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Analiza wptywu na budzet zostata zaktualizowana 15 lipca 2022 r. w zwigzku z uwagami
zawartymi w pismie 0T.4231.24.2022.KDe.9 z dnia 24 czerwca 2022 r. Pierwotnie analiza

zostata zakonczona 28 marca 2022 r.

Autorzy Wykonywane zadania

® Koncepcja analizy;
Kontrola jakosci;

® Zdefiniowanie populaciji;

» Oszacowanie wielkosci populacji docelowej;
“ Aspekty etyczne i spoteczne

» QOpracowanie mozliwych scenariuszy;

¢ Qcena kosztow;
= Whnioski kohcowe

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z o.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli
jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez Cezarego Pruszko

i Michata Jachimowicza.
Konflikt intereséw:
Raport wykonano na zlecenie firmy Janssen-Cilag Polska Sp. z 0.0., ktéra finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.




A A @ Tremfya® (guselkumab) w leczeniu dorostych chorych na tuszczyce 3
N1 T, plackowatg — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

Spis tresci

INAEKS SKIOLOW .........ooiiiiiiiiiiii e e e e 5
SEIESZCZEINIE ittt et e oottt e e e et e e e e e e 7
1. Cel analizy wplywu na system ochrony zdrowia.......................ccciiiiien i, 12
2. Analizawpltywu nabudzet....................oi 12
P N Y/ 11 (00 | = W= 1 = 14 S 12
2.2, HOIYZONT CZASOWY ....iitiiiiiieii ettt e e e et r e e e et e e et e e et e e et neeannaaes 13
2.3, PEISPEKLYWAE ....cooviiiiiii ettt 13
2.4. SCENAMUSZE POTFOWNYWANE ...uuuuiieeeeieeeiiiiiiaeeeeeeeeeeattiaaaaeeesesesattaaa s aaasesesrtrnnaaaaaaaess 14
2.5, POPUIACIA ... oo eeeeeiiee et 15

2.5.1. Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych technologia

wnioskowana moze zostaé zastosowana...........cccooeevvivviiiiiii e 15
2.5.2. Populacja docelowa, wskazana We WNIOSKU .............cuuuieiiieeerieeiiiiiinnseeeesneennnes 17
2.5.3. Populacja, w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana ........... 24

2.5.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu

FEIUNAACHG . .. ettt 29

2.5.5. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu

(= 10T T =T - 33

2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w

minimalnych wymaganiach ..............cooooo i 33
2.6, ANANZA KOSZIOW .....ooviiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeee ettt 33

2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej...........ccccceeveevviiinennns 34




A A @ Tremfya® (guselkumab) w leczeniu dorostych chorych na tuszczyce 4
N1 T, plackowatg — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

2.6.2. Koszt przepisania i podania analizowanych lekéw biologicznych .................... 40

2.6.3. Modelowani€ KOSZIOW .........ccooiiiiiiieeeeeee 41

2.7. Podsumowanie danych WeJSCIOWYCN.............coevviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeee e 45
2.8. Woydatki budzetowe w horyzoncie analizy...........cccccccvvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieee 46
2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe ... 46

2.8.2. Prognozowane wydatki budZzetowe ... 47

3. ANAliZa WIazZliWOSCI ..........cooeeeeeeeeeeeeeeee 57
4. Wplyw na organizacje udzielania swiadczen.....................cccccoeeeii i 66
5. Aspekty etyczne i SpoleCzne ................ooi i 66
6. Zalozenia i OgraniCzenia ..................ooooiiiiiiiiiii i 68
7. Podsumowanie i Wnioski KONCOWE ................cccooiiiiiiiiiiiiiiiii e 71
8. ZAlGCZNiKi ........cci e 73

8.1. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej dla technologii wnioskowane;j...73

8.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi wymaganiami opisanymi w

Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych wymagan............ccccceviviiiee, 73

8.3. Liczba opakowan technologii Wnioskowane;j..............ccooviiiiiiiiiiiiiiiie e 76

9. SPIS TADEI .. 78
10. SPIS FYSUNKOW .......ooiiiiiiiiiiiiiitii ittt bbb enenenes 82

i 1] o] ITo o | €=V - TP T TP PPOTRTPTPTRTRRRRRRN 83




NAHTA

IBMNORANTLA NOCET

@ Tremfya® (guselkumab) w leczeniu dorostych chorych na tuszczyce 5

plackowatg — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Indeks skrotow

Skrot
ADA

anty-TNF-a

AOTMIT
BIA
BIW

BSA

BSC
ChPL

DLQI

DMARD

EAN
ETA
GUS
HTA

Rozwiniecie

adalimumab

ang. tumor necrosis factor alpha — inhibitory czynnika martwicy nowotworu (posta¢
alfa)

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ang. budget impact analysis — analiza wptywu na budzet

ang. biweekly — dwa razy w tygodniu

ang. Body Surface Area — parametr wskazujgcy odsetek powierzchni skory zajetej
chorobg

ang. Best Supportive Care — najlepsza terapia wspomagajgca

Charakterystyka Produktu Leczniczego

ang. Dermatology Life Quality Index — wskaznik jakosci zycia w schorzeniach
dermatologicznych

ang. disease modififying anti-rheumatic drug, leki przeciwreumatyczne modyfikujgce
przebieg choroby

ang. European Article Number — Europejski Kod Towarowy

etanercept

guselkumab

ang. health technology assessment — ocena technologii medycznych

tac. intravenous — dozylnie

iksekizumab

interleukina

infliksymab

masa ciata

Minister Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

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

ang. network meta-analysis — metaanaliza sieciowa

ang. open label extension - otwarte przedtuzenie badania

tac. per os — doustnie

ang. Psoriasis Area and Severity Index — wskaznik stopnia nasilenia tuszczycy i
powierzchni objetej zmianami tuszczycowymi

Program Lekowy

placebo

ang. psoralen ultra-violet A — naswietlanie w potgczeniu z podawaniem psoralenu
(fotochemioterapia)

ang. once every 2 weeks - raz na 2 tygodnie

ang. quaque week- raz na tydzien
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Rozwiniecie

remisja

ang. risk sharing agreement — schemat podziatu ryzyka

tac. sub cutem — podskornie

sekukinumab

ang. tumor necrosis factor — czynnik martwicy nowotworowej

ustekinumab

ang. World Health Organisation — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika

publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych

leku Tremfya® (guselkumab, GUS) w leczeniu
I  \\nioskowanym  sposobem refundacji  jest
finansowanie leku w Wykazie refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych w czesci B — Leki dostepne w

ramach programu lekowego.

Lek Tremfya® jest obecnie refundowany przez ptatnika publicznego wytgcznie w populacii

chorych o nasileniu ciezkim (PASI > 18) przy ograniczeniu czasu trwania terapii do

maksymalnie 96 tygodni.

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.
METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przediozonym wnioskiem

stanowi |

I Liczcbnosé populacji docelowej oszacowano na podstawie danych pochodzacych
ze Sprawozdan NFZ oraz Statystyk NFZ.

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Scenariusz

istniejacy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej GUS nie jest refundowany z budzetu ptatnika

publicznego w populacii chorych |
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Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej
prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny. Warianty zostaty okreslone na podstawie

liczebnosci populacji docelowej i prognozowanego dla niej odchylenia od wartosci Srednie;j.

obu liniach leczenia oraz kosztu lekow w BSC i w remisji (REM), kosztu diagnostyki (w tym
kosztu kwalifikacji chorego do Programu lekowego Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci
tuszczycy plackowatej), monitorowania i oceny skutecznosci leczenia oraz kosztu diagnostyki
i monitorowania (w tym takZze koszt zabiegow fototerapii) w BSC i REM, kosztu leczenia

zdarzen niepozgdanych oraz kosztu zwigzanego z podaniem lekow.

W analizie, zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek, po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej, dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie
Swiadczeniobiorcy bezptatnie. W obliczeniach analizy uwzgledniono tez zatozenia
proponowanej przez Podmiot odpowiedzialny umowy podziatu ryzyka (RSA). Wydatki ptatnika
publicznego (i fgczne wydatki ptatnika publicznego i pacjentéw) przedstawiono w zwigzku z

tym w dwéch wersjach: bez i z uwzglednieniem proponowanego przez Podmiot RSA.
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N-

Analize wplywu na budzet wykonano z perspektywy ptatnika publicznego. Uznano, i
wykonanie dodatkowej analizy z perspektywy wspolnej (obejmujgcej perspektywe ptatnika
publicznego (NFZ) i pacjenta) nie wnosi wiecej informacji dla ptatnika, majgcych wptyw na
rozliczenie wykonanych $wiadczen udzielonych w ramach programu lekowego. Jedyna
réznica miedzy wynikami analiz z obu perspektyw wynika z dodatkowej odpfatnosci dla
Swiadczeniobiorcy za leki stosowane po wyczerpaniu opcji leczenia biologicznego w ramach
programu lekowego, takie jak metotreksat, cyklosporyna i acytretyna. Przyjeto 2-letni horyzont
czasowy, rozpoczynajacy sie w styczniu 2023 r. Okres od stycznia 2023 do grudnia 2023 roku
w dalszej czesci opracowania okredlano jako 1. rok refundacji, okres od stycznia 2024 do
grudnia 2024 roku w dalszej czesci opracowania okreslano jako 2. rok refundacji. Dla
kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono analize wrazliwosci oraz analize

scenariuszy.
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Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwo$ci oraz analizy scenariuszy

wskazujg, ze najwiekszy wplyw na wyniki analizy majg nastepujace parametry / scenariusze:

PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu guselkumabu (Tremfya®) do Wykazu lekéw refundowanych w ramach

programu lekowego ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej”.

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej praktyki

klinicznej leczenia dorostych chorych na tuszczyce plackowatg o nasileniu umiarkowanym do

ciezkiego.
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Peiny opis dziatania leku znajduje sie w Analizie problemu decyzyjnego.

Dostepne w aktualnej praktyce klinicznej leki oddziatujg na inne czgsteczki (TNF-alfa, IL 12/23
w przypadku ustekinumabu lub IL 17A w przypadku sekukinumabu i iksekizumabu) i dla
niektérych chorych nie bedg zréodtem skutecznej terapii, gdyz pacjenci mogg nie wykazacé
skutecznej odpowiedzi na leczenie lub z czasem utraci¢ odpowiedz na terapie. Dostepno$é
wielu opcji terapeutycznych o réznych mechanizmach dziatania, zwigksza

prawdopodobienstwo skutecznosci leczenia tuszczycy plackowatej u chorego.

Majac na uwadze racjonalizacje srodkow w ochronie zdrowia oraz wychodzgc naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

refundacji lekéw, Podmiot odpowiedzialny proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka (RSA).

Nalezy podkresli¢, ze finansowanie guselkumabu przyczyni sie do zwiekszenia spektrum

terapeutycznego w leczeniu

I Ocpoviednio dobrana terapia do okreslonego stanu

klinicznego chorego przyczyni sie do zwiekszenia skutecznosci jej leczenia, a tym samym do

poprawy sytuacji chorych na tuszczyce plackowats.
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych
leku Tremfya® (guselkumab) w leczeniu | GczNGNGNEEEEEEEEEEEEEEEE
I onadio, w ramach niniejszej analizy oceniano

etyczne oraz spoteczne konsekwencje podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkow

publicznych leku Tremfya® w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2016,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw pfatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.

2. Analiza wpltywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

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

Wytyczne AOTMIT oraz Ustawe o refundacji.

2. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie danych ze
Sprawozdan NFZ oraz Statystyk NFZ.

3. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego, poczagwszy od stycznia 2023 roku.

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

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenc;ji.

5. Na podstawie wynikow przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii
technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych (adalimumabu,

infliksimabu, etanerceptu, certolizumabu pegol oraz tildrakizumabu).
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6. Obliczono przewidywane wydatki w populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie
czasowym analizy dla scenariusza istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania

technologii wnioskowanej ze srodkéw publicznych.

7. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika w populacji docelowej w horyzoncie czasowym
analizy dla scenariusza nowego, czyli w przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej

decyzji o finansowaniu technologii wnioskowanej ze srodkéw publicznych.

8. Obliczono wydatki inkrementalne, czyli réznice pomiedzy wydatkami w scenariuszu
nowym, a wydatkami w scenariuszu istniejgcym. W przypadku, gdy wydatki inkrementalne
przyjmujg wartosci wyzsze od zera oznacza to dodatkowe obcigzenia finansowe zwigzane

z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;.

9. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej z
doktadnoécia do dwdch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).

10. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.
2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan oraz Wytycznymi AOTMIT
horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien obejmowaé okres do momentu ustalenia
sie stanu rownowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy bgdz
liczby leczonych pacjentéw) oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia

finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od stycznia 2023 do grudnia
2024 roku. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, iz wnioskowana
technologia bedzie finansowana w ramach Programu lekowego, ktory w sposéb precyzyjny
okresla standard terapeutyczny w omawianym wskazaniu. Stabilizacji nalezy zatem oczekiwaé

w okresie pierwszych dwéch lat trwania poszerzonego programu.
2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan, dotyczagcym minimalnych

wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona z
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perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych

(ptatnik publiczny?).
2.4. Scenariusze por()wnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej technologia wnioskowana jest
zgodnie z Wykazem lekow refundowanym refundowana z budzetu ptatnika publicznego w
ramach dostepnosci w Programie lekowym leczenia tuszczycy plackowatej wytgcznie w
populacji chorych o nasileniu ciezkim (PASI > 18) przy ograniczeniu czasu trwania terapii do
maksymalnie 96 tygodni.

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest refundowana

w leczeniu |

W analizie uwzgledniono finansowanie tej technologii medycznej w istniejgcej grupie limitowej,

zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku (rozdziat 8.1.).

Dla kazdego ze scenariuszy przyjeto 3 mozliwe warianty, zalezne od szacowanej na kolejne
lata, wielko$ci populacji docelowej. Wptyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako réznica

pomiedzy tymi scenariuszami.

Wyniki analizy przedstawiono w dwoch wersjach: bez wprowadzenia instrumentéw dzielenia
ryzyka oraz po wprowadzeniu proponowanych instrumentéw dzielenia ryzyka (RSA, ang. Risk

Sharing Agreement) (rozdziat 2.6.1.2).

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

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.

1 Zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej.
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Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wplywu na budzet

Scenariusz istniejacy
refundaciji technologii

Scenariusz nowy
refundacja technologii

whioskowanej w populacji z
ciezkg postacig tuszczycy z
ograniczeniem czasowym

wnioskowanej u chorych z
tuszczycy plackowatg bez
ograniczenia czasowego

brak RSA
: - brak RSA
- wariant minimalny . L
- _ - wariant minimalny
- wariant prawdopodobny m

- wariant prawdopodobny

-wariant maksymalny - wariant maksymalny

RSA RSA
- wariant minimalny |__ - wariant minimalny
~ - wariant prawdopodobny - wariant prawdopodobny
-wariant maksymalny - wariant maksymalny

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniana
technologia moze by¢ zastosowana. Zdefiniowano jg w oparciu o ChPL wnioskowane;j
technologii. Zgodnie z ChPL Tremfya® guselkumab wskazany jest:

w leczeniu umiarkowanej do ciezkiej tuszczycy plackowatej u oséb dorostych, ktérzy
kwalifikujg sie do leczenia ogdlnego;

w monoterapii lub w skojarzeniu z metotreksatem (MTX) w leczeniu czynnego
luszczycowego zapalenia stawéw u o0séb dorostych, gdy odpowiedz jest
niewystarczajgca Ilub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami
przeciwreumatycznymi modyfikujgcymi przebieg choroby (ang. disease modififying
anti-rheumatic drug, DMARD).
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Zgodnie z przedstawionymi danymi epidemiologicznymi w AWA llumetri 2020 wedtug danych
NFZ z 2016 roku rejestrowana zapadalno$¢ na tuszczyce w Polsce wynosita 50,1 tys.
przypadkow, natomiast wspotczynnik rejestrowanej zapadalnosci na 100 tys. ludnosci wynosit
130,5. Na podstawie tego samego zrédta wspotczynnik rejestrowanej chorobowosci na 100
tys. ludnosci wynosit 1,7 tys. Biorgc pod uwage Dane GUS dotyczgce struktury ludnosci w
Polsce mozna okreslic, ze wsrod 38 265000 Polakow na tuszczyce zgodnie z
przedstawionymi wspétczynnikami aktualnie moze chorowac¢ ok. 650 tys. oséb, a co roku
zapadac na chorobe moze kolejne 50 tys. W AWA llumetri 2020 wskazano réwniez, ze wsrod
chorych na tuszczyce ok. 80% przypadkow tuszczycy plackowatej stanowi choroba o
natezeniu tagodnym do umiarkowanego, a jedynie 20% dotyczy chorych z natezeniem
umiarkowanym do ciezkiego. Zgodnie z tymi szacunkami w danym roku populacja
wnioskowana, w ktérej technologia wnioskowana mogtaby zosta¢ zastosowana moze wynosi¢
ok. 130 tys. Biorgc pod uwage dwa kolejne lata rozpatrywanego horyzontu czasowego,

populacja ta mogtaby siegngé 132 tys. chorych.

W analizie weryfikacyjnej wniosku o objecie refundacjg leku Rinvog w ramach programu
lekowego ,Leczenie aktywnej postaci tuszczycowego zapalenia stawow £ZS” wskazano, ze
brakuje doktadnych danych méwigcych o zapadalnosci lub chorobowosci £ZS w Polsce [AWA
Rinvoq 2021]. Zgodnie z dokumentem AWA choroba ta, moze dotykac ok. 30-90 tys. dorostych
Polakéw. W ramach wspomnianego Programu lekowego B.35 leczeni sg chorzy z aktywnym
luszczycowym zapaleniem z niewystarczajgcg odpowiedzig na terapie lekami
przeciwreumatycznymi modyfikujgcymi przebieg choroby (lub wystepujagcg na nie
nietolerancjg). Zgodnie z najbardziej aktualnym Protokotem 2z posiedzenia Zespotu
Koordynacyjnego 2022 z dnia 23 lutego 2022 roku leczonych chorych z £ZS byto 3 913. Do
wigczenia do wspomnianego programu lekowego oprdcz niepowodzenia wczesniejszej terapii
lub nietolerancji DMARD, konieczne jest spetnienie dodatkowych kryteribw. Ze wzgledu na
fakt, ze nie wszyscy chorzy obejmowani sg leczeniem w ramach programu lekowego ze
wzgledu na rézne ograniczenia dostepnosci takiego leczenia (nawet mimo potencjalnej
kwalifikacji), mozna przyjac, iz jest to minimalna liczebnos¢ populacji, u ktérej mogtby zostac
réwniez zastosowany guselkumab. Ze wzgledu na brak doktadnych danych dotyczgcych
odsetka niepowodzenia lub nietolerancji DMARD mozna zakfadaé, ze maksymalnie liczba
chorych, u ktérych mogtaby zostaé zastosowana technologia wnioskowana, moze by¢ duzo
wigksza i mogtaby siega¢ nawet liczebnosci wskazywanych chorych z £ZS (90 tys.), jesli
wszyscy doswiadczg niepowodzenia badz nietolerancji na leki przeciwreumatyczne
modyfikujgce przebieg choroby. Dodatkowo w AWA Rinvoq 2021 wskazuje sie takze, ze

oszacowania populacji z £ZS mogg by¢ duzo wieksze, tj. od 40 do 230 tys., bazujgc na
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szacowanym 2% odsetku chorych na tuszczyce i jednoczesnym wystepowaniu tuszczycowego

zapalenia stawow u 5% do 30% chorych.

Wskazane ponizszej szacunki liczebnosci populacji, u ktérej technologia wnioskowana moze

zostac zastosowana sg wiec duzym przyblizeniem.

Tabela 1.
Liczba chorych stanowigca populacje, u ktorych technologia wnioskowana moze zostac¢
zastosowana

Zrodto

Wskazanie Liczebnos¢ populacji

Dorosli chorzy z postacia
umiarkowana do ciezkiej 130-132 tys. AWA Illumetri 2020, Dane GUS
tuszczycy plackowatej

Dorosli chorzy z tuszczycowym
zapaleniem stawow, z AWA Rinvoq 2021, Protokoty z
niewystarczajaca odpowiedzig 3913 -90 tys. posiedzen Zespotu
badz nietolerancja na leczenie Koordynacyjnego 2022
DMARD

Podsumowanie

Uwzgledniajgc liczebnos¢ populacji chorych z umiarkowang do ciezkiej postaci tuszczycy
plackowatej oraz tuszczycowego zapalenia stawdéw oszacowano, ze liczebno$¢ populaciji, w
ktérej wnioskowana technologia moze by¢ stosowana w Polsce, moze maksymalnie wynosié¢
od ok. 134 — 222 tys. chorych.

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku
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W ponizszej tabeli przedstawiono dane na podstawie Sprawozdan NFZ z rozdziatem na konkretne terapie stosowane w Programie lekowym w

niniejszej analizie.

Tabela 2.
Dane historyczne chorych leczonych w Programie lekowym B.47 na podstawie Sprawozdan NFZ

Liczba osob objetych programem (Sprawozdania NFZ)
2016 r.1pot. 20161. 2017r.lpok 2017r. 2018r.lpol 2018r. |2019r.lpot. 2019r. 2020r.1pol. 2020r. 2021r.lpol 2021r.

Substancja czynna

ADA
ETA
INF
UST
IKS
SEK
GUS
RIS
CERT
TIL
Suma 1193 1083 1593 2 156
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Tabela 3.
Dane historyczne dotyczace populacji chorych z tuszczyca plackowata leczonych w
ramach Programu lekowego na podstawie danych ze Sprawozdan NFZ

Parametr 2016 r. 2017 r. 2018 r. 2019r. 2020 r.

Dane
historyczne

Tabela 4.

Prognoza populacji chorych z luszczyca plackowata leczonych w ramach Programu
lekowego na podstawie danych ze Sprawozdan NFZ oraz dopasowania liniowego do
tych danych
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2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana

Tabela 10.
Liczebnosci chorych stosujacych inhibitory interleukin 17/23 w kolejnych latach
funkcjonowania Programu lekowego
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Tabela 11.
Prognoza chorych stosujgcych inhibitory interleukin 17/23 w kolejnych latach
funkcjonowania Programu lekowego
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Rysunek 3.

Liczebnosci chorych stosujacych inhibitory interleukin 17/23 w kolejnych latach




A A @ Tremfya® (guselkumab) w leczeniu dorostych chorych na tuszczyce plackowatg —
N1 T, analiza wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

funkcjonowania Programu lekowego wraz z udziatami dla tych interleukin w odniesieniu
do populacji z ciezkg postacig tuszczycy plackowatej

Tabela 13.
Liczebnosci chorych stosujacych inhibitory interleukin 17/23 w kolejnych latach
funkcjonowania Programu lekowego
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Tabela 14.
Liczebnosci chorych stosujacych inhibitory interleukin 17/23 w kolejnych latach
funkcjonowania Programu lekowego
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2.5.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister wiasciwy do

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjag

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

wielkosci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.).

m |
|
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2.5.4.1. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologig wnioskowang

Wielko$¢ dostaw substancja (Tremfya®), konieczng do zastosowania terapii w oszacowane;

populacji chorych, przedstawiono w zatgczniku (rozdziat 8.3.).
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2.5.5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister witasciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjaq

2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej

analizie wptywu na system ochrony zdrowia (opisanych w rozdziatach 2.5.1. — 2.5.5.).

Tabela 19.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

| 1411

2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztéw zaczerpnigto z Analizy ekonomicznej. Wptyw na wynik koncowy, a wiec na

wartos¢ wydatkow inkrementalnych ptatnika publicznego, majg catkowite koszty roéznigce.
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Caltkowite koszty réznigce zdefiniowano jako koszty wystepujgce w ramach jednego ze

scenariuszy, a wiec réznigce oceniane technologie medyczne.

W analizie z perspektywy ptatnika publicznego uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie

kosztow bezposrednich medycznych:

koszty lekow biologicznych podawanych w pierwszej linii leczenia oraz koszty lekow w
BSC i REM (koszty remisji naliczane jedynie w wariancie analizy wrazliwosci);

koszty podania lekow;

koszty diagnostyki (w tym koszt kwalifikacji chorego do Programu lekowego Leczenia
umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej), monitorowania i oceny
skutecznosci leczenia lekami biologicznymi oraz koszty diagnostyki i monitorowania (w
tym takze koszt zabiegdw fototerapii) w BSC i REM (koszty remisji naliczane jedynie w
wariancie analizy wrazliwosci);

koszty leczenia zdarzen niepozgdanych.
Uznano, ze w analizie nie ma kosztéw bezposrednich ktére mozna uznac¢ za nieréznigce.

Poniewaz poszczegolne kategorie kosztowe zostaty scharakteryzowane i skalkulowane w
ramach Analizy ekonomicznej w analizie wptywu na system ochrony zdrowia zaprezentowano
jedynie koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej oraz komparatorow, a takze

modelowanie i podsumowanie kosztow.
2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej

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

prezentacji lekow.
2.6.1.1. Dawkowanie

Na podstawie charakterystyk produktow leczniczych dla komparatorow uwzglednionych w

niniejszej analizie okre$lono dawkowanie uwzglednionych technologii medycznych. | N

'
bl

_
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I ' onizszych tabelach zestawiono opisy dawkowan

analizowanych w niniejszej analizie lekow biologicznych wraz z dodatkowymi zatozeniami oraz

przyjete dawkowania na cykle modelowania.
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Tabela 20.
Dawkowanie lekéw uwzglednione w analizie

Substancja Opis dawkowania Dodatkowe zalozenia dotyczace dawkowania

Zalecana dawka GUS wynosi 100 mg s.c. w tygodniach 0. i 4. a nastepnie

Guselkumab, dawki podtrzymujgce podawane co 8 tygodni. n/d ChPL

GUS Nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ przerwania leczenia u chorych, ktérzy nie wykazujg Tremfya®
odpowiedzi klinicznej po 16 tygodniach terapii.

Zalecana dawka produktu leczniczego Hyrimoz® dla chorych na tuszczyce jako

Adalimumab, dawka poczatkowa adalimumabu u dorostych chorych wynosi 80 mg n/d ChPL
ADA podskornie, a nastepnie po uptywie jednego tygodnia od podania dawki Hyrimoz®
poczatkowej stosuje sie dawke 40 mg podskérnie co drugi tydzien.

Dawka nasycajgca: Zalecana dawka produktu leczniczego Cimzia® dla chorych
na tuszczyce wynosi 400 mg (podawana w 2 wstrzyknieciach podskérnych po
200 mg w tygodniu 0, 2i 4).

Dawka podtrzymujgca: 200 mg co 2 tygodnie. U chorych z niewystarczajgcg ChPL
Certolizumab odpowiedzig na leczenie mozna rozwazy¢ podanie dawki 400 mg, co 2 Cimzia®,
Pegol, CERT tygodnie. Warren
Dostepne dane dotyczace dorostych chorych z tuszczycg plackowatg sugeruja, 2021
ze odpowiedz kliniczna jest zwykle osiggana w ciggu 16 tygodni leczenia.
Nalezy starannie rozwazy¢ kontynuacje leczenia u chorych, u ktorych brak jest
oznak korzysci terapeutycznych w ciggu pierwszych 16 tygodni leczenia.
Zaleca sie dawke 25 mg produktu leczniczego Enbrel® dwa razy w tygodniu lub
dawke 50 mg raz w tygodniu. Leczenie produktem leczniczym Enbrel® nalezy ChPL
Etanercept, ETA kontynuowac do mom(.antu osiq_gn’iecia rt_ami;ji, az do 24 tygodni._U_niektc')rych. Enbrel®
dorostych chorych nalezy rozwazy¢ terapie ciggta, trwajgca powyzej 24 tygodni. Zalozenie

U chorych, u ktérych nie stwierdzono odpowiedzi na leczenie po uptywie 12
tygodni, nalezy przerwac leczenie. Jezeli jest wskazane ponowne leczenie
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Substancja Opis dawkowania Dodatkowe zalozenia dotyczace dawkowania

produktem leczniczym Enbrel®, nalezy zastosowac podane powyzej wskazowki
dotyczace diugosci leczenia. Nalezy stosowac¢ dawke 25 mg podawang dwa
razy w tygodniu lub dawke 50 mg raz w tygodniu.
5 mg/kg m.c. podawane w infuzji dozylnej. Nastepnie po 2 i 6 tygodniach od ChPL
Infliksimab. INF pierwszego podania nalezy poda¢ dodatkowe infuzje w dawce 5 mg/kg m.c., a Remsima®,
. potem co 8 tygodni. Jesli chory nie zareaguje na leczenie po 14 tygodniach ({j. Gordon
po podaniu 4 dawek), nie nalezy podawac kolejnych dawek infliksymabu. 2018
Zalecana dawka produktu leczniczego llumetri® dla chorych na tuszczyce to
L . . ; ChPL
. 100 mg podane we wstrzyknieciach podskérnych w tygodniach 0.1 4. a ‘®
Tyldrakizumab, . . L llumetri®,
nastepnie co 12 tygodni. U dorostych chorych posiadajgcych pewne cechy (np.
TIL . L . . - Gordon
wysokie obcigzenie choroba, mase ciata = 90 kg) zastosowanie dawki 200 mg 2018
moze dawaé wiekszg skutecznosc.
Tabela 21.

Dawkowanie lekéw uwzglednione w analizie z podziatem na 28-dniowe cykle

Dawka leku w cyklu - 28 dni (mQ)

SHOSIETE w pierwszym cyklu w drugim cyklu w trzecim cyklu w czwartym cyklu 7 [ cykl::; Ié;::igny(:h e
GUS 100,00 100,00 0,00 100,00 50,00
ADA 160,00 80,00 80,00 80,00 80,00
CERT I I
ETA I I
INF* I I
u ] ]
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2.6.1.2. Ceny poszczegdlnych prezentacji
GUSELKUMAB

Obecnie lek jest finansowany w ramach Programu lekowego B.47 ,Leczenie umiarkowaneyj i

ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10: L40.0) u dorostych chorych z ciezkg postacig
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Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie limitowej, zgodnie z

uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1.

Cene zbytu netto guselkumabu otrzymano od Wnioskodawcy, wynosi ona || | | ] ]l [Dane
od Whnioskodawcy]. Zgodnie z zapisami Ustawy o refundacji wyznaczono urzedowg cene

zbytu, cene hurtowg brutto leku.

Whyniki analizy przedstawiono w dwdéch wersjach: bez wprowadzenia instrumentéw dzielenia

ryzyka oraz po wprowadzeniu proponowanych instrumentoéw dzielenia ryzyka (RSA, ang. Risk

Sharing Agreement) zobowigzujgcych Podmiot odpowiedzialny do

Wartosci poszczegolnych cen leku prezentuje ponizsza tabela (Tabela 22.).

Tabela 22.
Ceny lekéw uwzglednione w analizie (PLN)
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LEKI BIOLOGICZNE

W analizie podstawowej dla ADA, CERT, ETA oraz INF uwzgledniono ceny lekdow
biologicznych oszacowane na podstawie raportu refundacyjnego uwzgledniajgcego kwoty
refundacji wybranych substancji czynnych stosowanych w programach lekowych i
chemioterapii oraz danych rozliczeniowych (liczby mg substancji) ze sprawozdanh za 2021 r.
[Raport refundacyjny 2021, Sprawozdania NFZ]. W przypadku TIL (ktéry nie zostat
umieszczony w powyzszym raporcie refundacyjnym) koszt oszacowano zas na podstawie
danych przetargu przeprowadzonego przez Szpital Bieganski w todzi (kwote zamdwienia

podzielono przez liczbe zamdéwionych opakowan leku) [Dane przetargowe TIL 2021].

Tabela 23.
Koszty lekéw uwzglednione w analizie podstawowej

Lek biologiczny Szacowany koszt za mg (PLN) Zrédto danych

ADA 4,63

CERT 4.69 Raport refundacyjny 2021,
ETA 4,76 Sprawozdania NFZ

INF 2,92
TIL 70,44 Dane przetargowe TIL 2021

W analizie wrazliwosci uwzgledniono ceny za mg na podstawie Wykazu lekow refundowanych,

ktore przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 24.
Koszty lekow uwzglednione w analizie wrazliwosci

Lek biologiczny

Szacowany koszt za mg (PLN)

ADA 19,02

CERT 7,76

ETA 11,39 Wykaz lekéw refundowanych
INF 7,82
TIL 139,13

Zrédto danych

2.6.2. Koszt przepisania i podania analizowanych lekéw

biologicznych

Czesto$¢ podan lekdéw biologicznych uwzglednionych w analizie ustalono na podstawie

dawkowania lekdw opisanego w odpowiednich charakterystykach produktéw leczniczych.

Tabela 25.
Czestos¢ podania lekéw biologicznych w kolejnych 28-dniowych cyklach

Czestos¢ podan
Substancja Piaty cykl
i kolejne

Pierwszy cykil Drugi cykl Trzeci cykl Czwarty cykl

GUS

ADA

CERT

ETA*

INF

TIL
*Usredniona czestos¢ podan uwzgledniajgca mozliwe schematy dawkowania

Zgodnie z Zarzgdzeniem programy lekowe w ramach analizowanego programu lekowego
realizowane jest swiadczenie Hospitalizacja zwigzana z wykonaniem programu, koszt tego
Swiadczenia w programie leczenia tuszczycy plackowatej umiarkowanej do ciezkiej wynosi
486,72 PLN®. Koszt ten przypisano do terapii infliksymabem, ktéry zgodnie z ChPL Remsima®
powinien by¢ podawany w infuzji dozylnej trwajgcej 2 godziny, po ktérej nalezy obserwowac

pacjentow przez 1-2 godziny.

9 Dla $éwiadczen w programie lekowym warto$¢ punktowa $wiadczen rowna jest ich kosztowi - koszt
1 pkt zatozono na 1 PLN.
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W analizie podstawowej przyjeto, ze pierwsze podanie leku podskérnego (czyli dla lekéw GUS,
ADA, CERT, ETA oraz TIL) w czasie indukgcji terapii® odbywa sie w ramach Przyjecia pacjenta
w trybie ambulatoryjnym zwigzanym z wykonaniem programu, ktérego koszt wynosi 108,16
PLN!! zgodnie z Zarzgdzeniem programy lekowe. Kazde kolejne podanie pacjent wykonuje
samodzielnie w warunkach domowych. W analizie wrazliwosci zatozono, ze kazde podanie

podskorne leku odbywa sie w ramach wymienionego wyzej kosztu.

Koszt podania lekéw uwzglednianych w analizie podstawowej przedstawiono w ponizszej

tabeli.

Tabela 26.
Koszt podania lekow biologicznych w kolejnych 28-dniowych cyklach (PLN)

Koszt w cyklu (PLN)

Piaty cykl
i kolejne
(Srednio na
cykl)

Substancja
Pierwszy cykl Drugi cykl Trzeci cykl Czwarty cykl

108,16

108,16 0,00 0,00 0,00 0,00
108,16 0,00 0,00 0,00 0,00
108,16 0,00 0,00 0,00 0,00
973,44 486,72 0,00 486,72 243,36
108,16 0,00 0,00 0,00 0,00

2.6.3. Modelowanie kosztow

10 Dotyczy kazdego pierwszego podania w pierwszym cyklu indukcji, czyli takze po nawrocie choroby
11 Podanie to wykonywane jest w pierwszym cyklu indukcji leczenia w ramach szkolenia pacjenta w celu
oprawnego wykonywania samodzielnych iniekciji.




A A @ Tremfya® (guselkumab) w leczeniu dorostych chorych na tuszczyce plackowatg —
N1 T, analiza wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

ey
I

w




A A @ Tremfya® (guselkumab) w leczeniu dorostych chorych na tuszczyce plackowatg —
N1 T, analiza wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

Ny

H |
|




A A @ Tremfya® (guselkumab) w leczeniu dorostych chorych na tuszczyce plackowatg —
N1 T, analiza wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET




Tremfya® (guselkumab) w leczeniu dorostych chorych na tuszczyce plackowatg — analiza wptywu na system
ochrony zdrowia
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2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 27.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wplywu na budzet

Zakres Zrédia
Wartos¢ parametru z zmiennosci
analizy podstawowej wartosci

Uzasadnienie
. danych dla
przyjetego zakresu

y . . wartosci
Zmiennosci
parametru parametru

Parametr

Parametry analizy wptywu na budzet

Horyzont czasowy

analizy Rozdziat 1

n/d n/d

2 lata

Sprawozdania

Liczebnos$é¢ populaciji . Rozdziat . i

docelowe; Rozdziat 2.5.2., 259 Rozdziat 2.5.2. NFz, Slt:aztystym

;'fiii?egoﬁi’,’,}'éﬂ Rozdziat 2.5.4.1 Rozdziat Rozdziat 2.5.4.1 r\?g;avgt)azcjzmii
technologii R 2541, 2.4.1. ,NFZty ty

medycznych

Parametry kosztowe

Cena zbytu netto

. Dane od
GUS za opakowanie n/d n/d -
(PLN) Whnioskodawcy
Dane od
n/d n/d Whnioskodawcy
Raport
. refundacyjny
Koszty lekow Rozdziat 2.6.1 R(;zg ?an Rozdziat 2.6.1 2021, Wykaz
o lekow
refundowanych
Koszty podania Rozdziat Zarzqdzenie
y P Rozdziat 2.6.2 Rozdziat 2.6.2 programy
lekow 2.6.2
lekowe
Analiza Analiza Analiza

Pozostate koszty Analiza ekonomiczna

ekonomiczna ekonomiczna ekonomiczna

Pozostate parametry analizy ekonomicznej

Prawdopodobienstwo

nawrotu dla GUS dla Reich 2017,
chorych leczonych w [ ] n/d n/d Analiza
S E VAT ekonomiczna
istniejacym
Pozostate parametry
dotyczace
skutecznosci . . Analiza Analiza Analiza
. Analiza ekonomiczna ; . ;
leczenia, ekonomiczna ekonomiczna ekonomiczna

dyskontynuacji oraz
bezpieczenstwa
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe
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2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

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

prawdopodobny, maksymalny).
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Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono rowniez graficznie dla catej populacji na

ponizszych wykresach.
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3. Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w jednokierunkowej analizie wrazliwosci oraz zakres ich zmiennosci i zrédta danych, a takze opis wariantéw analizy

scenariuszy przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 34.
Parametry uzyte w analizie wrazliwosci wraz z zakresem zmiennosci i zrédtem danych oraz warianty analizy scenariuszy
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Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabelach.
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Tabela 35.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego oraz wersji z RSA
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Tabela 36.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego oraz wersji bez RSA
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4. Wptyw na organizacje udzielania swiadczen

Decyzja dotyczaca refundacji produktu Tremfya® (guselkumab) | EGcNGNGNGNGGEEE

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej w rozszerzonym wskazaniu, nie wystapi koniecznos¢ dodatkowych szkolen
personelu medycznego, czy tez tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposob
podawania leku. Objecie refundacjg technologii wnioskowanej nie bedzie zatem miec

istotnego wptywu na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych.

5. Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczaca objecia refundacjg produktu Tremfya® w ramach programu lekowego,

dotyczy wytgcznie chorych kwalifikujgcych sie do programu lekowego, a zatem pacjentow
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Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi w sprzecznosci
z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego dodatkowych

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Na podstawie uzyskanych wynikow stwierdzono, iz zasadnym jest stosowanie wnioskowanego

produktu w praktyce klinicznej i objecie go finansowaniem ze srodkéw publicznych.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych dotyczgcej stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 37.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

Czy i ktére grupy pacjentéw moga byé faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w

o . X Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzysc¢ dla
waskiej grupy
chorych

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

Czy technologia stanowi odpowiedz dla osob o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Nie

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

w tym:

wptywac na poziom satysfakcji pacjentdow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywac¢ ponadprzecietny lek; Nie
powodowac¢ dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace ptci lub rodzinne. Nie
nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Czy stosowanie technologii naktada szczegélne wymogi, takie jak:

konieczno$¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
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Warunek Wartos¢

potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenciji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta Nie
w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postgpowania.

6. Zatozenia i ograniczenia

wykonanie dodatkowej analizy z perspektywy wspolnej (obejmujgcej perspektywe ptatnika
publicznego (NFZ) i pacjenta) nie wnosi wiecej informacji dla ptatnika, majgcych wptyw na
rozliczenie wykonanych swiadczeh udzielonych w ramach programu lekowego. Jedyna
réznica miedzy perspektywami wynika z dodatkowej odptatnosci dla swiadczeniobiorcy za leki

stosowane po wyczerpaniu opcji leczenia biologicznego w ramach programu lekowego, takie
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W analizie wptywu na budzet wykorzystano jedynie wyniki kosztowe uwzgledniajgce przyjety

2-letni horyzont czasowy (pierwsze 2 lata leczenia uwzglednione w modelu).
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Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa doktadnie 364 dni czyli 13 28-dniowych cykli.
7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wpltyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o

rozszerzeniu populacji dla leku Tremfya® (guselkumab) do Wykazu lekow refundowanych w

ramach kategorii dostepnosci w programie lekowym.

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

populacyjnych (oszacowanie potencjatu rynkowego leku oraz prognoza liczebnosci
populacji, ktéra prawdopodobnie skorzysta z leku w sytuacji jego sfinansowania);
finansowych (analiza wptywu na budzet);

organizacji udzielania $wiadczeh;

etycznych i spotecznych;

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych pochodzgcych ze
Sprawozdan NFZ oraz ze Statystyk NFZ.

Konstrukcja analizy wptywu na budzet objeta zestawienie ze sobg dwoch scenariuszy, w
ktéorym pierwszy zaktada brak refundacji, a drugi wprowadzenie do refundacji technologii
wnioskowanej. Wynikiem analizy wptywu na budzet jest roznica pomiedzy tymi scenariuszami
wyrazona inkrementalnymi wydatkami ptatnika publicznego. Analize wykonano dla okresu od
stycznia 2023 r. do grudnia 2024 r., ktory stanowi horyzont czasowy analizy. Elementy analizy
wplywu na budzet objety: estymacje populacji docelowej i udziatdbw rynkowych technologii

wnioskowanej oraz analize kosztowa.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywne;

decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie
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Swiadczeniobiorcy bezpfatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie

limitowej. Cene zbytu netto guselkumabu otrzymano od Wnioskodawcy.
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Majgc na uwadze racjonalizacje $rodkow w ochronie zdrowia oraz wychodzgc naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

refundacji lekéw, Zamawiajgcy proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka (RSA).
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8. Zalaczniki

8.1. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej

dla technologii wnioskowanej

Na podstawie art. 15 Ustawy o refundacji nalezy stwierdzi¢, ze lek Tremfya® jest obecnie
refundowany w grupie limitowej 1212.0, Guselkumab.

Whioskowany lek spetnia wiec kryteria kwalifikacji do wspdlnych grup limitowych, o ktérych

mowa w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji ze wzgledu na te samg nazwe miedzynarodowej, te

same mechanizmy dziatania i te same dziatania terapeutyczne. || EGTcCcCNGTTGGN

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

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 38.
Check-lista zgodnosci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacii n/d

1.2. docelowej, wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 2.5.2.
1.3. | w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana TAK, rozdziat 2.5.3.

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

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

TAK, rozdziat 2.8.

2.1. Aktualnych TAK, rozdziat 2.8.1.
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N

2.2.

Zadanie

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

Tak/Nie/nie dotyczy

TAK, rozdziat 2.8.1.

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

3.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

4.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.2.

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

TAK, rozdziat 2.8.2.

5.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkéw publicznych

TAK, rozdziat 2.8.2.

Zestawienie tabelaryczne warto$ci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

Wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 6.

9.1.

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

TAK, rozdziat 6.

10.

Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajacy
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

TAK

11.

Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie
czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet

TAK

12.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w
szczegolnosci na podstawie rocznej liczebnosci populacii

TAK

12.1.

w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy
wariant, w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu
o inne dane

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej
liczebnosci populaciji)

n/d, obliczenia w analizie
przeprowadzono na podstawie
oszacowania liczebnosci populaciji

13.

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujgcych wariantach

TAK
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\[§ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg

obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundac;ji

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

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

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