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Streszczenie

Cel pracy

Celern analizy jest oszacowanie wpltywu na budzet zwigzanego z refundacis produktu leczniczego Co-
sentyx® [sekukinumab) w leczeniu pacjentdw z cigzka, akbywna postacia, spondyloartropatii [Spa) bez
zmian radiograficznych charakterystycznych dla 223K w ramach programu B.82. Analize kosztdw
terapii sekukinumabem przeprowadzono na tle kosztiw terapii, aktualnie refundowanych w ramach
programu lekowego B.82: certolizumabu pegol ietanerceptu.

Metody

analize przeprowadzono  perspekbywy MFZ w horyzoncie 3 kolejnych lat, W analizie uwzglgdniono
koszty lekdw w programie lekowym BO8Z, w tym koszhy leku wnioskowanego i koszty technologii
opcjonalnych. Dodatkowo w ramach analizy przedstawiono pozostate koszty zwigzane z realizacia
programu lekowegao: koszty kwalifikacii do leczenia w programie, kosty monitorowania i oceny
skutecznoicileczenia oraz koszty wizyt ambulatoryjnych w programie, Analiza scenariuszowa objeta
scenariusz istniejacy, w ktdrym w ramach programu lekowego leczenia nr-5pA refundowane sg
certolizumab pegol i etanercept oraz scenariusze nowe [najbardziej prawdopodobrny, minimalny i
maksymalmy], w ktorych dodatkowo refundowany jest sekukinumab, Definicje poszczegdlmech
scenariuszy rofnia sie odsetkiem pacjentow leczonych sekukinumabem w programie B.28,

Obliczenia dotyczace liczebnoici populacii docelowej oparto o dane raportowane w proftokotach z
posiedzen Zespotu Koordynacyjnego [ZK) ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych.
Oszacowanie wielkoscl populacii docelowej, wskazanej we wniosku oparto o liczbe pacjentdw w
programie lekowsym nr-5pA, sprawozdang, przez ZK. Liczbe pacjentdw w programie Sp& prognozowano
na podstawie raportdw dotyczacych okresu od listopada 2017 do lutego 2020 wigcznie,

Odsetek pacientdw leczonych sekukinumabem w kolejnych latach refundacii oszacowano na podsta-
ie

Analize przeprowadzono dla zaproponowanej ceny zbytu netto sekukinumabu rdwnej 4134,25 =t za
opakowanie w dwdch wariantach: z uwzglednieniem i bez uwzglednienia proponowanych umdw po-
dziatu ryzyka, W niniejszym streszczeniu ograniczono opis wynikdw do wynikdw z uwzglednieniem
umdw podziatu ryzyka, ze wzgledu na fakt, ze dla ptatnika publicznego =3 to najistotniejsze i najbar-
dziej informatiwmne wiyniki,

e wzgledu na wykazanie inkrementalnych oszczednosci w analizie BlA, odstapiono od przeprowadza-
nia analizy racjonalizacyinef.
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Wyniki

Prayimujac zatoZzenie, Ze sekukinumab bedzie refundowany od wrzesnia 2021, liczba pacjentw w
programie B.82, oszacowana na podstawie protokotdw Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biolo-
gicznego na koniec | roku analizy [czyli VI 2022 wyniesie 500, a na koniec 111 1l roku odpowiednio
603 i 706, Liczba pacjentdw leczonych sekukinumabern w przypadku podjecia pozytywnej decyzji
refundacyine] wyniesie w wariancie najbardziej prawdopodobnym pacjentdw
odpowiednio w I, 11 i Il roku refundacji. W wariancie minimalmym liczba pacjentdw leczomych
sekukinumabern w programie nr-spa wyniesie ||| = «~ maksematngm
odpowiedniow 1, 11 1 1l roku refundacji.

W analizie z uwzgednieniem zaproponowane ga przez Zleceniodawce instrumentu podziatu nvzyka dla
scenariusza najbardziej prawdopodobnego, oszczednosci dla budzetu NFZ, wynikajace z wprowadze-
nia finansowania produktu leczniczego Cosentyx®, wyniosg
odpowiednio w I, Il i1l roku refundacji sekukinumabu. W wariancie minimalnym oszczednoici dla

budzetu NFZ wyniosa,
B oriancie maksymalmym oszozednodci MFZ wyniosa,

B ooz analizowany ch wariantiw oszezednodci dla budze tu NFZ wynikaja z obnizenia
ogdlnych wydatkdw ponoszonych na leki biologiczne w programie lekowym, tj. zmniejszenia wydat-
kiw WFZ na certalizumab pegol. Zmniejszenie wydatkdw NFZ na certolizumab pegalw programie B.82

wiyniesie

Wnioski

Analiza wykazata, ze wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Cosentyx® w ramach programu
lekowego B.82 ,Leczenie pacjentow z ciezka, akbywna postacia spondyloartropatii (SpA) bez zmian
radiograficznych charakterystyczrych dla ZZ5K (ICD-10 & 6.8])™, bedzie sig wiazato z obn&eniem ob-
ciafen budze towych po stronie NFZ, prey cenie produktu leczniczego Cosentyx® uwzglgdniajace] za-
proponowany instrument podziatu ryeyka,

W analizie podstawowej uwzgledniajacej RSS, a takie wariantach minimalmych i maksymalnych, wy-
kazano oszczednosci MFZ

Pozytywna decyzja refundacyjna zapewni pacjentorn z nr-SpA dostep do alternatywnej opciji terapeu-
tycznej o innym mechanizmie dziatania niz leki obecnie stosowane w programie lekowym B.82, a
preyjecie zaproponowane 2o instrumenty podziatu ryzyka pozwoli na racjonalne ograniczenie wyd at-
kodw MFZ,
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Sekkinumab [Cosentye®) w leczeniu nieradiograficane) spondv oartiopatii bez @mian mdiograficanych charakienystycarch dia ZZ5K,
— analza wpdl na budet

1 Cel analizy

Celem analizy jest osracowanie wphywu na budzet ptatnika publicznegn zvwigzanegn z refun-
dacjg preparatu Cosentyx® [sekukinumab) w ramach programu lekowego ,Leczenie pacjen-
tow z cigiky, aktywng postacig spondyloartropatii (Spa) bez zmian radiograficznych charak-
terystyczrych dla 275K [1CO-10 Md6 8] 7. Analize kosztdw terapii sekukinumabem przeprowa-
dzono na tle kosztaw terapii lekami finansowanymiw ramach aktualnego p rogramu lekowego
B.B7 - certolizumabu pegol i etanerceptu.

Wy Tab. 1 przedstawiono cel analizy wphyiwu na budZet z uwzglednieniem schematu PICO.

Tab. 1. Cel analizy wptywu na budzet z vwzgle dnie niem schematu PICO,

Populacja (P) Dorcéli pacjenci (wiek = 18 lat) z rozpoznang spondyl nartropatia bez zmian
radiograficzmvch charaktervstyezrwch dla Z25K we krvteridwe &585

Inte rwencia (1) Sekukinumab w dawce 150 mz roztwdr do wstrzvkivean woam putko-stroe-
kawice 1 roztwedr do westrzvkivwean we wetrzykiwaczu - oba rarej estrowane pod
kodem EAM: 502991203832, W fazie indukcil podanie w twzodnio 0., 1., 2.,
3. 14, nastepnie comiesiecznie dawki podtrzwmujace.

Kom parator (C) *  etanercept,
+  cettalizumab pegal

Efekty (0) +  berperednie koszty owigzane 7 wprowadzeniem preparatu na liste
lekdw refundowanvch w remach programu lekowego,

« wphow na organizacie uddelania swiadczen zdrowaotnyvch,
+  azpekty etvezne | spofecne

Perspekbywa analizy perspekiyvwa ptatnika publicznego

Horyzont czasowy analizy |3 lata

Pordwnywane scenariusze |scenadusz istniejacy: aktualrie realizowa my
SCENAFUsT noey? po wprowa dzeniu refundacii preparatu Cosertye® wee wri o
showea mym wiskazaniu




Sekkinumab [Cosentye®) w leczeniu nieradiograficane) spondv oartiopatii bez @mian mdiograficanych charakienystycarch dia ZZ5K,

— analza wpdl na budet

2 Metodyka

Wy niniejszym rozdriale przedstawiono zestawienie tabelanazne wartodci 1 wyszczegdlnienis
Zatozen, na podstawie ktdnych dokonano oszacowan dotycz goych:

rocznegj liczebnodci populacii;

roczne] liczebnosci populacii, w kidre]j wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy Zatofeniu, e minister wiascivwy do spravw zdrowia wyda decyzje o objeciu re-
fundacja, o ktdrej mowa w art, 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0 refundacii
lekdwy, srodkdw spofywerych specialnego przeznacrenia #ywieniowedn oraz wy rob
medycznych [Zwana dalej ustaws refundacying), lub decyzie o poduyZszeniu ceny, o
ktdrej mowa woart. 11 ust. 4 ustawy refundacyinej;

aktualmych roczivch wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
e srodkdw publiczrych, ponoszonych na lecrenie pacjentdw w stanie kliniczrmym
wskazamym we whiosku, Z wyszozegolnigniam skladowe] wydatkow stanowigce] re-
fundacje ceny wnioskowane] technaologii, o ile wystepuje;

dodatkowych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkdw publiczrych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentdu w stanie klinicz-
My wsk sz anym we wniosku, stanowigcych rmznice pomigdzy prognozami, 2 wyszcze-
galnieniem sktadowe] wydatkdw stanowigce]j refundacie ceny wnioskowane]j techno-
logii, w tym minimalnych i maksymalnych warantow dla tego oszacowania;

ilodciowe] prognozy rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publiczrych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie kliniczmym wskazanym we wniosku, 7 wysrczegdlnieniem sktadowe] wydatkdw
stanowigcej refundacie ceny wnioskowanej technologii przy zatoZzeniu, Ze minister
whadc wy do spraw zdrowia nie wyda decyzji 0 objeciu refundacija, o ktdrej mowa w
art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnei;

ilodciowe] prognozy rocznych wydatkdw podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze Srodkdw publiczrych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wsekazanym we whiosku, z wyszczegolnieniem sktadowe] wydatk dw
stanowigcej refundacie ceny wninskowanej technologii przy zatoZzeniu, Ze minister
wt s wy do spraw Zd rowia wyda decyzje 0 objaciu refundacig, o ktdrej mowa w art.
11 ust. 1 ustawy refundacyinej.

Wy analizie zdefiniowano scenariuss istniejacy oraZ scenariusze nowe: najbardzie] prawdo-
podobny araz minimalny 1 maksymalny [odpowiednio rozdziat 2.5.1 oraz 2.5.2].




Sekkinumab [Cosentye®) w leczeniu nieradiograficane) spondv oartiopatii bez @mian mdiograficanych charakienystycarch dia ZZ5K,
— analza wpdl na budet

2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana tech-
nologia moze byc¢ zastosowana

Zondnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego, produkt leczniczy Cosentyx® [sekukinu-
mab ] zarejestrowany jest w nastepuiacych wskazaniach:

1. Spondyloartropatia osiowa {ang. axie! spondyloarthritis, axSp):

o Jesztyuwniajace zapalenie stawdw kregostupa [(ang. andkylosing spondylitis, AL, postac
spondyloartropatii osiowe] Ze zmianami radiograficznymi charakterystycznymi dla AS,
ZZ5K). Produkt leczniczy Cosenty=® jest wskazany w leczeniu akbyane] postaci zesztyw-
niajacegn zapalenia stawdw kregostupa u osdb dorostych, U ktdrych odpowiedz na lecze-
nie konwencjonalne bwta niewystarczajgca.

« Spondyloartropatia osiowa bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla Z25K nr-
gSpd) . Produkt leczniczy Cosentyx® jest wikazamy wleczeniu akbywne] postaci spondy-
loartropatii osiowe] bez zmian radiograficznych charakternystycznych dla Z25K z obigk-
tywrymi ob jawarmi zapalenia, na ktdre wskazuje zwigkszone stefenie biatka C-reakbyw-
nego (CEP) i/lubwynik badania metodg rezonansu magnetycznego (MEI) U osdb dorostych
z niewystarczajac g odpowiedzig na leczenie niesteroidowymi lekami przec wzapal mymi
(MLPZ).

2. tLuszezyeca plackowata u dorostych

Frodukt leczniczy Cosentyx® jest wskazany w leczeniu tuszczyey plackowate] o nasileniu
urmiarkowanym do cigzkiego u dorostych spetniajgoych kryteria rmozpoczecia leczenia ogol-
nego.

3. Luszczyea plackowata u dzieci i mio dziezy

Frodukt leczniczy Cosentyx® jest wskazany w leczeniu tuszczyey plackowate] o nasileniu
urmiarkowanym do cigfkiegn u dzieci i mtodziedy wwieku od & lat, spetniajacych kryterado
wd roZenia leczenia ogdlnego.

4. tuszczycowe zapalenie stawow

Produkt leczniczy Cosentys®, stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z metotreksatem
(MT®] jest wikarany w leczeniu akbywne] postaci tuszczycowegn zapalenia stawdw U doro-
stych pacjentow, u ktdrych odpowieds na wozesniejsze leczenia lekami modyfikujacymi
preebiegchomby [LMPCh) jest niswystarczajaza.

Fopulacje chorych na ZZ25k, nieradingraficzng Spd i £725%, U ktdnych wnioskowana technologia
moZe byd zastosowana oszacowano na podstawie najbardzie] aktualnego protokotu z posie-
dzenia fespotu Koordynacyinego ds. Leczenia Biologicznegn w Chorobach Reumatyczrych z
&6 lutegn 2040 roku (Protokdt nr 130 ZK). Populacie chaorych z tuszczycy plackowats, obej-
mujgcg zardwno darostych jak i dzieci, u ktdnych moze byd stosowany sekukinumab oszaco-
wano na podstawie najbardzie] aktualnego protokotu z posiadzenia Zespotu Koordynacyinego
ds. Leczenia Biologicznegn tuszczyoy Plackowate] z 15 czenwca 2020 roku (Protokdt nr 34
ZK].
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Ma podstawie danych przedstawionych w Tab. 1 obliczono, iz populacia, w ktdrej wniosko-
wana technologia moZe byd stosowana wynosi 9 754 pacjentdw.

Tab. 2. Liczebnosci populacii obe jmujace j wszystkich pacjentdw, u ktdrych wnioskowana
technologia moze byc zastosowana.

Wskazanie Liczebnosc¢ populacji Zrodio
LI5K 169 | Protokdt nr 135 ZK; dane na dmien
21.10. 2020
Spondyloartropatia osiowa bex 303 | Protokot nr 135 ZK; dane na dzien
rmian radicgraficzrivich 21,10, 2020
tuzzczvea plackowata (u doro 137 Protokdt nr 34 ZK; dane na dzien
stwch i u dzieci) 15,06, 2020
tuszczvoowe zapalenie shawd 295 | Protokdt nr 135 ZK; dane na dzien
21,10, 2020
RAFEM 9 7h4

2.1.2 Szacowanie liczebnosci populacji docelowej wskaza-
nej we wniosku

YWnioskowane wskazanie refundacyine dla produktu leczniczegn Cosenty=® (sekukinurmab)
brzmi: Leczenie pacjentow ze spondyloartropatia bez zmian radiograficzrych charakteny-
stycznych dla 225K, spetniajaoych kryteria wiaczenia do programu lekowegn,

Szacowanie liczebnodci populacii docelowe] wikazane] we wniosku przeprowadzono w opar-
ciu 0 dane pochodzace 7 protokotdw posiedzen Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biolo-
gicznego w Chorobach Reumatycziych [Protokoby nr105-130 ZK) W protokotach sprawozdana
jestliczba pacjentdw leczonychw programach lekowych leczenia biologicznegowchorobach
reumatycznych (RZ5, MIZS, 75, 775K 1 Sph), a takfe liczba odnotowywanych pacjentduy
tacznie oraz z wy rdznieniem poszczegolmych wskazan.

Ma podstawie liczby odnotowywanych pacjentdw we wszystkich programach lekowych osza-
cowano liczbe pacjentow leczonych w ramach programu Spa. Liczbg pacjentow w programis
5pd obliczono odejmujac od catkowite] liczby pacjentdw w programach lecrenia biologicz-
nego liczbe pacjentdw w prgramach 25, RIS, MIZS, Z75K, Liczba ta odpowiada ,liczbie
whioskdw™ w programie SpA, wskazywanych w Protokotach ZK. Analogicznie oszacowano
liczbe pacjentdw, ktdrzy zakonczyli leczenie w programie SpA.

£ protokotdw ZK wynika, 7e liczba pacjentdw, ktdrzy zakonczyli leczeniaw PL B.BZ jest niska
i na dzien 1 pazdziemika 020 wynosi 17 pacjentdw, co stanowi ok. 5,6% wszystkich pacjen-
tow w tym programie [Tab. 3). Jak wskazano w raporcie ,Leczenia chorob zapalnych stawow
w Polsce™, pod patranatem Palskiego Towarzystwa Reumatologicznego [P TR), wraz ze zmiang
Zapisow w programach lekowych w reumatologii w Z017F roku, Zespot Koordynacyjny zyskat
kompetencie do kwalifikacji pacjentdw, ktdzy nie spetniajg wszystkich knyteridw wiaczenia
do programow lekowych, a dla ktonych leczenie jest nigzbedne i zgodne = aktualmymi wy-
tycznymi praktyki klinicznej [CEESTAHC/PTR 2020 . Ponadto wgzapisdw programu lekouwego
lekarz prowadzacy mofe 2wricic sie do Zespotu Koordynacyijnego o wy raienie zoody na kan-
tynuacie leczenia dang substancig czynng w uzasadnionych sytuacjach kliniczrvch w przy-
padku niguzyskania przez choregn niskiej akbywnosci choroby. Wezystkie powyZsze crynniki

10
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sprawiajg, £e cZesd pacjentow w programie lekowym B.82 moze byd leczona w sposab indy-
widualny 1 niewielka liczba pacjentdw koriczy leczenie w programie. Srednia miesieczna
liczba chorgch, ktdrzy konczg leczenie w programie wynosi 1 [Tab. 3]. Odsetek zaprzestaja-
cych leczenia jest znacznie mniejszy niF wynikatoby to z badan kliniczrych certolizumabu
pegol i etanerceptu, stosowanych w populacii pacjentdw z nr-5pA (AR 2020, Deodhar 020,
Dougados 2017 . Ponadto wnioskowany projekt programu lekowegn zaktada zniesienie 18-
migsiecznegn czasu leczenia na rZecz leczenia ciggtegn do czasu braku adekwatne] odpo-
wiadzi na leczenie lub wystapienia dzigtan niepozgdanych [zapis programu w angksie 7.1).
Majac powyisze na Uwadze, oszacowanie wislkosci populacii docelowe], wskazane] we wnio-
sku oparto o liczbg pacjentdw w programie lekowym nr-5ph, sprawozdawang przer ZK.
Liczba pacjentdw w programie obejmuje wszystkich pacjentdw wiaczomych do programu, w
tym akbywnie leczonych oraz pacjentow w remisji lub zawieszonych z innych przyczyn ad-
ministracy jmych.

Wy calu oszacowania wielkosci populacii w programie Sph przeanalizowano protokoty od
cZasy sprawozdawania liczby pacjentdw w programie B.8Z w protokotach ZK czyli od proto-
kotu nr. 105 z dn. 22 listopada 2017 do najbardzie] aktualnego - nr. 135z dn. 21 pazdziernika
F020 [Tab. 3). Zewzgledu na epidemig COVIDTS od marca 2020 roku posiedzenia ZK odbywaby
sig Z preerwami. Jednoczednie podczas pandemii COVIDT? obserwuje sig ograniczenie liczby
pacjentdw korzystajaoych ze swiadczen opieki zdrowotne], w tym ambulatonyjnej opigki
specjalistyczne] (Ksigzek 2020, 2 tego wzd edu liczbe pacjentdw w programig 5pA progno-
Zowano na podstawie raportow dotyczacych okresu od listopada 2017 do lutegn 2030 wigcz-
nie, czyli z wykluczeniem danych po zarzgdzeniu stanu zagrofzenia epidemicznegn w Polsce
(marzec 020, ktdre mogg zaburzad dynamike przyrostu liczby pacjentdw w PL B.EZ.

Ma podstawie estymacii liniowe] oszacowano prognozowang liczbe pacjentdw z 5ph leczo-
mych w kolejnych latach w ramach prograrmu B.BZ. [Ryc. 1].

Preyimuige zatofenie, Ze sekukinumab bedzie refundowany od wrzesnia 2021, liczba pacjen-
tow na koniac | roku analizy czyli VIII 2022) wyniesia 500, a na koniec [ illl roku odpowizednio
603 1704 (Tab. 4).
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Ryc. 1. Aktualna i prognozowana liczba pacje ntow leczonych wPL B.82, dotyczacego lecze-
nia nr-Sph {pszacowanie wlasne na po dstawie Protoko®w nr 105-130 ZK).

Aktualna i prognozowana liczba pacjentdw w programie lekowym SpA

aog
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Sekukinum ab (Cozentye®) w leczeniu nieradiegaficane]j spondi nartiopatii bez amian radiograficanych charakierystycarmch dla ZZ5K — analiza wphand na budzet:

Tab. 3. Dane dotyczace liczebnoéci po pulacjiw programach lekowych lecze nia biologicznego chordb reumatycznych [RZS, MIZS, L5, 775K, SpA)
z protokotdw Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Bio logicznego w Chorobach Re umatycznych.

Mr Data Wszyscy pa- | RZS* MEZS™ ZESK™ LZs™ SUMA ROZNICA! Liczba Liczba ak-
proto- cienci w pro- {kol. 4. + 5. ikol. 3. - 8.) | wnioskiw tywnie le-
kotu gramie le- + 6.+ 7)) w progra- | czonych w
czenia biolo - mie SpA™ programie
gicznego wa SpA*
protokotu®
1. 2. 3. 4. a. 6. I 8. 9. 10. 11.
105 lis 17 13614 100 1294 3500 1706 13602 -12 12
106 oru 17 13751 fed 1309 3536 1722 137N 20 20
107 sty 18 13982 7288 136 3592 1753 13947 -356 a5 0
108 lut 18 14163 F362 1338 3adh 1775 14120 -43 43 41
109 mar 18 14340 7457 1359 3681 1796 14293 A7 47 44
110 bowei 18 14501 FR23 1381 3T 1818 14449 52 A2 49
1M maj 18 14707 fel2 1397 IFBa 1854 14643 -5E 58 43
12 cze 18 14 873 7695 1421 A7 1881 14814 -59 59 BE
113 lip 18 150464 FrrL 1458 Jehd 1905 14995 -69 69 aE
115 par 18 15655 BOS0D 1533 39FF 1933 15653 -0 102 aF
116 lis 18 158M B121 1554 40085 2010 15693 -108 108 104
117 aru 18 16001 B224 16577 4047 2039 15887 114 114 109
118 sty 19 16233 B303 1597 4010 209 18007 214 126 119
119 lut 19 16518 B4 34 1617 4181 247 16367 -14% 149 139
120 rmar 19 16690 BhHO3 1641 417 2FF 16538 -152 152 143
121 kowei 19 16904 e 1653 4276 23%h 16746 -168 158 1449
122 maj 19 17136 BEY2 1682 4338 2225 16937 -199 167 154
123 cze 19 17420 BE16 1720 440 2309 17246 174 174 161
124 lip 19 17614 B0 1735 4448 2351 17433 181 181 162
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Sekukinum ab (Cozentye®) w leczeniu nieradiegaficane]j spondi nartiopatii bez amian radiograficanych charakierystycarmch dla ZZ5K — analiza wphand na budzet:

Mr Data Wszyscy pa- | RIS MEZS™ Fra A | P SUMA ROZNICA! Liczba Liczba ak-
proto- cienci w pro- kol 4. + 5. (kol. 3. - 8.) winioskow tywnie le-
kotu gramie le- + 6.+ 7)) w progra- | czonych w
czenia biolo - mie SpA™ programie
gicznego wa SpA™
protokotu®
1. 2. 3. 4. a. 6. 7 8. 9. 10. 11.
125 Wiz 19 18005 0¥ 1776 4534 2428 17803 -196 194 165
124 paz 19 18 344 9216 1805 4529 2490 18140 -2046 206 175
127 liz 19 18 617 Q9329 1827 4700 2542 18398 =219 219 183
128 ary 19 18 778 2414 1843 4732 2565 18554 224 224 183
129 sty 20 1045 25068 1869 4809 2826 18872 -233 233 120
130 ot 20 19 396 Q694 1893 4874 2689 19150 -244 246 134
133 lip 20 20234 10082 19849 A042 28441 19954 -ZED 2B0D 218
134 WIZ 20 20 6™ 10275 27 116 290 2038 -293 293 20
135 paz 20 20 904 10417 2050 a9 2985 20601 =303 303 230

* surowe dane z protokofow ZK,
t rozmica sumy pacjentdw w programach lekowych wzgledem sumy liczby pacjentow z programdw RES, MlZ5, 225K L 25 odpowiada ,,liczbie wnioskow™ w programie Sph
wwkamvwea mych w e portach
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Sekukinum ab (Cozentye®) w leczeniu nieradiegaficane]j spondi nartiopatii bez amian radiograficanych charakierystycarmch dla ZZ5K — analiza wphand na budzet:

Cd. Tab. 3. Dane dotyczace licze bnosci populacji w programach lekowych leczenia biologicznego chord b reumatycznych (RZ5, MIZS, LZS, 725K, SpA)
z protokotow Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Bio logicznego w Chorobach Re umatycznych.

MNr proto- |Data Zakonczylo |RZS* MISZI™ ZISK* LIS SUMA ROZNICA! Liczba pacjen-
kotu lecze nie (kol. (kol. 17.-12.) tow, ktdrzy za-
oadtem we 13.+14.+159.+ |Liczba pacijentdw |korfczyli udziat
protokotu® 16.) Z programu SpA, |w programie
ktarzy zakonczyli [[ mies. do
leczenie mies. ]
1. 2, 12, 13. 14. 15. 16. 17. 18 19.
105 lis 17 559 433 218 112 36 359 0 0
106 gru1? 860 492 220 112 36 860 0 0
107 sty 18 861 492 221 112 36 261 0 0
108 lut 13 61 491 222 112 36 861 0 0
109 tnar 18 870 498 221 115 el 870 0 0
10 ki 18 872 B0 221 115 36 872 0 0
1 maj 18 874 50 221 116 a7 874 0 0
1z cze 18 871 495 223 116 a7 871 0 0
13 lip1a 587 503 231 116 37 887 0 0
15 pazi1g 929 529 239 122 ek 929 0 0
116 lis18 961 H55 240 123 43 961 0 0
"7 gru 18 974 B55 249 125 44 973 1 1
13 sty 19 985 562 251 127 44 984 1 0
19 lut1% 3972 561 256 128 44 959 3 2
120 rmar 19 993 563 259 128 44 994 4 1
121 o 19 1002 B 261 128 45 998 4 0
142 raj 19 1010 T4 266 128 45 1007 3 -1
123 cze 19 1014 570 268 127 44 1009 5 2
124 lip 19 1021 574 270 125 44 1013 8
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Sekukinum ab (Cozentye®) w leczeniu nieradiegaficane]j spondi nartiopatii bez amian radiograficanych charakierystycarmch dla ZZ5K — analiza wphand na budzet:

Hr proto- |Data fakonczylo |RZS* MISE™ P Al LIS SUMA ROZNICA! Liczba pacjen-
kotu lecze nie (kol. (kol. 17.-12.] tow, ktdrzy za-
ogitem wg 13.+14.+15.+ |Liczba pacjentow | koiczyli udziat
protokotu™ 16.) Z programu Spa4, |w programie
ktdrzy zakonczyli [[mies. do
leczenie mies.]
s 2, 12. 13. 14, 15. 16. 17. 18 19,
125 wrz 19 1032 ATHE 272 128 44 1022 10 2
128 pazi19 1115 634 281 140 50 11085 10 0
127 lis19 1121 634 284 142 50 1110 11 1
128 gru1? 1125 636 285 142 B0 1113 12 1
129 sty 20 1146 651 289 143 51 1134 12 0
130 lut 20 1159 Baa7 293 146 a1 1147 12 0
133 lip 20 1210 681 307 154 54 1196 14 2
134 Wit T 20 1362 795 M2 173 51 1346 16 2
135 paz 20 1372 799 35 173 68 1355 17 1
Odsetek pacjentdw, ktarzy zakonczyli leczenie w programie B,E%
Srednia mies. liczha pacjentdw, ktdrzy koficza leczenie w programie 1

* surowve dane 7 protokotow K,
t Liczba pacjentdw  programu Sph, kkbarry zakofcovli leczenie od poczatku funkcj onowania programu
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Tab. 4. Liczebnoéé populacji doce lowe j wskazane j we whiosku.

Liczba pacjentdw we protoko- | Prognoza liczby pacjentow
tow ZK Akt ua lnie | rok BlA Il rok BlA Il rok Bl
[2 2018 - Wl 13 2019 -yl [3 2020 - Il 3 2027 - | 1 2022 -3 |3 2023 - Il
2019 2020 2021 2022 2023 2024
189 294 397 500 603 06

2.1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktérej wniosko-
wana technologia jest obecnie stosowana

fondnie 7 obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 paZdziemika 2070 mku [Obwieszczenie
M FOED) wosprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow sposywozych specjalnego prze-
Znacrenia fywieniowedn oraz wyrobdw medycznych na dzien 1 listopada 2020 r. preparat
leczniczy Cosentyx® jest refundowany w ramach grupy limitowej ,1180.0, Sekukinumab™ w
trzech programach lekowych:

« B35, Leczenie tuszczycowego zapalenia stawow 0 przebiegu agrasywnym [L25) (ICD-10
L4005, MOF., MOZ.2, MOZ. 5™,

« B.36, ,Leczenie cigikie], aktywne] postaci Zestywniajgceon zapalenia stawdw kredo-
stupa [ZZ5K) (1CD-10 MA3) ™,

o B.ATF. leczenie umiarkowane] icigikiej postaci tuszczyoy plackowate]j (ICO-10 L 40.0) 7.

Liczebnosc populacii, wktdre] wnioskowana technologia jest obecnie stosowana oszacowann
na podstawie danych NFZ dotyczaoych refundacii leku sekukinumab w ramach programow
lekowsych za okres styczen 2019 - czerwiec 2020, preedstawiomych w Tab. 5. Tym samym
liczba pacjentdw, u ktdnsch byt stosowany sekukinumab od stycznia do czerwca 2020 wynio-

sta 1054 pacientow, |
|

Tab. 5. Liczebmoéci populacji, w ktdre j wiioskowana technologia jest obecnie stosowana.

Wskazanie 2019* 2020 (I potowa)® | 2020t Z rd dio

LZ5w ramach pro- 380 R02 [

gramu B.35

775K wramach pro- 269 353 [ Uchwata 117202041
gramu B.36 Uchwata 6 /202011
tuszczyea placko- 163 192 -

wata w ramach pro-

gramu B.47

RAZEA 812 1054 [ ] nd

* mepowtarzalne numers PESEL,

t cszacauante wihas e, |

** ppisana populacia wwkracza pora zakres whioskowanego wekazania
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2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktérej
whnioskowana technologia bedzie stosowana przy za-
tozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja

hzacowanie roczne] liczebnosci populacii, w ktdre] wnioskowana technologia bedzie stoso-
wana prZy Zatozeniu, Ze minister wiasciwy do spraw Zdrowia wyda decyZje 0 objeciu refun-
dacig przeprowadzono w aparnciu o zatofenis

fondnig 7 powyZszym ZatoZeniem woscenaruszu podstawowym (najbardziej prawdopodob-
mym] populacia, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana pray poeytywnej de-
cyzji refundacyine] [
B - ocovania liczby pacjentdw leczonych sekukinumabem woscena-
riuszu minimalmym i maksymalnym preedstawiono w Tab. 6.

Tab. 6. Liczebnodci populacji, w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zabozeniu, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacija.

. . Licze bnosc populacji .
Wariant analizy Zrodio
| ok Il rok Il rok
kajbardziej prawdopodobry . - - prognoza wiazna
. liczhy pacient du we
Mhinims\ny | | W atw
Maksymalny i ] B | (ckéwow PL B.E2

2.1.5 Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci popu-
lacji

Podsumowanie szacunkow roczne] liczebnosci populacii preedstawione w rozdzigtach £.1.12-
£.1.4 zestawiono w tabeli panizej.

Tab. 7. Podsumowanie szacunkdw rocznej liczebnosci po pulacji

: Licze bnosc po pulacji Odnosnik do rozdziatu i ta-
Populacja .
I rok Il rok Il rok beli
Populacia obeimujaca wezyst-
kich pacjentdw, u ktdrych wnio- 9 754 Rozdziat2.2.1, Tab. 2
skowvana technologia moze by
raztozowva na
Pacjenci, u ktorych wniczko-
wwana technologia jest obecnie 1064 Rozrdziat2.1.3, Tab. b
st owana
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. Licze bnosc po pulacji Odnosnik do rozdziatu i ta-
Populacja .
| rok Il rok Il rok beli
[populacia wykraczajgca pozra
zakrez wiiozkowanego wskaza-
nial
Pacjenci ze wekazaniem okreslo EO0 603 706 | Rozdmat2.1.2, Tab. 4

My wee wriosku

Pacjenci stosujaoy wnios kowana
technologie wscenaruszu no-
wwm wariant najbardzie] prawve-
dopadobny

Pacienci stosujacy wnios kowang
technologie wscenaruzzu no-
iy wwat ant minimalmy

Pacienc stosujgoy whioskowang . -
technologie wscenaruzzu no-
vy watl ant maksvmalny

Rozdziat2.1.4, Tab, &

2.2 Perspektywa analizy

Analize preeprovwadzono 2 perspekbywy NFZ. Ze wrgledu na realizacie swiadczenia w ramach
programu lekowego, aco Zza tym idzie brak wepdiptacenia pacjenta za otrzyrmywane swiad-
czenie, perspekibywa ptatnika publicznego jest toésama z perspekbywy wspolng ptatnika pu-
blicznegn aoraz pacjenta.

2.3 Horyzont czasowy analizy

Wy analizie przyjeto 3-letni horyzont obserwacii. Przyiety horyzont analizy wynika z czasu
abowigzywania decyzji refundacyinej.

Od wrzesnia 2020 roku do PL B.82 wiaczono kolejny lek etanercept [Enbrel®). Majac na uwa-
dze termin przygotowania analizy 1 czas konieczny na preeprowadzenie postepowania admi-
nistracyjnego dotyczacego wniosku o refundacig, zatozono, fe sekukinumab zostanie wig-
czony do PL B.HZ od wizednia 2021, Awiec honzont czasowy analizy abejmuje 3-letni okres:
od X 2021 do VI 2022 roku (I rok), od X 2022 do I 2023 (I rok) oraz od X 2023 do VIl 2024
(Nl rok). Jezeli zostanie wydana pozytywna decyzija dotyczaca finansowania sekukinumabu
woramach programu lekowego B.BZ, widwczas sekukinumab bedzie kalejnym nowym lekiem,
ktdry zostanie uwzdedniony w programie w dodc krotkim odstepie czasu od wiaczenia do
niego etanerceptu. Pokazanie horyzonty 3-letniegn umoZlivwi zob razowanie zmian i wplbyw
wp rowadzenia refundacji sekukinumabu na wydatkif oszczednosci pratnika w horyzoncia dtu-
goterminowym.

2.4 Analizowane koszty

Wy ramach niniajsze] analizy uwzgledniono nastepujace rodzaje kosztow roZnicujace porow-
mywane technaologie, tj. koszty lekdw w programie lekowym B.B2, w tym koszty leku wnio-
skowanego i koszty technologii opcjonalne].

Codatkowo w ramach analizy przedstawiono pozostate koszty zwigzane z realizacjg pro-
gramu lekowegno B.BHE £.:

19



Sekkinumab [Cosentye®) w leczeniu nieradiograficane) spondv oartiopatii bez @mian mdiograficanych charakienystycarch dia ZZ5K,
— analza wpdl na budet

» koszty kwalifikacji pacjenta do leczenia biologicznego w programie,
« koszty monitorowania i oceny skutecznosci leczenia w programie,
«  koszty wizyt ambulatornyinych w ramach programu lekowegn.

Fo przeanalizowaniu wynikow analizy klinicznej, tresci programu lekowego B.HZ w ramach
niniejsze] nie uwzgdedniono kosztdw:

«  Twigzanych z podaniem leku,
o knosztu leczenia zdarzen niepofgdanyeh.

Koszty, ktore nig Zostaty uwzglednionea w analizie wphywu na budset, wraz z uzasadnigniem
preedstawiono w Tab. &,

Tab. 8. Koszty nierdznicujace , nie uwzgle dnio ne w ramach niniejsze j analizy.

T¥p kosztu Uzasadnie nie

F.oszt podamia leku Werystkie 7 analizowa mvch Lekow wystepuis w postad westrzki-
wacTy, wiec mogd by podawane samodzielnie przez pacienta,
Ponadto w zapizsach PL B.82 nie zrdznicowano harmonogramu

porad/manitorowania leczenia dla kardego z lekdw addzielnie

koszrt lecrenia zdarzen niepozadanvch Criatania niepozgdane mwiazane e stosowaniem sekukinumabu
dotyezg zakazenia gornych drog oddechowych (najozescie] zapa-
lenia nosa 1 gardta, zapalenia zatak), balu glowey, zakafenia drdg
moczoweych, fdarzenia o ciefkim przebiegu wstepujy (AK 2020,
ChPL Cozentyx), Podobrie najozeicie] wwstepujaovmi zdarze
niami niepozgdamnymi podczaz leczema certolizumabem pegol i
etanerceptem s zakazenia bakterving i wirtsowe (ChPL Cimzia,
ChPL Enbrel). Koszty leczenia zdarzen niepozadanych Lekw sto-
sovarych we PL B.B2 zostaty wiec pominiete,

2.4.1 Koszt wnioskowanego leku

2.4.1.1 Uzasadnienie kategorii odptatnosci i kwalifikacji do grupy li-
mitowej wnioskowanego leku

YWinskodawca wninskuje o refundacie sekukinumabu [Cosentyx®) w ramach programu Leko-
wedn B.EZ Lecrenie pacjentdw z cigfka, aktywng postacig spondyloartropatii [Sph) ber
Zmian radiograficznych charakterystyczmych dla 225K (1CD-10 M6 H) ",

faodnie 7 art. 14 Ustawy 0 refundacii lekdw, srodkdw spofywczych specjalnego przeznacze-
nia fywigniowego oraz wy robow medycznych [LUstawa refundacyina Z011) Minister wiasciwy
do spraw zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacia, dokonuje kwalifikacji do nastepu-
jacych odptatnosci:

11 bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majacego udowodniong skutecznosic wlecze-
niu nowotwory ztodliwegn, zaburzenia psychotycznego, upndledzenia umystowegn (ub
zaburzenia rozwojowego albo choroby zakazne] o szczegilnym zagrod eniu epidemicz-
nym dla populacii, albo leku, srodka spodyvwez edo specialnegn przeznaczenia fywie-
niowedgo stosowanego w ramach programu lekowego;

4 nzattowe] - leku, smodka spofyweczedn specjalnego prrernaczenia fywieniowego,
wy robu medycznedo:
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a. wymagajacedo, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania diuzej niz
A0 dni oraz ktdrego miesieczny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy pray
odptatnosci 30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego wynagro-
dzenia za prace, ogtaszanegn w obwigsrcreniu Preresa Kady Ministrow wyda-
My na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o mini-
mal nym wynagrodzeniu za prace, albo,

b. zakwalifikowanago na podstawie art. 7# lub jego odpowiednika, albo

C. wymagZajgcegn, rgndnie 7 aktualng wiedrg medyczng, stosowania nie diuze]
niZz 20 dni oraz ktorego koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy odptat-
nosci 530% limitu finansowania preek raczatby 30 % minimalnego wynagrodzenia
Za prace, ogtaszanedn w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministriw wydanym na
podstawie art. ¥ ust. 4 ustawy z dnia 10 paZdziemika 2002 r. o minimalnym
wynagrodzeniu za prace;

3] 50% - leku, frodka spofyweozego specijalnego prreznaczenia fywienioweado, wyrobu
medycznegn, ktdrny wymada, zoodnie 7 aktualng wiedzg medyczng, stoscwania nie
dtuze]j niz 30 dni;

4] 30% - leku, srodka spodywcredo specjalnedo przeznaczenia Dywieniowegn, wymbu
medycznego, kiory nie zostat zakwalifikowany do poziomow odptatnosci okreslonych
w pkt 1-3.

Wy Zwwigzku z powyZszym wnioskodawca wnioskuje o refundacjg produktu leczniczegn Cosen-
tyx® w rarmach kategoril odptatnosci bezptatnie®.

Obecnie produkt leczniczy Cosentyx® znajduje sig w wykazie lekdw refundowanych (gnipa
limitowa ,,1180.0, Sekukinumab™) w trzech programach lekowych [Obwisszczenie MZ 2070a):

B.35. ,Leczenie tuszczyocowedo Zapalenia stawdw o przebiegy agresywnym [LZ5] (ICD-10
L40.5, MOZ.1, MOZ.2, MOZ.3)";

B.36. ,leczenie cigfkie], aktywnej postaci resztywniajgoegn rapalenia stawdw kredo-
stupa [ZZ5K) [1CD-10 M5 ;

B.47. ,Leczenie umiarkowane] i cigfkiej postacituszczyey plackowate] (1CO-100 L 40.0) 7.

YWnioskowane warunki refundacii obejmuig pozostanie produktu leczniczeon Cosentyx® w
obecnej grupie limitowe].

2.4.1.2 Opis schematu podziatu ryzyka (RSS)

£1
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2.4.1.3 Koszt sekukinum abu (Cosentyx®)

koszt opakowania sekukinumabu [Cosentyx=®], preyieto w oparciu o Obwieszczenie Ministra
Zdrowia Z dnia 1 pardziemika 020 wsprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spo-
Zywizych specjalnego przeznacz enia &ywieniowego oraz wyrobdw medycznych [Obwieszcze-
nie MZ 2020a) .

Wy Tab. 9 Tab. 10 przedstawiono koszt sekukinumabu bez uwzdednienia oraz z uwzg gdnie-
niem instrumentuy podzistu nzvka.

falecana dawka sekukinumabu u pacjentdw z nieradiologiczng spondyloartropatig to 150 mg
yw iniekc]i podskarnej. W fazie indukcji podanie w tygodniu 0., 1., 2., 3. 1 4., nastepnie
comigsigcznie dawki podtrzymujgce [ChPL Cosentyx)] .

Biorac pod uwage dawkowanie sekukinumabu oszacowano, fe roczny koszt leczenia ber
uwzglednienia K55 na jednego pacjenta wyniesie ok. 35,2 tys. w przypadku nowych pacjen-
tow, otreymujacych dodatkowe 3 dawki w pierwszym miesiaou leczenia araz 28,1 tys. pod-
czZas terapii statg dawka.

Tab. 9. Koszt sekukinumabu (Cose ntyx®) bez RSS.

Opakowanie Cena zbytu Urzedowa Cena hur- Wysokosc | Liczba mg w | Koszt 1
netto [z4] cena zbytu towa lim itu A- opakowaniu mg dla
[z brutto nansowa- HFE
[zt] nia [z5]
[z1]
Cozenty, rozbwdr 4 134,25 4 dad, 99 4 688,24 4 688,24 a0n 15,63
do westrzvkivea r,
150 mg/ml; 2 amp.-
stz 2 wetrT

Tab. 10. Koszt sekukinumabu {Cose ntyx™) z uwzglednie niem RSS.

Opakowanie Cena hurtowa brutto Liczba mg w opakowa- | Koszt 1 mg dla HFZ [zt]
=4 ni
Cosentyx, roztwdr do - i -
wistrzykivwear, 150 mgfml;
2 amp.-strz.; 2 wstrz,
Tab. 11. Roczne koszty NFZ leczenia sekukinumabem.
Parametr Bez uwzglednienia RS% Fuwzglednieniem RS
Liczba dawwek we roku:
Liczha daweeks rok 7 dawkowaniem wswcajqoem 15 15
Liczba dawek/rok bez dawkowania weyvcajgoezo 12 12
Davka we jedrvm podariu [mg] 150 150
Koszt pojedyncze] dawki [zf] 234412 e
Koezt rocznej terapii sekukinumabem na pacjenta:
7 dawkowaniem wysycajaoym [zf] 35 161,80 [ ]
Bez dawkowa ria wysycajgcego [z] 25 129,44 [
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2.4.2 Koszt technologii opcjonalnych

Wy ramach programu lekowego B.8Z ,Leczenie pacjentow 7 cigika, aktywns postacig spon-
dyloartropatii [5pA] bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZ5K (1CD-10
MAS. 8", refundowane sg aktualnie certolizumab pegol (Cirmzia®) oraz etanercept [Enbrel®).
Koszt 1 mg etanerceptu i certolizumabu dla MFZ obliczono na podstawie Cbwisszczenia M z
dnia # pazdziernika 2070 [Obwieszczenie M F00a) [Tab. 13).

Poniewa? whioskodawca deklaruje instrument dzielenia nyzyka dla sekukinumabu, wanalizie
uwzgledniono riwnie? rzeczywiste kosrty MNFZ ponoszone na etanercept i certolizumab.
Koszt 1 mg etanemceptu przyjeto za najbardzie] aktualmym komunikatemn DGL, dotyczacym
sredniego kosztu wyb ramych substancii ceynmych stosowanych w programach lekowsych i che-
mioterapii (Tab. 13] [DGL #020a). Koszy NFZ 1 mg certalizumabu pegol oszacowano na pod-
stawie sumanyczne] liczby rozliczonych mg certolizumabu pegol w programach lekowych
B.33, B.25, B.36 1 B.HZ za okres od stycznia do czerwca F020 [(Uchwata MNr 11720200V araz
ywielkosci refundacji za ten sam okres [DGL 20200) [Tab. 15].

Wy Tab. 16 zestawiono dawkowanie certalizumabu pegol oraz etanerceptu na podstawie ChPL
Cimzia i ChPL Enbrel. Aktualnie w ramach programu lekowego B.82, refundowane jest opa-
kowanie Enbrel® 4 x po 50 mgw amp.-strz lub po 50 mgw 4 wstrz., W analizie zatoZzono, Ze
pacjenci stosujg etanercept w dawce 50 mg raz na tydzien.

Wedtug ChPL Cinzia, certolizumab pegadl po dawkowaniu wysycajgoym w 1. miesigou, moZe
by stosowany w dwoch schematach: 200 mgco Z tyg. lub 400 mg co migsige. Pacjent za-
kwal ifikowany do PL otreymuje pienivsze podanie leku w ramach porady ambulatonyined,
podczas ktorejzostaje poinstruowany jak samodzislnie wykomywad podanie leku. Dawk owa-
nie certolizumabu pegol nie bedzie miato wpbyw na koszt leku. YWobec tego zatozono, Ze po
dawk owaniu wysycajacym lek bedzie podawany w dawce 400 mg co mies. [Tab. 16].

Lgodnie z zapisami programu lekowego B.82, dotyczacegn leczenia nr-5pA, a takie w innych
programach lekowych dotyczaoych leczenia chomb reumatyczrych, takich jak ZZ5K (B .36],
Zmiana leku stosowanego w programie nig wymaga zoody Zespotu Koordynacyjnego [pordw-
naj zapisy programu B.82 w aneksie 7.1). Liczba pacjentdw leczonych poszczegdlnymi lekami
w ramach programow lekowych dot. chordb reumatycznych nig jest raportowana. Oszaco-
ywanie odsetka pacjentdw rozpoczynajacych leczenie certalizumabem pegal w danym raku

na podstawie dostgprych danych pochadzacyeh jest wige trudne. |G
I

Majgc powyZsZe na uwadze oszacowano roczne koszty MNEZ stosowania certolizumabu pegol
i etanerceptu w ramach programu lekowego B.8Z, z uwzglednieniem podstawy oszacowania
kosztu NFZ 1 mg certolizumabu pegal i etanerceptu [Tab. 17).

Tab. 1Z. Koszt technologii o pcjonalinych wg O bwieszcze nia MZ z dnia 21 pazdziernika 2020
r. (Obwieszczenie MZ 2020a).
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westrzyhkiwea czu, A0
mg; 4 wstrz,

Opakowanie Cena zbytu Urzedowa Cena hur- Wysolkosc | Liczba mg w | Koszt 1
netto [z1] cena zbytu towa limtu Fi- opakowan i mg dla
[=8 brutto nansowa- NFZE
[z nia [z4]
[z4]
Cimza, roztwdr do
stz wkduea e
amp,-strz., 200 2 794,50 3 018,08 3 168,96 3 168,96 400 7.9z
mziml; 2 amp.-
strz.
Enbrel, roztwor do
wstrzykiwan w am- 2 550,00 2 754,00 2 891,70 21546 200 10,77
putko-strrvkawce,
A0 mg; 4 amp.-ztrT,
Enbrel, roztwaor do
wistrzykivan we 2 550,00 2 754,00 2 891,70 21546 200 10,77

Tab. 13. Sredni koszt rozlicze nia etanerce ptu w programach lekowych we wrzesniu 2020

(DGL 2020a).

Kod substancji cz winej

Substancja czynna

wrzesien 2020
koszt NFZ za 1 m2

4|

§.08.0%9. 0000018

etanerceptum - P - pozajelitowo [paren-
teral) - 1 mg

7,39

4
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Tab. 14. Zestawienie liczby rozliczo nych jednostek rozlicze niowych certolizumabu pego lw ramach programdw lekowych od stycznia do czerwca
2020 roku {Uchwata Nr 11/2020/1¥).

Program lekowy Produkt rozlicze niowy Liczba rozliczo- | Liczba osdb
nych jednostek | objetych
Mumer zatacz- | Hazwa Kod substancji Mazwa rozlicze niowych | programem
nika z ob- CZ¥nnej [mg]*
wieszcze nia
B.33 Lekiw programie lekowym - leczenie reuma- | 5.08.09.0000070 certolizumabum pegol - P - 651 BOO 347
toidalnego zapalenia stawodw i miodzienczego pozajelitowo [parenteral] - 1
idiopatycznego zapalenia stawdw o przebiegu mg
ATrESYW TSI
B.35 Lekiw programie lekowym - leczenie tuszczy- | 5.08.09, 0000070 certalizumabum pegal - P - B 400 40
cowegda Zapalenia stawdw o przebiegu agre- pozajelitowo [parenteral] - 1
sy Ty [LE5) mg
B.36 Lekiw programie lekowym - leczenie cigz- 5.08.09.0000070 certolizurmabum pegol - P - 207 600 106
kiej, akbywnej postaci zesstywniajacego za- pozajelitowo [parenteral] - 1
palenia stawdw kregostupa [ZZ5K) mg
B.82 Lekiw programie lekowym - leczenie certoli- | 5.08.09,0000070 certolizurmaburm pegol - P - 330 000 196
zumabem pegol pacjentdw z ciezka, akbywng pozajelitowo [parenteral] - 1
postacia spondyloartropatii asiowej [5pA) bez mg
zmian radiograficznych charakterystycznyeh
dla ZZ5K
SUMA 1249 800 689

* jednostka rozliczeniowsy dla certalizumabo jest 1 me we zatgcznika Tm do Zarzqdzenia 162 2020700GL,

pis)
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Tab. 15. Oszacowanie kosztu NFZ certolizumabu pegol, stosowanego w programach kko-
wych.

Mazwa, postac i dawka | EAN Wartosc refunda- | Liczba rozliczo- Koszt 1
leku cji od stycznia do | nych jednostek mg dla
czerwca 2020 od stycznia do MFZ [zt]
(wg DGL 2020b) CZerwca
[z1] {Uchwata Nr
11/2020/1¥) [mg]
Cimzia, roztwadr do 050907 34894 6 112 644,86 1249 8OO 4,89
westray ke an woamp. -
strz., 200 mg/ml

Tab. 16. Dawkowanie etanerceptu (Enbrel®) oraz certolizumabu {Cimzia®) wg charaktery-
styk produktdow leczniczych i schemat dawkowania przyjety w analizie.

Lek Dawkowanie w keczeniu nr-axSpA wa Dawkowanie przyjete Uzasadnienie
ChPL w ana lizie
etanercept 25 mg dwa razyw tygodmiu lub 50 mg A0 mg raz w tg, aktualnie refundowane
[CHPL En- raz w tygodniu jest opakowanie po b0
brel) m2 e szt rrvkive-
czufamputko-stray-
kawce
certolizu- dawka nasycajaca: 400 mgz (podana A0 mg podeczas induk- | samodzielne podanie
mab pegol jako 2 podskame wetrzvwknieda po 200 cji leenia a nastepnie | leku przex pacienta nie
[ChPL mg kazde) wtyzodniach 0., 2. 1 4. 400 mg co 4 tvg, wphwwa na koszt terapii
Cimzial dawka docelowa: 200 mg co 2 twg, lub certolizumabem pegol,
400 mg co 4 tw, mofna  wiec prEviac
uproszczenie o podaniu
leku 1 raz w mies, w
dawee 400 mg

Tab. 17. Koszt dla NFZ rocznej terapii certolizumabu pegol oraz etanerce ptem w leczeniu
pacjentdw z nr-5pA w ramach programu lekowego B.82.

Parametr Koszt certobizumabu pegol | Koszt etanerceptu
we Ob- we danych wg Oh- vz danych
wieszczenia | DGL 2020b i | wieseczenia | DGL 20204
MZ A 20a UchwatyHr | MZF 20204
11/2020A¥
Liczba dawek w roku:
Liczba dawekSrok z dawkowaniem wyswcajgosm 13 nd
Liczha daweeks rok bez dawkowania wwevcajacego 12 b2
Daveka we jedrym podaniu [me] 400 a0
Koezt pojedvncze] dawki [zf] 3 168,94 1 956,36 h38,6h 269,44
I dawekowraniem wesycajgoem [21] 41 196,48 2h 432,67 nd nd
Bezr dawkowa nia wysvcajgoego [1] 38 027,52 &3 47e,31 28 009,80 14 011,54

2.4.3 Koszt leczenia w programie B.82

Ma koszt leczenia w PL B.EZ sktada sig koszt swiadczenia zwigzanedn 7 kwalifikacig do FL.
FPonadto pacjent bedacy w programie lekowym odbywa regularne porady ambulatoryine
Zwigzane z monitorowaniem stanu zdrowia oraz uzyskaniem recepty na kontynuacije terapii.

16
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Liczbg porad okreslono na podstawie:
s zapisow PLB.HZ,
« ChPL podawanych lekdw,
s oraz mozliwosci rozliczenia swiadczen w PL.

Pacjent zakwalifikowany do PL otrzymuije pierwsze podanie leku w ramach porady ambula-
toryinej, podczas ktorej Zostaje poinstruowany jak samodzielnie wykonmywad podanie Leku,
faodnie 7 ChPL lek podavwany jest podskdrmie i pacjent mofe podawad |ek samodzielnie po
przekazaniu przez personel medyczny informacii dotyczacych techniki samodzielnegn
wstrzykiwania [ChPL Cosentyx, ChPL Enbrel, ChPL Cimzia). Mastepne porady w pieniszym
roku leczenia odbywaig sie zgodnie z harmonogramem PL, tj. po 90 dniach, nastepnie co 180
dni. Zgodnie z zarzgdzeniem MNFZ nr 162/ 2020/DGL swiadczeniodawca moze rozliczyd w ra-
mach PL B.BZ porade ambulatoryjng dotyczacy preyjecia pacjenta raz na 3 miesigce
(5.08.07.0000026), jesli u pacjenta nig sg konieczne porady weozesniej niz za 3 miesigce.
fatofono, Ze porady ambulatorying w PL bedg rozliczane jako porada ambulatoryina doty-
CZgca préyjecia pacjenta raz na 2 miesiace, biorge pod uwags:

+ harmonogram maonitarowania PL,

«  korzystniejszgwyceng swiadczenia 5.08.07 0000026 wpordwnaniu ze Zwykig poradg
ambul atoryina.

fatodono 4 porady ambulatoryijne na rok.
Koszty monitorowania stanu zdrowia to rownied koszt diagnostyki w PL.

Koszt swiadczen okreslono na podstawie Zarzgdzenia Prazesa NFZ nr 162/ 20207 DGL [Tab. 18].

Tab. 18. Koszt swiadczen zwiazanych z realizacja programu lekowego [Zarzadzenie
162/2020/DGL).

Kod swiadcze- Hazwa swiadczenia Wyrcena Koszt jed- Liczba Roczny
nia punktowa | nostkowy andadczen | koszt
L v okl [zt]
B,08, 070000023 | Kwalifikacja do leczenia w programie 38,00 338,00 11 338,00
lekowym oraz wersfikacja jego sku-
teznoc™
5,08, 08, 0000092 | Diagnostyka w programie leczenia pa- BT B8 B79,58 rvczatt | 879,88
cjentow z ciezks, akbwwng postacig FOCZ Iy

spondvloartropatii (SpA) bez zmian
radiograficznvch charakterstyozrvch

dla ZZ5K
h08.07.0000026 | Previecie pacjenta raz na 3 miesiqce 324,48 324,48 4 1
w trybie ambulatoryinym wigzane T 297,92

wykonaniem programu

* 1 punkt = 1zt
** dotveny tylko noweych pacjentdw, rozpocovnajacych leczenie w programie B.82,

&7
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2.5Scenariusze analizy

2.5.1

scenanusz istniejacy odpowiada ilosciowe] prognozie rocznych wydatkow podmiotu zobo-
ywigzanego do finansowania fwiadczen ze srodkdw publiczrych, jakie bedg ponoszoneg na le-
cZenie pacjentow wstanie klinicznym wskazamymwe wniosku, 7 wyszczegdl nieniem skiado-
we] wydatkow stanowigce] refundacie ceny wnioskowane] technologii prey zatoéeniu, e
minister wascihwey do spraw zd mwia nie wyda decyzji 0 objeciu refundacia, o ktdrej mowa
weart. 11 ust. 1 ustawy lub decyzii o podwyZszeniu ceny, o ktdrej mowa w art. 11 ust. 4.

Scenariusz istniejacy

Aktualnie program lekowsym B .82, dotyczacym leczenia nr-5pd, obejmuje dwa leki: certali-
zumab pegol i etanercept. Etanemcept refundowany jest w programise od wrzesnia F020 roku
(Obwieszczenie M7 2020b). Udziat etanerceptu wPL B.82 okredlono na podstawie

Tab. 1%. Udziat certolizumabu pegol i etanerce ptu w sytuacji braku refundacji sekukinu-
mabu w programie B.82.

Lek IX 2020 - IX 2021 - vl BX 2022 - vl IX 2023 - Vil Zalnzenia
Vil 2021 2022 2023 2024
Aktualnie I ok Il rok il rok

certolizumab BE,0% [ [ [

pegal

etanercept 12,0% - - -
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Lek X 2020 - I 2021 - VI B£ 2022 - ¥ X 2023 - ¥ falbbzenia
VIl 2021 2022 2023 2024
Aktualnie | ok Il rok Il rok

2.5.2 Scenariusze nowe

Warianty scenariusza nowego odpowiadajg ilodciowe] prognozie roczrych wydatkdw pod-
miotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych, jakie bedg pono-
sZone na leczenie pacientow wstanie kliniczmym wikazamym we wniosku, 7 wysZoZegolnie-
niem sktadowe] wydatkdw stanowiacej refundacje ceny whioskowane] technologii przy za-
toZeniu, e minister wiadciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacia, oktdrej
mowa woart. 17 ust. T ustawy lub decyzje 0 podwyZszeniuceny, o ktdraj mowa w art. 11 ust.
4 ustawnny.

Majac na uwadze termin przygotowania analizy weryfikacyjne] i czas konieczny na prZepro-
wadrenie postepowania administracyjnego dotyczgoegn wniosku o refundacie zatozono, e
refundacia sekukinumabu rozpocznie sige doktadnie ok po rozpoczeciu refundacii etaner-

ceptu tf. we wrzesniu 207
I '/ programach tych sekukinumab Jest refun-

dowany od listopada 2018 roku [Obwieszczenie Md F018), wobec czego udziat pacientow le-
czonych sekukinumabem w obu programach nie przekracz at wowczas 1%. Pierwszym petnym
rokiem refundacji sekukinumabu w programach £25 1 275K byt rok 2019, kiedy udziat tego
leku wyniost odpowiednio 16,9 oraz 7,1% [Uchwata 6/ 20207011) W | potowie 2020 roku udzist
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Frognozowanie zmian udzistdw poszczegdlnych lekdw w mamencie wprowadzenia sekukinu-
mabu do refundacii w ramach programu B.8Z jest trudne. Od wrzedinia F080 poza certolizu-
mabem pegol dostepny jest rdwnied etanercept [Obwisszozenie M2 20F0b0) . Po wejsciu se-
kukinumabu do refundacii, bedrie wiec morfliwosc zmiany terapii z certolizumabu pegal na
dwa inneg leki - na tanszy etanarcept lub sekukinumab o odmignnym machanizmie dzigtania.

Fodsumowanie udziatdw sekukinumabu w poszczegdlnych wariantach analizy zestawiono w
tabeli Tab. 20.

Tab. 20. Docelowy udziat sekukinumabu w programie leczenia nieradiograficznej postaci
SpA, w poszczegd lnych wariantach analizy.

Doce lowy udziat sekukinuma bu™
I rok Il rok ll rok

Wariant analizy Opis

Majbardziej prawdopo
dobry

Mirimalry

Makzwmalme

_

* docelowy udziat sekukinumabu oszacowano na podstawie danych o odsetkach pacijentdw leczonych
poszczegdlnymilekamiw programach £251 225K, przedstawionych w aneksie 7.2




Sekkinumab [Cosentye®) w leczeniu nieradiograficane) spondv oartiopatii bez @mian mdiograficanych charakienystycarch dia ZZ5K,
— analza wpdl na budet

3 Wyniki

3.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkdéw NFZ

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczer ze srodkdw
publiczrmych, ponoszonych na leczenie pacijentou w stanie kliniczmam wikazamym we wnio-
sku obliczono z uwzglgdnieniem:

o koszty wnioskowanegn leku,
» kosztow technologi opcjonal nych,
o kosztdw programu lekowego [koszt kwalifikacii i wenyfikacji, koszt diagnostyki] .

Ma potrzeby oszacowania aktualnych rocznych wydatkow MNEZ zatozono udziat sekukinumabu
i etanerceptu w programie lekowym zgodny z udziatem opisarmym dla scenariusza istnieijg-
Cedn w plenwszym roku refundacii etanerceptu, 1. wokresie od X 2020 do VIl 2021 [rozdzist
2.5.1).

Jszacowanie aktualnych rocznych wydatkow MNEZ, wo kosztu oszacowanagn na podstawie
damych DGL 1 Uchwaty Nr 11/ 202041, preedstavwiono w Tab. #1. Obliczono, i aktualny catko-
wity koszt leczenia w programie lekowym nr-SpAwyniesie 9,9 min zt, prey czym koszt seku-
kinumabu wynigsie 0 zt,

Tab. #1. Aktualne roczne wydatki podmiotu zo bowigzanego do fina nsowania swiadcze i ze
srodkdw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanmym
we wniosku.

Liczba pacjentdw
Liczba pacjentdw z nr-5pA leczomych w PL 397
Liczba leczonych sekukinumaberm ]
Liczba leczanych certolizumabem pegol 349
Liczba leczonych etanerceptem 48
Aktualne rocz ne wydatki MFZ [z1]
Koszhy Llekdw w PL 8 973 408,79
Koszty sekukinumabu 0,00
Koszty certolizumabu pegol 8 300 832,82
Koszty etanerceptu 672 572,97
Pozostate koszhy PL 899 400, 60
Koszt bkowalifilac]i 34 814,00
Koszt diagnostyki 349 312,36
Koszt wizyt ambulatoryjnyvch 515 274,24
Koszty cathkowite 9 872 B0s,39
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3.2 Wariant najbardziej prawdopodobny

Analiza wg kosztdw NF I oszacowanych wg Obwieszczenia M2, bez uwzglednienia RSS

Wy scenariuszu istniejgoym tgczne obcigfenia budietowe zwigzane z leczeniem pacjentdw ze
wskazaniemn ok reslonymwe wniosku ||| G
N - - o2y koszty ekow wynioss [
B . 22

W scenariuszu nowyrm, catkowity koszt leczenia w PL wyniesic ||| GG

- odpowiednio w l, 11 111l roku refundacii sekukinumabu. Koszty lekdw wyniosg odpo-

wiednio | - -/ czym koszty sekukinumabu: [
I (-t 23

Analiza inkrementalna wskazuje na obnizenie sumarycznych wydatkdw NFZ |GGG

B - coicdniow |, 11T oku refundacii sekukinumabu. Oszczednosci

wiynikajg z obnizenia ogdlmych wydatkdw NFZ ponoszonych na leki biologiczne w programis
lekowyrm, tj. zmnigjszenia wydatkdw na certolizumab pegol
- odpowiedniow 1, [ 111 roku refundacii sekukinumabu [Tab. 24].

Analiza wg kosztdw NF I oszacowanych z uwzglednieniem BSS i wg danych NFZ

Wy scenariuszu istniejgoym taczne obcigfenia budietowe rwigzane z leczeniem pacjentdw ze
wskazaniem okreslonym we wniosku wyniosg

]
- el

W scenariuszu nowym, catkowity koszt leczenia w PL wyniesic ||| GG

I cdpowiednio wl, 1111 roku refundacii sekukinumabu. Kaszty lekdw wyniosg adpo-
ywigednio prey czym koszty sekukinumabu:

L NICE]
Analiza inkrementalna wikazuje na obnifenie sumarnycznyvch wydatkdw MNEZ o _

I - ocvicdniow |, |11 roku refundacii sekukinumabu. Oszczed-

nosci wynikajg z obnizenia ogalnych wydatkow MFZ ponoszonych na leki biologiczne w pro-

gramie lekowym, tj. zmniejszenia wydatkdw na certolizumab pegol _
I o cpowicdniow |, 111 roku refundacii sekukinumabu [Tab. 24).

Y



Sekukinum ab (Cozentye®) w leczeniu nieradiegaficane]j spondi nartiopatii bez amian radiograficanych charakierystycarmch dla ZZ5K — analiza wphand na budzet:

Tab. 22. 7 estawie nie wynikdw analizy dla wariantu najbardziej prawdopodobnego - scenariusz istnie jacy.

Kategoria kosz tow

Pespektywa HF¥ (koszt wg Obwieszczenia MF)

Pespektywa NFZ (C/P 1 ETA wg DGL i Uchwa by Hr

1120201V

I rok

Il rok

Il rok

| rok

Il rok

Il rok

Liczba pacjentdw z nr-5Sph leconych w PL

500

603

500

602

706

Liczha leczonvch sekukinumabem

Liczha leczonvch certolizumabem pegol

Liczha leczonvch etanerceptem

Foszty Lekdw: we PL [Z1]

Koszty sekukinumabu [zt]

Koszty certolizumabu pegol [z1]

Koszty etanerceptu [zf]

Pozostate koszty PL [z1]

Koszt kwea lifikacji [zt]

Koszt diagnostyki [zt]

Koszt wizyt ambulatorsinych [21]

Koszty catkowite [z1]

IIIII“II“llD

IIIIIII.IIID§

III‘IIII.IIID

IIIII“II“llD
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Sekukinum ab (Cozentye®) w leczeniu nieradiegaficane]j spondi nartiopatii bez amian radiograficanych charakierystycarmch dla ZZ5K — analiza wphand na budzet:

Tab. 23. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu najbardzie j prawdo podobnego - scenariusz nowy.

Pespektywa HF¥ (koszt wg Obwieszczenia MF) Pespektywa NFF (koszt SEK z RSS, C/P 1 ETA we DGL i
Kategoria kosz tow Uchwahy Nr 11520 20/1%)

I rok Il rok Il rok | rok Il rok Il rok
R00 603 708

Liczba pacjentdw z nr-5Sph leconych w PL h00 a3

Liczha leczonvch sekukinumabem

Liczha leczonvch certolizumabem pegol

Liczha leczonvch etanercetem

Foszty Lekdw: we PL [Z1]

Koszty sekukinumabu [zt]

Koszty certolizumabu pegol [z1]

Koszty etanerceptu [zf]
Pozostate koszty PL [z1]

Koszt kwea lifikacji [zt]

Koszt diagnostyki [zt]

Koszt wizyt ambulatorsinych [21]

hinliil...
Il
Il
llliiL....
lillil...
lillil...

Koszty catkowite [z1]




Sekukinum ab (Cozentye®) w leczeniu nieradiegaficane]j spondi nartiopatii bez amian radiograficanych charakierystycarmch dla ZZ5K — analiza wphand na budzet:

Tab. 24. Zestawienie wynikdw analizy dla wariantu najbardzie j prawdo podobnego - analiza inkrementalna.

Kategoria kosztow

Pespektywa HFZ [koszt wg O bwieszcze nia M7)

Pespektywa HFZ (koszt SEK z BSS, CZP i ETA we

DGL i Uchwaty Hr 11/2020/1V)

I rok Il rok Il rok | ok Il rok Il rok
Liczba pacjentdw z nr-5pA leczaomych w PL ] ] ] o] ]
Liczba leczonych sekukinumabem . - . - -
Liczha leczonyeh certolizumaberm pegol i i i i i
Liczba leczanych etanerceptem _I _I _I _I _I
Koszty lekiw w PL [z{] B . N BN e
Koszty sekukinumabu [z4] | s I I e
Koszty certalizumabu pegol [zt] _ [ ] _ I I
Koszty etanerceptu [zH] - ] - [ [
Pozostate koszty PL [2H] i [ ] i [ [
Koszt kwalifikacii [zt] | [ ] | [ [
Koszt diagnostylkd [zt] i ] i ] [
Koszt wizyt ambulatoryinych [zt] i [ i ] ]
Kaszty catkowite [zt] I [ ] I [ ] [
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3.3 Wariant minimalny
Analiza wg kosztow NF I oszacowanych wg Obwieszczenia M2, bez uwzglednienia R5S

Wy sccenariuszu istniejgoym taczne oboigfenia budzetowe Zwigrane 7 leczeniem pacjentiw Ze
ywskazaniem okreslonym we wniosku wynil:lsq_
B 1l roku, przy czym koszty lekdw wyniosa, odpowiednio |G
| EARD

W scenariuszu noweymn, catkowity koszt leczenia w PL wyniesi e ||| G

I ccpowiednio w1, 11 i1 roku refundaci sekukinumabu. Koszty Lekiw wyniosg, odpo-
ywiadnio prey czym koszty sekukinumabu:

I (70 26).
Analiza inkrementalna wskazuje na obnizenis sumanycznych wydatkdw MNFZ _

B cooicdnio w11 roku refundacii sekukinumabu, Oszczednoici
wynikajg z obnizenia ogdlnych wydatkdw NFZ ponoszonych na leki biologiczne w programie
lekowym, tf. zmniejszenia wydatkdw na certolizumab pegol o

l odpowiadnio w [, 11 111l roku refundacii sekukinumabu  [Tab. 27).

Analiza wg kosztdow NF I oszacowanych z uwzglednieniem R5S i wg danych NFZ

Wy scenariuszu istniajgcym taczne obcigienia budizetowe wigzane 7 leczeniem pacjentiw za

wskezaniern okrestonym we wniosku wyniosz, | AR
. - oy koszty lekdw wyniosa odpowiednio | N
| EEArSP

Wy scenaruszu nowym, catkowity koszt leczeniaw PL_

I ccpoviednio w |, 11 i1l roku refundacii sekukinumabu. Kaszty lekow wyniosa odpo-

wiednio I - -/ 2y koszty sekukinumabu: [N
I (7o 6.
Analiza inkrementalna wskazuje na obnizenie sumarycznychwydatkdw NFZ o [||EGGGE

_ odpowiadnio w |, 11 1 I roku refundacii sekukinumabu. Oszczednosci
wynikajg z obnizenia ogdlnych wydatkdw MNFZ ponoszomych na leki biologiczne w programis

lekowym, tj. zmniejszenia wydatkdw na certolizumab pegol o |G

- odpowiednio w I, [ 111l roku refundacii sekukinumabu [Tab. 27).
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Sekukinum ab (Cozentye®) w leczeniu nieradiegaficane]j spondi nartiopatii bez amian radiograficanych charakierystycarmch dla ZZ5K — analiza wphand na budzet:

Tab. 25. Zestawienie wynikow dla wariantu minimalnego - scenariusz istnie jacy.

Pespektywa HF¥ (koszt wg Obwieszczenia MF) Pespektywa NFZ (C/P 1 ETA wg DGL i Uchwa by Hr
Kategoria kosz tow 11,202001Y)

I rok Il rok Il rok | rok Il rok Il rok
R00 603 708

Liczba pacjentdw z nr-5Sph leconych w PL h00 a3

Liczha leczonvch sekukinumabem

Liczha leczonvch certolizumabem pegol

Liczha leczonvch etanerceptem

Foszty Lekdw: we PL [Z1]

Koszty sekukinumabu [zt]

Koszty certolizumabu pegol [z1]

Koszty etanerceptu [zf]
Pozostate koszty PL [z1]

Koszt kwea lifikacji [zt]

Koszt diagnostyki [zt]

Koszt wizyt ambulatorsinych [21]

L.
ImliLl...
liLl....
L.
IliLl...
IliLl...

Koszty catkowite [z1]
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Sekukinum ab (Cozentye®) w leczeniu nieradiegaficane]j spondi nartiopatii bez amian radiograficanych charakierystycarmch dla ZZ5K — analiza wphand na budzet:

Tab. 26. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu minimalnego - sce nariusz nowy.

Pespektywa HF¥ (koszt wg Obwieszczenia MF) Pespektywa NFF (koszt SEK z RSS, C/P 1 ETA we DGL i
Kategoria kosz tow Uchwahy Nr 11520 20/1%)

I rok Il rok Il rok | rok Il rok Il rok
R00 603 708

Liczba pacjentdw z nr-5Sph leconych w PL h00 a3

Liczha leczonvch sekukinumabem

Liczha leczonvch certolizumabem pegol

Liczha leczonvch etanerceptem

Foszty Lekdw: we PL [Z1]

Koszty sekukinumabu [zt]

Koszty certolizumabu pegol [z1]

Koszty etanerceptu [zf]
Pozostate koszty PL [z1]

Koszt kwea lifikacji [zt]

Koszt diagnostyki [zt]

Koszt wizyt ambulatorsinych [21]

hinliil...
lliil....
...
Inllil....
Il
Il

Koszty catkowite [z1]




Sekukinum ab (Cozentye®) w leczeniu nieradiegaficane]j spondi nartiopatii bez amian radiograficanych charakierystycarmch dla ZZ5K — analiza wphand na budzet:

Tab. 27. Zestawie nie wynikdw analizy dla wariantu minimalnego - analiza inkrementalna.

Kategoria kosz tow

Pespektywa HF¥ (koszt wg Obwieszczenia MF)

Pespektywa NFF (koszt SEK z RSS, C/P 1 ETA we DGL i

Uchwaty Nr 1120 20/1¥)

I rok

Il rok

Il rok

| rok

Il rok

Il rok

Liczba pacjentdw z nr-5Sph leconych w PL

Liczha leczonvch sekukinumabem

Liczha leczonvch certolizumabem pegol

Liczha leczonvch etanerceptem

Foszty Lekdw: we PL [Z1]

Koszty sekukinumabu [zt]

Koszty certolizumabu pegol [z1]

Koszty etanerceptu [zf]

Pozostate koszty PL [z1]

Koszt kwea lifikacji [zt]

Koszt diagnostyki [zt]

Koszt wizyt ambulatorsinych [21]

Koszty catkowite [z1]

Illll“lll-lla
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3.4 Wariant maksymalny

Analiza wg kosztow NF I oszacowanych wg Obwieszczenia M2, bez uwzglednienia R5S

Wy sccenariuszu istniejgoym taczne oboigfenia budzetowe Zwigrane 7 leczeniem pacjentiw Ze
ywskazaniem okreslonym we wniosku wynil:lsq_
B 1l roku, przy czym koszty lekdw wyniosa, odpowiednio |G
| EECAED

W scenariuszu noweymn, catkowity koszt leczenia w PL wyniesic ||| GG

I ccpowiednio w1, 11 i1 roku refundaci sekukinumabu. Koszty Lekiw wyniosg, odpo-
ywiadnio . przy crym koszty sekukinumabu:

I (70 29).
Analiza inkrementalna wskazuje na obnizenie sumarycznych wydatkow NEZ _

B o oovicdnio w |, 11l moku refundacii sekukinumabu. Oszczednoici
wynikajg z obnizenia ogdlnych wydatkdw NFZ ponoszonych na leki biologiczne w programie
lekowym, ti. Zmniejszenia wydatkdw na certolizumab pegol o

- odpowiednio w I, [I 111l roku refundacii sekukinumabu [Tab. 30].

Analiza wg kosztdow NF I oszacowanych z uwzglednieniem R5S i wg danych NFZ

Wy scenariuszu istniajgcym taczne obcigienia budizetowe wigzane 7 leczeniem pacjentiw za

wskazaniemn ok reslonym we wniosku |
. - oy koszty lekdw wyniosa odpowiednio |
| EEArEE

Wy sCcenariuszu nowym, catkowity koszt leczenia w PL wyniasia _

I ccpoviednio w |, 11 i1l roku refundacii sekukinumabu. Kaszty lekow wyniosa odpo-

wiednio || - - - <z koszty sekukinurmab
- el

Analiza inkrementalna wskazuje na obnizenie sumarycznych wydatkdw NFZ o [|||EGzG

_ odpowiednio w |, I il roku refundacii sekukinumabu. Oszczed-

nosci wynikajg z obnizenia ogdlnych wydatkow MFZ ponoszomych na leki biologiczne w pro-

gramie lekowym, ti. zmniejszenia wydatkow na certolizumab pegol |G
_ odpowiedniow I, [ 111l roku refundacii sekukinumabu [Tab. 30).
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Sekukinum ab (Cozentye®) w leczeniu nieradiegaficane]j spondi nartiopatii bez amian radiograficanych charakierystycarmch dla ZZ5K — analiza wphand na budzet:

Tab. 28. Zestawienie wynikow analizy dla wariantu maksymalnego - scenariusz istniejacy.

Kategoria kosz tow

Pespektywa HF¥ (koszt wg Obwieszczenia MF)

Pespektywa NFZ (C/P 1 ETA wg DGL i Uchwa by Hr

1120201V

I rok

Il rok

Il rok

| rok

Il rok

Il rok

Liczba pacjentdw z nr-5Sph leconych w PL

500

603

500

602

706

Liczha leczonvch sekukinumabem

Liczha leczonvch certolizumabem pegol

Liczha leczonvch etanerceptem

Foszty Lekdw: we PL [Z1]

Koszty sekukinumabu [zt]

Koszty certolizumabu pegol [z1]

Koszty etanerceptu [zf]

Pozostate koszty PL [z1]

Koszt kwea lifikacji [zt]

Koszt diagnostyki [zt]

Koszt wizyt ambulatorsinych [21]

Koszty catkowite [z1]

IIIIIIIIIII-@
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Sekukinum ab (Cozentye®) w leczeniu nieradiegaficane]j spondi nartiopatii bez amian radiograficanych charakierystycarmch dla ZZ5K — analiza wphand na budzet:

Tab. 2%. Zestawienie wynikow dla wariantu maksymalnego - scenariusz nowy.

Pespektywa HF¥ (koszt wg Obwieszczenia MF) Pespektywa NFF (koszt SEK z RSS, C/P 1 ETA we DGL i
Kategoria kosz tow Uchwahy Nr 11520 20/1%)

I rok Il rok Il rok | rok Il rok Il rok
R00 603 708

Liczba pacjentdw z nr-5Sph leconych w PL h00 a3

Liczha leczonvch sekukinumabem

Liczha leczonvch certolizumabem pegol

Liczha leczonvch etanerceptem

Foszty Lekdw: we PL [Z1]

Koszty sekukinumabu [zt]

Koszty certolizumabu pegol [z1]

Koszty etanerceptu [zf]
Pozostate koszty PL [z1]

Koszt kwea lifikacji [zt]

Koszt diagnostyki [zt]

Koszt wizyt ambulatorsinych [21]

hinliil...
lliil....
...
IlliiL....
Il
Il

Koszty catkowite [z1]
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Sekukinum ab (Cozentye®) w leczeniu nieradiegaficane]j spondi nartiopatii bez amian radiograficanych charakierystycarmch dla ZZ5K — analiza wphand na budzet:

Tab. 30. Zestawienie wynikdw dla wariantu maksyma lnego - analiza inkrementalna.

Kategoria kosz tow

Pespektywa HF¥ (koszt wg Obwieszczenia MF)

Pespektywa NFF (koszt SEK z RSS, C/P 1 ETA we DGL i

Uchwaty Nr 1120 20/1¥)

I rok

Il rok

Il rok

| rok

Il rok

Il rok

Liczba pacjentdw z nr-5Sph leconych w PL

Liczha leczonvch sekukinumabem

Liczha leczonvch certolizumabem pegol

Liczha leczonvch etanerceptem

Foszty Lekdw: we PL [Z1]

Koszty sekukinumabu [zt]

Koszty certolizumabu pegol [z1]

Koszty etanerceptu [zf]

Pozostate koszty PL [z1]

Koszt kwea lifikacji [zt]

Koszt diagnostyki [zt]

Koszt wizyt ambulatorsinych [21]

Koszty catkowite [z1]

Illll“lll-lla
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4 Qgraniczenia i dyskusja

Celem analizy byta ocena obcigien budfetowych Narodowego Funduszu Zdrowia zwigzanych
z refundacig sekukinumabu [Cosenty=® w leczeniu pacjentdw z cierks, akbywng postaciy
spondyloartropatii [5pd) bez zmian radiograficznych charaktenystyczrych dla 225K w ramach
programu B.82. Analize kosztdw terapii sekukinumabem przeprowadzono na tle kosztdw ak-
tualnie refundowarych terapii w prograrmie lekowym nr-Spa: certolizumabu pegol [(Cinzia®)
i etanerceptu [Enbral®).

Analize przeprowadzono z perspekbouy MFZ w hongzoncie 3 kolejmych lat., W analizie
uwzgledniono koszty lekow w programia lekowym B.8Z, w tym koszty leku wnioskowanego |
koszty technologii opcjonalnych. Dodatkowo w ramach analizy przedstawiono pozostate
koszty Zwigzane 7 realizacjg programu lekowegno: koszty kwalifikacii do leczenia w progra-
mie, koszty monitorowania i oceny skutecznosci leczenia oraz koszty wizyt ambulatoryinych
w programie. Analiza scenanuszowa objeta scenariusz istniejacy, w ktdngm w ramach pro-
gramu lekowegn leczenia nr-5pA refundowane sg certolizumab pegol i etanercept oraz sce-
nariusze nowe [najbardzie] prawdopodobny, minimalny i maksymalmy), w ktdnych dodatkowao
refundovany jest sekukinumab. Definicje poszczegolnych scenariuszy roznig sie odsetkiam
pacjentdw leczonych sekukinumabem w programie.

Obliczenia dotyczace liczebnodci populacji docelowej oparto 0 dane raportowane w proto-
kotach z posiedzen Zespotu Koordynacyinego [ZK)] ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach
Feumatyczmych. Oszacowanie wielkosci populac]i docelowei, wskazane] we wniosku oparto
0 liczbe pacjentdw w programie lekowym nr-5pA, sprawozdang przez LK. Liczba pacjentdw
w o programie obejmuje wezystkich pacjentdw wigczomych do programu, w tym akbywnie le-
czonych oraz pacjentdw w remisji lub zawieszonych z inmych przyczyn administracyimych.
Liczbe pacjentdw w programie Spd pmgnozowano na podstawie raportdw dotyczacych
okrasu od listopada 2017 do lutego 2070 wigcznie. Przyimujac zatoZenie, Ze sekukinumab
bedrie refundowany od wrzesnia 2031, woiwczas liczba pacjentdw w programie B.82 na ko-
niec | roku analizy (czyli VI 2022) wyniesie 500, a na koniec [ 1 111 moku odpowiednio 603 i
FLR

Odsetek pacjentow leczonych sekukinumabem w kolejmych latach refundacii nszacowano na

podstaic |
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Koszty terapili sekukinumabem oraz pozostatych lekdw w programie nr-5pA oszacowano w
aparciu o obwieszczenie M7 z dnia 1 pazdziemika 2020 roku. Odrebnie przedstawiono osza-
cowanie wg kosztu sekukinumabu z uwzglednieniem zaproponowanegn przez wnioskodawcg
instrumentu podziatu nyzyka na tle kosztdw pozostatyeh lekdw w programie, oszacowanych
na podstavwie dostepnych, najbardzie] aktualnych damych DGL § Uchwaty MFZ dot. sprawwoz-
dania z driatalnosci do korica | potowy 2020 roku. Wariant ten dotyczy oszacowania najbar-
dziej realnych kosztdw ponoszomych przez MFZ na lekiw programie nr-5pa.

Wy analizie z wwzglednieniem zaproponowanego przez Ileceniodawce instrumentu po-
dziatu ryzyka dla scenariusza najbardziej prawdopodobnego, oszczednosci dla budietu
MFZ, wynikajace 7 wprowadzenia finansowania produkiu leczniczego Cosentyx®, wyniosg

odpowiedniow |, 1111l roku refundacji sekukinumabu.

y wariancie minimalnym oszczednasci dla budzetu NFZ wyniosa od |G
wolll moku refundacii sekukinumabu. W wariancie maksymalnym

nszczednoici NFZ wyniosa, |G - || roku. v kaidym z
analizowanych wariantdw oszczednosci da budzety NFZ wynikajg 7 obnizenia ogdlmych wy-
datkdw ponoszonych na leki biologiczne w programie lekowyrm, ti. zmniejszenia wydatk dw
MFZ nacertolizumab pegol. Zmniejszenie wydatkdw MNFZ nacertolizumab pegal w programie
B.8Z wynissiz od

Do ograniczen analizy wpbywu na budzet nalery brak szczegdtowych danych dobyczacych
Udzigtdw etanerceptu w programie lekowym nr-5pA. Etanercept jest refundowany w progra-
mie B.82 od wizednia 2020 roku, wobec czego na dzien przygotowywania analizy brak jest
danych o odsetku pacjentdw stosujacych ten lek w programie. Yobec powyZszegn konieczne
bwto przyiecie zatozen co do proporcii pacjentdw leczonych etanerceptem. Etanerept jest
dopiero drugim lekiem w programie B.5

Fodobnie, docelowy udzigt sekukinumabu po wprowadzeniu do refundacji w ramach pro-
gramu B.BZ, oszacowano na podstawie udzistdw obserwowanych w programach lekowych
leczenia LZ5 1 725K W obu programach odsetek pacjentdw leczonych sekukinumabem wzra-
sta dynamicznie tj. w programie £25 od 16,9% w pierwszym petnym roku refundac]i do 23,2%
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na koniec | pdtrocza drugiego roku araz od 7,1% w pierwszym petrym roku refundacii do 10,2%
na koniec | potrocza drugiegn roku w programie 275K (Uchwata 6720200000, Uchwata
11/ 2020/ 1] . W obu programach sekukinumab dodany zostat w momencie gdy refundowans
byto 5 inmych inhibitordw THF-a. Sekukinumab jest inhibitorem interleukinyg 17, wobec crego
jest jedynym lekiem o innym mechanizmie dziatania niZ pozostate leki w programach leko-

wych 25 1 275K . [

Zarowno nr-5pA jak i L5 1 225K nalezg do grupy chordb posiadajgcych wspolne cechy kli-
niczne, a ktdngch wapdlmym komponentem jest zapalenie obejmujace zapalny bal plecdw,
abjawy obwodowe [dna moczanowa, entezopatia, zapalenie palcdw] oraz pozastawowe

(fuszczyca, nieswoiste zapalenie jelita, zapalenie blony naczyniowe]] (Kontny 2014, Sieper
2016] .

Kolejmym ograniczeniem analizy jest brak danych o odsetku pacjentdw rozpoczynajgcych
leczenie certolizumabem pegol [a wiec stosujacych wiece] dawek leku w ciggu roku, 7e
wZgdledu na koniecznosd indukcjileczenia w pierwszymmiesiagou terapii]. Zoodnie z Zzapisami
programu lekowegn B.82, dotyczgcego leczenia nr-5pA, a takie winmych programach leko-
wych leczenia chormb reumatycznych, takich jak 225K [B.36], zmiana leku stosowanego w
programie nig wymaga zgndy Zespotu Koordynacyjnegao. Tym samympacjenc, ktdrzy zmienili
leczenie w programie nie sg wykazywani w protokotach ZK. Wykorzystanie danych z badan
klinicznych wydaje sie nie by uzasadnione z uwagi na roznice w przebiegu leczenia w ba-
daniu wzd edem programu lekowego, YWediug zapisdw programu lekowegn B.HZ ., Fespot Ko-
ordynacyjny ds. Leczenia Chordb Reumatycznych ma kompetencie do kwalifikacii pacjen-
tow, kidrzy nie spetniajg wsrystkich knyteridw wigczenia do programdw lekovwsych, a dla ktd-
rych leczenia jest niezbedne i zgodne z aktualnymi wytyczmymi praktyki klinicznej [CE-
ESTAHC/PTR 2020) . Lekarz prowadzacy moie zwrdcic sie do Zespotu Koordynacyjnego o way-
raZenie zgody na kontynuacje leczenia dang substancig czynng w uzasadnionych sytuacjach
kliniczmych w preypadku nisuzyskania preer chorego niskie] akbywwnosci charaby. Wszystkia
powyzsze cynniki sprawiaja, fe czesd pacjentow w programie lekowym B .HZ moie by le-
cZona w o sposab indywidualny.
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5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wplyw
na organizacje udzielania swiadczen

Mie zidentyfikowano Zadnego negatywnego wphbywu pozytbywne] decyzji refundacyinei dla
amawianej technologii na aspekty etyczne, spoteczne, prawne a takie organizacje udziela-
nia fwiadczen. Istnigje jednak potencialnie pozytywny wphyw Zwigzany z faktem mozliwoic
wp rowadzenia leku o nowym mechanizmie dzigtania i rradsze]j czestosci podan niz dla nie-
ktorych z aktualnie dostepnych opcji terapeutycznych.

Pomimo dosteprych opcii leczenia nr-5pd, nadal identyfikowane sg niezaspokojone potrzeby
medyczne w te] populacji chorych. Terapia anty-ThFa zmnigjsza aktywnost choroby U pa-
cjentow z nr-5pA, jednak nie wszyscy charzy dobrze na nig odpowiadajg lub toleruja. Brak
skutecznosci leczenia jest najczestszg preyvezyng przenawanial/zmiany leczenia w grupis pa-
cjentow, ktorzy otrzymali leczenie anty-THFa [Glintborg 2013, Vidal 2018). £ tego wzdedu
konieczne jest poszerzanie dostepnych opcii terapeutycznych o nowe klasy lekow binlogicz-
mych. Sekukinumab jest przeciweiaterm monoklonalnym selekbywnie wigfgoym i neutralizu-
jacym cytoking prozapalng interl eukine-174 [IL-174), a nie receptordw dla [L-17, znajduja-
cych sig w rozmych tkankach. Zahamowanie aktywnosci IL-178 hamuje wigc wwalnianig in-
mych cytokin prozapalnych 1 mediatordw uszkodzenia tkanek, zmniejszajac w ten sposdb
procesy autnimmunologiczne w stawach [Appel 2011, Faychaudhuri 2012). Ponadto dodat-
kowg koryscig dla pacjentdw jest stosowanie sekukinumabu raz w miesigou wzgedem co-
tygodniowych podan podskdrnych etanercepty [Enbrel®), co jest z jednej stramy mniej ob-
cigéajace dla pacjenta, a z drugiej wplywajace na lepsze stosowanie sig do zalecane] cze-
stosci dawkowania leku.

FPodawanie leku w cotygodniowych zastrzykach podskarmych [jak ma to migjsce w praypadku
leku Enbrel®) moZze ograniczad jakosd iycia pacjenta, jednoczesnie wymaga dostawania sie
pacjenta doczestszych wizyt w osrodku p rowadzacym leczenia,

Zoodnie z wnioskiem refundacia produktu leczniczego Cosenty=® ma sie odbywad w ramach
istniejgceon programu lekoweoo leczenia nr-5ph [PL BLBZ]. W zwigzku z pozytywng decyzig
o finansowaniu produktu leczniczean Cosenty=® we wnioskowamym wskazaniu nie spowoduje
Znaczacych zmian organizac]i udzielania swiadczen zdrowotnych, odye terapia bedzie reali-
zowana w bych sarmych osmodkach co terapia w ramach istnigjgcego programu lekowego.
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6 Whnioski

Analiza wykazata, Ze wprowadzenie refundacii produktu leczniczegn Cosenty:® w ramach
programu lekowego B.8Z Leczenie pacjentdw z cigfky, akbywng postacig spondyloartropatii
(5pd) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla 275K [ICO-10 Md6.8), bedzie sig
wigzato 7 obnizeniem obcigzen budzetowych po stronie MEZ, pray cenie produktu leczniczedn
Cosenty=® wwzgledniajace] zaproponoany instrument podzistu nzyka.

Wy analizie podstawowe] uwzgledniajace] B55, a takie wariantach minimalmych i maksymal -

nych, wykazano oszczednosci NFZ |
I
I

Pozytywna decyzia refundacyina zapewni pacjentom z nr-5pA dostgp do alternatywne] opciji
terapeutyczne] o innym mechanizmie dziagtania nif leki obecnig stosowane w programie le-
kowyrmn B.BE, a przyiecie zaproponowanego instrumentu podzistu nyzyka pozwoli na racjo-
nalne ograniczenie wydatkow NFZ.
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7 Aneks

/.1B. 82. Leczenie pacjentdw z ciezka, aktywnga postacia spondyloartropatii (SpA)
bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10 M46.8)

Fropozycia programu lekowegn B.BE, ziofonegn przez Wnioskodawce.

ZAKRES SWIAD CZENIA GWARANTOWANEGO

SCHEMAT DAWE OWANIA LEKOW BADANIA DIAGNOSTY CZNE WYE ONYTWANE

SWIADCZENIOBIORCY

W PROGRAMIE W RAMACH PROGRAMU
A. Kryteria kawalifileacji: Davwlkowanie: L. Badania przy Jawalifileacji:
1. Podczaspierwezg lowalifikacy do programu oraz gdy 11 Certolizumab pegel, etanercept i sekukinumab 17 oznaczenie antygenu HLA BT ki edyloolwn el wr
jest to wakazane w opisie programu, udeiat pacjenta naleZy podawad zgodnie = dawkowaniem okre- przesztode,

W prograi e witnaga u=yskaria akceptacii za podred-
nictwem aplikacii SMPT pr=ez Fespal Koordyna-
cyiny do Spraw Leczenia Biol ogicznego w Choro-
bach Beumatycznych, powolywairy przez Prezesa
MNarodowego Fundusm Zdrowia Do czasu alkinaliza-
cii aplikacyi SMP T, dopuszcza sie ud=iat pacjenta w
programiena podstawie akceptaci £espotu Koordy-
nacytego do Spraw Leczenia Biologicznego w Cho-
robach Feuwmatycenych, uzyskane) winny sposdbimiz
za podred ctwem aplikaci SMPT. Ponadto, gdyjest
to zaznaczone woplse programm, wdziat pacenta
mozZe witnagad uzyskania indywidualng zgody Le-
spolu, o

ktoryim mowa powyZe].

2. Do progratm kewalifilone sie pac entowr

donym waktnaln g Charalterystyce Produlktn
Lecenicrego = wwegledimieni em rekomendaci
EULARSASA S wtywm mozliwod o = e szetia
davwda lelm lub wydiuZenia odstepu pont edey
kolejoyimi dawdearni u pac entdw, v ktérych uzy-
skano cel terapi.

21 U pagentdw = zapal end ern stawdw obwodowrch
nal e2y rozaasy e tgczne stosowatlie certolizumabn
pegol, etanerceptu i sekukimunabu = metotreksa -
term lub sl fasal amyng wskutecznych kliniceniei
dobrze tolerowatry ch dawlkach,

2y morfologia lorad;

3) plytki kewi (PLT),

4 odezyn Biemackiego (OB

3 aminotransferaza asparaginianowa (Asps T,

61 aminotransferaza alaninoewa (AL T,

Ty wtegenie kreatyning w surowicy,

2 mtefenie biatka C-realtyamego (CEP,

Y badanie ogélne moczu (do decyzii lekar=a),

1M proba tuberkulinessa lub test Quarti feron,

11 obecnodd antygenu HB &

13 pr=ecivwciata anty -HCW,

13 obecnost antygenu wirnsa HIV (HIV AgfAb
Cambao);

1NHR TG Kathi piersiows = opisem (maksymalnie
do 6 miesiccy preed losalifikacyg),

I5EEG = opisem,
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2.1 = preewd eldym b dlem krey=a trwmjgoyim = 3 miesiecy i
pojawienem e objawdw preed 45 12, = obecnym za-
pal eniem stavw i ktzyZowo -biodrowrrch w badamiv re-
zonansy magnetyoenego (WE) bez Klasycznych =mian
radiograficznych wstawach la=yZowo-biodrownych ob-
serwowanych na zdjeciach BTG lub obecniym artyge-
netnn HLA B 27= ustal onyim rozpoznahi em spondyloar-
tropatii osiowe oraz pacettdw = zZapaleniem stawdnsr
obwodowych lub preyczepdw doiegnistych = rozpozna-
nietn spondyloatropatii obvwrodowee) na podstawie k-
teridwr klasyfikacyjnych Sph wg A3AS

oraz

= aktywmg 1 cieZky postacia choroby, kidra mus byd
wdokumentowana dwularotii e w odstepi e preyna) i
4 tygodn, prey braky zmian leczenia wtym okresie:

17 prey domingeych objawach ze strony lrego-
shupa (postac osowa) Mmime stosowania co 1na)-
i ej dwdch niesterod dowych lekdw przeciwza-
paltvyrch
stosowatrych kolgjno preez co najmnie] 4 ty go-
dnie
kaz dy (podawaiych wrdZnyim czas &) wimaksy-
malne rekomendowane lub tolerowane pree=
pacjenta
dawrce;

21 prey dormimygeych objawach ze strony stavwndosr
obwodewnych (postad obwodowa) poime lecze-
nia dwoima syntetyoznymi, Komweno onalnymi 1e-
katni tmodyfikuigoymi postep choroby
4] sulfasalazyna wdawee 2-3 gfdobe lub

maksymalne tolerovwate],

181 badanie obrazowe BTG stawdw krzyZowo-bio-
drownrch,
1T ME stawdwr kzyZowo -bi odrowyrch

2. Monitorowanie leczenia:

17 Po 3miesigeach (£1 miesige)i 6 miesigeach (£1
miesige) od plerwrszego podania substanci
ceyie nal egy wykonad:

a) morfologie o

b1 odezm Biernackiego (OB

c)]  stefenie biatha C.-reaktywmego (CRPY),

d)  stefenie kreatyniny wsurowicy,

e) AszpATiAlAT

oraz dokonad ocerty skuteczne ol Zastosowmtle)
terapii. JeZeli terapia jest kontynuowana powyz-
sze badania powtarzad po kaz dych kolejnych é
miesigcach (+] miesige).

3. Monitorowanie program:

11 gromadzenie w doknentac)i medyczneg pa-
cjenta darych dotyczgoych monitorowania lecze-
nia i kazdorazowe ich preedstavwianie na Zgdanie
kontrolerdw MNarodowego Fundusn £ drowia;

21 uzupelnianie dany ch zawartych w e estrze
(SMP T dostepriyim za pomocy aplikaci it eme-
towrg] udostepnions pr=ez OWNFZ, = czestotli-
wogcig Zgodng = opisettl proSamn oras 1A za-
koficzenie leczema,

3 preekazyrwmani e informaci spravwozdawczo - rozli-
czetiowych do WFE: informac e preekamje sie
do MFZ wr fortmie paplerows Inb w fortmie elek-
troniczne, zgodinie = wiymaganiami opublikowa-
ayi przez Marodowy Funduss Zdrowia
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b metotreksat wdawce 25 mgfydzien lub mak-
symalne tolerowane],
przez olres miminmun 3 iies ecy ka?dyim oraz po nie-
powodzeniu leczemia oo najmmie jedimypm
wiattzy kel e dostawownnm glikokortykosteroi davwr,

3 prey zapaleniu doiegien (postac obwodowa) po-
thimo stosowania congjnmie] dwdch niesteroido-
wiychlekdw preecdw=apaliych kol gine przez co
fajmi e 4
tygodnie kazdy (podawanych w régmpm czasi e) w
maksyimalne rekomendoiaatie] lub tol erovwae
przez pacjenta dawoe lub co najmnie jednokiot-
flego i e scowego podania glikokortyloosterai-
ddwr.

lubk

2.2 z ustalonym rozpozna e spondyloartropatii osiowe]
(2ph)) bez mmian radiograficenych, wozednig leczo-
fiych biologicanie wprogramie Leczenie inhikitorami
THFE alfa dadadezemiobior: dw =z ciezkg, aktywna posta-
cig zesztywadajgoego =apalenia stawdw loeegostupa
(ZEZ3EN(ICD-10 M 4577, u ktorych wystapil brak sla-
tecznodcd leczenia witrakcie terapi jednym intibitoretm
THE alfa lub wrstgpity d=iatania niepogadane wirakcie
terapii maksymalmie dwoma idibitoran THEF alfa 4
ktorzy obecnie spetniajg pozostate krytenia kowmalifika-
cyjne do nini g szego programu lekowego.

3. Aktywma postad choroby stwierdza se, gdy spelnione
s potigsze kvteria
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31w postacd osowe] pr=v domimyacych objawach =e
strony kregosupa:

1) wartodc wskaznika BASDAT > 4 lub ASDAT =
2,1 w dwlarotiiych pomiarach wodstepie prey-
najmnie 4 tygodni,

21 hél kregostupa = 4 oceniony =a pomocy wWizualne]
skali analogowe] VAS od 0 do 10 cm w dwubaot-
fiych poriarach w odstepie preynajnuie 4 tygo-
dni;

3) ogélna ocena stanu choroby (aktywriodci, ciegko-
gcii dalsze] prognozy choroby oraz aldsmamo gci
zawodowe) wicksza g 5 cimna skali od 0 do 10
CITL
a] oacenata powinna by dokonana pr=ez lelka-

tza provwadzacego oraz diugiego lekarza —

elsperta, specjaliste rettmatologa, dodwiad-

czonego w leczerin chordb = kregu spondy-

loartropatii zapalnych lelearmi biologicznym;
b woocenie eksperta wwzglednia sie

- obraz Kliniczny choratby,

- czypnniki ryzvka szybkis progresii cho-

roby,

- wytila badania weliaznikdw ostre] fazy,

- wytild badatl obrazowsyrch,

- status aktyatiodcl Zawodowne,

- wystepowanie powikiad narzgdosarch, w

tym wtdrne) amvylodozy,

- wapdlistnienie =apalenia preyozepdw Soe-

gristych, zajecia narzady warokn = czestyr

zaostrzeniant zapalenia blony naczyniowe],

mozZliwoda alternatywnych sposobdw lecze-

nia;

c] ocena przez lekarza eksperta jest prowadzona
jednokrotiie po diugim pomiarze wartosc
BAGDAT lub ASDAT,

o1
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3.2 wpostac obwodowe prey dominuggoych objawach ze
strony stawdw obwodovarch ol prey czepdir Sciegii -
styrch:

17 liczba obrzelonetych stawndwr ilub =apalnie
=tri et onrych preyvozep dw Sciggnistych (spodrad
dciggien Achillesa orazrozdegien podeszwo-
wych) —
co najiie] 3 tacznie — w dwulrottiych pottiia-
rach wodstepie preynajmnig 4 tygodni oraz

2) liczba tidiwerch stawdw Ulub prey czepdw Scieghi-
gtych (spodrdd dciegen Achillesa oraz rozciegien
podeszaowircll) — oo najmnie 3 fgcznie - wodws-
krotnych pormiarach wodstepie preynajnmie 4
tygodni oraz

3) ogélna ocena aktywmodc choroby przez pacjenta
odpowiadajgea wartodol 4 lub 5 wpieciostophio-
e
skali Liketta oraz

41 ogdlna ocena aktywnodc choroby prze=lekarza
prowad=goego odpoiwiada)jgea wartodod 4 lub 5w
pleciostopniosss slkali Liketta oraz

31 ogdlna ocena stany choroby (aktywilogcl, ciezka-
écii dals=e] prognozy choroby oraz alkdywnosc
zawodowe] ), dokonana jednokrotiie po drugim
porriarze dlodc =ajetych stawdw i preyozepdr
sciegnistych pr=ezlekarza prowadzacego oraz
divgiego lekarza — ehksperta, speci aliste rewmato-
loga, dodwiadczonego wleczeniu chordb = kregu
spondyloartropatii zapalnych lelkant biologice-
Iyt — wiece] 112 5 o na skali od 0 do 10 e,
Py TV W ocenie elksperta uwzglediia e

a) ohtaz kliniczny choraby,

Y] ceynniki ryzyka s=ybkie] progresji cho-
roby,

) winikd badaria wikaznikdw ostre) fazy,
d) wiynikd badarl obrazowych,
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&) status akivamosci zawodows),

f wistepowatie powikdan nar=gdownrch, w
tym witdrne amyloddozy,

=4 wapdlistnienie =apalenia prEy-
czepdw Sciegnistych, zajecia narzadu weroku =
czestyini Zaostrzertami zapalenia blony naczymio-
W,

mozZliwoga alternatywiych sposobdwleczenia.

4. W pr=yrpadkach, w ktorych pacjentowl groz=i kalectwo
lub zagroZone jest jego Eycie, decyzig Zespoln
Foordynacyinego do 3praw Leczenia Biologicznego
w Chorobach Fewmatycznych, pacjent moge by c=a-
kowrali fikowrany do leczenia biologicenego w pray-
padku miespetniena czedol keyteri dw opisanych w
programie, jedli leczenie j et =godne = aldualnie obo-
wigzujacyir rekomendaciand oz wiedzg medyozng,

5. W pr=rpadion kobiet wyrmagana jest =goda na Swda-
domag kontrole uwro deen, zgodinie = Charakterystylka
Produktu L ecznicze go, Kdrym odbywa sieleczenie
biologiczne.

B. Kryteria stavnwisce przecivwslkazania do lavalifi-
kacji do progranm:

Przeciwraskazania do ud=mishy w programie wiynikajg =

preecivwiwskazan do stosowana okreslonych w Charalkte-

tystyce Produktn Leczniczego substancii ceynne wjete) w

programi e lelkownrm, = wiw=gl edi et e rekomendacii EU-

LARSAZAS

C. Adelowaina odpowiedi na leczenie:
1. wprzypadky postaci osiowe:
a] po Itmiesigeach (1 miesige) terapli =i e szaie
wartoic BASDAL > 30% lub = 2 jednostld albo
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e szenie watto ol ATDA S o 0% luk = 1,1

jednostd w stosunky do wartosc spreed leczenia,
b1 po Gdmiesigeach (£1 miesige) terapii uzyskanie

miskig) altywroic choroby mierzone] wartoscig

BaTEDAL <

Fabo ASDAR < 1,3;

2. wprzypadlu postact obwo dowe:

2] po Iresiqeach (£1 miesigc) terapii Zmni o szenie
o co najmnig 30% wstosunky do wartodcl spreed
leczenia tgezne liczhy =ajetych stawdwi prey-
czepdw foegnistych oraz mmniejsmeni e aktyamo-
éci choroby
wg shali Lileerta o co najmnie) jedng jednostke,
zardwmo wocetlie chorego, jak i lelear=a,

b)Y po Griesigeach (1 miesigc) terapii osiggniecie
nigkie aktywnogci choroby defini owane jako
TN E) sZetie o oo najrnie S0% wostosunkn do
wartodol sprzed leczenia taczne liczhy zajetych
stawdw il preyoeepdw Sceguistych oraz aktywtio-
§ci choroby wg skali Likerta, zardwmo w ocetlie
chorego,
jaki lekar=a.

D. Kryteria iwarunld ramiany terap il na inna:

1. ZEmmianaterapii naleczenie inng, Wit eiong wpro-
grarmie substanc g ceynng, mogliwa jest tyllo wnaste-
pujgoych sytuacach:

a) wystgpienie ciegkie) reakoji vzl e owe) na
gubstanc e ceying lub pomocticzg lub

b wirstapienie ciegkich dziatan mepoZadanych vie-
mozliwi gj goych kontynuowanie terapii, dre nie
ustepuyg mimo dostosowywana dawkd ek zgo d-
mie = ChPL lub

¢l brakuzyskania adekwatne] odpowiedsi na
zastosovwang substanc e czynng =godnie = pht ©
lub utrata adekowatne] odpowieds stwierd=ona w
trakeie dwdch kolejnych wizyt moritory) goych.
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2. W ramach programu nie dopuszcza e rroeliwo o
ponewne kwalifikacyi do terapii substanc g ce=ynng,
ktorg pacjent byl leczony wprzesztodol nieskutecznie.

3. Kwnalifikacja pagjenta do drugiego leku w ramach
progranm lekowego hie wintmaga zgody Fespotn
Koordynacyinego, jeili jext =zgodna = opizem.

E. Kryteria wylgezenia 7 programu:

1. brak vzyskania adelosatne] odpowiedz na leczenie
zgodnie = pkt

2. uftrata adekwratne odpowiedz na leczenie zgodnie =
pkt. C stwierdzony w trakcle dwidch wizyt motitorns-
igoych,

3. wystgpienie d=iatan niepoggdanych, kiore wopinii
lekar=a prowa dzgoego oz zgp diie = Charaldery-
styky produktn Leczniczego, ktorpm prowad=ona
jest terapia, u3 preeciwesakazaniami do leczenia dang

substanc g ceynng.

F. Czasleczeniaw programie:

1. Kryteria lowalifileacii i wylgczenia = programu okre-
dajg
czas leczenia wprograe.

2. Worzypadkn istotne] czasows preerwy wleczenin
datig substancig czynng, schetmat monitorowatia
wega modyfikaci =z vwegledeni em okresn preerany
wpodawaniu 1eku.

3. Lekarz prowadzacy moZe =wrdcic se do Zespolu
Koordynacyinego do Spraw Leczenia Biologicanego
w Chorobach Reuwmatycanych o wyrafenie =gody na
kontynuacieleczenia dang substancig czynng w.
uzaza drionych sytuacach klim cenych w preypadiu
mieuzyskania preez chorego niskie aktywiodc cho-
roby zzodnie = pkt © ppkt 1b) lub 2k, s=czegdlnie v
pacy entdwr
= Wi dciowg bardzo duzgg aktywmodcia choroby lub
wistep owatietn coyinikéw =l prognozy. Bez
zzody Fespotu K oordynacyinego dalsze leczenie
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dang swhstancig ceying w przypadin brakn veyska -
nianisk e aktywmesci choroby po 6 miesigeach (+1
friesigc) terapii niejest moglivwe.

&. Kryteria ponownego wlaczenia do programu:

1. Pagjent, u ktorego zakeficzonoe leczenie wramach pro-
graru substanc] g czying lekn biolo gicznego =astoso-
wang zgo die
T Zapisant programu = powodu uzyekania sk e
aktywmodcd choroby 1w ktdrego wirakcie badania
kontrolnego stwierdzone nawrdt aktywmne choroby
zgodiy
= kryteriand ud=iatu w prograrmie, jest wigczany do le-
czemia wramach programu bez kowali fikaci.

2. Pacjent jest wigczany do ponewnego leczenia substan-
cig czying, ktore zastosowanie wynsolato nisks ak-
tywmodc choroby.

3. Do programm moeZe byé ponowti e wigczony pac ent, u
ktorego zapr=estano podawania substanci ceynne
WV £ 0116 W progratliei Zastosowane] Zgodnie =
jego tredoig =powodu wystapienia dzialtad niepofgda-
fiych, ktdre ustapity po odstawieniv lel badZz =astoso-
Wty leczein i woopinii lekarza provwadzg cego po-
wirdt do terapii ta samg substanc g ceyina e stanoiwl
ryzvka dla pacenta.
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7.2 Udziaty lekéw w programach leczenia £ZS (B.35) i
ZZSK (B.36)

Wy Tab. 31 zestawiono udziaty lekdw w programie leczenia L7% (B.35), natomiast w Tab. 37 -
udziaty w programie ZZ5K [B.36). W Tab. 33 przedstawiono oszacowane srednie wartosc
udzigtdw sekukinumabu i etanenceptu z programdw L7251 225K

Tab. 31. Udzialy ekdw w programie lecze nia LZ5 (B. 35) w okresie od 2018 do | potowy 2020
oraz prognoza na koniec 2020 roku (na podstawie Uchwat MFZ i prognozy wlasnej).

udzialy kekow w poszczegolnych latach

Lek 018 2019 | 2020 (]l polowal 2020 {prognoza)
adalimumab bE,2% 45,1% 41,53
certolizumab pegal 2,1% 1,8% 1,9%
etanercept 17, 4% 15,%% 14,2%
golimumab 18,8% 16,9% 15,0%
irfliksimab 6,0% 4,5% 3,3%
sekukinu mab 0,5% 16,9% 13, 2%
Irédta damych Uchuwata 3720197001 Uchweata 6 /2020411 | Uchwvata 11202001

Tab. 32. Udziaty lekdw w programie leczenia ZZSK (B.36) w okresie od 2018 do | polowy
2020 oraz prognoza na koniec 2020 roku (na podstawie UchwatNFZ i prognozy wilasnej).

Udziaty Eekow w poszczegalnych ltach

Lek
2018 2019 | 2020 (| polowa) 2020 (prognoza)

adalimumab 47,5% 44, 7% 43,3%
certolizumab pegol 2,2% 3,1% 3,T%
etanercept 29,8% 26,5% 25,2%
golimumab 15,1% 14,0% 14,0%
irfliksimah 5,3% 4,0% q4,7%
sekukinumab 0.1% Tt 10,2%
radta danych Hchwwata 3722012700 Uchweata € £2020000 | Uchweata 115202000

Tab. 33. Sredni bezwzgle dny udziat sekukinumabu i etanerceptu z programdw leczenia
ZI5K i LS w okresie od 2018 do | potowy 2020 roku oraz prognoza na koniec 2020 roku.

Lek 1018 1019 | 2020 (| potowa) 1020 {prognoza)
sekukinumab 0,3% 12,0% 16, 7% [
etanercept 23,6% 21,2% 19, 7% [
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7.3 Opis modelu

Do wniosku dotgczono model analizy wphywu na budiet, umozliwiajacy przedledzenie i po-
widrzenie kalkulacii opizanych w dokumencie. Ponizej przedstawiono budowe modelu Bl A,

Model podzielono na 2 sekcje:
o  [Dotyczacyg analizy wphywu na budiet,
» [Dobtyczacqg analizy racjonalizacyjne].

fowzdedu na wykazane inkrementalne oszczednoici w analizie Bl4A, odstapiono od przepro-
wadzenia analizy racjonalizacyinej.

Model dotyczacy analizy wphywil na budzet zawiera nastepujace zaktadki:

« Wprowadzenie: zawierajgcy ogolne informacje dotyczace m.in. celu analizy, przyie-
tej perspekbyany cZy horyzontu czasowedo,

o stawienia: zawierajgcy szczegotowy opis modelu oraz spis przyjetych zatozen,

« Populacja: zawierajacy dane dotyczace liczebnosci populacii docelows] oraz dane
dotyczace charakterystyki populacii oraz inne dane pozwalajgce na okreslenie zuzy-
cia lekdu,

« [Dane kosztowe: rawierajgey dane kosztowe dotyczace kosztu leku oraz kosztu dia-
gnostyki i monitorowania w PL,

« Whyniki: zawierajacy wyniki analizy wphywu na budiet,
Aktualne wydatki MNFZ: zawierajacy oszacowanie aktualnych wydatkow MNFZ,

«  FReferencje: rawierajgcy spis referencii wykorzystanych w analizie wphywu na budzet
i analizie racjonalizacyjnej,

* Populacjaw programie PL.8Z: zwierajacy prognoze wielkosci populacii docelowei;

«  Fynek: Zawierajacy dane dotyczace udziatow lekow w programach L7251 275K oraz
oszacowania srednie] wartodcl udzistdw etanerceptu 1 sekukinumabu z tych progra-
o,

« SEK_cena: zawierajacy oszacowanie kosztu jednostkowegn sekukinumabu,

« Komparatory_cena: zawierajgcy oszacowanie kosztu jednostkowego etanerceptu i
certolizumabu,

« Aktualne wydatki MFZ_dane: zawierajgcy dane dotyczace aktualnych wydatkdw po-
noszonych na zakup etanercept i oszacowanie kosztdw certolizumabu pegal,

« Protokoty_SMPT: zawierajacy surowe dane z protokotdw Zespotu Koordynujgoego ds.
Lecrenia Biologicznegn Chaordb Keumatycznych,

59



Sekkinumab [Cosentye®) w leczeniu nieradiograficane) spondv oartiopatii bez @mian mdiograficanych charakienystycarch dia ZZ5K,
— analza wpdl na budet

7.4 Zestawienie tabelaryczne wartosci i zatozen wy-
korzystanych w modelu

Tab. 34. Zestawienie tabelaryczne wartosci 1 zatoze i wykorzystanych w mode lu.

Parametr Wartosc/fzatozenie

Perspektywa analizy Perspektvwa ptatnika. Ze wzgledu na realizac)e fwiadczenia w ramach programu le-
kowego, a oo za tvm idrie brak wepdiptacenia pacjenta za otrzvmyvwane Swiadocze-
nie, perspekbvwa platnika publicznego jest tofzama © perspekbnng wepdlng ptatnika
publicznego oraz pacjenta.

Haoryzont analizy 3 lata

Populacia docel owa | rok: 500, || rok: 803, Il rok 704

Odsetek pacjent dw aktualnie: 12,%,
leczomych etanemep
tem w PL

Odzetek pacjent dw
leczomyeh sekuking
mabem w PL

Odsetek pacj ent
leczonych certolizu
mabem pezal

Populacia docelowea,
w ktore] technologia
wenios kowana bedrie
stosowana

Kozt leku Cosentyvx® | ber uwzgledrienia RSS (we Obwieszczenia MZ 2020a): 4 688,24 =t

(limit] z vwzglednieniem RSS: || N

Koszt leku Enbrel® w2 Obted eszozenia M 20204 2 1546 28 (10,77 =t/mg) (limit)
w2 darch DEL 20205 5,39 #img

Koszt leko Cimzia® weg Db eszozenia ME 20208 3 168,96 =t (7,92 =/mg) (limit)
weg darvch DEL 20200 1 Uchweaty Mr 1172020710 4,89 ztfme

Iiuryecie leku Ma podstawie ChPL Cozentwy, ChPLERBrel i CRPL Cimzia
Koszt kawealifikacii do | 338,00 2t (1 Az w roku)
PL

k.oert porady ambuola- | 324,48 2t (4 oy w roku)
toryvine] w ramach PL

Rz att roczrv za BYOLEE =t [ rwozatt roczriv)
diag nostvke w PL
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7.5 Zgodnos¢ z minimalnymi wymaganiami

Tab. 35. Zgodnoéc opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy wpbywu na budzet

{wedtug Rozporzadze nia Ministra Zdrowia z dn. 02.04.2012 r.).

Wymaganie

Rozdziat/Tabela

& 2, Informacje zanartew anaizach muszg b acdd dne na deien Ziodenia whiosk, co najmaief wza-
fresi e sotecznodol , bezDl ecz e sdand, ©ER oraZ Dosfomm | sposaby finensewania techno bo @i weicskowig-
nef i dechrologi opejonalngch,

Dane o cenach = Cb-
wiesTzenia M 2 dnia 21
paedziemia 2020 r.,

5 6,1 Analiza wphaaa na budEet zaviera:

* osE@canie rocane] licEbrodz popul acji:

o obejmujgoe) wezystkich pacientow, u ktoroh wnicgomwana technologia mose by
Zastosonana,

Roadziat 2,1.1

o docelowei, wekazane] we wniosky;

Roadziat 2,1.2

o khorej technologia wniodiowana jest cbecnie stosowans;

Roadziat 21,3

* nsm@coanie rocane] licEbrods popul cji, w khare j wniodkowana technol ogia bedzie shom-
Wana prEy Zatozenild, & minister wiasiwy do spraw zdrowia wyda decyzje o cbjeciu refunda-
cigl..);

Pozdziat 2,1.4

+  ozmcowanie dudnych rocaych wydatkow podm ioby 2obowigzanezo do finanaowania
aniadczEn (..) ponoszomch na leczenie pacjertom w stanie kiniczrmmm wsazanum e wnio-
g, z wyszcEgdinieniem sadowe j wydatkow stanowigoe j refundacie ceny whicskowane]
techndogii, oile wystepu e,

Roadziat 5.1

+ ileEciowg prognoz mocznych wydatidn podmioty zobowigganezo do finansowania awiadczn
[...], jakie beda ponoszone na leczenie pacientow w stanie klniczrm wakazanym we wnioski
z wnszczepdlnieniem skladowe] wydatkdn stanowigos] refundacie ceny whicskowmwane j tech-
nologi pray Zsho@eniu, =& minister ki do spran 2dmia e wyda decyzji o ob jeciu re-
fndacig (.. );

Roadziat 5.1

+ ilodciong progno= rocanch ydatidn podmiotl 2obowizzanego do finansowania aviadczn
(.1, jakie bedg ponoezone na leceenie pacjentdn w stanie klTiczym wakazanym we wniosku
Z mnEzczegd mieniem skadome] wedstkdm stanowigoej refundacie ceny whicskowane j tech-
noogii pray 2atozeniu, 2 mnister wizicinwy do spran 2d mwia wyda decyzje o objeciu refun-
dacja (..

Fozdziat 1.1

*+  ozmoowanie dodatkowsch wydatkow (.., jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentou w
stanie klinicanym wiskazanym we wnicsku, stanowigoech ranice pomiedzy prognozami )

Roadziat 1.1

+  minimalry i maksymdry wariant cezacowania |4

Wiz riant mimimalrmy roz-
d=iat 3.5

wWpU Na budaet,

Watant makaymany nz-
=izt 2.4
+  zestawienie tabelancane wartodo, na podstawie kidrych dokonano oszacowen [...) orsE pro- Fozdziat 7.4
oz i3
*  ysEcEgdinienie 2at0zEn, na podstanie khdrnch dokonano oszacowmar () orazprognoz |, Fozdziat 2.4.1.1
1 s2mesdinodn ZabnEn dotyezaoch knalifikaci wnicskomane j technd ogii do gropy limiha-
wej 1 wyanaczenia podstany ity
+  dokument dekbronicany, umod iniajaoy panhdrzenis wemestkich kalkul acdi, wowyriku kdnech | Dokument sdaczono
UZyskano cezacowania (.. oraz pognozy .
6 6,2 Cezacoinania (..) oraz prognozy (..) dokormanane 53w horyzoncie czasomm wkassivnm dla andizy | &ndize praspromadzono

11 rletmim hory2oncie
a0y Roadziat 2.3

8 6,3 Cezacowan, 0 kbdrych mowaw ust, 1 pkt 3, 41 7 oraz prognozy, o kbdrychmowaw ust, 1 pktdi 5,
dokonije e w s2ePeadlnodci na podstanie oszacoiari, o kidrch mowa w ost, 1 pkt 13 2, (), Jeadi
nie jest modive preedetawienie wianygodnych oszacowan, o kbdnech mowaw wst, 1pkt 11 2, andiza
mpktl Na budeet moz® zawierad dodatkowmy wariant, wkbdrm oszacomania te uzyskano w oparciu o
irne dane.

CEzacoiwania, o kiorch
mowaE i ust, 1pkt 3,61
7 Oraz prognozy, o k-
pach mowa wust, Tpkt 4
15, prEprowadng na
poctaie osZacomar,

o khdrych mowa w st 1
pkE 112,

§ 6.4 Jezel wnioskanane warurki objecia refundacigcbeijmuig instum enty deielenia nayka (., osa-
COWEMNIE [...) OraZ prognozy [..) poninny e preedstanions w nashepu jgowch warantach:

* Z bwzgd ednieniem propondwanesn insthomenty dzidenia rvagka;

Whdonano
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* bez uwzgd ednienia proponowanezn nisthmenty dzidenia nizyka

§ 6,6 Jezel wnioskanane warirki objecia refundacig cbejmujz ubaorzenie nowej, odrebrej gupy limi- | Mie dotwcsy
towee |, andiza wpbiiu na budzet zawie ra wekazanie dowoddw spetnienia wym azan, o kiorych mowa w
art, 15 ust, 3pkt 11 3 ustane

& &4 Jezeli whinskowane warurki objecia refundacjg cbejmujg kwd ifikacje do wspdnej, istniejaoe | Rozdziat 2.4.1.1
g [imitone i, anal iza wpbaid na budzet zawie ra wskazanie domoddi spetnienia kniterdng, o khdmch
mowa w art, 15 ust, 2 iwymagania, o ko rch mowa w art, 15 ust, 3 plt 2 ustamy,

& 8, ind izy, 0 khdrnch mowa w61, muszs 2anieracs

* dane biblingaficane wsystkich wkorzystanych publikacii, 2 zachowaniem stopnia sTzegio- | Eibliografia
moEsd umod iviajgoego jednommacang identyfikacie kardej 2 wndoorzystanwch publikacii;

+  wskazanie inmech 2ddet inform acji @wathych w andizach, w sTEegdnodcd i pravnch
oraz danych canbownch autorduw nispubl ikowanych badan, anal iz, ekspertyzi opind,
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Spis rysunkow

Fyc. 1. Aktualna i prognozowana liczba pacjentdw leczonych w PL B.BZ, dotyczacegn
leczenia nr-5pA [Dszacowaniz wiasne na podstawie Frotokotow nr 105120 ZK) . ..., 12
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Spis tabel

Tab. 1. Cel analizy wphywu na budfzet z uwzdednieniem schematu PICO. .l

Tab. 2. Liczebnodci populacii obejmujace] wszystkich pacjentow, U ktornych
whinskowana technologia moe by Zast0sWaNa. v e e e e v reeneeen s

Tab. 3. Dane dotyczace liczebnosci populacii w programach lekowych leczenia
biologicznego chordb reumatycznych [RLS, MIZS, LI5S, Z25K, SpA] z protokotow
fespoty Koordynacyjnego  ds.  Leczenia  Biologicznego  w Chorobach
Feumatycznych. oot

Tab. 4. Liczebnosd populacii docelowe] wskazane] we wniosku. ..ol
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