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Skrot

ACPA

ACR

ACR20

ACRS50

ACR70

ADA
AOTMIT
BAR

bDMARDs

ChPL

csDMARDs

CTP
DAS
DAS28

DAS28-CRP

DMARDs
ETA
EULAR
GOL
INF
LEF

mITT

MTX
MZ

Indeks skrotow

Rozwiniecie

ang. anti-citrullinated peptide antibodies - przeciwciala przeciwko cytrulinowanym
peptydom

ang. American College of Rheumatology — Amerykanskie Kolegium Reumatologiczne

ang. American College of Rheumatology 20% improvement — 20-precentowa poprawa w
ocenie wskaznika ACR

ang. American College of Rheumatology 50% improvement — 50-precentowa poprawa w
ocenie wskaznika ACR

ang. American College of Rheumatology 70% improvement — 70-precentowa poprawa w
ocenie wskaznika ACR

Adalimumab

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Baricytynib

ang. biologic disease-modifying antirheumatic drugs — biologiczne leki modyfikujgce
przebieg choroby

Charakterystyka Produktu Leczniczego

ang.conventional disease-modifying antirheumatic drugs — konwencjonalne syntetyczne
leki modyfikujgce przebieg choroby

Certolizumab pegol

ang. Disease Activity Score — wskaznik aktywnosci choroby

ang. Disease Activity Score — skala aktywnosci choroby uwzgledniajgca 28 stawow

ang. The Disease Activity Score-28 for Rheumatoid Arthritis with C Reactive Protein —
skala aktywnosci choroby uwzgledniajgca 28 stawow i stezenia biatka C-reaktywnego

ang. disease modifying antirheumatic drugs — leki modyfikujgce przebieg choroby

Etanercept

ang. The European League aganist Rheumatism — Europejska Liga Antyreumatyczna

Golimumab

Infliksymab

Leflunomid

ang. modified intent to treat - zmodyfikowana populacja z intencjg leczenia, grupa chorych
w badaniu klinicznym, ktérzy otrzymali przynajmniej jedng dawke leczenia

ang. methotrexate — metotreksat

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. National Institute for Health and Care Excellence — agencja oceny technologii
medycznych w Wielkiej Brytanii

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

ang. rituximab — rytuksymab
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Skrot Rozwiniecie

RZS reumatoidalne zapalenie stawéw

SDAI ang. Simplified Disease Activity Index — uproszczona skala aktywnosci choroby

SSz Sulfasalazyna

TCZ Tocilizumab

TNF ang. tumor necrosis factor — czynnik martwicy nowotworu

TOF Tofacytynib

ang. targeted synthetic disease-modifying antirheumatic drugs — celowane syntetyczne
leki modyfikujgce przebieg choroby

tsDMARDs

WHO ang. World Health Organisation — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
leku Olumiant® (baricytynib, BAR) w leczeniu dorostych chorych na reumatoidalne zapalenie
stawéw o umiarkowanej lub wysokiej aktywnosci, u ktorych stwierdzono niewystarczajgca

odpowiedz lub nietolerancje na terapie lekami modyfikujgcymi przebieg choroby.

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektdéw etycznych i spotecznych.
METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przediozonym wnioskiem

stanowig chorzy:

w wieku powyzej 18 roku zycia;
na reumatoidalne zapalenie stawéw (RZS) o umiarkowanej lub wysokiej aktywnosci;
u ktorych stwierdzono niewystarczajgcg odpowiedz lub nietolerancje na terapie lekami

modyfikujgcymi przebieg choroby.

Wskazana populacja chorych charakteryzuje sie niekorzystnym rokowaniem. Refundowane w
ramach programu lekowego substancje pozwalajg na czesciowg kontrole objawéw choroby i
wplywajg na polepszenie jakosci zycia chorych. Istnieje jednak nadal duza niezaspokojona
potrzeba na skuteczng i bezpieczng terapie, zwtaszcza u chorych z umiarkowang aktywnoscia
choroby, jak i u chorych z umiarkowang i wysokg aktywnos$cig choroby po niepowodzeniu
terapii innymi lekami dostepnymi w ramach programu lekowego. U chorych z reumatoidalnym
zapaleniem stawéw z umiarkowang oraz wysokg aktywnoscig bardzo duzy wptyw na jakos¢
zycia ma brak skutecznej kontroli objawow, ktéry wigze sie z wystepowaniem znacznych

dolegliwosci bolowych, zmeczenia, a takze pogorszenia sprawnosci fizycznej, ktére moga
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znaczaco ogranicza¢ codzienne aktywnosci chorego. Brak skutecznego leczenia moze
prowadzi¢ do rozwoju inwalidztwa chorych, jak i zwiekszenia ich probleméw natury
psychologicznej (reakcji neurastenicznych, depresiji, czy zmian osobowosci). Konsekwencjg
czego jest zmniejszenie produktywnosci chorych na RZS, przy jednoczesnym wzroscie

kosztéw spotecznych choroby.

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

inkrementalnymi wydatkami ptatnika.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej baricytynib refundowany jest z
budzetu ptatnika publicznego w pierwszej linii leczenia u chorych z wysokg aktywnoscig
choroby, kwalifikujgcych sie do leczenia w ramach programu lekowego B33: Leczenie
reumatoidalnego zapalenia stawdw i mfodzienczego idiopatycznego zapalenia stawéw o
przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08). Lek nie jest natomiast stosowany u
chorych z umiarkowang aktywnos$cig choroby, a takze u chorych w Il i kolejnych
liniachleczenia. W scenariuszu istniejgcym, w leczeniu chorych z umiarkowang aktywnoscig
choroby stosowane sg leki csDMARDs (ang. conventional synthetic disease-modifying
antirheumatic drugs — konwencjonalne syntetyczne leki modyfikujgce przebieg choroby) -
metotreksat,  sulfalazyna, leflunomid oraz  chlorochina  (przedstawiciel lekow
antymalarycznych). U chorych z wysokg aktywnoscig choroby kwalifikujgcych sie do leczenia
w programie lekowym stosowane sg natomiast leki dostepne w programie lekowym:
adalimumab, etanercept, infliksimab, certolizumab pegol, golimumab, tocilizumab oraz
tofacytynib. W drugiej oraz kolejnych liniach leczenia, oprocz wymienionych lekow dodatkowo
stosowany moze by¢ takze rytuksymab. W scenariuszu prognozowanym (nowym)
analizowano sytuacje, w ktérej baricytynib finansowany bedzie ze Srodkéw publicznych w
rozszerzonym wskazaniu zbieznym ze wskazaniem rejestracyjnym, zgodnie z zapisami
Projektu Programu Lekowego Leczenia RZS. Rozszerzona populacja obejmowac bedzie
zaréwno chorych z umiarkowang aktywnoécig choroby, u ktérych stwierdzono
niewystarczajgcg odpowiedz lub nietolerancje na terapie klasycznymi lekami modyfikujgcymi
przebieg choroby, jak i chorych z umiarkowang lub ciezkg aktywnoscig choroby w Il i kolejnych
liniach leczenia, po niepowodzeniu innych terapii zastosowanych u chorego w ramach leczenia
w programie lekowym. Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty:

najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny.
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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.

Caltkowite koszty uwzgledniane w poszczegdélnych scenariuszach (wynikajgce z kosztow
réznigeych leczenia), wyznaczono na podstawie: kosztu lekéw, kosztu monitorowania i oceny
skutecznosci leczenia, kosztu kwalifikacji do programu lekowego, kosztu zwigzanego z

przepisaniem i podaniem lekéw oraz kosztu leczenia paliatywnego.

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

uwzglednieniem proponowanego przez Podmiot RSS.

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

wrazliwosci.
WYNIKI

Oszacowanie populaciji

Wydatki inkrementalne w perspektywie ptatnika publicznego




Olumiant® (baricytynib) w leczeniu dorostych chorych na

@ reumatoidalne zapalenie stawéw o umiarkowanej lub wysokiej 10
NAH TA aktywnosci, u ktérych stwierdzono niewystarczajgcg odpowiedz lub
(SNORANTIA NOCET nietolerancje na terapie lekami modyfikujgcymi przebieg choroby —

analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy

wskazujg, ze najwiekszy wptyw na wyniki analizy majg nastepujgce parametry / scenariusze

—~

wymienione scenariusze dotyczg wariantu z uwzglednieniem RSS i obejmujg zmiane

wynikow o minimum 10% w dowolnym roku refundac;ji):
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W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji

o

rozszerzeniu wskazan refundacyjnych dla baricytynibu (Olumiant®) w ramach dostepnosci

refundacyjnej w programie lekowym, zgodnie z Wykazem refundowanych lekéw.

Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne dla chorych z umiarkowang aktywnoscig
choroby, w zwigzku z czym lekarze bedg mogli zastosowa¢ w ramach programu lekowego
skuteczniejszg opcje terapeutyczng w postaci leku Olumiant®. Dodatkowo dla chorych po
niepowodzeniu wczesniejszych terapii stosowanych w ramach PL zostanie dodana kolejnha
opcja terapeutyczna o potwierdzonej w analizie klinicznej skutecznosci. Rozszerzone zostanie

spektrum terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktérzy dotychczas mogli zastosowac
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leczenie przy pomocy inhibitoréw TNF-alfa, tofacytynibu i tocilizumabu teraz bedg mogli

skorzysta¢ réwniez z terapii doustnej lekiem Olumiant®.

Y\ konsekwencii finansowanie leku

Olumiant® zapewni chorym na reumatoidalne zapalenie stawdéw o umiarkowanej lub wysokiej
aktywnosci, u ktérych stwierdzono niewystarczajgca odpowiedz lub nietolerancje na terapie
lekami modyfikujgcymi przebieg choroby dostep do skutecznego leczenia oraz wptynie na

poprawe ich jakosci zycia.

zakresie refundacji lekow, Wnioskodawca proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka (RSS),
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W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej refundaciji leku Olumiant®
nalezy oczekiwa¢ duzej korzysci zdrowotnej dla szerokiej grupy 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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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
leku Olumiant® (baricytynib) w leczeniu dorostych chorych na reumatoidalne zapalenie stawow
o umiarkowanej lub wysokiej aktywnosci, u ktérych stwierdzono niewystarczajgcg odpowiedz
lub nietolerancje na terapie lekami modyfikujgcymi przebieg choroby. Ponadto, w ramach
niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje podjecia pozytywnej decyzji

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

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie¢ z dwoch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2013,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.

2. Analiza wpltywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

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

Wytyczne AOTMIT oraz Ustawe o refundaciji.

2. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie

odnalezionych zrédet danych: |
I
.

3. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego, poczagwszy od wrzesnia 2021 r.

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

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwencji.
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10.

Na podstawie wynikow przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii
technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych (adalimumab,
metotreksat — jako czesc¢ terapii csDMARDSs, leflunomid — jako czesc¢ terapii csDMARDs,
tocilizumab oraz tofacytynib jako komparatory Il i kolejnych linii leczenia). Dodatkowo
wyznaczono koszty terapii niewskazanych w analizie ekonomicznej, ktére naliczane sg w
ramach szacowania wydatkédw inkrementalnych i czes¢ z nich zostanie
najprawdopodobniej zastgpiona przez BAR (etanercept - ETA, infiksymab - INF,
golimumab - GOL, certolizumab pegol — CTP oraz pozostate opcje terapeutyczne

wchodzgce w sktad terapii csDMARDs — sulfalazyna oraz chlorochina).

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentéw w
populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze Srodkow

publicznych.

Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentéw w
populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli w
przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

wnioskowanej ze Srodkow publicznych.

Obliczono wydatki inkrementalne, czyli roznice 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.

W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametrow podawano najczesciej z
doktadnoscia do dwdch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

warto$ciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikéw).

Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.

2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan oraz Wytycznymi AOTMIT

horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowac okres do momentu ustalenia




Olumiant® (baricytynib) w leczeniu dorostych chorych na

@ reumatoidalne zapalenie stawéw o umiarkowanej lub wysokiej
NAH TA aktywnosci, u ktérych stwierdzono niewystarczajgcg odpowiedz lub 16
IGNORANTIA NOCET nietolerancje na terapig lekami modyfikujgcymi przebieg choroby —

analiza wptywu na system ochrony zdrowia

sie stanu réwnowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy badz
liczby leczonych pacjentdéw) oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia

finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od wrzesnia 2021 do
sierpnia 2023 roku. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, ze
wnioskowana technologia bytaby finansowana w ramach Programu lekowego, ktéry w sposéb
precyzyjny okresla standard terapeutyczny. Dlatego stabilizacji nalezy oczekiwa¢ w okresie

pierwszych dwdch lat trwania programu w nowym ksztaicie.

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg o refundacji, pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na

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

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

dwéch wariantach:

» z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczeh ze $Srodkéw
publicznych (ptatnik publiczny?)
> oraz dodatkowo z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze srodkdéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (ij. pacjenta).
2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktorej technologia wnioskowana zgodnie z
Wykazem lekow refundowanych refundowana jest u chorych na RZS z wysokg aktywnoscig
choroby, leczonych w ramach programu lekowego. Zgodnie z zapisami programu B33:
Leczenie reumatoidalnego zapalenia stawow i miodziericzego idiopatycznego zapalenia

stawow o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08), do terapii baricytynibem

1 Zgodnie z art. 14 Ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotney.
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kwalifikujg sie chorzy z rozpoznaniem RZS, u ktérych nastgpito niepowodzenie terapii co

najmniej dwoma lekami modyfikujgcymi przebieg choroby.

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest refundowana
zgodnie z uwzglednionym wskazaniem zgodnym ze wskazaniem rejestracyjnym baricytynibu.
W scenariuszu, w zwigzku z rozszerzeniem kryteriéw programu lekowego lek bedzie dostepny
w programie lekowym dla chorych z umiarkowang aktywnos$cig choroby, u ktérych stwierdzono
niewystarczajgcg odpowiedz lub nietolerancje na terapie klasycznymi lekami modyfikujgcymi
przebieg choroby, a takze u chorych z umiarkowang i wysokg aktywnoscig choroby w Il i

kolejnych liniach leczenia.

Zgodnie z proponowanymi zapisami Projektu Programu Lekowego Leczenia RZS w kwestii
kwalifikacji do PL chorzy bedg mogli rozpoczgc¢ leczenie po zastosowaniu co najmniej dwoch
klasycznych lekdw modyfikujgcych przebieg choroby/lekéw immunosupresyjnych (ij.
metotrekstat, leflunomid, sulfalazyna lub lekow antymalarycznych zgodnie z zaleceniami
EULAR (ang. The European League aganist Rheumatism — Europejska Liga
Antyreumatyczna)), z ktérych kazdy zastosowany byt przez co najmniej 3 miesigce w
monoterapii lub w terapii fgczonej (w tym po niepowodzeniu terapii metotreksatem w postaci
doustnej lub podskérnej) lub po niepowodzeniu terapii metotrekstatem w postaci doustnej lub
podskornej, ktora byta zastosowana przez co najmniej 3 miesigce u pacjentéw z

wystepowaniem czynnikdw ztej prognozy zgodnie z obowigzujgcymi rekomendacjami EULAR.

Whioskowany lek bedzie wydawany swiadczeniobiorcy bezptatnie. W analizie uwzgledniono
finansowanie tej technologii medycznej w istniejacej 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 docelowej. Wptyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako réznica

pomiedzy tymi scenariuszami.

Wyniki analizy przedstawiono w dwoch wersjach: bez wprowadzenia instrumentéw dzielenia

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

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

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.
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Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze by¢ zastosowana. Zdefiniowano jg w oparciu o ChPL wnioskowanej
technologii. Zgodnie z ChPL Olumiant®, baricytynib wskazany jest w leczeniu aktywnego
reumatoidalnego zapalenia stawow o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u dorostych
pacjentow, u ktérych odpowiedz na terapie lekami modyfikujgcymi przebieg choroby
(DMARDSs, ang. Disease-Modifying Antirheumatic Drugs) jest niewystarczajgca lub ktorzy nie
tolerujg takiego leczenia. Lek Olumiant® moze by¢ stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu

Z metotreksatem.
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Wielko$¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana okreslono na

podstawie danych |IEEE——

W tabeli ponizej przedstawiono zestawienie oszacowania liczebnosci populacji badanej dla

wnioskowanej technologii medycznej.
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Podsumowanie

Uwzgledniajgc powyzsze oszacowano, ze liczebno$¢é populacji, w ktérej wnioskowana

technologia moze byé stosowana w Polsce, wynosi ok. [ KEGcNGGz}:

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Wskazanie wnioskowane obejmuje populacje zgodng z zarejestrowanym, opisanym w ChPL
Olumiant®. Populacja docelowa wskazana we wniosku zostata réwniez doprecyzowana w
ramach proponowanego Projektu Programu Lekowego Leczenia RZS. Proponowane zapisy
programu lekowego mialy na celu wpisanie sie w niezaspokojone potrzeby

wyselekcjonowanych grup chorych.

W celu oszacowania wptywu na budzet w ramach populacji docelowej wyodrebniono trzy

podgrupy chorych:

e juz zdiagnozowanych chorych z umiarkowang aktywnoscig choroby, u ktorych
stwierdzono niewystarczajgcg odpowiedz Ilub nietolerancje na terapie lekami
modyfikujgcymi przebieg choroby (csDMARDS),

e nowych (nowo diagnozowanych w horyzoncie analizy wptywu na budzet) chorych z
umiarkowang aktywnoscig choroby z niewystarczajgcg odpowiedzig lub nietolerancjg
na terapie lekami modyfikujgcymi przebieg choroby (csDMARDSs)

e chorych z umiarkowang lub wysokg aktywnoscig choroby wchodzacych w Il i kolejne
linie leczenia po niepowodzeniu lub nietolerancji wczesniejszej terapii w ramach

programu lekowego.

W ponizszych podrozdziatach opisano sposdb szacowania populacji dla wyodrebnionych grup.
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2.5.2.1. Zdiagnowani chorzy z umiarkowang aktywnoscig choroby, u
ktorych stwierdzono niewystarczajaca odpowiedz lub
nietolerancje na terapie lekami modyfikujgcymi przebieg
choroby (csDMARDS)

Na ponizszym diagramie przedstawiono uproszczony sposob szacowania opisywanej w

podrozdziale populacji, po czym dokfadnie opisano kolejne kroki estymacii jej liczebnosci.

Rysunek 2.
Diagram obrazujacy szacowanie populacji chorych z umiarkowang aktywnoscia
choroby
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Rysunek 3.
Dopasowanie trendéw, liniowego i wykitadniczego do danych okreslajacych liczbe
chorych na RZS
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szacowania populacji przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 2.
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Rysunek 4.
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I ponizszej tabeli przedstawiono oszacowania

uwzglednione w analizie wrazliwosci.

Tabela 3.
Prognoza liczby chorych na RZS na poszczegoélnych etapach szacowania populacji
docelowej, uwzgledniona w analizie wrazliwosci
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Tabela 4.
Prognoza liczby chorych na RZS z umiarkowang aktywnoscia choroby w
uwzglednionych w analizie wariantach

Liczba chorych juz zdiagnozowanych na RZS z umiarkowang aktywnoscia choroby, w
uwzglednionych w analizie wariantach w kolejnych latach

2.5.2.2. Nowi chorzy z umiarkowang aktywnoscia choroby, u ktérych
stwierdzono niewystarczajaca odpowiedz lub nietolerancje na

terapie lekami modyfikujacymi przebieg choroby (csDMARDSs)

W celu oszacowania nowych chorych, ktdrzy zostang zdiagnozowani w kolejnych latach

analizy i w tym czasie zostanie u nich zastosowana terapia csDMARDSs, na ktérg uzyskajg
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niewystarczajgcg odpowiedz lub nietolerancje wykorzystano oszacowania przedstawione w

powyzszym rozdziale.

Tabela 6.
Liczba nowych chorych na RZS 2z umiarkowang aktywnoscia choroby w
uwzglednionych w analizie wariantach

2.5.2.3. Chorzy z umiarkowang lub ciezkg aktywnoscia choroby

wchodzacych na |l linie leczenia po niepowodzeniu lub
nietolerancji wczesniejszej terapii w ramach programu

lekowego
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Dopasowanie linii trendu do aktywnie leczonych w PL na podstawie danych zawartych
w Protokotach Zespofu Koordynujgcego
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Tabela 8.
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Tabela 9.
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Zsumowane roczne liczebnosci chorych wchodzacych na drugg i kolejne linie, w zaleznosci

od szacowanego wariantu analizy przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 10.
Oszacowana liczba chorych wchodzacych rocznie na Il i kolejne linie leczenia w
zaleznosci od wybranego wariantu analizy

2.5.2.4. Caltkowita populacja docelowa

Wartos¢ catkowitej populacji docelowej wskazanej we wniosku stanowi suma oszacowan
opisywanych powyzej subpopulacji (Tabela 5., Tabela 6., Tabela 10.). W ponizszej tabeli
przedstawiono zsumowane wartosci przedstawiajgce catg populacje docelowg wskazang we

whniosku.

Tabela 11.
Populacja docelowa wskazana we wniosku
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2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana

Obecnie baricytynib stosowany jest w ramach programu lekowego B.33. Programu lekowego
leczenia reumatoidalnego zapalenia stawow | miodzienczego idiopatycznego zapalenia
stawdw o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08). Zgodnie z aktualnymi zapisami
tego programu do leczenia produktem leczniczym Olumiant® mogg kwalifikowac sie chorzy,
ktérzy charakteryzujg sie wysokg aktywnoscig choroby, u ktérych nastgpito niepowodzenie
terapii co najmniej dwoma lekami modyfikujgcymi  przebieg choroby/lekami
immunosupresyjnymi, takimi jak metotreksat, leflunomid, sulfasalazyna oraz leki
antymalaryczne, zgodnie z obowigzujgcymi zaleceniami EULAR, z ktorych kazdy zastosowany

byt przez co najmniej 4 miesigce w monoterapii lub terapii tgczone;.

Zgodnie z kryteriami aktualnego programu lekowego, do leczenia mogg sie kwalifikowac
chorzy z innymi postaciami RZS (z postacig uogdlniona, z RZS z wtdrng amyloidozg oraz RZS
z towarzyszacym zapaleniem naczyn) niezaleznie od nasilenia aktywnos$ci choroby (okreslonej
wartosciami DAS28, DAS, SDAI (ang. Simplified Disease Activity Index — uproszczona skala
aktywno$ci choroby)). Zgodnie z danymi przedstawionymi w Analizie problemu decyzyjnego
brak jest doktadnych danych dotyczacych postaci RZS dla populacji polskiej, a dostepne
0ogolne dane sugeruja, ze odsetek tych chorych jest niewielki. Zatozono wiec, ze w analizie,
wszyscy tacy chorzy traktowani sg jako chorzy z RZS, u ktérych istotna jest ocena aktywnosci

choroby.

Biorgc pod uwage dane ze Sprawozdania NFZ, na koniec 2020 r. w programie lekowym RZS
leczonych jest 8 656 chorych, z czego 177 leczonych jest baricytynibem. Biorgc pod uwage
wymienione dane obliczono, ze populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana wynosi ok. 177 chorych.
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2.5.4. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjq

Populacje, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, oszacowano na podstawie
prognozowanych udziatow, jakie lek Olumiant® osiggnie w populacji docelowej oraz

oszacowan wielkosci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.).

2.5.4.1. Redukcja liczby nowych chorych z ciezka aktywnoscia w

scenariuszu nowym

[}
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Rysunek 6.
Prognoza liczby chorych z wysoka aktywnoscig choroby kwalifikujgcych sie do leczenia

W ponizszej tabeli uwzgledniono liczbe chorych z wysokg aktywnoscig kwalifikujgcych sie do

leczenia w zaleznosci od rozpatrywanego scenariusza analizy.
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Tabela 12.
Liczba pacjentéw kwalifikujacych sie do Programu lekowego z wysoka aktywnoscia z
w scenariuszu istniejgcym i scenariuszu howym
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2.5.4.2. Udziaty w rynku

Udziaty w rynku uwzgledniono z podziatem na podgrupy populacyjne opisane w powyzszych

rozdziatach.

Chorzy z umiarkowang aktywnoscia choroby, u ktérych stwierdzono niewystarczajaca
odpowiedz lub nietolerancje na terapie lekami modyfikujgcymi przebieg choroby
(csDMARDs)

W przypadku chorych z umiarkowang aktywnoscig choroby w scenariuszu istniejgcym
rozpatrywano jedynie wykorzystanie konwencjonalnych lekéw modyfikujgcych chorobe

csDMARDs (metotreksat, sulfalazyne, lefnulomid lub chlorochinine).

Tabela 13.
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Prognoza udziatéw Programu lekowego B.33. w populacji chorych naRZS z DAS28 > 5,1
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Prognoza przejecia rynku w przypadku wydania decyzji o refundacje

W ponizszej tabeli zebrano opisywane udziaty dla analizowanej podgrupy chorych w obu

rozpatrywanych scenariuszach.

Tabela 15.
Roczne skumulowane udzialy w rynku dla chorych z umiarkowang aktywnoscia
choroby

Nowi chorzy z umiarkowang aktywnoscia choroby, u ktéorych stwierdzono
niewystarczajacg odpowiedz lub nietolerancje na terapie lekami modyfikujagcymi
przebieg choroby (csDMARDS)

W przypadku nowych chorych zdiagnozowanych w analizowanym horyzoncie czasowym, u

ktorych stwierdzono niewystarczajgcg odpowiedz lub nietolerancje na terapie csDMARDs
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przyjeto analogiczny sposob przejmowania rynku, jak dla chorych juz zdiagnozowanych z

umiarkowang aktywnoscig choroby - udziaty przedstawione w Tabela 15.

Chorzy z umiarkowanag lub ciezka aktywnoscia choroby wchodzacych nalli kolejne linie
leczenia po niepowodzeniu lub nietolerancji wczesniejszej terapii w ramach programu

lekowego.
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Tabela 16.
Roczne skumulowane udziaty w rynku dla chorych wchodzacych na Il (i kolejne) linie
leczenia

W ponizszej tabeli przedstawiono udziaty oszacowane dla wariantu analizy wrazliwosci.
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Tabela 17.
Udzialy dla analizowanych technologii stosowanych w ramach Il i kolejnych linii
leczenia w uwzglednionym wariancie analizy wrazliwosci

—
Q
(on
@
Q
=
&

Udzialy w uwzglednionym wariancie analizy wrazliwosci dla udziatéw BAR
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Nowi chorzy z wysoka aktywnosciag kwalifikowani do Programu Lekowego

W ponizszych tabelach przedstawiono przyjete udziaty dla rozwazanych lekéw, w

uwzglednionych wariantach podstawowym i analizy wrazliwosci.

Tabela 19.
Roczne udziaty w rynku dla chorych kwalifikujacych sie do | linii leczenia (chorych z
wysoka aktywnoscia choroby) uwzglednione w analizie podstawowej

Tabela 20.
Roczne udzialy w rynku dla chorych kwalifikujacych sie do | linii leczenia (chorych z
wysoka aktywnoscia choroby) uwzglednione w analizie wrazliwosci
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2.5.4.3. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologig wnioskowana

Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.2) oraz wielkos¢ populacji docelowej (rozdziat

2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowana.

Tabela 21.

Oszacowanie liczebnosci populacji w ktérej bedzie stosowany lek Olumiant® w
przypadku wydania pozytywnej decyzji o refundacje

Wielko$¢ dostaw baricytynibu (Olumiant®), konieczng do zastosowania terapii w oszacowane;
populacji chorych, przedstawiono w zatgczniku (rozdziat 8.3.).
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2.5.5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister witasciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja
W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji baricytynibu w

analizowanym wskazaniu, lek ten bedzie nadal stosowany u chorych zgodnie z zapisami

Programu lekowego.

Biorgc pod uwage oszacowania prognozy liczby chorych leczonych w programie lekowym

(analogicznie do rozdziatu 2.5.3.) obliczono wielkos¢ populaciji catkowitej leczonej w PL w

analizowanych latach horyzontu z uwzglednieniem udziatdbw stosujgcych BAR. -

W ponizszej tabeli przedstawiono otrzymane oszacowania.

Tabela 22.
Oszacowanie liczebnosci populacji, w ktérej technologia wnioskowana bedzie
stosowana w przypadku braku decyzji o refundacji w analizowanym wskazaniu

2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populaciji

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 23.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztow zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej. Dodatkowo, z uwagi nha
uwzglednienie w analizie komparatora nieuwzglednionego w analizie ekonomicznej
(csDMARDs’) oraz kosztow stosowania pozostatych lekéw w Programie lekowym (ETA, INF,
CTP, GOL, RTX) koszty ich stosowania okreslono de novo. Wptyw na wynik kohcowy, a wiec
na wartos¢ wydatkéw inkrementalnych ptatnika publicznego, majg catkowite koszty réznigce.
Catkowite koszty réznigce zdefiniowano jako koszty wystepujgce w ramach jednego ze

scenariuszy, a wiec roznigce oceniane technologie medyczne.

W analizie z perspektywy pfatnika publicznego oraz z perspektywy wspolnej uwzgledniono i

oceniano nastepujgce kategorie kosztow bezposrednich medycznych:

o koszty lekdéw (podawanych w pierwszej i w kolejnych liniach leczenia);

7 W Analizie ekonomicznej uwzgledniono jako komparator MTX, jako najczesciej stosowany
przedstawiciel csDMARDs
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e koszty przepisania i podania lekow;

e koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia;

e koszt kwalifikacji chorych do leczenia w programie lekowym;

o koszt leczenia paliatywnego;

e Kkoszt leczenia po niepowodzeniu terapii w | linii leczenia (uwzgledniony w analizie

wrazliwos$ci).

Koszt leczenia zdarzen niepozgdanych uznano za nierdznigcy, zaliczajgc go do kategorii
kosztow wspdélnych. Koszty te (jako koszty wspdlne dla technologii wnioskowanej i
komparatora) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nie byly zatem ostatecznie brane pod uwage
w obliczeniach. W ponizszej tabeli wyszczegdlniono poszczegdlne koszty nierdznigce oraz

przedstawiono zasadnos¢ kwalifikacji do kategorii kosztéw nierdznigcych.

Tabela 24.
Koszty nieréznigce oceniane technologie medyczne

Kategoria

Uzasadnienie kwalifikacji
kosztowa

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania terapii w Analizie klinicznej nie wykazano
znaczacych réznic pomiedzy technologig oceniang i komparatorami stosowanymi w
ramach programu lekowego. W przypadku chorych z umiarkowang aktywnoscig choroby
nie uwzgledniono kosztéw leczenia zdarzen, ze wzgledu na przyjete podejscie w Analizie
ekonomicznej, ktére zakladato testowanie dziatan/zdarzen jedynie w scenariuszu analizy
wrazliwosci, przy czym jednym z gtdwnych argumentdw byt maty wptyw na wyniki analizy
oraz niska czestotliwo$¢ wystepowania zdarzen w ramionach PLC i BAR, w badaniu RA-
BEAM. W zwigzku z powyzszym, w przypadku krétkiego horyzontu czasowego
rozpatrywanej analizy, koszty leczenia dziatan/zdarzen niepozadanych mozna uznac za
zaniedbywalne.

Koszt leczenia
dziatan/zdarzen

niepozadanych

Poniewaz poszczegodlne kategorie kosztowe zostaty scharakteryzowane i skalkulowane w
ramach Analizy ekonomicznej w analizie wptywu na system ochrony zdrowia zaprezentowano
jedynie koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej, koszt dodatkowego
komparatora, koszty leczenia po niepowodzeniu terapii w ramach programu lekowego oraz
koszt leczenia pozostatymi substancjami w ramach programu lekowego oraz modelowanie i

podsumowanie kosztow.
2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej

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

prezentacji lekow.




Olumiant® (baricytynib) w leczeniu dorostych chorych na

@ reumatoidalne zapalenie stawéw o umiarkowanej lub wysokiej
NAH TA aktywnosci, u ktérych stwierdzono niewystarczajgcg odpowiedz lub 50
IGNORANTIA NOCET nietolerancje na terapig lekami modyfikujgcymi przebieg choroby —

analiza wptywu na system ochrony zdrowia

2.6.1.1. Dawkowanie

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Olumiant® i Programu lekowego
okreslono, ze zalecana dawka baricytunibu wynosi 4 mg raz na dobe. Natomiast dawka 2 mg
raz na dobe zalecang jest u chorych w wieku 75 lat i starszych, a takze u pacjentow z
przewlektymi lub nawracajgcymi zakazeniami w wywiadzie. Dodatkowo zgodnie z
ChPL Olumiant® dawka 2 mg raz na dobe moze byé stosowana u pacjentéw, u ktorych
osiggnietg statg kontrole aktywnosci choroby za pomocg dawki 4 mg raz na dobe i u ktérych
mozna obnizy¢ dawke. Dawka 2 mg jest réwniez zalecana u chorych z zaburzeniami czynnosci

nerek.

Dawkowanie u chorych w badaniach odnalezionych w ramach przegladu systematycznego
Analizy klinicznej.

W analizie na podstawie publikacji Taylor 2017 przyjeto, ze niewielki odsetek chorych, tj. 4%
chorych bedzie stosowat dawke 2 mg. W badaniu byli to chorzy z zaburzeniami czynnosci
nerek, tj. z niskim wspétczynnikiem eGFR (ang. estimated glomerular filtration rate,
szacunkowy wspotczynnik filtracji kiebuszkowej) mieszczacym sie w zakresie 40-60
ml/min/1,73 m?[Taylor 2017]. W oszacowaniach analizy zatozono, iz dawka mniejsza dawka

bedzie stosowana od poczatku terapii.

We wniosku refundacyjnym uwzgledniono dwie prezentacje leku — opakowanie Olumiant® 4
mg, 35 tabl. oraz Olumiant® 2 mg, 35 tabl. Aktualnie refundowana jest jedynie prezentacja 4
mg, jednak w zapisach programu lekowego zawarta jest informacja dotyczaca dawkowania
substancji zgodnego z charakterystykami produktéw leczniczych. W przypadku wydania
pozytywnej decyzji refundacyjnej wykorzystanie prezentacji obejmujgcej mniejszg dawke leku

bedzie wiec rowniez mozliwe u chorych aktualnie leczonych w ramach Programu lekowego.

Proponowany projekt PL precyzuje rowniez mozliwos¢ zmniejszenia dawkowania leku.
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2.6.1.2. Ceny poszczegoélnych prezentacji

Obecnie lek jest finansowany w ramach Programu lekowego u dorostych chorych na RZS o
wysokiej aktywnoséci. W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po
wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w tym samym programie lekowym
i wydawany bedzie swiadczeniobiorcy bezptatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w
istniejgcej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1. Ze wzgledu
na niski odsetek stosowania zmniejszonej dawki 2 mg, za podstawe limitu przyjeto opakowanie

Olumiant® 4 mg.

W obliczeniach analizy uwzgledniono ponadto zatozenia proponowanej przez Podmiot

odpowiedzialny umowy podziatu ryzyka (RSS), w ramach ktérej Podmiot odpowiedzialny
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Wartosci poszczegolnych cen leku prezentuje ponizsza tabela (Tabela 25.).

Tabela 25.
Ceny lekéw uwzglednione w analizie (PLN)
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Na podstawie wskazanego dawkowania oraz cen lekow wyznaczono koszt lekéw w
przeliczeniu na opakowanie, koszt za mg oraz koszt leczenia w cyklu. Wartosci wskazano w

ponizszej tabeli.

Tabela 26.
Koszt lekéw w analizowanym wskazaniu, brany pod uwage w analizie (PLN)

2.6.2. Koszt przepisania i podania wnioskowanej technologii

medycznej

Nie uwzgledniono kosztu podania wnioskowanej technologii medycznej ze wzgledu na

doustng postac leku.

Zatozono, ze przepisania lekow bedzie odbywac sie w ramach wizyt monitorujgcych.

2.6.3. Koszt stosowania lekéw nieuwzglednionych w Analizie

ekonomicznej

2.6.3.1. Dawkowanie lekéw
csDMARDs (metotreksat, sulfalazyna, leflunomid, chlorochina)

W ramach Analizy ekonomicznej rozwazano jedynie koszt metotrekastu jako komparatora dla
BAR. W niniejszej analizie wptywu na budzet mimo niskiego odsetka stosowania pozostatych
csDMARDs (sulfalazyny, leflunomidu, czy lekéw antymalarycznych — np. chlorochininy)
postanowiono uwzgledni¢ ich koszt w wazonym komparatorze csDMARDs. W tym celu

okreslono dawkowanie uwzglednionych w obliczeniach substanciji.




Olumiant® (baricytynib) w leczeniu dorostych chorych na

@ reumatoidalne zapalenie stawéw o umiarkowanej lub wysokiej
NMAF TA aktywnosci, u ktérych stwierdzono niewystarczajgcg odpowiedz lub 53
IGNORANTIA NOCET nietolerancje na terapig lekami modyfikujgcymi przebieg choroby —

analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Na podstawie ChPL Arechin® oraz ChPL Sulfasalazin Krka® okreslono dawkowanie
chlorochininy i sulfalazyny (Tabela 27.). W tabeli przedstawiono réwniez dawkowanie
substancji, ktére byly rozwazane w ramach Analizy ekonomicznej — metotreksatu (jako

komparatora) oraz leflunomidu (jako sktadnika leczenia paliatywnego).

Tabela 27.
Dawkowanie substancji uwzglednionych w ramach wazonego komparatora csDMARDs

Substancja Dawkowanie

Metotreksat 20 mg / tydzien

Sulfasalazyna 2 g/ dzien

Leflunomid 100 mg przez 3 pierwsze dni, nastepnie 15 mg/ dzien

Chlorochina 250 mg / dzien

INFLIKSYMAB (INF)

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Remsima® [okre$lono, ze w leczeniu
dorostych pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawoéw o ciezkim nasileniu infliksymab
podawany jest w dawce 3 mg/kg masy ciata w infuzji dozylnej w dniach 0, 14 i 42, a nastepnie

co 8 tygodni.
ETANERCEPT (ETA)

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Enbrel® okres$lono, ze w leczeniu
dorostych pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow o ciezkim nasileniu etanercept

podawany jest w dawce 25 mg dwa razy w tygodniu lub opcjonalnie 50 mg raz w tygodniu.
GOLIMUMAB (GOL)

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Simponi® okreslono, ze w leczeniu
dorostych pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow o ciezkim nasileniu golimumab
podawany jest w dawce 50 mg podskérnie, raz na miesigc tego samego dnia kazdego

miesigca.
CERTOLIZUMAB PEGOL (CTP)

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Cimzia® okreslono, ze w leczeniu
dorostych pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawow o ciezkim nasileniu certlizumab

pegol podawany jest w dawce poczatkowej wynoszgcej 400 mg (podanej jako 2 podskorne
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wstrzykniecia po 200 mg kazde) w tygodniach 0., 2. i 4. Po dawce poczatkowe] zalecana
dawka podtrzymujgca produktu leczniczego Cimzia® u dorostych pacjentéw na RZS wynosi

200 mg co 2 tygodnie.
RYTUKSYMAB (RTX)

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego MabThera® okreslono, ze w leczeniu
dorostych pacjentéw z reumatoidalnym zapaleniem stawdw o ciezkim nasileniu rytuksymab
podawany jest w dawce 1 000 mg drogg infuzji dozylnej, po czym po dwdch tygodniach podaje

réwniez w infuzji kolejng dawke 1 000 mg.

Tabela 28.
Dawkowanie dodatkowych lekéw uwzglednionych w analizie

taczna dawka w pierwszym taczna dawka w drugim roku
roku leczenia (mg) leczenia (mQ)

ETN 2609 2609
INF* 1732 1515
CTP 6 000 5200
GOL 600 600

RTX 2000 0

*Przyjeto $rednig wage chorego réwng 72,15 kg ($rednia wazona z badania klinicznego RA-BEAM na
zuzyte mg lekow).

Substancja

2.6.3.2. Ceny lekow
csDMARDs

W celu oszacowania kosztu wazonego komparatora wyodrebniono ceny lekow
nieuwzglednionych w Analizie ekonomicznej na podstawie Obwieszczenia MZ. Analogicznie
do postepowania w Analizie ekonomicznej wyrdzniono prezentacje lekéw bedgce podstawag

limitu lub charakteryzujgce sie najnizszymi cenami za mg substanciji.

Tabela 29.
Ceny dodatkowych lekéw stosowanych w ramach csDMARDs na podstawie
Obwieszczenia MZ (PLN)

Cena Cena

Substancja Prezentacja Opakowanie Urzedowa cena zbytu hurtowa detaliczna

Chlorochina Arechin, tabl., 250 mg

Sulfasalazin Krka,

tabl. powl., 500 mg 50 szt. 22,68 23,81 30,04

Sulfalazyna
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W trakcie szacowania wazonego kosztu komparatora csDMARDs uwzgledniono opisane
powyzej dawkowania oraz odsetki stosowania poszczegdélnych substancji na podstawie
danych z badania RA-BUILD. Oszacowany wazony koszt terapii csDMARDSs przedstawiono w

ponizszej terapii.

Tabela 30.
Oszacowanie kosztu terapii wazonym csDMARDs (PLN)

Koszt roczny

Substancja Droga podania (PLN)

Metotreksat p.olubi.v.

Sulfasalazyna p.o 695,73 3%

Leflunomid p.o 955,20 9%
9%
Wazony koszt terapii csDMARDs 175,34

Chlorochina p.o

INFLIKSIMAB, ETANERCEPT, GOLIMUMAB, CERTOLIZUMAB PEGOL, RYTUKSYMAB

Infliksymab, etanercept, golimumab, certolizumab pegol oraz rytukasymab sg finansowane w
ramach Programu lekowego leczenia reumatoidalnego zapalenia stawéw i mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym (ICD-10 M 05, M 06, M 08) i
wydawane sg swiadczeniobiorcy bezptatnie. Ceny lekdw wymienionych lekéw zaczerpnigto z
Obwieszczenia MZ w sprawie wykazu lekéw refundowanych. Wyznaczone ceny substancji

oraz wysoko$c¢ optaty przedstawiono w tabeli ponizej (Tabela 31.).

W wariancie RSS analizy ceny wszystkich lekéw dostepnych w ramach Programu lekowego
0szacowano na podstawie na podstawie Danych DGL lub danych ze Sprawozdania NFZ za
2020 r (biorgc pod uwage wartos¢ refundacji oraz liczbe rozliczonych jednostek). Wyznaczone
ceny za opakowanie lekéw przedstawiono w tabeli (Tabela 32.). W wariancie bez RSS ceny

tych lekéw oparte sg na Obwieszczeniu MZ aktualnym na dzien ztozenia wniosku.

Ceny lekéw w terapii csDMARDSs, jak réwniez opisanych w analizie ekonomicznej lekow
stosowanych w leczeniu paliatywnym zostaty okreslone na podstawie Obwieszczenia MZ, w

przypadku obu wariantéw.

Tabela 31.
Ceny dodatkowych lekéw stosowanych w ramach PL na podstawie Obwieszczenia MZ
(PLN)
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Substancja

INF

ETA

Prezentacja Opakowanie Urzedowa cena zbytu B . LI .
hurtowa finansowania
Flixabi, proszek do
sporzadzania )
koncentratu roztworu 1 fiol. 939,60 986,58 782,46
do infuzji, 100 mg
Inflectra, proszek do
sporzadzania 1 fiol. 988,20 1037,61 782,46
koncentratu roztworu
do infuzji, 100 mg
Remicade, proszek do
sporzadzania
koncentratu do 1 fiol.po 20 ml 1 436,40 1 508,22 782,46
sporzadzania roztworu
do infuzji, 0,1 g
Remsima, proszek do
sporzadzania .
koncentratu roztworu 1 fiol. 745,20 782,46 782,46
do infuzji, 100 mg
Zessly, proszek do
" sporzadzania 1 fiol. 810,00 850,50 782,46
oncentratu roztworu
do infuzji, 100 mg
Benepali, roztwor do
wstrzykiwan w 4 amp.-strzyk.
amputko-strzykawce, 0,51 ml 1137.24 119410 1077.30
25 mg
Benepali, roztwor do
wstrzykiwan w 4 amp.-wstrz.po 227448 2 388,20 2154.60
amputko-strzykawce, 1ml
50 mg
Benepali, roztwoér do
wstrzykiwan we 4 wstrz.po 1 mi 2 274,48 2 388,20 2 154,60
wstrzykiwaczu, 50 mg
Enbrel, proszek i
rozpuszczalnik do 4 fiol. + 4 amp.-
sporzqdzanlg roz,tworu strz.+ 4'|g+y + 4 550,80 578.34 430,92
do wstrzykiwan do nasadki na fiol.
stosowania u dzieci, 10 | + 8 gazikow
mg/ml
Enbrel, prosz_ekl 4 fiol. + 4 amp.-
rozpuszczalnik do strz.+ 4 igly + 4
sporzadzenia roztworu nas.adki ga fiol 1377,00 1445,85 10 77,30
do wstrzykiwan, 25 + 8 qazikéw )
mg/ml 9
Er\:\?;ﬁlz,;;\zl\t/:/gwo 4 amp.-strz.po 1
ml + 4 gaziki z 2 754,00 2891,70 2 154,60
amputko-strzykawce,
alkoholem
50 mg
Enbrel, roztwér do 4 wstrz.po 1 ml
wstrzykiwan we + 4 gaziki z 2 754,00 2 891,70 2 154,60
wstrzykiwaczu, 50 mg alkoholem
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Substancja Prezentacja Opakowanie Urzedowa cena zbytu Cistriel . Sl .
hurtowa finansowania

Erelzi, roztwér do 4 amp.-strzyk.

wstrzykiwari, 25 mg 0.5 ml 1 026,00 1077,30 1077,30
Erelzi, roztwor do 1 4 o strzyk, 2 052,00 2 154,60 2 154,60

wstrzykiwan, 50 mg
EreI2|,_rozt'wor do 4 wstrzykiwacze 2 052,00 2 154,60 2 154,60

wstrzykiwan, 50 mg 1ml

GoL Simponi, roztwor do | 1 wstrzykiwacz 2772,63 2 911,26 2911,26

wstrzykiwan, 50 mg

Cimzia, roztwor do
CTP wstrzykiwan w amp.- 2 amp.-strz. 3018,06 3168,96 3168,96
strz., 200 mg/mi

Blitzima, koncentrat do
sporzadzania roztworu | 2 fiol.po 10 ml 1151,41 1 208,98 1 208,98
do infuzji, 100 mg

Blitzima, koncentrat do
sporzgdzania roztworu | 1 fiol.po 50 ml 2 878,52 3 022,45 30 22,45
do infuzji, 500 mg

MabThera, koncentrat
do sporzgdzania

oztwora do infuzji 100 | 2 fiol-po 10 ml 2444,04 2 566,24 1 208,98
mg
RTX
MabThera, koncentrat
do sporzadzania 1 fiol.po 50 ml 6 111,72 6417,31 3022,45

roztworu do infuzji, 500
mg

Riximyo, koncentrat do
sporzadzania roztworu | 2 fiol.po 10 ml 1 035,72 1087,51 1087,51
do infuzji, 100 mg

Riximyo, koncentrat do
sporzadzania roztworu | 1 fiol.po 50 ml 2 589,30 2718,77 2 718,77
do infuzji, 500 mg
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Tabela 32.
Ceny dodatkowych lekéw biologicznych uwzglednione w analizie

Substancja Koszt za mg (PLN) Zrédto danych

WEHERWATEN

Dane DGL

5,35 Dane DGL
57,83 Sprawozdanie NFZ za 2020 r.
4,89 Sprawozdanie NFZ za 2020 r.

Dane DGL

Wariant bez RSS

Obwieszczenie MZ

10,77 Obwieszczenie MZ
58,23 Obwieszczenie MZ
10,77 Obwieszczenie MZ
6,04 Obwieszczenie MZ

Koszt MTX w terapii skojarzonej

W ramach Analizy ekonomicznej oszacowano roczny koszty terapii metotreksatem. W
niniejszej analizie uwzgledniono dodatkowy koszt leczenia MTX w terapii skojarzonej z lekami
podawanymi w ramach Programu lekowego. Zgodnie z aktualnymi zapisami PL w ramach
terapii skojarzonej dopuszczalne jest takze dawkowanie sulfalazyny oraz leflunomidu w
przypadku nietolerancji MTX. Jednak biorgc pod uwage ogdlny niewielki odsetek stosowania
tych substancji oraz propozycje zmian do obowigzujgcego programu lekowego uwzgledniajgce
aktualne rekomendacje przedstawione w Protokole z Posiedzenia Rady Przejrzystosci w
przypadku terapii skojarzonej rozwazono jedynie mozliwos¢ stosowania MTX w ramach terapii

skojarzonej.

W celu oszacowania kosztu rocznego stosowania MTX w terapii skojarzonej wykorzystano
odsetki zawarte w badaniu RA-BUILD wskazujace, ze 73% chorych korzysta z MTX razem z
terapig BAR. Oszacowany z wykorzystaniem wspomnianego odsetka koszt terapii MTX
rocznej skojarzonej wyniost 50,27 PLN.

W polskiej publikacji Dziewit 2019 opisano, ze 41% chorych (29 na 70 stosujgcych TCZ),
stosowato MTX w skojarzeniu z terapig z tocilizumabem. Ze wzgledu na zréznicowanie

odsetkéw, w analizie wrazliwosci przetestowano skrajne wartosci, przyjmujgc, ze 100%
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chorych korzysta z terapii skojarzonej MTX lub leki w programie lekowym stosowane sg w

monoterapii.
2.6.3.3. Koszt podaniai przepisania lekow

Dla dodatkowych lekéw uwzglednionych w niniejszej analizie przyjeto wartos¢ kosztéw
podania podskérnego i infuzji dozylnej analogiczne do uwzglednionych w ramach Analizy

ekonomicznej.

W analizie podstawowej wplywu na budzet przyjeto, ze koszt podania podskérnego bedzie
naliczany dla 4 podan ambulatoryjnych w ciggu roku (co 3 miesigce), analogicznie do zatozen

przyjetych w Analizie ekonomicznej.

Dodatkowo w analizie wrazliwosci rozwazano dwa warianty, tj. brak naliczania kosztu podania

podskdrnego, oraz wariant zakfadajacy naliczanie kosztu przy kazdym podaniu.

2.6.3.4. Koszt leczenia po niepowodzeniu terapii w ramach Programu

lekowego

Dla chorych po niepowodzeniu stosowania lekéw w | linii leczenia (zaréwno dla chorych
kwalifikujgcych sie z wysokg aktywnoscig choroby, jak i chorych z umiarkowang aktywnos$cig
RZS) w analizie podstawowej uwzgledniony zostat koszt leczenia paliatywnego (opisany w
Analizie ekonomicznej). W analizie wrazliwosci zamiast kosztu leczenia paliatywnego po
niepowodzeniu terapii w | linii leczenia, uwzgledniono dalsze leczenie w PL jako Sredni wazony
koszt wszystkich mozliwych terapii w ramach Programu lekowego (bez modelowania
skutecznos$ci) — ADA, BAR; ETA, INF, CTP, GOL, TCZ, RTX. Przy szacowaniu u$rednionego
kosztu wykorzystano udziaty ogdlne udziaty lekéw (bez podziatu na linie leczenia) na

podstawie Sprawozdania NFZ za 2020 r.

Tabela 33.
Oszacowania kosztu leczenia po niepowodzeniu terapii w ramach Programu lekowego
(PLN)
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2.6.3.5. Koszt leczenia dla csDMARDs

W niniejszej analizie przyjeto, ze oprocz wazonego kosztu lekéw w przypadku komparatora
csDMARDs, analogicznie jak w przypadku stosowania MTX w Analizie ekonomicznej
naliczono koszt monitorowania terapii wszystkim przyjmujgcym konwencjonalne leki
modyfikujgce chorobe. Koszt monitorowania zostat zaczerpniety z Analizy ekonomicznej
(wartos¢ dla monitorowania w terapii MTX), przy czym koszt w pierwszym roku zostat

rozdzielony na dwa lata rozpatrywanego horyzontu czasowego niniejszej analizy.

Dodatkowo, analogicznie przyjeto, ze po stosowaniu wszystkich csDMARDs naliczany bedzie
koszt leczenia paliatywnego. Koszty tego leczenia zostaly zaczerpniete z Analizy
ekonomicznej, przy czym koszt z pierwszego roku z modelowania ekonomicznego zostat

rozdzielony na dwa lata analizy.
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W analizie wrazliwosci alternatywnie uwzgledniono, ze po leczeniu csDMARDs naliczany
bedzie nadal wazony koszt csDMARDs oraz oszacowany koszt monitorowania w trakcie
otrzymywania tej terapii. Dodatkowo, dla rocznego kosztu monitorowania csDMARDSs przyjeto
alternatywny koszt w postaci jedynie rocznego kosztu monitorowania (bez dodatkowego

kosztu pierwszego roku), ktéry byt uwzgledniony w Analizie ekonomicznej.

Uwzglednione w ramach leczenia csDMARDs koszty zebrano w ponizszej tabeli.

Tabela 34.
Koszty leczenia csDMARDs uwzglednione w niniejszej analizie

_ Analiza wrazliwosci
Koszt Analiza podstawowa :
min max

Koszt roczny wazony csDMARDs 175,34

Koszt roczny monitorowania w terapii csDMARDs 591,50 300,00 n/d

Koszt opieki paliatywnej po terapii csDMARDs* 5 364,25 766,84 n/d
*Koszt paliatywny przyjety rowniez po terapii innymi lekami

2.6.4. Modelowanie i podsumowanie kosztow

W celu zachowania spojnosci z zatozeniami przyjetymi w Analizie ekonomicznej w procesie
modelowania kosztéw postanowiono uwzgledni¢ okres aktywnego leczenia w programie
trwajgcym 6 miesiecy, po ktérym nastepuje ocena odpowiedzi na leczenie zgodnie z kryteriami
przedstawionymi w programie, czyli braku osiggniecia remisji lub niskiej aktywnosci choroby?.
Po tym okresie chory ma mozliwosé kontynuowania dotychczasowego leczenia jesli spetnit
wskazane kryterium odpowiedzi. W ramach réwnowaznych zatozen do przyjetych w Analizie
ekonomicznej uwzgledniono, ze maksymalny czas leczenia w programie lekowym dla
wszystkich lekdw wynosi 18 miesiecy. Analogicznie przyjeto czasowe ograniczenie leczenia
dla terapii csDMARDs. Nastepnie zgodnie z zatozeniem przyjetym w niniejszej analizie chory

stosuje leczenie paliatywne.

Whnioskowany Projekt Programu Lekowego zaktada, ze leczenie baricytynibem nie bedzie
miato okreslonego czasu. Ponadto, zgodnie z rekomendacjami przedstawionymi w Protokole

z Posiedzenia Rady PrzejrzystoSci wszystkie stosowane substancje Programu Lekowego

8 Zgodnie z zapisami programu niskiej aktywnos$¢ choroby wyrazona jest w DAS 28 < 3,2 albo DAS <2,4
lub SDAI < 11, natomiast miernikiem remisji jest warto§¢ DAS 28 < 2,6 albo DAS <1,6, albo SDAI < 3,3
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Leczenia RZS powinny by¢ stosowane bez ograniczen. Wysoce prawdopodobne jest wiec
Zniesienie ograniczenia czasu terapii PL w najblizszej przyszitosci. Przyjete zatozenia wigzag
sie wiec z pewnymi ograniczeniami, jednak zostaty uwzglednione w celu utrzymania spéjnosci
pomiedzy Analizg ekonomiczng a Analizg wptywu na budzet. Biorgc pod uwage krétki horyzont
czasowy, nie powinno mie¢ to duzego wptywu na wyniki analizy. W analizie wrazliwosci
postanowiono jednak przetestowaé wariant nieuwzgledniajgcy ograniczenia czasowego dla

wszystkich lekéw stosowanych w ramach programu lekowego oraz dla terapii csDMARDs.

Wyniki skutecznosci klinicznej zostaty przyjete zgodnie z zatozeniami w Analizie
ekonomicznej, przy czym wartosci te oparte sg na odsetkach chorych, ktérzy osiggneli
odpowiedz ACRS0 Ilub ACR70. SzczegoOtowe wyjasnienie o mozliwosci przyblizenia
modelowania skutecznosci pomiedzy wskaznikami ACR a DAS zostato zawarte w Analizie

ekonomicznej.

W przypadku chorych z umiarkowang aktywnoscig choroby, skuteczno$¢ oparto na odsetkach
Zz badania RA-BEAM dla catkowitej populacji mITT (ang. modified intention to treat,
zmodyfikowana populacja z intencjg leczenia) a dla chorych z wysokg aktywnoscig choroby
kwalifikujgcych sie do leczenia w programie lekowym na podstawie odsetkow dla populacji z
ciezkg aktywnoscig RZS, z tego samego badania RA-BEAM [Analiza ekonomiczna]. Dane
dotyczace skutecznosci dla chorych wchodzgcych na drugg linie oparto analogicznie do

przyjetych w Analizie ekonomicznej zatozen na publikacji RA-BEACON.

Dla rozpatrywanych komparatorow nieuwzglednionych w Analizie ekonomicznej zatozono, ze
ich skutecznosc¢ bedzie taka sama jak substancji podobnych (tj. stosowanych na tej samej linii,

u chorych z tg samg aktywnoscig choroby).

Na ponizszym wykresie zaprezentowano sposéb naliczania kosztow przypadajgcych na

jednego chorego rozpoczynajgcego leczenie w ramach Programu lekowego.
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Rysunek 8.
Sposéb naliczania kosztéw w analizie
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Tabela 35.

Koszty réznigce poréwnywane technologie (PLN) w ujeciu rocznym w perspektywie ptatnika publicznego — na caty cykl terapii jednego
chorego z uwzglednieniem modelowania przebiegu choroby
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Tabela 36.

Koszty réznigce poréwnywane technologie (PLN) w ujeciu rocznym w perspektywie wspodlnej — na caty cykl terapii jednego chorego z
uwzglednieniem modelowania przebiegu choroby
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2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.




@ Olumiant® (baricytynib) w leczeniu dorostych chorych na reumatoidalne zapalenie stawow o umiarkowanej
NMAHTA lub wysokiej aktywnosci, u ktérych stwierdzono niewystarczajgcg odpowiedz lub nietolerancje na terapie 73
ISNORANTIA NOCET lekami modyfikujgcymi przebieg choroby — analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Parametr

Horyzont czasowy analizy

Wartos¢ parametru

Zakres zmiennosci wartosci
parametru (wartos¢ alternatywna —
alter, minimalna — min,
maksymalna — max)

z analizy
podstawowej

Parametry BIA

Uzasadnienie przyjetego zakresu
zmiennosci

Zrédta danych dla
wartosci parametru

Zatozenie

Liczebnos¢ populacji docelowej

Rozdziat 2.5.2., Rozdziat 2.5.2.

Rozdziat 2.5.2

Udziaty w rynku poszczegélinych
technologii medycznych

CZN netto za opakowanie leku
Olumiant® 4 mg, 35 tabl. bez
RSS (PLN)

Rozdziat

2542 Rozdziat 2.5.4.2

Rozdziat 2.5.4.2.

Parametry kosztowe

Udziaty w rynku poszczegdlnych technologii
medycznych

Dane dostarczone przez
Zamawiajgcego

CZN netto za opakowanie leku
Olumiant®, 2 mg, 35 tabl. bez

RSS (PLN)

n/d n/d

n/d

Dane dostarczone przez
Zamawiajgcego

n/d n/d

n/d

Dane dostarczone przez
Zamawiajgcego
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Wartos¢ parametru

Zakres zmiennosci wartosci

Parametr 2 analiz parametru (wartos¢ alternatywna — Uzasadnienie przyjetego zakresu Zrédta danych dla
odstawozve' alter, minimalna — min, Zmiennosci wartosci parametru
P 4 maksymalna — max)
Uwzgledniono liczbe chorych otrzymujgcych
Odsetek chorych z dawka 2 mg 4% n/d n/d nizszg dawke na podstawie badania Taylor 2017
klinicznego RA-BEAM
W wycenie kosztu podania podskérnego
Koszt podania podskérmego 108,16 n/d n/d uvyzglednlono_ koszt smadc_zema Pr_zyjeme Zarzgdzenie Programy
pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z Lekowe
wykonaniem programu
Brak kosztu podania W analizie podstawowej uwzgledniono, ze L
alter podskérnego koszt podania lekéw, bedzie naliczany 4 Zafozenie
krotnie w ciggu roku. W analizie wrazliwosci
Koszt podania dla lekow 4 porady uwzgledniono alternatywne warianty, w
podawanych podskoérnie ambulatoryjne w roku Koszt podania leku przy jednym z nich nie naliczano kosztu podania
alter kazdei iniekcii podskdrnego natomiast drugi z wariantéw Zatozenie
) ) uwzglednia naliczanie kosztu przy
kazdorazowym podaniu.
W wycenie kosztu infuzji dozylnej Analiza ekonomiczna
Koszt infuzji dozylnej 486,72 n/d nid uwzgledniono koszi swiadczenia Zarzadzenie Programy
! Hospitalizacja w trybie jednodniowym Lekowe
zwigzana z wykonaniem programu
Uwzgledniony w przypadku BAR dla chorych Analiza ekonomiczna,
Koszt kwalifikacji do PL 338,00 n/d n/d z umiarkowang aktywnoscig wchodzacych na | Zarzgdzenie Programy
| linig leczenia Lekowe
Odsetek chorych stosujacych 620 min 0% Odsetek chqrych §tosuj_qcych TCZw wybranej
TOC s.c. 0 100% postaci okreslony jest na podstawie
max 0 wybranego zrédfa udziatéw dla wszystkich .
. . Statystyki NFZ,
min 0% lekéw stosowanych w PL - Statystyk NFZ lub .
. . . Sprawozdanie NFZ
Odsetek chorych stosujacych 38% Sprawozdania NFZ za 2020 r. W analizie
TOC i.v. 0 max 100% wrazliwosci testowar]o réwniez warianty
skrajne.
" ! : - ®
Koszt MTX w terapii skojarzonej 68,64 n/d n/d Oszacowano na podstawie ChPL oraz ChPL Ebetrexat®,

roczny

Obwieszczenia MZ

Obwieszczenie MZ
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Zakres zmiennosci wartosci

Wartos¢ parametru

; parametru (wartos¢ alternatywna — Uzasadnienie przyjetego zakresu Zrédta danych dla
Parametr z analizy S ; . e o
. alter, minimalna — min, Zmiennosci wartosci parametru
podstawowej
maksymalna — max)
min 0% Odse.tek pr;yjeto na podstawie danych z
badania klinicznego RA-BUILD. W analizie
Odsetek chorych stosujacych o testowano warianty skrajne: wszyscy chorzy
MTX w terapii skojarzonej 3% . przyjmujg leki w programie lekowym wraz ze Dougados 2017
max 100% skojarzong terapig z MTX oraz chorzy
przyjmuja leki w PL w monoterapii
Odsetek chorych stosujacych min 0%
MTX jako cDMARDs w postaci 9% 0 W analizie podstawowej przyjeto odsetek
umiarkowanej max 100% : :
chorych stosujgcych MTX na podstawie
) - L Dougados 2017
Odsetek chorych stosujacych badania RA-BUILD. W analizie wrazliwosci
inne cDMRDs w terapii 21% min 0% testowano wartosci skrajne
samodzielnej lub skojarzonej
Odsetek chorych stosujacych
sulfalazyne wsréd innych 12% n/d n/d
csDMARDs
Odsetek chorych stosujacych Przyjeto odsetki stosowania okreslonych
leflunomid wsrod innych 43% n/d n/d substancji na podstawie danych z badania Dougados 2017
csDMARDs RA-BUILD
Odsetek chorych stosujacych
chlorochine wsréd innych 44% n/d n/d
csDMARDs
Oszacowane na podstawie rocznego kosztu ChPL Ebetrexat®
Koszt MTX w terapii skojarzonej 50,27 n/d n/d MTX w terapii skojarzonej oraz odsetka Obwieszczenie MZ,
chorych stosujgcych MTX Dougadaos 2017
W analizie podstawowej zatozono, ze chorzy
Odsetek stos.,ujqcych MTX w 100% min 0% stosujg MTX d(_)ustnle. W analizie wrazliwosci Zatozenie
postaci doustnej testowano wariant, w ktérym wszyscy chorzy
stosowali MTX w postaci podskornej
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Zakres zmiennosci wartosci

Parametr Wartc;sgn;;?irzaymetru parametru (wgrt_os’é alterna_tywna - Uzasadnienie przyjetego zakresu Zrédta danych dla
podstawowej alter, minimalna — min, Zmiennosci wartosci parametru
maksymalna — max)
perspelk7t)5/\’/3: r;iatnika O_szacowa_no na podstawie d'anych z _ _
LCEFARTEFL VA CLETJIRESBIYIANEIDE  publicznego; 210,48 n/d n/d ObW|es.zczen|e MZ oraz c_stetkow chorych Obwieszczenie MZ,
— perspektywa stosujgcych dan_a terapie na podstawie Dougados 2017
wspélna badania RA-BUILD
W analizie podstawowej uwzgledniono koszt
na podstawie kosztu monitorowania w trakcie
terapii MTX uwzglednionego w Analizie
Koszt roczny monitorowania w . ekonomicznej. W analizie wrazliwosci Analiza ekonomigzna,
terapii csDMARDS 591,50 min 300,00 testowano tylko warto$¢ rocznego Zarzgdzenie opieka
monitorowania w terapii, bez uwzglednienia ambulatoryjna
dodatkowych kosztow dla pierwszego roku
(kosztéw wynikajgcych ze zwigkszonej
czestotliwosci badan)
W analizie podstawowej uwzgledniono koszt
na podstawie kosztu lecenia paliatywnego Analiza ekonomiczna,
Koszt leczenia paliatywnego uwzgledniono w Analizie ekonomicznej. W Doggados 2_017,
(PLN) 5 364,25 alter 766,84 analizie wrazliwosci testowano alternatywny Obwieszczenie MZ,
wariant, ktéry zaktadat leczenie paliatywne w Zarzgdzenie opieka
postaci terapii cDMARDs (sulfalazyny, MTX, ambulatoryjna
leflunomidu, chlorochininy)
Koszt leczeniaw PL, po
niepowodzeniu wczesniejszej Nieuwzgledniony alter Uwzgledniony W analizie podstawowej nie uwzgledniono
terapii w ramach PL kosztu dalszego leczenia w PL. W analizie
] wrazliwosci testowano wariant, w ktorych Obwieszczenie MZ,
_ Kosztleczeniaw PL, po chorych naliczany jest sredni wazony koszt Dane DGL,
niepowodzeniu wczesniejszej n/d n/d terapii w PL zgodnie z wyceng roczng Sprawozdanie NFZ za
terapii w ramach PL (PLN), z wybranej terapii (bez modelowania 2020 4.
uwzglednieniem RSS skutecznosci) i udziatéw na podstawie
Koszt leczeniaw PL, po n/d n/d Statystyk NFZ
niepowodzeniu wczesniejszej




@ Olumiant® (baricytynib) w leczeniu dorostych chorych na reumatoidalne zapalenie stawow o umiarkowanej
NMAHTA lub wysokiej aktywnosci, u ktérych stwierdzono niewystarczajgcg odpowiedz lub nietolerancje na terapie
ISNORANTIA NOCET lekami modyfikujgcymi przebieg choroby — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

77

Zakres zmiennosci wartosci
parametru (wartos¢ alternatywna — Uzasadnienie przyjetego zakresu Zrédta danych dla
alter, minimalna — min, Zmiennosci wartosci parametru
maksymalna — max)

Wartos¢ parametru
Parametr z analizy
podstawowej

terapii w ramach PL (PLN), bez
uwzglednienia RSS

Pozostate parametry dotyczace skutecznosci

Odpowiedz na leczenie w
ramieniu interwencji (BAR) dla 50,51%
populacji umiarkowanej

Odpowiedz na leczenie BAR w

populacji z wysoka aktywnoscia 51,34% n/d n/d
choroby
Odpowiedz na leczenie Odsetki chorych odpowiadajgcych na leczenie
substancji stosowanych w o przyjeto na podstawie odpowiedzi ACR50 . .
ramach PL (poza BAR) populacji 46.38% n/d n/d oraz ACR70 uwzglednionych w badaniach Analiza ekonomiczna
z wysoka aktywnosciag choroby Analizy ekonomicznej

Odpowiedz na leczenie w
ramieniu komparatora (MTX) dla 19,26% n/d n/d
populacji umiarkowanej

Odpowiedz na leczenie w
ramieniu interwencji i 46,33% n/d n/d
komparatorow w Il linii leczenia
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe
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Obecnie BAR nie jest stosowany w analizowanej populacji chorych. Koszt leku jest zatem

Zerowy.
2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego i wspdlnej. Dodatkowo wyniki przedstawiono z uwzglednieniem lub nie
instrumentéw dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja bez RSS) oraz w wariantach (minimalny,

prawdopodobny, maksymalny).
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Tabela 38.

Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego uwzglednieniem RSS, dla chorych z umiarkowana aktywnoscia
oraz chorych w Il'i kolejnych liniach leczenia

Tabela 39.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS, dla chorych z umiarkowang aktywnoscia
oraz chorych w Il'i kolejnych liniach leczenia
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Tabela 40.

Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspolinej z uwzglednieniem RSS, dla chorych z umiarkowang aktywnoscig oraz chorych
w Ili kolejnych liniach leczenia

Tabela 41.

Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspoélnej bez uwzglednienia RSS, dla chorych z umiarkowana aktywnoscig oraz
chorych w Il'i kolejnych liniach leczenia
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Tabela 42.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego uwzglednieniem RSS, dla chorych z umiarkowang aktywnoscia
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Tabela 43.

Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS, dla chorych z umiarkowang aktywnoscia

Tabela 44.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy wspdlnej z uwzglednieniem RSS, dla chorych z umiarkowang aktywnoscia
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Tabela 45.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy wspolnej bez uwzglednienia RSS, dla chorych z umiarkowang aktywnoscia

Tabela 46.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego uwzglednieniem RSS, dla chorych w Ili kolejnych liniach leczenia
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Tabela 47.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS, dla chorych w 1l i kolejnych liniach
leczenia

Tabela 48.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy wspdlnej uwzglednieniem RSS, dla chorych w Il i kolejnych liniach leczenia
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Tabela 49.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy wspoélnej bez uwzglednienia RSS, dla chorych w Il i kolejnych liniach leczenia
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Wyniki analizy wptywu na budzet dla populacji tgcznej, tj. chorych z umiarkowang aktywnoscig
choroby oraz chorych na Il linii leczenia przedstawiono réwniez graficznie na ponizszym

wykresie.

Rysunek 9.
Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite roznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego w wersji z RSS (PLN)

Rysunek 10.
Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy platnika publicznego w wersji bez RSS (PLN)
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Rysunek 11.
Wyniki analizy wptywu na budzet (catkowite roéznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy wspoélnej w wersji z RSS (PLN)

Rysunek 12.
Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy wspoélnej w wersji bez RSS (PLN)
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3. Analiza wrazliwosci

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

na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.

W analizie wrazliwosci uwzgledniono ponadto alternatywne zatozenia dla modelowania

krzywej wejscia chorych do leczenia i ustalenia sie rownowagi rynkowej (analiza scenariuszy).

Testowane parametry i ich zakres oraz scenariusze alternatywne przedstawiono w Rozdziale
2.7.

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 50.

Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego oraz wersji z RSS
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Tabela 51.

Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego oraz wersji bez RSS
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Tabela 52.

Wyniki analizy wrazliwos$ci w zaleznosci od wariantu z perspektywy wspoélnej oraz wersji z RSS
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Tabela 53.

Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy wspoélnej oraz wersji bez RSS
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4. Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen

Decyzja dotyczaca refundaciji produktu Olumiant® (baricytynib) w leczeniu dorostych chorych
na reumatoidalne zapalenie stawow o umiarkowanej lub wysokiej aktywnos$ci, u ktérych
stwierdzono niewystarczajgcg odpowiedz lub nietolerancje na terapie lekami modyfikujgcymi
przebieg choroby, w ramach Programu lekowego, nie spowoduje nowych konsekwenciji w

organizacji udzielania swiadczeh.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku poszerzenia wskazania do finansowania baricytynibu, nie
wystgpi koniecznos$¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez tworzenia nowych
wytycznych okreslajacych sposéb podawania leku. Objecie refundacjg technologii
wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych.
5. Aspekty etyczne i spoteczne

Whnioskowana populacja chorych odznacza sie niekorzystnym rokowaniem. Zwtaszcza wsrod
chorych z umiarkowang aktywnoscig choroby po niepowodzeniu wczesniejszej terapii
csDMARD:s istnieje duza niezaspokojona potrzeba spoteczna na wprowadzenie skutecznej
terapii. Dodatkowo, wprowadzenie do refundacji baricytynibu po niepowodzeniu Ilub
nietolerancji leczenia w ramach programu lekowego (na Il i kolejnych liniach leczenia) moze

poszerzy¢ spektrum terapeutyczne o skuteczng terapie.

Objawy reumatoidalnego zapalenia stawow, zaréwno u chorych z umiarkowang, jak i wysokag
aktywno$cig choroby tgczg sie ze znaczgcym obnizeniem jakosci zycia. Gtownymi czynnikami
obcigzenia chorobg sg chroniczne dolegliwosci bolowe, zmeczenie, jak réwniez zaburzenia
poznawcze [Cutolo 2014, Taylor 2016] Obserwuje sie, iz mimo stosowania terapii
biologicznych z metotreksatem, leczenie to czesto nie wykazuje skutecznosci w osiggnieciu
istotnej poprawy odczuwania zmeczenia, ktore negatywnie wptywa na jakos¢ zycia u ponad
50% chorych na RZS. W grupie chorych na reumatoidalne zapalenie stawow widoczny jest

duzo wyzszy wspotczynnik niepokoju, stresu spotecznego oraz mniejsze wsparcie spoteczne.

Progresywny charakter analizowane] jednostki chorobowej prowadzi do duzej

niepetnosprawnosci chorych. Niepetnosprawnos¢ fizyczna (sztywnos¢ stawdw, zniszczenia
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stawéw prowadzgce do zabiegdw operacyjnych, itp.) moze prowadzi¢ do istotnego utrudnienia
wykonywania codziennych aktywnosci, jak réwniez zmniejszenia produktywnosci i w
postepujacych przypadkoéw niezdolnosci do pracy zwigzanej z niekontrolowanym rozwojem
RZS [Cutolo 2014, Bgczyk 2017].

Brak skutecznego leczenia niesie za sobg bardzo duze ryzyko obnizenia jakosci zycia.
Pogtebiajgce sie inwalidztwo moze powodowaé zmiany w psychice, bedgce reakcjg na
przewlektg chorobe potgczong ze znacznym bdlem, co prowadzi¢ moze do zmian w wyglgdzie
zewnetrznym, zmiany ambicji i planéw zyciowych, rozwoju reakcji neurastenicznych,

depresyjnych, czy nawet rzadziej do zmian osobowosci [Rosfawski 1991, Sierakowska 2013]

W efekcie spoteczenstwo obcigzone jest istothymi kosztami utraty produktywnoséci. Koszty te
sg tym wyzsze im mniej skutecznie prowadzona jest terapia tych chorych. Refundacja
baricytynibu pomoze ograniczy¢ te koszty i bedzie stanowita odpowiedz na niezaspokojong

potrzebe spoteczna.

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Olumiant® w ramach Programu lekowego
leczenia RZS dotyczy wytgcznie chorych kwalifikujgcych sie do programu lekowego, a zatem
pacjentow spetniajgcych wszystkie kryteria wigczenia, co zapewnia, ze technologia bedzie

stosowana w populacji chorych, u ktérych spodziewane sg najwieksze korzysci kliniczne.

Na podstawie Analizy klinicznej stwierdzi¢ nalezy, ze analizowana interwencja w grupie
chorych z umiarkowang aktywnos$cig choroby po niepowodzeniu leczenia lekami csDMARDs
generuje istotne klinicznie dodatkowe efekty zdrowotne, w poréwnaniu do obecnie stosowanej
terapii klasycznymi lekami modyfikujgcymi przebieg choroby. Natomiast u chorych
wchodzgcych na Il linie, przy uwzglednionej porownywalnej skutecznosci do analizowanych

komparatoréw moze zapewnic tanszg terapie.

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi w sprzecznosci
z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie nakfada na chorego dodatkowych

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych dotyczgcej stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.
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Tabela 54.

Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartos¢

Czy i ktére grupy pacjentéw moga by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w
analizie ekonomicznej;

Zadne

Czy niekwestionowany jest réwny dostgp do technologii medycznej przy jednakowych
potrzebach;

Tak

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osob, czy korzysé¢ mata, ale
powszechna;

Duza korzysé¢ dla
waskiej grupy
chorych

Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla
ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

w tym:

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowa¢ problemy spoteczne,

Nie

wptywac na poziom satysfakcji pacjentdow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacije; Nie
wywotywac¢ ponadprzecietny lek; Nie
powodowac¢ dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace pici lub rodzinne. Nie

Czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Czy stosowanie technologii naktada szczegolne wymogi, takie jak:

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.

koniecznos$¢ szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenciji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta Nie

6. Zalozenia i ograniczenia

W ramach niniejszej analizy oszacowano liczebnosc¢ populacji docelowej, dzielgc populacje na

3 podgrupy:

e juz zdiagnozowanych chorych z umiarkowang aktywnoscig choroby, u ktorych

stwierdzono niewystarczajgcg odpowiedz

modyfikujgcymi przebieg choroby (csDMARDs);

lub nietolerancje na terapie

lekami
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e nowych (nowo diagnozowanych w horyzoncie wptywu na budzet) chorych z
umiarkowang aktywnosci choroby po niewystarczajgcg odpowiedz lub nietolerancje na
terapie lekami modyfikujgcymi przebieg choroby (csDMARDSs);

e chorych z umiarkowang lub wysokg aktywnos$cig choroby wchodzgcych na Il i kolejne
linie leczenia po niepowodzeniu lub nietolerancji wczesniejszej terapii w ramach

programu lekowego.

Dodatkowo analizowana populacja zostata doprecyzowana zapisami Projektu programu
lekowego leczenia RZS w kwestii kwalifikacji do PL po zastosowaniu co najmniej dwoch lekow
modyfikujgcych przebieg choroby/lekéw immunosupresyjnych (tj. metotrekstat, leflunomid,
sulfalazyna lub lekéw antymalarycznych zgodnie z zaleceniami EULAR), z ktorych kazdy
zastosowany byt przez co najmniej 3 miesigce w monoterapii lub w terapii taczonej (w tym po
niepowodzeniu terapii metotreksatem w postaci doustnej lub podskdrnej) lub  po
niepowodzeniu terapii metotreksatem w postaci doustnej lub podskérnej, ktora byta
zastosowana przez co najmniej 3 miesigce u pacjentow z wystepowaniem czynnikow ziej

prognozy zgodnie z obowigzujgcymi rekomendacjami EULAR.




Olumiant® (baricytynib) w leczeniu dorostych chorych na

@ reumatoidalne zapalenie stawéw o umiarkowanej lub wysokiej
NAH TA aktywnosci, u ktérych stwierdzono niewystarczajgcg odpowiedz lub 106
(SNORANTIA NOCET nietolerancje na terapie lekami modyfikujgcymi przebieg choroby —

analiza wptywu na system ochrony zdrowia




Olumiant® (baricytynib) w leczeniu dorostych chorych na

@ reumatoidalne zapalenie stawéw o umiarkowanej lub wysokiej
NAH TA aktywnosci, u ktérych stwierdzono niewystarczajgcg odpowiedz lub 107
(SNORANTIA NOCET nietolerancje na terapie lekami modyfikujgcymi przebieg choroby —

analiza wptywu na system ochrony zdrowia




Olumiant® (baricytynib) w leczeniu dorostych chorych na

@ reumatoidalne zapalenie stawéw o umiarkowanej lub wysokiej
NAH TA aktywnosci, u ktérych stwierdzono niewystarczajgcg odpowiedz lub 108
(SNORANTIA NOCET nietolerancje na terapie lekami modyfikujgcymi przebieg choroby —

analiza wptywu na system ochrony zdrowia




Olumiant® (baricytynib) w leczeniu dorostych chorych na

@ reumatoidalne zapalenie stawéw o umiarkowanej lub wysokiej
NAH TA aktywnosci, u ktérych stwierdzono niewystarczajgcg odpowiedz lub 109
IGNORANTIA NOCET nietolerancje na terapig lekami modyfikujgcymi przebieg choroby —

analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Zgodnie z Wytycznymi Agencji Oceny Technologii Medycznych] oraz Rozporzgdzeniem MZ w
sprawie minimalnych wymagan w analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres

od poczatku wrzesnia 2021 do konca sierpnia 2023 roku.

Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa doktadnie 365,25 dni.
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7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wpltyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu Olumiant® (baricytynib) do Wykazu lekow refundowanych w ramach kategorii
dostepnosci programie lekowym.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zdefiniowano zgodnie z przedtozonym
wnioskiem refundacyjnym. Stanowig jg chorzy na w leczeniu dorostych chorych na
reumatoidalne zapalenie stawoéw o umiarkowanej lub wysokiej aktywnos$ci, u ktoérych
stwierdzono niewystarczajgcg odpowiedz lub nietolerancje na terapie lekami modyfikujgcymi

przebieg choroby.
Wpltyw na system ochrony zdrowia okreslono w odniesieniu do nastepujgcych obszaréw:

e populacyjnych (oszacowanie potencjatu rynkowego leku oraz prognoza liczebnosci
populacji, ktéra prawdopodobnie skorzysta z leku w sytuacji jego sfinansowania);

¢ finansowych (analiza wptywu na budzet);

e organizacji udzielania $wiadczen;

e etycznych i spotecznych.

Z uwagi na zaobserwowany trend wzrostowy w odno$nie zachorowalnosci wykonano
prognoze liczebnosci populacji docelowej w kolejnych latach wczesniej zdefiniowanego

horyzontu czasowego analizy.

Konstrukcja analizy wptywu na budzet objeta zestawienie ze sobg dwéch scenariuszy, w
ktérym pierwszy obejmuje sytuacje, w ktérej baricytynib refundowany jest z budzetu ptatnika
publicznego u chorych z duzg aktywnosci choroby z duzg aktywnoscig choroby,
kwalifikujgcych sie do leczenia w ramach programu lekowego B33: Leczenie reumatoidalnego
zapalenia stawow i mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow o przebiegu agresywnym
(ICD-10 M 05, M 06, M 08), a drugi w zwigzku z proponowanymi zmiany w PL wprowadzenie

do refundacji BAR u chorych z umiarkowang aktywnoscig choroby u dorostych z RZS, u
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ktérych stwierdzono niewystarczajgcg odpowiedz lub nietolerancje na terapie lekami
modyfikujgcymi przebieg choroby oraz u chorych na Il linii leczenia (z umiarkowang lub wysoka
aktywnoscig choroby), u ktérych nastgpito niepowodzenie leczenia w ramach Programu
lekowego leczenia RZS. Wynikiem analizy wplywu na budzet jest réznica pomiedzy tymi
scenariuszami wyrazona inkrementalnymi wydatkami ptatnika publicznego oraz w
perspektywie wspdlnej (pfatnika i pacjenta). Analize wykonano dla okresu 2 lat, ktory stanowi
horyzont czasowy analizy. Elementy analizy wplywu na budzet objety: estymacje populacji
docelowej i udziatbw rynkowych technologii wnioskowanej oraz analize kosztows.
Uwzgledniono koszty lekéw (podawanych w pierwszej i w kolejnych liniach leczenia), koszty
monitorowania i oceny skutecznosci leczenia, koszty zwigzane z przepisaniem i podaniem
lekéw, koszty kwalifikacji chorych do leczenia w programie lekowym, koszty leczenia
paliatywnego oraz koszty leczenia po niepowodzeniu terapii w | linii leczenia (uwzgledniony w

analizie wrazliwosci).
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Bezposrednig konsekwencjg decyzji refundacyjnej bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej
praktyki Kklinicznej leczenia chorych. Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne dla
chorych z umiarkowang aktywnos$cig choroby, w zwigzku z czym lekarze beda mogli
zastosowac¢ skuteczniejsze leczenia w ramach programu lekowego z wykorzystaniem terapii
lekiem Olumiant®. Dodatkowo dla chorych po niepowodzeniu wczesniejszych terapii

stosowanych w ramach PL zostanie dodana potencjalna, skuteczna opcja leczenialj| | | | | R

E|

konsekwencji finansowanie leku Olumiant® zapewni dorostych chorym na reumatoidalne
zapalenie stawow o umiarkowanej lub wysokiej aktywnosci, u ktérych stwierdzono
niewystarczajgcg odpowiedz lub nietolerancje na terapie lekami modyfikujgcymi przebieg
choroby dostep do skuteczniejszego niz dotychczas leczenia oraz wptynie na poprawe ich
jakoéci zycia. Wdrozenie leczenia na wczesniejszym etapie choroby, tj. u chorych z jej
umiarkowang aktywnoscig, moze skutkowaé uniknieciem badz opdznieniem jej progresji do
postaci ciezkiej i w konsekwencji wigza¢ sie takze z uniknigciem znacznych kosztéw
bezposrednich i posrednich — zaréwno zwigzanych z kosztami zabiegdw medycznych czesto
niezbednych u pacjentéw z ciezkg postacig RZS, ale takze z kosztami absenteizmu i
prezenteizmu. Nieodwracalne zmiany w stawach rozwijajgce sie w wyniku zbyt pdézno
wdrozonej terapii przektadajg sie na znaczne obnizenie jakosci zycia pacjentéw, ale i na ich

zdolnos¢ do pracy skutkujgc w skali mikro obnizeniem poziomu zycia pacjenta w zwigzku z

obnizeniem dochodow, a w skali makro przekfadajgc sie na obnizenie PKB.

Majgc na uwadze racjonalizacje $rodkdéw w ochronie zdrowia oraz wychodzgc naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

refundacji lekéw, Zamawiajgcy proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka (RSS).
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Dodatkowo w analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej refundac;ji

leku Olumiant® nalezy oczekiwa¢ duzej korzysci zdrowotnej dla szerokiej grupy 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 wnioskowanej

technologii w ramach istniejgcej grupy limitowej

Na podstawie art. 15 Ustawy o refundacji nalezy stwierdzi¢, ze lek Olumiant® jest obecnie

refundowany w grupie limitowej 1192.0, Baricytynib.

Whioskowany lek spetnia wiec kryteria kwalifikacji do wspdinych grup limitowych, o ktérych
mowa w art. 15 ust 2 Ustawy o refundaciji ze wzgledu na te samg nazwe miedzynarodowej, te
same mechanizmy dziatania i te same dziatania terapeutyczne. W stosunku do obecnie
refundowanego preparatu, wniosek obejmuje jedynie rozszerzenie kryteridéw kwalifikacji i do
PL i zapisow PL, czyli poszerza populacje chorych, w ktérych baricytynib bedzie mogt by¢

stosowany.
8.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 55.
Check-lista zgodnosci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji n/d
1.2. docelowej, wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 2.5.2.
1.3. | w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana TAK, rozdziat 2.5.3.

w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
1.4. zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda TAK, rozdziat 2.5.4.
decyzje o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

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

2.1. Aktualnych TAK, rozdziat 2.8.1.

TAK, rozdziat 2.8.




NAHTA
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NE

2.2.

Zadanie

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

Tak/Nie/nie dotyczy

TAK, rozdziat 2.8.1.

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow 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 sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow 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 sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.2.

Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.2.

5.1.

z wyszczegolnieniem skladowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczenh ze srodkéw 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 ktorych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 6.

9.1.

wyszczegolnienie zatozen dotyczgcych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu

TAK, rozdziat 6.

10.

Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy
powtorzenie 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
szczegolnosci na podstawie rocznej liczebnosci populacii

TAK

12.1.

w analizie wptywu 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
nastepujacych wariantach

TAK
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

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

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

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

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
13.1. utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej) TAK, rozdziat 8.1.

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

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej grupy limitowej)
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8.3. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 56.

Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia
refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku (w miesiecznych okresach), dla
opakowania 4 mg

Tabela 57.

Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia
refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku (w miesiecznych okresach), dla
opakowania 2 mg
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