie nstwo utrzymania
odpowiedzi w cyklu leczenia
podtrzymuj gcego UST (po niepowodzeniu
leczenia w programie lekowym)

96,9% n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
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Zakres zmienno Sci

Warto $¢é warto sci parametru
parametru (warto ¢

z analizy alternatywna — alter,

Zrodta danych dla warto  $ci

Parametr
parametru

Uzasadnienie przyj etego zakresu zmienno $ci

podstawowej minimalna — min,
maksymalna — max)

Prawdopodobie nstwo utrzymania
odpowiedzi w cyklu leczenia
podtrzymuj gcego TOF (op6 zniona
odpowied z na indukcj €) (po
niepowodzeniu leczenia w programie
lekowym)

Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna

Prawdopodobie nstwo utrzymania
odpowiedzi w cyklu leczenia
podtrzymuj gcego UST (op6 zniona

A : 92,3% n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
odpowied z na indukcj e) (po
niepowodzeniu leczenia w programie
lekowym)
Prawdopodobie nstwo utrzymania
odpowiedzi w cyklu leczenia
standardowego po skutecznej terapii WED 89,1% n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
(po niepowodzeniu leczenia
standardowego)
Prawdopodobie nstwo utrzymania
odpowiedzi w cyklu leczenia
standardowego po skutecznej terapii INF 94,0% alter 89,1% Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna

(po niepowodzeniu leczenia
standardowego)

Prawdopodobie nstwo utrzymania
odpowiedzi w cyklu leczenia
standardowego po skutecznej terapii TOF 89,8% n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
(po niepowodzeniu leczenia
standardowego)
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Zakres zmienno Sci

Warto $¢é warto sci parametru
parametru (warto ¢

z analizy alternatywna — alter,

Zrodta danych dla warto  $ci

Parametr
parametru

Uzasadnienie przyj etego zakresu zmienno $ci

podstawowej minimalna — min,
maksymalna — max)

Prawdopodobie nstwo utrzymania
odpowiedzi w cyklu leczenia
standardowego po skutecznej terapii UST Analiza ekonomiczna
(po niepowodzeniu leczenia
standardowego)

Analiza ekonomiczna

Prawdopodobie nstwo utrzymania
odpowiedzi w cyklu leczenia
standardowego po skutecznej terapii WED 85,2% n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
(po niepowodzeniu leczenia w programie
lekowym)

Prawdopodobie nstwo utrzymania
odpowiedzi w cyklu leczenia
standardowego po skutecznej terapii INF 91,7% alter 85,2% Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
(po niepowodzeniu leczenia w programie
lekowym)

Prawdopodobie nstwo utrzymania
odpowiedzi w cyklu leczenia
standardowego po skutecznej terapii TOF 86,2% n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
(po niepowodzeniu leczenia w programie
lekowym)

Prawdopodobie nstwo utrzymania
odpowiedzi w cyklu leczenia
standardowego po skutecznej terapii UST Analiza ekonomiczna
(po niepowodzeniu leczenia w programie
lekowym)

Analiza ekonomiczna

Parametry kosztowe

VAT 8% n/d n/d Ustawa o refundaciji Ustawa o refundaciji

Marza hurtowa 5% n/d n/d Ustawa o refundaciji Ustawa o refundaciji
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Zakres zmienno S$ci
Warto $¢é warto sci parametru
parametru (warto s¢
z analizy alternatywna — alter,
podstawowej minimalna — min,

Zrodta danych dla warto  $ci

Parametr
parametru

Uzasadnienie przyj etego zakresu zmienno $ci

Koszt INF za 1 mg (PLN)

Koszt WED za 1 mg (PLN)
Koszt TOF za 1 mg (PLN)

Koszt leczenia standardowego w cyklu w
perspektywie ptatnika publicznego do 75
r.z. (PLN)

Koszt leczenia standardowego w cyklu w

perspektywie wspoélnej do 75 r. z. (PLN)

Koszt monitorowania w programie
lekowym - ryczatt roczny (PLN)

Koszt podania leku we wlewie do  zylnym w
ramach PL (PLN)

Koszt podskoérnego podania leku w
ramach PL (PLN)

Koszt operacji (PLN)

maksymalna — max)

min 2,91
2,97 Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
max 3,32
11,08 n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
7,43 n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
80,21 n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
101,04 n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
865,28 n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
486,72 alter 108,16 Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
108,16 n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
8 059,00 min 7 085,00 Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
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Zakres zmienno S$ci
Warto $¢é warto sci parametru
parametru (warto ¢ o . . .
- Uzasadnienie przyj etego zakresu zmienno $ci
z analizy alternatywna — alter,
podstawowej minimalna — min,
maksymalna — max)

Parametr

Zrodta danych dla warto  $ci
parametru

9 033,00

Koszt bada i u chorych odpowiadaj acych
na leczenie w programie lekowym w cyklu 11,43 n/d n/d
(do 65r.2.) (PLN)

Analiza ekonomiczna
Koszt bada i u chorych odpowiadaj acych

na leczenie poza programem lekowym w 29,22 n/d n/d
cyklu (do 65 r. z.) (PLN)

Koszt bada n u chorych
nleodpowmdaj SBTE T EEREE Y . 156,73 n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
programie lekowym w cyklu (do 65r. z.)
((E\)]

Koszt bada n u chorych
MIECCIIETIERE] EETEN ME e poza, 190,61 n/d n/d Analiza ekonomiczna
programem lekowym w cyklu (do 65r. Z.)
(PLN)

Koszt bada n u chorych po operacji w . .
cyklu (do 65 1. 2.) (PLN) 409,14 n/d n/d Analiza ekonomiczna
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Tabela 16.
Scenariusze analizy podstawowej i analizy wra  zliwo $ci

Scenariusz

3 Scenariusz analiz rozpatrywanych w — :
Obszar modelowania 2y patrywanyc Uzasadnienie scenariuszy
podstawowej ramach analizy

wrazliwo sci

Zrodta danych dla
modelowania scenariuszy

Ryzyko zgonu chorych
nieodpowiadaj acych na leczenie
oraz poddanych operacji / po
operacji jak w populaciji
generalnej

Analiza ekonomiczna

Analiza ekonomiczna

Odsetki chorych stosuj acych wariant minimalny

poszczeg6lne grupy lekow w analiza podstawowa
ramach leczenia Standardowego wariant maksyma|ny

Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna

Maksymalny czas S
q : bez ograniczen . . . .
nieprzerwanego stosowania UST 2 lata czasowych Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna

w programie lekowym

Prawdopodobie nstwo
odpowiedzi na leczenie INF w

populacji po niepowodzeniu
leczenia w programie lekowym TAK NIE
jak w populacji po
niepowodzeniu leczenia
standardowego

Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna

Liczba bada n przeprowadzanych wariant alternatywny 1

u chorych odpowiadaj acych na  EEUEUrLY oele Sl
leczenie wariant alternatywny 2

Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna

Sposbb szacowania parametréw i . . . .
P skutecznops’;ci dane z badan OR Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
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2.8. Wydatki bud zetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku lekoéw oraz catkowite koszty roznigce leczenia jednego chorego w ciggu roku,
wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie pfatnika publicznego oraz
perspektywy wspolnej. Wydatki te bedg sie rézni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza oraz

jego wariantu.
2.8.1. Aktualne wydatki bud zetowe

Aktualne wydatki budzetowe oszacowano, biorgc pod uwage liczebnos¢ 2 subpopulacji
analogicznych do subpopulacji tworzgcych populacje, w ramach ktérej wykonano oszacowania

analizy wptywu na system ochrony zdrowia, tj.:

@ chorych, ktorzy rozpoczng leczenie w programie lekowym w 2020 r.;
© chorych leczonych w Programie lekowym WZJG przed 2020 r., a ktérzy wytracg

odpowiedz na leczenie w roku 2020.

Oszacowania wielkosci wyzej wymienionych subpopulacji oraz generowanych przez nich
kosztow w roku 2020 wykonano w sposob analogiczny jak w przypadku populacji, w ramach
ktérej wykonano oszacowania analizy wplywu na system ochrony zdrowia i przedstawiono je

szczegOtowo w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do raportu. Oszacowane w ten sposob
aktualne wydatki budzetowe wynosza okoto || GGG

Obecnie lek Stelara® nie jest refundowany w analizowanej populacji chorych. Koszt leku jest

zatem zerowy.
2.8.2. Prognozowane wydatki bud zetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym z perspektywy ptatnika
publicznego oraz z perspektywy wspolnej. Dodatkowo wyniki przedstawiono z uwzglednieniem
lub nie instrumentow dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja bez RSS), w trzech wariantach
(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) oraz z podzialem na chorych po niepowodzeniu
leczenia standardowego (I linia leczenia w programie lekowym), po niepowodzeniu leczenia
co najmniej jednym lekiem z programu lekowego (co najmniej Il linia leczenia w programie

lekowym) oraz w populacji tgcznej (wszystkie linie leczenia w programie lekowym).
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Tabela 17.
Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia z perspektywy ptatnika publicznego z uwzgl ednieniem RSS
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Tabela 18.
Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia z perspektywy wspdlnej z uwzgl ednieniem RSS
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Tabela 19.
Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzgl ednienia RSS
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Tabela 20.
Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia z perspektywy wspoélnej bez uwzgl ednienia RSS
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3. Analiza wra zliwo sci

Analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametrow, ktére w najwiekszym stopniu obarczone
sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy wplyw na wyniki. Dla wiekszosci parametréw
przeprowadzono analize wartosci skrajnych (ang. extreme value analysis), ktéra ocenia wptyw

na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.

W ramach analizy wrazliwosci wykonano réwniez analize scenariuszy, w przypadku ktérej
testowano alternatywne zatozenia dla modelowania kosztoéw lub tez testowano przyjmowanie

alternatywnych wartosci przez wiele parametréw jednoczesnie.

Parametry uzyte w analizie wrazliwosci oraz warianty testowane w analizie scenariuszy, wraz
z zakresem zmiennosci, zrédiem danych oraz uzasadnieniem zakresOw zmiennosci,
wskazano w rozdziale 2.7. Z uwagi na bardzo duze podobienstwo wynikow w perspektywie
wspolnej i perspektywie ptatnika publicznego (réznice na poziomie setnych czesci procenta)
wynikbw w perspektywie wspolnej nie prezentowano w dokumencie tekstowym (istnieje

mozliwos$c¢ ich automatycznego przeliczenia w dotgczonym arkuszu kalkulacyjnym).

Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy przedstawiono w ponizszych tabelach.
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Tabela 21.
Wyniki analizy wra zliwo $ci oraz analizy scenariuszy — perspektywa ptatnika publicznego w wariancie z RSS 10

10w perspektywie wspolnej wyniki sg analogiczne i r6znig sie nominalnie o maksymalnie kilkaset ztotych
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Tabela 22.
Wyniki analizy wra zliwo $ci oraz analizy scenariuszy — perspektywa ptatnika publicznego w wariancie bez RSS

11

11w perspektywie wspolnej wyniki sg analogiczne i r6znig sie nominalnie o maksymalnie kilkaset ztotych
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4. Wplyw na organizac] e udzielania swiadcze i

Decyzja dotyczacg refundacji leku Stelara® (ustekinumab) w leczeniu wnioskowanej populaciji
w ramach programu lekowego nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania

Swiadczen.

W zwigzku z powyzszym w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii medycznej
nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkoleh personelu medycznego czy tez tworzenia
nowych wytycznych okreslajgcych sposob podawania leku. Objecie refundacjg technologii
wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania Swiadczen

zdrowotnych.
5. Aspekty etyczne i spoteczne

Jak wskazano w Analizie problemu decyzyjnego wrzodziejgce zapalenie jelita grubego jest
chorobg znacznie obnizajgcg jakos¢ zycia chorych. Objawy WZJG wywotujg u chorych
przewlekly stres — nieustannie towarzyszg im obawy dotyczace nawrotu choroby, koniecznosci
zastosowania stomii czy koniecznosci przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego, jak réwniez
bolu czy niepetnosprawnosci, co prowadzi do wycofania z zycia zawodowego i towarzyskiego.
Istotnym czynnikiem, ktory determinowal sytuacje zawodowg chorych, byt czas trwania
zaostrzen choroby. W efekcie spoleczenstwo obcigzone jest istotnymi kosztami utraty
produktywnosci przez chorych. Koszty te sg tym wyzsze, im mniej skutecznie prowadzona jest
terapia. Obecnie chorzy nie majg zagwarantowanego dostepu do finansowanej z budzetu
ptatnika publicznego skutecznej metody leczenia farmakologicznego po niepowodzeniu terapii
WED oraz INF w Programie lekowym WZJG, przez co koszty spoteczne sg eskalowane. W
2014 r. wydatki ponoszone ze srodkoéw funduszu ubezpieczen spotecznych, budzetu panstwa
oraz ze srodkow wiasnych pracodawcow na swiadczenia zwigzane z niezdolnoscig do pracy
w obszarze realizowanym przez ZUS wyniosty w przypadku chorych na WZJG 36,3 min PLN
[Raport — Gastroenterologia]. Refundacja ustekinumabu pomoze ograniczyc te koszty i bedzie

stanowita odpowiedz na niezaspokojong potrzebe spoteczna.

W ramach Analizy klinicznej przedstawiono korzysci ptyngce ze stosowania ustekinumabu,
dzieki czemu mozna uzna¢ go za skuteczng metode leczenia dorostych chorych na WZJG.
Uzupetniajgca ocena skutecznosci wskazuje na korzystny efekt leczenia utrzymujacy sie w

dluzszej perspektywie czasu, m.in. w zakresie remisji objawow podmiotowych i remisji w
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czesdciowej skali Mayo. Analiza profilu bezpieczenstwa wskazuje ponadto, iz podanie UST nie
wigze sie ze zwiekszeniem czestosci wystepowania ciezkich zdarzen niepozgdanych i zdarzen
niepozadanym ogétem, a stosunek korzysci do ryzyka pozostaje pozytywny.

Pozytywna decyzja dotyczaca finansowania technologii wnioskowanej nie stoi w sprzecznosci
z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego dodatkowych

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych dotyczgcej stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 23.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Warto $¢

Czy i ktére grupy pacjentdbw moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w

o ' - Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzy $¢ dla
waskiej grupy
chorych

Czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy osob, czy korzy$¢ mata, ale
powszechna;

Czy technologia stanowi odpowiedz dla os6b o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Nie

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianejte  chnologii mo ze powodowa € problemy spoteczne,

w tym:

wplywac na poziom satysfakcji pacjentdw z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych; Nie
powodowac lub zmieniaé stygmatyzacje; Nie
wywotywac ponadprzecietny lek; Nie
powodowac¢ dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace ptci lub rodzinne. Nie
stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddzialuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie
Czy stosowanie technologii naktada szczegdlne wymog i, takie jak:

konieczno$¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
pqtrzet_)a gapewnie__nia pacjer_ltowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta Nie

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.
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6. Zatozenia i ograniczenia

W niniejszej analizie w oszacowaniach wielkosci populacji docelowej uwzgledniono dane ze
Sprawozdan NFZ oraz AWA Xeljanz w zakresie liczby chorych leczonych w Programie
lekowym WZJG w latach 2016-2019, a takze obliczenia z modelu wykonanego na potrzeby
Analizy ekonomicznej. Zalozono, ze oszacowanie wielkosci populacji oparte na danych
rzeczywistych dotyczgcych leczenia chorych w ramach programu lekowego jest bardziej
wiarygodne niz estymacja oparta na danych epidemiologicznych. Tak jak kazde oszacowanie
rowniez to przedstawione w niniejszej analizie jest obarczone niepewnoscig. Wykorzystano

jednak najlepsze dostepne dane celem uzyskania najbardziej wiarygodnych wynikéw.

Na podstawie danych za 2019 r. oraz obliczen przedstawionych w rozdziale 2.5.2. przyjeto, ze
w scenariuszu istniejgcym udziaty WED oraz INF w populacji leczonej w Programie lekowym
WZJG bedg rowne zaréwno na pierwszej, jak i drugiej linii leczenia w programie. Jednoczesnie
przyjeto, ze w populacji nowych chorych, ktérzy rozpoczng leczenie w programie lekowym w
horyzoncie czasowym analizy TOF (objety refundacjg od wrzesnia 2020 roku) osiggnie udziaty
w rynku rowne udziatom WED i INF do konca 2. roku analizy, a jego udziaty bedg wzrastaty w
czasie liniowo. W przypadku chorych wczes$niej leczonych w programie lekowym, ktérzy w
horyzoncie czasowym analizy wykazg utrate odpowiedzi, przyjeto upraszczajgce zatozenie, iz
dla tych chorych terapia WED lub INF byta pierwszg linig leczenia w programie lekowym. W
Zwigzku z powyzszym w scenariuszu istniejgcym po niepowodzeniu leczenia WED chory moze
zastosowac terapie TOF lub INF, za$ po niepowodzeniu leczenia INF terapie TOF lub WED —
potencjat do zastosowania TOF w tej populacji na kolejnej linii leczenia jest zatem 2-krotnie
wiekszy niz dla WED lub INF, w zwigzku z czym udziaty WED oraz INF wyniosg w tej populacji
po 25%, zas udzialy TOF 50%. Zalozenia te stanowig pewne ograniczenie analizy, jednak
Whioskodawca nie jest w posiadaniu danych pozwalajacych doktadnie okresli¢ podziat rynku
na poszczegolnych liniach leczenia, w zwigzku z czym wybrano rozwigzanie, ktore przecietnie

pozwala uzyska¢ najmniejsze odchylenie od sytuacji rzeczywistej.

W ramach analizy uwzgledniono takze szereg zatozen dotyczacych przejmowania udziatow
UST od WED, TOF oraz INF w scenariuszu nowym, ktére ze wzgledu na niepewnos¢
testowano w analizie wrazliwosci. Przyjeto przy tym pewne uproszczenie, ze dla chorych
wykazujgcych utrate odpowiedzi na leczenie WED lub INF rozpoczete przed horyzontem

czasowym analizy byta to pierwsza linia leczenia w programie lekowym, w zwigzku z czym po
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niepowodzeniu leczenia WED chory moze zastosowac terapie UST, TOF lub INF, zas po

niepowodzeniu leczenia INF mozna rozpoczgc terapie UST, TOF lub WED.

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie
w ramach istniejgcej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1.
Podstawe limitu w tej grupie limitowej stanowi¢ bedzie opakowanie leku Stelara, roztwor do
wstrzykiwan, 45 mg, a zatem opakowanie, ktére aktualnie wyznacza podstawe limitu w grupie.
Przyjeto, ze cena hurtowa za DDD wskazanego wyzej opakowania leku Stelara® bedzie
najwyzszg sposrod najnizszych cen hurtowych za DDD w grupie lekéw dopetniajgcych 110%
obrotu ilosciowego, liczonego wedlug DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej w roku
poprzedzajgcym rok ustalenia podstawy. Podejscie takie jest zgodne z zapisami Ustawy o

refundacji.

W analizie wptywu na budzet stwierdzono ograniczenia zwigzane z modelowaniem kosztéw,

ktore zostaty opisane w Analizie ekonomicznej.

W oszacowaniach kosztow przyjeto, iz jeden rok w niniejszej analizie obejmuje 13 cykli modelu

z Analizy ekonomiczne;.

Dla parametréw, ktore w najwiekszym stopniu obarczone sg niepewnoscig i majg potencjalnie

najwiekszy wptyw na wyniki, przeprowadzono analize wrazliwosci oraz analize scenariuszy.
7. Podsumowanie i wnioski ko Acowe

Celem niniejszej analizy byto oszacowanie wydatkow ptatnika publicznego w przypadku
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Stelara®
(ustekinumab) w leczeniu dorostych chorych na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego zgodnie

Z zapisami Projektu programu lekowego WZJG.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zdefiniowano zgodnie z przediozonym
wnioskiem refundacyjnym. Stanowig jg dorosli chorzy na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego
(WZJG). Peina charakterystyka populacji docelowej zostata okresSlona zapisami
wnioskowanego Projektu programu lekowego WZJG. Wplyw na system ochrony zdrowia

okreslono w odniesieniu do nastepujgcych obszaréw:

populacyjnych (oszacowanie potencjatu rynkowego leku oraz prognoza liczebnosci

populacji, ktéra prawdopodobnie skorzysta z leku w sytuacji jego sfinansowania);
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finansowych (analiza wptywu na budzet);
organizacji udzielania swiadczen;

etycznych i spotecznych;

Liczebno$¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych NFZ dotyczacych
liczebnosci populacji leczonej w Programie lekowym WZJG przedstawionych w
Sprawozdaniach NFZ oraz AWA Xeljanz, a takze obliczen z modelu wykonanego na potrzeby

Analizy ekonomicznej.

Konstrukcja analizy wplywu na budzet objela zestawienie ze sobg dwoch scenariuszy. W
scenariuszu istniejgcym technologia wnioskowana nie jest refundowana w omawianym
wskazaniu. W scenariuszu nowym technologia wnioskowana jest refundowana zgodnie z
zapisami Projektu programu lekowego WZJG, tj. do momentu stwierdzenia braku odpowiedzi
na leczenie (definiowanej jako zmniejszenie aktywnosci choroby o co najmniej 3 punkty w skali
Mayo), jednakze nie diuzej niz 24 miesigce od momentu podania pierwszej dawki w terapii
indukcyjnej. Wynikiem analizy wptywu na budzet jest roznica pomiedzy tymi scenariuszami
wyrazona inkrementalnymi wydatkami pfatnika publicznego oraz inkrementalnymi wydatkami
tacznymi platnika publicznego i pacjenta. Oszacowania wykonano dla okresu od marca 2021
roku do lutego 2023 roku, ktory stanowi horyzont czasowy analizy. Elementy analizy wptywu
na budzet objely: estymacje wielkosci populacji docelowej, wielkosci populacji, w ktorej
technologia wnioskowana bedzie stosowana oraz analize kosztowg. Uwzgledniono i oceniano

nastepujgce kategorie kosztéw bezposrednich medycznych:

©  koszty lekdw;
koszty podania lekéw;
koszty monitorowania leczenia w ramach programu lekowego;
koszty zalezne od stanu zdrowia;

koszty operaciji.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie
Swiadczeniobiorcy bezptatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejacej grupie

limitowej.

Wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne

zostaty okreslone zgodnie z metodykg zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.
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Prognozowana 1tgczna liczba chorych w populacji docelowej wynosi w wariancie
prawdopodobnym (minimalnym; maksymalnym) 1 239 (1 104; 1 484) w 1. roku refundacji
oraz 1 365 (1 148; 1 723) w 2. roku refundaciji.

Bezposrednig konsekwencijg decyzji refundacyjnej bedzie uksztalttowanie sie w Polsce nowej
praktyki klinicznej leczenia chorych na WZJG. Ustekinumab jako nowa opcja terapeutyczna w
leczeniu WZJG o korzystnych wynikach skutecznosci i odznaczajgca sie dobrym profilem
bezpieczehstwa moze stanowi¢ odpowiedz na niezaspokojong potrzebe leczniczg u chorych,
ktorzy doswiadczyli niepowodzenia terapii standardowej oraz niepowodzenia leczenia w
obecnie obowigzujgcym Programie lekowym WZJG. Finansowanie leku Stelara® zapewni
dorostym chorym na WZJG dostep do skutecznego leczenia, co wplynie na poprawe ich

jakosci zycia.

Majgc na uwadze racjonalizacje srodkow w ochronie zdrowia oraz wychodzac naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie
refundacji lekéw, Wnioskodawca w ramach niniejszego wniosku proponuje réwniez instrument

dzielenia ryzyka (RSS).

Dodatkowo w analizie wykazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji
leku Stelara® nalezy oczekiwaé duzej korzysci zdrowotnej dla wnioskowanej populacji chorych,
dlatego tez finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.
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8. Zataczniki
8.1. Uzasadnienie finansowania technologii

wnioskowanej w ramach istniej gcej grupy limitowe]

Na podstawie art. 15 Ustawy o refundacji nalezy stwierdzi¢, ze lek Stelara® mozna
zakwalifikowa¢ do finansowania w ramach obecnie istniejgcej grupy limitowej 1107.0,
Ustekinumab. Lek ten spetnia kryteria kwalifikacji do wspdlnych grup limitowych, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 2 Ustawy o refundaciji, poniewaz w grupie limitowej 1107.0, Ustekinumab
jest juz dostepny lek o tej samej nazwie miedzynarodowej oraz o tej samej skutecznosci w
poréwnaniu do wnioskowanego produktu. Lek Stelara® jest juz obecnie finansowany w grupie

limitowej 1107.0, Ustekinumab [Wykaz lekéw refundowanych].

Zgodnie z zapisami art. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundaciji: ,po zasiegnieciu opinii Rady
Przejrzystosci, opierajgcej sie w szczegdlnosci na porownaniu wielkosci kosztéw uzyskania
podobnego efektu zdrowotnego lub dodatkowego efektu zdrowotnego, dopuszcza sie
tworzenie: wspolnej grupy limitowej, w przypadku, gdy podobny efekt zdrowotny lub podobny
dodatkowy efekt zdrowotny uzyskiwany jest pomimo odmiennych mechanizméw dziatania
lekow”. Nalezy zauwazy¢, ze w analizowanym przypadku zapisy art. 15 ust. 3 pkt 2 nie
zachodzg, poniewaz lek Stelara® jest obecnie jedyng technologig w grupie limitowej 1107.0
Ustekinumab, w zwigzku z czym nie mozna méwi¢ o odmiennych mechanizmach dziatania

wzgledem wnioskowanej technologii, ktora jest doktadnie tym samym lekiem.

8.2. Sprawdzenie zgodno sci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporz adzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymaga n

Tabela 24.

Check-lista zgodno $ci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minim alnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporz gdzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymaga n

\[§ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji n/d

obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana

1L technologia moze by¢ zastosowana

TAK, rozdziat 2.5.1.
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Nr

1.2.

Zadanie

docelowej, wskazanej we wniosku

Tak/Nie/nie dotyczy
TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3.

w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.5.3.

1.4.

w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.5.4.

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

2.1.

Aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2.

z wyszczegOllnieniem skladowej wydatkdw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1.

llosciowa  prognoza  rocznych  wydatkébw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

3.1

z wyszczegOlnieniem skladowej wydatkdw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

llosciowa  prognoza rocznych  wydatkbw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

4.1.

z wyszczegOlnieniem skladowej wydatkdw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.2.

Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.2.

5.1.

z wyszczegOlnieniem skladowej wydatkdw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkébw podmiotu  zobowigzanego do finansowania
$wiadczen ze $rodkéw publicznych

TAK, rozdziat 2.8.2.

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

Wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 6.

9.1.

wyszczegOblnienie zalozen dotyczgcych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu

TAK, rozdziat 6.

10.

Do analizy dotagczono dokument elektroniczny, umozliwiajacy
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

TAK

11.

Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie
czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet

TAK

12.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegoélnosci
na podstawie rocznej liczebnosci populacji

TAK
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

12.1.

w analizie wplywu na budzet przedstawiono dodatkowy wariant,
w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu o inne
dane

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej
liczebnosci populaciji)

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebnosci populacji

13.

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono
w nastepujgcych wariantach

¢z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

¢ bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

TAK

13.1.

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej)

e w art. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspolnej, istniejgcej grupy limitowej)

TAK, rozdziat 8.1.
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8.3. Liczba opakowa n technologii wnioskowanej
Tabela 25.
Okreslenie wielko $éci dostaw technologii wnioskowanej Stelara®, koncentrat do

sporzg dzania roztworu do infuzji, 130 mg w przypadku obj ecia refundacj a, wyrazonejw
liczbie opakowa n leku (w miesi ecznych okresach)

i i i H H H
i i i H H H
H H H H H H
H H H H H H
H H H H H H
H H H H H H
H H H H H H
H H H H H H
H H H H H H
H H H H H H
H H H H H H
H H H H H H
H H ] H L ]

Tabela 26.

Okreslenie wielko $ci dostaw technologii wnioskowanej Stelara®, roztwér do

wstrzykiwa n w amputko-strzykawce, 90 mg w przypadku obj ecia refundacj g, wyrazonej
w liczbie opakowa n leku (w miesi ecznych okresach)

12 W tabelach dotyczacych wielkosci dostaw technologii wnioskowanej zaprezentowano oszacowania
zaokrgglone do pelnej liczby opakowan. W arkuszu kalkulacyjnym obliczenia wykonano na warto$ciach
bez zaokraglen, w z zwigzku z czym sumy dla 1 lub 2 roku widoczne w zaprezentowanych wyzej
tabelach nie zawsze sg sumami zaokraglonych wartosci wyznaczonych dla poszczeg6lnych miesiecy
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8501 T=] = 03 Y/ o
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Tabela 26. Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej Stelara®, roztwor do
wstrzykiwann w amputko-strzykawce, 90 mg w przypadku objecia

refundacjg, wyrazonej w liczbie opakowan leku (w miesiecznych okresach)
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10. Spis rysunkow
Rysunek 1. Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet................ 14
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