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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia zostata zaktualizowana 09 listopada 2022 r.
w zwigzku Zz uwagami zawartymi w piSmie 0T.4231.49.2022.TG.10

z dnia 18.10.2022 r. Pierwotnie analiza zostata zakonnczona 5 kwietnia 2022 r.

Autorzy Wykonywane zadania

Zdefiniowanie populaciji;

Oszacowanie wielko$ci populacji docelowej;
Opracowanie mozliwych scenariuszy;
Aspekty etyczne i spoteczne;

Ocena kosztow;

Whnioski korncowe

Zdefiniowanie populaciji;

Oszacowanie wielko$ci populacji docelowej;
Opracowanie mozliwych scenariuszy;
Aspekty etyczne i spoteczne;

Ocena kosztéw;

Whioski koncowe

Koncepcja analizy;
Kontrola jako$ci;

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

i Michata Jachimowicza.
Konflikt interesow:
Raport wykonano na zlecenie firmy Bristol Myers Squibb, ktéra finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.
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Indeks skrotow

Skrot Rozwiniecie

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ChLC Choroba Lesniowskiego-Crohna

ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego

DDD ang. defined daily dose — dobowa dawka leku

EAN ang. European Article Number — Europejski Kod Towarowy

HTA ang. health technology assessment — ocena technologii medycznych

IBD ang. inflammatory bowel disease — nieswoista choroba zapalna jelit

ICD-10 Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb i Problemoéw Zdrowotnych

INF infliksymab

Minister Zdrowia

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

ozanimod

program lekowy

polski ztoty

ang. relapsing remitting multiple sclerosis — rzutowo-remisyjna posta¢ stwardnienia
rozsianego

tofacytynib

ustekinumab

wedolizumab

wrzodziejgce zapalenie jelita grubego
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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 Zeposia® (ozanimod, OZA) w leczeniu dorostych chorych na wrzodziejgce zapalenie jelita

grubego w ramach programu lekowego.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przediozonym wnioskiem
i Analizg kliniczng stanowig dorosli chorzy na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego (WZJG).
Petna charakterystyka populacji docelowej zostata okreslona zapisami wnioskowanego

Projektu programu lekowego WZJG.

W Polsce w ramach Programu lekowego WZJG refundowane sg aktualnie infliksymab
wedolizumab, tofacytynib oraz ustekinumab. We wniosku wnosi sie o dopuszczenie do
stosowania leku Zeposia® u dorostych chorych na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego do

momentu stwierdzenia braku odpowiedzi na leczenie.

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektow etycznych i spotecznych.
METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przediozonym wnioskiem
stanowig dorosli chorzy z czynnym wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego, spetniajgcy kryteria wigczenia do Projektu programu lekowego
WZJG. Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego nalezy do nieswoistych choréb zapalanych jelit
(IBD). Charakteryzuje sie najczesciej przewleklym przebiegiem, wspdtwystepowaniem

okresow remisji i zaostrzen oraz wieloczynnikowg, nie do konca poznang etiologig.

Liczebnos$c¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych pochodzacych ze Statystyk

NFZz, Sprawozdar NFZ I

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

inkrementalnymi wydatkami ptatnika.
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Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej ozanimod nie jest refundowany
z budzetu ptatnika publicznego w analizowanym wskazaniu. W scenariuszu tym, w leczeniu
dorostych chorych z wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego stosowane sg komparatory: infliksymab (INF), wedolizumab (WED), tofacytynib
(TOF) oraz ustekinumab (UST). W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano
sytuacje, w ktorej ozanimod stosowany w analizowanym wskazaniu bedzie finansowany ze
srodkéw publicznych. 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 bezptatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w nowej grupie

limitowej.

Catkowite koszty uwzgledniane w poszczegolnych scenariuszach (wynikajgce z kosztow
réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie: kosztu lekéw oraz kosztu zwigzanego

Z podaniem lekdw.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspdlnej (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 r6znigce ponoszone przez
ptatnika publicznego sg tozsame z catkowitymi kosztami roznigcymi ponoszonymi
z perspektywy wspdlnej, w analizie przedstawiono jedynie wyniki z perspektywy ptatnika

publicznego.
WYNIKI

Oszacowanie populaciji
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Wydatki inkrementalne w perspektywie ptatnika publicznego
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PODSUMOWANIE I WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji
o dopuszczeniu do stosowania leku Zeposia® w ramach zapiséw Projektu programu lekowego

WZJG w leczeniu dorostych chorych na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego.

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej praktyki
klinicznej leczenia chorych na WZJG. Ozanimod jako howa opcja terapeutyczna w leczeniu
WZJG o korzystnych wynikach skutecznosci i odznaczajgca sie dobrym profilem
bezpieczehstwa moze stanowi¢ odpowiedz na niezaspokojong potrzebe leczniczg u chorych,
ktérzy doswiadczyli niepowodzenia terapii standardowej oraz niepowodzenia leczenia

w obecnie obowigzujgcym Programie lekowym WZJG.

|
I aliza profilu bezpieczenstwa
wskazuje, iz podanie OZA charakteryzuje sie akceptowalnym profilem bezpieczenstwa i dobrg
tolerancjg leczenia, a stosunek korzysci do ryzyka pozostaje pozytywny. Uwzgledniajgc
przewlekty i postepujgcy charakter choroby znacznie obnizajgcej jakos¢ zycia stwierdzono, iz
uzyskane wyniki wskazujg na istotne klinicznie korzysci ptyngce z zastosowania ozanimodu w

praktyce klinicznej i mozna go uznac¢ za skuteczng metode leczenia chorych na WZJG.

Finansowanie leku Zeposia® zapewni dorostym chorym na WZJG dostep do nowej technologii

medyczne;], |

W analizie wykazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacii leku Zeposia®
nalezy oczekiwa¢ duzej 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 $wiadczen.
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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 srodkéw publicznych
leku Zeposia® (ozanimod) w leczeniu dorostych chorych na wrzodziejgce zapalenie jelita
grubego (WZJG) zgodnie z zapisami Projektu programu lekowego WZJG. Ponadto, w ramach
niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje podjecia pozytywnej decyzji

o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Zeposia® w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdoch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2016,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika 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. Liczebnosc¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych NFZ dotyczgcych

liczebnosci populacji leczonej w Programie lekowym WZJG przedstawionych w

Statystykach NFZ, Sprawozdaniach NFZ |
-

3. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego, poczagwszy od stycznia 2023 roku.

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

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenc;ji.

5. Na podstawie wynikow przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych (INF, WED, TOF, UST).

6. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze sSrodkow
publicznych.

7. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza nowego, czyli
w przypadku podjecia przez ptatnika pozytywnej decyzji o finansowaniu technologii

wnioskowanej ze srodkow publicznych.

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

zwigzane z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;.
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9. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréow podawano najczesciej
z dokfadnoscig do dwoch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

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

10. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.
2.2. Horyzont czasowy

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan oraz Wytycznymi AOTMIT
horyzont czasowy analizy wptywu na budzet powinien 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, obejmujgcy okres od stycznia 2023 r. do konca
grudnia 2024 roku. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, ze
wnioskowana technologia bytaby finansowana w ramach programu lekowego, ktory w sposob
precyzyjny okresla standard terapeutyczny oraz ogranicza stosowanie technologii medycznej
do wybranych osrodkéw kontraktujgcych program lekowy. W tej sytuacji stabilizacja rynku

powinna takze nastgpi¢ w okresie 2 lat od wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej.

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 minimalnych wymagan, dotyczgcym minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniaC analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona

w dwoch wariantach:
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z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze sSrodkéw
publicznych (ptatnik publiczny?)
oraz dodatkowo z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

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

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

publicznego.
2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej technologia wnioskowana zgodnie
z Wykazem lekéw refundowanych nie jest refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu

ptatnika publicznego.

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest refundowana
w leczeniu dorostych chorych z czynnym wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego. W scenariuszu tym lek bedzie dostepny w programie lekowym
i wydawany s$wiadczeniobiorcy bezptatnie. W analizie uwzgledniono finansowanie tej
technologii medycznej w oddzielnej 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, wielkoéci populacji docelowej. Wptyw na budzet ptatnika, wyznaczony zostat jako réznica

pomiedzy tymi scenariuszami.

1 Zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej.
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Rysunek 1.

Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet
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2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacje badang w analizie wptywu na budzet stanowig chorzy, u ktérych oceniania
technologia moze by¢ zastosowana. Zdefiniowano jg w oparciu o ChPL wnioskowanej

technologii. Zgodnie z ChPL Zeposia®, ozanimod wskazany jest w leczeniu:

dorostych chorych z rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia rozsianego (ang.
relapsing remitting multiple sclerosis, RRMS) w okresie aktywnosci choroby, co
okreslono na podstawie cech klinicznych lub stwierdzono w badaniach obrazowych;

dorostych chorych z czynnym wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego, u ktérych wystgpita niewystarczajgca odpowiedz, utrata

odpowiedzi lub nietolerancja leczenia konwencjonalnego lub biologicznego.

Na podstawie opublikowanych danych wskazanych przez ekspertéw klinicznych, dotyczacych
liczebnosci populacji chorych z rzutowo — remisyjng postacig stwardnienia rozsianego, w
Polsce moze by¢ obecnie prawie 32 tys. chorych (uwzgledniono srednig ze wskazanych przez
dwodch ekspertéw wartosci (odpowiednio 30 000 oraz 33 500), ktére podkreslono, iz dotyczg
postaci RRMS) [AWA Ocrevus].

Liczebnos$¢ populacji chorych na WZJG, ktérzy potencjalnie mogg skorzysta¢ z leczenia
lekiem Zeposia® okreslono z kolei w oparciu o dane literaturowe. W pierwszym kroku do
okreslenia liczby chorych z WZJG w Polsce wykorzystano publikacje Zagorowicz 2022.
Nastepnie do okreslenia liczby chorych z nasileniem choroby od umiarkowanego do ciezkiego
wykorzystano publikacje Langan 2007. Finalnie, do okreslenia odsetka chorych z przewlekle

aktywna chorobg wykorzystano dane przedstawione w publikacji Holtmann 2004.

Zgodnie z najnowszymi danymi epidemiologicznymi przedstawionymi w publikacji Zagorowicz
2022 liczba chorych na WZJG w Polsce w 2020 r. wynosita 73 235 chorych (w tym 2 064
chorych w wieku 0-19 lat). Dane te zostaty oszacowane na podstawie danych zgromadzonych
w bazach Narodowego Funduszu Zdrowia dotyczgcych chorych hospitalizowanych lub
przyjmowanych ambulatoryjnie na wizyty lekarskie. Dane dla kazdego chorego
identyfikowanego na podstawie PESEL raportowane byty obowigzkowo z odpowiednim kodem

ICD-10, co pozwolito na oszacowanie liczby chorych na WZJG.
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Rozpowszechnienie WZJG byto znacznie wyzsze u mezczyzn (201,4 chorych na 100 000
0s6b) niz u kobiet (182,0 chorych na 100 000 oséb). Warto podkresli¢, iz szczyt zachorowan
na WZJG w Polsce, w latach 2012-2020 przypadat na chorych w wieku 30-34 lata. Dodatkowo,
w latach 2009 — 2020 zaobserwowano wzrostowy trend zachorowalnosci na WZJG. Tendencja
ta wystepowata zaréwno wsréd mezczyzn, jak i wsrod kobiet, a takze we wszystkich
analizowanych grupach wiekowych [Zagorowicz 2022]. Na podstawie innej publikaciji
epidemiologicznej Langan 2007 okreslono, ze okoto 46% przypadkdéw choroby jest
klasyfikowanych jako przypadki o nasileniu od umiarkowanych do ciezkich? . Ponadto zgodnie
z danymi z publikacji Holtmann 2004 u okoto 15-30% chorych choroba ma charakter
przewlekle aktywny (zatozono, ze sg to chorzy, ktorych stan jest na tyle powazny, ze przestali
reagowac na leczenie lub nie tolerujg leczenia konwencjonalnego lub antagonistami czynnika

martwicy nowotworow-alfa)®.

Dokfadne oszacowania liczby chorych, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢
zastosowana przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszego raportu,

natomiast estymowang liczebno$¢ populacji w ponizszej tabeli.

Tabela 1.
Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych technologia wnioskowana moze
zostac¢ zastosowana

*wyniki przedstawiono w zaokrggleniu do petnej liczby chorych
2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Wskazanie wnioskowane obejmuje wezszg populacje niz zarejestrowane, okreslone w ChPL
Zeposia®. Zawezenie populacji miato na celu wpisanie sie w niezaspokojone potrzeby
wyselekcjonowanej grupy chorych. Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie
z przedtozonym wnioskiem stanowig dorosli chorzy na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego
(WZJG). Pelna charakterystyka populacji docelowej zostata okreslona zapisami

wnioskowanego Projektu programu lekowego WZJG.

2 Zatozono taki sam odsetek chorych z postacia umiarkowang lub ciezkg dla postaci nieswoistych
choréb zapalnych jelit, tj. WZJG.

3 Zatozono taki sam odsetek chorych u ktérych choroba ma charakter przewlekle aktywny dla postaci
nieswoistych choréb zapalnych jelit, w tym WZJG.
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Liczebno$¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych NFZ dotyczgcych

liczebnosci populacji leczonej w Programie lekowym WZJG przedstawionych w Statystykach

NFZ, Sprawozdaniach NFZ |
I

Na podstawie Statystyk NFZ oszacowa¢ mozna liczbe chorych leczonych w ramach programu
lekowego B.55 Leczenie pacjentéow z wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego (WZJG) w
kolejnych latach 2017-2020 roku. W tabeli ponizej zestawiono dane historyczne dotyczace
skumulowanej liczby dorostych chorych leczonych w ramach Programu lekowego WZJG,
nowych chorych leczonych w kolejnych latach oraz chorych leczonych w poszczegdinych
latach w okresie 2017 r. — 2020 r.

Tabela 2.
Populacja dorostych chorych leczonych w Programie lekowym WZJG w latach 2017 —
2020 na podstawie danych ze Statystyk NFz*

Parametr 2017 r. 2018 r. 2019rr. 2020 r.

Skumulowana liczba chorych

Nowi chorzy w skali roku

Liczba chorych leczona w poszczegoélnych latach

Przeprowadzono prognoze liczby dorostych chorych leczonych rocznie w ramach programu

lekowego B.55 na lata 2021-2024. Szczegotowe oszacowania przedstawiono w arkuszu

kalkulacyjnym dotgczonym do niniejszego raportu.

4 W oszacowaniach uwzgledniono liczby wszystkich chorych leczonych w programie lekowym B.55
pomniejszone o liczby dzieci poddanych terapii INF (jedyna substancja refundowana w leczeniu WZJG
w populacji pediatrycznej)
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W tabeli ponizej zestawiono oszacowane liczby chorych w wariancie prawdopodobnym,

minimalnym i maksymalnym.

Tabela 3.
Prognoza liczby dorostych chorych leczonych w ramach programu lekowego B.55 —
analiza podstawowa

Estymowang liczebno$¢ populaciji docelowej w kolejnych latach horyzontu czasowego analizy

przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 4.
Populacja docelowa wskazana we wniosku — analiza podstawowa

W analizie scenariuszy testowano dodatkowy wariant oszacowania, w ramach ktérego

oddzielnie modelowano liczbe nowych chorych oraz liczbe chorych kontynuujgcych leczenie
w programie lekowym, ktore tgcznie stanowig wielko$¢ populacji docelowej. Szczegoétowe
obliczenia przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do raportu, a uzyskane

wartosci w ponizszej tabeli.
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Tabela 5.

Populacja docelowa wskazana we wniosku — wariant analizy scenariuszy

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana
Obecnie ozanimod nie jest w Polsce stosowany w rozwazanym wskazaniu.

2.5.4. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister wiasciwy do

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

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

wielkosci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.).
2.5.4.1. Udzialy w rynku

Udziaty w rynku technologii wnioskowanej i komparatoréw okreslono na podstawie ||| | R

I o o Sprawozdan NFZ i Statystyk NFZ (uwzgledniono

dane dotyczgce programu lekowego B.55 oraz B.32).

Na podstawie Sprawozdan NFZ oraz Statystyk NFZ oszacowano udziaty w rynku technologii
medycznych refundowanych w ramach programu lekowego B.55 (wsréd dorostych chorych) w

| potowie 2021 roku. W tabeli ponizej przedstawiono oszacowane wartosci.

Tabela 6.
Udzialy substancji refundowanych w populacji dorostych chorych, w programie
lekowym B.55 — dane historyczne

Substancja | potowa 2021 r.

INF (infliksymab) 35,82%
WED (wedolizomab) 55,33%
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Substancja | potowa 2021 r.

TOF (tafacytynib)

Refundacja tofacytynibu wsréd chorych w programie lekowym B.55 rozpoczeta sie we
wrzesniu 2020 r., w zwigzku z tym brak jest wystarczajgco dtugiego horyzontu czasowego
danych historycznych dotyczgcych udziatu wskazanej substancji, aby zaprognozowac jej
udziat w latach 2023-2024. W zwigzku z tym przyjeto,

Od stycznia 2022 r. w refundacji w ramach programu lekowego B.55 jest rowniez ustekinumab.
W roku 2022 przyjeto, iz osiggnie on udziat w programie lekowym B.55 |
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stosowanych w ramach programu lekowego B.55 w 1. oraz w 2. roku horyzontu czasowego
analizy, w populacji nowych chorych / zmieniajgcych terapie oraz chorych kontynuujgcych

leczenie zestawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 7.

Udzialy substancji refundowanych w populacji dorostych chorych w PL B.55 w
kolejnych latach horyzontu czasowego analizy w scenariuszu istniejgcym

Udzialy OZA w scenariuszu nowym przyjeto na podstawie || GcGcNGEEEEEE
., 1 | oraz w11 roku

horyzontu czasowego analizy wsréd nowych chorych / zmieniajgcych terapie. W przypadku

refundacji ozanimodu przyjeto, iz udziaty pozostatych technologii medycznych stosowanych w

programie lekowym B.55 roku |
I Podsumowanie przedstawiono W ponizszej

tabeli.

Tabela 8.
Udziaty substancji refundowanych w populacji dorostych chorych w PL B.55 w
kolejnych latach horyzontu czasowego analizy w scenariuszu nowym

2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologiag wnioskowana

Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) oraz wielkos¢ populacji docelowej (rozdziat

2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowana.

6 Warto$¢ oszacowana przy zatozeniu, ze wszyscy chorzy rozpoczynajgcy leczenie OZA w | roku
refundaciji, bedg kontynuowali leczenie takze w Il roku refundacji
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Tabela 9.

Oszacowanie liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana

Wielkos¢ dostaw ozanimodu (Zeposia®), konieczng do zastosowania terapii w oszacowane;j

populacji chorych, przedstawiono w zatgczniku (rozdziat 8.3.).

2.5.5. Populacja, w ktoérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister wiasciwy do

spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji ozanimodu, lek ten nie

bedzie stosowany.

2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populaciji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej

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

Tabela 10.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

7 W tabeli podano zaokraglone wartos$ci. W arkuszu kalkulacyjnym obliczenia wykonano na wartos$ciach
bez zaokraglen, w zwigzku z czym fgczne liczby chorych leczonych w Il roku analizy nie zawsze sg
sumami zaokrgglonych liczb nowych chorych i kontynuujgcych leczenie
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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 réznigce zdefiniowano
jako koszty wystepujgce w ramach jednego ze scenariuszy, a wiec réznigce oceniane

technologie medyczne.

W analizie z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspdlnej uwzgledniono

i oceniano nastepujgce kategorie kosztow bezposrednich medycznych:

koszty lekéw;

koszty podania lekow.

Pozostate kategorie kosztéw bezposrednich uznano za nieréznigce, zaliczajgc je do kategorii
kosztéw wspdinych. Koszty te (jako koszty wspodlne dla technologii wnioskowanej
i komparatora) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nie byly zatem ostatecznie brane pod
uwage w obliczeniach. W ponizszej tabeli wyszczegdlniono poszczegolne koszty nierdéznigce

oraz przedstawiono zasadnos$¢ kwalifikacji do kategorii kosztéw nieréznigcych.

Tabela 11.
Koszty nieréznigce oceniane technologie medyczne

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

Dotyczy wszystkich chorych leczonych technologig oceniang i
pozostatymi technologiami refundowanymi we wnioskowanym
wskazaniu w tej samej wysokosci

Koszt kwalifikacji chorych do leczenia
w Programie lekowym WZJG

Dotyczy wszystkich chorych leczonych technologig oceniang i
pozostatymi technologiami refundowanymi we wnioskowanym
wskazaniu w tej samej wysokosci

Koszt monitorowania i oceny
skutecznosci leczenia

Koszt leczenia zdarzen niepozadanych

nie wykazano przewagi zadnej z analizowanych interwencji

W zakresie cigzkich zdarzen niepozgdanych w Analizie klinicznej

Poniewaz poszczegdlne kategorie kosztowe zostaly 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.




@ Zeposia® (ozanimod) w leczeniu dorostych chorych na wrzodziejgce
NMAHTA zapalenie jelita grubego — analiza wptywu na system ochrony 26
IBNORANTLIA NOCET Zdr0W|a

2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej

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

prezentacji lekow.
2.6.1.1. Dawkowanie

Dawkowanie ozanimodu ustalono na podstawie zapiséw Projektu programu lekowego WZJG
stanowigcych podstawe niniejszej analizy, ktére odwotujg sie do dawkowania zawartego w

ChPL Zeposia®, ktore z kolei opisano w ponizszej tabeli.

Tabela 12.
Dawkowanie ozanimodu

Okres leczenia Dawka OZA

Dni 1. -4. 0,23 mg raz na dobe

Dni 5.-7. 0,46 mg raz na dobe

Dzien 8. i p6zniej 0,92 mg raz na dobe

2.6.1.2. Ceny poszczegolnych prezentacji

Obecnie ozanimod nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie zgodnie z
wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek Zeposia® po wydaniu pozytywnej decyzji
refundacyjnej dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie swiadczeniobiorcy
bezptatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z

uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1. Przyjeto takze, Zze opakowanie leku Zeposia®

zawierajgce 7 kapsutek bedzie wyznaczato podstawe limitu w grupie.

-
I g odnie z zapisami Ustawy o refundacii

wyznaczono urzedowg ceneg zbytu, cene hurtowg brutto oraz wysokos¢ limitu finansowania.

-
-
-
N ~ 5 0clnie z zapisami Ustawy
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o refundacji wyznaczono urzedowg cene zbytu, cene hurtowg brutto oraz wysokosé limitu

finansowania.

Wartosci poszczegolnych cen leku prezentuje ponizsza tabela.

Tabela 13.
Ceny wnioskowanej technologii uwzglednione w analizie (PLN)

Na podstawie wskazanego dawkowania oraz cen lekéw wyznaczono koszt lekow w okresie
indukcji (10 tygodni) oraz jednym cyklu leczenia podtrzymujgcego (dwutygodniowy cykl w

modelu ekonomicznym). Wartosci wskazano w ponizszej tabeli.

Tabela 14.
Koszt wnioskowanej technologii brany pod uwage w analizie (PLN)

2.6.2. Pozostate kategorie kosztowe

W obliczeniach analizy wptywu na budzet uwzgledniono dokfadnie te same kategorie kosztow
oraz wykorzystano doktadnie takie same oszacowania kosztéw jak w Analizie ekonomicznej —
doktadny opis sposobu oszacowania kosztow znajduje sie w rozdziale 8. Analizy
ekonomicznej. W ponizszej tabeli zestawiono podsumowanie poszczegdlnych kategorii

catkowitych kosztéw réznigcych uwzglednionych w oszacowaniach analizy wptywu na budzet.
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Tabela 15.

Koszty réznigce — podsumowanie (PLN)

2.6.3. Modelowanie kosztow

Koszty uwzglednione w niniejszym opracowaniu stanowig wynik przeprowadzonego w Analizie

ekonomicznej modelowania kosztéw dla fazy leczenia indukcyjnego i podtrzymujacego. |}

W ponizszej tabeli zestawiono oszacowane koszty uwzglednione dla nowych chorych /

zmieniajgcych terapie oraz dla chorych kontynuujgcych leczenie.
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Tabela 16.

Koszty roczne uwzglednione w analizie w populacji nowych chorych/zmieniajacych
terapie oraz chorych kontynuujacych leczenie w programie lekowym B.55 (PLN)

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 17.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wplywu na budzet i przyjete zalozenia

Zakres zmiennosci

LE e UG Uzasadnienie przyjetego zakresu Zrédta danych dla

(wartos¢ alternatywna — . . .
" . zmiennosci wartosci parametru
alter, minimalna — min,

maksymalna — max)

Wartosé
parametru z
analizy
podstawowej

Parametr

Parametry BIA

n/d Zatozenie

Horyzont czasowy analizy 2-letni

Poczatek horyzontu czasowego analizy 1 styczen 2023 n/d n/d n/d Zatozenie
- ‘.z - . Rozdziat 2.5.2. Rozdziat 2.5.2. Statystyki NFZ
Liczebnos¢ populacji docelowe, n/d n/d N
L / / Tabela 4 Tabela 5 Sprawozdania NFZ
Rozdzial I

: 5 i 2.5.4.1.
Udziaty w rynku poszczegélnych technologii 5 n/d n/d Rozdziat 2.5.4.1.
medycznych Tabela 7,
Tabela 8

Il Statystyki NFZ,
Sprawozdania NFZ

18,00%

Analiza podstawowa: na podstawie danych
el crr za rok 2020

Odsetek dzieci wsrod leczonych INF Warto$¢ min: $rednia wartos¢ w latach 2017-
2019

Statystyki NFZ




@ Zeposia® (ozanimod) w leczeniu dorostych chorych na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego — analiza 31
NAHTTA wplywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

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

Wartos¢é
parametru z
analizy
podstawowej

Uzasadnienie przyjetego zakresu Zrédta danych dla
Zmiennosci wartosci parametru

Parametr

Pozostate parametry modelu

Liczba dni w roku 365,25 n/d n/d Zatozenie
Liczba miesigcy w roku ‘ 12 n/d n/d n/d n/d
DDD (0zanimod) | 0,92 nid nid nid WHO
min 72,9
Masa ciata chorych (kg) 73,2 Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
max 73,7
Odchylenie standardowe dla masy ciata (kg) 19,3 n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
; ; ; ; ; min 2,00
PEUT TN u;tekll(nu_mdabltl s (IEADE {RIER MR 3,1 Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
awke indukcyjna) max 4,00
o ialni alter 0%
LA clhokrychdprzyjmungyih se_lmod2|eln|e 100% Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
eki podawane podskornie alter 50%
Odsetek chorych leczonych INF z dawka 30% alter 1 0%
eskalujaca w fazie leczenia podtrzymujacego 0 alter 2 39%
Odsetek chorych leczonych TOF z dawka 30% alter 1 0%
eskalujaca w fazie leczenia podtrzymujgcego alter 2 30%
Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
Odsetek chorych leczonych UST z dawka 30% alter 1 0%
eskalujaca w fazie leczenia podtrzymujacego 0 alter 2 2204
Odsetek chorych leczonych WED z dawka 30% alter 1 0%
eskalujacg w fazie leczenia podtrzymujgcego 0 alter 2

Parametry kosztowe

Ustawa o refundaciji Ustawa o refundaciji
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Parametr

Marza hurtowa

Koszt za opakowanie infliksymabu (PLN)

Zakres zmiennosci
wartosci parametru

Wartos¢é
parametru z
analizy
podstawowej

Zrédta danych dla
wartosci parametru

Uzasadnienie przyjetego zakresu

(wartos¢ alternatywna — . ¢
zmiennosci

alter, minimalna — min,
maksymalna — max)

‘ Ustawa o refundaciji Ustawa o refundaciji

Koszt za opakowanie tofacytynibu (5 mg) (PLN) 2 004,70

Koszt za opakowanie tofacytynibu (10 mg) (PLN) 6 305,04

Koszt za opakowanie ustekinumabu (i.v.) (PLN) 9 313,00

Koszt za opakowanie ustekinumabu (s.c.) (PLN) 8 400,00

Koszt za opakowanie wedolizumabu (PLN)

Koszt dozylnego podania leku (PLN)

Koszt podskornego podania leku (PLN)

287,76 Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna

n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna

n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna

n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna

3 299,46 n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
486,72 alter 108,16 Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
108,16 n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
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Tabela 18.
Scenariusze analizy podstawowej i analizy wrazliwosci
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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 wspodlinej. Wydatki te bedg sie rézni¢ w zaleznosci od

przyjetego scenariusza oraz jego wariantu.
2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

Aktualne wydatki budzetowe zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano, biorgc

pod uwage estymowang liczebnosé populacji leczonej w Programie lekowym WZJG oraz
udzialy poszczegélnych substancji wtasciwe dla 2022 roku. | EEENNEGEGGEGEGEGE
I

Obecnie ozanimod nie jest stosowany w analizowanej populacji chorych. Koszt leku jest zatem

Zerowy.
2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
patnika publicznego i wspéine; NN
.
I
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Tabela 19.

Tabela 20.
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3. Analiza wrazliwosci

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

na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.

Testowane parametry i ich zakres oraz scenariusze alternatywne przedstawiono w rozdziale
2.7.

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 21.
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wplywu na system ochrony zdrowia

Tabela 22.
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4. Wptyw na organizacje udzielania swiadczen

Decyzja dotyczacy refundacii leku Zeposia® (ozanimod) w leczeniu wnioskowanej populacji 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 okre$lajgcych sposdb podawania leku. Objecie refundacja
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania

Swiadczen zdrowotnych.
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5. Aspekty etyczne i spoteczne

Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego jest chorobg znacznie obnizajgcg jakos¢ zycia chorych.
Objawy WZJG wywotujg u chorych przewlekty stres — nieustannie towarzyszg im obawy
dotyczgce nawrotu choroby, koniecznosci wytonienia stomii czy koniecznosci
przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego, jak rowniez bélu czy niepetnosprawnosci, co
prowadzi do wycofania z zycia zawodowego i towarzyskiego. Istotnym czynnikiem, ktéry

determinowat sytuacje zawodowg chorych, byt czas trwania zaostrzen choroby.

W zwigzku z powyzszym nieswoiste choroby zapalne jelit stanowig znaczne obcigzenie
zaréwno dla chorych, jak i spoteczehstwa. W 2016 roku przeprowadzono ankiete u dorostych
chorych na WZJG (w populacji polskiej objeta 225 respondentéw) [Rydzewska 2016]. Na

podstawie zebranych odpowiedzi stwierdzono, ze u chorych aktywnych zawodowo:

Srednia liczba godzin pracy opuszczonych rocznie z powodu WZJG wyniosta ok. 211;
wydajnos$¢ w pracy byta obnizona przez objawy WZJG $rednio 0 19,6%;

catkowita utrata produktywnosci w pracy z powodu WZJG (absentyzm i prezenteizm)
wyniosta 26,2%;

WZJG generowato koszt utraty produktywnosci wynoszacy 17 585 PLN w przeliczeniu

na pracujgcego chorego.

W ww. badaniu stwierdzono takze zaleznos¢ pomiedzy liczbg opuszczonych godzin pracy a
nasileniem objawow choroby oraz wydajnoscig w pracy a nasileniem objawdéw choroby. W
efekcie spoteczenstwo obcigzone jest istotnymi kosztami utraty produktywnosci przez chorych.
Koszty te sg tym wyzsze, im mniej skutecznie prowadzona jest terapia. Obecnie chorzy nie
majg zagwarantowanego dostepu do finansowanej z budzetu ptatnika publicznego skutecznej
metody leczenia farmakologicznego po niepowodzeniu terapii WED, TOF, UST oraz INF

w Programie lekowym WZJG, przez co koszty spoteczne sg eskalowane.

W ramach Analizy klinicznej przedstawiono korzysci ptyngce ze stosowania ozanimodu, dzieki
czemu mozna uzna¢ go za skuteczng metode leczenia dorostych chorych na WZJG. Analiza
profilu bezpieczenstwa wskazuje ponadto, iz podanie OZA charakteryzuje sie akceptowalnym

profilem bezpieczenstwa i dobrg tolerancjg leczenia, a stosunek korzysci do ryzyka pozostaje

pozytywny.




@ Zeposia® (ozanimod) w leczeniu dorostych chorych na wrzodziejgce
NMAHTA zapalenie jelita grubego — analiza wptywu na system ochrony 41
IBNORANTLIA NOCET ZdrOW|a

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

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych dotyczgcej stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 23.
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
waskiej grupy
chorych

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

Czy technologia stanowi odpowiedz dla os6b 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
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$¢ szczegdlnego 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
Statystyk NFZ, Sprawozdan NFZ w zakresie liczby chorych leczonych w Programie lekowym
WZJG w latach 2017-2020. Zatozono, ze oszacowanie wielkosci populacji oparte na danych
rzeczywistych dotyczacych leczenia chorych w ramach programu lekowego jest bardziej
wiarygodne niz estymacja oparta na danych epidemiologicznych. Tak jak kazde oszacowanie
réwniez to przedstawione w niniejszej analizie jest obarczone niepewnoscig. Wykorzystano

jednak najlepsze dostepne dane celem uzyskania najbardziej wiarygodnych wynikow.

Udziaty w rynku technologii medycznych refundowanych w ramach programu lekowego B.55
(wsréd dorostych chorych) w scenariuszu istniejgcym okreslono na podstawie Sprawozdan
NFZ oraz Statystyk NFZ. W zwigzku z brakiem wystarczajgco dtugiego horyzontu czasowego
danych historycznych dotyczgcych udziatbw TOF (refundacja od wrzesnia 2020 roku) oraz
UST (refundacja od stycznia 2022 roku), przyjeto szereg zatozen dotyczacych udziatéw tych
substancji w programie lekowym B.55 w kolejnych latach horyzontu czasowego analizy.

Udzialy ozanimodu w scenariuszu nowym przyjeto na podstawie [[EGTNGG
]
]
I - tcrnatywne udzialy OZA w scenariuszu nowym testowano w

analizie wrazliwosci.

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie
w ramach nowej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1.
Podstawe limitu w tej grupie limitowej stanowi¢ bedzie opakowanie leku Zeposia zawierajgce

7 kapsutek. Podejscie takie jest zgodne z zapisami Ustawy o refundaciji.

W analizie wptywu na budzet stwierdzono ograniczenia zwigzane z modelowaniem kosztow,

ktére zostaty opisane w Analizie ekonomicznej.

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

najwiekszy wplyw na wyniki, przeprowadzono analize wrazliwoéci oraz analize scenariuszy.
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7. Podsumowanie i wnioski koncowe

Celem niniejszej analizy byto oszacowanie wydatkow ptatnika publicznego w przypadku
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Zeposia® (ozanimod)
w leczeniu dorostych chorych na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego zgodnie z zapisami

Projektu programu lekowego WZJG.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zdefiniowano zgodnie z przedtozonym
whnioskiem refundacyjnym. Stanowig jg dorosli chorzy na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego
(WZJG). Petna charakterystyka populacji docelowej zostata okreslona zapisami
wnioskowanego Projektu programu lekowego WZJG. Wplyw 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 swiadczenh;

etycznych i spotecznych.

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych NFZ dotyczacych
liczebnosci populacji leczonej w Programie lekowym WZJG przedstawionych w Statystykach
NFZ oraz Sprawozdaniach NFZ.

Konstrukcja analizy wptywu na budzet objeta zestawienie ze sobg dwéch scenariuszy. W
scenariuszu istniejgcym technologia wnioskowana nie jest refundowana w omawianym
wskazaniu. W scenariuszu nowym technologia wnioskowana jest refundowana zgodnie z
zapisami Projektu programu lekowego WZJG. Wynikiem analizy wptywu na budzet jest roznica
pomiedzy tymi scenariuszami wyrazona inkrementalnymi wydatkami pfatnika publicznego oraz
inkrementalnymi wydatkami tgcznymi ptatnika publicznego i pacjenta. Oszacowania wykonano
dla okresu od stycznia 2023 roku do grudnia 2024 roku, ktéry stanowi horyzont czasowy
analizy. Elementy analizy wptywu na budzet objety: estymacje wielkosci populacji docelowej,
wielkosci populacji, w ktorej technologia wnioskowana bedzie stosowana oraz analize
kosztowg. Uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie kosztéw bezposrednich

medycznych:

koszty lekdw;
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koszty podania lekéw.

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 odrebnej grupie

limitowe;j.

Wpltyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne

zostaty okredlone zgodnie z metodykg zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.

Bezposrednig konsekwencjg decyzji refundacyjnej bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej
praktyki klinicznej leczenia chorych na WZJG. Ozanimod jako nowa opcja terapeutyczna w
leczeniu WZJG o korzystnych wynikach skutecznosci i odznaczajgca sie dobrym profilem
bezpieczenstwa moze stanowi¢ odpowiedz na niezaspokojong potrzebe leczniczg u chorych,
ktérzy doswiadczyli niepowodzenia terapii standardowej oraz niepowodzenia leczenia w
obecnie obowigzujgcym Programie lekowym WZJG. Finansowanie leku Zeposia® zapewni

dorostym chorym na WZJG dostep do skutecznego leczenia, co wptynie na poprawe ich

=
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Dodatkowo w analizie wykazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundaciji
leku Zeposia® nalezy oczekiwa¢ duzej korzy$ci 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 utworzenia odrebnej grupy limitowej

dla technologii wnioskowanej

Na podstawie art. 15 Ustawy o refundacji nalezy stwierdzi¢, ze leku Zeposia® nie mozna
zakwalifikowa¢ do zadnej z obecnie istniejgcych grup limitowych. Lek ten nie spetnia kryteriéw
kwalifikacji do wspdlnych 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 samej

skutecznosci w poréwnaniu do jakiegokolwiek innego obecnie refundowanego preparatu.

Ponadto w przypadku wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej zasadnym bytoby
umieszczenie leku Zeposia® w Wykazie lekéw refundowanych w kategorii dostepnosci
refundacyjnej: lek stosowany w ramach programu lekowego. Technologie medyczne
zawierajgce w swym skfadzie ozanimod nie sg obecnie refundowane z budzetu ptatnika
publicznego. W zwigzku z tym objecie refundacjg leku Zeposia® 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.
Zatozono, ze podstawe limitu w nowoutworzonej grupie limitowej stanowi¢ bedzie opakowanie
leku Zeposia® zawierajgce 7 kapsutek.
8.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 24.
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
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N

1.1.

Zadanie

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

Tak/Nie/nie dotyczy

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.

1.4.

w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacja 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 wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

2.1.

Aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2.

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

TAK, rozdziat 2.8.1.

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

TAK, rozdziat 2.8.2.

3.1.

z wyszczegolnieniem skladowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

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

TAK, rozdziat 2.8.2.

4.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.2.

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

TAK, rozdziat 2.8.2.

5.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

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

TAK, rozdziat 2.8.2.

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

Wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 6.

9.1.

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

TAK, rozdziat 6.

10.

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

TAK

11.

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

TAK
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Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w
12. o . -~ o - TAK
szczegolnosci na podstawie rocznej liczebnosci populacji
w analizie wptywu na budzet przedstawiono dodatkowy
wariant, w ktérym oszacowania i prognozy uzyskano w oparciu n/d, obliczenia w analizie
12.1. | oinne dane przeprowadzono na podstawie
(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej oszacowania liczebnosci populacii

liczebnosci populaciji)

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujacych wariantach

e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
13. ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg [ ]
obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundacji

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

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

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

Tabela 25.
Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia
refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku Zeposia 7 kapsutek (w miesiecznych
okresach)

Tabela 26.
Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia
refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku Zeposia 28 kapsutek (w miesiecznych
okresach)

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