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INDEKS SKROTOW

AE Zdarzenie niepozadane (ang. adverse event)

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
BSA Powierzchnia ciala (ang. Body Surface Area)

CADTH Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health

-——

ChPL Charakterystyka produktu leczniczego

CMA Analiza minimalizacji kosztow (ang. cost minimisation analysis, CMA)

CUA Analiza koszty-uzytecznosc (ang. cost-utility analysis)

CUR Wspdtczynnik koszty-uzytecznosé (ang. cost-utility ratio)

pLQl Wskaznik jakosci Zycia zalezny od dolegliwosci skérnych {ang. Dermatology Life Quality Index)

EADV European Academy of Dermatology and Venereology

EDF European Dermatology Forum

| |

HTA Ocena technologii medycznych (ang. Health Technology Assessment)

IC Koszt inkrementalny (ang. incremental cost)

1CD-10 Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb i Problemoéw Zdrowotnych (ang. International Statistical
Classification of Diseases and Related Health Problems)

ICUR Wspdtczynnik koszty-uzytecznosé (ang. Incremental Cost-Utility Ratio)

IPC International Psoriasis Council

kg Kilogram

mg Miligram

m.c. Masa ciafa

NICE National Institute for Health and Clinical Excellence

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

Op. Opakowanie

OWSA Jednokierunkowa analiza wrazliwosci (ang. one-way sensitivity analysis)

PASI WskaZnik opisujacy stopien nasilenia luszczycy (ang. Psoriasis Area and Severity Index)

PICOS Populacja (ang. Popu{cﬁon), interwencja (ang. Intervention), komparator (ang. Comparator), wyniki zdrowotne (ang.
Outomes), typ badania (ang. Study)

Pkt. Punkt

PL Program Lekowy

PSA Probabilistyczna analiza wrazliwosci (ang. probabilistic sensitivity analysis)

r.i. Rok zZycia

PTD Polskie Towarzystwo Dermatologiczne

RCT Badanie z randomizacja, czyli z losowym przydzialem pacjentow do grupy (ang. randomized clinical trial)

RSS Instrument podziatu ryzyka (ang. risk sharing scheme)

SEK Sekukinumab

QALY Lata Zycia skorygowane o jakos¢ (ang. Quality Adjusted Life-Years)

sD Odchylenie standardowe (ang. standard deviation)

tye. Tydzien

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)
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STRESZCZENIE

Cel analizy

Analize ekonomiczng przeprowadzono w celu oceny optacalnosci ekonomicznej wprowadzenia refundacji terapii

sekukinumabem (produkt leczniczy Cosentyx®) w leczeniu tuszczycy plackowatej _

Ekspertyza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy Novartis Polska Sp. 7 o.0..
Metodyka i zatozenia

Analize ekonomiczng przeprowadzono zgodnie z Wytycznymi przeprowadzania oceny technologii medycznych oraz
7 aktualnym Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza
spetniac analizy HTA.

Ocena farmakoekonomiczna poprzedzona zostata analizg problemu decyzyjnego [2] oraz analiza efektywnosci klinicznej [3].
Problem decyzyjny zdefiniowano poprzez schemat PICO, przedstawiajac cztery kluczowe zagadnienia determinujgce
metodyke przeprowadzenia niniejszej analizy: populacje (ang. population), interwencje (ang. intervention), technologie
opcjonalne (ang. comparators), efekty (ang. outcomes).
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Symulacje przebiegu 7ycia pacjenta przeprowadzono z uzyciem modelu  farmakoekonomicznego
AE_Cosentyx_PsO_final.xIsm, wykonanego w programie Microsoft Office Excel. Opierajac sie na zapisach programu lekowego
oraz wynikach badania klinicznego [10] skonstruowano prosty model Markowa, ktory uwzglednia najistotniejsze z punktu

widzenia rozwazanego problemu stany, w jakich moze znalez¢ sie pacjent z populacji docelowej.

Z uwagi na zaktadany sposob finansowania wnioskowanej technologii, w niniejszym dokumencie przedstawiono wyniki
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1. ANALIZA EKONOMICZNA

1.1. Cel analizy
Analize ekonomiczng przeprowadzono w celu oceny optacalnosci ekonomicznej wprowadzenia refundacji terapii
sekukinumabem:

= produkt leczniczy Cosentyx®, roztwor do wstrzykiwan, 150 mg/ml, 2 amp.-strz.; 2 wstrz.,

= produkt leczniczy Cosentyx®, roztwor do wstrzykiwari, 300 mg/ 2 ml, 1 wstrz.

w leczeniu tuszczycy plackowatej

Analize przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO (populacja, interwencja, komparator, efekty zdrowotne)
szczegotowo przedstawionym w rozdziale opisujgcym metodyke analizy (rozdziat 1.2.1).

Efektywnos¢ kosztow i efektow sekukinumabu (Cosentyx®) oceniono metodg analizy koszty-uzytecznosc
(ang. cost-utility analysis, CUA).

Analiza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy Novartis Polska Sp. z o.0.

1.2. Metodyka

1.2.1. Zdefiniowanie problemu decyzyjnego

Ocena farmakoekonomiczna poprzedzona zostata analizg problemu decyzyjnego [2] oraz analizg efektywnosci
klinicznej [3]. Problem decyzyjny zdefiniowano poprzez schemat PICO, przedstawiajac cztery kluczowe
zagadnienia determinujagce metodyke przeprowadzenia niniejszej analizy: populacje (ang. population),
interwencje (ang. intervention), technologie opcjonalne (ang. comparators), efekty (ang. outcomes).
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Interwencja (i)

Oceniang interwencje stanowi produkt leczniczy Cosentyx® (sekukinumab), dostepny w postaci roztworu do
wstrzykiwar (150 mg/ml; 300 mg/ml).

Produkt leczniczy Cosentyx® jest przeznaczony do stosowania pod kierunkiem i nadzorem lekarza
doswiadczonego w rozpoznawaniu i leczeniu choréb, w ktorych produkt leczniczy Cosentyx® jest wskazany do
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Zgodnie z wytycznymi AOTMIT [6] analiza ekonomiczna polega na porownaniu ocenianej technologii medycznej
pod wzgledem kosztow i wynikéw zdrowotnych z odpowiednimi komparatorami wylonionymi w analizie
problemu decyzyjnego. Komparatorem dla ocenianej interwencji powinna by¢ zatem istniejgca praktyka,
czyli taki sposob postepowania, ktory w rzeczywistej praktyce medycznej moze zostac zastgpiony przez badang
technologie medyczna.

Podejmujgc decyzje o wyborze komparatora nalezy rozpatrzy¢ kwestie takie jak: czestosc¢ stosowania leku, jego
koszt, skutecznos¢ oraz zgodnos¢ ze standardami i wytycznymi postepowania klinicznego [6]. Ponadto
obowigzujace regulacje prawne (Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie
minimalnych wymagarni) wskazujg na priorytet poréwnania wnioskowanej technologii medycznej z procedurami
medycznymi finansowanymi ze srodkéw publicznych [7].
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Efekty (0)

Miare efektow zdrowotnych w analizie stanowig lata zycia skorygowane o jakosc¢ (ang. Quality Adjusted Life Year,
QALY), obliczone w oparciu o prawdopodobieristwo wystapienia uwzglednionych w modelu decyzyjnym zdarzeni
klinicznych oraz o miary uzytecznosci poszczego6lnych stanow zdrowotnych.

Podstawowy wynik analizy, tj. inkrementalny wspétczynnik koszty-uzytecznos¢ ICUR (ang. Incremental Cost-
Utility Ratio) wyraia koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jego jakos¢ (QALY) w przypadku

zastosowania terapii sekukinumabem _

1.2.2. Zdefiniowanie strategii analitycznej

W oparciu o wytyczne HTA opracowane przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji [6] przewiduje
sie dwie strategie przeprowadzenia analizy ekonomicznej technologii medycznej:

®  ppracowanie analizy ekonomicznej de novo w oparciu o wnioski z przygotowanej wczesniej analizy
problemu decyzyjnego oraz wyniki analizy klinicznej;

= dostosowanie istniejgcej — w przypadku, gdy dostepna jest opracowana wczesniej analiza ekonomiczna
badajgca rozwazany problem zdrowotny, mozliwe jest wykorzystanie takiej analizy w formie
dostosowanej do aktualnych lokalnych uwarunkowarn przygotowanego raportu HTA.

1.2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzadzeniem w sprawie wymagan minimalnych [7] analize ekonomiczng nalezy przeprowadzic
w dwoch wariantach:

10
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z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczeri ze srodkow publicznych (NFZ),

z perspektywy wspolnej podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych
i Swiadczeniobiorcy.

Z uwagi na zaktadany sposob finansowania wnioskowanej technologii (w ramach programu lekowego)
w niniejszym dokumencie przedstawiono wyniki analizy ekonomicznej przeprowadzonej z perspektywy ptatnika
publicznego finansujacego $wiadczenia zdrowotne (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ).

Wyniki analizy z perspektywy wspolnej s3 dostepne w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszego
opracowania.

1.2.4. Horyzont czasowy

Analize przeprowadzono dla horyzontu czasowego obejmujgcego okres od momentu rozpoczecia leczenia
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Biorgc pod uwage niepewnosc¢ oszacowan w diuzszym okresie horyzont czasowy jest wystarczajacy do
odzwierciedlenia wszystkich znaczacych réznic w kosztach i efektach zdrowotnych sekukinumabu (zalozenie to
jest zgodne z wytycznymi AOTMIT [1]). Horyzont czasowy analizy jest taki sam dla pomiaru kosztow i wynikow
zdrowotnych.

W analizie wrazliwosci testowano horyzont czasowy rowny okresowi obserwacji w badaniach (52 tygodnie).

1.2.5. Dyskontowanie

W analizie podstawowej, uwzgledniono roczne stopy dyskontowe na poziomie 5% dla kosztow oraz 3,5% dla
wynikéw zdrowotnych [6, 7]. W ramach analizy wrazliwosci testowano dyskontowanie na poziomie 0%
dla kosztow i 0% dla efektow zdrowotnych.

Przyjete roczne stopy dyskontowe sg zgodne z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021
w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg
i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyziszenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majg odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu oraz z Wytycznymi HTA.

11
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1.2.6. Technika analityczna

Wedtug Rozporzqdzenia w sprawie wymagan minimalnych [7] analize ekonomiczng nalezy w pierwszej kolejnosci
przeprowadzi¢ w formie analizy uzytecznosci kosztow (ktorej wynikiem jest koszt uzyskania dodatkowego roku
zycia skorygowanego o jakosc) lub gdy nie jest moizliwe przeprowadzenie analizy kosztéw-uzytecznosci, analizy
kosztow-efektywnosci (koszt uzyskania dodatkowego roku 7ycia). W przypadku braku réznic w wynikach
zdrowotnych pomiedzy technologig wnioskowang a technologig opcjonalng dopuszcza sie przeprowadzenie
analizy minimalizacji kosztow (wynik w postaci kosztu inkrementalnego).

_W celu uwzglednienia wplywu ocenianej opcji terapeutycznej na jakosc

zycia pacjentow z rozwazanej populacji, opfacalnosc¢ stosowania wnioskowanego leku biologicznego zostata
oceniona w ramach analizy uiytecznosci kosztéw (CUA). Wynikiem przeprowadzonej analizy uiytecznosci
kosztow (CUA) jest inkrementalny wspotczynnik kosztow-uzytecznosci ICUR (ang. Incremental Cost-Utility Ratio)
obliczony wedtug wzoru:

ICUR = KOSZttechnoIogia oceniana ~ KOSZttechno!ogia opcjonalna

QAL Ytec}mologia oceniana — QA LYtechnoiogia opcjonalna

W analizie CUA wyznaczono cene progowg, rozumiang jako cena zbytu netto ocenianej interwencji, przy ktorej
koszt uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢, przy zastosowaniu ocenianego leku zamiast
komparatora, bedzie rowny wysokosci progu opfacalnosci (patrz rozdziat 1.5).

W celu oszacowania zuzycia zasobow koniecznych dla uzyskania dodatkowego efektu zdrowotnego
dla poréwnania leczenia przy uzyciu produktu Cosentyx® w populacji docelowej przeprowadzono:

=  analize koszty-konsekwencje, bedgca zestawieniem kosztow i wynikow zdrowotnych bez koricowej kalkulacji
kosztu inkrementalnego,

-anakizq koszty-uzyteczno$¢ (CUA), wykorzystujaca technike modelowania, ktorej wynikiem
jest inkrementalny wspétczynnik kosztow—uzytecznosci (ICUR) wyrazajacy koszt uzyskania dodatkowego
roku zycia skorygowanego o jakosc¢ (QALY) w przypadku zastosowania sekukinumabu zamiast komparatora

W celu oceny stabilnosci otrzymanych wynikow analizy ekonomicznej przeprowadzono analize wrazliwosci
(deterministyczng, ang. one-way sensitivity analysis, OWSA oraz probabilistyczng, ang. Probabilistic Sensitivity
Analysis, PSA), oceniajacq niepewnos¢ oszacowan parametrow modelu zwigzanych z kosztami, efektami
zdrowotnymi, uzytecznosciami oraz metodykgq i zatozeniami oraz ich wptyw na wyniki i wnioski analizy.

[y
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objecia refundacjg produktu leczniczego

W ponizszej tabeli przedstawiono wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Cosentyx®.

Prognozowany termin wprowadzenia refundacji ww. produktu w analizowanej populacji to styczen 2022 roku.

Tabela 2. Wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Cosentyx® (sekukinumabh)

Element informacji o produkcie leczniczym  Wartosé [ opis sktadowej

Nazwa handlowa*

Cosentyx®

Nazwa miedzynarodowa®

Sekukinumab

Postac i dawka produktu leczniczego®
Zawartos¢ opakowania jednostkowego!

roztwdr do wstrzykiwan, 150 mg/ml, 2 amp.-strz.; 2 wstrz.,
roztwdér do wstrzykiwari, 300 mg/ 2 ml, 1 wstrz.

Whioskowane wskazanie

Whioskowana kategoria dostepnosci
refundacyjnej

Lek dostepny w ramach programu lekowego

Kategoria odplatnosci swiadczeniobiorcy?

Bezplatnie?

Grupa limitowa

Istniejaca grupa limitowa 1180.0, Sekukinumab?

Cena zbytu netto* [PLN]

Cena hurtowa brutto na poziomie:
Instrument dzielenia ryzyka*

1 Zgodnie z wnioskiem o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Cosentyx®; 2 Szczegdtowe informacje
w kwestii grupy limitowej dla produktu leczniczego Cosentyx® przedstawiono w analizie wplywu na system ochrony zdrowia dla produktu
Cosentyx® [11]; 3 Zgodnie z art. 14 ust. 1 Ustawy o refundacji [12] lek stosowany w ramach programu lekowego kwalifikowany jest do
odptatnosci bezptatnie

1.3. Model decyzyjny

1.3.1. Opis modelu
Opis modelu (struktura, dane wejsciowe, zafozenia, itp.) dotycza analizy ekonomicznej dla nastepujacych
opakowan zawierajgcych substancje czynna sekukinumab:

= Cosentyx®, roztwor do wstrzykiwan, 150 mg/ml, 2 amp.-strz.; 2 wstrz.,
= Cosentyx®, roztwor do wstrzykiwari, 300 mg/ 2 ml, 1 wstrz.

Na potrzeby analizy skonstruowano model farmakoekonomiczny (plik AE Cosentyx PsO_final.xlsm)

z wykorzystaniem programu Microsoft Office Excel. _

Y 5onstruowano model decyzyjny

Markowa z 4-tygodniowym cyklem, ktory uwzglednia najistotniejsze z punktu widzenia rozwazanego problemu
stany, w jakich moze znalei¢ sie pacjent z populacji docelowej.

W modelu wyr6zniono nastepujgce stany zdrowia:

-aktywne leczenie biologiczne

13
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=  terapia wspomagajgca —w przypadku braku/ utraty odpowiedzi na leczenie biologiczne lub wycofania
sie z leczenia w ramach programu lekowego,

= z7gon—stan terminalny (death).

Wyboér typu modelu i diugosci cyklu zostat podyktowany dostepnoscia danych klinicznych i sposobem
przedstawienia wynikow na temat skutecznosci uwzglednionych w analizie interwencji. Schemat postepowania

—_—

w tym przejscia pomiedzy stanami) jest zdeterminowany przez obowijzujgce i proponowane zasady
finansowania lekow biologicznych w ramach programu lekowego -

14
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W kazdym cyklu w modelu mozliwy jest zgon pacjenta. Prawdopodobieristwo przezycia pacjentow przyjeto na
podstawie tablic trwania zycia opublikowanych przez GUS.

Schemat struktury modelu zamieszczono ponizej.

Remisja ......p Kontynuacja leczenia
Adekwatna : Adekwatna
.»  Oodpowiedz F odpowiedz

PASI 75 PASI 75

kolejna ocena i

biologicznego
i Brak
i..» odpowiedzi = Bra|.< |
(brak PASI 75) Hige (;Jd[;o;:;d;;}
: ra 2
pierwsza ocena
adekwatnej PIeErweare
e leczenia Terapia <
odpowiedzi (PASI 75) » B ocaasiaca

biologicznego

Y - vyniki Kliniczne oraz wydatki z rozpatrywanej

perspektywy dotyczyt nastepujgcych parametrow:

= gzyskane lata zycia (ang. life years gained, LYG);
=  zyskane lata Zycia skorygowane o jakosc (ang. quality adjusted life years, QALY);
= koszty leczenia.

15
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1.3.2. Giéwne zatozenia modelu

16
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Ponizej przedstawiono podstawowe zatozenia przyjete w modelu ekonomicznym.

W modelu uwzgledniono wycofanie z leczenia obliczone na podstawie danych klinicznych.

| ]
=
o
o
D
=y
s
P~
@
AT
j=
-3
o
=
o

Ze wzgledu na krotkg diugosc cyklu nie uwzgledniano korekty potowy cyklu.

W niniejszej analizie wspotczynnik compliance przyjeto na poziomie 100% (szczegoly rozdziat 1.4.5).

Podsumowanie giownych zatozern modelu ekonomicznego wraz z ich uzasadnieniem przedstawiono w tabeli
ponizej (Tabela 4). Dane wejsciowe modelu zostaly szczegdtowo opisane w ponizszych rozdziatach (rozdzial 1.4).

Tabela 4. Podsumowanie giéwnych zatoien modelu

Zatozenia modelu Wybrane wartosci Uzasadnienie

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT [6], kitdre zalecajg, aby model byt mozliwie

Stnikiuramodeli model Markowa prosty iprzejrzysty, przy zachowaniu szczegolowosci koniecznej do
prawidlowego okreslenia opfacalnosci poréwnywanych technologii
medycznych.

17
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Zalozenia modelu Wybrane wartosci Uzasadnienie
Zgodnie z dostepnymi danymi klinicznymi.
Dlugosé cyklu 4 tygodnie

Dlugosé cyklu zostata wybrana tak, aby byta zgodna z czterotygodniowym
okresem oceny z badania klinicznego.

= -2

Biorac pod uwage brak zgondéw w badaniach klinicznych oraz brak danych,
ktére wskazywalyby na zwiekszone ryzyko zgonu
przyjeto $miertelnosc dla ogélinej populacii.

Przezycie Dane GUS [15]
cha_raktf:rvstvka Rozdziat 1.4.1
pacjentow

Poczatkowe charakterystyki pacjentéw okreslono na podstawie danych
z badan klinicznych oraz polskich danych (szczegély opisano w rozdziale 1.4.1).

Przerwanie terapii

Rozdziat 1.4.2.2

W oparciu o dane z badania klinicznego _

Zrédia kosztow

NFZ, MZ

Wyceny monetarnej zuzytych zasobdéw dokonano na podstawie taryfikatorow
optat Narodowego Funduszu Zdrowia oraz Ministerstwa Zdrowia (dotyczacych
ustug medycznych oraz lekow), zgodnie z przyjeta perspektywa analizy.

e o _
uZ\,‘tECZﬂOSCI

Miara wynikéw QALYs Zgodnie z wytycznymi AOTMIT [6]

zdrowotnych e .

Dyskontowanie

5% dla kosztow, 3,5% dla
wynikéw zdrowotnych

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT [6].

Ze wzgledu na krotka diugos¢ cyklu przyjeta w modelu (4 tygodnie)

Korekta potowy il w obliczeniach nie uwzgledniono korekty potowy cyklu.
ie
cyklu Zgodnie z wytycznymi AOTMIT [6] korekta ma zastosowanie w przypadku
diuzszych cykli.
Zgodnie z wytycznymi AOTMIT [6].
Platnika publicznego,
Perspektywa ;
wspdlna (wyniki w kalkulatorze)
Lo Biorac pod uwage specyfike rozwaianego problemu (leczenie w ramach
Wskaznik : : e z : :
: 100% programu lekowego), nie ma podstaw by twierdzi¢, Ze wspétczynnik ten jest
compliance

Znaczaco niiszy.

18
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1.3.3. Walidacja modelu

Walidacja wewnetrzna

W celu ujawnienia ewentualnych btedow zwigzanych z obliczeniami w modelu przeprowadzono walidacje
wewnetrzng modelu poprzez wprowadzanie zerowych i skrajnych wartosci oraz testowanie powtarzalnosci
wynikow przy wielokrotnym wprowadzeniu tych samych danych do modelu. Walidacja wewnetrzna nie wykazata
btedow. Dodatkowym elementem walidacji wewnetrznej modelu byfa rowniez analiza wrazliwosci, ktorej wyniki
przedstawiono w rozdziale 1.9.1. W ramach deterministycznej analizy wrazliwosci sprawdzano, czy przy zatozeniu
skrajnych wartosci pojedynczych parametrow uzyskuje sie oczekiwany kierunek zmian kosztow i efektow
zdrowotnych. Wyniki analizy wrazliwosci wskazujg, ze wptyw zmiany testowanych parametrow na koszty i efekty
jest logicznie uzasadniony tzn.:

= przyjecie minimalnych/maksymalnych parametrow kosztowych prowadzito do zmniejszenia/
zwiekszenia kosztu catkowitego;

= przyjecie minimalnych/maksymalnych parametrow dotyczacych zuiycia zasobow prowadzito do
zmniejszenia/ zwiekszenia kosztéw catkowitych;

=  modyfikacja parametrow kosztowych nie wptywata na zmiane wynikow zdrowotnych;

=  wydiuzenie horyzontu czasowego analizy wplywato na zwiekszenie kosztow oraz efektow
porownywanych terapii.

Walidacja konwergencji

W ramach walidacji konwergencji przeprowadzono wyszukiwanie analiz ekonomicznych oceniajgcych

optacalnos¢ leczenia z zastosowaniem interwencji w populacji ocenianej.

Walidacja zewnetrzna

Walidacja zewnetrzna modelu, odnoszaca sie do zgodnosci wynikéw modelowania z bezposrednimi dowodami
empirycznymi, nie byla mozliwa do przeprowadzenia ze wzgledu na brak opublikowanych diugoterminowych
badan klinicznych oceniajgcych skutecznos¢ komparatorow w poréwnaniu z oceniang interwencja [3].

1.4. Parametry modelu

1.4.1. Charakterystyka wyjsciowa populacji w modelu
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1.4.2. Dane dotyczgce skutecznosci klinicznej

Dane dotyczgce skutecznosci klinicznej i bezpieczeristwa poréwnywanych interwencji

W analizie uwzgledniono nastepujgce dane:

= efektywnos¢ ocenianych interwencji oceniana wskaznikiem stopnia rozlegtosci i nasilenia zmian
skornych PASI (PASI 50, PASI 75, PASI 90),
=  prawdopodobienstwo wycofania z leczenia z powodu dziatarn niepozadanych lub braku skutecznosci.

1.4.2.1. Odpowiedz na leczenie
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1.4.2.2. Wycofanie z leczenia

Dane na temat wycofania z leczenia biologicznego z powodu dziatan niepozadanych (AE, ang. adverse event)
i braku skutecznosci w pierwszych 12 tygodniach terapii oraz w okresie miedzy 13. oraz 52. tygodniem

zaczerpnigto z badania _ [10, 20].

Tabela 11. Odsetki pacjentow, u ktérych wystapity rezygnacje z badania

- Wycofanie z leczenia z powodu AE mmﬁ:&m“ e
1] i) ] |
12 tygodni terapii [ ] [ | I [
13.-52. tygodni terapii [ | [ | ]

Na podstawie powyiszych wartosci przeliczono prawdopodobieristwa wycofania z leczenia (z powodu AE lub
braku skutecznosci) na cykl modelu wedtug standardowej formuty:
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pwycafanie_cykl =4~ (1 T pj)j

gdzie j to czas wyrazony w tygodniach (odpowiednio 12. i 40.), dla ktérego skalkulowano dane
prawdopodobieristwo wycofania 7 leczenia p;.

Tabela 12. Prawdopodobienstwa wycofania z leczenia

- [
12 tygodni terapii - -
13.-52. tygodni terapii - -

1.4.3. Smiertelnosé

W badaniach klinicznych _ wigczonych do analizy efektywnosci klinicznej

[311] nie odnotowano zgonow. Takie przeglad systematyczny przeprowadzony dla danych dotyczacych

Smiertelnosci w grupie pacjentéw z fuszczycy plackowaty _
_ nie doprowadzit do identyfikacji danych, ktére wskazywatyby na zwigkszone ryzyko zgonu

Biorgc pod uwage powyzsze prawdopodobienstwo zgonu w modelu nie odnosi sie do Smiertelnosci zwigzanej
7 tuszczycq plackowatg, ale do smiertelnosci w ogolnej populacji.

Prawdopodobieristwo zgonu w modelu obliczono w oparciu o umieralnos¢ ogolng kobiet i mezczyzn, zalezng od
wieku, w polskiej populacji (dane GUS z 2020 roku, [15], szczegoty przedstawiono w zataczniku 2.4).

W modelu roczne prawdopodobieristwa zgonu uzaleznione od rozktadu pici i wieku pacjenta zostaly usrednione
(Srednia wazona odsetkami pacjentow danej pici), a nastepnie przeliczcone na prawdopodobieristwa
odpowiadajgce diugosci cyklu (28 dni, 4 tygodnie) przy wykorzystaniu standardowej formuty:

4
Pzgon_cykl = I-{1— pz.qtmmk)sz

Zastosowany rozktad plci nie powinien mie¢ znaczgcego wplywu na wartosci wykorzystanych w analizie
parametrow dotyczacych smiertelnosci.

1.4.4. Dane dotyczace kosztow i zuzycia zasobow

Analize kosztéw przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego za ustugi zdrowotne (NFZ). W analizie
uwzgledniono wyigcznie bezposrednie koszty medyczne:

= koszty wnioskowanej technologii (produkt leczniczy Cosentyx®);
= koszty _ (technologia alternatywna);
= koszty kwalifikacji do programu lekowego;
= koszty podania leku w ramach programu lekowego;
=  koszty diagnostyki i monitorowania programu lekowego,
=  koszty leczenia wspomagajacego.
Biorgc pod uwage trudnosci zwigzane z oszacowaniem kosztéw bezposrednich niemedycznych (tj. koszty

transportu chorego, utrzymania infrastruktury szpitala) w analizie zdecydowano ograniczy¢ sie do kosztow
bezposrednich medycznych. Z uwagi na przyjetg perspektywe analizy (NFZ) nie przedstawiono kosztow
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posrednich. Nie zidentyfikowano zadnych sktadnikow kosztow, ktére réznigc sie dla poréwnywanych interwencji
wymagatyby pomiaru metodg mikrokosztow.

Na podstawie wynikow zamieszczonych w analizie klinicznej [3] mozna stwierdzic, ze ogolny profil
bezpieczenstwa analizowanej interwencji jest dobry [3], stad w ramach niniejszej analizy nie uwzgledniono
dodatkowych kosztow zwigzanych z leczeniem ewentualnych zdarzen niepozadanych.

Wyceny monetarnej zuzytych zasobow dokonano na podstawie taryfikatorow opfat Narodowego Funduszu
Zdrowia oraz Ministerstwa Zdrowia (dotyczacych ustug medycznych oraz lekéw), zgodnie z przyjeta perspektywg
analizy. Dla kluczowych kosztéw majgcych najwiekszy udzial w koszcie catkowitym i inkrementalnym
wykorzystano najlepsze dostepne Zrodta danych. Koszty oszacowano metodg kosztéw ogolnych. Szczegotowych
kalkulacji dokonano w arkuszu programu Excel, natomiast w tabelach przedstawiono wartosci przy zaokragleniu
do dwoch miejsc po przecinku. W obliczeniach zastosowano wycene S$wiadczen, kit6ra obowigzuje od
1 paZzdziernika 2017 r.

Tabela 13. Wycena punktowa NFZ

Parametr Wycena punktowa (pkt.) Zrédta danych
Wycena $wiadczen 1 pkt.=1PLN [21]

1.4.4.1. Dawkowanie lekow

Dawkowanie lekow w analizie przyjeto zgodnie z zapisami aktualnego i proponowanego programu lekowego.
Zestawienie danych dotyczacych dawkowania lekow biologicznych uwzglednionych w analizie przedstawiono
w ponizszej tabeli.

Tabela 14. Dawkowanie lekéw biologicznych

Parametr - -
s 53 a0 1 110 T 50

(w zaleznosci od masy ciafa)

Czestost podania

cykl, w ktorym
rozpoczeto I

Liczba podan/cykl |eczenie I
kolejne cykle -

Droga podania _

*cykl=4 tygodnie = 1/13 roku (przeliczenie zgodne z zatoZzeniem 12 podari na rok)
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1.4.4.2. Koszty produktu leczniczego Cosentyx®

Podmiot odpowiedzialny we wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego

Cosentyx® wnioskuje o uzyskanie finansowania sekukinumabu

W rozdziale 1.2.7 przedstawiono wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu Cosentyx® w rozwazanej
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Cena zbytu ML .
. i Urzedowa Cena Wysokosé limitu Liczba Kwota
:I k a'lk ) l?a nesio cena zbytu hurtowa finansowania - kwota mg/ refundacji/mg
e {'E:'L’N“‘,o‘”p"]l [PLN/op.] [PLNfop.]  refundacjifop. [PLN]  opak. [PLN]

Cosentyx, roztwor do

wstrvkiwari, 150me/ml,  [SEE I H I

2 amp.-strz.; 2 wstrz.
Cosentyx, roztwor do

wtrykiwari, 300mg2ml, [ I H L

1 wstrz.

Koszty z uwzglednieniem instrumentu podziatu ryzyka (RRS, ang. risk sharing scheme)
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Cena hurtowa za mg Kwota refundacji/mg

Nazwa, postaé, dawka leku, opakowanie Cena hurtowa [PLN/op.] [PLN/mg] [PLN]

Cosentyx, roztwor do wstrzykiwan, 150 mg/ml, - - -

2 amp.-strz.; 2 wstrz.
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Nazwa, postaé, dawka leku, opakowanie Cena hurtowa [PLN/op.] Cena F:L:‘;::] mE Rwota fr:"]_:?“]'f me
Cosentyx, roztwor do wstrzykiwan, 300 mg/2 ml,
e I | |

W ponizszej tabeli zestawiono koszty sekukinumabu przeliczone na pacjenta na cykl modelu. Obliczeri dokonano

w oparciu o dane na temat czestosci podania leku (Tabela 14).

Tabela 17. Koszt sekukinumabu w modelu

Parametr

Cosentyx® 150 mg/ml

bez RSS

zRSS

Koszt jednostkowy (za mg) [PLN]

cykl, w ktorym rozpoczeto leczenie

Koszt/pacjent/cykl
kolejne cykle

1.4.4.3.  koszty [ IGTGNG

mr- L8 AT
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1.4.4.4. Koszt kwalifikacji do programu lekowego

Koszt kwalifikacji i weryfikacji leczenia sekukinumabem _ przyjeto na poziomie aktualnego
Swiadczenia ,Kwalifikacja do leczenia w programie lekowym oraz weryfikacja jego skutecznosci” (kod
$wiadczenia: 5.08.07.0000023) z Katalogu swiadczer i zakresow — leczenie szpitalne — programy lekowe [21].
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Tabela 20. Kwalifikacja i weryfikacja leczenia sekukinumabem _w ramach programu lekowego

Koszt
g . i . Wartosé Wycena o L E
Nazwa swiadczenia (kod swiadczenia $wiadczenia Zrédta danych
( ) punktowa [pkt.]  punktowa [PLN] [PLN] Y

Kwalifikacja do leczenia w programie lekowym oraz

weryfikacja jego skutecznosci” (5.08.07.0000023) 338 100 i [21]

* koszt jednorazowy
1.4.4.5. Koszty podania leku w ramach programu lekowego

Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego Cosentyx® podawanie sekukinumabu powinno by¢ nadzorowane
przez lekarza doswiadczonego w rozpoznawaniu i leczeniu choréb, w ktérych produkt leczniczy Cosentyx® jest
wskazany do stosowania. Produkt jest podawany we wstrzyknieciu podskornym. [4]

W ponizszej tabeli przedstawiono dostepne swiadczenia dla programu - z Katalogu Swiadczen i zakresow —
leczenie szpitalne — programy lekowe [21].

Tabela 21. Koszt jednostkowy swiadczen zwigzanych z realizacjg programu Iekowego-

Koszt
s : FE S Wartosé Srednia cena jednostkowy =05
Na dczenia (kod swiad Zrodta dan
ki A fiucs c2eni) punktowa punktu [PLN] $wiadczenia Bltacanych
[PLN]
Hospitalizacja zwigzana z wykonaniem programu
(5.08.07.0000001) 486,72 1,00 486,72
Hospitalizacja zwigzana z wykonaniem programu
u dzieci {5.08.07.0000002) >40,80 1,00 >40,80 Zatgcznik nr 1 do
Zarzadzenia nr
Hospitalizacja w trybie jednodniowym zwiazana 136/2021/DGL [21]
z wykonaniem programu (5.08.07.0000003) a2 100 86,12
Przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym
Zwigzane z wykonaniem programu 108,16 1,00 108,16

(5.08.07.0000004)

Z uwagi na dostepnosc roznych swiadczen dla programu lekowego

Tabela 22. Kalkulacja sredniego kosztu podania leku w ramach programu lekowego

Koszt Liczl z 5 Sredni faczny
. . " .. . jednostkowy . Udziat Sfre.dnl kos_zt koszt
Nazwa $wiadczenia (kod $wiadczenia) I > rozliczonych e . Swiadczenia i -
swiadczenia swiadczes [23] $wiadczen [PLN] swiadczen
[PLN] [PLN]
Hospitalizacja zwigzana z wykonaniem 486,72 105 0,00% - 239,01

programu (5.08.07.0000001)
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,e&.?;tm i Udziat Sredni koszt sm"kz::tmv
Nazwa swiadczenia (kod $wiadczenia) i . rozliczonych S , Swiadczenia e >
Swiadczenia wiadicoa 193] $wiadczen [PLN] swiadczen
[PLN] [PLN]
Hospitalizacja zwigzana z wykonaniem
programu u dzieci (5.08.07.0000002) 1080 1 0.00% L
Hospitalizacja w trybie jednodniowym
zZwigzana z wykonaniem programu 486,72 1842 34,57% 168,24
(5.08.07.0000003)
Przyjecie pacjenta w trybie
ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem 108,16 3487 65,43% 70,77
programu (5.08.07.0000004)

Sredni koszt zwigzany z podaniem sekukinumabu _ wazony liczbg udzielonych swiadczen wynosi
239,01 PLN.

W analizie przyjeto, ze powyisze swiadczenie realizowane jest w celu podania, a nastepnie tylko wydania
pacjentowi leku w poczatkowym cyklu, w cyklu, w ktérym nastepuje pierwsza ocena adekwatnej odpowiedzi,
a nastepnie w odstepach co 12 tygodni.

1.4.4.6. Koszty diagnostyki i monitorowania programu lekowego

Koszt diagnostyki i monitorowania programu lekowego przyjeto na poziomie aktualnego sSwiadczenia
»Diagnostyka w programie leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej” (5.08.08.0000054)
z Katalogu ryczattow za diagnostyke w programach lekowych [21].

Tabela 23. Diagnostyka w programie leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej

Roczny koszt
" . oo - Ryczatt roczny Wycena . . Cig i
Nazwa swiadczenia (kod swiadczenia) $wiadczenia Zrédia danych
(punkty) punktowa [PLN] [PLN]
Diagnostyka w programie leczenia umiarkowanej
i ciezkiej postaci fuszczycy plackowatej 778,75 1,00 778,75 [21]

(5.08.08.0000054)

1.4.4.7. Koszty leczenia wspomagajgcego

Z uwagi na brak scistych wytycznych dotyczacych standardowego sposobu postepowania u pacjentow z tuszczycy
plackowatg po zakoriczeniu leczenia biologicznego, schemat leczenia wspomagajgcego okreSlono w oparciu
o konsultacje z ekspertami klinicznymi [29]. Ustalono, ze najczesciej stosowanym lekiem systemowym jest
metotreksat. Przyjeto, ze pacjent po wycofaniu z programu przechodzi na terapie ciggly metotreksatem
podawanym doustnie.

Ceny preparatow zawierajgcych metotreksat w postaci tabletek ustalono na podstawie aktualnego
obwieszczenia Ministra Zdrowia [1]. Uwzglednione wartosci przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 24. Koszt metotreksatu

N Urzedowa Cena Cena Wysokosé doptaty . Koszt zamg

zku n’ | 'r::m cena zbytu hurtowa detaliczna swiadczeniobiorcy Lw::::'y z perspektywy

i [PLN/op.] [PLN/op.] [PLN] [PLN] platnika [PLN]
Metotab, tabl., 7.5 mg,
bt 46,98 49,33 58,76 33,12 750 0,03
McCleat e 3236 33,08 41,41 2431 500 0,03
tabl., 10 mg, 50 szt.
M holeiat thows. 16,18 16,99 21,78 13,24 250 0,03

tabl., 5 mg, 50 szt.
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: e Urzedowa Cena Cena Wysokosé doptaty 2 Koszt zamg
ek n, f = cena zbytu hurtowa detaliczna wmatlczauohm‘cy ‘w z:pgnpdttyﬂy
_ [PLN/op.] [PLN/op.] [PLN] [PLN] ' piatnika [PLN]
Metotab, tabl., 2.5 mg,
100 tabl. 15,66 16,44 21,23 12,69 250 0,03
Metotab 10 mg, tabl.,
10 mg, 100 tabl. 62,64 65,77 76,85 42,67 1000 0,03
Trexan, tabl., 10 mg,
100 szt. (1 poj.po 100 64,26 67,47 78,55 44,37 1000 0,03
szt)
Trexan, tabl., 2.5 mg,
100 szt. (but.) 16,19 17,00 21,79 13,25 250 0,03
Trexan Neo, tabl., 10
meg, 100 szt. 62,64 65,77 76,85 42,67 1000 0,03
Trexan Neo, tabl., 2.5
mg, 100 szt. (w 15,64 16,42 21,21 12,67 250 0,03
pojemniku)

Srednia cena za mg metotreksatu z perspektywy ptatnika wynosi 0,03 PLN.

Wielkos¢ dawki okreslono w oparciu o rekomendacje (peten opis znajduje sie w analizie problemu decyzyjnego
[2]) i charakterystyke produktu leczniczego Methotrexat-Ebewe (metotreksat) [30], zgodnie z ktorymi lek
przyjmuje sie raz na tydzieri — dawka tygodniowa wynosi zazwyczaj od 10 do 25 mg/tydzien ($rednia: 17,5 mg).

W analizie uwzgledniono koszt monitorowania terapii wspomagajacej, przyjmujac, ze koszt wizyty kontrolnej
u dermatologa rowny jest wycenie Swiadczenia specjalistycznego 1-go typu [31]. Terapie metotreksatem
w populacji pediatrycznej nalezy prowadzic ze szczegolng ostroznoscig; zgodnie z opinig ekspertow medycznych
[29] monitorowanie przebiegu terapii wspomagajcej w ocenianej populacji chorych odbywa sie 4-6 razy w roku
($rednio 5 wizyt/rok).

Tabela 25. Koszt monitorowania leczenia wspomagajgcego

Nazwa ambulatoryjnej grupy $wiadczer Wartosé Wycena o =0 -
specjalistycznych (kod produktu) punktowa [pkt.]  punktowa [PLN] — nia dfa danych
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu

(5.30.00.0000011) 44 1,00 44,00 31]

Sredni roczny koszt monitorowania leczenia wspomagajacego wynosi 220 PLN. Koszt w przeliczeniu na cykl
modelu (4 tygodnie) wynosi 16,92 PLN.

W ponizszej tabeli zestawiono koszty terapii wspomagajacej uwzglednione w modelu.

Tabela 26. Koszt leczenia wspomagajgcego

e Wartosé
Koszt jednostkowy metotreksatu (koszt za mg) [PLN] 0,03
Sredni koszt terapii/cykl [PLN] 2,39 (=4 x17,5x0,03)
Koszt monitorowania leczenia wspomagajacego/cykl 16,92
Koszt leczenia wspomagajacego/cykl [PLN] 19,32

1.4.5. Wspodtczynnik compliance

W analizie przyjeto wspofczynnik compliance na poziomie 100%, co oznacza petne stosowanie sie pacjentow do
wskazari terapii. Biorgc pod uwage specyfike rozwazanego problemu (leczenie w ramach programu lekowego),
nie ma podstaw by twierdzic, ze wspotczynnik ten jest znaczaco nizszy.
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1.4.6. Uzytecznosci

lednostka wyniku analizy CUA jest uzytecznos¢ (ang. utility), rozumiana, jako zdolnos¢ danego dobra
do zaspokojenia okreslonych potrzeb ludzkich. Miarg uzytecznosci w niniejszej analizie sq zyskane lata zycia
skarygowane o jakos¢ (ang. quality adjusted life years - QALY). Zatozono, 7e uzyteczno$¢ moie przyjmowac
wartosci w zakresie od 0 do 1, gdzie 1 oznacza ,,najlepszy mozliwy stan zdrowia”, natomiast O - zgon.

W celu odnalezienia wartosci uzytecznosci uwzglednionych stanow zdrowotnych fuszczycy zwyklej -
_ przeprowadzono wyszukiwanie w bazie medycznej Medline przez PubMed, CRD (wyszukiwanie
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! khan KA, Petrou S, Rivero-Arias O, Walters S5J, Boyle SE. Mapping EQ-5D utility scores from the PedsQL™ generic core scales.
PharmacoEconomics 2014;32:693—706. https://doi.org/10.1007/s40273—014—0153-y
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1.5. Ustawowa wysokosc¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia

skorygowanego o jakosc

Prog optacalnosci jest maksymalnym akceptowanym kosztem uzyskania jednostki wyniku zdrowotnego.
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Zgodnie z art. 12 pkt 13 oraz art. 19 ust. 2 pkt 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 357
z péin. zm [12]) wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosc,
a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu — kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, ustala sie
w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkarica, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1
ustawy z dnia 26 paZdziernika 2000 r. o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto (Dz. U.
z 2000 r. Nr 114, poz. 1188 z p6in. zm.).

Majac na uwadze powyZsze przepisy oraz najnowsze obwieszczenie Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego
z dnia 30 paZdziernika 2020 r. w sprawie szacunkow wartosci produktu krajowego brutto na jednego mieszkarica
w latach 2016-2018 opublikowane w dniu 30 paZdziernika 2020 r. w Monitorze Polskim (M.P. z 2020r., poz.1009),
zgodnie z ktorym wartos¢ produktu krajowego brutto na jednego mieszkarica w latach 2016-2018 w Polsce
okreslona zostata na kwote 51 838 PLN [23], wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jako$¢ wynosi 155 514 PLN (3 x 51 838 PLN), do czasu ogloszenia kolejnego obwieszczenia
Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego w przedmiotowym zakresie.

W zwigzku z powyiszym wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku Zycia (oraz roku zycia
skarygowanego o jakosc) obowigzujaca na dzieri zakoriczenia analizy wynosi 155 514 PLN/QALY (3 x 51 838 PLN).

1.6. Przeglad analiz ekonomicznych

W celu dokonania walidacji konwergencji przeprowadzono wyszukiwanie analiz ekonomicznych oceniajgcych

oplacalnos¢ stosowania sekukinumabu w rozpatrywanyrm |

_ W bazie tej znajdujg sie hasta tematyczne wraz z przyporzgdkowanymi synonimami oraz terminami

bliskoznacznymi. Polgczenie wyszukiwania w bazie danych z rozszerzonymi terminami z bazy MeSH pozwala na
unikniecie pominiecia publikacji ze wzgledu na niestandardowg terminologie. Tak utworzong kwerende odrebnie
dostosowywano do specyfiki kazdej z przeszukiwanych baz danych w zakresie skfadni, deskryptorow oraz
adekwatnosci stosowania dodatkowych filtrow.

Przeszukano nastepujgce bazy medyczne:

= Medline przez PubMed,
= The Cochrane Llibrary (Cochrane Database of Systematic Reviews, The Cochrane Controlled Trials

Register),
= Embase,
= (CRD.

Wyszukiwanie zakoriczono dnia 06.07.2021 r.

Dodatkowo, zgodnie z wytycznymi AOTMIT, przeszukano réwniez strony internetowe ISPOR (International
Society for Pharmacoeconomics and Outcome Research), PTFE (Polskie Towarzystwo Farmakoekonomiczne)
oraz SMDM (Society for Medical Decision Making).

Odnalezione w wyniku wyszukiwania pozycje poddano wstepnej ocenie na podstawie tytutow i streszczen,
a nastepnie na podstawie petnych tekstow. Na poszczegolnych etapach wyszukiwania wytgczano duplikaty oraz
publikacje ze wzgledu na kryteria wykluczenia. Wigczanie/wykluczanie analiz ekonomicznych przeprowadzono
w oparciu o nastepujgce kryteria: zgodnos¢ populacji wskazanej we wniosku, zgodnosc¢ ocenianej interwencji,
obecnosc oceny kosztow i efektow zdrowotnych stosowania wnioskowanej technologii.
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Zastosowane w strategii wyszukiwania terminy MeSH wraz z odnalezionymi synonimami dotyczgcymi ocenianej
interwencji zastosowane w bazach zamieszczono w zatgczniku (Rozdziat 2.1). Opis procesu selekcji badan
oraz przyczyn wykluczenia na etapie selekcji petnych tekstow w postaci diagramu QUOROM przedstawiono
w rozdziale 2.1.2.

Ostatecznie w wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie zidentyfikowano adekwatnych analiz.

W ramach przegladu systematycznego przeszukano rowniez Biuletyn Informacji Publicznej AOTMIT [25] w celu

odnalezienia polskich analiz ekonomicznych obejmujacych populacje docelows. _

1.7. Zestawienie parametrow wejsciowych modelu

W ponizszej tabeli zestawiono parametry wejSciowe modelu (w przypadku duzej ilosci danych wskazano
odwotanie do konkretnego miejsca w dokumencie) oraz wartosci przyjete w jednokierunkowej analizie
wrazliwosci (OWSA, ang. one-way sensitivity analysis) i analizie probabilistycznej (PSA, ang. probabilistic
sensitivity analysis).

Tabela 29. Zestawienie parametrow wejsciowych do modelu

, Warto$é w analizie wrazliwosci Komentarz/ uzasadnienie zakresu

Parametr Wartosé : S o TR
OWSA PSA zmiennosci w analizie wrazliwosci
W modelu istnieje mozliwos¢ wyboru
diugosci horyzontu czasowego analizy.
Horyzont czasowy 52 tygodnie - Testowano diugos¢ horyzontu zgodnie
z okresem obserwacji w badaniu
klinicznym.
Komparator - - Zgodnie z PICO.
Przyjete roczne stopy dyskontowe sa
Koszty 5%, koszty 0%, zgodne z Rozporzadzeniem Ministra
Sog disokdtown efekty 3,5% efekty 0% Zdrowia w sprawie wymagan minimalnych
[7] oraz z Wytycznymi AOTMIT [6].
o : B ) Zgodnie z okresem oceny odpowiedzi na
Dlugosé cyklu 4 tygodnie ey
Prog optacalnosci 155 514 PLN/QALY - - Wartos¢ ustalona urzedowo.
Platnika publicznego
(NFZ), wspdlna ; >
Perspektywa (wyniki - - Zgodnie z Wytycznymi AOTMIT [6].

w kalkulatorze)

Parametry kliniczne

Charakterystyka wyjsciowa — Rozktad

wiek normalny

Charakterystyka wyjsciowa — 33,33% Rozktad

rozkiad pici 53.33% Beta

“Cvl;ar:kterystyka WisHOwE Parametr zmienny. Wartosc¢ uzalezniona
= - - od wieku i rozkladu pici (zgodnie z Tabela

Waga 7).

1" N
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Wartosc w analizie wrazliwosci

Komentarz/ uzasadnienie zakresu
zmiennosci w analizie wrazliwosci

Parametr Wartosé

OWSA PSA
Odpowied? na leczenie Rozdzial 1.4.2.1 - -
Przerwanie leczenia Rozdziat 1.4.2.2 - -

Prawdopodobiernistwo zgonu  Tabela 50 -

Na podstawie danych GUS [15]. Parametr
zmienny (wartos¢ uzaleZzniona od wieku).

Uzytecznosci | parametry kosztowe

F_

Rozktad

Beta

Rozdziat 1.4.4.2

Rozdziat 1.4.4.3

Koszty kwalifikacji do PL LAY ket -

Koszt ustalony zgodnie z obowigzujgcym
zarzadzeniem Prezesa NFZ.

jednorazowy
108,16 PLN
Koszty podania leku 233:91_ F}LN Za . _
w ramach PL podanie/wydanie
leku
486,72 PLN
Koszty diagnostyki
i monitorowania leczenia 59,90 PLN na cykl - B
w PL

Koszt ustalony zgodnie z obowigzujgcym
zarzadzeniem Prezesa NFZ.

Koszt leczenia

: 19,32 PLN na cykl -
wspomagajacego

Rozdziat 1.4.4.7. Z uwagi na niewielki
udziat w kosztach ogdlnych, zmiana
parametru nie wplynie istotnie na wyniki.

1.8. Zestawienie kosztow i konsekwencj

W ponizszej tabeli zestawiono efekty zdrowotne oraz elementy kosztow stosowania porownywanych technologii

zdrowotnych bez podania ich koricowej kalkulacji w postaci kosztu inkrementalnego oraz wspotczynnika ICUR.

Dane sg rezultatem obliczen przeprowadzonych w modelu.

Tabela 30. Zestawienie kosztow i konsekwencji zdrowotnych dia poréwnania _

Parametr

SEK

Kategoria kosztu — perspektywa NFZ

Koszty catkowite [PLN] == 2] 54323
Koszty catkowite z uwzglednieniem RSS [PLN] - 26793
Koszty leku biologicznego [PLN] - 50135
Koszty leku biologicznego z uwzglednieniem RSS [PLN] - 22 605
Koszty kwalifikacji [PLN] 7] 338

Koszt podania interwencji [PLN] - 1980
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Parametr SEK -
Koszt diagnostyki i monitorowania [PLN] - 1506
Koszt terapii wspomagajacej [PLN] - 364

Kategoria wyniku zdrowotnego

Liczba lat Zycia skorygowana o jakosé [QALY] 2,96 2,80

1.9. Wyniki analizy uzytecznosci kosztow

W poniiszej tabeli przedstawiono wyniki przeprowadzonej analizy ekonomicznej z perspektywy ptatnika
publicznego (NFZ). Wyniki przedstawiajg wartosci zdyskontowane oszacowane dla uwzglednionego w analizie
horyzontu czasowego, w przeliczeniu na jednego ,,usrednionego” pacjenta.

Tabela 31. Wyniki analizy uzytecznosci kosztow

SEK - Inkrementalny | Inkrementalny ICUR
Koszty [PLN] | Efekt[QALY] | Koszty [PLN] | Efekt[QALY] koszt [PLN] efekt [QALY] [PLN/QALY]

ZRss [ 2,96 26793 2,80 [ 015 ]
Bez RSS EE 2,96 54323 2,80 [ 0,15 =

Parametr

1.9.1. Analiza wrazliwosci oraz analiza progowa
1.9.1.1. Deterministyczna analiza wrazliwosci

W celu oceny stabilnosci uzyskanych wynikow przeprowadzono analize wrazliwosci, w ramach ktorej testowano
skrajne wartosci parametréow (szczegoty przedstawiono w Tabela 29). Oceniono wplyw zmiany nastepujacych
zmiennych w modelu na wyniki analizy (wariant 0 to wyniki analizy podstawowej):

0. Analiza podstawowa,
1. Brak dyskontowania (0% koszty oraz 0% efekty) zgodnie z wytycznymi AOTMIT [6],

o]

Horyzont czasowy: 52 tygodnie (czas trwania badania klinicznego),

™

Minimalny koszt podania lekéw w PL (tryb ambulatoryjny),

®

Maksymalny koszt podania lekow w PL (hospitalizacja jednodniowa),
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Zaprezentowano takze wyniki analizy progowej, wyznaczajacej cene zbytu netto produktow leczniczych:

= Cosentyx®, roztwor do wstrzykiwan, 150 mg/ml, 2 amp.-strz.; 2 wstrz.,
= Cosentyx®, roztwor do wstrzykiwarn, 300 mg/ 2 mi, 1 wstrz,

przy ktorej wspotczynnik ICUR jest rowny wysokosci progu optacalnosci.

W ponizszej tabeli przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy progowej z perspektywy pfatnika
publicznego zaréwno dla wariantu z uwzglednieniem RSS jak i bez uwzglednienia RSS. _
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Tabela 32. Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy progowej — perspektywa ptatnika publicznego (NFZ)
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Wariant SEK - O e :f:mkt:;; i Cena progowa (cena zbytu netto) [PLN] ?::1(‘(‘1!
Koszty [PLN] Efekt [QALY] | Koszty [PLN] | Efekt[QALY] [PLN] [QALY] [PLN/QALY] Cosentyx 150 mg/ml Cosentyx 300 mg/2 ml e
Z uwzglednieniem RSS
0. [ ] 2,96 26793 2,80 [ ] 0,15 [ ] [ ] [ ] |
1. [ ] 3,14 28972 2,98 [ ] 0,16 i [ ] I [ 1]
2, [ ] 0,82 9421 0,79 [ ] 0,03 [ ] [ ] [ ] [ ]
3. | 2,96 26538 2,80 ] 0,15 | [ ] I [ 1
4. [ ] 2,96 26983 2,80 [ ] 0,15 [ ] [ ] [ ] [ ]
5. [ ] 3,06 26793 2,86 [ ] 0,20 I [ ] R |
6. | 3,12 26793 2,97 | 0,15 . [ ] I [ 1
7. [ ] 2,96 25709 2,80 [ ] 0,15 [ ] [ ] [ ] [ ]
8. [ ] 2,96 28845 2,80 [ ] 0,15 I [ ] I ml
9. [ ] 2,99 26793 2,80 [ ] 0,19 [ ] [ ] [ ] [ ]
Bez uwzglednienia RSS
0. [ ] 2,96 54323 2,80 [ ] 0,15 [ ] [ ] [ ] |
1. ] 3,14 58770 2,98 [ ] 0,16 I [ ] I [ ]
2, [ ] 0,82 18922 0,79 [ ] 0,03 [ ] [ ] [ ] [ ]
3. | 2,96 53757 2,80 ] 0,15 | [ ] I [ 1
4. [ ] 2,96 54746 2,80 [ ] 0,15 [ ] [ ] [ ] [ ]
5. [ ] 3,06 54323 2,86 [ ] 0,20 I [ ] R |
6. | 3,12 54323 2,97 | 0,15 . [ ] I [ 1
7. [ ] 2,96 53239 2,80 [ ] 0,15 [ ] [ ] [ ] [ ]
8. [ ] 2,96 56375 2,80 [ ] 0,15 I [ ] I ml
9. [ ] 2,99 54323 2,80 [ ] 0,19 [ ] [ ] [ ] [ ]
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1.9.1.2. Probabilistyczna analiza wrailiwosci

Wyniki analizy opierajg sie na statych, deterministycznych oszacowaniach dla kazdego niepewnego parametru
wejsciowego. Probabilistyczna analiza wrazliwosci (PSA) polega na przypisaniu parametrom modelu
odpowiednich rozktadow prawdopodobienstwa, a nastepnie na przeprowadzeniu wielokrotnych symulacji dla
zestawow parametrow kazdorazowo losowanych z zadanych rozktadow prawdopodobienstwa.

W probabilistycznej analizie wrazliwosci (PSA) punktowe oszacowanie parametrow wejsciowych wykorzystanych
w analizie podstawowej zostaje zastgpione poprzez uzycie rozktadow prawdopodobieristwa. W zwigzku z tym,
za kazdym razem, gdy model jest uruchamiany, wybierane sg losowe wartosci z zadanego rozkfadu i obliczany
jest nowy ICUR. Rozkiad wartosci wspotczynnika ICUR z wielu powtorzen pozwala na oszacowanie niepewnosci.

W probabilistycznej analizie wrazliwosci rozrzut parametrow wejsciowych opisywany jest nastepujacymi
rozktadami:

e Normalny — parametry dotyczace charakterystyki wyjsciowej (wiek startowy);
e Beta—rozkiad pici (odsetek chtopcow), zmiany uzytecznosci.

Szczegoty dotyczace zmiennych testowanych w ramach analizy PSA wraz z przypisanymi rozkiadami znajdujg sie
w rozdziale 1.7 (Tabela 29).

Ponizej zaprezentowano wyniki probabilistycznej analizy wrazliwosci przeprowadzonej dla 1 000 iteracji, dla
wariantow z uwzglednieniem oraz bez uwzglednienia RSS w formie:

= Tabeli zbiorczej zawierajgcej srednie wartosci kosztow i efektow zdrowotnych dla ramion interwencji
i komparatora wraz z miarg rozrzutu (SE, ang. standard error, btad standardowy),

= Wykresu (incremental) scatter plot przedstawiajacego rozrzut wynikow w poszczegoinych krokach
symulacji; punkty reprezentujq inkrementalne koszty (o$ rzednych) oraz inkrementalne efekty — QALY
(0$ odcietych) uzyskane w jednym kroku symulacji,

= Wykresu krzywej akceptowalnosci, ktéra dostarcza informacji dotyczacych opfacalnosci omawianej
strategii przy zadanej z gory willingness to pay (WTP na osi odcietych), tj. gotowosci do zaptaty za
jednostke efektu (QALY).

Wyniki PSA: wariant z RSS

Ponizej przedstawiono wyniki probabilistycznej analizy wrazliwosci dla wariantu z uwzglednieniem instrumentu
dzielenia ryzyka.

Tabela 33. Wyniki probabilistycznej analizy wrazliwosci — wariant z RSS

SEK [ |
Wyniki na pacjenta ($rednia [SE])

Koszty [PLN] H B B
Efekty [QALY] [ ] [ ]

ICUR (stosunek sredniego kosztu i sredniego QALY) [PLN/QALY]
Prawdopodobiernstwo, Zze SEK jest oplacalny przy aktualnym progu optacalnosci
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Wyniki PSA: wariant bez RSS
Ponizej przedstawiono wyniki probabilistycznej analizy wrazliwosci dla wariantu bez uwzglednienia instrumentu

dzielenia ryzyka.

Tabela 34. Wyniki probabilistycznej analizy wrazliwosci — wariant bez RSS

SEK || Wynik inkrementalny

Wyniki na pacjenta (srednia [SE])
Koszty [PLN] [ [ ] [ ]
ooy [0 T N e

ICUR (stosunek sredniego kosztu i sredniego QALY) [PLN/QALY] -

Prawdopodobiernstwo, Ze SEK jest oplacalny przy aktualnym progu optacalnosci

—
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1.10. Ograniczenia i dyskusja

1.10.1. Ograniczenia analizy

Analiza ekonomiczna zostata przeprowadzona z wykorzystaniem modelu Markowa bazujgcego na wynikach
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Glowne parametry zostaty przetestowane w ramach analizy wrazliwosci, ktorej wyniki w wiekszosci testowanych
parametrow nie odbiegajg znaczaco od wynikéw analizy podstawowej (potwierdzenie wiarygodnosci wynikow)
niezaleznie od zidentyfikowanych ograniczen.

1.10.2. Dyskusja i wnioski

tuszczyca jest przewlekig chorobg zapalng skory, nieuleczalng, z tendencjg do nawrotow.

Celem niniejszej analizy byta ocena optacalnosci ekonomicznej wprowadzenia refundacji terapii sekukinumabem

(produkt leczniczy Cosentyx®) w leczeniu tuszczycy plackowatej
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W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania nie zidentyfikowano prac uwzgledniajgcych ocene ekonomiczng
j
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Podsumowujgc, wprowadzenie refundacji produktu Cosentyx® w ramach programu lekowego
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2. ZALACZNIKI

2.1. Strategie wyszukiwania analiz ekonomicznych

W ponizszych tabelach przedstawiono strategie wyszukiwania analiz ekonomicznych oceniajgcych optacalnosc
stosowania sekukinumabu w leczeniu fuszczycy plackowatej

Tabela 35. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie Medline przez PubMed (wyszukiwanie zakonczone
06.07.2021r.)

Lp. Stowa kluczowe Whyniki wyszukiwania
1. secukinumab 1400
2, "secukinumab” [Supplementary Concept] 702
3. Cosentyx 1401
4, AIN 457 1401
5. AIN457 1402
6. AIN-457 1401
7E #1OR#2OR#3 OR#4 OR#5 OR #6 1403
8. "Psoriasis"[Mesh] 42 586
9. psoriasis 55493
10. plaque psoriasis 6024
11. psoriases 55493
12. psoriasis vulgaris 3792
13. psoriatic 20093
14, psoria* 58965
15. #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 58 965
16. #7 AND #15 1052

Tabela 36. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie Cochrane (wyszukiwanie zakoniczone 06.07.2021r.)

Lp. Stowa kluczowe Wyniki wyszukiwania
1. secukinumab.ti,ab, kw. 925
2. Cosentyx.ti,ab, kw. 52
3. AIN 457 ti,ab, kw. 2
4. AINA57 .ti,ab,kw. 165
5: AIN-457 ti,ab, kw. 0
6. #1 OR#2 OR#3 OR #4 OR #5 971
7. psoriasis.ti,ab,kw. 8307
8. exp psoriasis/ 3474
9. plaque psoriasis.ti,ab, kw. 3 566
10. psoriases.ti,ab,kw. 10
11. psoriasis vulgaris.ti,ab,kw. 2138
12, psoriatic.ti,ab,kw. 3137
13. psoriaS$.ti,ab,kw. 10
14. #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 9458
15. #6 AND #14 651

46
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Tabela 37. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie Embase (wyszukiwanie zakoriczone 06.07.2021 r.)

Lp. Stowa kluczowe Wyniki wyszukiwania
1. ‘secukinumab’ 4841
2. ‘secukinumab’/exp 4 706
3. ‘Cosentyx’ 207

4, ‘AN 457 144

5. ‘AINAST’ 69

6. ‘AIN-457 144

7. H#1ORH#2ORH3ORHAORHSORHE 4851
8. ‘Psoriasis’/exp 99 568
9. ‘psoriasis’ 91 960
10. ‘plague psoriasis’ 6 601
11. ‘psoriases’ 29

12, ‘psoriasis vulgaris’ 12 952
13. ‘psoriatic” 30 847
14, psoria* 108 010
15. HEOR#9 OR#100R #11 OR #12 OR #13 OR #14 109 504
16. #7 AND #15 3601
17. #16 AND [embase]/lim 3534
18. I |
19. I N
20. | ] [
21. | |
22, #18 OR #19 OR #20 OR #21 4819763
23, #16 AND #22 13321
24, #7 AND #23 260
25. #24 AND [embase]/lim 257

Tabela 38. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie CRD (wyszukiwanie zakonczone 06.07.2021r.)

Lp.

Stowa kluczowe

Whyniki wyszukiwania

1.

(secukinumab) OR (Cosentyx)

12

Tabela 39. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych na stronie internetowej ISPOR (wyszukiwanie zakonczone

06.07.2021r.)

Lp. Stowa kluczowe Whyniki wyszukiwania
1 secukinumab 255

2 Cosentyx 3

3. plaque psoriasis 244

4 (#1 OR #2) AND #3 47

Tabela 40. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych na stronie internetowej PTFE (wyszukiwanie zakoriczone

06.07.2021r.)

Lp. Stowa kluczowe Wyniki wyszukiwania
L secukinumab 0
2. Cosentyx 0

Tabela 41. Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych na stronie internetowej SMDM (wyszukiwanie zakonczone

06.07.2021r.)

Lp. Stowa kluczowe Wyniki wyszukiwania
1. secukinumab 0
2. Cosentyx 0
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2.1.1. Metodyka wyszukiwania analiz ekonomicznych

W ramach przegladu systematycznego analiz ekonomicznych oceniajgcych sekukinumab w leczeniu tuszczycy

plackowatej

spetniajgce zdefiniowane ponizej kryteria kwalifikacji.

Kryteria wigczenia prac do przegladu systematycznego:

Ly

= interwencja: sekukinumab;

wigczono prace

=  metodyka: analiza ekonomiczna, w ramach ktérej przeprowadzono modelowanie kosztow oraz wynikow
zdrowotnych wynikajgcych ze stosowania sekukinumabu;

= jezyk publikacji: bez ograniczern;

=  rok publikacji: bez ograniczer.

Kryteria wylgczenia prac z przegladu systematycznego:

= populacja: inna niz zdefiniowana kryteriami wigczenia;

=  metodyka: inna niz zdefiniowana kryteriami wigczenia.

2.1.2. Diagram wyszukiwania analiz ekonomicznych

Ponizej przedstawiono diagram opisujgcy wyniki wyszukiwania analiz ekonomicznych.

Diagram 3. Diagram opisujgcy wyniki wyszukiwania publikacji (QUOROM) — analizy ekonomiczne

Liczba publikacji:
Pubmed: 1 052
Cochrane: 651

Embase: 257
CRD: 12

tacznie: 1972

ISPOR: 47
SMDM: 0
PTFE: O

tacznie: 47

Dodatkowo przeszukane strony™:

Publikacje wytaczone jako duplikaty
oraz na podstawie wstepnej oceny
tytutow i streszczen:

1994

Publikacje analizowane w postaci pelnych
tekstow:
25

Publikacje wytaczone na podstawie
analizy pelnych tekstow:
25
(nieadekwatna populacja)

Ostatecznie do analizy wigczono publikacji:

48




Produkt leczniczy Cosentyx® (sekukinumab) w leczeniu tuszczycy plackowate; ||| EGcNNENGNGNGNGNGNGNNEEEEEEEEE

—analiza ekonomiczna
' 8 INAR

A CERTARA COMPANY

2.1.3. Charakterystyka dodatkowych analiz ekonomicznych wigczonych do

przegladu

W ramach przegladu systematycznego przeszukano réwniez Biuletyn Informacji Publicznej (BIP) Agencji Oceny

Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) [25]. _

Tabela 42. Dodatkowe analizy ekonomiczne wigczone do przegladu

Charakterystyka zidentyfikowanych analiz ekonomicznych

Nazwa leku, rok
publikacji

Interwencje

Populacja

Technika
analityczna

Sposdb
modelowania

Horyzont
diugosé cyklu

Dyskontowanie

Kraj
Perspektywa

Whyniki i wnioski

| ‘F!H
i

Rekomendacja
Prezesa AOTMIT

2.2. Strategia wyszukiwania uzytecznosci

2.2.1. Metodyka wyszukiwania uzytecznosci

Zgodnie z Wytycznymi HTA [6] oraz Wymaganiami minimalnymi [7] przeprowadzony zostal przeglad

systematyczny wartosci uzytecznosci stanow zdrowia wyréznionych w modelu. Przeprowadzono systematyczne
wyszukiwanie w bazie informacji medycznej Medline (przez PubMed), bazie CRD oraz CEA Registry. Dodatkowo
przeszukano Biuletyn Informacji Publicznej (BIP) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT)

[25].

Przyjeto, ze wartosci uzytecznosci zawierajg sie w przedziale od wartosci minimalnej 0 oznaczajacej zgon,
do wartosci maksymalnej 1 oznaczajgcej najlepszy mozliwy stan zdrowia.
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W ramach przegladu systematycznego wigczono prace spetniajgce zdefiniowane ponizej kryteria wiaczenia
i wylgczenia.

Kryteria wigczenia prac do przegladu systematycznego:

= populacio: |

= metodyka: badanie pierwotne lub wtorne, w ramach ktorego przedstawiono ocene uzytecznosci stanow
zdrowia zwigzanych z przebiegiem terapii fuszczycy plackowatej wyréznionych w modelu; wyszukiwanie
przeprowadzono mozliwie szeroko, bez zawezenia do specyficznych narzedzi pomiaru uzytecznosci;

=  jezyk publikacji: bez ograniczen;

= rok publikacji: bez ograniczeri.

Kryteria wyltgczenia prac z przeglgdu systematycznego:

=  populacja: inna niz zdefiniowana kryteriami wigczenia;

=  metodyka: inna niz zdefiniowana kryteriami wigczenia, w szczegolnosci: opisy pojedynczych przypadkow,
prace pogladowe, ocena jakosci zycia w skalach nieodpowiadajgcych uzytecznosciom.

2.2.2. Strategia wyszukiwania uzytecznosci

W ponizszych tabelach przedstawiono strategie wyszukiwania uzytecznosci stanow zdrowia dla tuszczycy

plackowate; |

Tabela 43. Strategia wyszukiwania uzytecznosci w bazie Medline przez PubMed (wyszukiwanie zakonczone 13.07.2021r.)

Whyniki
Lp. Stowa kluczowe ukiwania
#1 psoriasis OR psoriases OR psoriatic OR psoria* 59029
0 - |

quality adjusted OR "quality adjusted” OR "cost utility” OR "cost benefit" OR "cost utilities" OR CUA OR
"health utilities” OR "36-item short-form" OR "12-item short-form" OR "standard gamble" OR "time

#3 tradeoff" OR "time trade-off” OR QALY OR QALYs OR QOL OR QWB OR EQ 5D OR EUROQOL OR EURO 323272
QOL OR HUI OR HUI2 OR HUI3 OR SF-36 OR SF-12 OR TTO OR VAS OR ICER OR ICERs OR ICUR OR ICURs
OR CDLQI
#4 #1 AND #2 AND #3 254

Tabela 44. Strategia wyszukiwania uzytecznosci w bazie CRD (wyszukiwanie zakonczone 13.07.2021r.)

Wyniki
Lp. Stowa kluczowe ukiwania
#1 psoriasis OR psoriases OR psoriatic OR psoria* in

i | [

quality adjusted OR "quality adjusted” OR "cost utility” OR "cost benefit” OR "cost utilities” OR CUA OR
"health utilities” OR "36-item short-form" OR "12-item short-form" OR "standard gamble" OR "time

#3 tradeoff" OR “time trade-off" OR QALY OR QALYs OR QOL OR QWB OR EQ 5D OR EUROQOL OR EURO 15315
QOL OR HUI OR HUI2 OR HUI3 OR SF-36 OR SF-12 OR TTO OR VAS OR ICER OR ICERs OR ICUR OR ICURs
OR CDLQI
#4 #1 AND #2 AND #3 6

Tabela 45. Strategia wyszukiwania uzytecznosci w bazie CEA Registry (wyszukiwanie zakonczone 13.07.2021r.)

Whyniki
Lp. Stowa kluczowe I
#1 psoriasis -*

*zgodnie z wytycznymi AOTMIT wartosci uZytecznosdci poszukiwano réwniez w bazie CEA Registry, jednak w dniu przygotowania
wyszukiwania badan uzytecznosci standw zdrowia uwzglednionych stanow w modelu na stronie:
https://cevr.tuftsmedicalcenter.org/databases/gh-cea-registry nie bylta dostepna opcja wyszukiwania
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2.2.3. Diagram wyszukiwania uzytecznosci

Ponizej przedstawiono diagram opisujgcy wyniki wyszukiwania uzytecznosci.

Diagram 4. Diagram opisujacy wyniki wyszukiwania publikacji (QUOROM) — uzytecznosci

Liczba publikaciji:
Pubmed: 254
CRD: 6
CEA Registry: -

tacznie: 260

Publikacje wytgczone jako duplikaty oraz na
podstawie wstepnej oceny tytutow i streszczen:
258

Publikacje analizowane w postaci petnych
tekstow: 2

Publikacje wytaczone na podstawie analizy petnych
tekstow: 0

Wyszukiwanie dodatkowe w BiP AOTMIT: 2

Ostatecznie do analizy wigczono publikacji:

+
2 AW AOTMIT dla lekow stosowanych
w analizowanym wskazaniu

2.2.4. Opis wynikow wyszukiwania uzytecznosci

tacznie w wyniku wyszukiwania zidentyfikowano 260 abstraktow. Na etapie przeglgdu abstraktow wykluczono
258 prac. Po dokonaniu wstepnej selekcji odnalezionych doniesienn naukowych na podstawie tytutéw oraz
abstraktow przeprowadzono selekcje w oparciu o petne teksty publikacji. Na etapie tym przeprowadzono
rowniez ponowne przeszukanie w oparciu o cytowane zradta danych nieodnalezione we wczesniejszych etapach
przeszukania (w tym przeszukanie referencji odnalezionych przeglgdéw badan dotyczacych uzytecznosci stanow
zdrowia i jakosci zycia). [
., > .. eoHL
... . . B B B B B = _—_=—=.B=_
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2 Khan KA, Petrou S, Rivero-Arias O, Walters SJ, Boyle SE. Mapping EQ-5D utility scores from the PedsQL™ generic core scales.
PharmacoEconomics 2014;32:693—706. https://doi.org/10.1007/s40273—014—0153-y
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2.3. Strategia wyszukiwania badan dla dodatkowych danych do modelu

Smiertelnosé

W celu identyfikacji badan przedstawiajgcych wyniki zwigzane ze Smiertelnoscig u chorych z fuszczycg plackowatg
wykonano systematyczne wyszukiwanie literatury w bazie medycznej Medline przez PubMed.

Na podstawie tytulow oraz abstraktow dokonano wstepnej selekcji odnalezionych doniesiern naukowych,
a nastepnie przeprowadzono selekcje w oparciu o petne teksty publikacji. Przeprowadzono rowniez przeszukanie
biorgc pod uwage cytowane Zrodia danych, ktore nie zostaly odnalezione we wczesniejszych etapach
wyszukiwania.

W ponizszej tabeli przedstawiono strategie wyszukiwania dodatkowych informacji do analizy ekonomicznej.

Tabela 49. Strategia wyszukiwania badan dotyczgcych smiertelnosci chorych z tuszczyca plackowatg _
w bazie Medline przez PubMed (wyszukiwanie zakonczone 13.07.2021r.)

Lp. Stowa kluczowe wvsz“::vnki::nia
- * .
#2 mortality 1364210
#3 #2 AND #3 108

2.4. Prawdopodobienstwa zgonu w populacji ogdlnej
W tabeli ponizej przedstawiono prawdopodobieristwo zgonu w polskiej populacji 0s6b _ na

podstawie Tablic trwania zycia z 2020 roku [15] oraz prawdopodobieristwo zgonu przeliczone na 4-tygodniowe
cykle w modelu.
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Tabela 50. Ryzyka zgonu (populacja ogolna)
L . .. 1
— L
[ ] [ [

| 1 B | ] ] | [ ]
| N | [ | |
| | | [ | |
| [ ] [ ] || [ ]
| | | [ | |
| | | || |
| | | || |
| [ | [ | || [ ]
| N | [ | |
| | | | [ | |
| | [ ] [ ] || [ ]
| | | | [ | |
|| | | || |
|| [ ] [ ] || [ ]
|| N | || |
|| | | [ | |
| | [ ] [ ] || [ ]
| | | | || |

2.5. Wariant dodatkowy analizy

|
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7. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniac

analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyiszenie
urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego, wyrobu medycznego, ktore
nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

encja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Wydziat Oceny Technologii. Wniosek o objecie refundacja
produktu leczniczego

12. Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz.U. 2011 Nr 122 poz. 696 z p67n. zm.).

13. Narodowy Fundusz Zdrowia. Statystyki: https://statystyki.nfz.gov.pl/DrugPrograms [data dostepu: 07.07.2021r.]

15. Gtéwny Urzad Statystyczny, GUS. Trwanie zycia 2020. https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/ludnosc/trwanie-
zycia/trwanie-zycia-tablice,1,1.hitml [data dostepu 02.11.2021]
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21. Zarzadzenia Prezesa NFZ. Zarzadzenie Nr 136/2021/DGL z dnia 27 lipca 2021 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie
okreslenia warunkow zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

23. Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ. Uchwaty Rady Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie przyjecia okresowego
sprawozdania z dziatalnodci Narodowego Funduszu Zdrowia: https://www.nfz.gov.pl/zarzadzenia-prezesa/uchwaly-
rady-nfz/ [Uchwata Nr 5/2021, data dostepu: 02.11.2021r.]

24. Obwieszczenia Prezesa GUS z dnia 30 pazdziernika 2020 r. w sprawie szacunkow wartosci produktu krajowego brutto
na jednego mieszkanca w latach 2016-2018, Monitor Polski (M.P. z 2020 r., poz.1009).

25. Biuletyn Informacji Publicznej (BIP) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT). Dostep online
http://bipold.aotm.gov.pl/, data dostepu 13.07.2021 .

27. Narodowy Fundusz Zdrowia: Komunikat dotyczacy sredniego kosztu rozliczenia wybranych substancji czynnych
stosowanych w programach lekowych i chemioterapii za okres od stycznia 2018 r. do maja 2021 r.:
https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dgl,8036.html

29. Badanie ankietowe. Raport z przeprowadzonych konsultacji z ekspertami klinicznymi w ramach prac nad raportem HTA
dla produktu Cosentyx. Krakow 2021, praca nieopublikowana.

30. Charakterystyka produktu leczniczego Methotrexat-Ebewe (metotreksat).

31. Zarzadzenia Prezesa NFZ. Zarzadzenie Nr 129/2021/DSOZ z dnia 9 lipca 2021 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie
okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju ambulatoryjna
opieka specjalistyczna.
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