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Indeks skrotow

Skrot Rozwiniecie
ADA adalimumab
AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w Polsce
BIME bimekizumab
BSC ang. best supportive care — najlepsze leczenie wspomagajace
CER certolizumab pegol
ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego
CZN cena zbytu netto
DLQI ang. Dermgtology _Life Quiality Index — wskaznik oceniajgcy jakos¢ zycia os6b z chorobami
dermatologicznymi
ETA etanercept
GUS guselkumab
iksekizumab
interleukina
infliksymab
masa ciata

Minister Zdrowia

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

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

ang. psoriasis area and severity index — wskaznik rozlegtosci i nasilenia zmian
tuszczycowych

program lekowy

polski ztoty
I
RYZ ryzankizumab
SEK sekukinumab
TNF-alfa ang. tumor necrosis factor alpha — czynnik martwicy nowotworu alfa
TYL tyldrakizumab

UST ustekinumab
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
leku Bimzelx® (bimekizumab) w leczeniu dorostych chorych na tuszczyce plackowatg w

ramach programu lekowego.

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektdéw etycznych i spotecznych.
METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem i
Analizg kliniczng stanowig dorosli chorzy na tuszczyce plackowatg o nasileniu od
umiarkowanego do ciezkiego, ktorzy kwalifikujg sie do leczenia ogdlnoustrojowego. Petna
charakterystyka populacji docelowej zostata okre$lona zapisami wnioskowanego Programu

lekowego.

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

W analizie wptywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Wynikiem
analizy wptywu na budzet jest roéznica pomiedzy tymi scenariuszami wyrazona

inkrementalnymi wydatkami ptatnika.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktdrej bimekizumab nie jest refundowany z
budzetu ptatnika publicznego. W scenariuszu tym w leczeniu populacji docelowej w ramach
Programu lekowego B.47 stosowane sg: ustekinumab, sekukinumab, iksekizumab,
guselkumab, tyldrakizumab, ryzankizumab, infliksymab, adalimumab, etanercept,
certolizumab pegol. W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktorej
bimekizumab stosowany w leczeniu wnioskowanej populacji bedzie finansowany ze srodkow
publicznych. Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej

prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny.
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Catkowite koszty (wynikajace z kosztow roznigcych leczenia) sg tozsame z kategoriami
kosztowymi analizowanymi w Analizie ekonomicznej, ktora stanowi integralng czes¢ raportu

oceny technologii medycznej. Sg to nastepujgce kategorie kosztowe:

koszty lekdw;

koszty podania lekow.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie
swiadczeniobiorcy bezptatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w nowej grupie

limitowej.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspédlnej (obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta) oraz z perspektywy pfatnika publicznego. Przyjeto 2-
letni horyzont czasowy. Dla kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono analize

wrazliwosci.

W zwigzku z tym, ze uwzglednione w analizie catkowite koszty réznigce ponoszone przez
ptatnika publicznego sg tozsame z catkowitymi kosztami rdéznigcymi ponoszonymi z
perspektywy wspdlnej, w analizie przedstawiono jedynie wyniki z perspektywy ptatnika

publicznego.
WYNIKI

Oszacowanie populaciji
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Aktualnie w Polsce z grupy lekéw stanowigcych inhibitory interleukiny-17 refundowane sg
sekukinumab oraz iksekizumab. Sg to jednak leki, ktérych mechanizm dziatania polega na
blokowaniu jedynie IL-17A, podczas gdy bimekizumab wykazuje dziatanie nie tylko na IL-17A,
ale réwniez na IL-17F oraz posrednio takze na ekspresje IL-23, co stanowi 0 jego
innowacyjnosci oraz jest odpowiedzig na niezaspokojong potrzebe medyczng chorych na
luszczyce plackowata, jak réwniez opcjg terapeutyczng oczekiwang przez
klinicystéw. Unikalne cechy mechanizmu dziatania bimekizumabu przektadajg sie na poprawe

skutecznosci leczenia chorych na tuszczyce.

|
|
I | = podstawie wynikow przedstawionych w Analizie

klinicznej oraz Analizie ekonomicznej stwierdzono, iz finansowanie leku Bimzelx® zapewni
chorym z wnioskowanej populacji dostep do skuteczniejszego niz dotychczas leczenia oraz
wplynie na poprawe ich jakosci zycia. Od 16. tygodnia leczenia wiekszos¢ chorych poddana
terapii bimekizumabem nie odczuwa wptywu choroby na jakos¢ zycia. Nalezy ponadto
podkresli¢, iz efekty zdrowotne uzyskane w badaniach klinicznych utrzymywaty sie przez co
najmniej 2 lata, a utrzymanie tego efektu byto mozliwe przy zastosowaniu bimekizumabu raz
na 8 tygodni, co rowniez stanowi przewage nad pozostatymi lekami z grupy IL-17
(sekukinumabem i iksekizumabem), ktére podaje sie co 4 tygodnie. Bimekizumab stanowi
zatem odpowiedz na niezaspokojong potrzebe leczniczg chorych na tuszczyce plackowata.
Wynika to z mozliwosci uzyskania u wyzszego odsetka pacjentéow skory catkowicie wolnej od
zmian chorobowych (PASI 100), co jest gtdbwnym celem terapii nieosiggalnym w przypadku
wiekszosdci chorych leczonych pozostatymi technologiami. Dtugookresowe wyniki
skutecznosci wskazujg natomiast na utrzymywanie sie uzyskanych w okresie indukcji efektow

zdrowotnych na statym, wysokim poziomie.

Bimekizumab jako nowa opcja terapeutyczna w leczeniu tuszczycy plackowatej o wyjgtkowo
korzystnych wynikach skutecznos$ci i odznaczajgca sie dobrym profilem bezpieczehstwa
stanowi odpowiedz na niezaspokojong potrzebe lecznicza dla chorych. Wyniki opisanych w
Analizie klinicznej poréwnan bezposrednich wskazujg na wyraznie wyzszg skutecznosc
bimekizumabu nad ADA, SEK oraz UST w odniesieniu do kluczowych punktéw koricowych
odnoszgcych sie do oceny odpowiedzi na leczenie w skali PASI (PASI 75, PASI 90 oraz PASI
100) czy jakosci zycia ocenianej w skali DLQI. [ G
.
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Sg nizsze w
porownaniu do wszystkich pozostatych inhibitorow interleukiny, ktére stanowig gtdwnag

alternatywe dla wnioskowanej technologii.

Majac na uwadze racjonalizacje srodkow w ochronie zdrowia oraz wychodzac naprzeciw

oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

refundacii leksw, [

W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji leku Bimzelx®
nalezy oczekiwac korzysci zdrowotnej dla znacznej grupy chorych, dlatego tez finansowanie
technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja refundacyjna nie

spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczeh.
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1. Cel analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
bimekizumabu (Bimzelx®) w leczeniu dorostych chorych na tuszczyce plackowatg w ramach

programu lekowego.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem i
Analizg kliniczng stanowig dorosli chorzy na tuszczyce plackowatg o nasileniu od
umiarkowanego do ciezkiego, ktorzy kwalifikujg sie do leczenia ogdlnoustrojowego. Petna
charakterystyka populacji docelowej zostata okre$lona zapisami wnioskowanego Programu

lekowego.

Ponadto w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje podjecia
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Bimzelx® we wnioskowanym

wskazaniu.

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

zatozen.
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2. Analiza wpltywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

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

Wytyczne AOTMIT oraz Ustawe o refundaciji.

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu czasowego
poczgwszy od stycznia 2023 roku. Liczebnos$¢ populacji docelowej oszacowano na

podstawie danych ze Sprawozdarn NFZ oraz Statystyk NFZ.

3. Oszacowano rozpowszechnienie technologii medycznych stosowanych w populacii
docelowej oraz przeprowadzono prognoze rozpowszechnienia interwencji po podjeciu

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenc;ji.

4. Na podstawie wynikow przeprowadzonej Analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych.

5. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika publicznego oraz tgczne wydatki ptatnika i
pacjentow w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza istniejgcego,
czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze Srodkéw publicznych

zgodnie z zapisami Programu lekowego B.47.

6. Obliczono przewidywane wydatki pfatnika publicznego oraz tgczne wydatki ptatnika i
pacjentow w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli
w przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

wnioskowanej ze srodkéw publicznych zgodnie z zapisami Programu lekowego B.47.

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

zwigzane z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;.

8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej
z doktadnoscig do dwoch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano

na wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).
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9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania kluczowych parametrow

uwzglednianych w niniejszej analizie.
2.2. Horyzont czasowy

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

finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy I
T
T

Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, ze wnioskowana technologia

bytaby finansowana w ramach programu lekowego, ktéry w sposéb precyzyjny okresla
standard terapeutyczny oraz ogranicza stosowanie technologii medycznej do wybranych
osrodkéw kontraktujgcych program lekowy. Ponadto inne inhibitory interleukiny 17
(iksekizumab, sekukinumab) sg juz dostepne w ramach Programu lekowego B.47 od listopada
2018 roku. W tej sytuacji stabilizacja rynku powinna nastgpi¢ w okresie 2 lat od wydania

pozytywnej decyzji refundacyjne.

Dodatkowo, zgodnie z Ustawg o refundacji, pierwsza decyzja refundacyjna wydawana jest na

2 lata, co potwierdza zasadnos$¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.
2.3. Perspektywa

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnym wymagan, dotyczacym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona

w dwoch wariantach:

» z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow

publicznych (ptatnik publiczny?)

1 Zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej.
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oraz dodatkowo z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze srodkéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta).

W zwigzku z tym, ze uwzglednione w analizie catkowite koszty r6znigce ponoszone przez
pfatnika publicznego sg tozsame z catkowitymi kosztami réznigcymi ponoszonymi z
perspektywy wspodlnej, w analizie przedstawiono jedynie wyniki z perspektywy ptatnika

publicznego.
2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Scenariusz
istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej technologia wnioskowana zgodnie z Wykazem
lekéw refundowanych nie jest refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu pfatnika
publicznego. W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest
refundowana zgodnie z zapisami Programu lekowego B.47. W scenariuszu tym lek Bimzelx®
bedzie dostepny w programie lekowym i wydawany bedzie swiadczeniobiorcy bezptatnie. W
analizie uwzgledniono finansowanie wnioskowanej technologii medycznej w nowej grupie

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

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

tymi scenariuszami.
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R‘sunek 1.
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2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze by¢ zastosowana. Zdefiniowano jg w oparciu o ChPL Bimzelx®, zgodnie z
ktérg bimekizumab moze byé stosowany w leczeniu tuszczycy plackowatej o nasileniu od
umiarkowanego do ciezkiego u oséb dorostych, ktére kwalifikujg sie do leczenia

ogolnoustrojowego.

Punktem wyjscia do oszacowan wielkosci populacji obejmujgcej wszystkich chorych, u ktérych
technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana, bylty dane ze Sprawozdan NFZ za lata
2016 — 2021 dotyczace liczby dorostych chorych leczonych poszczegdlnymi substancjami
czynnymi w Programie lekowym B.47 (do programu kwalifikowani sg chorzy z tuszczycg
plackowatg o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego). Szczegoétowe informacje

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 1.
Liczba dorostych chorych leczonych w ramach Programu lekowego B.47 w latach 2016
— 2021 w podziale na stosowane terapie
Terapia 2016r. 2017 r. 2018r. 2019r. 2020 . 2021 r.
adalimumab 270 310 398 412 392 515
etanercept* 3** 4 2 3 7 16**
infliksymab 54 113 169 175 138 116

certolizumab pegol n/d n/d n/d n/d n/d 20
ustekinumab 226 272 283 306 311 308
iksekizumab n/d n/d 1 122 229 347
sekukinumab n/d n/d n/d 163 269 391
guselkumab n/d n/d n/d n/d 2 145

ryzankizumab n/d n/d n/d n/d 28 253
tyldrakizumab n/d n/d n/d n/d n/d 1

suma 553 699 853 1181 1376 2112

* etanercept jest jedynym lekiem w Programie lekowym B.47 refundowanym u dzieci, w zwigzku z czym liczbe
chorych leczonych etanerceptem skorygowano o populacje nieletnich na podstawie danych ze Statystyk NFZ

** prognozowana liczba dorostych chorych leczonych etanerceptem (niedostepne dane o liczbie dzieci poddanych
terapii etanerceptem w 2016 r. i 2021 r.)
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Dane przedstawione w ostatnim wierszu powyzszej tabeli wskazujg wyraznie na stale
wzrastajgcg liczbe dorostych chorych leczonych w Programie lekowym B.47 w latach 2016 —
2021. W zwigzku z powyzszym na podstawie tych danych wykonano prognoze na lata 2022 —
2024 (a wiec obejmujgca horyzont czasowy analizy) z wykorzystaniem 2 trendoéw — liniowego
(stanowigcy wariant minimalny oszacowania) oraz wyktadniczego (wariant maksymalny), na
podstawie ktérych wyznaczono usredniony wariant prawdopodobny. Szczegétowe obliczenia
przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do raportu, natomiast wartosci

estymowane na kolejne miesigce na ponizszym wykresie.

Tabela 2.
Prognozaliczby dorostych chorych leczonych w Programie lekowym B.47 w latach 2022
- 2024
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Biorgc pod uwage wartosci przedstawione na powyzszym wykresie, oszacowano Srednig
liczbe dorostych chorych leczonych w Programie lekowym B.47 w pierwszym i drugim roku
horyzontu czasowego analizy. Wartosci te stanowig oszacowanie wielkosci populacji
obejmujgcej wszystkich chorych, u ktérych technologia wnioskowana moze zostaé

zastosowana, ktore podsumowano w ponizszej tabeli.
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2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana

Obecnie bimekizumab nie jest refundowany w Polsce z budzetu ptatnika publicznego. W
zwigzku z tym przyjeto, ze wielko$¢ populacji, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana, wynosi 0 chorych.

2.5.4. Populacja, w ktoérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjaq

Populacje, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister

wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg, oszacowano na podstawie
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prognozowanych udziatow, jakie lek Bimzelx® osiggnie w populacji docelowej oraz oszacowan

wielkosci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.).

Zgodnie z zapisami Programu lekowego B.47 do leczenia chorych wykorzystywane sg leki

biologiczne dzielgce sie na cztery podgrupy:

inhibitory TNF-alfa:
adalimumab;
etanercept;
infliksymab;
certolizumab pegol;
inhibitory interleukiny IL-17:
iksekizumab;
sekukinumab;
inhibitory interleukiny IL-23:
guselkumab;
ryzankizumab;
tyldrakizumab;
inhibitory interleukiny IL-12/23:

ustekinumab.

Na podstawie danych przedstawionych w rozdziale 2.5.1. (Tabela 1.) oszacowano udziaty w
rynku technologii medycznych refundowanych w ramach Programu lekowego B.47 (w$réd
dorostych chorych) w latach 2016 — 2021 w podziale na poszczegdlne terapie oraz grupy

substancji czynnych. Warto$ci te przedstawiono w ponizszych tabelach.

Tabela 5.
Udzialy poszczegélnych terapii w leczeniu dorostych chorych w ramach Programu
lekowego B.47 w latach 2016 — 2021
Terapia 2016 r. 2017 r. 2018r. 2019rr. 2020 r. 2021 r.
adalimumab 48,8% 44,3% 46,7% 34,9% 28,5% 24,4%
etanercept 0,6% 0,6% 0,2% 0,3% 0,5% 0,7%

infliksymab 9,8% 16,2% 19,8% 14,8% 10,0% 5,5%

certolizumab pegol n/d n/d n/d n/d n/d 0,9%
ustekinumab 40,8% 38,9% 33,2% 25,9% 22,6% 14,6%
iksekizumab n/d n/d 0,1% 10,3% 16,6% 16,4%

sekukinumab n/d n/d n/d 13,8% 19,5% 18,5%

guselkumab n/d n/d n/d n/d 0,1% 6,9%
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Terapia 2016 r. 2017 r. 2018r. 2019r. 2020 . 2021 r.

ryzankizumab

tyldrakizumab

Tabela 6.
Udzialy poszczegoéinych grup substancji czynnych w leczeniu dorostych chorych w
ramach Programu lekowego B.47 w latach 2016 — 2021

59,2% 61,1% 66,7% 50,0% 39,0% 31,6%
40,8% 38,9% 33,2% 25,9% 22,6% 14,6%
n/d 0,0% 0,1% 24,1% 36,2% 35,0%
n/d n/d n/d n/d 2.2% 18,9%

Tyldrakizumab zostat objety refundacjg w Programie lekowym B.47 w listopadzie 2021 r., w
zwigzku z tym trendy zwigzane ze zmiang struktury rynkowej w programie widoczne w
powyzszych tabelach w praktyce nie uwzgledniajg faktu finansowania TYL. W zwigzku z tym
w pierwszej kolejnosci na podstawie przedstawionych wyzej danych oszacowanych na
podstawie Sprawozdan NFZ (Tabela 6.) oszacowano hipotetyczne udziaty poszczegdlnych
grup substancji czynnych w Programie lekowym B.47 w scenariuszu istniejgcym w latach 2022

— 2024 w sytuacji braku refundacji TYL.

2.5.4.1. Hipotetyczne udziaty w Programie lekowym B.47 w scenariuszu

istniejacym w sytuacji braku finansowania tyldrakizumabu

Nalezy zauwazy¢, ze inhibitory IL-17 zostaty objete refundacjg w Il potowie 2018 r. i jak wyzej
zatozono, ich udziaty w programie ustabilizowaty w drugim petnym roku finansowania (2020 r.).
W zwigzku z tym przyjeto, ze w przypadku inhibitorow IL-23, ktére zostaty objete refundacjg w
Il potowie 2020 r., ich udziaty w Programie lekowym B.47 takze ustabilizujg sie w drugim
petnym roku finansowania (tj. 2022 r.).

Dane przedstawione w Tabela 6. wskazujg, ze w pierwszym petnym roku refundacji (2019 r.)

inhibitory IL-17 osiagnety 24,1% udziaty w Programie lekowym B.47, kiedy to finansowane byty
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3 grupy substancji czynnych (w drugim petnym roku refundacji udziaty inhibitoréw IL-17 w
populacji leczonej tymi samymi 3 grupami substancji wyniosty 37,0%). W pierwszym petnym
roku refundacji (2021 r.) inhibitory IL-23 osiggnety natomiast 18,9% udziaty w programie,
jednakze w okresie, w ktérym finansowane byly 4 grupy substancji czynnych. W populaciji
leczonej 3 grupami substancji czynnych (inhibitorami TNF-alfa, IL-12/23 oraz IL-23), tj.

analogicznie do sytuacji inhibitoréw IL-17 w 2019 r., udziaty inhibitorow IL-23 wyniosty

natomiast 29,0%. |

Biorgc pod uwage opisane wyzej wnioski, zatozono, ze w drugim petnym roku finansowania
(tj. 2022 r.), udziaty inhibitoréw IL-23 w Programie lekowym B.47 beda | EGKcNNGGNNGE

I P odsumowanie

obliczen przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 7.

W przypadku pozostatych udziatéw w Programie lekowym B.47 (tj. nieobjetych przez inhibitory

IL-17 oraz IL-23) przyjeto, iz w latach | HEEEEEEEE
|

B S czcgolowe obliczenia przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym
dotgczonym do raportu, natomiast uzyskane wartosci w ponizszej tabeli.
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Tabela 8.

2.5.4.2. Udzialy w Programie lekowym B.47 w scenariuszu istniejagcym

W scenariuszu istniejgcym zatozono, ze w obrebie grup inhibitorow TNF-alfa, IL-17, IL-12/23
oraz IL-23 w horyzoncie czasowym analizy zostanie zachowana stata proporcja wzglednych
udziatdw poszczegodinych substancji wewnatrz tych grup, ktéra byta notowana w 2021 r.
(Tabela 5.). Wyjatek stanowi¢ bedzie jedynie tyldrakizumab, ktéry zostat objety refundacjg w
listopadzie 2021 r. zarébwno w populacji chorych z umiarkowana, jak i ciezkg postaciag

tuszczycy plackowate;.

W analizie podstawowej przyjeto, ze TYL jako szdsta substancja czynna z grupy inhibitorow
interleukiny refundowana w Programie lekowym B.47 osiggnie 1/6 udziatdw w populacji
leczonej inhibitorami interleukiny w postaci ciezkiej (udziaty te bedg rosng¢ liniowo, beda
odbierane w sposéb proporcjonalny od poszczegdinych inhibitorow interleukiny i zostang
osiggniete po 2 latach od objecia refundacjg TYL). Nalezy takze zauwazy¢, ze TYL jest pigta
substancjg czynng w Programie lekowym B.47 refundowang w postaci umiarkowanej do
ciezkiej, jednak pierwszg substancjg z grupy inhibitoréw interleukiny. W zwigzku z tym
zatozono, ze pozycja inhibitoréw TNF-alfa jest na tyle ugruntowana, iz TYL nie osiggnie 1/5
udziatow w tej grupie (jako pigta substancja), a potowe z tego, tj. 1/10 udziatdw w populacji
leczonej substancjami refundowanymi w postaci umiarkowanej do ciezkiej (udziaty te beda
rosnac liniowo, bedg odbierane w sposob proporcjonalny od poszczegdlnych inhibitoréw TNF-

alfa i zostang osiggniete po 2 latach od objecia refundacjg TYL).

W analizie przyjeto takze, iz udziaty poszczegdlnych grup substancji czynnych w scenariuszu
istniejgcym beda co do zasady ksztattowac sie na poziomie wyznaczonym w rozdziale 2.5.4.1.
(Tabela 8.), jednakze przy uwzglednieniu opisanej w powyzszym akapicie korekty wynikajgce;j
z przejecia udziatdw w programie przez tyldrakizumab. W konsekwencji wzor na udziaty
poszczegolnych technologii w scenariuszu istniejgcym (z wytgczeniem tyldrakizumabu) mozna

zapisa¢ w nastepujgcy sposob:
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2 X € % (100% — D),
gdzie:

A — udziaty technologii w Programie lekowym B.47 w 2021 r. (Tabela 5.);

B — udziaty grupy substancji czynnych (do ktérej nalezy dana technologia) w
Programie lekowym B.47 w 2021 r. (Tabela 6.);

C - hipotetyczne udzialy grupy substancji czynnych (do ktoérej nalezy dana
technologia) w Programie lekowym B.47 w latach 2022 — 2024 (Tabela 8.);

D - udziaty przejete od technologii przez TYL w scenariuszu istniejgcym (nalezy
zauwazyc¢, ze ich wysokos$¢ zalezy od technologii, dla ktérej liczone sg udziaty i sg

one zmienne w czasie)

Szczegotowe obliczenia opisane w powyzszym rozdziale przedstawiono w arkuszu
kalkulacyjnym dotgczonym do raportu. Biorgc pod uwage wielkos¢ populacji docelowej
(Tabela 4.) oraz udzialy poszczegélnych substancji, oszacowano $rednie liczebnosci chorych
leczonych poszczegdinymi technologiami w Programie lekowym B.47 w scenariuszu

istniejgcym, ktére podsumowano w ponizszej tabeli.

Tabela 9.

—
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2.5.4.3. Udzialy w Programie lekowym B.47 w scenariuszu nowym

W scenariuszu nowym zatozono, ze w obrebie grup inhibitorow TNF-alfa, IL-17, IL-12/23 oraz
IL-23 w horyzoncie czasowym analizy zostanie zachowana stata proporcja wzglednych
udziatow poszczegoélnych substancji wewnatrz tych grup, ktéra zostata oszacowana dla
scenariusza istniejgcego. Wyjatek stanowi¢ bedzie jedynie bimekizumab jako nowa

technologia refundowana w Programie lekowym B.47.
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W konsekwencji liczba chorych leczonych wnioskowang technologig w scenariuszu nowym

ksztattuje sie na poziomie przedstawionym w ponizszej tabeli.

Tabela 11.
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2.5.5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister witasciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjq

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej dla bimekizumabu, lek Bimzelx®
bedzie stosowany w populacji, w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana.
(rozdziat 2.5.3.).

2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populaciji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono warto$ci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejsze;j

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

Tabela 12.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

Populacja Podstawa prawna

Populacja obejmujaca wszystkich
chorych, u ktérych technologia
wnioskowana moze zostac¢
zastosowana

art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. a

Populacja docelowa, wskazana we

; art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. b
whniosku

Populacja, w ktoérej technologia
wnioskowana jest obecnie stosowana

art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. C

Populacja, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wiasciwy do art. 6 ust. 1 pkt 2

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja

Populacja, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wiasciwy do art. 6 ust. 1 pkt 4

spraw zdrowia nie wyda decyzji o

objeciu refundacja
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2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztow uwzglednione w analizie wptywu na budzet zaczerpnieto z Analizy
ekonomicznej. Wptyw na wynik koncowy, a wiec na wartoS¢ wydatkow inkrementalnych
ptatnika publicznego, majg catkowite koszty réznigce. Catkowite koszty roznigce zdefiniowano
jako koszty wystepujgce w ramach jednego ze scenariuszy, a wiec réznigce oceniane

technologie medyczne.

W niniejszej analizie uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie kosztowe ponoszone z

perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspdinej:

koszty lekow (w tym BIME);

koszty podania lekéw.

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty roznigce oceniane technologie

medyczne.

Pozostate kategorie kosztdw bezposrednich uznano za nierdznigce, zaliczajgc je do kategorii
kosztow wspélnych. Koszty te (jako koszty wspdlne dla technologii wnioskowanej
i komparatora) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nie byly zatem ostatecznie brane pod

uwage w obliczeniach.

Tabela 13.
Koszty nieréznigce oceniane technologie medyczne

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

Koszt leczenia zdarzen
niepozadanych

Chorzy bedg kwalifikowani do programu lekowego w takim samym stopniu
Koszt kwalifikacji do zaréwno w przypadku leczenia wnioskowang interwencjg jak i komparatorami
programu lekowego (zatozono przy tym, ze koszty kwalifikacji do obecnego Programu lekowego B.47
jak i wnioskowanego Programu lekowego s3 takie same)

Koszty monitorowania Chorzy bedg monitorowani w ramach programu lekowego z tg sama
leczenia w programie czestotliwoscig w przypadku leczenia wszystkimi uwzglednionymi w analizie
lekowym technologiami na dowolnej linii leczenia.
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Poniewaz poszczegolne kategorie kosztowe zostaty scharakteryzowane i skalkulowane
w ramach Analizy ekonomicznej, w analizie wptywu na system ochrony zdrowia
zaprezentowano jedynie koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej oraz

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

Dawkowanie bimekizumabu ustalono na podstawie ChPL Bimzelx®. Zgodnie z nim dawka
BIME zalecana do stosowania u pacjentéw dorostych z tuszczyca plackowatg wynosi 320 mg
(podawana w postaci dwoch wstrzyknieé¢ podskornych po 160 mg) w tygodniach 0, 4, 8, 12 i

16, a nastepnie co osiem tygodni.

Obecnie lek Bimzelx® nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie zgodnie z
wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej
dostepny bedzie zgodnie z zapisami przedstawionymi we wnioskowanym Programie lekowym
i wydawany bedzie swiadczeniobiorcy bezpfatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w

nowej grupie limitowej zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1.

Cene zbytu netto leku Bimzelx® otrzymano od |
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Tabela 14.

2.6.2. Pozostate kategorie kosztowe

W obliczeniach analizy wptywu na budzet uwzgledniono kategorie kosztéw oraz wykorzystano
oszacowania kosztowe wykonane w Analizie ekonomicznej — doktadny opis sposobu

oszacowania kosztéw znajduje sie w rozdziale 8. Analizy ekonomicznej.

Nalezy podkreslié, ze w niniejszej analizie nie uwzgledniono kosztu najlepszego leczenia
wspomagajgcego, ktory w Analizie ekonomicznej modelowano jako ostatnig linie po
niepowodzeniu leczenia w Programie lekowym B.47. Z punktu widzenia analizy wptywu na
budzet koszt BSC uznano za nierdznigcy i niewptywajgcy na wyniki inkrementalne. Podobnie
postgpiono z kosztem podskdrnego podania leku, ktéry w Analizie ekonomicznej naliczano
tylko przy pierwszym wstrzyknieciu danej substancji. W analizie wptywu na budzet koszt ten
takze uznano za nier6znigcy, jednakze w obliczeniach pozostawiono koszt dozylnego podania

infliksymabu.

W ponizszej tabeli zestawiono podsumowanie poszczegdlnych kategorii kosztow réznigcych
uwzglednionych w oszacowaniach analizy wptywu na budzet. W obliczeniach uwzgledniono

Srednioroczne koszty lekow oraz podania lekow z fazy leczenia podtrzymujgcego.

Tabela 15.
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Wynikiem niniejszej analizy jest suma iloczynéw wartosci z powyzszej tabeli (Tabela 15.) przez
liczebnosci populaciji leczonej poszczegdlnymi technologiami w scenariuszu istniejgcym
(Tabela 9.) lub nowym (Tabela 10.).

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych oraz przyjetych zatozen, a takze scenariusze analizy

podstawowej i analizy wrazliwosci zebrano w ponizszych tabelach.
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Tabela 16.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet i przyjete zatozenia

Zakres zmiennosci
Wartos¢ wartosci parametru

Zrédta danych dla

parametru z (wartosé
wartosci parametru

analizy alternatywna — alter,
podstawowej minimalna — min,
maksymalna — max)

Parametr Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

Parametry analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Horyzont czasowy analizy 2-letni n/d n/d Zatozenie
Poczatek horyzontu czasowego analizy (IS \erL ) pA02E B T n/d n/d Zatozenie
Liczebnos¢ populacji docelowej Tabela 4. m::x Tabela 4. Rozdziat 2.5.2. Rozdziat 2.5.2.

Stopien przejecia udziatéw przez TYL w

ciezkiej w scenariuszu istniejacym *
*

populacji chorych leczonych -
inhibitorami interleukiny w postaci L Zatozenie
Stopien przejecia udziatéw przez TYL w
populacji chorych leczonych
substancjami refundowanymi w [ [ ] [ Zatozenie

postaci umiarkowanej do ciezkiej w
scenariuszu istniejacym
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Zakres zmiennosci
wartosci parametru .
Ll Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci gl ckiyEndla
alternatywna — alter, przyjeteg u wartosci parametru

Wartosé
Parametr parametru z
analizy

podstawowej minimalna — min,
maksymalna — max)

Stopien przejecia udziatéw przez BIME
w populacji chorych leczonych
inhibitorami interleukiny w postaci
ciezkiej w scenariuszu nowym

Zatozenie

Stopien przejecia udziatlow przez BIME

w populacji chorych leczonych
substancjami refundowanymi w Zatozenie
postaci umiarkowanej do ciezkiej w
scenariuszu nowym
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Parametr

Liczba tygodni w roku

Masa ciata (kg)

Odchylenie standardowe masy ciata
(kg)

Zakres zmiennosci
Wartos¢ wartosci parametru
parametru z (wartos¢
analizy alternatywna — alter,
podstawowej minimalna — min,
maksymalna — max)

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

Pozostate parametry modelu
n/d

Zrédta danych dla
wartosci parametru

Zatozenie

Analiza ekonomiczna

Analiza ekonomiczna

Analiza ekonomiczna

Analiza ekonomiczna
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Zakres zmiennosci
wartosci parametru ’
(wartos¢ — . . - Zrédta danych dla
Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci o
alternatywna — alter, wartosci parametru

Wartosé
Parametr parametru z
analizy

podstawowej minimalna — min,
maksymalna — max)

Odsetek chorych leczonych BIME co 4
tygodnie w fazie leczenia
podtrzymujacego

Analiza ekonomiczna

Odsetek chorych leczonych UST w
dawce 90 mg

Analiza ekonomiczna
VAT

Marza hurtowa

Ustawa o refundac;ji
CZN za opakowanie leku Bimzelx® w
wariancie bez RSS (PLN)

Ustawa o refundaciji
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Zakres zmiennosci

Wartos¢ wartosci parametru
parametru z (wartos¢

analizy alternatywna — alter,
podstawowej minimalna — min,
maksymalna — max)

Zrédta danych dla

Parametr At
wartosci parametru

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci
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Tabela 17.
Scenariusze analizy podstawowej i analizy wrazliwosci

Scenariusz
Scenariusz analizy rozpatrywanych w
podstawowej ramach analizy
wrazliwosci

Zrédta danych dla
Uzasadnienie scenariuszy modelowania
scenariuszy

Obszar modelowania
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego w ciggu roku,
wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie pfatnika publicznego, ktére sg
tozsame z wydatkami w perspektywie wspodinej. Wydatki te bedg sie rézni¢ w zaleznosci od

przyjetego scenariusza oraz jego wariantu.
2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe obliczono, biorgc pod uwage oszacowania wielkosci populacji
leczonej poszczegolnymi technologiami w wariancie prawdopodobnym oraz generowanych
przez nich kosztow w roku 2022, ktére wykonano w sposob analogiczny jak w przypadku
populacji docelowej i przedstawiono je szczegdtowo w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do

raportu. Oszacowane w ten sposéb aktualne wydatki budzetowe wynoszg okoto 62,3 min PLN.

Obecnie lek Bimzelx® nie jest refundowany w analizowanej populaciji chorych. Koszt leku jest

zatem zerowy.
2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego i wspoine;. [
.
I
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Tabela 18.
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Tabela 19.
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3. Analiza wrazliwosci

Analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametrow, ktére w najwiekszym stopniu obarczone
sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy wptyw na wyniki. Dla wiekszosci parametrow
przeprowadzono analize wartosci skrajnych (ang. extreme value analysis), ktéra ocenia wptyw

na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.

W ramach analizy wrazliwosci wykonano rowniez analize scenariuszy, w przypadku ktorej
testowano alternatywne zatozenia dla modelowania kosztow lub tez testowano przyjmowanie

alternatywnych wartosci przez wiele parametréw jednoczesnie.

Parametry uzyte w analizie wrazliwosci oraz warianty testowane w analizie scenariuszy, wraz
z zakresem zmiennosci, zrodtem danych oraz uzasadnieniem zakreséw zmienno$ci,

wskazano w rozdziale 2.7.

Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy przedstawiono w ponizszych tabelach.




A A @ Bimzelx® (bimekizumab) w leczeniu dorostych chorych na tuszczyce plackowatg o nasileniu umiarkowanym 41
N1 T, do cigezkiego — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

Tabela 20.
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Tabela 21.
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4. Wptyw na organizacje udzielania swiadczen

Decyzja dotyczgcg refundacii leku Bimzelx® (bimekizumab) w leczeniu wnioskowanej populagcii
w ramach programu lekowego nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania
swiadczen. Inhibitory interleukiny 17 (iksekizumab, sekukinumab) sg aktualnie refundowane w

Programie lekowym B.47, w zwigzku z czym ta klasa lekéw jest juz znana lekarzom.

W zwigzku z powyzszym w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii medycznej
nie wystgpi konieczno$¢ dodatkowych szkoleh personelu medycznego czy tez tworzenia
nowych wytycznych okreslajgcych sposdb podawania leku. Objecie refundacjg technologii
wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych.
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5. Aspekty etyczne i spoteczne

tuszczyca plackowata jako przewlekta ogdlnoustrojowa choroba zapalna zwigzana jest z
wystepowaniem choréb wspdfistniejgcych (np. depresja, tuszczycowe zapalenie stawow,
zespot metaboliczny, otytos¢). W efekcie spoteczehstwo obcigzone jest istotnymi kosztami
utraty produktywnosci przez chorych. Koszty te sg tym wyzsze, im mniej skutecznie
prowadzona jest terapia. Refundacja bimekizumabu pomoze ograniczy¢ te koszty i bedzie

stanowita odpowiedz na niezaspokojong potrzebe spoteczng.

wyniki | H:021 bezposrednich opisanych w Analizie klinicznej

wskazujg wyraznie, ze bimekizumab jest lekiem o najwyzszej skutecznosci w odniesieniu do
kluczowych punktow koncowych w zakresie oceny odpowiedzi na leczenie w skali PASI czy
jakoéci zycia ocenianej w skali DLQI. Dlugookresowe wyniki skutecznosci wskazujg na
utrzymywanie sie uzyskanych w okresie indukcji efektoéw zdrowotnych na statym, wysokim
poziomie. Terapia bimekizumabem zwigzana jest z istotnymi korzysciami zdrowotnymi, ktére
obejmujg wygenerowanie dodatkowych lat zycia skorygowanych o jako$¢ w poréwnaniu do

ktérejkolwiek refundowanej aktualnie technologii [Analiza ekonomiczna].

Na podstawie wynikéw przedstawionych w Analizie klinicznej oraz majgc na uwadze korzysci
wynikajgce z zastosowania BIME w populacji docelowej i jednoczesnie uwzgledniajgc obszary
ryzyka zwigzane z jego zastosowaniem, mozna wnioskowaé, ze profil bezpieczenstwa
technologii wnioskowanej jest akceptowalny i porownywalny z profilem bezpieczenstwa innych
inhibitorow interleukiny-17. Czesto$¢ wystepowania zdarzen niepozgdanych w przypadku
terapii bimekizumabem w poréwnaniu z innymi lekami stosowanymi w Programie lekowym

B.47 w odniesieniu do wiekszosci analizowanych punktow korncowych jest poréwnywalna.

Biorgc pod uwage opisane wyzej korzysci zwigzane z terapig BIME, w przypadku pozytywne;j
decyzji dotyczacej refundacji leku Bimzelx® nalezy oczekiwac¢ duzej korzysci zdrowotnej dla
wnioskowanej populacji chorych, dlatego tez finansowanie technologii jest etycznie i

spotecznie uzasadnione.

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Bimzelx® dotyczy wytgcznie chorych
kwalifikujgcych sie do programu lekowego, a zatem pacjentdw spetniajgcych wszystkie kryteria
wigczenia, co zapewnia, ze technologia bedzie stosowana w populacji chorych, u ktérych

spodziewane sg najwieksze korzysci kliniczne.
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Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej nie stoi w sprzecznosci
z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naktada na chorego dodatkowych

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych dotyczgcej stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 22.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

Czy i ktére grupy pacjentéw moga byé faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest réowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzys¢ dla
znacznej grupy
chorych

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

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

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Nie

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

w tym:

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

Czy stosowanie technologii naktada szczegolne wymogi, takie jak:

koniecznos$¢ szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie

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

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenciji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta
w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.
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6. Zatozenia i ograniczenia

W niniejszej analizie w oszacowaniach wielkosci populacji docelowej uwzgledniono dane ze
Sprawozdan NFZ w zakresie liczby chorych w Programie lekowym B.47 z rozpoznaniem
tuszczycy plackowatej w latach 2016 — 2021. Zatozono, ze prognozowanie wielkosci populacji
oparte na danych rzeczywistych dotyczacych wigczania chorych do programu lekowego jest
bardziej wiarygodne niz estymacja oparta na danych epidemiologicznych. Tak jak kazde
oszacowanie réwniez to przedstawione w niniejszej analizie jest obarczone niepewnoscia.
Wykorzystano jednak najlepsze dostepne dane celem uzyskania najbardziej wiarygodnych

wynikow.

W obliczeniach uwzgledniono kategorie kosztow oraz wykorzystano oszacowania kosztowe
wykonane w Analizie ekonomicznej. Nalezy jednak podkresli¢, ze w analizie wptywu na budzet
nie uwzgledniono kosztu najlepszego leczenia wspomagajgcego, ktéory w Analizie
ekonomicznej modelowano jako ostatnig linie po niepowodzeniu leczenia w Programie
lekowym B.47 oraz kosztu podskdérnego podania lekow, ktore przyjeto za nierdznigce i
niewptywajgce na wyniki inkrementalne. W obliczeniach uwzgledniono srednioroczne koszty

lekdéw oraz podania lekéw z fazy leczenia podtrzymujgcego.

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie

w ramach nowej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1.

Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa doktadnie 52 tygodnie.

Dla parametrow, ktére w najwiekszym stopniu obarczone sg niepewnoscig i majg potencjalnie

najwiekszy wptyw na wyniki, przeprowadzono analize wrazliwo$ci oraz analize scenariuszy.
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7. Podsumowanie i wnioski koncowe

Celem niniejszej analizy byto oszacowanie wydatkow ptfatnika publicznego w przypadku
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Bimzelx®

(bimekizumab) w leczeniu dorostych chorych na tuszczyce plackowats.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem i
Analizg kliniczng stanowig dorosli chorzy na tuszczyce plackowatg o nasileniu od
umiarkowanego do ciezkiego, ktorzy kwalifikujg sie do leczenia ogolnoustrojowego. Petna
charakterystyka populacji docelowej zostata okre$lona zapisami wnioskowanego Programu

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

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

organizacji udzielania swiadczeh;

etycznych i spotecznych;

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

Konstrukcja analizy wptywu na budzet objeta zestawienie ze sobg dwoch scenariuszy, w
ktéorym pierwszy zaktada brak refundacji, a drugi wprowadzenie do refundacji technologii
wnioskowanej. Wynikiem analizy wptywu na budzet jest roznica pomiedzy tymi scenariuszami
wyrazona inkrementalnymi wydatkami ptatnika publicznego. Analize wykonano dla okresu
I <o) stanowi horyzont czasowy analizy. Elementy analizy
wptywu na budzet objety: estymacje populacji docelowej i udziatéw rynkowych technologii

whnioskowanej oraz analize kosztows.
Uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie kosztéw bezposrednich medycznych:

koszty lekdw;

koszty podania lekow.
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W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie
Swiadczeniobiorcy bezptatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w nowej grupie

limitowej.

Wplyw na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne

zostaty okreslone zgodnie z metodykg zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.

Prognozowana faczna liczba chorych w populacji docelowej wynosi [ EGcN

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztaltowanie sie w Polsce nowej praktyki
klinicznej leczenia chorych na tuszczyce plackowatg. Rozszerzone zostanie spektrum
terapeutyczne, w zwigzku z czym chorzy, ktorzy doswiadczyli niepowodzenia leczenia w
obecnie obowigzujgcym Programie lekowym B.47 z wykorzystaniem dostepnych technologii,

beda mogli rowniez stosowac terapie bimekizumabem.

Dodatkowo w analizie wykazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundaciji
leku Bimzelx® nalezy oczekiwaé korzysci zdrowotnej dla wnioskowanej populacji chorych,
dlatego tez finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.
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8. Zataczniki

8.1. Uzasadnienie finansowania technologii

wnioskowanej w ramach nowej grupy limitowej

Na podstawie art. 15 Ustawy o refundacji nalezy stwierdzi¢, ze leku Bimzelx® nie mozna
zakwalifikowa¢ do zadnej z obecnie istniejgcych grup limitowych. Lek ten nie spetnia kryteriéw
kwalifikacji do wspolnych grup limitowych, o ktérych mowa w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji
ze wzgledu na brak: tej samej nazwy miedzynarodowej, brak tych samych mechanizmow
dziatania i podobnych dziatan terapeutycznych, zgodnosci wskazan i przeznaczen, tej same;j

skutecznosci w poréwnaniu do jakiegokolwiek innego obecnie refundowanego preparatu.

Ponadto w przypadku wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej zasadnym bytoby
umieszczenie leku Bimzelx® w Wykazie lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci
refundacyjnej: lek stosowany w ramach programu lekowego. Technologie medyczne
zawierajgce w swym skfadzie bimzekizumab nie sg obecnie refundowane z budzetu ptatnika
publicznego. W zwigzku z tym objecie refundacjg leku Bimzelx® moze nastgpi¢ tylko w drodze
utworzenie nowej grupy limitowej ze wzgledu na fakt, ze wszystkie substancje czynne
stosowane w ramach programu lekowego sg refundowane w ramach oddzielnych grup

limitowych.

Zgodnie z zapisami art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundaciji: ,po zasiegnieciu opinii Rady
Przejrzystosci, opierajgcej sie w szczegolno$ci na poréwnaniu wielkosci kosztow uzyskania
podobnego efektu zdrowotnego Ilub dodatkowego efektu zdrowotnego, dopuszcza sie
tworzenie: odrebnej grupy limitowej, w przypadku gdy droga podania leku lub jego postac
farmaceutyczna w istotny sposéb ma wptyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny
[...] odrebnej grupy limitowej dla $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, jezeli zawarto$¢ skftadnikow odzywczych w istotny sposob wptywa na efekt
zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny”. W zwigzku z tym, ze wnioskowany produkt jest
lekiem, nie zachodzg zapisy art. 15 ust. 3 pkt 3 dotyczgce srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego. Zapisy art. 15 ust. 3 pkt 1 takze nie zachodzg, poniewaz droga
podania i posta¢ farmaceutyczna leku Bimzelx® (roztwor do wstrzykiwan podawany
podskoérnie) nie rézni sie od postaci farmaceutycznej oraz drogi podania innych lekéw

stosowanych aktualnie w ramach Programu lekowego B.47.
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8.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi

wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 23.
Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

\[§ ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

1.

Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji

n/d

1.1.

obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

TAK, rozdziat 2.5.1.

1.2.

docelowej, wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3.

w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.5.3.

w ktoérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, Ze minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
0 objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.5.4.

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych, ponoszonych
na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we
whniosku

TAK, rozdziat 2.8.

Aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

z wyszczegOlnieniem skladowej wydatkow stanowigce;j
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1.

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

TAK, rozdziat 2.8.2.

z wyszczegOlnieniem skladowej wydatkdw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

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

TAK, rozdziat 2.8.2.

4.1.

z wyszczegOlnieniem skladowej wydatkow stanowigce;j
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.2.

Oszacowanie dodatkowych wydatkow podmiotu
zobowigzanego do finansowania sSwiadczeh ze $rodkéw

TAK, rozdziat 2.8.2.
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Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

w stanie klinicznym wskazanym we wniosku

publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw

z wyszczegOlnieniem skfadowej wydatkow stanowigcej

5.1. ; . : - TAK, rozdziat 2.8.2.
refundacje ceny wnioskowanej technologii
Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych

6. wydatkébw podmiotu zobowigzanego do finansowania TAK, rozdziat 2.8.2.
Swiadczen ze srodkéw publicznych

8. Zestawienie tabelaryczne. wartosci, na podstawie ktorych TAK, rozdziat 2.7.
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

0. Wyszczegodlnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano TAK, rozdziat 6.

oszacowan analizy oraz prognoz

podstawy limitu

wyszczegolnienie zatozen dotyczacych kwalifikacji
9.1. | wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia

TAK, rozdziat 8.1.

10. powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy

TAK

L czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet

Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie

TAK

12. . - e .
na podstawie rocznej liczebnos$ci populacii

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegoélnosci

TAK

12.1. | dane

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan
liczebnosci populacji)

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

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

w nastepujacych wariantach

obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

ryzyka

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono

e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
13. ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia

TAK

e w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundacji

13.1. utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej)
e w art. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundaciji

kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej grupy limitowej)

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg

TAK, rozdziat 8.1.
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8.3. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 24.
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Rysunek 1. [N 15
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