Emgality (galkanezumab)

W iroﬁlaktice migreny | KGR

Analiza wptywu na budzet

Warszawa, 2021

healthquest.pl



Autorzy

Dane kontaktowe
HealthQuest spitka z ograniczong odpowiedzialnoscia Sp. K.
ul. Mickiewicza 63
01-625 Warszawa
tel/fax +48 22 468 05 34
kontakt@healthguest.pl
http: / /wwww.healthguest. pl

Konflikt interesdw

Opracowanie zamdwione i sfinansowane przez Eli Lilly Polska Sp.z.o.0., ul. Zwirki i Wigury 184,
02-092 Warszawa

<& HealthQuest



Spis tresci

Wykaz skrotow i akronimow ...veciiiiiissirise s s s r s r s r e s nn 3
R = |
L - T T P
I T T | Y

2.1 L T = B

2.1.1  5Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentdw, u ktdrych wnioskowana
technolozia MoFe byC ZashOS0WENT v v e e rnr s s s smsnses e msem s mrme e e s esssnnns 8

B I A e
| —

2.1.4 5Szacowanie rocznej liczebnosci populacii, w ktdérej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozemiu, Ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacia .voeveenrerana. 14

2,15 Wariant minimalny «veeesssessssssessssmmsssssnssmrsrsransnsmsssssrs s emmtsrsssssnararan s nsnara s nnnran 14
21,6 Warant maksymalny .....ceeeiiee i risris e crrsraia s a s e ma s s s n e rara e nanana e nnaan 15
2.1.7  lestawienie parametrow wariantu podstawowego, minimalnego 1 maksymalnego ..cveevvveeeena... 16

2.2 L0 0 g T 16
2.3 Perspektywa analizy . vvvei i s e s 17
2.4 Horyzont czasowy anmalizy oo i i s s s e 17
2.5 ANAlZOWANE KOSZEY vt i i e e s 18
B B e e e nnn e 18

2.6 SCENANUSZE ANALZY vvirrriiiiiiiriissriiraa s rs s r s e 21
P T 1 =T [T Ll o = = T OO 21
T T T L1 v T 21

T 11, 22
3.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydathdw NFZ oo 22
3.2 Wariant najbardzie] prawdopodobny.....coo i 22
3.3 R L 25
3.4 Wariant maksymalnyg . ..uee o iiiiisriss s s 28

4 Ograniczenia i dysKUSja ...vveiriiiiiiismriiisseriiis s s rr s s r s 31
5  Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wplyw na organizacje udzielania swiadczen......... 32
T 1 07 . 33
o 0 T . 34
5T . 36




Wykaz skrotow i akronimow

GUS Giowny Urzad Statystyczny

ICHD-3 Miedz:yparc.:-dowa Klasﬁikacjal Boldw Glowy vlf'_.,.:danie 3. (ang. International
Classification of Headache Disorders 3rd edition)

NFZ Marodowy Fundusz Zdrowia

PLH polski ztoty

RS5 umowa podziatu ryzyka (ang. risk sharing scheme)




Streszczenie

Cel pracy

Celem analizy jest oszacowanie wplywu na budiet platnika publiczneso zwiazanego z refundacjg

preparatu Emgality (galkanezumabu) w profilaktyce migreny

Metody

Analize przeprowadzono z perspektywy platnika publicznego w horyzoncie dwoch kolejnych lat.
Liczebnos¢ docelowej populacji szacowano w oparciu o dostepne w literaturze dane
epidemiologiczne. W analizie uwzeledniono koszty leku, podania oraz monitorowania leczenia.

Whnioski

Migrena stanowi bolesna oraz uposledzajaca funkcjonowanie pacjentdw przypaditosc. Powtarzajace
sig bole glowy oraz zwigzany z nimi lek przed kolejnym atakiem moga mied wplyw na Zycie rodzinne,
spoteczne i zawodowe. Mimo to dolegliwosc ta jest trywializowana, co przektada sie na stabe poznanie
jej fizycanych, emocjonalnych, spotecznych i ekonomicznych aspektow. Migrena dotyczy w gldwne]
mierze osob w wieku produkcyjnym, oczywisty jest zatem jej wplyw na Zycie zawodowe chorych.
Ataki moga znaczaco wplywac na zdolnosc do wykonywania codziennych czynnosci i zadarn. Moze to




utrudniac zardwno osiagniecie petnej produktywnosci, jak i catkowicie uniemozliwic obecnosc
w pracy, co w rezultacie pociaga za soba znaczne koszty.

Galkanezumab rozszerza mozliwosci leczenia pacjentéw z migrena, dla ktdrych do tej pory nie istniato
skuteczne leczenie profilaktyczna, a stosowane do tej pory leczenie profilaktyczne, nie bylo
wystarczajgco skuteczne i wigzato sig z licznymi 1 ucigiliwymi dla pacjenta dziataniami
niepoZzadanymi.




1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wplywu na budiet platnika publicznego zwiazanego
z refundacja preparatu Emgality (galkanezumabu) w profilaktyce migreny




2 Metodyka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci i wyszczegolnienie
zatoZeri, na podstawie ktdrych dokonano oszacowan dotyczacych:

rocznej liczebnosci populacji;

rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, o ktdrej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (zwana dalej ustawa refundacyjna), lub decyzje o podwyZszeniu ceny, o
ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy refundacyjnej;

aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen
ze srodkdw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem skladowe]j wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

dodatkowych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, stanowigcych rdZnice pomiedzy prognozami,
z wyszczegolnieniem  skladowej  wydatkow  stanowiace] refundacje ceny
wnioskowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantow dla tego
oszacowania;

ilosciowej prognozy rocznych wydatkdéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentdow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowe]j wydatkdw
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, Ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktdrej mowa w
art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjne]j ilosciowej prognozy rocznych wydatkdw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegolnieniem  skltadowej wydatkow  stanowigce] refundacje ceny
wnioskowanej technologii przy zatozeniu, Ze minister wdasciwy do spraw zdrowia
wyda decyzje o objeciu refundacja, o kidrej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy
refundacyjnej. W analizie zdefiniowano scenariusz istniejacy oraz scenariusze nowe:
najbardziej prawdopodobny oraz minimalny i maksymalny.




2.1 Populacja

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej
wszystkich  pacjentow, u ktérych  wnioskowana

technologia moze byc¢ zastosowana

fgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, produkt leczniczy Emgality
(galkanezumab) zarejestrowany jest do stosowania w profilaktyce migreny u dorostych,
u ktorych migrenowe bole gslowy wystepuja co najmniej przez 4 dni w miesigcu [ChPL
Emaality].

Liczebnosc dorostej populacji w Polsce

Ma przestrzeni ostatnich pieciu lat dorosta populacja Polski (> 18 r. z.) wg danych GUS
wynosita okoto 31 min (por. Tab. 1.). Na podstawie liczebnosci dorostej populacji w latach
2016-2020 oszacowano liczebnosc dorostych Polakow w kolejnych latach analizy. Zatozono,
7e liczebnosc populacji w 2021 r. tj. 31 295 023, bedzie stanowita podstawe do oszacowan

populacji.

Tab. 1. Dorosta populacji Polski w latach 2016—2020 wg danych GUS.

Rok Liczebnosc¢ dorostej populacji Iradio
2016 31537114 Rocznik demograficzny GUS
2017 31 512 906 Rocznik demograficzny GUS
2018 31 475 625 Rocznik demograficzny GUS
2019 31 433 B70 Rocznik demograficzny GUS
2020 31311 374 Rocznik demograficzny GUS
2021 31 295 023 Ekstrapolacja
2022 31 241 971 Ekstrapolacja

Rozpowszechnienie migreny

W badaniu Stepien 2003 przedstawiono wybrane wskazniki epidemiologiczne dotyczace
migreny w Polsce, oszacowane na podstawie badania ankietowego w grupie 2062 oscb
powyzej 15 r. Z. Kryterium migreny oparto na kryteriach Miedzynarodowego Towarzystwa
Boldw Glowy, a rozpowszechnienie migreny w populacji ogolnej oszacowano na okoto B,5%
(por. Tab. 2.).

We wniosku dla Emgality we wskazaniu przewlekle migrenowe bdle stowy, dotyczacego
wydawania zgody na refundacje w ramach importu docelowego leku Emgality, trzech
ekspertdow klinicznych podato rozpowszechnienie migreny w Polsce w populacji ogdlnej na
poziomie 10% [Emgality 2020] (por. Tab. 2.).

W raporcie Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Paristwowego Zakladu Higieny
-opoleczne znaczenie migreny z perspektywy zdrowia publicznego i systemu ochrony
zdrowia™ przytoczono wyniki metaanalizy, w ktdrej rozpowszechnienie migreny w populacji
oszacowano jako 11,6% (por. Tab. 2.). Wspomniana metaanaliza obejmowata 302 badania,




przeprowadzone w latach od 1920 do 2015 r. na calym swiecie, obejmujac tgcznie
6 216 995 pacjentow [NIZP PZH].

W polskim badaniu ankietowym online Domitrz 2019, dotyczacym epidemiologii migreny,
uwzgledniono 2000 pacjentow w wieku 18-69 lat. W badaniu mogli wzigc udziat pacjenci,
ktorzy w ostatnim roku doswiadczyli bolu lub bélow gtowy trwajacych 4-72 h bad# kricei,
jesli przyjeli lek oraz bolom tym towarzyszyty objawy odpowiadajgce kryteriom rozpoznania
migreny bez aury. Definicje migreny oparto na kryteriach International Classification of
Headache Disorders 3rd edition (IHC ICHD-3) — co najmniej piec atakdw bolow ghowy
trwajacych od 4 do 72 godzin lub krocej, jesli pacjent przyjat lek. Odsetek pacjentow
Z migreng w populacji dorostych Polakow oszacowano w tym badaniu na poziomie 25%
(pacjenci doswiadczajacy migren w ostatnich 12 miesigcach) [Domitrz 2019].

Tab. 2. Rozpowszechnienie migreny w Polsce w populacji ogélnej.

Rozpowszechnienie Irédio

8,5% Stepien 2003

10,0% Emgality 2020

11,6% MIZP PZH

25,0% Domitrz 2019
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Uwzgledniajac liczbe dorostej populacji Polski w 2021 r. (por. Tab. 1.) oraz
rozpowszechnienie migreny na poziomie 10,8%, liczbe pacjentdw z migreng oszacowano na
poziomie 3 379 862 (por. Tab. 3.).

Tab. 3. Liczba osoéb z migrena w Polsce.

Parametr Wartosc Irédto
Liczba pacjentdw z migreng w Polsce 3 379 862 | Oszacowanie wilasne

Odsetek pacjentow ze zdiagnozowana migrena

Mimo Ze migrena dotyczy duzej liczby Polakdw, u wielu z nich pozostaje niezdiagnozowana
[Domitrz 2020]. Zgodnie z wynikami badania Domitrz 2019, tylko 37% pacjentow,
doswiadczajacych migrenowych bolow gltowy, otrzymato w przeszitosci diagnoze migreny.
Pordwnywalny odsetek pacjentow ze zdiagnozowana migreng tj. 35% pacjentow
przedstawiono w publikacji Lipton 1992 (por. Tab. 4.).




Tab. 4. Odsetek pacjentow ze zdiagnozowana migrena.

Odsetek pacjentdow ze zdiagnozowana migrena Irédio
37,0% Domitrz 2019
35,0% Lipton 1992

Srednia 36,0% _'_'__'_'_‘—‘—'—-———-_._.______

Na podstawie przedstawionych danych Zrdadiowych, oszacowano sSrednig wartosc
reprezentujacy odsetek pacjentdw ze zdiagnozowana migreng jako 36% (por. Tab. 4.), co po
uwzglednieniu liczby pacjentdéw z migreng w Polsce (por. Tab. 3.) daje 1,22 mln pacjentéw
(por. Tab. 5.).

Tab. 5. Liczba pacjentow ze zdiagnozowana migrena.

Wartosc Irédio
1216 750

Parametr

Liczba pacjentow ze zdiagnozowang migreng Oszacowanie wiasne

Udziaty pacjentow z rézna czestoscia napadow migreny

W publikacji Stepien 2003 przedstawiono odsetki pacjentow z rding czestoscia napaddw
migreny. Zgodnie z wynikami tego badania, wsrdd pacjentdw z migrena, 27% doswiadcza
napadéw migreny 2 razy w miesigcu, a 24% czesciej niz 2 razy w miesigcu. Przyjeto, ze
odsetek pacjentow doswiadczajacych migrenowych bdldw glowy 2 razy w miesiacu
reprezentuje  pacjentow z migreng epizodyczng (27%), a odsetek pacjentow
doswiadczajacych migrenowych boldw czescie] niz 2 razy w miesiacu reprezentuje
pacjentow z migrena przewlekia (24%) (por. Tab. 6.).

Tab. 6. Udziaty pacjentéw z rézng czestoscia napadow migreny.

Czestosc napadow migreny Odsetek chorych Iradio
rzadziej niz raz na 2 miesigce 8% Stepien 2003
raz na 2 miesigce 13%
raz w miesigcou 7%
2 razy w miesiacu 27%
czesciej niz 2 razy w miesiacu 14%

Uwzgledniajac liczbe pacjentéw ze zdiagnozowana migreng (por. Tab. 5.) oraz przedstawione
w publikacji Stepien 2003 udziaty pacjentdw z rézna czestoscig napaddw migreny (por. Tab.
6.), liczbe pacjentdw z migreng epizodyczng oszacowano na 328 523, a z migreng przewlekia
na 292 020 (por. Tab. 7.).

Tab. 7. Liczba pacjentéw z migrena epizodyczna i przewlekia.

Rodzaj migreny Liczebnosc populacji Irédto

migrena epizodyczna

328 523

Oszacowanie wiasne

migrena przewlekia

292 020

Oszacowanie wiasne

Suma

620 543

Oszacowanie wiasne
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2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, Zze minister wilasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja

2.1.5 Wariant minimalny




Wariant maksymalny

2.1.6
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2.3 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego, tj. Marodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ). Ze wzgledu na brak istotnego wspotptacenia przez pacjentow, perspektywa
ptatnika publicznego jest toZzsama z perspektywa wspdlng (ptatnika publicznego i pacjenta).

2.4 Horyzont czasowy analizy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont obserwacji. Przyjety horyzont analizy wynika z czasu
obowigzywania decyzji refundacyjnej. Majac na uwadze termin przygotowania analizy i czas
konieczny na przeprowadzenie postepowania administracyjnego dotyczacego wniosku
o refundacje, horyzont czasowy obejmuje lata 2021-2022.




2.5 Analizowane koszty

W analizie uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztow:
+ wnioskowanego leku,
s+ monitorowania leczenia w Programie Lekowym,
+ podania interwencji.

Mie uwzgledniono kosztow leczenia dziatan niepoZadanych, gdyz zgodnie z Charakterystyka
Produktu Leczniczego dla Emgality, glowne dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem
tego produkiu to bdl w miejscu wstrzykniecia i odczyny w miejscu wstrzykniecia, przyjeto
wiec, Ze nie bedg generowac wydatkow w Zadnej z analizowanych perspektyw [ChPL
Emagality].

W analizie zatoZzono, 7e ptatnik publiczny w scenariuszu istniejgcym nie ponosi kosztow
leczenia migreny.




______ 7__7 ______
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2.5.1.4 Koszt podania interwencji

Jako koszt podania interwencji uwzgledniono koszt wizyty ambulatoryjnej, na ktdrej pacjent
zostanie przeszkolony w jaki sposob samodzielnie wykonywacC wstrzykniecia. Po
odpowiednim przeszkoleniu pacjenci moga samodzielnie wstrzykiwac galkanezumab,
w zwigzku z tym koszt podania uwzgledniono jako jednorazowy koszt dla kazdego pacjenta
wiaczonego do Programu Lekowego.

Koszt jednostkowy przyjeto na podstawie zarzadzenia nr 75/2018/DGL - tekst ujednolicony:
przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu (swiadczenie
w trybie ambulatoryjnym w trakcie ktérego s podawane leki).

Tab. 28. Koszt podania interwencji — Zarzadzenie Nr 75/2018/DGL - tekst
ujednolicony.

Kod Nazwa Koszt [PLN] |




5.08.07.0000004 Przyjecie pacjenta w trybie 108,16
ambulatoryjnym zwiazane z
wykonaniem programu

2.5.1.5 Koszt monitorowania leczenia

Jako koszt monitorowania w trakcie leczenia wnioskowang interwencja w Programie
Lekowym uwzgledniono koszt wizyty ambulatoryjnej. Koszt jednostkowy przyjeto na
podstawie zarzadzenia nr 75/2018/DGL - tekst ujednolicony: przyjecie pacjenta w trybie
ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu (Swiadczenie w trybie ambulatoryjnym
w trakcie ktdrego udzielane lub zlecane s niezbedne swiadczenia diagnostyczne lub
terapeutyczne) (por. Tab. 28.).

{godnie z zapisami Programu Lekowego wizyty powinny sie odbywac co 3 miesiace, co
rocznie daje 4 wizyty.

Tab. 29. Koszt monitorowania leczenia w ramach Programu Lekowego.

Liczba wizyt w ciagu roku Koszt jednostkowy [PLH] Koszt roczny [PLN]
4 108,16 432,64

2.6 Scenariusze analizy

2.6.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy odpowiada ilosciowe] prognozie rocznych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem
sktadowe]j wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu,
7e minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktdrej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4
ustawy.

2.6.2 Scenariusze nowe

Warianty scenariusza nowego odpowiadaja ilosciowe] prognozie rocznych wydatkow
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej
technologii przy zatozeniu, Ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktorej
mowa w art. 11 ust. 4 ustawy.




3 Wyniki

3.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw NFZ

3.2 Wariant najbardziej prawdopodobny
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3.3 Wariant minimalny
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3.4 Wariant maksymalny
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4 Ograniczenia i dyskusja

Celem analizy byto oszacowanie wptywu na budzet NFZ zwigzanego z refundacja preparatu

Emgality (galkanezumab) w profilaktyce migreny I
-

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego w horyzoncie dwaoch kolejnych
lat. Ze wzgledu na brak istotnego wspodtptacenia z perspektywy pacjenta, perspektywa
ptatnika publicznego jest tozsama z perspektywa wspolna.

W analizie uwzgledniono koszty wnioskowanego leku, jednorazowy koszt podania oraz koszty
monitorowania leczenia w ramach Programu Lekowego. Mie uwzgledniono kosztow leczenia
dziatari niepozadanych, gdy? oldwne dziatania niepoZzadane zwigzane ze stosowaniem
galkanezumabu to bol w miejscu wstrzykniecia i odczyny w miejscu wstrzykniecia, przyjeto
wiec, 7e nie beda generowac wydatkow w Zadnej z analizowanych perspektyw [ChPL

Emgality]. I
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5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wptyw
na organizacje udzielania swiadczen

Bile glowy stanowia powszechna dolegliwos¢ na catym sSwiecie, a niepelnosprawnosc
podczas cieZzkiego ataku migreny jest uznawana za pordownywalng z aktywng psychoza,
tetraplegia i demencja [Stovner 2006]. Migrena stanowi bolesng oraz uposledzajaca
funkcjonowanie pacjentow przypadtosc. Powtarzajace sie bole glowy oraz zwigzany z nimi
lek przed kolejnym atakiem moga miec wplyw na zycie rodzinne, spoteczne i zawodowe.
Mimo to dolegliwosC ta jest trywializowana, co przektada sie na stabe poznanie jej
fizycznych, emocjonalnych, spotecznych i ekonomicznych aspektow [WHO 2014]

Migrena dotyczy w gldwnej mierze osob w wieku produkcyjnym, oczywisty jest zatem jej
wpltyw na Zycie zawodowe chorych. Ataki mogg znaczaco wplywac na zdolnosc do
wykonywania codziennych czynnosci i zadan. Moze to utrudniac zaréwno osiagniecie petnej
produktywnosci, jak i catkowicie uniemozliwic obecnosc w pracy, co w rezultacie pocigga za
sobg znaczne koszty [WF 2019].

Galkanezumab oraz pozostate leki z grupy antagonistow CGRP sa obecnie jedynymi
dostepnymi terapiami skierowanymi specyficznie przeciw migrenie i ukierunkowanymi na
leczenie jej przyczyny, w przeciwienstwie do obecnie dostepnych terapii, ktdra sa stosowane
w innych schorzeniach miedzy innymi do leczenia chorob sercowo-naczyniowych, padaczki
czy depresji i zaadaptowane w leczeniu migreny — nie s3 one ukierunkowane specyficznie
na te chorobe, a ich stosowanie w migrenie wiaze sie 7 licznymi dziataniami niepozadanymi.

Igodnie z opinig Europejskiej Agencji Lekow, galkanezumab rozszerza mozliwosci leczenia
pacjentdw z migrena, dla ktérych do tej pory nie istniato skuteczne leczenie przyczynowe,
a stosowane do tej pory leczenie profilaktyczne, nie byto wystarczajaco skuteczne i wigzato
sie z licznymi i ucigzlivwymi dla pacjenta dziataniami niepozadanymi [Emgality EMA-CHMP].

Leczenie wnioskowang interwencja nie wplywa na prawa pacjenta i prawa cztowieka i nie
stawia nowych wymogow w stosunku do pacjenta. Stosowanie technologii dodatkowo nie
naktada szczegolnych wymogow, czy tez nie oddziatuje z prawami pacjentow lub prawami
cztowieka. Pozytywna decyzja odnosnie do refundacji nie stoi w sprzecznosci z aktualnie
obowigzujacymi regulacjami prawnymi oraz nie stwarza koniecznosci dokonania zmian
w prawie lub przepisach.
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6 Whioski

Galkanezumab rozszerza mozliwosci leczenia pacjentow z migrena, dla ktdrych do tej pory
nie istniato skuteczne leczenie przyczynowe, a stosowane do tej pory leczenie
profilaktyczne, nie bylo wystarczajaco skuteczne i wigzato sie z licznymi i ucigzlivymi dla
pacjenta dziataniami niepozadanymi. Zatem galkanezumab nie powinien by¢ traktowany
jako metoda alternatywna dla obecnie stosowanego leczenia, a racze]j jako leczenie dla oscb
dla ktérych obecnie nie sa dostepne zadne refundowane opcje terapeutyczne. ||

B V' tyczne kliniczne (AHS, EHF, NICE) jasno wskazuja, Ze obecnie jedyng
skuteczng i bezpieczng metods leczenia dla te] grupy pacjentéw sa przeciwciata
monoklonalne skierowane przeciwko receptorowi CGRP tj. miedzy innymi galkanezumab.
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