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Indeks skrotow

Skrot
ADA
AOTMIT
BSC
CER
ChPL
CZN

DLQI

ETA
GUS

PL
PLN
RSS
RYZ
SEK

TNF-alfa
TYL
UST

Rozwini ecie

adalimumab

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w Polsce

ang. best supportive care — najlepsze leczenie wspomagajgce

certolizumab pegol

Charakterystyka Produktu Leczniczego

cena zbytu netto

ang. Dermatology Life Quality Index — wskaznik oceniajgcy jako$¢ zycia os6b z chorobami
dermatologicznymi

etanercept

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

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

ryzankizumab

sekukinumab

ang. tumor necrosis factor alpha — czynnik martwicy nowotworu alfa

tyldrakizumab

ustekinumab
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkoéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw

publicznych leku Skyrizi® (ryzankizumab, RYZ) w leczeniu chorych na tuszczyce plackowatg.

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.
METODYKA

Populacje docelowag dla technologii wnioskowanej zgodnie z przediozonym wnioskiem
stanowig dorosli chorzy na luszczyce plackowatg o nasileniu od umiarkowanego do
ciezkiego. Petna charakterystyka populacji docelowej zostata okreslona zapisami

wnioskowanego Programu lekowego.

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

W analizie wplywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejacy oraz nowy.
Wynikiem analizy wplywu na budzet jest réznica pomiedzy tymi scenariuszami wyrazona

inkrementalnymi wydatkami ptatnika.

W analizie wplywu na budzet rozpatrywano dwa scenariusze: istniejacy oraz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej lek Skyrizi® w opakowaniu
zawierajgcym 1 amputko-strzykawke o zawartosci 150 mg ryzankizumabu nie bedzie
refundowany z budzetu ptatnika publicznego. W scenariuszu tym w leczeniu populacji
docelowej stosowane bedg pozostale substancje czynne refundowane w ramach Programu
lekowego B.47, lek Skyrizi® bedzie stosowany w opakowaniu zawierajgcym 2 amputko-
strzykawki po 75 mg ryzankizumabu u dorostych chorych na tuszczyce plackowatg o

nasileniu ciezkim.

W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktorej technologia
wnioskowana bedzie finansowana ze $rodkéw publicznych bedzie stosowana w opakowaniu
zawierajgcym 2 amputko-strzykawki po 75 mg ryzankizumabu oraz w opakowaniu

zawierajgcym 1 ampuitko-strzykawke o zawartosci 150 mg ryzankizumabu u dorostych
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chorych na luszczyce plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego w ramach
Programu lekowego B.47. Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne

warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie

Swiadczeniobiorcy bezpfatnie.

Catkowite koszty uwzgledniane w poszczegolnych scenariuszach (wynikajgce z kosztow
réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie: kosztu lekdw, kosztu przepisania i podania
lekdw, kosztu leczenia zdarzen niepozagdanych, kosztu leczenia wspomagajgcego oraz

kosztu diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy ptatnika publicznego. Przyjeto 2-letni
horyzont czasowy. Dla kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono analize

wrazliwosci.
WYNIKI

Oszacowanie populacji
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W niniejszej analizy oceniono wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji
o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Skyrizi® w leczeniu dorostych chorych na
luszczyce plackowatg o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego w ramach programu

lekowego.
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Skyrizi® jest juz aktualnie finansowany w programie lekowym, w zwigzku z czym jest znany
lekarzom. W wyniku podjecia decyzji o jego refundacji przez kolejne 2 lata nie wystgpi
koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego czy tez tworzenia nowych
wytycznych okreslajacych sposdb podawania leku. Objecie refundacjg technologii
wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych.

W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji leku Skyrizi®
nalezy oczekiwa¢ duzej korzysci zdrowotnej, dlatego tez finansowanie technologii jest
etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja refundacyjna nie spowoduje nowych

konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.
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1. Cel analizy wptywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkoéw ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw
publicznych leku Skyrizi® (ryzankizumab) w leczeniu dorostych chorych na tuszczyce
plackowatg w ramach programu lekowego. B.47 Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci
luszczycy plackowatej (ICD-10 L.40.0). Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano
etyczne oraz spoteczne konsekwencje podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze

$rodkéw publicznych leku Skyrizi® w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wplywu na system ochrony zdrowia sklada sie z dwoch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 365,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych

zalozen.
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2. Analiza wptywu na bud zet

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 Sprawozdar NFZ oraz Statystyk NFZ.

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

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenciji.

4. Na podstawie wynikdw 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

istniejacego.

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika 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 $rodkow publicznych w populacji dorostych chorych na tuszczyce

plackowatg o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego.

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

zwigzane z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjnej.

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

na wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikéw).
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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 rownowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej
wielkosci sprzedazy bgdz liczby leczonych pacjentow) oraz co najmniej pierwsze 2 lata od

daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkow publicznych.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od stycznia 2023 roku do
konca grudnia 2024 roku. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt,
ze wnioskowana technologia bytaby finansowana w ramach Programu lekowego, ktory w
sposoOb precyzyjny okre$la standard terapeutyczny oraz ogranicza stosowanie technologii

medycznej do wybranych o$rodkéw kontraktujgcych program lekowy.

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

na 2 lata, co potwierdza zasadnosc¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.
2.3. Perspektywa

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

w dwoch wariantach:

© z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych (ptatnik publiczny?)
® oraz dodatkowo z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

swiadczeh ze srodkdéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta).

W zwigzku z tym, ze uwzglednione w analizie catkowite koszty r6znigce ponoszone przez

ptatnika publicznego sg tozsame z catkowitymi kosztami réznigcymi ponoszonymi z

1 Zgodnie z art. 14 Ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej.
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perspektywy wspoélnej, w analizie przedstawiono jedynie wyniki z perspektywy ptatnika

publicznego.
2.4. Scenariusze porownywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Scenariusz
istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktorej technologia wnioskowana jest refundowana u
chorych z luszczycg plackowatg o nasileniu ciezkim. W scenariuszu prognozowanym
(nowym) analizowano sytuacje, w ktorej lek Skyrizi® bedzie finansowany ze $rodkéw
publicznych u dorostych chorych na tuszczyce plackowatg o nasileniu od umiarkowanego do

ciezkiego.

W analizie uwzgledniono, ze chorzy sg leczeni bezterminowo (tj. bez ograniczenia
czasowego) we wszystkich ramionach analizy. Takie zatozenie jest spoOjne z Analizg
Kliniczng i Analizg ekonomiczng i przyjeto je w oparciu o dotychczasowe przyktady
znoszenia limitbw czasu leczenia w programach lekowych dla lekéw biologicznych. Taka
sytuacja miata miejsce w programach lekowych w chorobie Lesniowskiego-Crohna i we
wrzodziejacym zapaleniu jelita grubego. Zmiany w postaci zniesienia limitbw czasowych
nastgpity w styczniu 2022 i dotyczyly wszystkich terapii biologicznych, zatem nalezy sie
spodziewag, ze zostanie podjete analogiczne postepowanie w przypadku programu leczenia
luszczycy plackowatej. Zatem ostatecznie uznano, ze takie podejscie w niniejszej analizie
bedzie najlepiej odwzorowaé przyszlg sytuacje w ktorej wszystkie leki w luszczycy

plackowatej bedg stosowane w leczeniu bezterminowym.

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

tymi scenariuszami.
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Rysunek 1.
Mozliwe scenariusze brane pod uwag e w analizie wptywu na bud zet
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2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmuj gca wszystkich chorych, u ktorych

technologia wnioskowana mo ze zosta € zastosowana

Populacje badang w analizie wplywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze by¢ zastosowana. Zdefiniowano jg w oparciu o ChPL Skyrizi®, zgodnie z
ktérg ryzankizumab moze by¢ stosowany w leczeniu tuszczycy plackowatej o nasileniu od
umiarkowanego do ciezkiego u o0s6b dorostych, ktére kwalifikujg sie do leczenia
ogolnoustrojowego.

Punktem wyjscia do oszacowan wielkosci populacji obejmujgcej wszystkich chorych, u
ktorych technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana, byly dane ze Sprawozdan NFZ
za lata 2016 — 2021 dotyczace liczby dorostych chorych leczonych poszczegolnymi
substancjami czynnymi w Programie lekowym B.47 (do programu kwalifikowani sg chorzy z
tuszczycg plackowatg o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego). Szczeg6towe informacije

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 1.
Liczba dorostych chorych leczonych w ramach
2016 — 2021 w podziale na stosowane terapie

Programu lekowego B.47 w latach

Terapia 2016 . 2017 r. 2018r. 2019rr. 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 obejmujgcg horyzont czasowy analizy) z wykorzystaniem 2 trendow —
liniowego (stanowigcy wariant minimalny oszacowania) oraz wykfadniczego (wariant
maksymalny), na podstawie ktdérych wyznaczono usredniony wariant prawdopodobny.
Szczegotowe obliczenia przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do raportu,

natomiast wartosci estymowane na kolejne miesigce na ponizszym wykresie.

Rysunek 2.

Biorgc pod uwage wartosci przedstawione na powyzszym wykresie, oszacowano $rednig
liczbe dorostych chorych leczonych w Programie lekowym B.47 w pierwszym i drugim roku
horyzontu czasowego analizy.




MA'_I—I—A@ Skyrizi® (ryzankizumab) w leczeniu tuszczycy plackowatej — analiza 17

wplywu na system ochrony zdrowia

IGNORANTIA NOCET

Tabela 2.
Populacja obejmuj agca wszystkich chorych, u ktérych technologia wniosk owana mo ze
zosta ¢ zastosowana w tuszczycy plackowatej

Populacje chorych na tLZS oszacowano w oparciu o Protokét z posiedzerr Zespotu
Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w Chorobach Reumatycznych z dnia 23 lutego
2022 roku. Oszacowania w podziale na poszczegdlne wskazania zaprezentowano w
ponizszej tabeli. Wartosci te stanowig oszacowanie wielkosci populacji obejmujgcej

wszystkich chorych, u ktérych technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana.

Tabela 3.
Populacja obejmuj gca wszystkich chorych, u ktérych technologia wniosk owana mo ze
zosta € zastosowana

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacja docelowa wskazana we wniosku refundacyjnym obejmuje dorostych chorych na
luszczyce plackowatg o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego, ktdrzy kwalifikujg sie do
leczenia ogodlnoustrojowego. Wskazanie to jest zatem spoéjne z definicja populacji
obejmujgcej wszystkich chorych, u ktérych technologia wnioskowana moze zostaé
zastosowana, ktorej liczebnos¢é oszacowano w rozdziale 2.5.1. Liczebnos$é populacji
docelowej przedstawiono w ponizszej tabeli. Przy czym w analizie uwzgledniono nowych
chorych rozpoczynajacych leczenie w kazdym roku — wielkos¢ oszacowania przedstawiono

ponizej.
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Tabela 4.
Populacja docelowa wskazana we wniosku

Tabela 5.
Populacja docelowa wskazana we wniosku — nowi chorz vy

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana

Obecnie ryzankizumab jest refundowany w Polsce z budzetu platnika publicznego u
dorostych chorych na tuszczyce plackowatg o nasileniu ciezkim, ktérzy kwalifikujg sie do
leczenia. Wielkos¢ populacji, w ktorej technologia wnioskowana bylaby stosowana w
horyzoncie analizy przy braku rozszerzenia wskazania, czyli w populacji jaka jest obecnie
stosowana przedstawiono w ponizszej tabeli:

Tabela 6.
Populacja w ktérej technologia jest obecnie stosowa na

2.5.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalo zeniu, ze minister wia sciwy do

spraw zdrowia wyda decyzj € o objeciu refundacj a

Populacje, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg, oszacowano na podstawie
prognozowanych udziatéw, jakie lek Skyrizi® osiggnie w populacji docelowej oraz oszacowan
wielkosci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.).
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Zgodnie z zapisami Programu lekowego B.47 do leczenia chorych wykorzystywane sg leki

biologiczne dzielagce sie na cztery podgrupy:

¢ inhibitory TNF-alfa:
adalimumab;
etanercept;
infliksymab;
certolizumab pegol;

¢ inhibitory interleukiny IL-17:
iksekizumab;
sekukinumab;

¢ inhibitory interleukiny 1L-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 (ws$réd
dorostych chorych) w latach 2016 — 2021 w podziale na poszczegélne terapie oraz grupy

substancji czynnych. Wartosci te przedstawiono w ponizszych tabelach.

Tabela 7.

Udziaty poszczegoélnych terapii w leczeniu dorostych chorych w ramach Programu
lekowego B.47 w latach 2016 — 2021

Terapia 2016 . 2017 r. 2018 r. 2019r. 2020 . 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%

ryzankizumab n/d n/d n/d n/d 2,0% 12,0%

tyldrakizumab n/d n/d n/d n/d n/d <0,1%
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Tabela 8.
Udzialy poszczegodlnych grup substancji czynnych w | eczeniu dorostych chorych w
ramach Programu lekowego B.47 w latach 2016 — 2021

Grupa inhibitoréw . 2017 . 2018 r. . 2021 r.

TNF-alfa

IL-12/23

IL-17

IL-23

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 Sprawozdar NFZ (Tabela 8.) oszacowano hipotetyczne udzialy poszczegolnych
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 udzialy w Programie lekowym B.47 w
scenariuszu istniej acym w sytuacji braku finansowania

tyldrakizumabu

Biorgc pod uwage dane za 2020 r. oraz 2021 r. (Tabela 8.) uznano, ze udziaty lekéw z grupy
inhibitorow IL-17 w populacji chorych leczonych w Programie lekowym B.47 ustabilizowaty
sie na poziomie ok. 35,0% i zostang one podtrzymane takze w kolejnych latach. W zwigzku z
tym tgczne udziaty pozostatych 3 grup lekow (inhibitorow TNF-alfa, IL-12/23 oraz IL-23) w
latach 2022-2024 bedg wynosi¢ 65,0%.

Nalezy zauwazy¢, ze inhibitory IL-17 zostaty objete refundacjg w Il potowie 2018 r. i jak
wyzej zatozono, ich udziaty w programie ustabilizowaly w drugim petnym roku finansowania
(2020 r.). W zwigzku z tym przyjeto, ze w przypadku inhibitorow IL-23, ktore zostaly objete
refundacjg w 1l potowie 2020 r., ich udzialy w Programie lekowym B.47 takze ustabilizujg sie

w drugim petnym roku finansowania (tj. 2022 r.).

Dane przedstawione w Tabela 8. wskazujg, ze w pierwszym petnym roku refundacji (2019 r.)
inhibitory IL-17 osiggnely 24,1% udzialy w Programie lekowym B.47, kiedy to finansowane
byly 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% udzialy w
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programie, jednakze w okresie, w ktorym finansowane byty 4 grupy substancji czynnych. W
populacji leczonej 3 grupami substancji czynnych (inhibitorami TNF-alfa, 1L-12/23 oraz IL-
23), tj. analogicznie do sytuacji inhibitoréw IL-17 w 2019 r., udziaty inhibitoréw IL-23 wyniosty
natomiast 29,0%. W zwigzku z tym nalezy przyjaé, ze tempo przyrostu udziatéw inhibitoréw
IL-23 w Programie lekowym B.47 jest wyzsze niz wskazywaltyby na to prognozy wykonywane
na podstawie danych historycznych dla inhibitoréw IL-17.

Biorgc pod uwage opisane wyzej wnioski, zatozono, ze w drugim petnym roku finansowania
(t. 2022 r.), udziaty inhibitorow IL-23 w Programie lekowym B.47 bedg proporcjonalnie
wyzsze niz wskazywatyby na to prognozy wykonywane na podstawie danych historycznych
dla inhibitorow IL-17 o stosunek udziatow inhibitorow IL-23 oraz IL-17 w pierwszym peinym
roku refundacji w populacji leczonej 3 grupami substancji czynnych. Podsumowanie obliczen

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 9.
Oszacowanie udziatéw inhibitorow IL-23 w Programie lekowym B.47 w scenariuszu
istniej gcym w sytuacji braku finansowania tyldrakizumabu

Parametr Udziaty

A — udzialy inhibitoréw IL-17 w pierwszym petnym ro ku refundacji w populacji 24 1%
leczonej 3 grupami substancji czynnych (TNF-alfa, |  L-12/23, IL-17) -

B — udziaty inhibitoréw IL-17 w drugim petnym roku refundacji w populacji 37 0%
leczonej 3 grupami substancji czynnych (TNF-alfa, |  L-12/23, IL-17) o0

C — udzialy inhibitoréw IL-23 w pierwszym petnym ro ku refundacji w populacji 29.0%

leczonej 3 grupami substancji czynnych (TNF-alfa, |  L-12/23, I1L-23)

D — prognozowane udziaty inhibitoréw IL-23 w drugim petnym roku refundaciji
w populacji leczonej 3 grupami substancji czynnych (TNF-alfa, 1L-12/23, IL-23)

C/A x B = 44,5%

E — udzialy inhibitoréw IL-17 w  Programie lekowym B.47 w latach 2022-2024 35,0%

F — udzialy inhibitoréw IL-23 w  Programie lekowym B.47 w latach 2022-2024 (100% — E) x D = 29,0%

W przypadku pozostatych udziatbw w Programie lekowym B.47 (tj. nieobjetych przez
inhibitory IL-17 oraz IL-23) przyjeto, iz w latach 2022-2024 bedg one podzielone pomiedzy
inhibitory TNF-alfa oraz IL-12/23 wg statej proporcji pomiedzy udziatami tych grup
notowanymi w 2021r. (Tabela8.). Szczegbtowe obliczenia przedstawiono w arkuszu

kalkulacyjnym dotgczonym do raportu, natomiast uzyskane wartosci w ponizszej tabeli.
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Tabela 10.

Udzialy poszczegdinych grup substancji czynnych w | eczeniu dorostych chorych w
Programie lekowym B.47 w latach 2022 — 2024 w scenariuszu istniej gcym w sytuacji
braku finansowania tyldrakizumabu

Grupa inhibitoréw Udzialy
TNF-alfa 24,7%

IL-12/23 11,4%

IL-17 35,0%

IL-23 29,0%

2.5.4.2. Udzialy w Programie lekowym B.47 w scenariuszu istniej gcym

W scenariuszu istniejgcym zalozono, ze w obrebie grup inhibitoréw TNF-alfa, IL-17, IL-12/23
oraz IL-23 w horyzoncie czasowym analizy zostanie zachowana stata proporcja wzglednych
udziatbw poszczegOlnych substancji wewnatrz tych grup, ktora byla notowana w 2021 r.
(Tabela 7.). Wyjatek stanowi¢ bedzie jedynie tyldrakizumab, ktory zostat objety refundacjg w
listopadzie 2021 r. zarbwno w populacji chorych z umiarkowang, jak i ciezkg postacig
luszczycy plackowatej.

W analizie podstawowej przyjeto, ze TYL jako szésta substancja czynna z grupy inhibitoréw
interleukiny refundowana w Programie lekowym B.47 osiggnie 1/6 udziatbw w populaciji
leczonej inhibitorami interleukiny w postaci ciezkiej (udziaty te bedg rosnac liniowo, bedag
odbierane w sposbéb proporcjonalny od poszczegdlnych inhibitorow interleukiny i zostang
osiggniete po 2 latach od objecia refundacjg TYL). Nalezy takze zauwazy¢, ze TYL jest pigtg
substancjg czynng w Programie lekowym B.47 refundowang w postaci umiarkowanej do
ciezkiej, jednak pierwszg substancjg z grupy inhibitoréw interleukiny. W zwigzku z tym
zalozono, 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 (udzialy te beda
rosnac liniowo, beda odbierane w sposob proporcjonalny od poszczegdlnych inhibitorow

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

W analizie przyjeto takze, iz udziaty poszczegolnych grup substancji czynnych w scenariuszu
istniejgcym bedg co do zasady ksztattowaC sie na poziomie wyznaczonym w rozdziale
2.5.4.1. (Tabela 10.), jednakze przy uwzglednieniu opisanej w powyzszym akapicie korekty
wynikajgcej z przejecia udzialdw w programie przez tyldrakizumab. W konsekwencji wzér na
udziaty poszczegolnych technologii w scenariuszu istniejgcym (z wylgczeniem
tyldrakizumabu) mozna zapisa¢ w nastepujgcy sposob:
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2 X € x (100% — D),

gdzie:

A — udzialy technologii w Programie lekowym B.47 w 2021 r. (Tabela 7.);

B — udzialy grupy substancji czynnych (do ktérej nalezy dana technologia) w
Programie lekowym B.47 w 2021 r. (Tabela 8.);

C - hipotetyczne udzialy grupy substancji czynnych (do ktorej nalezy dana
technologia) w Programie lekowym B.47 w latach 2022 — 2024 (Tabela 10.);

D - udzialy przejete od technologii przez TYL w scenariuszu isthiejgcym (nalezy
zauwazy¢, ze ich wysokos¢ zalezy od technologii, dla ktorej liczone sg udzialy i sg

one zmienne w czasie)

Szczegb6towe obliczenia opisane w powyzszym rozdziale przedstawiono w arkuszu
kalkulacyjnym dotgczonym do raportu. Biorgc pod uwage wielkosé populacji docelowej
(Tabela 4.) oraz udziaty poszczegélnych substancji, oszacowano $rednie liczebnosci chorych

leczonych poszczegolnymi technologiami w Programie lekowym B.47 w scenariuszu

istniejgcym, ktére podsumowano w ponizszej tabeli.
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2.5.5. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie

stosowana przy zalo zeniu, ze minister wia sciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o obj eciu refundacj g

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej dla ryzankizumabu, lek
Skyrizi® bedzie stosowany w populacji, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie

stosowana. (rozdziat 2.5.3).
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2.5.6. Podsumowanie oszacowa n liczebno sci  populacji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej
analizie wptywu na system ochrony zdrowia (opisanych w rozdziatach 2.5.1. — 2.5.5.).
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Tabela 14.
Podsumowanie oszacowa nh liczebno $ci populacji zdefiniowanych w  Rozporz gdzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymaga n
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2.6. Koszt lekéw biologicznych

2.6.1. Dawkowanie lekéw

Do obliczenia kosztu stosowania uwzglednianych technologii medycznych konieczne bylo

wyznaczenie dawki leku.
RYZANKIZUMAB (RYZ)

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Skyrizi® okreslono, ze w leczeniu
umiarkowanej do ciezkiej tuszczycy plackowatej u oséb dorostych, ktorzy kwalifikujg sie do
leczenia ogolnego, ryzankizumab podawany jest podskérnie w dawce 150 mg w tygodniach

0. oraz 4., a nastepnie co 12 tygodni.
GUSELKUMAB (GUS)

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Tremfya® okreslono, ze w leczeniu
umiarkowanej do ciezkiej tuszczycy plackowatej u os6b dorostych, ktorzy kwalifikujg sie do
leczenia ogdlnego, guselkumab podawany jest podskérnie w dawce 100 mg w tygodniach 0.

oraz 4., a nastepnie co 8 tygodni..
ADALIMUMAB (ADA)

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Amgevita® okreslono, ze w leczeniu
luszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, zalecana dawka
adalimumabu wynosi 80 mg podskérnie jako dawka poczgtkowa, a nastepnie po uptywie

jednego tygodnia od podania dawki poczatkowej, 40 mg podskornie co drugi tydzien.
INFLIKSYMAB (INF)

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Remsima® okreslono, ze w leczeniu
luszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego infliksymab podawany jest w
dawce 5 mg/kg mc. podawane w infuzji dozylnej. Nastepnie po 2 i 6 tygodniach od
pierwszego podania nalezy poda¢ dodatkowe infuzje w dawce 5 mg/kg mc., a potem co 8

tygodni.
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USTEKINUMAB (UST)

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Stelara® okreslono, ze w leczeniu
przewlektej tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego ustekinumab
podawany jest w dawce poczatkowej wynoszgcej 45 mg lub 90 mg (u pacjentéw powyzej
100 kg mc.) podanej w podskornym wstrzyknieciu, nastepnie w dawce 45 mg lub 90 mg po 4
tygodniach, a potem w ten samej dawce co 12 tygodni. Zgodnie z zapisami Programu
lekowego leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej ustekinumab

stosowany jest w podanych dawkach w leczenia tuszczycy plackowatej o nasileniu ciezkim.
SEKUKINUMAB (SEK)

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Cosentyx® okreslono, ze w leczeniu
przewlekiej tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego sekukinumab
podawany jest w dawce wynoszgcej 300 mg we wstrzyknieciu podskérnym w tygodniach 0.,
1., 2., 3.1 4. a nastepnie stosuje sie comiesieczne dawki podtrzymujgce. Kazda dawka 300
mg jest podawana w dwoch wstrzyknieciach podskérnych po 150 mg. Zgodnie z zapisami
Programu lekowego leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej
sekukinumab stosowany jest w podanych dawkach w leczenia tuszczycy plackowate] o

nasileniu ciezkim.
CERTOLIZUMAB (CER)

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Cimzia® okreslono, ze w leczeniu
przewlektej tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego certolizumab jest
podawany w dawce 400 mg w tygodniach 0, 2 oraz 4 dawka jest podawana w dwodch
wstrzyknieciach podskdérnych po 200 mg. Nastepnie jest podawana dawka podtrzymujgca
wynoszgca 200 mg co 2 tygodnie. Mozna rozwazy¢ podanie dawki 400 mg co 2 tygodnie. u

pacjentdw niewykazujgcych wystarczajgcej odpowiedzi.
ETANERCEPT (ETA)

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Enbrel® okreslono, ze w leczeniu
luszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego etanercept podawany jest w
dawce wynoszace] 25 mg dwa razy w tygodniu lub dawke 50 mg raz w tygodniu.
Alternatywnie, mozna stosowa¢ dawke 50 mg dwa razy w tygodniu przez okres do 12
tygodni, a nastepnie, jezeli istnieje taka potrzeba, nalezy podawac¢ dawke 25 mg dwa razy w

tygodniu lub 50 mg raz w tygodniu.
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IXEKIZUMAB (IXE)

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Taltz® okreslono, ze w leczeniu
umiarkowanej do ciezkiej tuszczycy plackowatej u os6b dorostych, ktorzy kwalifikujg sie do
leczenia ogollnego ,ixekizumab podawany jest w dawce wynoszgcej 160 mg w tygodniu O
dawka jest podawana w dwdch wstrzyknieciach podskérnych po 80 mg. Nastepnie 80 mg w

tygodniach 2, 4, 6, 8, 10, 12 a nastepnie stosuje sie comiesieczne dawki podtrzymujace.
TYLDRAKIZUMAB (TIL)

Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego llumetri® okreslono, ze w leczeniu
umiarkowanej do ciezkiej tuszczycy plackowatej u oséb dorostych, ktorzy kwalifikujg sie do
leczenia ogoblnego ,tyldrakizumab podawany jest w dawce wynoszgcej 100 mg w tygodniach

0 oraz 4., a nastepnie co 12 tygodni.

Tabela 15.
Dawkowanie lekéw uwzgl ednione w analizie z podziatem na 28-dniowe cykle

2.6.2. Ceny lekow

RYZANKIZUMAB
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Tabela 16.
Ceny leku Skyrizi ® uwzgl ednione w modelu (PLN)

INNE LEKI BIOLOGICZNE

Komparatory sg finansowane w ramach Programu lekowego leczenia umiarkowanej i ciezkiej

postaci tuszczycy plackowatej (ICD-10 L 40.0) i wydawane swiadczeniobiorcy bezplatnie.

W analizie podstawowej uwzgledniono ceny lekéw biologicznych oszacowane na podstawie
Komunikatu DGL dotyczacego sredniego kosztu rozliczenia wybranych substancji czynnych
stosowanych w programach lekowych i chemioterapii. W komunikacie przedstawiono srednio
koszt rozliczenia 1 mg substancji adalimumab, etanercept i infliksymab. W przypadku
pozostatych komaparatorow (ktére nie zostat umieszczone w powyzszym komunikacie DGL)

0szacowano na podstawie danych przetargowych.
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Tabela 17.
Ceny lekdw uwzgl ednione w analizie

Szacowany koszt

NFZ za mg (PLN) Aiete

Substancja

ADA 3,75

Komunikat DGL dotyczacy $redniego kosztu rozliczenia
ETA 3,96 wybranych substancji czynnych stosowanych w programie
lekowych i chemioterapii

INF 2,78

UST 149,75

SEK 10,37

CER 4,43

Na podstawie danych przetargowych
IXE 29,69

TIL 70,44

GUS 66,36

Tabela 18.
Koszt lekéw w analizowanym wskazaniu, brany pod uwa  ge w analizie, z perspektywy
ptatnika publicznego w 28-dniowym cyklu
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2.7. Koszt podania lekéw biologicznych

Czestos¢ podan lekéw biologicznych uwzglednionych w analizie ustalono na podstawie

dawkowania lekéw opisanego w odpowiednich charakterystykach produktéw leczniczych.

Tabela 19.
Czesto $¢ podania lekéw biologicznych w kolejnych 28-dniowyc h cyklach

Zgodnie z Zarzgdzeniem infuzje dozylng w ramach leczenia w programie lekowym wykonuje
sie w ramach swiadczenia Hospitalizacja zwigzana z wykonaniem programu, koszt tego
swiadczenia w programie leczenia tuszczycy plackowatej umiarkowanej do ciezkiej wynosi
486,72 PLN2. Koszt ten przypisano do terapii infliksymabem, ktéry zgodnie z
Charakterystykg Produktu Leczniczego powinien by¢ podawany w infuzji dozylnej trwajgce;j

2 godziny, po ktorej nalezy obserwowac pacjentow przez 1-2 godziny.

W analizie podstawowej przyjeto, ze pierwsze podanie leku podskornego (czyli dla lekow
GUS, ADA, ETA, UST, RYZ, CER, TIL, IXE oraz SEK) w czasie indukcji terapii® odbywa sie

w ramach Przyjecia pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzanym z wykonaniem programu,

2 Dla $wiadczen w programie lekowym warto$¢ punktowa swiadczen réwna jest ich kosztowi - koszt
1 pkt wynosi 1 PLN.
3 Dotyczy kazdego pierwszego podania w pierwszym cyklu indukcji, czyli takze w kolejnej linii leczenia
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ktérego koszt wynosi 108,16 PLN* zgodnie z Zarzgdzeniem. Kazde kolejne podanie pacjent
wykonuje samodzielnie w warunkach domowych, natomiast przyjeto, ze chorzy w trakcie
podtrzymania leczenia bede odbywaé wizyty raz na 4 cykle (4-tygodniowe) w celu
otrzymania lekéw. W analizie wrazliwosci zatozono, ze kazde podanie podskorne leku

odbywa sie w ramach wymienionego wyzej kosztu.

Koszt podania lekow uwzglednianych w analizie podstawowej przedstawiono w ponizszej

tabeli.

Tabela 20.
Koszt podania lekoéw biologicznych w kolejnych 28-dn iowych cyklach (PLN)

4 Podanie to wykonywane jest w pierwszym cyklu indukcji leczenia w ramach szkolenia pacjenta w
celu poprawnego wykonywania samodzielnych iniekcji.
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2.8. Koszty leczenia zdarze n niepo zgdanych

W analizie uwzgledniono ciezkie zdarzenia niepozgdane, ktére wystgpity w badaniu
UItIMMA-1, UItIMMA-2 i LIMMitless przedstawione w Analizie Kklinicznej. Czestosé
wystepowania zdarzen niepozagdanych w tygodniach 16-52 wyznaczono jako srednig z
badan UItIMMA-1, UItIMMA-2, natomiast czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych w
tygodniach >52 przyjeto z badania LIMMitless. Wyniki zaprezentowano w tabeli ponize;j.

Tabela 21.
Czesto $¢ wyst epowania poszczegdllnych zdarze n niepo zgdanych

Zatozono, ze zdarzenia niepozgdane bedg leczone w ramach hospitalizacji i do kazdego z
nich przypisano koszt grupy JGP, w ramach ktorej jego leczenie moze by¢ rozliczone. Grupy
JGP wyceniono zgodnie z Zarzgdzeniem Prezesa NFZ. W tabeli ponizej przedstawiono

koszt jednostkowy leczenia poszczegoélnych zdarzen niepozgadanych.

Tabela 22.
Koszty poszczegoélnych zdarze n niepo zadanych (PLN)

Zdarzenia Zdarzenia
niepo zadane niepo zgdane

Kod JGP Koszt (PLN)

Zapalenie gardfa

Zapalenie ucha
srodkowego

Zapalenie zatok
przynosowych

C57-Inne choroby gardta, uszu i nosa,
C56 - Powazne choroby gardfa, uszu i nosa

Zakazenie goérnych
drog oddechowych 1 903,00
Zapalenie nagto sni

i krtani

Zapalenie
migdatkow

Ostre zapalenie

Zapalenie nosa i gardta C56 - Powazne choroby gardia, uszu i nosa 2 507,00

nosogardzieli

Ostre zapalenie
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Zdarzenia Zdarzenia
niepo zadane niepo zgdane

Kod JGP Koszt (PLN)

zatok
przynosowych

Ostre zapalenie
gardfa

W modelu uwzgledniono dwa koszty leczenia zdarzen niepozgdanych: w okresie
poczatkowym (do 52 tyg.) oraz p6znym (od 52 tyg.). W odrdznieniu od sposobu ryzyka, koszt
leczenia zdarzen niepozadanych oszacowano na podstawie poszczegoélnych zdarzen
niepozadanych, poniewaz uznano, ze kazde takie zdarzenie musi zosta¢ wyleczone. W
tabeli ponizej przedstawiono przecietny koszt leczenia dziatan niepozgdanych. Caly koszt
jest ponoszony w momencie wystgpienia dziatan niepozgdanych. Koszt w ramieniu
komparatoréw oszacowano na podstawie wynikbw metaanalizy Sbidian 2022 [Analiza

ekonomiczna].

Tabela 23.
Sredni koszt zdarze h niepo zadanych

2.9. Koszt monitorowania 1 diagnostyki dla terapii

lekami biologicznymi

Wycena monitorowania i diagnostyki w programie lekowym leczenia umiarkowanej i ciezkiej
tuszczycy plackowate] zostata okreslona na podstawie wyceny obowigzujgcej w aktualnie
realizowanym programie lekowym, zgodnie z obowigzujgcym Zarzgdzeniem Prezesa NFZ.
Catkowity koszt badan wykonywanych w programie zostat ujety w ramach rocznej wyceny
ryczattowej, obejmujgcej usredniony koszt badan diagnostycznych wykonywanych w trakcie

realizacji programu lekowego, rozliczanej w czesciach odpowiadajgcych okresowi realizacji
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swiadczeh w programie. W analizie przyjeto, ze diagnostyka i monitorowanie terapii
rozliczane sa proporcjonalnie do liczby cykli leczenia.
Tabela 24.

Diagnostyka w programie lekowym Leczenia umiarkowanej i ci ezkiej postaci
tuszczycy plackowatej

Wycena
punktowa

Roczny koszt Koszt na cykl (28

Swiadczenie $wiadczenia (PLN) dni) (PLN)

Warto $¢é punktu ®

Diagnostyka w
programie leczenia
umiarkowanej i
ciezkiej postaci
tuszczycy plackowatej

Do kosztu monitorowania i diagnostyki w trakcie trwania indukcji terapii z wykorzystaniem
wszystkich uwzglednianych w analizie terapii biologicznych zaliczono takze swiadczenie
Kwalifikacja i weryfikacja leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej na
podstawie zatgcznika nr 1 Zarzgdzenia Prezesa NFZ , ktére rozliczane jest w pierwszym
cyklu leczenia chorych, z tego wzgledu uznano ten koszt za nieréznigcy miedzy terapiami i
nie jest on ostatecznie naliczany w modelu ekonomicznym.

Tabela 25.
Kwalifikacja i weryfikacja leczenia biologicznego

Wycena
punktowa

Roczny koszt Koszt w pierwszym

Swiadczenie $wiadczenia (PLN) cyklu (PLN)

Warto $¢é punktu ©

Kwalifikacja

i weryfikacja leczenia
umiarkowanej i
ciezkiej postaci

tuszczycy plackowatej

Koszt monitorowania w kolejnych cyklach leczenia z podzialem na analizowane terapie

biologiczne przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 26.
Koszt monitorowania w kolejnych 28-dniowych cyklach (PLN)

5 Przyjeto zalozenie, ze koszt 1 pkt wynosi 1 PLN
6 Przyjeto zalozenie, ze koszt 1 pkt wynosi 1 PLN
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2.10. Modelowanie kosztow

Koszty uwzglednione w niniejszym opracowaniu stanowig wynik przeprowadzonego
w Analizie ekonomicznej modelowania z uwzglednieniem 2 letniego horyzontu analizy
wplywu na budzet. W analizie uwzgledniono fakt, ze nie wszyscy chorzy rozpoczynajg
terapie jednoczesnie a kwalifikacja do leczenia poszczegolnymi terapiami odbywa sie ptynnie

w ciggu catego roku.
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2.11. Podsumowanie danych wej sciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 27.
Dane wej sciowe uwzgl edniane w analizie wptywu na bud  zet

Zrédta danych dla wartosci

Parametr Wartos¢ parametru Uzasadnienie / Uwagi
parametru

Horyzont czasowy analizy 2-letni n/d Zatozenie

Liczba tygodni w roku analizy 52 n/d Zalozenie

Liczba tygodni w miesi acu 4,33 n/d Zatozenie

Pocz gtek horyzontu czasowego analizy 1 Styczen 2023 n/d Zatozenie

VAT 8% Ustawa o refundacji Ustawa o refundaciji

Marza hurtowa 5% Ustawa o refundaciji Ustawa o refundaciji

W zwigzku z tym, ze TYL jest szdstg substancjg czynng z
grupy inhibitoréw interleukiny refundowang w programie

ULHIEY @3] ERMICIE (AR 1N 197 [ e CleIyel lekowym. W zwigzku z tym przyjeto, ze TYL osiggnie 1/6

leczonych mhlblt(i)sr?r:?éj”;i/?nw scenariuszu 16,7% udziatdw (jako sz6sta substancia w tej grupie) w populacii Zatozenie
leczonej inhibitorami interleukiny (udziaty te zostang
osiggniete po 2 latach od objecia refundacjg TYL)
W zawigzku z tym, Zze TYL jest pigtg substancjg czynng w
programie lekowym w postaci umiarkowanej do ciezkiej,

jednak pierwsza substancjg z grupy inhibitoréw interleukiny.

Udziaty osi agniete przez TYL w populacji chorych W zwigzku z tym przyjeto, ze pozycja inhibitorow TNF-alfa
leczonych leczonych substancjami refundowanymi w 10.0% jest na tyle ugruntowana, iz TYL nie osiagnie 1/5 udziatow w Zalozenie

postaci umiarkowanej do ci  ezkiej w scenariuszu tej grupie (jako pigta substancja), a potowe z tego, tj. 1/10
istniej gcym udziatéw w populacji leczonej substancjami refundowanymi w
tuszczycy plackowatej w postaci umiarkowanej do ciezkiej
(udziaty te zostang osiggniete po 2 latach od objecia
refundacjg TYL)

Koszt za mg adalimumabu (PLN) Komunikat DGL




&) 41

NMAHTA Skyrizi® (ryzankizumab) w leczeniu tuszczycy plackowatej — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

IGNORANTIA NOCET

Zrédta danych dla wartosci
parametru

Parametr Wartos$¢ parametru Uzasadnienie / Uwagi

Koszt za mg etanerceptu (PLN) 3,96 n/d Komunikat DGL
Koszt za mg infliksymabu (PLN) 2,78 n/d Komunikat DGL

Koszt za mg certolizumabu pegol (PLN) 4,43 n/d Przetargi

Koszt za mg ustekinumabu (PLN) 149,75 n/d Przetargi

Koszt za mg iksekizumabu (PLN) 29,69 n/d Przetargi

Koszt za mg sekukinumabu (PLN) 10,37 n/d Przetargi

Koszt za mg guselkumabu (PLN) 66,36 n/d Przetargi

Koszt za mg tyldrakizumabu (PLN) Przetargi

DDD (mg) - ryzankizumab n/d WHO

Srednia masa ciata chorego (kg) 90,07 Do oszacowania sredniej dawki INF Analiza ekonomiczna

Odsetek chorych z mas 3 ciata > 100 kg 28% Do oszacowania $redniej dawki UST Analiza ekonomiczna
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2.12. Wydatki bud zetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc
szacunkowe udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty r6znigce leczenia jednego chorego
w ciggu roku, wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie pfatnika publicznego.

Wydatki te beda sie rézni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza oraz jego wariantu.
2.12.1. Aktualne wydatki bud zetowe

Aktualne wydatki budzetowe obliczono, biorgc pod uwage oszacowania wielkosci populacji
leczonej poszczegblnymi technologiami w wariancie prawdopodobnym oraz generowanych
przez nich kosztéw w roku 2022, ktére wykonano w sposéb 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 |

Wykonano réwniez alternatywne oszacowanie wydatkéw budzetowych w oparciu o
najbardziej aktualne dane ze Statystyk NFZ oraz Sprawozdan NFZ. Zgodnie z danymi ze
Statystyk NFZ w 2020 r. ptatnik publiczny zrefundowat leki w Programie lekowym B.47 na
taczng kwote ok. 27,2 min PLN. Zgodnie z danymi ze Sprawozdar NFZ w | potowie 2022 r. w

Programie lekowym B.47 rozliczono:

13,075 jednostek swiadczenia HOSPITALIZACJA ZWIAZANA Z WYKONANIEM
PROGRAMU

1,01 jednostek sSwiadczenia HOSPITALIZACIJA ZWIAZANA Z WYKONANIEM
PROGRAMU U DZIECI

1 539,875 jednostek swiadczenia HOSPITALIZACJA W TRYBIE JEDNODNIOWYM
ZWIAZANA Z WYKONANIEM PROGRAMU,

2461,09 jednostek $wiadczenia PRZYJECIE PACJENTA W TRYBIE
AMBULATORYJNYM ZWIAZANE Z WYKONANIEM PROGRAMU;

920,6 jednostek swiadczenia PRZYJECIE PACJENTA RAZ NA 3 MIESIACE W
TRYBIE AMBULATORYJNYM ZWIAZANE Z WYKONANIEM PROGRAMU;
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587,7894 jednostek $wiadczenia DIAGNOSTYKA W PROGRAMIE LECZENIA
UMIARKOWANEJ | CIEZKIEJ POSTACI tUSZCZYCY PLACKOWATEJ.

Biorgc pod uwage wycene jednostki poszczegdllnych $wiadczen z Zarzgdzenia programy
lekowe, obliczono, ze na swiadczenia w Programie lekowym B.47 w | potowie 2022 r.
poniesiono koszt w wysokosci ok. 1,78 min PLN, co po przeskalowaniu na rok daje wartos¢
ok. 3,56 min PLN. W efekcie w alternatywnym oszacowaniu aktualnych wydatkéw

budzetowych uzyskano tgczng kwote za leki i swiadczenia w wysokosci ok. 30,7 min PLN.

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy

ptatnika  publicznego. |
-
-




@

NMAHTA Skyrizi® (ryzankizumab) w leczeniu tuszczycy plackowatej — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

IGNORANTIA NOCET

Tabela 28.

Tabela 29.
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3. Analiza wra zliwo sci

Analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametrow, ktore w najwiekszym stopniu
obarczone sag niepewnosciag i majg potencjalnie najwiekszy wptyw na wyniki. Dla parametrow
tych przeprowadzono analize wartosci skrajnych (ang. extreme value analysis), kt6ra ocenia

wplyw na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.

W analizie wrazliwosci uwzgledniono ponadto alternatywne zatozenia dla ustalenia sie

réwnowagi rynkowej (analiza scenariuszy).

Testowane parametry i ich zakres oraz scenariusze alternatywne przedstawiono w Rozdziale
2.6.

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszych tabelach.
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Tabela 30.
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Tabela 31.
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4. Wplyw na organizac] € udzielania swiadcze i

Decyzja dotyczgcg refundacji produktu Skyrizi® (ryzankizumab) w leczeniu chorych na
luszczyce plackowatg, w ramach programu lekowego, nie spowoduje nowych konsekwencji

w organizacji udzielania swiadczen.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposéb 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

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Skyrizi® w ramach programu lekowego,
dotyczy wytgcznie chorych kwalifikujgcych sie do niego, a zatem pacjentéw spetniajgcych
wszystkie kryteria wigczenia, co zapewnia, ze technologia bedzie stosowana w populacji

chorych, u ktorych spodziewane sag najwigksze korzysci kliniczne.

Warto zauwazyc, ze finansowanie ryzankizumabu przyczyni sie do zwiekszenia spektrum
terapeutycznego w leczeniu chorych na tuszczyce plackowatg. Odpowiednio dobrana terapia
do okreslonego stanu klinicznego przyczyni sie do zwiekszenia skutecznosci jej leczenia, a

tym samym do poprawy sytuacji pacjentow z tuszczyca.

Na podstawie Analizy Klinicznej stwierdzi¢ mozna, ze wnioskowana technologia generuje
istotne klinicznie dodatkowe efekty zdrowotne w postaci osiggniecia catkowitej odpowiedzi
na leczenie. Ponadto wykazano, iz ryzankizumab jest substancjg o akceptowalnym profilu

bezpieczenstwa.

Pozytywna decyzja dotyczgca finansowania technologii wnioskowanej, nie stoi w
sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi i nie naklada na chorego

dodatkowych wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektow spotecznych i etycznych dotyczacej

stosowania technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 32.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Warto $¢

Czy i ktére grupy pacjentow mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w

L , - Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest rowny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzys¢ dla
waskiej grupy
chorych

Czy spodziewana jest duza korzy$¢ dla waskiej grupy os6b, czy korzys¢ mala, 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 powodowac problemy spoteczne, w tym:

wplywac na poziom satysfakcji pacjentdw z otrzymywanej opieki medycznej; Nie

grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegoélnych chorych; Nie

powodowac lub zmieniaé stygmatyzacije; Nie
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wywotywac¢ ponadprzecietny lek; Nie
powodowac¢ dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace ptci lub rodzinne. Nie
nie stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza koniecznos$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddzialuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Czy stosowanie technologii naktada szczegolne wymogi, takie jak:

konieczno$¢ szczegdlnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnos$ci i intymnosci oraz Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w Nie

podejmowaniu decyzji 0 wyborze metody postepowania.
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6. Zalozenia i ograniczenia

Liczebnos¢ populacji docelowej oraz udziaty w rynku technologii wnioskowanej i
komparatorow w poszczegdlnych scenariuszach analizy okreslono na podstawie

Sprawozdan NFZ.

W niniejszej analizie jako koszty roznigce oceniane technologie medyczne przyjeto zgodnie z
Analizg ekonomiczng koszt lekéw, koszt przepisania i podania lekdw, koszt leczenia zdarzen
niepozadanych, koszt leczenia wspomagajgcego oraz koszt diagnostyki, monitorowania i
oceny skutecznosci leczenia. Natomiast jako koszt nier6znigcy oceniane technologie

medyczne przyjeto koszt kwalifikacji chorych do leczenia w Programie lekowym.
Dodatkowo przyjeto nastepujgce zatozenia:

« Srednia masa ciata chorego wynosi 90,10 kg;

* Odsetek chorych z masg ciata > 100 kg wynosi 28%;
* Przecietny rok trwa dokfadnie 52 tygodnie;

» Przecietny miesigc ma 4,33 tygodni.

W analizie uwzgledniono, ze chorzy sg leczeni bezterminowo (tj. bez ograniczenia
czasowego) we wszystkich ramionach analizy. Takie zalozenie jest spdjne z Analizg
Kliniczng i Analiza ekonomiczng i przyjeto je w oparciu o dotychczasowe przyktady
znoszenia limitdbw czasu leczenia w programach lekowych dla lekow biologicznych. Taka
sytuacja miala miejsce w programach lekowych w chorobie Lesniowskiego-Crohna i we
wrzodziejacym zapaleniu jelita grubego. Zmiany w postaci zniesienia limitbw czasowych
nastgpity w styczniu 2022 i dotyczyly wszystkich terapii biologicznych, zatem nalezy sie
spodziewagé, ze zostanie podjete analogiczne postepowanie w przypadku programu leczenia
tuszczycy plackowatej. Zatem ostatecznie uznano, ze takie podejScie w niniejszej analizie
bedzie najlepiej odwzorowacC przysztg sytuacje w ktérej wszystkie leki w tuszczycy

plackowatej bedg stosowane w leczeniu bezterminowym.

Wszystkie ograniczenia z analizy ekonomicznej przekladajg sie na ograniczenia analizy

wplywu na system ochrony zdrowia.
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7. Podsumowanie i wnioski ko nAcowe

Celem niniejszej analizy bylo oszacowanie wydatkow ptatnika publicznego w przypadku
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Skyrizi®

(ryzankizumab) w leczeniu dorostych chorych na tuszczyce plackowata.

Populacje docelowag dla technologii wnioskowanej zgodnie z przediozonym wnioskiem i
Analizg Kkliniczng stanowig dorosli chorzy na tuszczyce plackowatg o nasileniu od
umiarkowanego do ciezkiego, ktérzy kwalifikujg sie do leczenia ogdlnoustrojowego. Pelna
charakterystyka populacji docelowej zostata okreslona zapisami wnioskowanego Programu

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

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

organizacji udzielania swiadczen;

etycznych i spotecznych;

Liczebnosc¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych ze Sprawozdar NFZ oraz
Statystyk NFZ.

Konstrukcja analizy wplywu na budzet objeta zestawienie ze sobg dwdch scenariuszy, w
ktorym pierwszy zaktada brak refundacji, a drugi wprowadzenie do refundacji technologii
wnioskowanej. Wynikiem analizy wplywu na budzet jest rbéznica pomiedzy tymi
scenariuszami  wyrazona inkrementalnymi  wydatkami ptatnika publicznego. Analize
wykonano dla okresu styczen 2023 r. — grudzien 2024 r., ktéry stanowi horyzont czasowy
analizy. Elementy analizy wptywu na budzet objely: estymacje populacji docelowej i udziatow

rynkowych technologii wnioskowanej oraz analize kosztowa.
Uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie kosztéw bezposrednich medycznych, m.in.:

e koszty lekow;

e koszty podania lekéw.
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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.

Wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne

zostaty okreslone zgodnie z metodykg zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.

Decyzja dotyczgca refundacji wnioskowanej technologii w okresie horyzontu czasowego
analizy nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania $wiadczen. Lek
Skyrizi® jest juz aktualnie finansowany w programie lekowym, w zwigzku z czym jest znany
lekarzom. W wyniku podjecia decyzji o jego refundacji przez kolejne 2 lata nie wystgpi
koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego czy tez tworzenia nowych
wytycznych okreslajacych sposdb podawania leku. Objecie refundacjg technologii

wnioskowanej nie bedzie zatem mie¢ istotnego wplywu na organizacje udzielania swiadczeh

zdrowotnych.

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Skyrizi® 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

ktorych spodziewane sag najwigeksze korzysci kliniczne.
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8. Zataczniki

8.1.

wymaganiami opisanymi w Rozporz

w sprawie minimalnych wymaga n

Tabela 33.
Check-lista zgodno $ci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z minim

wymaganiami przedstawionymi w Rozporz gdzeniu MZ w sprawie minimalnych

wymaga n
Nr Zadanie
1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacii

Sprawdzenie zgodno sci analizy z minimalnymi

Tak/Nie/nie dotyczy
n/d

1.1.

obejmujacej wszystkich pacjentdéw, 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 ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.5.3

1.4.

w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o0 objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.5.4.

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

TAK, rozdziat 2.12.

2.1.

Aktualnych

TAK, rozdziat 2.12.1.

2.2.

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

TAK, rozdziat 2.12.1.

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw
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

3.1

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK

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

TAK

4.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK

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

TAK

adzeniu MZ
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
5.1. A - : - TAK
refundacje ceny wnioskowanej technologii
Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
6. wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen TAK
ze srodkow publicznych
7 Zestawienie tabelary(':zne wartosci, na podstawie ktérych TAK, rozdziat 2.6.
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz
8 Wyszczeg(’)lnlen!e zalozen, na podstawie ktorych dokonano TAK, rozdziat 6.
oszacowan analizy oraz prognoz
wyszczegolnienie zatozen dotyczgcych kwalifikacii
8.1. wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia TAK, rozdziat 6.
podstawy limitu
Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajgcy
9. . . X - TAK
powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz
Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie
10. o - . TAK
czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet
Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegélnosci
11. . 2 o - TAK
na podstawie rocznej liczebnosci populacii
w analizie wplywu na budzet przedstawiono dodatkowy wariant,
w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu o inne n/d, obliczenia w analizie
11.1. | dane przeprowadzono na podstawie
(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej oszacowania liczebnosci populacii
liczebnosci populaciji)
Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujgcych wariantach
ez uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
12. ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg TAK
obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka),
* bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka
Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e wart. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundaciji
(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
12.1. utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej) TAK

e wart. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundacji

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej grupy limitowej)
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8.2. Liczba opakowa n technologii wnioskowanej

Tabela 34.

Okreslenie wielko $sci dostaw technologii wnioskowanej opakowania 150 m g w

przypadku obj ecia refundacj a, wyrazonej w liczbie opakowa n leku (w miesi ecznych
okresach)

Tabela 35.

Okreslenie wielko sci dostaw technologii wnioskowanej opakowania 2x75 mg w

przypadku obj ecia refundacj a, wyrazonej w liczbie opakowa n leku (w miesi ecznych
okresach)

7 W tabelach dotyczgcych wielkosci dostaw technologii wnioskowanej zaprezentowano oszacowania
zaokrgglone do petnej liczby opakowan. W arkuszu kalkulacyjnym obliczenia wykonano na
wartosciach bez zaokraglen, w z zwigzku z czym sumy dla 1 lub 2 roku widoczne w

zaprezentowanych wyzej tabelach nie zawsze sg sumami zaokrgglonych wartosci wyznaczonych dla
poszczegoblnych miesiecy
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8 W tabelach dotyczgcych wielkosci dostaw technologii wnioskowanej zaprezentowano oszacowania
zaokrgglone do petnej liczby opakowan. W arkuszu kalkulacyjnym obliczenia wykonano na
wartosciach bez zaokraglen, w z zwigzku z czym sumy dla 1 lub 2 roku widoczne w
zaprezentowanych wyzej tabelach nie zawsze sg sumami zaokragglonych wartosci wyznaczonych dla
poszczegolnych miesiecy




[\/]AHTA@ Skyrizi® (ryzankizumab) w leczeniu tuszczycy plackowatej — analiza 58

wplywu na system ochrony zdrowia

9. Spis tabel

Tabela 1. Liczba dorostych chorych leczonych w ramach Programu lekowego B.47 w

latach 2016 — 2021 w podziale na stosowane terapi€............ccceevvvvvverieeeeenn. 15
Tabela 2. Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych technologia
wnioskowana moze zostac¢ zastosowana w tuszczycy plackowate................ 17

Tabela 3. Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktoérych technologia wnioskowana

MOZE ZOSLAC ZASTOSOWANA.......eeeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeee e eeee e eeeeeeeeeeeeees 17
Tabela 4. Populacja docelowa wskazana We WNIOSKU ...........cooeeiiieiiiiiiiiieeee e 18
Tabela 5. Populacja docelowa wskazana we wniosku — NOWi ChOrzy .............cceevveeiieneennee. 18
Tabela 6. Populacja w ktérej technologia jest obecnie stosowana...........cccccceevveeeeeeeeeeneenn. 18

Tabela 7. Udzialy poszczegdlnych terapii w leczeniu dorostych chorych w ramach
Programu lekowego B.47 w latach 2016 — 2021 ...........ccceeviieeiiieiiiiiieeeeeeeee, 19

Tabela 8. Udzialy poszczegdlnych grup substancji czynnych w leczeniu dorostych

chorych w ramach Programu lekowego B.47 w latach 2016 — 2021 .............. 20

Tabela 9. Oszacowanie udziatéw inhibitorow IL-23 w Programie lekowym B.47 w

scenariuszu istniejgcym w sytuacji braku finansowania tyldrakizumabu......... 21

Tabela 10. Udzialy poszczegoélnych grup substancji czynnych w leczeniu dorostych

chorych w Programie lekowym B.47 w latach 2022 — 2024 w scenariuszu

istniejgcym w sytuacji braku finansowania tyldrakizumabu ............................ 22




Skyrizi® (ryzankizumab) w leczeniu tuszczycy plackowatej — analiza
wplywu na system ochrony zdrowia

59

Tabela 14.

Tabela 15.

Tabela 16.

Tabela 17.

Tabela 18.

Tabela 19.

Tabela 20.

Tabela 21.

Tabela 22.

Tabela 23.

Tabela 24.

Tabela 25.

Tabela 26.

Tabela 27.

Tabela 28.

Tabela 29.

Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w
Rozporzgdzeniu MZ w sprawie minimalnych wymagarn ............cccccceeeeeeeeeennn. 27
Dawkowanie lekéw uwzgl ednione w analizie z podziatem na 28-dniowe
YKL e e 30
Ceny leku Skyrizi ® uwzgl ednione w modelu (PLN) .....ccooeeeeiiiiieeiiiiieee e, 31
Ceny lekow uwzgl ednione w analizie ............cccccceeeiiiiiiiiiciiiiie e 32
Koszt lekédw w analizowanym wskazaniu, b rany pod uwag e w analizie, z
perspektywy ptatnika publicznego w 28-dniowym cyklu ..., 32
Czesto$¢ podania lekow biologicznych w kolejnych 28-dniowyc h
(0344 =T o 1 33
Koszt podania lekéw biologicznych w kol ejnych 28-dniowych cyklach
(N PP 34
Czestos¢ wystepowania poszczegolnych zdarzen niepozgdanych ..................... 35
Koszty poszczegolnych zdarzen niepozgdanych (PLN) ........cevvvvviviveiiiiieiiiiieenee. 35
Sredni koszt zdarzen NiepozadanyCh...............ccceeeveeeveeeeeeeeeeeeeeeee e, 36
Diagnostyka w programie lekowym Leczenia umiarkowanej i ci ezkiej
postaci tuszczycy plackowate] ..o 37
Kwalifikacja i weryfikacja leczenia bio  logicznego ..........ccccevvvviiiiiiieeeeeennnnn, 37
Koszt monitorowania w kolejnych 28-dnio  wych cyklach (PLN) ................... 37
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wpltywu na budzet....................coeeene 40




MAHTA@ Skyrizi® (ryzankizumab) w leczeniu tuszczycy plackowatej — analiza 60

wplywu na system ochrony zdrowia

I s 46
Tabela 31. I

I s 47
Tabela 32. Aspekty SpoleCZNe 1 ELYCZNE .......coovvieii i, 49

Tabela 33. Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z
minimalnymi wymaganiami przedstawionymi w Rozporzgdzeniu MZ w

sprawie minimalnych WYMaQar .........couuuuiiiiieeeiieeeee e e e e 54

Tabela 34. Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej opakowania 150 mg w
przypadku objecia refundacjg, wyrazonej w liczbie opakowan leku (w

MIESIECZNYCH OKIESACK) ....cciiiieiieii e 56

Tabela 35. Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej opakowania 2x75 mg
w przypadku objecia refundacjg, wyrazonej w liczbie opakowan leku (w

MIESIECZNYCH OKIESACK) ....ccciiiiiiie e 56




N/ HTA@ Skyrizi® (ryzankizumab) w leczeniu tuszczycy plackowatej — analiza 61

wplywu na system ochrony zdrowia

IGNORANTIA NOCET

10. Spis rysunkow

Rysunek 1. Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet................ 14

Rysunek 2. Prognoza liczby dorostych chorych leczonych w Programie lekowym B.47 w
[atach 2022 — 2024 ........coe oot 16




A A @ Skyrizi® (ryzankizumab) w leczeniu tuszczycy plackowatej — analiza
A HT, wplywu na system ochrony zdrowia

IGNORANTIA NOCET

62

11. Bibliografia

Publikacja/ Zrédto danych

Analiza ekonomiczna

Analiza kliniczna

Analiza problemu decyzyjnego

ChPL Amgevita
ChPL Cimzia
ChPL Cosentyx
ChPL Enbrel
ChPL llumetri
ChPL Remsima
ChPL Skyrizi
ChPL Stelara
ChPL Taltz
ChPL Tremfya

Dane NFZ (sredni koszt rozliczenia

wybranych substancji czynnych)

Program lekowy B.47

Protokoty z posiedze n Zespotu
Koordynacyjnego ds. Leczenia
Biologicznego w Chorobach
Reumatycznych

Rozporz gdzenie MZ w sprawie
minimalnych wymaga n

Sprawozdania NFZ

SIEWSW AN 4

Referencje

Skyrizi® (ryzankizumab) w leczeniu tuszczycy plackowatej. Analiza
ekonomiczna, MAHTA 2022

Skyrizi® (ryzankizumab) w leczeniu tuszczycy plackowatej. Analiza
kliniczna, MAHTA 2022

Skyrizi® (ryzankizumab) w leczeniu tuszczycy plackowatej. Analiza
problemu decyzyjnego, MAHTA 2022

Charakterystyka Produktu Leczniczego Amgevita

Charakterystyka Produktu Leczniczego Cimzia

Charakterystyka Produktu Leczniczego Cosentyx

Charakterystyka Produktu Leczniczego Enbrel

Charakterystyka Produktu Leczniczego llumetri

Charakterystyka Produktu Leczniczego Remsima

Charakterystyka Produktu Leczniczego Skyrizi

Charakterystyka Produktu Leczniczego Stelara

Charakterystyka Produktu Leczniczego Taltz

Charakterystyka Produktu Leczniczego Tremfya

NFZ, Komunikaty DGL — Komunikat dotyczacy $redniego kosztu
rozliczenia  wybranych  substancji  czynnych  stosowanych
w programach lekowych i chemioterapii za okres od stycznia 2018 r.
do lutego 2022 r.

Program lekowy ,Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy
plackowatej (ICD-10: L40.0)" regulowany zatgcznikiem B.47 do
Obwieszczenia Ministra Zdrowia

Protokoly z posiedzen Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia
Biologicznego w Chorobach Reumatycznych,
https://www.nfz.gov.pl/dla-swiadczeniodawcy/zespoly-
koordynujace/leczenie-biologiczne-w-chorobach-reumatycznych-
protokoly-z-posiedzen,9.html

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie
minimalnych wymagan, jakie muszg spetniaé analizy uwzglednione
we wnioskach o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu,
0 objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu technologii
lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz o podwyzszenie
urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

Zataczniki 1V.3.2. do Uchwat Rady Narodowego Funduszu Zdrowia w
sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dzialalnosci
Narodowego Funduszu Zdrowia za IV kwartat w latach 2016 r. —
2021r.

https://statystyki.nfz.gov.pl/DrugPrograms (data dostepu: 01.04.2022
r.)




A A @ Skyrizi® (ryzankizumab) w leczeniu tuszczycy plackowatej — analiza
N HT, wplywu na system ochrony zdrowia

IGNORANTIA NOCET

63

Publikacja/ Zrédto danych

Ustawa o refundaciji

Referencje

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych, Dz.U. 2011 Nr 122 Poz. 696

Wykaz lekéw refundowanych

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 czerwca 2022 r. w
sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego  przeznaczenia  zywieniowego oraz  wyrobow
medycznych na dzien 1 lipca 2022 r.

Wytyczne AOTMIT

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Wytyczne
oceny technologii medycznych, Warszawa 2016






