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Wykaz skrétow

ADA adalimumab

AEs zdarzenia niepozadane (z ang. adverse events)

amp.-strz. amputko-strzykawka

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

APD Analiza Problemu Decyzyjnego

ASAS Assessment of SpondyloArthritis

bd. brak danych

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

CER certolizumab pegol

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

DDD przecietna dzienna dawka (z ang. defined daily dose)

DGL Departament Gospodarki Lekami NFZ

DMARD leki przeciwreumatyczne modyfikujace przebieg choroby (ang. disease-modifying anti-rheumatic
drug, DMARD)

EMA Europejska Agencja ds. Lekow (z ang. European Medicines Agency)

ETA etanercept

EULAR European Alliance of Associations for Rheumatology

GLK guselkumab

GOL golimumab

GRAPPA Group for Research and Assessment of Psoriasis and Psoriatic Arthritis

GTIN Globalny Numer Jednostki Handlowej (z ang. global trade item number)

HAQ-DI kwestionariusz oceny niepetnosprawnosci (z ang. Health Assessment Questionnaire - Disability Index)

HTA ocena technologii medycznych (z ang. health technology assessment)

i.v. droga podania leku: dozylnie

IKS iksekizumab

INF infliksymab

7S tuszczycowe zapalenie stawow

min milion(y)

MTX metotreksat

Mz Ministerstwo Zdrowia

NFzZ Narodowy Fundusz Zdrowia

p.o. droga podania leku: doustnie

p.p. punkty procentowe

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
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PsO tuszczyca plackowata (z ang. psoriasis)

Q4w schemat stosowania leku: co 4 tygodnie

Q8w schemat stosowania leku: co 8 tygodni

r.z. rok zycia

RSS instrument dzielenia ryzyka (ang. Risk Sharing Scheme)

s.C. droga podania leku: podskodrnie

SAEs powazne zdarzenia niepozadane (z ang. serious adverse events)

SE btad standardowy (z ang. standard error)

SEK sekukinumab

SMPT system monitorowania programow lekowych

SoC standardowa opieka medyczna, leczenie standardowe (ang. Standard of Care)

TOF tofacytynib

ZKSLB Zespot Koordynacyjny do Spraw Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych

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

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawdw u oséb dorostych, gdy odpowiedz jest
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Streszczenie

Cel

Celem analizy byta prognoza wydatkéow pod-
miotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze $rodkéw publicznych (Narodowy Fun-
dusz Zdrowia, NFZ) w przypadku podjecia przez
Ministra Zdrowia decyzji o refundacji produktu
Tremfya (guselkumab) w leczeniu tuszczyco-
wego zapalenia stawdw u 0sdb dorostych, gdy
odpowied? jest niewystarczajgca lub wystepuje
nietolerancja wczesniejszej terapii lekami prze-
ciwreumatycznymi  modyfikujgcymi przebieg
choroby (ang. disease-modifying anti-rheumatic
drug, DMARD).

Analiza zostata wykonana na zlecenie Janssen
Cilag Polska Sp. z 0.0., w zwigzku z planowanym
ztozeniem do ministra wtasciwego do spraw
zdrowia wniosku o objecie refundacja prezenta-
cji leku Tremfya (GTIN: 05413868116687)
w formie amputkostrzykawki z roztworem do
wstrzykiwan, zawierajgcej 100 mg guselku-
mabu, w ramach proponowanego programu le-
kowego ,Leczenie aktywnej postaci tuszczyco-
wego zapalenia stawow (£ZS) (ICD-10 L 40.5,
M 07.1, M 07.2, M 07.3)".

Metodyka

Wptyw na budzet ptatnika oszacowano przez
porownanie wydatkéw ptatnika publicznego
w dwdch alternatywnych scenariuszach:

e scenariuszu istniejgcym obrazujgcym
stan aktualny, w ktorym produkt leczni-
czy Tremfya nie jest finansowany ze
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srodkow publicznych w rozwazanym
wskazaniu (MZ 21/02/2022);

e scenariuszu nowym odpowiadajgcym
sytuacji, w ktérej minister wtasciwy do
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg terapii guselkumabem w ra-
mach istniejgcego programu lekowego
,Leczenie aktywnej postaci fuszczyco-
wego zapalenia stawodw (£ZS) (ICD-10 L
40.5, M 07.1, M 07.2, M 07.3)".

Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego
Tremfya spowoduje zmiany w udziatach po-
szczegdlnych technologii medycznych, wynika-
jace z zastgpienia przez terapie guselkumabem
technologii opcjonalnych aktualnie stosowa-
nych w rozwazanym wskazaniu.

Wynikiem inkrementalnej analizy wptywu
na budzet jest rdéznica pomiedzy wydatkami
w scenariuszu nowym i wydatkami w scenariu-
szu istniejgcym dla kazdego roku horyzontu cza-
sowego.

Horyzont czasowy objat dwa pierwsze lata ka-
lendarzowe od prognozowanego objecia refun-
dacjg produktu leczniczego Tremfya, tj. prze-
dziat czasowy od 1 lipca 2023 r. do 30 czerwca
2025r.

Analize wykonano z perspektywy podmiotu zo-
bowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkéw publicznych, uwzgledniono szeroki za-
kres bezposrednich kosztéw medycznych zwig-
zanych z leczeniem tuszczycowego zapalenia
stawow:

e koszty lekowe terapii GLK oraz ADA,
CER, ETA, GOL, INF, IKS, SEK, TOF,

e koszt kwalifikacji chorego do programu
lekowego,

e koszty podania/wydania lekéw oraz
diagnostyki i monitorowania leczenia,

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest

Tremfya (guselkumab)
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e koszty leczenia towarzyszgcego (meto-
treksat),
e koszty leczenia dziatan niepozadanych.

W analizie wptywu na budzet skorzystano z ob-
liczen i zatozen przeprowadzonej réownolegle
analizy ekonomicznej (AE Tremfya 2022).

Cene zbytu netto produktéw Tremfya (przyjeta
w wariancie bez uwzglednienia instrumentu
dzielenia ryzyka) ustalono zgodnie z informa-
cjami uzyskanymi od Wnioskodawcy. W warian-
cie z RSS, zgodnie z ustaleniami z Wniosko-
dawcg, uwzgledniono instrument dzielenia ry-

zyka

Analize wptywu na budzet przeprowadzono
w alternatywnych wariantach: podstawowym
(najbardziej prawdopodobnym), minimalnym
i maksymalnym, skonstruowanych w oparciu
o alternatywne zatozenia dotyczace tempa pe-
netracji rynkowej przez wnioskowang terapie.

Na potrzeby prognozowania liczebnosci popula-
cji docelowej dla guselkumabu, wykorzystano
dane z protokotéw Zespotu Koordynacyjnego
do Spraw Leczenia Biologicznego w Chorobach
Reumatycznych (ZKSLB), powotywanego przez
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia (liczby
pacjentéw aktywnie leczonych), liczac od po-
czatku 2018 roku. W oparciu o powyzsze dane
wyznaczono trend logarytmiczny przyrostu po-
pulacji leczonej w programie B.35. w cyklach
miesiecznych.

Udziaty rozwazanych opcji terapeutycznych zo-
staty przyjete w oparciu o wyniki badania prze-

prowadzonego wsrdd polskich klinicystéw przez
firme PEX PharmaSequence (PEX 2021). -
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Analize wptywu na budzet uzupetniono o ana-
lize aspektéw etycznych, spotecznych, praw-
nych iorganizacyjnych wynikajgcych z decyzji
dotyczacej finansowania produktdw leczniczych
Tremfya ze Srodkdéw publicznych.

Analize wykonano zgodnie z wytycznymi HTA
(AOTMIT 2016) oraz trescig Rozporzadzenia Mi-
nistra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w spra-
wie minimalnych wymagan, jakie musza spet-
nia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o ob-
jecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny
zbytu, o objecie refundacjg i ustalenie urzedo-
wej ceny zbytu technologii lekowe] o wysokiej
wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie urzedo-
wej ceny zbytu leku, Srodka spozywczego spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktore nie majg odpowiednika re-
fundowanego w danym wskazaniu (MZ
08/01/2021). Wszystkie obliczenia wykonano
w modelu obliczeniowym przygotowanym w ar-
kuszu kalkulacyjnym programu Microsoft® Of-
fice Excel 2019, stanowigcym zatgcznik do ni-
niejszej analizy.

Wyniki

Liczebno$¢ populacji docelowej

W wariancie podstawowym analizy, prognozo-
wana $rednioroczna liczba chorych na tZS, kwa-
lifikujgcych sie do programu lekowego z zasto-
sowaniem terapii guselkumabem wynosi 4 435
0sob w Roku 114952 oséb w Roku 2 przyjetego
horyzontu czasowego.

Po uwzglednieniu udziatéw docelowych GLK
w tej grupie chorych, prognozowana liczba pet-
nych rocznych pacjento-terapii z udziatem tego
leku wynosi - w Roku 1i - w Roku 2, co

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest

Tremfya (guselkumab)

niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-

nymi modyfikujgcymi przebieg choroby



odpowiada zuzyciu, odpowiednio, - oraz -
opakowan leku Tremfya.

Wptyw na budzet ptatnika

W przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia
decyzji o refundacji leku Tremfya, prognozo-
wane wydatki ptatnika publicznego ponoszone
na leczenie chorych na tuszczycowe zapalenie
stawdw w ramach wnioskowanego programu
lekowego wzrosng o - zt w Roku 1
i- zt w Roku 2, w wariacie uwzgledniaja-
cym proponowany instrument dzielenia ryzyka.

Prognozowana warto$¢ refundacji produktu
leczniczego Tremfya w scenariuszu nowym wy-
nosi kolejno - zti - zt w pierwszym
i drugim roku przyjetego horyzontu czasowego,
w wariancie uwzgledniajgcym proponowany in-
strument dzielenia ryzyka.

W wariancie minimalnym analizy, prognozo-
wane dodatkowe wydatki z perspektywy NFZ
wynoszg kolejno - zti - zt w pierw-
szym i drugim roku przyjetego horyzontu czaso-
wego, a w wariancie maksymalnym — odpo-
wiednio - zti - zt w dwoch pierw-
szych latach refundacji produktu Tremfya we
whnioskowanym wskazaniu.

Zaktadajac brak instrumentu dzielenia ryzyka,
prognozowane wydatki ptatnika publicznego
ponoszone na leczenie chorych z tZS w ramach
whnioskowanego programu lekowego wzrosng

o-z’fWRoku 1i_z’fWRoku 2

przyjetego horyzontu analizy.

Whioski koncowe

Zastosowanie guselkumabu w leczeniu tuszczy-
cowego zapalenia stawow u oséb dorostych,
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gdy odpowied? jest niewystarczajaca lub wyste-
puje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami
przeciwreumatycznymi modyfikujgcymi prze-
bieg choroby, jest skuteczng i bezpieczng opcja
terapeutyczng. Objecie refundacjg produktu
Tremfya w rozwazanym wskazaniu wygeneruje
dodatkowe wydatki ptatnika publicznego w wy-
sokosci - zt w pierwszym oraz - zt
w drugim roku finansowania tej terapii ze $rod-
kow publicznych w ramach programu leko-
wego. Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego
wynikajg przede wszystkim z zastgpienia przez
guselkumab tanszych, ale starszych i mniej sku-
tecznych terapii. Przeprowadzone oszacowania
wptywu na budzet, z jednej strony obarczone sg
niepewnoscig wynikajgcg z braku stabilizacji
udziatow alternatywnych technologii refundo-
wanych w rozwazanym wskazaniu, z drugiej jed-
nak prognozy dotyczace udziatéw docelowych
guselkumabu przeprowadzono w oparciu o opi-
nie [
I - oo
populacja docelowa juz obecnie objeta jest sze-
rokim spektrum terapii, w tym czesci dostep-
nych dla pacjentéw juz od wielu lat, w przy-
padku pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia od-
nosnie produktu Tremfya ryzyko znaczgcego
wzrostu wydatkow jest niewielkie.

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest

Tremfya (guselkumab)

niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
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1 Cel analizy

Celem analizy byta prognoza wydatkdéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rod-
kow publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) w przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia decy-
zji o refundacji produktu Tremfya (guselkumab) w leczeniu tuszczycowego zapalenia stawdw u 0sdb do-
rostych, gdy odpowied? jest niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami
przeciwreumatycznymi modyfikujgcymi przebieg choroby (ang. disease-modifying anti-rheumatic drug,

DMARD).

Analiza zostata wykonana na zlecenie Janssen Cilag Polska Sp. z 0.0., w zwigzku z planowanym ztozeniem
do ministra wtasciwego do spraw zdrowia wniosku o objecie refundacjg prezentacji leku Tremfya (GTIN:
05413868116687) w formie amputkostrzykawki z roztworem do wstrzykiwan, zawierajgcej 100 mg gu-
selkumabu, w ramach proponowanego programu lekowego ,Leczenie aktywnej postaci tuszczycowego

zapalenia stawéw (£ZS) (ICD-10 L 40.5, M 07.1, M 07.2, M 07.3)".

Analize wptywu na budzet uzupetniono o analize aspektéw etycznych, spotecznych, prawnych i organi-

zacyjnych wynikajacych z decyzji dotyczacej finansowania leku Tremfya ze srodkdw publicznych.

2 Metodyka

Analiza wptywu na budzet sktada sie z nastepujgcych etapow:

e okreslenie liczebnosci populacji docelowej, tj. liczby pacjentéw kwalifikujgcych sie do stosowa-
nia wnioskowanej interwencji,

e okreslenie sytuacji rynkowej w zakresie technologii medycznych stosowanych we wnioskowa-
nym wskazaniu, tj. udziatdw mierzonych odsetkiem liczby chorych leczonych dang technologia
medyczng, w dwdch alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (bedgcym przedtuzeniem stanu
obecnego, w ktérym terapia guselkumabem nie jest refundowana) oraz nowym (stan po wpro-
wadzeniu refundacji terapii guselkumabem w ramach programu lekowego),

e ustalenie kosztéw jednostkowych technologii medycznych stosowanych we wnioskowanym

wskazaniu,

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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e wyznaczenie prognozy rocznych kosztéw ptatnika publicznego dla scenariuszy istniejgcego i no-
wego; prognozowane roczne koszty zostaty przedstawione oddzielnie dla kazdego roku hory-
zontu czasowego,

e wyznaczenie prognozy inkrementalnych wydatkow ptatnika wynikajacych z realizacji scenariu-
sza nowego, z wyszczegdlnieniem sktadowej kosztu stanowigcej kwote refundacji produktu lecz-
niczego Tremfya, dla kazdego roku horyzontu czasowego analizy obliczono rdznice pomiedzy
kosztem wynikajgcym z realizacji scenariusza nowego i kosztem realizacji scenariusza istnieja-

cego.
Analiza zostata przeprowadzona zgodnie z nastepujgcymi wytycznymi przeprowadzania analiz HTA:

e 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 urze-
dowej ceny zbytu, o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii lekowej
o wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozyw-
czego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpo-
wiednika refundowanego w danym wskazaniu (MZ 08/01/2021),

e Wytyczne Oceny Technologii Medycznych (AOTMIT 2016).

Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft® Office Excel® 2019. Dla zwiekszenia
przejrzystosci opisu, w niniejszym dokumencie wyniki (liczebnos$¢ populacji, udziaty, wydatki catkowite)
zostaty przedstawione w postaci wartosci zaokraglonych, podczas gdy w arkuszu kalkulacyjnym wartosci

nie byty zaokraglane.

Analize wptywu na budzet przeprowadzono w trzech alternatywnych wariantach: podstawowym (naj-
bardziej prawdopodobnym), minimalnym i maksymalnym. Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016, alter-
natywne warianty skonstruowano w oparciu o czynniki, ktére majg najwiekszy wptyw na stosowanie

ocenianej technologii (m.in. tempo penetracji rynkowej wnioskowanej technologii).

2.1 Pordéwnywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet (BIA) poréwnano prognozowane wydatki ptatnika publicznego w dwdch

alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (aktualnym) i nowym (przysztym).

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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Scenariusz istniejgcy obrazuje stan aktualny (obecnie obowigzujgcy status refundacyjny), w ktérym pro-
dukt leczniczy Tremfya nie jest finansowany ze sSrodkéw publicznych w rozwazanym wskazaniu do lecze-
nia pacjentow z tuszczycowym zapaleniem stawow, jest natomiast refundowany w innym wskazaniu, tj.
w leczeniu umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej w ramach programu lekowego B.47.

(MZ 21/02/2022), ktére to wskazanie nie jest przedmiotem niniejszej analizy.

Scenariusz nowy odpowiada sytuacji, w ktérej minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda pozytywng de-
cyzje o finansowaniu ze srodkow publicznych terapii guselkumabem we wnioskowanym wskazaniu
(£ZS), tj. w ramach istniejgcego programu lekowego , Leczenie aktywnej postaci tuszczycowego zapale-
nia stawow (tZS) (ICD-10 L 40.5, M 07.1, M 07.2, M 07.3)”. Przyjeto, ze pozytywna decyzja ministra
zdrowia zacznie obowigzywac od dnia 1 lipca 2023 roku. Wprowadzenie refundacji produktu leczni-
czego Tremfya spowoduje zmiany w udziatach poszczegdlnych technologii medycznych, wynikajace z za-
stgpienia przez terapie guselkumabem technologii opcjonalnych aktualnie stosowanych w rozwazanym

wskazaniu.

2.2 Aktualny sposdb finansowania produktu leczniczego Tremfya oraz
whnioskowane warunki objecia refundacjg

Aktualnie produkt leczniczy Tremfya jest finansowany ze srodkéw publicznych w ramach programu le-
kowego ,B.47 Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L 40.0)" (MZ
21/02/2022). Warunki refundacji zgodne z przedstawionymi w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia za-
mieszczono w ponizszej tabeli. Refundacja guselkumabu w ramach tego programu lekowego odbywa

sie od wrzesnia 2020 roku.

Tabela 1. Aktualne warunki refundacji leku Tremfya.

Doptata $wiadcze-

Nazwa i zawartoéc¢ Urzedowa Cena hurtowa  Wysoko$¢ limitu fi- " .
. Kod GTIN . niobiorcy (poziom
opakowania cena zbytu brutto nansowania L
odptatnosci)
Tremfya, roztwordo ¢ )1 2gce116687  9720,00 2t 10 206,00 7t 10 206,00 7t 0,00zt

wstrzykiwan, 100 mg/ml (bezptatny)

Whnioskowane jest rozszerzenie finansowania produktu leczniczego Tremfya ze srodkéw publicznych
0 zastosowanie w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawdw u osdb dorostych, gdy odpowiedz
jest niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycznymi

modyfikujgcymi przebieg choroby. W zwigzku z zaktadang refundacjg leku Tremfya w ramach programu

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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lekowego, przyjeto, ze bedzie on wydawany swiadczeniobiorcom bezptatnie. _

Whnioskowane warunki objecia refundacjg we wskazaniu do leczenia czynnego tuszczycowego zapalenia

stawow u osob dorostych obejmujg instrument dzielenia ryzyka, _
I (sceg0y: 20b. Tabela 2).

Tabela 2. Wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Tremfya (guselkumab) we

wskazaniu do leczenia tuszczycowego zapalenia stawdw.

Warunek refundaciji

Nazwa handlowa
Substancja czynna
Dawka
Postac farmaceutyczna
Zawarto$¢ opakowania jednostkowego
Kategoria dostepnosci refundacyjne;j
Cena zbytu netto?
Urzedowa cena zbytu?
Cena hurtowa?
Grupa limitowa®
Podstawa limitu
DDD®)

Liczba DDD w opakowaniu
Cena hurtowa / DDD
Wysokos¢ limitu finansowania
Poziom odptatnosci

Doptata swiadczeniobiorcy (pacjenta)

Kwota refundacji ptatnika publicznego za Swiadczenia zdro-

wotne

Koszt dziennej terapii®

Instrument podziatu ryzyka
(RSS, ang. risk sharing scheme)

Opakowania jednostkowe

Tremfya
guselkumab
100 mg
amputko-strzykawki
100 mg/1 ml

w ramach programu lekowego

Tak

1,79 mg

w
w
e}

Bezptatny

0,00 zt

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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Warunek refundacji Opakowania jednostkowe

1 Wnioskowana urzedowa cena zbytu pomniejszona o podatek VAT naliczony od ceny zbytu netto.
2 Whnioskowana urzedowa cena zbytu.

3 Urzedowa cena zbytu powiekszona o marze hurtowa (5% od urzedowej ceny zbytu).

4 Istniejgca grupa limitowa obejmujgca guselkumab.

5 Wg WHO.

6 Wedtug ceny zbytu netto.

2.3 Perspektywa analizy

Ze wzgledu na znikomy udziat wspotptacenia ze strony pacjentdéw w analizowanym procesie terapeu-
tycznym, wyniki analizy zaprezentowano wytgcznie z perspektywy ptatnika publicznego (PPP), czyli per-
spektywy ekonomicznej podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych
(Narodowy Fundusz Zdrowia) (AOTMIT 2016). Przyjeta perspektywa jest réwniez zgodna z perspektywg

przeprowadzonej réwnolegle analizy ekonomicznej (AE Tremfya 2022).

2.4 Horyzont czasowy

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, przyjmujac, ze wnioskowany program lekowy bedzie ob-
jety refundacjg poczawszy od potowy 2023 roku. Horyzont analizy obejmuje zatem przedziat czasowy

od 1 lipca 2023 r. do 30 czerwca 2025 r.

W zapisach wymagan minimalnych, horyzont czasowy wtasciwy dla analizy wptywu na budzet zdefinio-
wany zostat jako perspektywa czasowa, w ktorej szacowane sg wydatki podmiotu zobowigzanego do
finansowania Swiadczen ze Srodkéw publicznych, zwigzane ze stosowaniem wnioskowanej technologii
(MZ 08/01/2021). Horyzont czasowy powinien objgé¢ przewidywany przedziat czasu wystarczajgcy do
ustalenia rownowagi na rynku, przy czym horyzont nie powinien by¢ krétszy niz 2 lata od zajscia zmiany

wynikajgcej z wydania pozytywnej decyzji o finansowaniu wnioskowanej interwenciji.

Podobnie, wytyczne oceny technologii medycznych zalecajg w analizie wptywu na budzet przyjecie prze-

dziatu czasu wystarczajgcego do ustalenia rownowagi na rynku, tj. do osiggniecia docelowej stabilnej

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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wielkosci sprzedazy, bad? liczby leczonych pacjentéw lub przedziat czasu obejmujgcy co najmniej pierw-
sze 2 lata (tj. 24 miesigce) od daty wprowadzenia finansowania danej technologii medycznej ze srodkow

publicznych (AOTMIT 2016).

Poniewaz w ostatnim czasie (rok 2020 i 2021) do programu lekowego B.35. obejmujgcego populacje
docelowg dla guselkumabu zostaty wigczone nowe leki (tofacytynib, iksekizumab), a ponadto w najbliz-
szym czasie mogg zostac wigczone kolejne (np. upadacytynib), sytuacja refundacyjna, ktdrg opisuje sce-
nariusz istniejacy jest zmienna i w najblizszym czasie nie nalezy oczekiwac stabilizacji udziatéw poszcze-

gblnych terapii. Potwierdzeniem tego faktu sg opinie ekspertéw biorgcych udziat w badaniu przeprowa-

dzonym przez PEX Pharmasequence (PEx 2021). [ NN

_ W zwigzku z tym, zaktadanie w analizie dtuzszego horyzontu czasowego wigza-

toby sie z duzg niepewnoscig przeprowadzonych oszacowan. Dlatego zdecydowano sie ograniczy¢ ho-
ryzont czasowy analizy do 2 lat. Ponadto, zgodnie z Ustawg o refundacji z dnia 12 maja 2021 r. pierwsza
decyzja refundacyjna wydawana jest na okres dwéch lat (Ustawa 2011), zatem uwzglednienie dtuzszego
horyzontu wigzatoby sie po pierwsze z zatozeniem, ze po uptynieciu obowigzywania decyzji refundacyj-
nej nastgpi jej automatyczne przedtuzenie na kolejny okres, a po drugie, ze nastgpi to na niezmienionych

warunkach cenowych.

Dtugo$é cyklu obliczeniowego ustalono na 1 miesigc (1/12 cze$¢ roku). Cykl o tej dtugosci pozwala na
precyzyjne oszacowanie wydatkéw ptatnika ponoszonych w pierwszych latach refundacji, w ktérych
oceniana interwencja wchodzi na rynek i stopniowo przejmuje udziaty od obecnego standardu leczenia.
Dane z protokotéw ZKSLB, ktére wykorzystano do przygotowania prognozy populacji objetej programem
leczenia tuszczycowego zapalenia stawdw rowniez raportowane sg w gtéwnie w odstepach miesiecz-
nych, przyjecie wiec miesiecznego cyklu obliczeniowego pozwala za zachowanie zgodnosSci pomiedzy

modelem, a dostepnymi danymi zrédtowymi.

3 Populacja docelowa

Oszacowania liczebnosci populacji docelowej oraz pacjentéw wtgczanych na terapie guselkumabem

przeprowadzono w przedziale czasowym dtuzszym, niz przyjety horyzont czasowy, aby mozliwa byta

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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precyzyjna analiza prognostyczna sytuacji refundacyjnej w ramach programu lekowego B.35. i mozliwo-
Sci wnioskowania na jej podstawie. Niemniej jednak, zgodnie z argumentacjg przedstawiong w Rozdziale
2.4, prezentacje wynikow analizy wptywu na budzet ograniczono do pierwszych 2 lat od przewidywa-

nego rozpoczecia refundacji leku Tremfya.

3.1 Epidemiologia i charakterystyka populacji docelowe;j

Chorobowos¢ +ZS rézni sie w zaleznosci od rasy. W Japonii liczba osdb chorujgcych na tuszczycowe za-
palenie stawdw jest wielokrotnie nizsza niz ob. w krajach Europy Zachodniej, natomiast w USA odsetek
chorych na tZS wsrdd przedstawicieli rasy biatej jest dwukrotnie wyzszy niz wsréd czarnoskdérych miesz-
kancéw Standw Zjednoczonych (MAHTA 2016). W Stanach Zjednoczonych na tuszczycowe zapalenie
stawow choruje w granicach 0,06%-2,5% ludnosci. W Europie rozpowszechnienie tej jednostki choro-
bowej szacuje sie od 0,05% w Turcji i Czechach do 0,21% w Szwecji. Co do wynikow dostepnych w Azji
oraz Ameryce Potudniowej to czgstkowe dane epidemiologiczne wskazujg na nizszg chorobowos¢ w po-
rownaniu do Europy Zachodniej i Standéw Zjednoczonych (0,07 % w Buenos Aires i 0,02% w Chinach,
0,0001% w Japonii) (Ogdie 2015). W Europie rzadziej chorujg osoby z potudniowej czesci kontynentu w
stosunku do os6b mieszkajgcych na potnocy (Scotti 2018). Niska czestosc £ZS w moze byé spowodowana
niedodiagnozowaniem. Rozbieznosci w czestosci wystepowania tuszczycowego zapalenia stawdw wyni-
kajg réwniez z roznych definicji tej jednostki chorobowej w poszczegdlnych klasyfikacjach (ob. stosowa-
nie kodéw ICD-9 lub innych kodéw medycznych, a stosowanie klinicznych kryteriéw klasyfikacji) (Ogdie
2015). Co wiecej, zauwazalny jest rowniez fakt, ze w starszych badaniach (sprzed 2000 roku) szacowano
generalnie nizsze odsetki chorych niz notuje sie obecnie (MAHTA 2016). Zapadalno$¢ na tZS w ostatnich
publikacjach z drugiej dekady XXI wieku wskazuje, ze $rednio na $wiecie na te chorobe choruje od 3,6
do 7,2 na 100 000 oséb. W latach 2001-2003 publikacje wskazywaty na znacznie wiekszg zachorowal-
nos¢ na tuszczyce (Ogdie 2015).

Wedtug badania przygotowanego przez Scotti et ob., w ktérym dokonano przeglagdu systematycznego
artykutdw odnoszacych sie do zachorowalnosci i zapadalnosci na tuszczycowe zapalenie stawow wskaz-
niki chorobowosci podawane w badaniach wahaty sie od 20 do 670 przypadkéw na 100 000 oséb, co

wskazuje na duzg heterogenicznos¢ pomiedzy analizowanymi badaniami (Scotti 2018).

W 2015 r. w Polsce wspodtczynnik zachorowalnosci na £ZS wynosit 3,2 oséb na 100 000 mieszkancow,

z czego 3,7 kobiet oraz 2,6 mezczyzn. Bilsko % pacjentéw z tuszczycowym zapaleniem stawdw miato od

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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40 do 69 lat, a mediana wieku wyniosta 54 lata (56 lat dla kobiet i 50 lat dla mezczyzn). W okresie od
2008 r. do 2015 r. liczba pacjentéw z £ZS wzrosta z 3 400 do 11 900 (Raciborski 2016)

W ramach analizy populacji osdb chorych na tuszczycowe zapalenie stawdw odnaleziono informacje do-
tyczace liczby pacjentdw z rozpoznaniem tuszczycowego zapalenia stawdw oraz liczby pacjentéw leczo-
nych w ramach programu lekowego ,Leczenie tuszczycowego zapalenia stawdw o przebiegu agresyw-
nym (+ZS) (ICD-10 L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)” w latach 2017-2018 (AOTMIT 2019). Dane zaprezen-

towano w ponizszej tabeli.

Tabela 3. Liczba dorostych pacjentdw z rozpoznaniem tuszczycowego zapalenia stawow wedtug danych
NFZ w latach 2017-2018 (AOTMIT 2019).

Liczba pacjentéw z rozpoznaniem tuszczycowe

) et 2017 2018
zapalenie stawow
L40.5 —tuszczycowe zapalenie stawdw 9 466 10 486
MO07.1 —tuszczycowe okaleczajgce zapalenie stawow
MQ7.2 —tuszczycowa spondyloartropatia 8 650 9218

M07.3 — inne tuszczycowe artropatie
* - rozpoznanie okreslano jako gtéwne lub wspdtistniejgce.
Dodatkowe dane dotyczace ogdlnej epidemiologii tuszczycowego zapalenia stawdw zostaty przedsta-

wione w analizie problemu decyzyjnego dla leku Tremfya (APD Tremfya 2022).

Dostepne sg rowniez protokoty z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego
w Chorobach Reumatycznych, na podstawie ktérych mozliwe jest precyzyjne okreslenie liczby pacjen-
téw chorych na tZS rzeczywiscie objetych leczeniem lekami biologicznymi w latach 2015-2021. Dane te
stanowig podstawe oszacowania liczebnosci populacji docelowej dla guselkumabu w niniejszej analizie

i zostaty opisane w kolejnym rozdziale.

3.2 Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej

Od kilku lat w Polsce funkcjonuje program leczenia chorych na tuszczycowe zapalenie stawdw, ozna-
czony kodem B.35. Zgodnie z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia program ten obejmuje re-
fundacjg 7 czasteczek (adalimumab, certolizumab pegol, etanercept, golimumab, infliksymab, iksekizu-
mab, sekukinumab oraz tofacytynib), dostepnych tgcznie w postaci 24 preparatéow (MZ 21/02/2022).

Kryteria kwalifikacji do tego programu sg dos¢ ogdlne i obejmuja:

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby



19 AESTIMO

a) ustalone rozpoznanie tZS na podstawie kryteriow CASPAR (posta¢ obwodowa oraz postac osiowa

£79),
b) obecnos¢ aktywnej i ciezkiej postaci choroby,

c) niezadowalajagcg odpowiedZ na stosowane weczesniej leki zgodnie z rekomendacjami EU-

LAR/GRAPPA/ASAS.

Proste kryteria, wspdlne dla wszystkich objetych programem lekéw, umozliwiajg tatwy wybdr czy zmiane
terapii i tym samym pozwalajg na optymalizacje procesu leczenia chorych z £ZS. Proponowane kryteria
programu lekowego uwzgledniajgcego guselkumab jako nowa terapie obok juz dostepnych, sg analo-
giczne, jak te obecnie obowigzujgce w programie B.35. Zatem wprowadzenie refundacji guselkumabu
oznacza jedynie rozszerzenie palety opcji terapeutycznych, nie wptynie natomiast na realizacje pro-
gramu w osrodkach klinicznych. W zwigzku z tym, populacje docelowg dla guselkumabu stanowig pa-
cjenci, ktérzy obecnie spetniajg kryteria do leczenia w ramach programu lekowego B.35. Od momentu
umieszczenia produktu Tremfya na liscie lekéw refundowanych, lekarz prowadzacy pacjenta z tuszczy-
cowym zapaleniem stawdw bedzie moégt zdecydowacd czy zastosowac ten lek zamiast jednego ze wspo-
minanych 7 lekdw juz obecnie refundowanych. Poniewaz program lekowy B.35. pozwala na zastosowa-
nie kilku linii leczenia, nie determinujgc sekwencji terapii, obecnie refundowane leki, mogg by¢ zastoso-
wane po sobie, w ramach kolejnych linii leczenia. Ta sama mozliwo$¢ wystepuje w przypadku guselku-
mabu, ktérego skutecznos¢ wykazano zardwno u pacjentow wczesniej nieleczonych nowoczesnymi le-
kami (w odroznieniu od klasycznych DMARDs), jak i tych uprzednio leczonych (patrz: badania DISCOVER-
1/2 oraz COSMOS, AKL Tremfya 2022).

Z powyzszych rozwazan wynika, ze terapie GLK beda mogli rozpoczaé nie tylko nowo wtgczani pacjenci
z ciezkg postacig tZS, ale takze pacjenci juz objeci programem lekowym B.35. Z tego wzgledu wydaje sie,
iz w oszacowaniu liczebnosci populacji docelowej lepszym podejsciem moze by¢ zbadanie populacji wy-
stepujacej, interpretowanej w kategoriach chorobowosci, zamiast typowej oceny populacji wchodzacej
(zapadalno$¢). Za pierwszym podejsciem przemawia takze fakt, ze udziat pacjenta w programie B.35.
wymaga uzyskania akceptacji za posrednictwem aplikacji SMPT przez Zespo6t Koordynacyjny do Spraw
Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych (ZKSLB), powotywany przez Prezesa Narodowego

Funduszu Zdrowia. Zespdt ten publikuje na stronach NFZ (https://www.nfz.gov.pl) protokoty ze swoich

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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posiedzen, odbywajacych sie w przyblizeniu w odstepach miesiecznych, w ktérych znajduja sie informa-
cje m.in. na temat liczebnosci pacjentow z +ZS w tym programie. W protokotach zawarta jest informacja

0 pacjentach:

e ktdrzy znajduja sie w programie,
e U ktérych stwierdzono remisje choroby,
e  ktdrzy majg status ,,zawieszonych”,

e ktorzy zakonczyli leczenie.

Po odliczeniu od tgcznej liczby objetych programem, pacjentéw w remisji, zawieszonych i tych, ktérzy
zakonczyli leczenie, pozostajg pacjenci aktywnie leczenie, co nalezy interpretowac, ze w danym okresie
sprawozdawczym albo dostali dawke jednego z lekdw, albo sg w okresie pomiedzy planowanymi daw-
kami. W takiej sytuacji, dane z protokotéw ZKSLB odpowiadajg wspomnianemu wyzej proponowanemu
podejsciu do oszacowania populacji dla GLK, wykorzystujgcemu dane przekrojowe, obejmujace pacjen-
téw nowo rozpoczynajgcych leczenie, ale tez bedgcych w trakcie i korczacych leczenie. Petne dane ze-
brane z protokotéw ZKSLB przedstawiono w Zatgczniku (Rozdziat 12.2), natomiast ponizej zobrazowano

je w formie graficznej na wykresie.

Wykres 1. Dane z protokotéw ZKSLB dotyczgce pacjentow z tZS.

wprogramie & aktywnie leczeni

Powyzszy wykres obrazuje ciggty przyrost liczby pacjentéw objetych programem B.35., w tym aktywnie
leczonych z wykorzystaniem terapii dostepnych w poszczegdlnych punktach czasowych. Szczegdlnie
w okresie mniej wiecej od poczatku 2018 roku widoczne jest przyspieszenie tego trendu, prawdopodob-

nie zwigzane z dostepnoscig nowych terapii i zwiekszeniem naktadéw finansowych na ich refundacje.

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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Z tego powodu, na potrzeby prognozowania liczebnosci populacji docelowej dla guselkumabu, wykorzy-
stano wyzej omoéwione dane z protokotéw ZKSLB (liczby pacjentéw aktywnie leczonych), poczawszy od
poczatku 2018 roku, w celu przeprowadzenia ich ekstrapolacji na drodze dopasowania funkcji trendu.
W wyniku przeprowadzonych obliczen (arkusz MS Excel 2019), ustalono, iz najlepszym dopasowaniem
do historycznych danych charakteryzuje sie funkcja wyktadnicza (R? = 0,9958) oraz funkcja liniowa (R? =
0,996). W wariancie podstawowym wykorzystano ekstrapolacje wyktadnicza, a funkcje liniowg uwzgled-
niono w analizie wrazliwosci (zbyt szybki przyrost liczby leczonych w programie B.35.), przy czym ocze-

kiwane wartosci przedstawiono w okresach miesiecznych.

Wykres 2. Ekstrapolacja danych historycznych z protokotéw ZKSLB — trend logarytmiczny.
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W ponizszej tabeli zestawiono wartosci wykorzystane na potrzeby dopasowania linii trendu oraz warto-

Sci wynikowe, w rozbiciu na wartosci miesieczne w kolejnych latach.

Tabela 4. Liczby pacjentéw pozostajacych na leczeniu w programie B.35.
2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027

styczen 1307 1817 2 355 2 816 3415 3939 4458 4975 5486 5993

luty 1329 1877 2422 2867 3456 3979 4498 5014 5525 6032
marzec 1349 1909 - 2918 3500 4023 4543 5058 5568 6075
kwiecien 1370 1963 - 3005 3544 4 066 4586 5100 5610 6116
maj 1417 1963 - 3044 3588 4110 4630 5144 5653 6159
czerwiec 1477 2042 - - 3631 4153 4672 5186 5695 6201

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
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2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027

lipiec 1555 2092 2 560 3130 3676 4197 4716 5229 5738 6243
sierpien - - - 3181 3720 4241 4760 5272 5781 6286
wrzesien - 2172 2621 3292 3763 4284 4802 5314 5823 6327

pazdziernik 1703 2225 2 669 3344 3807 4328 4 846 5358 5 866 6370

listopad 1729 2276 2700 3401 3850 4371 4 888 5400 5907 6411

grudzien 1766 2299 2750 3441 3895 4415 4931 5443 5950 6454

* wartos¢ z ostatniego dostepnego protokotu ZKSLB, przy czym dane z ostatnich 4 protokotéw sg niekompletne, a brakujgce
wartosci oszacowano na drodze ekstrapolacji liniowej danych od poczatku 2021 r.

Wartosci przedstawione powyzej oznaczajg liczby pacjentow, ktdrzy w danym miesigcu sg aktywnie le-
czeni jakimkolwiek lekiem z programu B.35. — moga to by¢ pacjenci, ktorzy w danym miesigcu rozpoczeli
leczenie, sg w trakcie terapii rozpoczetej w poprzednich miesigcach, lub w danym miesigcu koricza te-

rapie.

Na podstawie powyzszych miesiecznych liczebnosci oszacowano $rednioroczne liczby pacjentow w pro-

gramie B.35.

Tabela 5. Srednioroczne liczby pacjentéw pozostajacych na leczeniu w programie B.35.
lipiec 2023 — czerwiec 2024  lipiec 2024 — czerwiec 2025  lipiec 2025 — czerwiec 2026  lipiec 2026 — czerwiec 2027

4435 4952 5463 5970

Przedstawione wartosci przyjeto zaréwno w scenariuszu istniejgcym, jak i scenariuszu nowym, zaktada-
jac, ze wprowadzenie refundacji guselkumabu nie zmieni wielkosci populacji docelowej, tacznie dla

wszystkich lekdw stosowanych w programie B.35.

3.3 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszystkich
pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ stoso-
wana

Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego lek Tremfya w monoterapii lub w skojarzeniu z meto-
treksatem (MTX), jest wskazany w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u oséb doro-
stych, gdy odpowied? jest niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami
przeciwreumatycznymi modyfikujgcymi przebieg choroby (ChPL Tremfya). Zgodnie z danymi przedsta-

wionymi w Rozdziale 3.1, w 2018 roku zarejestrowano w systemach NFZ blisko 20 tys. oséb z rozpozna-

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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niem tuszczycowego zapalenia stawow (AOTMIT 2019). Z racji, ze dane NFZ dotyczg osdb zarejestrowa-
nych w systemie, a wiec wymagajgcych leczenia, mozna mowic¢ w ich przypadku o aktywnym +ZS. W celu
okreslenia czestosci wystepowania ciezkiej postaci choroby, wykonano szybki przeglad literatury. Jed-
nakze ze wzgledu na wysokie zréznicowanie objawéw oraz ztozone kryteria okreslajgce ciezkos¢ cho-
roby, jednoznaczne ustalenie tego parametru okazato sie trudne. Jedynie w badaniu Gladman 2005 od-
naleziono informacje, ze fuszczycowe zapalenie stawdw osigga postac ciezkg u co najmniej 20% chorych.
Odnoszac te wartosé do liczby 20 tys. 0sdb z rozpoznaniem tZS, uzyskuje sie ok. 4 tys. pacjentéw, u kto-
rych mozna oczekiwac ciezkiej postaci choroby w 2018 r. Jednoczesnie, z analizy danych dot. liczby pa-
cjentow leczonych w programie lekowym z powodu tZS wynika, ze w 2018 r. $redniorocznie byto ich ok.
1 500. Stad, odsetek pacjentdw z puli z aktywng postacig £ZS dla roku 2018 wyniost 1 500/4 000 = 37,5%.
Nalezy jednak oczekiwaé, ze m.in. dzieki znacznemu rozszerzeniu spektrum terapeutycznego, program
B.35. obecnie obejmuje znacznie wiekszy odsetek chorych z +7S z rozwazanej populacji. Zgodnie z prze-
prowadzona ekstrapolacjg danych publikowanych w protokotach ZKSLB, w 2021 roku nalezatoby ocze-
kiwa¢ juz ponad 3 tys. leczonych w rozwazanym programie, a liczba ta w ciggu 4 kolejnych lat moze
przekroczy¢ 5 tys. osdb. Stad roczna liczebnos¢ populacji obejmujgcej wszystkich pacjentow z +ZS, u kto-

rych wnioskowana technologia moze by¢ stosowana moze wynosi¢ co najmniej 4-5 tys. oséb.

3.4 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana
technologia jest obecnie stosowana

W chwili obecnej produkt Tremfya nie jest refundowany w rozwazanym wskazaniu w Polsce (liczba cho-
rych z £ZS leczonych GLK jest réwna zero). Jednakze, jest on stosowany we wskazaniu do leczenia pa-
cjentow z umiarkowang lub ciezka postacig tuszczycy plackowatej. Wg danych publikowanych na portalu
https://statystyki.nfz.gov.pl, w 2020 r. leczenie GLK w programie B.47. otrzymato 4 pacjentdw, a wg
uchwat Rady NFZ (Uchwata Nr 26/2021/IV) w pierwszej potowie 2021 roku byto to 51 o0sdb.

3.5 Struktura udziatéw w liczbie leczonych pacjentéw

W kolejnych dwdch podrozdziatach omdéwiono oszacowanie struktury udziatow poszczegdlnych opcji
terapeutycznych w dwdéch poréwnywanych scenariuszach analizy: scenariuszu istniejgcym oraz nowym.

Udziaty rozwazanych opcji terapeutycznych zostaty przyjete w oparciu o wyniki badania przeprowadzo-

nego wsérod polskich klinicystow przez firme PEX PharmaSequence (PEX 2021). _

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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3.5.1 Scenariusz istniejgcy

Odnosnie scenariusza istniejgcego, ankietowani eksperci podali swoje szacunki dotyczace udziatéw po-
szczegolnych lekéw w programie B.35. dla okresu obejmujgcego rowniez lata przed rozpoczeciem re-
fundacji guselkumabu (2021-2025), co byto podyktowane m.in. pojawieniem sie w ostatnim czasie no-
wych refundowanych terapii i brakiem stabilizacji tych udziatéw). W opracowaniu PEX 2021 raporto-

wane s3 $rednie wartosci procentowe, obliczone na podstawie odpowiedzi uczestnikdéw badania.

Tabela 6. Udziaty rynkowe w scenariuszu istniejgcym (PEX 2021).

Strategia leczenia 2021 2022 2023 2024 2025
Adalimumab ] ] I | |
Certolizumab pegol ] N | I I
Etanercept [ [ | [ [ [
Golimumab [ ] ] ] ] |
Infliksymab [ | [ | [ [ [
Iksekizumab [ [ [ [ I
Sekukinumab [ ] [ ] ] [ I
Tofacytynib | | | I L
Razem 100% 100% 100% 100% 100%

Z odpowiedzi ankietowanych ekspertow wynika, _

Powyzsze wartosci (przyjmujac, ze beda osiggane na koniec danego roku) wykorzystano w dalszych ob-
liczeniach, w ktérych dodatkowo przeprowadzono ich liniowg ekstrapolacje takze na rok 2026, a nastep-
nie przeliczono je na przedziaty miesieczne w celu dopasowania do miesiecznych liczebnosci pacjentow
objetych programem B.35., uzyskanych na podstawie danych z protokotéw ZKSLB, opisanych w Roz-
dziale 3.2.

Tabela 7. Miesieczne udziaty rynkowe wykorzystane w obliczeniach — scenariusz istniejgcy.

Kolejny )¢ ADA CER ETA GoL INF IKS SEK TOF
miesigc
1 oo N | | | I I | I
2 oo N | | | I I | I

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
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nff:;];‘cy* GLK ADA CER ETA GoL INF IKS SEK TOF
0.0% [ Il Il | I I | I

4 0,0% [ [ [ | I I | I
5 0,0% [ [ [ | I I | I
6 0,0% [ [ [ | I I | I
7 0,0% [ [ [ | I I | I
8 0,0% [ [ [ | I I | I
9 0,0% I [ [ | I I ] L
10 0,0% I [ [ | I I ] L
11 0,0% I [ [ | I I ] L
12 0,0% I [ [ | I I ] L
13 0,0% I [ [ | I I ] L
14 0,0% I [ [ | I I ] L
15 0,0% I [ [ | I I ] L
16 0,0% I [ [ | I I ] L
17 0,0% I [ [ | I I ] L
18 0.0% I [ [ | I I ] L
19 0.0% I [ [ | I I ] L
20 0.0% I [ [ | I I ] L
21 0.0% I [ [ | I I ] L
22 0.0% I [ [ | I I ] L
23 0.0% I [ [ | I I ] L
24 0.0% I [ [ | I I ] L
25 0,0% ] I I ] I I ] I
26 0,0% ] I I ] I I ] I
27 0,0% | I I | I I | I
28 0,0% | I I | I I | I
29 0,0% | I I | I I | I
30 0,0% | I I | I I | I
31 0,0% | I I | I Il I
32 0,0% | I I | I Il I
33 0,0% | I I | I Il I
34 0,0% | I I | I Il I
35 0,0% | I I | I Il I

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
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nff::f;‘cy* GLK ADA CER ETA GoL INF IKS SEK TOF
36 0,0% | I I | I Il I
37 0,0% | I I | I Il I
38 0,0% | I I | I Il I
39 0,0% | I I | I Il I
40 0,0% | I I | I Il I
41 0,0% | I I | I Il I
42 0,0% ] I I ] I Il I
43 0,0% ] I I ] I Il I
44 0,0% ] I I ] I Il I
45 0,0% ] I I ] I Il I
46 0,0% ] I I ] I Il I
47 0,0% ] I I ] I Il I
48 0,0% | I I | I Il I

* Liczagc od poczatku przyjetego horyzontu czasowego.

Poniewaz badanie PEX 2021 obejmowato $cisle okreslone lata kalendarzowe, nie byto mozliwe bezpo-
Srednie wykorzystanie jego wynikdw w niniejszej analizie ze wzgledu na przesuniecie poczatku hory-
zontu czasowego na 1 lica 2023 roku. W zwigzku z tym, dla uproszczenia przyjeto, ze udziaty w badaniu
odnoszace sie do 2023 roku, bedg traktowane jak dla pierwszego roku refundacji GLK, i tak samo posta-
piono z wynikami dla kolejnych lat. Wydaje sie, ze takie przesuniecie 6-miesieczne nie powinno znaczaco

obnizaé wiarygodnosci przeprowadzonego oszacowania.

3.5.2 Scenariusz nowy

Ze wzgledu na brak stabilizacji tych udziatéw w scenariuszu istniejgcym, prognozowanie na temat udzia-
téw kolejnej czgsteczki (guselkumabu) jest utrudnione. Dlatego w ramach badania ankietowego, eks-
perci kliniczni w pierwszym kroku przeprowadzili prognozowanie udziatéw poszczegdlnych terapii dla

scenariusza istniejgcego, a nastepnie na tej podstawie byli poproszeni o ich modyfikacje przy zatozeniu,

ze refundowany zostanie kolejny lek — guselkumab. _

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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Tabela 8. Udziaty rynkowe w scenariuszu nowym (PEX 2021).

Strategia leczenia 2023 2024 2025
Guselkumab - - -
Adalimumab - - -

Certolizumab pegol - - -
Etanercept | | I
Golimumab - - -
Infliksymab - - -
Iksekizumab - - -

Sekukinumab - - -
Tofacytynib - - -
Razem 100% 100% 100%

Z odpowiedai ankietowanych ekspertow wynika, |

Podobnie, jak w przypadku scenariusza istniejgcego, na podstawie wartosci podanych przez ekspertéw
przeprowadzono ich liniowga ekstrapolacje na kolejny rok, a nastepnie przeliczono je na przedziaty mie-
sieczne w celu dopasowania do miesiecznych liczebnosci pacjentdw objetych programem B.35., uzyska-

nych na podstawie danych z protokotéw ZKSLB (Rozdziat 3.2).

Tabela 9. Miesieczne udziaty rynkowe wykorzystane w obliczeniach — scenariusz nowy.

Kolejny
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Kolejny

miesiac* GLK ADA CER ETA GOL INF IKS SEK TOF
45 Il B E = = = E = =
46 Il B E = = = E = =
47 Il B E = = = E = =
48 Il B E = = = E =E =

* Liczagc od poczatku przyjetego horyzontu czasowego.

Analogicznie, jak w scenariuszu istniejgcym, uzyskane miesieczne wartosci udziatéw przyjeto od po-

czatku horyzontu czasowego, tj. od 1 lipca 2023 roku (przesuniecie 6-miesieczne prognoz eksperckich).

Ze wzgledu na istotnosé prognozy udziatow rynkowych dla wynikéw analizy wptywu na budzet, uznano,
ze przyjete w analizie udziaty rynkowe stanowig odpowiedni parametr, na ktérego zmianie mozna
oprze¢ zatozenia wariantéw skrajnych: minimalnego oraz maksymalnego. Od wnioskodawcy uzyskano
dodatkowe dane zbierane w ramach badania PEX 2021, ktére pozwolity na wyznaczenie btedu standar-
dowego, a nastepnie przedziatu ufnosci dla oszacowania $rednich udziatéw guselkumabu w kolejnych
latach. Dolne i gérne wartosci z oszacowanych przedziatdéw ufnosci zostaty przyjete w obliczeniach, od-

powiednio, w minimalny i maksymalnym wariancie analizy.

Tabela 10. Udziaty guselkumabu w wariancie podstawowym i wariantach skrajnych.

Wariant 2023 2024 2025 2026
Podstawony I I S

Minimalny i i i i

Maksymalny - - - -

Dodatkowo, w ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono 2 warianty, w ktérych przyjeto udziaty gusel-
kumabu na poziomie odpowiadajgcym wariantowi podstawowemu, ale zatozono, ze albo przejmuje on
wytgcznie starsze leki biologiczne (ADA, ETA, INF) i tofacytynib, albo z kolei wytgcznie nowe leki biolo-
giczne (CER, GOL, IKS, SEK). Doktadne wartosci miesiecznych udziatéw GLK w wariantach dodatkowych

przedstawiono w zatgczniku (Rozdziat 12.3).

4 Analiza kosztow

W analizie wptywu na budzet uwzgledniono nastepujgce rodzaje bezposrednich kosztéw medycznych:

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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o Koszty lekowe terapii GLK oraz ADA, CER, ETA, GOL, INF, IKS, SEK, TOF,

e Koszt kwalifikacji chorego do programu lekowego,

e Koszty podania/wydania lekéw oraz diagnostyki i monitorowania leczenia,
e Koszty leczenia towarzyszgcego (metotreksat),

e Koszty leczenia dziatan niepozgdanych.

Nie uwzgledniono przy tym kosztéw ponoszonych przez pacjentéw, a takze kosztéow posrednich,
co jest zgodne z przyjetg w analizie wptywu na budzet perspektywg ptatnika publicznego. Dla uprosz-
czenia pominieto takze koszty zwigzane ze stanem chorego wyrazonego wg skali HAQ-DI, uwzglednione
w modelu ekonomicznym. Jest to uzasadnione m.in. krétkim horyzontem analizy wptywu na budzet,
w ktorym koszty te nie rdznityby sie widocznie w porédwnywanych scenariuszach. Koszty z kazdej
uwzglednionej kategorii zostaty obliczone przy zatozeniu planowego leczenia z udziatem poszczegdlnych
lekow w okresie 24 miesiecy (dla uproszczenia obliczen postugiwano sie przedziatami tygodniowymi, tj.
24 mies. = 104 tygodnie). Nastepnie, obliczono $redni miesieczny koszt kazdej kategorii kosztéw dla
kazdego z rozpatrywanych leku. Poniewaz zastosowane podejscie analityczne nie obejmuje sledzenia
pacjentow rozpoczynajgcych terapie, a zamiast tego uwzglednia opracowane na podstawie protokotow
ZKSLB miesieczne liczby pacjentow na poszczegdlnych terapiach tZS (nie jest istotne na jakim etapie
leczenia sg chorzy w danym momencie: rozpoczynajacy, kontynuujacy, czy konczacy terapie), wtasciwe
jest postugiwanie sie w obliczeniach wtasnie Srednim miesiecznym kosztem leczenia, ktéry oddaje zréz-
nicowanie w zuzyciu zasobow miedzy pierwszym i kolejnymi latami terapii. Nalezy zauwazy¢, ze dla wy-
korzystana dla uproszczenia $rednia z pierwszych 2 lat terapii moze nieco zawyzac koszty niektérych
terapii, w tym guselkumabu, poniewaz wyzsze koszty terapii widoczne sg w zasadzie tylko w pierwszym
roku leczenia. Zatem obliczenie $rednich z 3 lat dawatoby wartosci nieco nizsze niz uwzglednione w ana-

lizie. Niemniej jednak wydaje sie, ze mozna takie podejscie potraktowac jako konserwatywne.

4.1 Koszty lekow

4.1.1 Koszty jednostkowe

Zatozenia dotyczace finansowania leku Tremfya we wskazaniu do leczenia pacjentéw z ciezka, aktywna
postacig tuszczycowego zapalenia stawdw przedstawiono szczegétowo w Rozdziale 2.2. Jesli chodzi
o pozostate leki refundowane w programie B.35., ich koszty jednostkowe oszacowano na podstawie

dwadch zrddet: danych NFZ podawanych w komunikatach DGL dotyczgcych $Sredniego kosztu rozliczenia

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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wybranych substancji czynnych stosowanych w programach lekowych i chemioterapii (DGL 28/02/2022)
—dla ADA, ETA i INF, a takze portalu platformazakupowa.pl, na ktérym odnaleziono dokumentacje prze-
targowa dotyczgca pozostatych lekdw. W ponizszej tabeli zestawiono oszacowane koszty jednostkowe
wszystkich ocenianych interwencji (koszty metotreksatu przedstawiono w Rozdziale 4.2 dotyczacym le-

czenia towarzyszacego).

Tabela 11. Koszty jednostkowe ocenianych terapii.

Lek Cena jednostkowa [zt/mg] Zr6dto
guselkumab (z RSS) - Whnioskodawca
guselkumab (bez RSS) _ Whnioskodawca zgodnie z MZ 21/02/2022
adalimumab 4,0271 z4 DGL 28/02/2022
certolizumab pegol 4,4048 zt platformazakupowa.pl
etanercept 4,5084 zt DGL 28/02/2022
golimumab 58,2252 7t platformazakupowa.pl
infliksymab 2,8080 zt DGL 28/02/2022
iksekizumab 29,6874 zt platformazakupowa.pl
sekukinumab 10,3706 zt platformazakupowa.pl
tofacytynib 7,1606 zt platformazakupowa.pl

Przyjety w obliczeniach koszt jednostkowy guselkumabu wynosi _ za 1 mg w wariancie z RSS

oraz _ w wariancie bez RSS.

4.1.2 Zuzycie lekéw

Zgodnie z obowigzujgcymi zapisami programu B.35., wszystkie objete nim leki nalezy podawac¢ zgodnie
z dawkowaniem okres$lonym w aktualnej na dzien wydania decyzji o objeciu refundacjg leku w tym pro-
gramie Charakterystyce Produktu Leczniczego, z uwzglednieniem rekomendacji EULAR / GRAPPA / ASAS,
w tym mozliwosci zmniejszenia dawki leku lub wydtuzenia odstepu pomiedzy kolejnymi dawkami u pa-
cjentow, u ktoérych uzyskano cel terapii. Biorgc pod uwage takze fakt, iz wiekszos$¢ z rozwazanych lekéw
dostepna jest w postaci umozliwiajgcej podanie jednorazowo statej dawki, wydaje sie, ze w przypadku
koniecznosci redukcji dawkowania, mozna to osiggnac raczej poprzez odroczenie kolejnej dawki, niz
przez podanie mniejszej jego ilosci. Z drugiej strony, poniewaz przeprowadzone oszacowanie popula-
cyjne prowadzi do uzyskania liczb chorych aktywnie leczonych w danym przedziale czasowym (miesiecz-

nym), pacjenci, ktérzy znajdujg sie w fazie odroczonego leczenia, nie sg ujeci w tym oszacowaniu. Zatem

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
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oszacowanie zuzycia leku moze pomija¢ kwestie adherence i dlatego zostato oparte na dawkowaniu pla-

nowym. Takie podejscie moze rowniez nieco zawyzac zuzycie m.in. tofacytynibu, gdyz jest to codzienna

terapia doustna i pominiecie dawki jest bardziej prawdopodobne, nie powinno to jednak mies$ istotnego

znaczenia dla wynikdw analizy.

W ponizszej tabeli zestawiono mozliwe schematy dawkowania guselkumabu oraz pozostatych lekéw

stosowanych w terapil pacjentéw 2 +Z3. |

Tabela 12. Schematy podawania uwzglednionych lekdw.

Nr

la
1b
2

3a

3b

5a

5b

7a

7b
8a

8b

Nazwa schematu

Guselkumab Q8W
Guselkumab Q4W
Adalimumab

Certolizumab Q2W
Certolizumab Q4W

Etanercept

Golimumab 50
Golimumab 100
Infliksymab
Iksekizumab z PsO

Iksekizumab bez PsO
Sekukinumab z PsO
Sekukinumab bez PsO

Tofacytynib

Dawkowanie

100 mg s.c. w tygodniach 014 = 100 mg s.c. co 8 tygodni
100 mg s.c. w tygodniach 0 i 4 = 100 mg s.c. co 4 tygodnie
40 mg s.c. co 2 tygodnie

200 mg s.c. co 2 tygodnie

200 mg s.c. co 2 tygodnie = 400 mg s.c. co 4 tygodnie (po potwierdzeniu uzyskania
odpowiedzi)

50 mg s.c./tydzien
50 mg s.c./miesigc

50 mg s.c./miesigc 2100 mg s.c./miesigc (od 4 podania, masa ciata > 100 kg i brak
odpowiedzi)

5 mg/kg m.c. i.v. w tygodniach 0, 2 i 6 > 5 mg/kg m.c. i.v. co 8 tygodni

2 razy 80 mg s.c. w tygodniu 0 = 80 mg s.c. w tygodniach 2,4, 6,101 12 = 80 mg
s.c. co 4 tygodnie

2 razy 80 mg s.c. w tygodniu 0 = 80 mg s.c. co 4 tygodnie
2 razy 150 mg s.c. w tygodniach 0, 1, 2, 314 = 2 razy 150 mg s.c./miesigc
150 mg s.c. w tygodniach 0, 1, 2, 314 = 150 mg s.c./miesigc

2 razy 5 mg p.o./dzien

Na potrzeby obliczenia zuzycia infliksymabu przyjeto Srednig wazong mase ciata obliczong na podstawie

badan DISCOVER-1/2, wynoszaca 84,9 kg.

Tremfya (guselkumab)

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest

niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-

nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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Ponizej przedstawiono oszacowanie zuzycia poszczegdlnych lekach w rozpatrywanych schematach sto-

sowania.

Tabela 13. Zuzycie lekdw w horyzoncie 24 miesiecy (104 tygodni).

Nr Nazwa schematu Liczba podan taczna dawka
la Guselkumab Q8W 14 1400 mg
1b Guselkumab Q4W 27 2 700 mg
2 Adalimumab 53 2120 mg
3a Certolizumab Q2W 53 10 600 mg
3b Certolizumab Q4W 30 10 600 mg
4 Etanercept 105 5250 mg
5a Golimumab 50 24 1200 mg
Sb Golimumab 100 24 2 250 mg
6 Infliksymab 15 6 366 mg
7a Iksekizumab z PsO 30 2480 mg
7b Iksekizumab bez PsO 27 2240 mg
8a Sekukinumab z PsO 27 8100 mg
8b Sekukinumab bez PsO 27 4050 mg
9 Tofacytynib 728 (104 tyg. x 7 dni) 7 280 mg

W kolejnej tabeli zawarto obliczenie kosztéw lekowych w okresie 24 miesiecy.

Tabela 14. taczny koszt lekdw w horyzoncie 24 miesiecy (104 tygodni).
Nr Nazwa schematu taczna dawka Koszt jednostkowy taczny koszt terapii
Bez RSS: [ GG

sez rss: | zrss:
zrss: [ zrss: | EGR

la Guselkumab Q8W 1400 mg

1b Guselkumab Q4W 2700 m
& Bez RSS: _
2 Adalimumab 2120 mg 4,0271 zt 8537 zt
3a Certolizumab Q2W 10 600 mg 46 691 zt
4,4048 zt
3b Certolizumab Q4W 10 600 mg 46 691 zt
4 Etanercept 5250 mg 4,5084 zt 23 669 zt
5a Golimumab 50 1200 mg 69 870 zt
58,2252 7t
5b Golimumab 100 2250 mg 131 007 zt
6916 Infliksymab 6 366 mg 2,8080 zt 17 875 zt

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
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Nr Nazwa schematu taczna dawka Koszt jednostkowy taczny koszt terapii

7a Iksekizumab z PsO 2 480 mg 73625 zt
29,6874 zt

7b Iksekizumab bez PsO 2240 mg 66 500 zt

8a Sekukinumab z PsO 8 100 mg 84 002 zt
10,3706 zt

8b Sekukinumab bez PsO 4050 mg 42 001 zt

9 Tofacytynib 7280 mg 7,1606 zt 52129 zt

Koszty lekowe ocenianych interwencji sg bardzo zréznicowane, przy czym najnizszy koszt 2-letniej tera-

pii zanotowano w przypadku adalimumabu, tj. 8,5 tys. zt.

4.2 Koszty podania/wydania lekow

Z wyjatkiem infliksymabu podawanego dozylnie, wszystkie pozostate rozpatrywane leki stosowane sg
w podaniu podskdrnym. Swiadczenia podania substancji czynnych w programach lekowych moga by¢
realizowane w trybie ambulatoryjnym, jednodniowym lub hospitalizacji, a o0 wyborze trybu podawania
leku decyduje lekarz na podstawie drogi podania leku, czasu podania oraz ewentualnej koniecznosci
obserwacji pacjenta po podaniu leku pod katem ewentualnych objawéw ubocznych. Swiadczenie w try-
bie ambulatoryjnym wykonywane jest przede wszystkim w przypadku podania lub wydania pacjentowi
leku w postaci tabletek lub kapsutek oraz gdy lek podaje sie podskdrnie. Z kolei podawanie lekow w in-
fuzji dozylnej wymaga zazwyczaj petnej hospitalizacji. Dodatkowo istnieje Swiadczenie pozwalajgce na
okresowe rozliczenie kosztéw podania/wydania lekéw, w szczegdlnosci gdy leki mogg byé stosowane
przez pacjentow w domu. W tabeli ponizej przedstawiono charakterystyke Swiadczen NFZ z , Katalogu
Swiadczen i zakreséw - leczenie szpitalne - programy lekowe” (zat. 1k do NFZ 16/2022), w ramach kto-

rych potencjalnie mozliwe jest rozliczenie kosztu podania lekow w programie lekowym B.35.

Tabela 15. Swiadczenia zwigzane z podaniem lekéw stosowanych w ramach programu lekowego (zat.
1k do NFZ 16/2022).

Kod $wiadczenia Nazwa $wiadczenia Warto$¢ punktowa Wycena*

hospitalizacja w trybie jednodniowym zwia-

5.08.07.0000003 : 486,72 486,72 7t
zana z wykonaniem programu
5.08.07.0000004 przweqe pacjenta wtryb.|e ambulatoryjnym 108,16 108,16 21
zwigzane z wykonaniem programu
przyjecie pacjenta raz na 3 miesigce w trybie
5.08.07.0000026 ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem 324,48 324,48 zt

programu

*  cena punktu =1zt

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
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Poniewaz wszystkie rozwazane leki docelowo stosowane sg regularnie i dtugoterminowo w ramach te-
rapii podtrzymujgcej odpowiedz, uznano, ze najprawdopodobniej koszty podania/wydania w ich przy-
padku rozliczane sg za pomocg $wiadczenia okresowego, wycenionego na 324,48 zt raz na 3 miesigce
(NFZ 16/2022). Dodatkowo, w tygodniu O (de facto oznaczajgcym dzieri podania pierwszej dawki) przy-
jeto, ze wszyscy chorzy maja realizowane podanie leku w osrodku i dlatego uwzgledniono jednorazowo
koszt przyjecia pacjenta w trybie ambulatoryjnym, tj. 108,16 zt. Wyjatkiem jest infliksymabu, ktéry po-
dawany jest dozylnie i w zwigzku z tym przy kazdym podaniu leku wymagana jest hospitalizacja jedno-

dniowa — koszt 486,72 zt.

Tabela 16. Koszt podania lekdw w przyjetych schematach leczenia w okresie 24 miesiecy.

Interwencja Liczba wykonanych $wiadczen Koszt podania lekow
Infliksymab 15 7 300,80 zt
Pozostate leki, w tym GLK 1+8 2 704,00 zt

W analizie wrazliwosci uwzgledniono wariant zaktadajgcy rozliczenie kazdego planowego podania lekow
podskdrnych jako odrebne Swiadczenie w osrodku, z wyjatkiem tofacytynibu (stosowany co dziennie),

dla ktorego nie uwzgledniono innej mozliwosci rozliczenia podania, niz co 3 miesigce.

4.3 Koszty kwalifikacji do programu lekowego oraz koszty diagnostyki
i monitorowania leczenia

Zgodnie z Zarzadzeniem Prezesa NFZ (NFZ 16/2022), w przypadku kwalifikacji do programu leczenia tZS
mozna rozliczy¢ $wiadczenie w rodzaju , kwalifikacja do leczenia w programie lekowym oraz weryfikacja

jego skutecznosci”.

Tabela 17. Wycena kosztu kwalifikacji do programu leczenia tZS (zat. 1k do NFZ 16/2022).
Kod $wiadczenia Nazwa $wiadczenia Ryczatt roczny

kwalifikacja do leczenia w programie lekowym oraz weryfika-

5.08.07.0000023 . L
cja jego skutecznosci

338,00 zt

W zwigzku z tym, w przypadku kazdej z poréwnywanych terapii naliczono jednorazowo koszt powyz-

szego $wiadczenia, tj. 338 zt.

Na koszty monitorowania i diagnostyki, zardwno w trakcie leczenia pacjentdow z tZS w programie B.35.

sktadajg sie wizyty monitorujgce oraz ryczatt za diagnostyke. Zgodnie z projektem opisu wnioskowanego

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
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nymi modyfikujgcymi przebieg choroby



36 AESTIMO

programu lekowego, w petni zgodnym z zapisami programu B.35. (MZ 21/02/2022), monitorowanie le-
czenia tZS poprzez wykonywanie odpowiednich badan diagnostycznych powinno odbywaé sie po 3 mie-
sigcach (£ 1 miesigc) i 6 miesigcach (+ 1 miesigc) od pierwszego podania substancji czynnej i nastepnie

w przypadku kontynuacji terapii danym lekiem, po kazdych kolejnych 6 miesigcach (+ 1 miesiac).

W zwigzku z powyzszym zatozono, ze wizyty monitorujgce i skierowanie na badania diagnostyczne moga
by¢ rozliczane w ramach $wiadczenia zwigzanego z podaniem lekdéw (zob. Rozdziat 4.2). Jako ze wizyty
zwigzane z podaniem lekdéw rozliczane sg z wiekszg czestotliwoscig (co 3 miesigce), nie jest konieczne

doliczanie dodatkowych wizyt w ramach kosztu monitorowania leczenia w programie.

Zakres badan diagnostycznych wykonywanych podczas kwalifikacji oraz w ramach monitorowania lecze-
nia guselkumabem jest analogiczny do zakresu diagnostyki w ramach istniejgcego programu leczenia
tZS w programie B.35 (MZ 21/02/2022). W zwigzku z tym, kwote rocznego ryczattu za diagnostyke w
programie przyjeto na poziomie wyceny aktualnego s$wiadczenia (zat. 1l do NFZ 16/2022):
5.08.08.0000011 , Diagnostyka w programie leczenia aktywnej postaci tuszczycowego zapalenia stawéw

(£ZS)”. Szczegdty podsumowano w tabeli ponizej.

Tabela 18. Wycena rocznego ryczattu za diagnostyke w programie leczenia +ZS (zat.1l do NFZ 16/2022).
Kod swiadczenia Nazwa Swiadczenia Ryczatt roczny

Diagnostyka w programie leczenia aktywnej postaci tuszczyco-

>.08.08.0000044 wego zapalenia stawdw (£ZS)

778,75 zt

Zgodnie z aktualnymi zasadami rozliczania Swiadczen diagnostyki w programach lekowych przyjeto, ze
ryczatt roczny podczas leczenia tZS jest rozliczany proporcjonalnie do ilosci miesiecy leczenia pacjentéw
w programie, co wynika z faktu, ze leczenie w programie nie jest z gory limitowane i moze przekraczac
okres 1 roku. W przeliczeniu na miesigc koszt ten wynosi 64,90 zt na leczonego pacjenta. Omawiane

zatozenia sg wspdlne dla wszystkich schematdéw leczenia poréwnywanych w modelu.

4.4 Koszty leczenia towarzyszgcego

Wiekszos¢ uwzglednionych terapii moze by¢ stosowana w skojarzeniu z metotreksatem — jedynie
w przypadku adalimumabu i etanerceptu nie jest to konieczne (brak informacji na ten temat w ChPL dla
produktéw Humira oraz Enbrel, a takze ich odpowiednikéw biopodobnych). Poniewaz tego rodzaju le-
czenie towarzyszace jest dostepne dla pacjentéw w sprzedazy aptecznej, koszt jednostkowy metotrek-

satu oszacowano na podstawie wyceny produktu stanowigcego podstawe limitu w grupie ,120.2 Leki

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
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przeciwnowotworowe i immunomodulujgce — inne immunosupresanty - metotreksat do stosowania
podskérnego”, tj. leku Ebetrexat, roztwdr do wstrzykiwan w amputko-strzykawce o stezeniu 20 mg/ml
metotreksatu (GTIN: 05907626701852). Cena detaliczna opakowania (1 amp.-strz. a 0,375 ml) tego leku
wynosi 22,27 zt, przy czym doptata ryczattowa pacjenta to 3,20 zt. Stad koszt jednostkowy metotreksatu

dla ptatnika publicznego obliczono jako (22,27 zt - 3,20 z)/7,5 mg = 2,5427 zt/mg.

Odsetek pacjentow stosujgcych metotreksat oszacowano na podstawie badan DISCOVER-1/2, w ktérych
57,1% pacjentéw kontynuowato takg terapie, przy $redniej dawce leku wynoszacej 15,7 mg/tydzien.
Identyczny odsetek stosujgcych MTX zatozono dla wszystkich terapii, w ktérych leczenie to byto opcjo-
nalne. Dla CER i TOF, zgodnie z ich charakterystykami przyjeto, ze metotreksat stosuje 100% pacjentow.
W ponizszej tabeli zestawiono obliczenia kosztu metoteksatu jako leczenia towarzyszgcego w terapii

tzs.

Tabela 19. Obliczenie kosztu leczenia towarzyszgcego (metotreksat) w okresie 24 miesiecy.

Nr Nazwa schematu Odsetek stosujacych taczny koszt leku
la Guselkumab Q8W 57,1% 2 368,08 zt
1b Guselkumab Q4W 57,1% 2 368,08 zt
2 Adalimumab 0% 0zt

3a Certolizumab Q2W 100% 4148,31 7t
3b Certolizumab Q4W 100% 4148,31 7t
4 Etanercept 0% 0 zt

5a Golimumab 50 57,1% 2 368,08 zt
Sb Golimumab 100 57,1% 2 368,08 zt
6 Infliksymab 57,1% 2 368,08 zt
7a Iksekizumab z PsO 57,1% 2 368,08 zt
7b Iksekizumab bez PsO 57,1% 2 368,08 zt
8a Sekukinumab z PsO 57,1% 2 368,08 zt
8b Sekukinumab bez PsO 57,1% 2 368,08 zt
9 Tofacytynib 100% 4148,31 zt

W przypadku terapii CER i TOF, koszt terapii towarzyszacej metotreksatem wynosi 4,1 tys. zt w horyzon-
cie 24 miesiecy. W przypadku pozostatych terapii dopuszczajgcych stosowanie metotreksatu, koszt ten

wyniost ok. 2,4 tys. zt.
W ramach analizy wrazliwos$ci uwzgledniono wariant zaktadajgcy brak kosztéw metotreksatu.
w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest

Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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4.1 Koszty leczenia zdarzen niepozgdanych

W oparciu o dokumentacje modelu ekonomicznego dla leku Tremfya, uwzgledniono miesieczne czesto-
Sci wystepowania powaznych zdarzen niepozgdanych (SAE) w przebiegu stosowania terapii tZS, oszaco-
wane na podstawie porownawczej oceny klinicznej (uwzgledniajgcej odpowiednie badania dla poszcze-
gblnych lekow), opisanej m.in. w analizie klinicznej (AKL Tremfya 2022) i wykorzystane rowniez w anali-

zie ekonomicznej (AE Tremfya 2022).

Poniewaz przyjeto uproszczone podejscie, bez rozrdznienia na typ danego zdarzenia niepozgdanego,

wycene ich leczenia oparto o $wiadczenia z katalogu JGP obejmujgce hospitalizacje chorego.

Tabela 20. Jednostkowy koszt hospitalizacji zwigzanych z wystgpieniem AEs uwzglednionych w analizie
(statystyki.nfz.gov.pl).

Warto$¢ punktowa- hospitali-

Kod $wiadczenia Nazwa grupy —
5.51.01.0008103 H87C Choroby zapalne stawodw i tkanki fgcznej < 4 dni 1417
5.51.01.0008104 H87D Choroby zapalne stawow i tkanki tacznej > 3 dni 4015

Zgodnie z portalem Statystyki NFZ, w 2020 roku rozliczono 5 080 hospitalizacji typu H87C oraz 29 869
Swiadczen H87D, we wszystkich wskazaniach. Wykorzystujac te dane oraz powyzsze wyceny obu grup
JGP, obliczono wazony koszt hospitalizacji, w ramach ktérej mozliwe jest rozliczenie kosztéw leczenia
powaznych zdarzen niepozadanych w przebiegu leczenia tZS. Wynidst on 3 637,37 zt i wartos¢ te wyko-

rzystano w dalszych obliczeniach.

Tabela 21. Koszty leczenia zdarzen niepozadanych w przebiegu ocenianych terapii.

Nr Nazwa schematu % pacjentow z SAE Czestos¢ SAE/pacj./mies. Koszt SAE/pacj./mies.
la Guselkumab Q8W 1,87% 0,383% 13,92 zt
1b Guselkumab Q4W 1,87% 0,383% 13,92 zt
2 Adalimumab 2,58% 0,529% 19,25 zt
3a Certolizumab Q2W 7,84% 1,644% 59,80 zt
3b Certolizumab Q4W 7,84% 1,644% 59,80 zt
4 Etanercept 4,21% 0,870% 31,63 zt
S5a Golimumab 50 2,12% 0,434% 15,79 zt
5b Golimumab 100 2,12% 0,434% 15,79 zt
6 Infliksymab 10,84% 2,303% 83,76 zt

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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Nr Nazwa schematu % pacjentow z SAE Czestosé SAE/pacj./mies. Koszt SAE/pacj./mies.
7a Iksekizumab z PsO 10,84% 0,771% 28,04 zt
7b Iksekizumab bez PsO 2,89% 0,771% 28,04 zt
8a Sekukinumab z PsO 2,89% 0,594% 21,59 zt
8b Sekukinumab bez PsO 2,11% 0,594% 21,59 zt
9 Tofacytynib 100% 0,432% 15,72 zt

Dodatkowo ze wzgledu na przyjety w analizie sposdb obliczania pacjentéw otrzymujgcych leczenie, sred-
nie koszty leczenia zdarzen niepozadanych (podobnie jak i pozostate kategorie kosztéw) naliczano

w sposdb ciggty, w kazdym cyklu modelu.

W ramach analizy wrazliwosci uwzgledniono wariant zaktadajgcy brak kosztow leczenia zdarzen niepo-

zadanych.

4.2 taczne koszty ocenianych interwencji

Na potrzeby analizy dla kazdego leku oszacowano koszt wazony czesto$cig zastosowania uwzglednio-
nych schematéw (nie dotyczy ADA, ETA, INF oraz TOF, stosowanych w jednym trybie podawania).

Udziaty uwzglednionych schematdéw zestawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 22. Udziaty poszczegdlnych schematéw.

Nr Nazwa schematu Udziat Komentarz
la Guselkumab Q8W 100% ) ) .

Zgodnie z zapisami wnioskowanego programu le-
1b Guselkumab Q4W 0% kowego, uzgodnionymi z ekspertami klinicznymi
2 Adalimumab 100% Jeden schemat dawkowania
3a Certolizumab Q2W 50% Brak danych dot. czestosci poszczegdlnych sche-

matow, ale ich koszt jest identyczny i nie ma to
3b Certolizumab Q4W 50% wptywu na wyniki analizy
4 Etanercept 100% Jeden schemat dawkowania
5a Golimumab 50 95%

Na podstawie badania Krueger 2020
5b Golimumab 100 5%

6 Infliksymab 100% Jeden schemat dawkowania

7a Iksekizumab z PsO - Na podstawie odsetka pacjentdw z £ZS ze wspot-
wystepujgca umiarkowang do ciezkiej PsO wg ba-

7b Iksekizumab bez PsO - dania PEX 2021

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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N

Nr Nazwa schematu Udziat Komentarz

8a Sekukinumab z PsO - Na podstawie odsetka pacjentéw z £ZS ze wspot-
wystepujgca umiarkowang do ciezkiej PsO wg ba-

8b Sekukinumab bez PsO - dania PEX 2021

9 Tofacytynib 100% Jeden schemat dawkowania

Poniewaz zgodnie z zapisami charakterystyki produktu leczniczego Tremfya, w przypadku pacjentow
z wysokim ryzykiem uszkodzenia stawodw, zgodnie z ocena kliniczng, mozna rozwazy¢ stosowanie dawki
100 mg co 4 tygodnie, w analizie wrazliwosci uwzgledniono wariant zaktadajgcy zwiekszong czestosc

dawkowania GLK u czesci pacjentdéw, pomimo, iz program lekowy nie przewiduje takiego schematu le-

IS
N
)
=)
)

. Zatem w obliczeniach wy-
korzystanych w analizie wrazliwosci przyjeto, ze sposrdd pacjentdw w scenariuszu nowym leczonych
guselkumabem, 90% otrzyma go w schemacie dawkowania co 8 tygodni (Q8W), a pozostate 10% w sche-

macie co 4 tygodnie (Q4W).

W przypadku obu schematdéw stosowania certolizumabu (200 mg co 2 tygodnie lub 400 mg co 4 tygo-
dnie) nie odnaleziono danych na temat czestosci ich stosowania i przyjeto arbitralnie wartosci po 50%,

jednakze nie ma to znaczenia dla wynikdw analizy, gdyz koszty zwigzane z ich realizacjg sg identyczne.

Jedli chodzi o golimumab, czes$¢ pacjentdw o masie ciata powyzej 100 kg i braku odpowiedzi klinicznej
po 3 lub 4 dawkach mogg mie¢ dawke leku zwiekszona z 50 mg do 100 mg miesiecznie. W odnalezionym
badaniu typu RWE (Krueger 2020), przeprowadzonym w 63 osrodkach leczenia tZS w Niemczech, oce-
niano retrospektywnie ponad 700 chorych leczonych golimumabem, przy czym sposrdd 301 chorych
pozostajgcych na terapii po 24 miesigcach leczenia, 286 otrzymywato standardowg dawke 50 mg/mie-
sigc. Stad mozna wnioskowaé, ze dawka 100 mg byta wymagana u 5% chorych (286/301) i takg wartos¢

uwzgledniono w analizie.

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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W przypadku iksekizumabu oraz sekukinumabu, zréznicowanie dawkowania dotyczy pacjentéw z +ZS

i ze wspotwystepujacy tuszczyca plackowata (PsO). Odsetek tych pacjentéw przyjeto zgodnie z bada-

vier pex 2021, I
I - -1ty z3tozenia dotycrace

tego parametru zbadano w ramach analizy wrazliwosci.

Ponizsza tabela zawiera zestawienie wartosci Srednich dla wszystkich kategorii kosztéw, wszystkich ana-

lizowanych schematéw leczenia w ujeciu miesiecznym.

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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Tabela 23. Zestawienie kosztéw ocenianych terapii £ZS.

udziat schematu
kwalifikacja
podanie

lek
diagnostyka i
monitorowanie
koszty towarzy-
szace
dziatania niepo-
z3dane

tacznie

kwalifikacja
podanie

lek

diagnostyka i
monitorowanie
koszty towarzy-

szace
dziatania niepo-
zadane

tacznie

Tremfya (guselkumab)

GLK (z RSS)
la 1b

100% 0%

14,08 14,08

112,67

64,90

112,67

64,90
98,67 98,67

13,86

13,86

14,08

112,67

64,90
98,67

13,86

ADA
2
100%
14,08
112,67

355,73
64,90
0,00

19,18

566,55

14,08
112,67

355,73
64,90
0,00

19,18

566,55

CER

3a 3b
50% 50%
14,08 14,08
112,67 112,67

1945,45

64,90 64,90

172,85 172,85

59,57 59,57

2369,52  2369,52

1945,45

ETA
4
100%
14,08
112,67

986,21

64,90

0,00

31,51

1209,36

GOL
S5a 5b
95% 5%
14,08 14,08
112,67 112,67
2 911,26 5458,61
64,90 64,90
98,67 98,67
15,73 15,73
3217,31 5 764,66

Koszty wazone poszczegélnych terapii

14,08
112,67

1945,45

64,90
172,85

59,57

2 369,52

nymi modyfikujacymi przebieg choroby

14,08
112,67

986,21
64,90
0,00

31,51

1209,36

14,08
112,67

3038,63
64,90
98,67

15,73

3 344,67

INF
6
100%
14,08
304,20

744,80
64,90
98,67
83,44

1310,09

14,08
304,20

744,80
64,90
98,67
83,44

1310,09

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u 0so6b dorostych, gdy odpowied? jest
niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-

IKS

7a 7b
38% 62%
14,08 14,08
112,67 112,67

3067,70
64,90 64,90

98,67 98,67

27,94 27,94

338595 3089,08

14,08
112,67

2 884,23
64,90
98,67

27,94

320249

2 770,83

SEK
8a 8b
38% 62%
14,08 14,08
112,67 112,67
3 500,07 1750,03

64,90 64,90
98,67 98,67
21,51 21,51

3811,89 2061,86

14,08
112,67

2 418,55

64,90
98,67

21,51

2730,37

AESTIMO

TOF

100%
14,08
112,67

2172,04
64,90

172,85
15,66

2 552,19

14,08
112,67

2172,04
64,90
172,85

15,66

2552,19
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5 Podsumowanie danych wejsciowych modelu

5.1 Analiza podstawowa

Zestawienie wartosci parametrow modelu przyjetych w analizie podstawowej, wraz ze wskazaniem Zro-

det oszacowania, zamieszczono ponizej (Tabela 24).

Tabela 24. Zestawienie wartosci parametrow modelu przyjetych w analizie podstawowe;j.
Parametr Warto$¢ w analizie podstawowej Zrédto

Struktura rynku

Oszacowanie wtasne w oparciu o

Srednioroczna liczba pacjentéw leczonych w ramach Rok 1: 4 435 pacjentow dane z protokot6w z posiedzen
programu B.35. (populacja docelowa) Rok 2: 4 952 pacjentow ZKSLB
Rozdziat 3.2
Na podstawie badania z udziatem
Udziat terapii Tremfya w liczbie leczonych w scenariu- Rok 1: -

14 polskich ekspertéw (PEX 2021)

SzU nowym rok 2: [l Rozdziat 3.5

Parametry kosztowe

. " Bez RSS: )
Koszty jednostkowe terapii Tremfya 7 RSS: - Dane od Wnioskodawcy

dane NFZ (DGL 28/02/2022) oraz

Zestawienie tabelaryczne o . )
wyniki przetargédw odnalezionych

Koszty jednostkowe komparatoréw

(Tabela 11) na portalu platformazakupowa.pl
Kosztv podania lekéw Zestawienie tabelaryczne zat. 1k do Zarzadzenia prezesa NFZ
yp (Tabela 15) (NFZ 16/2022)
Koszt kwalifikacji pacjenta do leczenia w programie le- zat. 1k do Zarzadzenia prezesa NFZ
338,00 zt
kowym (NFZ 16/2022)
Koszty diagnostyki i monitorowania leczenia 778,75 zt/rok zat. 1l do Zarzadzenia prezesa NFZ

(NFZ 16/2022)

Zestawienie tabelaryczne

Koszty leczenia towarzyszacego Oszacowanie wtasne

(Tabela 19)
W oparciu o miesieczne czestosci
. o Zestawienie tabelaryczne poszczegdlnych zdarzen niepozada-
Koszty leczenia zdarzeri niepozadanych (Tabela 21) nych oraz kosztu hospitalizacji
H87C i H87D (statystyki.nfz.gov.pl)
Metodyka

Terapie refundowane obecnie w
Komparatory ramach programu leczenia tusz- APD Tremfya 2022
czycowego zapalenia stawow

AOTMIT 2016

Perspektywa analizy Perspektywa ptatnika Rozdziat 2.3
ozdziat 2.

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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Parametr

Horyzont czasowy

5.2 Analiza wrazliwosci

Warto$¢ w analizie podstawowej

2 lata — okres od 1 lipca 2023
do 31 czerwca 2024

AESTIMO

Zrédto

AOTMIT 2016
Rozdziat 2.4, str. 15

W ramach deterministycznej analizy wrazliwosci przetestowano wptyw zmian wartosci parametrow wej-

Sciowych oraz kluczowych zatozen analizy wptywu na budzet na otrzymane rezultaty w postaci wydat-

kow catkowitych w poréwnywanych scenariuszach, wydatkéw inkrementalnych, a takze prognozowane;

kwoty refundacji leku Tremfya.

Scenariusze analizy wrazliwosci przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 25. Scenariusze deterministycznej analizy wrazliwosci.

Nr Wariant

Cena leku Tremfya zwiekszona
05%

Cena leku Tremfya zmniej-
szona o 5%

Zuzycie GLK- schemat Q4W
stosowany u 10% chorych

Zmniejszony koszt wszystkich
terapii

Koszty podania lekdw zgodnie
ze schematem dawkowania

Bez uwzglednienia kosztow

Vi SAE

Bez uwzglednienia kosztow

Vi MTX

VIII Wczesniejsza refundacja GLK
IX Podzniejsza refundacja GLK

GLK zastepuje tylko CER, GOL,
IKS oraz SEK

Wartos$¢ w analizie
podstawowej

Bez RSS: _
zrss: [

Bez RSS: _
zrss: [

Q8W — 100% pacj.
Q4W — 0% pacj.

Patrz: Tabela 23

Patrz: Rozdziat 4.2

Uwzglednione

Uwzglednione

1lipca 2023 .

1lipca 2023 .

Wartos¢ w analizie
wrazliwosci

Bez RSS: _
zrss: [N

Bez RSS: _
zrss: 1 N

Q8W — 90% pacj.
Q4W — 10% pacj.

Zmiana 0-10%

Bez uwzglednienia $wiad-
czenia 5.08.07.0000026

Pominiete

Pominiete

1 stycznia 2023 .

1 stycznia 2024 r.

Komentarz/Uzasadnienie

Alternatywne warunki finansowa-
nia testowano zgodnie z wytycz-
nymi AOTMIT 2016

Schemat Q4W nie jest uwzgled-
niony w programie lekowym, ale
wynika z zapisow ChPL. Wariant
obliczeniowy przeprowadzono w
celu oceny wptywu hipotetycz-
nego zwiekszenia zuzycia GLK.

Uwzglednienie hipotetycznej ero-
zji cenowej wszystkich lekdw obje-
tych refundacja.

Z materiatéw NFZ za rok 2020 wy-
nika, ze Swiadczenie
5.08.07.0000026 nie jest stoso-
wane u wszystkich pacjentow.

Ocena wptywu uwzglednienia
kosztow dziatan niepozadanych na
wyniki analizy

Ocena wptywu uwzglednienia
kosztéw réwnolegtego stosowania
metotreksatu na wyniki analizy

Zatozenie wtasne

GLK zastepuje wszystkie Zastepowanie tylko nowych Obliczono na podstawie badania

terapie

terapii biologicznych

ankietowego PEX 2021

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest

Tremfya (guselkumab)

nymi modyfikujgcymi przebieg choroby

niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
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. Warto$¢ w analizie Warto$¢ w analizie .
Nr Wariant . . . Komentarz/Uzasadnienie
podstawowej wrazliwosci

Zastepowanie tylko star-
szych terapii lub tofacyty-
nibu

Obliczono na podstawie badania
ankietowego PEX 2021

X GLK zastepuje tylko ADA, ETA,  GLK zastepuje wszystkie

INF oraz TOF terapie

Uwzglednienie drugiego, dobrze

Przyrost logarytmiczny Przyrost liniowy dopasowanego do danych tempa
przyrostu

Liniowe tempo przyrostu po-
pulacji

Oprdcz wymienionych w tabeli powyzej scenariuszy, odrebnie w ramach wariantu maksymalnego oraz
minimalnego przetestowano wptyw alternatywnych udziatéw rynkowych w pierwszych dwdch latach

refundacji terapii guselkumabem na wyniki modelu.

6 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowig-
zanego do finansowania Swiadczenia

Oszacowania aktualnych wydatkow ponoszonych przez ptatnika na leczenie pacjentéw wchodzgcych
w sktad populacji docelowej dokonano na podstawie dostepnych danych NFZ publikowanych na portalu
statystyki.nfz.gov.pl. Dodatkowo, do publikowanych kosztéw lekowych doliczono procentowg wartosc
kosztow innych $wiadczen, ktorych udziat przyjeto zgodnie z obliczeniami dla scenariusza istniejgcego,

wykonanymi w wariancie podstawowym analizy wptywu na budzet (patrz: Rozdziat: 7.1.1).

Tabela 26. Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen.
Kategoria kosztow Wydatki ptatnika w 2020 r.

LEKI W PROGRAMIE LEKOWYM- LECZENIE AKTYWNEJ POSTACI

£USZCZYCOWEGO ZAPALENIA STAWOW (£Z5) 35000 166,59 21

Udziat pozostatych kosztéw z wigzanych z leczeniem pacjen-

tow w programie B.35. —w horyzoncie czasowym analizy: 5755679 zt
13,97%
Catkowite koszty 40 755 846 zt

Catkowite wydatki ponoszone przez ptatnika na leczenie nowych pacjentéw we wnioskowanym wskaza-
niu w 2020 roku oszacowano na kwote okoto 40,8 min zt. W zwigzku z brakiem refundacji Tremfya we

whnioskowanym wskazaniu, wydatki na ich refundacje wynoszg 0 zt.

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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7 Wyniki analizy wptywu na budzet

W kolejnych podrozdziatach przedstawiono wyniki analizy w wariancie podstawowym, minimalnym
i maksymalnym z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka, a takze teoretyczne

wyniki nieuwzgledniajgce zaproponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

7.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

7.1.1 Wariant podstawowy

Ponizej przedstawiono wyniki podstawowego wariantu analizy wptywu na budzet, z perspektywy pod-
miotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdw publicznych z uwzglednieniem propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 27. Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika — wariant podstawowy, z RSS.

Kategoria Scenariusz nowy [zf]  Scenariusz istniejacy [zt] Wydatki inkrementalne [ztf] Wzrost wydatkow
Rok 1
Razem [ ] 105 963 937 [ [ ]
Koszty lekéw [ ] 90 848 926 [ ] [
w tym: GLK ] 0 I I
Koszty podania lekéw 6163 375 6 185 855 -22481 -0,36%
Koszﬁy d?;g:g;m/ ania 3453954 3453954 0 0,00%
Pozostate koszty 5450558 5475 201 -24 642 -0,45%
Rok 2
Razem [ 122 470922 [ [ ]
Koszty lekow [ 105 325 586 [ [ ]
wtym: GLK _ 0 _ I
Koszty podania lekéw 6 844 660 6889 736 -45 076 -0,65%
Koszty monitorowania 3856 058 3856 058 0 0,00%
i diagnostyki
Pozostate koszty 6343 125 6399 542 -56 417 -0,88%

W przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia decyzji o refundacji leku Tremfya, prognozowane wydatki
ptatnika publicznego ponoszone na leczenie chorych na tuszczycowe zapalenie stawdw w ramach wnio-
skowanego programu lekowego wzrosng o-z’fw Roku 1 i- zt w Roku 2, w wariacie uwzgled-

niajgcym proponowany instrument dzielenia ryzyka.

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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Wyniki analizy w sposéb graficzny przedstawiono na ponizszym wykresie.

Wykres 3. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant podstawowy z RSS.

Wykres ponizej przedstawia prognozowane w scenariuszu nowym wydatki na produkt Tremfya oraz od-

powiadajgce im liczby zrefundowanych opakowan produktu Tremfya we wnioskowanym wskazaniu.

Wykres 4. Zakres refundacji produktu Tremfya — wariant podstawowy z RSS.

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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Prognozowana wartos¢ refundacji produktu leczniczego Tremfya w scenariuszu nowym wynosi kolejno
- i - 2t w pierwszym i drugim roku przyjetego horyzontu czasowego, w wariancie
uwzgledniajgcym proponowany instrument dzielenia ryzyka. Powyzszym kwotom odpowiada - petne
pacjento-lata leczenia w pierwszym oraz- pacjento-lata w drugim roku refundacji. W pierwszym roku

analizy prognozowana liczba zrefundowanych opakowan produktu Tremfya wynosi -, a w roku dru-

gim —- opakowan.

7.1.2 Wariant minimalny

Ponizej przedstawiono wyniki minimalnego wariantu analizy wptywu na budzet, z perspektywy pod-
miotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkdéw publicznych, z uwzglednieniem propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 28. Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika — wariant minimalny, z RSS.

Kategoria Scenariusz nowy [zf]  Scenariusz istniejacy [ztf] Wydatki inkrementalne [zf] Wzrost wydatkéw
Rok 1
Razem [ ] 105 963 937 [ ] [
Koszty lekéw [ ] 90 848 926 [ ] [ ]
wtym: GLK - 0 - I
Koszty podania lekéw 6 166 050 6 185 855 -19 806 -0,32%
Koszﬁy dﬁgﬂg?{fﬁf ania 3453954 3453954 0 0,00%
Pozostate koszty 5429576 5475 201 -45 625 -0,83%
Rok 2
Razem [ ] 122 470922 [ ] [
Koszty lekéw [ ] 105 325 586 [ [ ]
w tym: GLK [ [ I |
Koszty podania lekéw 6 849 647 6889 736 -40 088 -0,58%
KOSZtiV dﬁzzg;ryog’ ania 3 856 058 3856 058 0 0,00%
Pozostate koszty 6 303 906 6399542 -95 637 -1,49%

W przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia decyzji o refundacji leku Tremfya, prognozowane wydatki
ptatnika publicznego ponoszone na leczenie chorych na tZS w ramach wnioskowanego programu leko-

wego wzrosng o - zt w Roku 1 i- zt w Roku 2, w wariacie uwzgledniajgcym proponowany

instrument dzielenia ryzyka.

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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Wyniki analizy w sposéb graficzny przedstawiono na ponizszym wykresie.

Wykres 5. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant minimalny, z RSS.

Wykres ponizej przedstawia prognozowane w scenariuszu nowym wydatki na produkt Tremfya oraz od-

powiadajgce im liczby zrefundowanych opakowan produktu Tremfya we wnioskowanym wskazaniu.

Wykres 6. Zakres refundacji produktu Tremfya — wariant minimalny, z RSS.

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby



50 AESTIMO

Prognozowana wartos¢ refundacji produktu leczniczego Tremfya w scenariuszu nowym wynosi kolejno
- zti - 2t w pierwszym i drugim roku przyjetego horyzontu czasowego, w wariancie uwzgled-
niajgcym proponowany instrument dzielenia ryzyka. Powyzszym kwotom odpowiada . petnych pa-
cjento-lat leczenia w pierwszym oraz - pacjento-lata w drugim roku refundacji. W pierwszym roku

analizy prognozowana liczba zrefundowanych opakowan produktu Tremfya wynosi -, a w roku dru-

gim —- opakowan.

7.1.3 Wariant maksymalny

W tym rozdziale przedstawiono wyniki maksymalnego wariantu analizy wptywu na budzet, z perspek-
tywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych, z uwzglednieniem

proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 29. Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika — wariant maksymalny, z RSS.

Kategoria Scenariusz nowy [zf] ~ Scenariusz istniejacy [ztf] Wydatki inkrementalne [ztf] Wzrost wydatkéw
Rok 1
Razem [ ] 105 963 937 [ ] [
Koszty lekéw [ ] 90 848 926 [ ] [ ]
wtym: GLK - 0 - I
Koszty podania lekéw 6 160 700 6 185 855 -25 156 -0,41%
Koszty monitorowania 3453 954 3453954 0 0,00%
i diagnostyki
Pozostate koszty 5471541 5475201 -3 660 -0,07%
Rok 2
Razem [ ] 122 470922 [ ] [
Koszty lekéw [ ] 105 325 586 [ [ ]
w tym: GLK [ 0 [ |
Koszty podania lekéw 6 839673 6889 736 -50 063 -0,73%
Koszty monitorowania 3856 058 3856058 0 0,00%
i diagnostyki
Pozostate koszty 6382 344 6399542 -17 198 -0,27%

W przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia decyzji o refundacji leku Tremfya, prognozowane wydatki
ptatnika publicznego ponoszone na leczenie chorych na tZS w ramach wnioskowanego programu leko-
wego wzrosng o - zt w Roku 1 i- zt w Roku 2, w wariacie uwzgledniajgcym proponowany

instrument dzielenia ryzyka.

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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Wyniki analizy w sposéb graficzny przedstawiono na ponizszym wykresie.

Wykres 7. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant maksymalny, z RSS.

Wykres ponizej przedstawia prognozowane w scenariuszu nowym wydatki na produkt Tremfya oraz od-

powiadajgce im liczby zrefundowanych opakowan produktu Tremfya we wnioskowanym wskazaniu.

Wykres 8. Zakres refundacji produktu Tremfya — wariant maksymalny, z RSS.

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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Prognozowana wartos¢ refundacji produktu leczniczego Tremfya w scenariuszu nowym wynosi kolejno
- il - 2t w pierwszym i drugim roku przyjetego horyzontu czasowego, w wariancie
uwzgledniajgcym proponowany instrument dzielenia ryzyka. Powyzszym kwotom odpowiada - pet-
nych pacjento-lat leczenia w pierwszym oraz - pacjento-lat w drugim roku refundacji. W pierwszym

roku analizy prognozowana liczba zrefundowanych opakowan produktu Tremfya wynosi -, aw roku

drugim—- opakowan.
7.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

7.2.1 Wariant podstawowy

Ponizej przedstawiono wyniki podstawowego wariantu analizy wptywu na budzet, z perspektywy pod-
miotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkow publicznych bez uwzglednienia propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 30. Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika —wariant podstawowy, bez RSS.

Kategoria Scenariusz nowy [zf]  Scenariusz istniejacy [ztf] Wydatki inkrementalne [ztf] Wzrost wydatkéw
Rok 1
Razem [ ] 105 963 937 [ ] [
Koszty lekéw [ ] 90 848 926 [ ] [ ]
wtym: GLK - 0 - I
Koszty podania lekéw 6 163 375 6 185 855 -22 481 -0,36%
Koszty monitorowania 3453 954 3453954 0 0,00%
i diagnostyki
Pozostate koszty 5450558 5475201 -24 642 -0,45%
Rok 2
Razem [ ] 122 470 922 [ [ ]
Koszty lekéw [ ] 105 325 586 [ ] [
w tym: GLK ] 0 ] |
Koszty podania lekéw 6 844 660 6 889 736 -45 076 -0,65%
Koszty monitorowania 3856 058 3856 058 0 0,00%
i diagnostyki
Pozostate koszty 6343 125 6399 542 -56 417 -0,88%

W przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia decyzji o refundacji leku Tremfya, prognozowane wydatki
ptatnika publicznego ponoszone na leczenie chorych na tuszczycowe zapalenie stawdw w ramach wnio-

skowanego programu lekowego wzrosng o - zt w Roku 1 i- zt w Roku 2, w wariacie bez

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. Wyniki analizy w sposéb graficzny przed-

stawiono na ponizszym wykresie.

Wykres 9. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant podstawowy, bez RSS.

Wykres ponizej przedstawia prognozowane w scenariuszu nowym wydatki na produkt Tremfya oraz od-

powiadajgce im liczby zrefundowanych opakowan produktu Tremfya we wnioskowanym wskazaniu.

Wykres 10. Zakres refundacji produktu Tremfya — wariant podstawowy, bez RSS.

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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Prognozowana wartos¢ refundacji produktu leczniczego Tremfya w scenariuszu nowym wynosi kolejno
- 2ti - 7t w pierwszym i drugim roku przyjetego horyzontu czasowego, w wariancie bez
uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. Powyzszym kwotom odpowiada -
petne pacjento-lata leczenia w pierwszym oraz - pacjento-lata w drugim roku refundacji. W pierw-
szym roku analizy prognozowana liczba zrefundowanych opakowan produktu Tremfya wynosi -,

a w roku drugim —- opakowan.

7.2.1 Wariant minimalny

Ponizej przedstawiono wyniki minimalnego wariantu analizy wptywu na budzet, z perspektywy pod-
miotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych, bez uwzglednienia propo-

nowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 31. Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika — wariant minimalny, bez RSS.

Kategoria Scenariusz nowy [zf] ~ Scenariusz istniejacy [ztf] Wydatki inkrementalne [ztf] Wzrost wydatkéw
Rok 1
Razem [ ] 105 963 937 [ ] [
Koszty lekéw [ ] 90 848 926 [ ] [ ]
wtym: GLK - 0 - I
Koszty podania lekéw 6 166 050 6 185 855 -19 806 -0,32%
Koszty monitorowania 3453 954 3453954 0 0,00%
i diagnostyki
Pozostate koszty 5429576 5475 201 -45 625 -0,83%
Rok 2
Razem [ ] 122 470922 [ ] [
Koszty lekéw [ ] 105 325 586 [ [ ]
w tym: GLK [ 0 [ |
Koszty podania lekéw 6 849 647 6889 736 -40 088 -0,58%
KOSZtiV dﬁzzg;ryog’ ania 3 856 058 3856 058 0 0,00%
Pozostate koszty 6 303 906 6399542 -95 637 -1,49%

W przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia decyzji o refundacji leku Tremfya, prognozowane wydatki
ptatnika publicznego ponoszone na leczenie chorych na tZS w ramach wnioskowanego programu leko-
wego wzrosng 0- ztw Roku 1 i- zt w Roku 2, w wariacie bez uwzglednienia proponowanego

instrumentu dzielenia ryzyka.

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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Wyniki analizy w sposéb graficzny przedstawiono na ponizszym wykresie.

Wykres 11. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant minimalny, bez RSS.

Wykres ponizej przedstawia prognozowane w scenariuszu nowym wydatki na produkt Tremfya oraz od-

powiadajgce im liczby zrefundowanych opakowan produktu Tremfya we wnioskowanym wskazaniu.

Wykres 12. Zakres refundacji produktu Tremfya — wariant minimalny, bez RSS.

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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Prognozowana wartos¢ refundacji produktu leczniczego Tremfya w scenariuszu nowym wynosi kolejno
- 2ti - 7t w pierwszym i drugim roku przyjetego horyzontu czasowego, w wariancie bez
uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. Powyzszym kwotom odpowiada . pet-
nych pacjento-lat leczenia w pierwszym oraz - pacjento-lata w drugim roku refundacji. W pierwszym
roku analizy prognozowana liczba zrefundowanych opakowan produktu Tremfya wynosi -, a w roku

drugim —- opakowan.

7.2.2 Wariant maksymalny

W tym rozdziale przedstawiono wyniki maksymalnego wariantu analizy wptywu na budzet, z perspek-
tywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkdow publicznych, bez uwzglednienia

proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 32. Wyniki analizy wptywu na budzet ptatnika — wariant maksymalny, z RSS.

Kategoria Scenariusz nowy [zf] ~ Scenariusz istniejacy [ztf] Wydatki inkrementalne [ztf] Wzrost wydatkéw
Rok 1
Razem [ ] 105 963 937 [ ] [
Koszty lekéw [ ] 90 848 926 [ ] [ ]
wtym: GLK _ 0 _ I
Koszty podania lekéw 6 160 700 6 185 855 -25 156 -0,41%
Koszty monitorowania 3453 954 3453954 0 0,00%
i diagnostyki
Pozostate koszty 5471541 5475201 -3 660 -0,07%
Rok 2
Razem [ ] 122 470922 [ ] [
Koszty lekéw [ ] 105 325 586 [ [ ]
w tym: GLK [ 0 [ |
Koszty podania lekéw 6 839673 6889 736 -50 063 -0,73%
Koszty monitorowania 3856 058 3856058 0 0,00%
i diagnostyki
Pozostate koszty 6382 344 6399542 -17 198 -0,27%

W przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia decyzji o refundacji leku Tremfya, prognozowane wydatki
ptatnika publicznego ponoszone na leczenie chorych na tZS w ramach wnioskowanego programu leko-

wego wzrosng o - zt w Roku 1 i- zt w Roku 2, w wariacie bez uwzglednienia proponowa-

nego instrumentu dzielenia ryzyka.

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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Wyniki analizy w sposéb graficzny przedstawiono na ponizszym wykresie.

Wykres 13. Wyniki analizy wptywu na budzet — wariant maksymalny, bez RSS.

Wykres ponizej przedstawia prognozowane w scenariuszu nowym wydatki na produkt Tremfya oraz od-

powiadajgce im liczby zrefundowanych opakowan produktu Tremfya we wnioskowanym wskazaniu.

Wykres 14. Zakres refundacji produktu Tremfya — wariant maksymalny, bez RSS.

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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Prognozowana wartos¢ refundacji produktu leczniczego Tremfya w scenariuszu nowym wynosi kolejno
- zti - 2t w pierwszym i drugim roku przyjetego horyzontu czasowego, w wariancie bez
uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. Powyzszym kwotom odpowiada - pet-
nych pacjento-lat leczenia w pierwszym oraz - pacjento-lat w drugim roku refundacji. W pierwszym

roku analizy prognozowana liczba zrefundowanych opakowan produktu Tremfya wynosi -, aw roku

drugim —- opakowan.

7.3 Analiza wrazliwosci

W ramach deterministycznej analizy wrazliwosci uwzgledniono 12 wariantéw, w ktorych zmieniono war-
tos¢ jednego z parametréw analizy wptywu na budzet, celem sprawdzenia jego wptywu na wyniki analizy

wrazliwosci.

Udziaty rynkowe, czyli parametr o szczegdlnym znaczeniu ze wzgledu na jego wptyw, a takze niepewnosc
oszacowania zostat przetestowany odrebnie w ramach wariantéw minimalnego oraz maksymalnego
analizy, jednakze przetestowano zastepowanie przez GLK tylko wybranych terapii. Pozostatymi testowa-
nymi parametrami byty zatozone tempo przyrostu populacji docelowej, czy zakres ocenianych kategorii

kosztowych. Petna lista badanych wariantéw analizy wrazliwos$ci zostata przedstawiona w Rozdziale 5.2.

W kolejnych dwdch tabelach przedstawiono wyniki analizy wrazliwosci, odrebnie dla wariantu

z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka oraz bez jego uwzglednienia.

Tabela 33. Wyniki analizy wrazliwosci — wariant z uwzglednieniem RSS.

Rok 1 Rok 2
Wariant  gconariusz  Scenariusz  Koszt inkre- Refundacja  Scenariusz ~ Scenariusz  Koszt inkre-  Refundacja
nowy istniejacy mentalny Tremfya nowy istniejacy mentalny Tremfya

podst. | 05962237 HE T B /022 1 B
| B -7 T B E 02 T e
I B -7 T B E 02 T e
i B -7 T B E 02 e e
IV B ;o T B EE 3 T
v B 2 T B E 7 B e
vi HHHH 272330 [ T B s« T T
vi HHH 222 1 T E 20+ T
vi | 21 HE T B <o T
x T 2+ R T E 042 T

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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Rok 1 Rok 2
Wariant  cconariusz  Scenariusz  Kosztinkre- Refundacja  Scenariusz  Scenariusz  Koszt inkre-  Refundacja
nowy istniejacy mentalny Tremfya nowy istniejacy mentalny Tremfya
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Zmiane wynikow uzyskiwanych w kolejnych wariantach wzgledem wariantu podstawowego, przedsta-

wiono na ponizszym wykresie.

Wykres 15. Zakres zmian wynikéw analizy wrazliwosci wzgledem wariantu podstawowego — z uwzgled-

nieniem RSS.
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Najbardziej zauwazalne zmniejszenie inkrementalnych wydatkéw ptatnika publicznego zanotowano
w wariancie X, w ktérym GLK zastepowat wytgcznie nowe terapie biologiczne (CER, GOL, IKS oraz SEK).
Odwrotnie, w przypadku zatozenia o zastepowaniu przez GLK wytgcznie starszych terapii biologicznych
(ADA, ETA, INF) oraz tofacytynibu, wydatki inkrementalne ptatnika byty najwyzsze w pordwnaniu z wa-

riantem podstawowym.

Tabela 34. Wyniki analizy wrazliwosci — wariant bez uwzglednienia RSS.
Rok 1 Rok 2

Wariant scenariusz  Scenariusz  Koszt inkre- Refundacja  Scenariusz  Scenariusz  Koszt inkre-  Refundacja
nowy istniejacy mentalny Tremfya nowy istniejacy mentalny Tremfya
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w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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Wariant  scenariusz
nowy

Vi
VI
Vil

IX

X

Xl

Xl

Rok 1

Scenariusz
istniejacy

105963 937
105963 937

96 879 044
109 963 682
104 708 319
102 493912

99 761 165
112 147 547
105963 937
105963 937

106 785 714

Koszt inkre-
mentalny

Refundacja
Tremfya

Scenariusz
nowy

AESTIMO

Rok 2

Scenariusz
istniejacy

122 470922
122 470922
111938 364
126 633 937
121 056 069
118 323 054
116 105 976
128 804 993
122 470922
122 470922

123 802 328

Koszt inkre-
mentalny

Refundacja
Tremfya

Zmiane wynikow uzyskiwanych w kolejnych wariantach wzgledem wariantu podstawowego, przedsta-

wiono na ponizszym wykresie.

Wykres 16. Zakres zmian wynikow analizy wrazliwosci wzgledem wariantu podstawowego — bez
uwzglednienia RSS.
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Podobnie, jak w wariancie z RSS, najbardziej zauwazalne zmniejszenie inkrementalnych wydatkow ptat-

nika publicznego zanotowano w wariancie X, w ktérym GLK zastepowat wytgcznie nowe terapie biolo-

giczne (CER, GOL, IKS oraz SEK). Odwrotnie, w przypadku zatozenia o zastepowaniu przez GLK wytgcznie

Tremfya (guselkumab)

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-

nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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starszych terapii biologicznych (ADA, ETA, INF) oraz tofacytynibu, wydatki inkrementalne ptatnika byty

najwyzsze w poréwnaniu z wariantem podstawowym.

8 Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych

Wprowadzenie wnioskowanego programu lekowego z zastosowaniem produktéw leczniczych Tremfya
nie bedzie wymagaé dodatkowych naktadéw, zwigzanych np. z potrzebg przeszkolenia personelu, pa-
cjentow lub ich opiekundw, opracowaniem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki,
itd. Wdrozenie terapii odbywac sie bedzie w oparciu o zasady stosowania leczenia tuszczycowego zapa-
lenia stawow zdefiniowane w opisie programu lekowego (przedstawionym w dokumencie APD Tremfya
2022), ktéry jest zgodny z juz obecnie funkcjonujgcym programem leczenia tuszczycowego zapalenia
stawow B.35. Z tego wzgledu nalezy oczekiwaé, ze refundacja lekéw Tremfya nie bedzie miata obcigza-
jacego wptywu na organizacje systemu udzielania swiadczen zdrowotnych, a wrecz mozna oczekiwacé
korzysci wynikajgcych z mozliwych oszczednosci bedgcych efektem wysokiej skutecznosci guselkumabu

w leczeniu tZS.

9 Aspekty etyczne i spoteczne

Decyzja dotyczaca finansowania produktéw leczniczych Tremfya w ramach wnioskowanego programu
lekowego ze srodkdw publicznych nie oddziatuje w jakikolwiek sposdb na prawa pacjenta czy tez prawa
cztowieka, nie wigze sie réwniez ze szczegdlnymi wymogami w stosunku do pacjenta. Warto nadmienié,
ze lek Tremfya jest juz obecnie refundowany i z powodzeniem stosowany w zblizonym wskazaniu (tusz-

czyca plackowata).

Podsumowujgc wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne i prawne, nie zidentyfiko-
wano zadnych potencjalnych problemow zwigzanych z finansowaniem ze srodkéw publicznych rozwa-

zanej technologii (Tabela 35).

Tabela 35. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjg o refundacji terapii guselkumabem (Trem-
fya) w ramach wnioskowanego programu lekowego.

Kryterium Ocena

czy pewne grupy pacjentow mogg by¢ faworyzowane na skutek Nie
zatozen przyjetych w analizie ekonomicznej
czy niekwestionowany jest réowny dostep do technologii medycz-

nej przy jednakowych potrzebach Nie

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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Kryterium Ocena

czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy oséb, czy ko-

r2yé¢ mata, ale powszechna Duza korzys¢ dla szerokiej grupy osob z £ZS

czy technologia stanowi odpowied? na niezaspokojone dotychczas Nie
potrzeby grup spotecznie uposledzonych
czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych po-
trzebach zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepnej zad- Nie (refundowane sg inne terapie)
nej metody leczenia

czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii

. B} Nie
moze powodowac problemy spoteczne

czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecz- Nie

nosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi,

czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii stwarza koniecznos¢ Nie
dokonania zmian w prawie/przepisach;

czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa Nie

pacjenta lub prawa cztowieka
czy stosowanie technologii naktada koniecznosc¢ szczegdlnego in- Nie
formowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody;
czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjen- Nie

towi poufnosci postepowania;

czy stosowanie technologii naktada potrzebe uwzgledniania indy-
widualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w po- Nie
dejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania

10 Dyskusja i ograniczenia

Celem analizy byta prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srod-
kow publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) w przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia decy-
zji o refundacji produktu Tremfya (guselkumab) w leczeniu tuszczycowego zapalenia stawdw u dorostych
pacjentéw, gdy odpowied? jest niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii le-
kami przeciwreumatycznymi modyfikujgcymi przebieg choroby, w przyjetym 2-letnim horyzoncie cza-

sowym.

Obecnie we wnioskowane] populacji pacjentéw z tuszczycowym zapaleniem stawoéw refundacjg obje-
tych jest 8 czgsteczek — w wiekszosci leki biologiczne oraz inhibitor kinaz janusowych, tofacytynib (MZ
21/02/2022). Poniewaz kryteria kwalifikacji do powyzszych terapii zdefiniowane sg w ramach istnieja-
cego programu leczenia 7S (B.35.) i ktdre to sg w petni zgodne z wnioskowanymi kryteriami do leczenia
guselkumabem, komparatorami w niniejszej analizie sg wszystkie wspomniane leki stosowane w pro-

gramie B.35.: ADA, CER, ETA, GOL, INF, IKS, SEK oraz TOF.

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
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Udziaty rynkowe w scenariuszu nowym oszacowano na podstawie badania ankietowego wsréd polskich

ekspertow — _ (PEX 2021). Prognozowanie dotyczace
przysztych udziatéw nowej terapii zwykle oparte jest na opiniach ekspertdw, lecz ich udziat ograniczony

jest do kilku, a nawet czasem 1-2 osob. Zatem w przypadku niniejszej analizy, _

Y 5t

o tyle istotne, gdyz w przypadku rozwazanej populacji docelowej mamy do czynienia z dos¢ wyjgtkowo
szerokim spektrum dostepnych terapii, ktorych moment udostepnienia dla pacjentow jest bardzo zréz-
nicowany — od kilku lat (np. adalimumab) do kilku miesiecy (iksekizumab). Z tego wzgledu trudno jest
mowic o rownowadze rynkowej i stabilizacji udziatow poszczegdlnych terapii — obecnie, ale takze w naj-
blizszej przysztosci, objetej horyzontem czasowym niniejszej analizy. | to w scenariuszu istniejgcym, na-
wet bez uwzglednienia kolejnej terapii — guselkumabu. W tej sytuacji prognozowanie dotyczgce udzia-
téw poszczegdlnych terapii £ZS jest szczegdlnie utrudnione, dlatego wspomniane badanie PEX 2021

w pewnym stopniu pozwala ograniczy¢ niepewnos$¢ przeprowadzonych kalkulacji.

Z drugiej strony, niniejsza analiza cechuje sie wiarygodnym oszacowaniem liczebnosci populacji docelo-
wej dla wnioskowanej technologii. Oprécz ogdlnych danych epidemiologicznych na temat tZS, zidenty-
fikowano szczegdtowe dane dotyczace liczb pacjentéw poddawanych terapiom biologicznym w polskim
systemie ochrony zdrowia. Dane te prezentujg protokoty z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego ds. Le-
czenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych, w ktérych wyodrebniono informacje na temat pa-
cjentdw z tZS objetych programem B.35., podajgc takze liczby chorych w remisji, zawieszonych i tych,
ktorzy zakonczyli leczenie. Dzieki tak doktadnym danym, raportowanym przy tym w odstepach mniej
wiecej miesiecznych (z wyjatkiem okresu pandemii COVID, gdy publikacje protokotéw staty sie rzadsze),
oszacowanie liczebnosci pacjentow z tZS, ktdrzy potencjalnie mogliby otrzymaé GLK zamiast innych
obecnie refundowanych terapii stato sie znacznie bardziej wiarygodne. Nalezy zauwazy¢, ze sposéb pre-
zentacji danych w protokotach ZKSLB wymusza oszacowanie populacji docelowej w kategoriach choro-
bowosci, a nie zapadalnos$ci. Wynika to z faktu, iz dostepne dane pozwalajg tatwo okresli¢ ilu pacjentow
w danym przedziale czasowym (w modelu przyjeto cykle miesieczne) aktywnie otrzymuje leczenie jed-
nym z dostepnych lekow, natomiast nie pozwala wprost oszacowac, ktérzy z tych pacjentéw to chorzy
rozpoczynajacy leczenie, ktérzy sg w trakcie rozpoczetej wczesniej terapii, a ktdérzy w danym okresie
otrzymali ostatnig dawke i zakonczyli leczenie. Jest to pewnym, niewielkim, ograniczeniem, poniewaz
trudniej jest ustalic liczbe nowych pacjentdw, rozpoczynajgcych terapie guselkumabem oraz réwniez nie
jest mozliwe precyzyjne okreslenie dtugosci poszczegdlnych terapii. Niemniej jednak, pozostaje to bez

znaczenia dla koficowych wynikdw analizy, ktore powigzane sg przede wszystkim z faktycznym zuzyciem

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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ocenianych lekdéw, a ktdre jest przy zastosowanej metodologii oszacowane bardzo precyzyjnie — w kaz-
dym miesiecznym cyklu analizy pula pacjentéw poddana aktywnemu leczeniu ma przypisany $cisle koszt
jednej z dostepnych terapii, a oszacowania wydatkéw ptatnika nie sg obcigzone np. dublowaniem lub
pominieciem terapii (chory w ciggu roku moze mie¢ zastosowane wiecej, niz 1 terapie), czy przerwami

w leczeniu.

Pewnym ograniczeniem przeprowadzonych oszacowan jest fakt, iz _
_. Tymczasem obliczenia w modelu analizy wptywu na budzet sg bardziej precy-

zyjne —w cyklach miesiecznych. A dodatkowo, przyjety ostatecznie poczatek horyzontu czasowego ana-
lizy przypada na lipiec 2023 roku. Jakkolwiek, przeliczenie udziatdéw docelowych z okreséw rocznych na
miesieczne wydaje sie nie stanowi¢ zadnego ograniczenia analizy, to jednak takim ograniczeniem moze
by¢ przesuniecie oszacowan eksperckich w czasie. Wynika to z duzej zmiennosci udziatow obecnie re-
fundowanych lekéw w kolejnych latach opisywanych przez ankietowanych ekspertéw. Niemniej jednak
w analizie wrazliwos$ci zaadresowano tek problem przeprowadzajgc obliczenia przy zatozeniu przesunie-
cia horyzontu czasowego o pot roku wczesniej (zgodnie z badaniem ankietowym), a takze o p6t roku
pdZniej. Jak wykazaty obliczenia, wyniki uzyskane w tych dodatkowych wariantach nie odbiegaty zna-
czaco od wynikéw wariantu podstawowego, co pozwala uznaé, ze przyjete upraszczajgce zatozenie nie

obniza wiarygodnosci analizy.

Cene zbytu netto produktéw Tremfya (przyjeta w wariancie bez uwzglednienia instrumentu dzielenia
ryzyka) ustalono zgodnie z informacjami uzyskanymi od Wnioskodawcy. W wariancie z RSS, zgodnie z
ustaleniami z Wnioskodawcg, uwzgledniono instrument dzielenia ryzyka polegajgcy na obnizeniu ceny

hurtowej brutto dla szpitali (mechanizm rabatowy).

Analiza wptywu na budzet wykazata, ze w przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg lekdw Trem-
fya w populacji chorych na tZS, wydatki ptatnika publicznego zwiekszg sie w stosunku do stanu istnieja-
cego jedynie o _ zt rocznie w analizie podstawowej z uwzglednieniem RSS. Analiza wariantéw
skrajnych oraz analiza wrazliwosci potwierdzity stabilnos¢ uzyskanych wynikéow — w kazdym z testowa-
nych scenariuszy objecie refundacjg produktéw Tremfya w ramach wnioskowanego programu lekowego
wygeneruje dodatkowe wydatki dla budzetu refundacyjnego NFZ, co przede wszystkim wynika z zaste-

powania przez GLK, starszych i tanszych, ale mniej skutecznych terapii.

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
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65 AESTIMO

11 Whnioski koricowe

Zastosowanie guselkumabu w leczeniu tuszczycowego zapalenia stawdw u oséb dorostych, gdy odpo-
wied? jest niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby, jest skuteczng i bezpieczng opcjg terapeutyczng. Objecie refun-
dacjg produktu Tremfya w rozwazanym wskazaniu wygeneruje dodatkowe wydatki ptatnika publicznego
w wysokosci - zt w pierwszym oraz - zt w drugim roku finansowania tej terapii ze srodkow
publicznych w ramach programu lekowego. Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego wynikajg przede
wszystkim z zastgpienia przez guselkumab tanszych, ale starszych i mniej skutecznych terapii. Przepro-
wadzone oszacowania wptywu na budzet, z jednej strony obarczone sg niepewnoscig wynikajgca z braku
stabilizacji udziatéw alternatywnych technologii refundowanych w rozwazanym wskazaniu, z drugiej jed-
nak prognozy dotyczace udziatéw docelowych guselkumabu przeprowadzono w oparciu o opinie -
N 7 onicwaz populacja docelowa
objeta jest juz obecnie szerokim spektrum terapii, w tym czesci dostepnych dla pacjentéw juz od wielu
lat, w przypadku pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia odnosnie produktu Tremfya ryzyko znaczacego

wzrostu wydatkow jest niewielkie.

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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12 Zatgczniki

12.1 Wktad autorédw w opracowanie raportu

Tabela 36. Autorzy analizy wptywu na budzet ptatnika
Autorzy Udziat w opracowaniu raportu

biezagce konsultacje

przygotowanie modelu obliczeniowego
analiza kosztow
oszacowanie udziatéw rynkowych
opis metodyki oraz wynikéw
przygotowanie oraz przeprowadzenie analizy wrazliwosci

korekta i formatowanie tekstu

oszacowanie liczebnosci populacji
biezgce konsultacje

ocena jakosci raportu i ostateczna weryfikacja raportu

analiza kosztow

korekta i formatowanie tekstu

12.2 Dane z protokotéw z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego ds. Le-
czenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych

W ponizszej tabeli przedstawiono dane z protokotéw z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia
Biologicznego w Chorobach Reumatycznych, dotyczgce pacjentéw z tuszczycowym zapaleniem stawoéw.
Zakres danych wykorzystanych w analizie obejmuje okres od poczatku 2014 roku (protokdt nr 60) do

maja 2021 roku (protokdt nr 142).

Tabela 37. Dane z protokotéw ZKSLB dotyczace pacjentéw z £ZS.

Pacjenci w pro- Pacjenci w remi- Pacjenci zawie- Zakoriczenie le-

Nr protokotu Dane na dzien T i szeni czenia Aktywnie leczeni
60 22.01.2014 782 92 - 13 677
61 19.02.2014 800 100 - 14 686
62 19.03.2014 819 109 - 14 696
63 23.04.2014 846 104 - 14 728
64 21.05.2014 866 100 54 15 697
65 18.06.2014 880 102 60 16 702
66 16.07.2014 894 99 60 17 718
67 13.08.2014 906 95 60 17 734

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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Nr protokotu

68
69
70
71
72
73
74
75
76
77
78
79
80
81
82
83
84
85
86
87
88
89
90
91
92
93
94
95
96
97
98
99

100

101

Tremfya (guselkumab)

Dane na dzien

24.09.2014
22.10.2014
26.11.2014
17.12.2014
21.01.2015
25.02.2015
25.03.2015
22.04.2015
27.05.2015
17.06.2015
15.07.2015
02.09.2015
30.09.2015
21.10.2015
18.11.2015
16.12.2015
20.01.2016
17.02.2016
23.03.2016
13.04.2016
18.05.2016
22.06.2016
20.07.2016
07.09.2016
05.10.2016
26.10.2016
23.11.2016
14.12.2016
18.01.2017
22.02.2017
29.03.2017
26.04.2017
24.05.2017

21.06.2017

Pacjenci w pro- Pacjenci w remi- Pacjenci zawie- Zakoriczenie le-

gramie

932

955

978

997

1011
1032
1044
1065
1086
1093
1112
1133
1152
1162
1170
1195
1211
1227
1242
1253
1283
1309
1330
1368
1389
1403
1421
1446
1446
1496
1528
1550
1577

1605

sji
94
88
93
99
105
116
126
123
126
129
138
154
149
138
146
151
152
162
179
185
204
201
210
214
212
214
209
195
195
188
201
205
199

191

szeni
59
65
68
74
76
74
77
77
83
87
91
89
94
100
100
104
102
107
111
111
111
105
111
105
111
110
116
107
107
104
168
208
211

216

czenia
18
20
21
22
22
23
23
23
23
23
23
25
26
26
26
27
27
27
26
26
26
26
27
30
30
33
34
34
34
33
34
34
34

34
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Aktywnie leczeni

761
782
796
802
808
819
818
842
854
854
860
865
883
898
898
913
930
931
926
931
942
977
982
1019
1036
1046
1062
1110
1110
1171
1125
1103
1133

1164

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-

nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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Nr protokotu Dane na dzier
102 02.08.2017
103 06.09.2017
104 18.10.2017
105 22.11.2017
106 13.12.2017
107 24.01.2018
108 28.02.2018
109 28.03.2018
110 25.04.2018
111 30.05.2018
112 27.06.2018
113 25.07.2018
115 31.10.2018
116 21.11.2018
117 19.12.2018
118 23.01.2019
119 27.02.2019
120 20.03.2019
121 17.04.2019
122 16.05.2019
123 26.06.2019
124 17.07.2019
125 11.09.2019
126 23.10.2019
127 27.11.2019
128 11.12.2019
129 22.01.2020
130 26.02.2020
133 22.07.2020
134 16.09.2020
135 21.10.2020
136 18.11.2020
137 16.12.2020
138 27.01.2021

Tremfya (guselkumab)

Pacjenci w pro- Pacjenci w remi- Pacjenci zawie- Zakoriczenie le-

gramie
1637
1657
1682
1706

1722

1753
1775
1796
1818
1854
1881
1905
1993
2010
2039
2091
2147
2177
2225
2225
2309
2351
2428
2490
2542
2565
2626
2689
2841
2910
2965
2994
3048

3112

sji
191
191
191
191

191

191
191
191
191
183
169
143
9%
89
86
83
81
77
74
74
74
73
71%*
69
63
63
67
67
64
62
62
62
61

61

szeni
220
220
220
219

219

219
219
220
221
217
198
170
155
149
143
147
145
147
143
143
149
142
141
146
148
148
153
149
163
161
166
164
167

164

czenia
34
34
35
36

36

36
36
36
36
37
37
37
39*
43
44
44
44
44
45
45
44
44
44
50
50
50
51
51
54
66
63
63
70

71
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Aktywnie leczeni

1192
1212
1236
1260

1276

1307
1329
1349
1370
1417
1477
1555
1703
1729
1766
1817
1877
1909
1963
1963
2042
2092
2172
2225
2276
2299
2355
2422
2560
2621
2669
2700
2750

2816

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-

nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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Pacjenci w pro- Pacjenci w remi- Pacjenci zawie- Zakoriczenie le-

Nr protokotu Dane na dzien e i zeni czenia Aktywnie leczeni
139 24.02.2021 3164 60 165 72 2867
140 23.03.2021 3226 60 174 74 2918
141 04.05.2021 3313 59 174 75 3005
142 25.05.2021 3357 59 179 75 3044
143 07.07.2021 3444 59 180 75 3130
144 04.08.2021 3496 59 181 75 3181
145 29.09.2021 3615 58~ 1884 77" 3292
146 27.10.2021 3670 58~ 1917 78" 3344
147 24.11.2021 3730 571 1941 78" 3401
148 15.12.2021 3772 571 1967 791 3441

* w tresci protokotu najprawdopodobniej podano wartos$é btedng (397), ktdra zinterpretowano na podstawie wartosci z naj-
blizszych sasiednich jako ,39”;

** w tresci protokotu najprawdopodobniej podano wartos¢ btedng (713), ktérg zinterpretowano na podstawie wartosci z naj-
blizszych sgsiednich jako ,71”;

A wartosci niepodane w protokole, ekstrapolowane liniowo z danych od poczatku roku 2021.

12.3 Prognoza udziatéw rynkowych w scenariuszu nowym — analiza
wrazliwosci

Ponizej przedstawiono miesieczne udziaty poszczegdlnych lekéw w programie B.35. w sytuacji refunda-

cji guselkumabu w wariancie minimalnym.

Tabela 38. Miesieczne udziaty rynkowe w scenariuszu nowym — wariant minimalny.

Kolejny

mieslack GLK ADA CER ETA GOL INF IKS SEK TOF
1 lH B EH = BEH = B E =
2 lH B EH = BEH = B E =
3 H B EH = BEH = B E =
4 H B EH = BEH = B E =
5 H B EH = BEH = B E =
6 H B EH = BEH = B E =
7 H B EH = BEH = B E =
8 H B EH = BEH = B E =
9 H B EH = BEH = B E =
10 H B EH = BEH = B E =
11 lH B EH = BEH = B E =

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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GLK ADA CER ETA GOL INF IKS SEK TOF

Kolejny
miesigc*

12
13
14
15
16
17
18
19
20
24
25
26
27
28
29
30
34
35
36
37
38
39
40

21
22
23
31
32
33
41
42
43
44
45

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest

niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-

nymi modyfikujgcymi przebieg choroby

Tremfya (guselkumab)
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Kolejny
miesigc*

46
47

48

GLK
I
I
I

ADA CER ETA GOL
Il EH B B
Il EH B B
Il EH B B

* Liczac od poczatku przyjetego horyzontu czasowego.

INF

AESTIMO

TOF

Ponizej przedstawiono miesieczne udziaty poszczegdlnych lekéw w programie B.35. w sytuacji refunda-

cji guselkumabu w wariancie maksymalnym.

Tabela 39. Miesieczne udziaty rynkowe w scenariuszu nowym — wariant maksymalny.

Kolejny
miesigc*

1
2

3

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23

24

Tremfya (guselkumab)

[9)]
=
~

ADA ETA GOL

EEEEEENNEERNEERNNEENEENEEN:
m
el

INF

=
7

wv
m
~

—

OF

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-

nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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r:.c::g!* GLK ADA CER ETA GoL INF IKS SEK TOF
25 Il I I | I I | I
26 Il I I | I I | I
27 Il I I | I I | I
28 Il I I | I I | I
29 Il I I | I I | I
30 Il I I | I I | I
31 Il I I | I I | I
32 Il I I | I I | I
33 Il I I | I I | I
34 Il I I | I I | I
35 Il I I | I I | I
36 Il I I | I I | I
37 Il I I | I I | I
38 Il I I | I I | I
39 Il I I | I I | I
40 Il I I | I I | I
41 Il [ [ | [ [ | [
42 Il [ [ | [ [ | [
43 Il [ [ | [ [ | [
44 Il [ [ | [ [ | [
45 Il [ [ | [ Il [
46 Il [ [ | [ Il [
47 Il [ [ | [ Il [
48 Il I I | I Il I

* Liczgc od poczatku przyjetego horyzontu czasowego.

Ponizej przedstawiono miesieczne udziaty poszczegdlnych lekdw w programie B.35. w sytuacji refunda-

cji guselkumabu w wariancie zastepowania starszych lekéw i tofacytynibu.

Tabela 40. Miesieczne udziaty rynkowe w scenariuszu nowym — wariant, w ktorym GLK zastepuje ADA,
ETA, INF oraz TOF.

rsz:gg'* GLK ADA CER ETA GoL INF IKS SEK TOF
1 I | I I | I I | I
2 I | I I | I I | I
3 I | I I | I I ] I

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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GLK ADA CER ETA GOL INF IKS SEK TOF

Kolejny
miesigc*

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest

niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-

nymi modyfikujgcymi przebieg choroby

Tremfya (guselkumab)
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r:.c::g!* GLK ADA CER ETA GoL INF IKS SEK TOF
38 Il I I | I Il I
39 Il I I | I Il I
40 Il I I | I Il I
41 Il I I | I Il I
42 Il I I | I Il I
43 Il I I | I Il I
a4 Il I I | I Il I
45 Il I I | I Il I
46 Il I I | I Il I
47 Il I I | I Il I
48 Il I I | I Il I

* Liczac od poczatku przyjetego horyzontu czasowego.

Ponizej przedstawiono miesieczne udziaty poszczegdlnych lekdw w programie B.35. w sytuacji refunda-

cji guselkumabu w wariancie zastepowania nowych lekéw biologicznych.

Tabela 41. Miesieczne udziaty rynkowe w scenariuszu nowym — wariant, w ktérym GLK zastepuje CER,
GOL, IKS oraz SEK.

nf::ja”cy* GLK ADA CER ETA GoL INF IKS SEK TOF
1 I ] I I ] I I ] I
2 I ] I I ] I I ] I
3 I ] I I ] I I ] I
4 I ] I I ] I I ] I
5 I ] I I ] I I ] I
6 I ] I I ] I I ] I
7 I | I I | I I | I
8 I | I I | I I | I
9 I | I I | I I | I
10 I | I I | I I | I
11 I | I I | I I | I
12 I | I I | I I | I
13 I | I I | I I | I
14 I | I I | I I | I
15 I | I I | I I | I
16 I | I I | I I ] I

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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GLK ADA CER ETA GOL INF IKS SEK TOF

Kolejny
miesigc*

17
18
19
20
24
25
26
27
28
29
30
34
35
36
37
38
39
40

21
22
23
31
32
33
41
42
43
44
45
46
47
48

* Liczagc od poczatku przyjetego horyzontu czasowego.

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest

niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-

nymi modyfikujgcymi przebieg choroby

Tremfya (guselkumab)
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Analogicznie, jak w wariancie podstawowym, uzyskane miesieczne wartosci udziatéw przyjeto od po-

czatku horyzontu czasowego, tj. od 1 lipca 2023 roku (przesuniecie 6-miesieczne prognoz eksperckich).

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
Tremfya (guselkumab) niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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PiSmiennictwo

AE Tremfya 2022

AKL Tremfya 2022

AOTMIT 2016

AOTMIT 2019

APD Tremfya 2022

ChPL Tremfya

DGL 29/09/2021

Gladman 2005

Krueger 2020

MAHTA 2016

MZ 08/01/2021

Tremfya (guselkumab)

_ Tremfya (guselkumab) w leczeniu czynnego fuszczycowego zapalenia sta-
wow u 0sob dorostych, gdy odpowied? jest niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja

wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycznymi modyfikujgcymi przebieg choroby.
Analiza Ekonomiczna. Krakéw 2022.

_ Tremfya (guselkumab) w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia sta-
wow u 0sob dorostych, gdy odpowied? jest niewystarczajaca lub wystepuje nietolerancja

wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycznymi modyfikujgcymi przebieg choroby.
Analiza Kliniczna. Krakéw 2022.

Wytyczne oceny technologii medycznych (HTA, ang. health technology assessment), wer-
sja 3.0. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Warszawa, sierpien 2016.

Dostepne online pod adresem: http://www.aotm.gov.pl/www/hta/wytyczne-hta/

Agencja Oceny technologii Medycznych i Taryfikacji. Wydziat Oceny Technologii Medycz-
nych. Wniosek o objecie refundacjg leku Hyrimoz (adalimumab) we wskazaniu: Leczenie
czynnego i postepujgcego tuszczycowego zapalenia stawow u dorostych, gdy odpowiedz
na uprzednio stosowane leki modyfikujgce przebieg choroby okazat sie niewystarczajaca.
Analiza weryfikacyjna. Dostepne online pod adresem: http://bipold.aotm.gov.pl/assets/fi-
les/zlecenia_mz/2019/224/AWA/224 AWA_OT.4330.15.2019_Hyri-
moz_29.11.2019_BIP.pdf

Data ostatniego dostepu: 29.09.2021 r.

_ Tremfya (guselkumab) w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia sta-
wow u 0sob dorostych, gdy odpowied? jest niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja

wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycznymi modyfikujgcymi przebieg choroby.
Analiza Problemu Decyzyjnego. Krakow 2022.

European Medicines Agency. Charakterystyka Produktu Leczniczego Tremfya. Dostepne
online pod adresem: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/tremfya

Data ostatniego dostepu: 05.11.2021 r.

Komunikat DGL z dnia 28-02-2022 dotyczacy sredniego kosztu rozliczenia wybranych sub-
stancji czynnych stosowanych w programach lekowych i chemioterapii za okres od stycz-
nia 2018 r. do grudnia 2021 r.

Gladman DD, Antoni C, Mease P, Clegg DO, Nash P. Psoriatic arthritis: epidemiology, clini-
cal features, course, and outcome. Ann Rheum Dis. 2005 Mar;64 Suppl 2(Suppl 2):ii14-7.
doi: 10.1136/ard.2004.032482. PMID: 15708927; PMCID: PMC1766874.

Krueger K, Remstedt S, Thiele A, Hohenberger S. Golimumab improves patient-reported
outcomes in daily practice of inflammatory rheumatic diseases in Germany. J Comp Eff
Res. 2020 Aug;9(12):891-902.

MAHTA. Otezla (apremilast) w leczeniu dorostych chorych na aktywne tuszczycowe zapa-
lenie stawow. Analiza ekonomiczna. Wersja 1.2. Warszawa, 26 wrze$nia 2016 r. Dostepne
online pod adresem: http://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlece-
nia_mz/2016/168/AW/167_168_AW_OT_4350 15 Otezla_LZS_AE_2016.10.14.pdf.

Data ostatniego dostepu: 28.07.2021 r.

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie minimalnych wyma-
gan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i usta-
lenie urzedowej ceny zbytu, o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu tech-
nologii lekowe]j o wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego,
ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu (Dz.U. 2021 poz. 74).

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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MZ 21/02/2022

NFZ 136/2021

Ogdie 2015

PEX 2021

Raciborski 2016

Scotti 2018

Ustawa 2011

Tremfya (guselkumab)

AESTIMO

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 lutego 2022 r. w sprawie wykazu refundowa-
nych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
bdéw medycznych na dzier 1 marca 2022 r.

Zarzadzenie Nr 136/2021/DGL z 27 lipca 2021 zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okresle-
nia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie pro-
gramy lekowe.

Ogdie, A., & Weiss, P. (2015). The Epidemiology of Psoriatic Arthritis. Rheumatic Disease
Clinics of North America, 41(4), 545-568. doi:10.1016/j.rdc.2015.07.001

Zastosowanie inhibitorow interleukiny (IL) 23 w leczeniu chorych na tuszczycowe zapale-
nie stawdéw — program lekowy B.35. Raport koricowy z badania ilosciowego dla firmy Jans-
sen. Sierpien 2021.

Raciborski F., Andrzej A., Anna Ktak A., Kwiatkowska B., Brzozowska M., Tlustochowicz M.
Prevalence of psoriatic arthritis and costs generated by treatment of psoriatic arthritis pa-
tients in the public health system — the case of Poland. Reumatologia. 2016; 54(6): 278—
284. Published online 2016 Dec 30. doi: 10.5114/reum.2016.64902.

Scotti, L., Franchi, M., Marchesoni, A., & Corrao, G. (2018). Prevalence and incidence of
psoriatic arthritis: A systematic review and meta-analysis. Seminars in Arthritis and Rheu-
matism, 48(1), 28-34. doi: 10.1016/j.semarthrit.2018.01.003 .

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z pézn. zm. Dz.U. 2011 nr 122 poz.
696.

w leczeniu czynnego tuszczycowego zapalenia stawow u osdb dorostych, gdy odpowied? jest
niewystarczajgca lub wystepuje nietolerancja wczesniejszej terapii lekami przeciwreumatycz-
nymi modyfikujgcymi przebieg choroby
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