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Wykaz skrotow i akronimow

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

AZS atopowe zapalenie skdry

BIA analiza wptywu na budzet (ang. budget impact analysis)

CHB cena hurtowa brutto

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

CsA cyklosporyna A

CIN cena zbytu netto

HTA ocena technologii medycznych (ang. health technology assessment)

ICD Miedzynarodowa Klasyfikacja Chordb (ang. International Statistical
Classification of Diseases and Related Health Problems)

mGKS miejscowe glikokortykosteroidy

MZ Minister Zdrowia

n.d. nie dotyczy

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

PL program lekowy

PLN polski ztoty

RSS mechanizm dzielenia ryzyka (ang. risk sharing scheme)

ucz urzedowa cena zbytu

RZS reumatoidalne zapalenie stawow

DMARDs Leki modyfikujace przebieg choroby (ang. Disease-Modifying Antirheumatic
Drugs)

GUS Gtowny Urzad Statystyczny

DUPI dupilumab

AWA Analiza weryfikacyjna




Streszczenie

Cel pracy

Celem niniejszej analizy byto oszacowanie skutkow finansowych dla Narodowego Funduszu Zdrowia
(NFZ) oraz swiadczeniobiorcy w przypadku wydania pozytywnej decyzji o finansowaniu produktu
leczniczego baricytynib (Olumiant®) w skojarzeniu z miejscowymi kortykosteroidami (mGKS),
w leczeniu atopowego zapalenia skéry (AZS) o nasileniu od umiarkowanego po cigezkie u dorostych
pacjentow spetniajacych kryteria kwalifikacyjne do programu lekowego, tj.:

w ramach nowo utworzonego programu lekowego pt. ,Leczenie atopowego zapalenia skory (ICD 10:
L20)”.

Whnioskowane jest rozszerzenie wskazan dla baricytynibu w ramach katalogu B. ,Leki dostepne
w ramach programu lekowego” o stosowanie w leczeniu AZS o nasileniu od umiarkowanego po ciezkie
u dorostych pacjentow spetniajacych kryteria kwalifikacyjne do programu lekowego.

Metody

Liczebnos¢ populacji docelowej pacjentow zaprezentowano z podziatem ze wzgledu na nasilenie
choroby, osobno dla AZS o nasileniu umiarkowanym i ciezkim oraz tacznie. W modelu uwzgledniono
stopniowe wtaczanie pacjentow do PL oraz wptyw skutecznosci klinicznej na wykluczenie pacjentow
zgodnie z zatozeniami programu i danymi z badan klinicznych.

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych (NFZ) oraz z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkdw publicznych i swiadczeniobiorcy (NFZ i pacjent).

W scenariuszu istniejagcym przyjeto nastepujace zatozenia:

e stosowanie terapii standardowej, rozumianej jako terapia proaktywna oraz leczenie srodkami
immunosupresyjnymi.

przyjeto konserwatywne zatozenie, iz leczenie z zastosowaniem lekow i preparatéw, takich
jak mGKS czy emolienty nie wptywa na koszty inkrementalne poniesione z perspektywy
ptatnika publicznego jak i pacjenta, poniewaz sa stosowane zardwno w przypadku terapii
standardowej, jak iu pacjentow leczonych Olumiantem. W zwiazku z tym zostaty one
pominiete w analizie.

W scenariuszu nowym przyjeto nastepujace zatozenia:

¢ wzieto pod uwage dwa warianty dotyczace ceny zakupu Olumiantu: bez uwzglednienia oraz z
uwzglednieniem RSS.

e przyjeto, iz Olumiant zastapi terapie standardowa.

Koszty aktualnie refundowanych preparatdow stosowanych w analizowanym wskazaniu oraz dotyczace
Olumiantu oszacowano na podstawie Obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 20 sierpnia 2021 r.
w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 wrzesnia 2021 r. W analizie uwzgledniono
wytacznie koszty roznicujace, do ktérych naleza koszty:

e wnioskowanego leku;

¢ leczenia standardowego;




kwalifikacji do programu lekowego;

monitorowania i diagnostyki w programie lekowym.
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1 Cel analizy

Celem niniejszej analizy byto oszacowanie skutkow finansowych dla Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ) oraz swiadczeniobiorcy w przypadku wydania pozytywnej decyzji
o finansowaniu produktu leczniczego baricytynib (Olumiant®) w skojarzeniu z miejscowymi
kortykosteroidami (mGKS), w leczeniu atopowego zapalenia skory (AZS) o nasileniu od
umiarkowanego po ciezkie u dorostych pacjentow spetniajacych kryteria kwalifikacyjne do
programu lekowego:

w ramach nowo utworzonego programu lekowego pt. ,Leczenie atopowego zapalenia skory
(ICD 10: L20)”.




2 Metodyka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci i wyszczegolnienie
zatozen, na podstawie ktorych 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 ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow 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 zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkdw stanowiacej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie
klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiacych roznice pomiedzy prognozami,
z wyszczegolnieniem  sktadowej  wydatkow  stanowiacej refundacje ceny
whnioskowanej technologii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantow dla tego
oszacowania;

ilosciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow
stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktorej mowa w
art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej ilosciowej prognozy rocznych wydatkéw podmiotu
zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda
ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku,
z wyszczegolnieniem  sktadowej  wydatkow  stanowiacej 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
refundacyjnej. W analizie zdefiniowano scenariusz istniejacy oraz scenariusze nowe:
najbardziej prawdopodobny oraz minimalny i maksymalny.

2.1 Populacja

Zgodnie z Rozporzadzeniem MZ z dnia 8 stycznia 2021 w sprawie minimalnych wymagan,
jakie musza spetniac¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie maja
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [Rozporzadzenie MZ 2021], oprocz




oszacowania wptywu finansowania analizowanej technologii na wydatki ptatnika i pacjenta,
nalezy oszacowac liczbe:

e wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ stosowana,
¢ populacji pacjentow, wskazang we wniosku,
e pacjentdw, u ktorych technologia jest obecnie stosowana.

Ponizej przedstawiono odpowiednie obliczenia.

2.1.1 Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich
pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze byc
zastosowana

Zgodnie z ChPL produkt leczniczy Olumiant® jest wskazany w leczeniu:

e aktywnego reumatoidalnego zapalenia stawdw (RZS) o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego u dorostych pacjentow, u ktorych odpowiedz na terapie lekami
modyfikujacymi przebieg choroby (DMARDs, ang. Disease-Modifying Antirheumatic
Drugs) jest niewystarczajaca lub ktdrzy nie toleruja takiego leczenia. Olumiant moze
byc stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z metotreksatem;

e AZS o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u dorostych pacjentow wymagajacych
leczenia ogolnego.

Wielkos¢ populacji obejmujacej dorostych pacjentow z aktywnym RZS o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego u dorostych pacjentéw, u ktorych odpowiedz na terapie DMARDs
jest niewystarczajaca lub ktorzy nie toleruja takiego leczenia oszacowano we wczesniejszym
wniosku refundacyjnym dotyczacym wptywu stosowania preparatu Olumiant® na system
ochrony zdrowia we wskazanej populacji pacjentdow z niewystarczajaca odpowiedzig lub
nietolerancje na terapie >2 DMARDs [BIA Olumiant 2018]. Zgodnie z zatozeniami BIA Olumiant
2018 populacje pacjentow wskazang w ChPL Olumiant utozsamiono z liczbg dorostych
pacjentow z RZS wymagajacych terapii biologicznej. Na tej podstawie oszacowano, iz wynosi
ona od 47,3 do 94,6 tys. osob. Jednoczesnie podkreslono, iz oszacowania, z uwagi na
niepewnosc, moga byc zawyzone. W niniejszej analizie maja one jednak charakter wytacznie
informacyjny i nie zostaty wziete pod uwage w dalszych obliczeniach.

W przypadku chorych na AZS populacje wszystkich pacjentéw, u ktorych zgodnie ze
wskazaniem rejestracyjnym wnioskowana technologia moze byc¢ stosowana stanowia dorosli
z AZS o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego wymagajacy leczenia ogdlnego. Przewidywana
liczebnos¢ populacji dorostych chorych na AZS oszacowano w oparciu o dane NFZ
udostepnione w raporcie Atopowe zapalenie skory w Polsce. Zaprezentowano tam dane
dotyczace zachorowan w latach 2014 — 2018, ktorych zmiany na przestrzeni lat wykazuja
trend spadkowy. Nalezy jednak zaktadacd, iz wrazenie zmniejszajacej sie populacji chorych
na AZS wynika z wigkszej dostepnosci metod leczenia i srodkow, z pomocg ktorych, czesc
pacjentow jest w stanie samodzielnie, bez konsultacji lekarskich, opanowac objawy choroby.
Nie moga zatem zostac ujeci w danych systemu ochrony zdrowia, poniewaz nie korzystaja
z ogolnodostepnych swiadczen. Na podstawie dostepnych danych, stosujagc metode
ekstrapolacji liniowej oszacowano liczebnos¢ pacjentow z AZS w kolejnych latach —




odpowiednio na ||| G (odpowiednio | i Il rok analizy) (por. Tab.

1). Niepewnosc zwiazang z wyjsciowa liczba dorostych osob z AZS w Polsce przetestowano w
ramach analizy wrazliwosci (w wariancie maksymalnym, por. rozdz. 2.7.2).

Tab. 1. Liczebnos¢ populacji pacjentow w Polsce — ekstrapolacja danych.

Rok* Liczba dorostych z AZS w Polsce Zrédto
2014 219 330 dane NFZ, Atopowe zapalenie
2015 253 810 skory — raport
2016 231 515
2017 212 208
2018 198 295
2019 e ekstrapolacja
2020 e
2021 [
2022 e
2023 e

* w raporcie uwzgledniono dane obejmujace takze okres od stycznie do czerwca 2019 r. Z uwagi
na brak danych dla catego roku, dane te pominieto w niniejszej analizie.
AZS — atopowe zapalenie skory; NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia.

Zgodnie z danymi z badania Economedica AD [Economedica 2020] AZS o umiarkowanym
nasileniu wystepuje u 64% chorych, zas o ciezkim — u 26% (por. Tab. 2). Na tej podstawie
oszacowano populacje pacjentow z AZS o nasileniu od umiarkowanego po ciezkie. Wyniki
zaprezentowano w Tab. 3.

Tab. 2. Rozktad nasilenia AZS wsrod chorych w Polsce.

Zrédto

Economedica 2020

Nasilenie Odsetek pacjentow w Polsce
tagodne 10%
Umiarkowane 64%
Cigzkie 26%

AZS — atopowe zapalenie stawow.

Tab. 3. Populacja pacjentow z AZS o nasileniu od umiarkowanego po ciezkie.

Rok analizy Nasilenie AZS Zrédto
Umiarkowane Ciezkie Lacznie
| rok ] e I Obliczenia wtasne
Il rok | | I

AZS — atopowe zapalenie stawow.




2.1.2.1 Pacjenci z AZS o umiarkowanym nasileniu
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