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Streszczenie

tralokinumabu (Adtralza®) w leczeniu dorostych z atopowym zapaleniem skory (AZS) | GG

I Analize kosztow  terapii

tralokinumabem przeprowadzono na tle kosztow terapii dupilumabem, finansowanym w ramach
aktualnego programu lekowego B.124. leczenie chorych z ciezka postacig atopowego zapalenia skory
(ICD-10: L20).

uwzgledniono koszty lekow dostepnych w ramach programu lekowego B.124 oraz koszty leczenia w
programie lekowym. Nie analizowano innych kosztow ze wzgledu na brak roznic pomiedzy

analizowanymi terapiam |

N, \V scenariuszu nowym

zalozono, ze wprowadzenie refundacji tralokinumabu w programie lekowym nie spowoduje zmiany
wielkosci populacji z ciezkim AZS leczonej dupilumabem. Pojawienie sie nowego leku w programie
lekowym wptynie na zwiekszenie populacji docelowej o 17,5% w Il roku wzgledem scenariusza istnie-

jacego.

. Poszczegolne warianty scenariusza nowego (podstawowy, mi-
nimalny i maksymalny) roznity sie szacowang wielkoscig populacji docelowej. Koszty terapii dupilu-
mabem szacowano w oparciu o Obwieszczenie MZ z dnia 22 sierpnia 2022.

Wyniki

Liczebnos¢ populacji docelowej w scenariuszu nowym najbardziej prawdopodobnym oszacowano na [}
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1 Cel analizy

Celem analizy jest oszacowanie wptywu na budzet ptatnika publicznego decyzji o refunda-
cja tralokinumabu (Adtralza®) w leczeniu atopowego zapalenia skory u dorostych | N N

Analize kosz-
tow terapii tralokinumabem przeprowadzono na tle kosztow terapii dupilumabem, finanso-
wanym w ramach aktualnego programu lekowego B.124.

W Tab. 1 przedstawiono cel analizy wptywu na budzet z uwzglednieniem schematu PICO.

Tab. 1. Cel analizy wptywu na budzet z uwzglednieniem schematu PICO.

Populacja (P) Dorosli iaclenci yi atoiowim zaiaieniem skéi _

Interwencja (1) Tralokinumab (Adtralza®) podawany zgodnie z zapisami ChPL oraz Programu
Lekowego

Komparator (C) Dupilumab (Dupixent®)

Efekty (O) * bezposrednie koszty zwiazane z wprowadzeniem preparatu na liste

lekow refundowanych w ramach programu lekowego,
e wpltyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych,
s aspekty etyczne i spoteczne

Perspektywa analizy perspektywa platnika publicznego

Horyzont czasowy analizy |2 lata

Poréwnywane scenariusze |scenariusz istniejacy: aktualnie realizowany
scenariusz nowy: po wprowadzeniu refundacji preparatu Adtralza® we wnio-
skowanym wskazaniu
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2 Metodyka

W niniejszym rozdziale przedstawiono zestawienie tabelaryczne wartosci i wyszczegoélnienie
zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan dotyczacych:

rocznej liczebnosci populacji;

rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana
przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu re-
fundacja, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (zwana dalej ustawg refundacyjng), lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o
ktorej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy refundacyjnej;

aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej re-
fundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje;

dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicz-
nym wskazanym we wniosku, stanowiacych roznice pomiedzy prognozami, z wyszcze-
golnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej techno-
logii, w tym minimalnych i maksymalnych wariantow dla tego oszacowania;

ilosciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister
wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja, o ktorej mowa w
art. 11 ust. 1 ustawy refundacyjnej;

ilosciowej prognozy rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegélnieniem sktadowej wydatkow
stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktérej mowa w art.
11 ust. 1 ustawy refundacyjnej.

W analizie zdefiniowano scenariusz istniejacy oraz scenariusze nowe: najbardziej prawdo-
podobny oraz minimalny i maksymalny.
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2.1 Populacja

2.1.1Szacowanie liczebnosci populacji obejmujacej wszyst-
kich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia
moze by¢ zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego, produkt leczniczy Adtralza® zarejestro-
wany jest do stosowania w leczeniu atopowego zapalenia skory o nasileniu od umiarkowa-
nego do ciezkiego u dorostych pacjentow, ktorzy sa odpowiednimi kandydatami do leczenia
ogolnoustrojowego (ChPL Adtralza).

W najnowszym badaniu zbiorczym wykonanym w ramach projektu Economedica AD 2020
(Jahnz-Rozyk 2020) oszacowano czestosci wystepowania AZS u dorostych osob w Polsce. We-
dtug projektu Economedica AD, pod opieka dermatologow w Polsce znajduje sie 0,6% doro-
stych Polakow, u ktorych w ciggu ostatnich 12 miesiecy zarejestrowano zaostrzenie objawow
choroby. Przektada sie to na populacje wielkosci 187 tys. w 2021 roku (Tab. 2). Z kolei eks-
perci kliniczni AOTMIT wskazuja, ze liczba dorostych z AZS od umiarkowanego po ciezkie w
Polsce wynosi okoto 140 tys. (AWA Rinvoq 2022/11, Olumiant 2022/24). Analitycy AOTMIT do-
konali wtasnych oszacowan wielkosci populacji dorostych z AZS od umiarkowanego po ciezkie
na podstawie danych NFZ. Wedtug najbardziej wiarygodnych oszacowan Agencji (metoda IlI
przedstawiona w AWA Rinvoq 2022/11) taczna liczba pacjentow z rozpoznaniem L20, u ktorych
zrealizowano recepty na wyselekcjonowane technologie, sugerujace u pacjenta AZS w sta-
dium od umiarkowanego po ciezkie, wyniosta od 19,4 tys. w 2014 roku do 18,4 tys. w 2020
roku (Tab. 3). Wedtug danych NFZ zaprezentowanych w AWA Rinvoq (2022/11) sredni udziat
osob w wieku > 18 lat w analizowanej populacji wyniost 77,5%. Pomijajac dane z 2020 roku
(ogtoszenie stanu epidemicznego w Polsce, ktore spowodowato ograniczenie w korzystaniu z
roznych swiadczen w tym okresie) liczba dorostych pacjentow z AZS umiarkowanym do ciez-
kiego wynosi okoto 16,5 tys. (Srednia z lat 2017-2019). Podsumowujac wielkosci populacji, w
ktorej wnioskowana technologia moze byc stosowana wedtug dostepnych danych zawiera sie
w przedziale od ok. 16,5 tys. do ok. 187,3 tys. (Tab. 4).

Tab. 2. Paopulacja dorostych z AZS od umiarkowanego po ciezkie na podstawie badania Eco-
nomedica AD (Jahnz-Rozyk 2020) i populacji Polski w 2021 roku (GUS 2021).

Podgrupa pacjentow Udziatw | Udziat w Populacja:
badanej og6lnopol- projekcja na
populacji | skiej popula- | poziom ogol-

cji doro- nopolski
stych* (GUS 2021)

Dorosli pacjenci z cigzkimi lub umiarkowanymi objawami | 100% 0,6% 187 290

AZS w ciggu ostatnich 12 miesiecy, pozostajacy pod spe-

cjalistyczng opieka lekarzy dermato-wenerologow

Tab. 3. Liczba oséb z AZS umiarkowanym do ciezkiego w Polsce oszacowana przez AOTMiT
na podstawie danych NFZ (Metoda Ill; AWA Rinvoq 2022/11).
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Populacja 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Populacja z AZS 19 499 20 644 19 948 21 080 21191 21534 18 373
umiarkowanym do
ciezkiego

Dorosli z AZS 15113 16 001 15 461 16 339 16 425 16 691 14 241
umiarkowanym po
ciezkie*

* na podstawie danych pozyskanych z NFZ (AWA Rinvog 2022/ 11; Metoda 1), sredni odsetek dorostych w tej
populacji wynosi 77,5%

Tab. 4. Liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana

Wskazanie Liczebnos€ populacji Zrodto

Oszacowanie na podstawie Jahnz-
Rozyk 2020, GUS 2021

Opinia ekspertow (AWA Rinvoq
2022/11, Olumiant 2022/24)

Oszacowanie na podstawie danych
16 500 | AOTMIT (AWA Rinvogq 2022/11,
metoda Ill)

187 290

Dorosli z AZS umiarkowanym do 140 000
ciezkiego

2.1.25zacowanie liczebnosci populacji docelowej wskazanej
we wniosku

Jak przedstawiono w rozdziale 2.1.1 wielkos¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia
moze byc stosowana jest w bardzo szerokich zakresach od 16,5 tys. do ok. 187,3 tys, w za-
leznosci od zrodta oszacowania. Jednoczesnie wedtug dostepnych danych epidemiologicz-
nych odsetki dorostych pacjentow z AZS w zaleznosci od stopnia nasilenia objawow znacznie
sie roznig w zaleznosci od metodologii przeprowadzonych badan i zastosowanych metod. W
duzym przekrojowym badaniu (Barbarot 2018) (N=89,8 tys. dorostych AZS w tym 49,8 tys.
pochodzacych z Euorpy) wykazano, ze w populacji pochodzacej z Europy odsetek chorych z

10
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AZS ciezkim wynosi od 3% do 13% w zaleznosci od zastosowanego kwestionariusza (PO-SCO-
RAD, POEM i IGA) i od 43% do 53% z umiarkowanym AZS (Barbarot 2018). Jednoczesnie w
badaniu Economedica AD przeprowadzonym w Polsce, na podstawie diagnozy postawionej
populacji 700 dorostych pacjentow z AZS oszacowano, ze chorzy z ciezkim AZS stanowig 26%,
natomiast z umiarkowanym 64% (Jahnz-Rézyk 2020) (porownaj w Ryc. 1 w Aneksie 7.1). Od-
setek pacjentow z ciezkim AZS w badaniu Economedica AD byt wiec blisko 2-krotnie wiekszy
niz w duzym badaniu przekrojowym, w ktorym do oceny stopnia nasilenia choroby wykorzy-
stano powszechnie stosowane kwestionariusze.

I

— - FE-
- E = = —
| | m = I =—
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N

1.3 Szacowanie liczebnosci populacji, w ktérej wnio-
skowana technologia jest obecnie stosowana

Liczebnos¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana oszacowano
na podstawie danych przekazanych przez wnioskodawce. Wnioskowana technologia nie jest
obecnie refundowana. Wedtug danych od wnioskodawcy oceniania technologia nie jest obec-
nie stosowana u pacjentow w Polsce.

Tab. 7. Liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Wskazanie Liczebnos$¢ populacji Zrédto

0 Dane od wnioskodawcy

RAZEM 0

13
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2.1.4 Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktoérej
wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zato-
Zzeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda de-
cyzje o objeciu refundacja

Szacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stoso-
wana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refun-
dacja przeprowadzono w oparciu o nastepujace zatozenia:

« Wprowadzenie tralokinumabu do programu lekowego nie wptynie na liczbe pacjentow
z ciezkim AZS leczonych dupilumabem w horyzoncie analizy. Udziat dupilumabu w
populacji z ciezkim AZS w | i Il roku analizy bedzie staty i wyniesie 67%. Udziat dupi-
lumabu oszacowano na podstawie stosunku prognozowanej liczby pacjentow z ciez-
kim AZS leczonych dupilumabem na koniec 2022 wzgledem populacji docelowej z
ciezkim AZS przyjetej w scenariuszu istniejacym (rozdziat 2.5.1). Tralokinumabem
beda leczeni pozostali pacjenci z ciezkim AZS z populacji docelowej, kwalifikujacy
sie do programu lekowego;

* Wprowadzenie tralokinumabu spowoduje zwiekszenie liczby pacjentow z ciezkim AZS
kwalifikujacych sie do leczenia w Il roku funkcjonowania programu. Tralokinumab
bedzie drugim lekiem w PL B.124. Wprowadzenie kolejnego leku do programu leko-
wego jest bodzcem do naptywu nowych pacjentow. Biorac pod uwage wielkosc popu-
lacji dorostych z ciezkim AZS w Polsce i duze niezaspokojone potrzeby medyczne w
tej grupie pacjentow jest to uzasadnione zatozenie. Wedtug prognozy wnioskodawcy
bedzie to miedzy 15% a 20%, czyli srednio 17,5%. Wartos¢ te zaimplementowano w
modelu. Wszyscy nowi pacjenci z ciezkim AZS beda leczeni w tralokinumabem;

W [ przedstawiono oszacowanie wielkosci populacji docelowej po wprowadzeniu refun-
dacji tralokinumabu do programu lekowego B.124 zgodnie z przyjetymi powyzej zatozeniami.
Punktem wyjscia byta wielkos¢ populacji docelowej (rozdziat 2.1.2), oszacowana w trzech
wariantach (najbardziej prawdopodobnym, minimalnym i maksymalnym).

B Os::cowania liczby pacjentéw leczonych tralokinumabem w scenariu-
szu minimalnym i maksymalnym przedstawiono w

=
5.S
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2.1.5 Podsumowanie szacunkéw rocznej liczebnosci po-

pulacji

Podsumowanie szacunkow rocznej liczebnosci populacji przedstawione w rozdziatach 2.1.12-
2.1.4 zestawiono w tabeli ponizej.
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2.2 Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy NFZ. Ze wzgledu na realizacje swiadczenia w ramach
programu lekowego, a co za tym idzie brak wspotptacenia pacjenta za otrzymywane swiad-
czenie, perspektywa ptatnika publicznego jest tozsama z perspektywa wspolng ptatnika pu-
blicznego oraz pacjenta.

2.3 Horyzont czasowy analizy

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia dotyczacym minimalnych wymagan, jakie mu-
szg spetniac analizy uwzglednione we wnioskach refundacyjnych, horyzont czasowy wtasciwy
dla analizy wptywu na budzet powinien obejmowac perspektywe czasowa, w ktorej szaco-
wane sg wydatki podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen ze srodkow publicz-
nych, zwigzane ze stosowaniem wnioskowanej technologii, obejmujaca przewidywany prze-
dziat czasu wystarczajacy do ustalenia rownowagi na rynku i nie krotszy niz 2 lata od zajscia
zmiany wynikajacej z wydania przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia decyzji o objeciu
refundacja (Rozporzadzenie MZ 2021).

W analizie przyjeto 2-letni horyzont obserwacji. Przyjety horyzont analizy wynika z czasu
obowiazywania decyzji refundacyjnej.

2.4 Analizowane koszty

W ramach niniejszej analizy uwzgledniono nastepujace rodzaje kosztow roznicujace porow-
nywane technologie, tj. koszty lekow w programie lekowym B.124, w tym koszty leku wnio-
skowanego i koszty technologii opcjonalnej.

Dodatkowo w ramach analizy przedstawiono pozostate koszty zwiazane z realizacja pro-
gramu lekowego B.124:

e koszty monitorowania i oceny skutecznosci leczenia w programie,
e Kkoszty wizyt ambulatoryjnych w ramach programu lekowego.

Po przeanalizowaniu wynikow analizy klinicznej, tresci programu lekowego B.124 oraz ChPL
Adtralza® i Dupixent® w ramach niniejszej nie uwzgledniono kosztow:

e zwiazanych z podaniem leku,

e kosztu leczenia dziatan niepozadanych.
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Koszty, ktore nie zostaty uwzglednione w analizie wptywu na budzet, wraz z uzasadnieniem,

przedstawiono w Tab. 11.

Tab. 11. Koszty nieréznicujace, nieuwzglednione w ramach niniejszej analizy.

Typ kosztu

Uzasadnienie

Koszt podania leku

Wszystkie z analizowanych lekow wystepuja w postaci amputko-
strzykawek i podawane sa podskornie, wigc moga byc podawane
samodzielnie przez pacjenta.

Koszt leczenia zdarzen niepozadanych

Nie wykazano istotnej statystycznie roznicy w zakresie wysta-
pienia co najmniej 1 zdarzenia niepozadanego oraz co najmniej
1 ciezkiego zdarzenia niepozadanego, czy tez zdarzen prowa-
dzacych do przerwania leczenia w porownaniu z terapia standar-

Koszty leczenia zdarzen niepozadanych lekéw nie
stanowia wigc kosztow réznicujacych i zostaty pominiete w ana-
lizie

2.4.1 Koszt wnioskowanego leku

2.4.1.1Uzasadnienie kategorii odptatnosci i kwalifikacji do grupy limi-
towej wnioskowanego leku

Whnioskodawca wnioskuje o refundacje tralokinumabu (Adtralza®) w ramach programu leko-
wego B.124 , Leczenie chorych z ciezka postacig atopowego zapalenia skory (ICD-10: L20)”.

Zgodnie z art. 14 Ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Ustawa refundacyjna 2011) Minister wtasciwy
do spraw zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacja, dokonuje kwalifikacji do nastepu-

jacych odptatnosci:

1) bezptatnie - leku, wyrobu medycznego majacego udowodniong skutecznosc w lecze-
niu nowotworu ztosliwego, zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowego lub
zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o szczegdlnym zagrozeniu epidemicz-
nym dla populacji, albo leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego stosowanego w ramach programu lekowego;

2) ryczattowej - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

wyrobu medycznego:

a. wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedza medyczng, stosowania dtuzej niz
30 dni oraz ktorego miesieczny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy
odptatnosci 30% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego wynagro-
dzenia za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministréw wyda-
nym na podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o mini-
malnym wynagrodzeniu za prace, albo,

b. zakwalifikowanego na podstawie art. 72 lub jego odpowiednika, albo
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C. wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedza medyczna, stosowania nie dtuzej
niz 30 dni oraz ktorego koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy odptat-
nosci 50% limitu finansowania przekraczatby 30 % minimalnego wynagrodzenia
za prace, ogtaszanego w obwieszczeniu Prezesa Rady Ministrow wydanym na
podstawie art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym
wynagrodzeniu za prace;

3) 50% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory wymaga, zgodnie z aktualng wiedza medycznga, stosowania nie
dtuzej niz 30 dni;

4) 30% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory nie zostat zakwalifikowany do poziomow odptatnosci okreslonych
w pkt 1-3.

W zwiazku z powyzszym wnioskodawca wnioskuje o refundacje produktu leczniczego
Adtralza® w ramach kategorii odptatnosci ,,bezptatnie”.

Whnioskowana technologia ma inng nazwe miedzynarodowa niz inne leki obecnie refundo-
wane w Polsce w leczeniu pacjentow we wnioskowanym wskazaniu. Mechanizm dziatania
wnioskowanej technologii nie jest zblizony do innych lekéw obecnie refundowanych w Polsce
w leczeniu pacjentow we wnioskowanym wskazaniu.

Podsumowujac wnioskowany lek zgodnie z zapisem np. 15 ust. 2 Ustawy Refundacyjnej wy-
maga utworzenia odrebnej grupy limitowej.

2.4.1.2 Koszt tralokinumabu

Whnioskowane jest refundowanie w ramach programu lekowego opakowania zbiorczego 2 x 2
amputko-strzykawki, 150 mg/ml. Koszt tralokinumabu przyjeto w oparciu o dane dostarczone
przez wnioskodawce. Oszacowany koszt NFZ leku za 1 mg przedstawiono w [l

Wedtug ChPL Adtralza dawkowanie tralokinumabu u dorostych to dawka poczatkowa 600 mg
(cztery wstrzykniecia po 150 mg), a nastepnie dawka 300 mg (dwa wstrzykniecia po 150 mg)
podawana co dwa tygodnie (Q2W) droga wstrzykniecia podskornego. Jesli lekarz przepisu-
jacy tak zdecyduje, mozna rozwazyc podawanie dawki co cztery tygodnie (Q4W) u pacjen-
tow, u ktorych po 16 tygodniach leczenia uda sie uzyskac ustgpienie wszystkich lub prawie
wszystkich zmian skornych (ChPL Adtralza).
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Tab. 14. Czestosc odpowiedzi na leczenie po 16 tyg. leczenia tralokinumabem w badaniach

ECZTRA 3 i ECZTRA 7.
L
_____________
I
|

Badanie

ECZTRA-3

S
g

2.4.2 Koszt technologii opcjonalnych

W ramach programu lekowego B.124 Leczenie chorych z ciezka postacia atopowego zapalenia
skory (ICD1-: L20) aktualnie refundowany jest dupilumab (Dupixent®). Koszt 1 mg dupilumabu
obliczono na podstawie Obwieszczenia MZ z dnia 22 sierpnia 2022 (Obwieszczenie MZ) (Tab.
17).

Biorac pod uwage dawkowanie dupilumabu oszacowano roczny koszt leczenia jednego pa-
cjenta (Tab. 19). U dorostych pacjentow z AZS dawka poczatkowa dupilumabu to 600 mg
(dwa wstrzykniecia po 300 mg), a nastepnie dawka 300 mg co dwa tygodnie, podawane we
wstrzyknieciach podskornych (ChPL Dupixent).

~l
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numabu we wnioskowanej populacji (AK 2022) zatozenie to jest konserwatywne i zaktada

brak wptywu leczenia tralokinumabem na zuzycie rownolegle stosowanego najlepszego le-
czenia podtrzymujacego.

Tab. 17. Koszt technologii opcjonalnych (Obwieszczenie MZ 2022).

Nazwa, postac i Zawartosc Urzedowa Cena hur- Wysokos¢ | Liczbamgw | Koszt 1
dawka leku opakowa- cena zbytu towa limitu fi- opakowaniu | mg dla
nia [z1] brutto nansowa- NFZ
[zt] nia [z1]
[zt]
Dupixent, roztwor 2 amp.- 4 884,93 5129,18 5129,18 600 8,55
do wstrzykiwan, strzyk. 2 ml
300 mg z ostonka na
igte

Tab. 18. Roczna liczba dawek 300 mg dupilumabu na jednego pacjenta.

Rok terapii Dawka poczatkowa 600 mg, nastepnie stale 300 mg Q2W
1. Rok leczenia 27
| 2. Rok leczenia 26

Tab. 19. Roczny koszt leczenia dupilumabem jednego pacjenta.

Parametr

Wartos¢

Zrodto

Koszt NFZ za 1 mg [zt/mg]

8,55

Wg Obwieszczenia MZ

1. rok leczenia z dawkowaniem poczatkowym [zt]

69 243,93

2. rok leczemia - kontynuacja [zl)

66 679,34

Oszacowanie z uwsl. da-
nych w Tab. 18.
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2.4.3 Koszt leczenia w programie B.124

Na koszt leczenia w PL B.124 sktada sie koszt swiadczenia zwigzanego z kwalifikacja do PL.
Ponadto pacjent bedacy w programie lekowym odbywa regularne porady ambulatoryjne
zwigzane z monitorowaniem stanu zdrowia oraz uzyskaniem recepty na kontynuacje terapii.

Liczbe porad okreslono na podstawie:
e zapisow PL B.124,
e ChPL podawanych lekow,
e oraz mozliwosci rozliczenia Swiadczen w PL.

Pacjent zakwalifikowany do PL otrzymuje pierwsze podanie leku w ramach porady ambula-
toryjnej, podczas ktorej zostaje poinstruowany jak samodzielnie wykonywac podanie leku.
Zgodnie z ChPL lek podawany jest podskornie i pacjent moze podawac lek samodzielnie po
przekazaniu przez personel medyczny informacji dotyczacych techniki samodzielnego
wstrzykiwania (ChPL Adtralza, ChPL Dupixent). Porady w pierwszym roku odbywaja sie zgod-
nie z harmonogramem programu lekowego, tj. po 16 tyg., a nastepnie co 3 miesigce. Zgodnie
z zarzadzeniem 119/2022/DGL swiadczeniodawca moze rozliczy¢ w ramach programu leko-
wego B.124 porade ambulatoryjng zwiazana z wykonaniem programu. Zatozono 4 porady am-
bulatoryjne na rok. Koszt monitorowania stanu zdrowia to réwniez koszt diagnostyki w PL.
Koszt swiadczen w programie lekowym przedstawiono w Tab. 20.

Tab. 20. Koszt swiadczen zwigzanych z realizacja programu lekowego B.124 (Zarzadzenie
119/2022/DGL).

Kod swiadcze- | Nazwa swiadczenia Wycena Koszt Liczba Roczny
nia punktowa | jednost- | Swiad- koszt
kowy czenw | [zi]
[zt]* roku
5.08.08.0000164 | Diagnostyka w programie leczenia cho- 358,00 358,00 ryczatt 358,00
rych z ciezka postacig atopowego zapa- roczny
lenia skory
5.08.07.0000004 Pr;yjecie [_)acjenta w trybie _arnbulato- 108,16 108,16 4 432,64
ryjnym zwiazane z wykonaniem pro-
gramu

*1punkt =1zt

2.5 Scenariusze analizy

2.5.1 Scenariusz istniejacy

Scenariusz istniejacy odpowiada ilosciowej prognozie rocznych wydatkow podmiotu zobo-
wiazanego do finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych, jakie beda ponoszone na le-
czenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnieniem sktado-
wej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjg, o ktérej mowa
w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzji o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust. 4
ustawy.
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W scenariuszu istniejagcym dorosli z ciezkim AZS leczeni sg dupilumabem w ramach programu
lekowego B.124, co wiaze sie z generowaniem kosztow leku, wizyt zwigzanych z podaniem
dozylnym leku i monitorowaniem leczenia. Wielkos¢ populacji docelowej oszacowano w roz-
dziale 2.1.2 w trzech wariantach: podstawowym (najbardziej prawdopodobnym), minimal-
nym i maksymalnym. Wedtug danych NFZ w programie lekowym B.124 na koniec | potrocza
2022, a wiec po okoto pot roku funkcjonowania programu, 89 pacjentéow byto leczonych du-
pilumabem (Uchwata 19/2022/1V).

I \icpewnos¢ co do
liczby pacjentow leczonych dupilumabem w programie lekowym zaadresowano w scenariu-
szu minimalnym i maksymalnym.

| 11
||I||I|1
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"]

2.5.2

Scenariusze nowe

Warianty scenariusza nowego odpowiadaja ilosciowej prognozie rocznych wydatkow pod-
miotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych, jakie bedg pono-
szone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegolnie-
niem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy za-
tozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja, o ktorej
mowa w art. 11 ust. 1 ustawy lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktorej mowa w art. 11 ust.

4 ustawy.

Zatozenia przyjete w scenariuszu nowym odpowiadajg zatozeniom przyjetym w rozdziale
2.1.4. W analizie wptywu na budzet niepewnosc dotyczaca oszacowanej populacji docelowej
zaadresowano przeprowadzajac symulacje scenariusza minimalnego i maksymalnego (po-
rownaj [l w rozdziale 2.1.4). Podsumowanie zatozen przyjetych w scenariuszu nowym

przedstawiono w [l

—

1

| ']
18}

11}
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2.6 Analiza wrazliwosci

W celu oceny wrazliwosci wynikow analizy w odniesieniu do niepewnosci kluczowych para-
metrow i zatozen analizy przeprowadzono jednokierunkowe analizy wrazliwosci uwzglednia-
jace zmiane czestosci stosowania schematu podawania tralokinumabu 300 mg Q4W u pacjen-
tow wtaczonych do programu lekowego (Tab. 24). W jednokierunkowych analizach wrazliwo-
$ci, poza parametrem testowanym zmienionym zgodnie z zatozeniami przedstawionymi w
ponizszej tabeli, pozostate parametry pozostaty na poziomie wartosci przyjetych w scena-
riuszu nowym podstawowym analizy.

Tab. 24. Zestawienie zmiennych testowanych w analizie wrazliwosci.

Scenariusz | Zmienna testowana Wartosc Wartos¢ Uzasadnienie zmiennosci
analizy podstawowa | przyjeta w

scenariuszu
1a | ]

Tab. 1

1b [

2.7 Walidacja modelu

Przed przeprowadzeniem ostatecznej analizy, wykonano walidacje modelu w celu weryfika-
cji technicznej poprawnosci. Model zostat przetestowany z uzyciem roznych ustawien para-
metrow wejsciowych, zeby sprawdzic, czy kierunki zmian wynikow sg uzasadnione. Walida-
cja obejmowata sprawdzenie wynikow dla ekstremalnych (w tym zerowych) wartosci para-
metrow wejsciowych. Wyniki weryfikowano pod wzgledem logicznej spojnosci.
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3 Wyniki

3.1 Szacowanie aktualnych rocznych wydatkéw NFZ

Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze Srodkow
publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wnio-
sku sa tozsame z kosztami obliczonymi dla scenariusza istniejacego (patrz rozdziat 3.2).

Koszty terapii lekami immunosupresyjnym pokrywa
pacjent, nie stanowig wiec one kosztu dla NFZ,
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3.3 Scenariusz minimalny
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3.4 Scenariusz maksymalny
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4 Ograniczenia i dyskusja

Celem analizy byto oszacowanie wptywu na budzet NFZ zwiazanego z refundacja preparatu
tralokinumabu (Adtralza®) w ramach programu lekowego leczenie chorych [ EGTGTGENG

I £ nalize kosztow terapii lekiem Adtralza® prze-

prowadzono na tle kosztow terapii dupilumabem (Dupixent®), stanowiacym aktualny stan-
dard leczenia w populacji dorostych pacjentow z ciezkim AZS.

Analize przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego w horyzoncie 2 kolejnych lat.

N, V' analizie

uwzgledniono koszty lekow dostepnych w ramach programu lekowego B.124 zgodnie obwiesz-
czeniem MZ z dnia 22 sierpnia 2022 oraz koszty programu lekowego. Nie analizowano innych
kosztow ze wzgledu na brak réznic pomiedzy analizowanymi terapiami. || GczGEG

Poszczegolne warianty scenariusza nowego (podsta-
wowy, minimalny i maksymalny) roznity sie szacowana wielkoscia populacji docelowej.
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kacyjnych dla lekow Dupixent® (AWA Dupixent 2020/059) i Rinvoq” (AWA Rinvoq 2022/11) oraz
na podstawie badania ECOMOMEDICA AD (Jahnz-Rozyk 2020). Badanie ECONOMEDICA AD jest
w chwili obecnej jedynym badaniem odnoszacym sie do polskiej populacji pacjentow z AZS.

wym postepowaniem (AWA Tecentriq 2022/28). I I

Zgodnie z ChPL Adtralza tralokinumab moze byc stosowany w alternatywnym schemacie 300

mg Q4W u pacjentow, u ktorych po 16 tyg. stosowania tralokinumabu w dawce 300 mg Q2W
wystapito ustapienie wszystkich lub prawie wszystkich zmian skornych. |GGG

39



Tralokinumab (Adtralza®) w leczeniu AZS u dorostych — analiza wplywu na budzet

W ramach analizy nie uwzgledniono kosztow lekow stosowanych w ramach najlepszej terapii
podtrzymujacej. Przyjeto zatozenie, ze stosowanie tralokinumabu nie wptynie na zuzycie
najlepszego leczenia podtrzymujacego. Jest to zatozenie konserwatywne, poniewaz w ba-
daniach ECZTRA-3 i ECZTRA-7 wykazano pewien wptyw tralokinumabu na zmniejszenie zu-
zycia miejscowych glikokortykosteroidow oraz czestosci stosowania leczenia doraznego (AK
2022). Uwzglednienie powyzszego kosztu nie wptynetoby istotnie na wnioskowanie z niniej-
szej analizy, z uwagi na niewielkie koszty najlepszego leczenia podtrzymujacego w porow-
naniu do kosztow nowoczesnych terapii biologicznych w programie lekowym. Ponadto lecze-
nie inhibitorami kalcyneuryny, tj. takrolimusem i pimekrolimusem obecnie nie jest refundo-
wane we wskazaniu AZS.
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5 Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wptyw
na organizacje udzielania swiadczen

Nie zidentyfikowano zadnego istotnego wptywu pozytywnej decyzji refundacyjnej dla oma-
wianej technologii na aspekty etyczne, spoteczne, prawne a takze organizacje udzielania

swiadczen.
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6 Whioski
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7 Aneks

7.1 AZS u dorostych w zaleznosci od stopnia nasilenia

Ryc. 1. Nasilenie choroby u dorostych z AZS wg danych polskich (Jahnz-Rézyk 2020; N=700)
i europejskich (Barborat 2018; N=49 757).

0,0% 20,0% 40,0% 60,0% 80,0% 100,0%
Poland (ECONOMEDICA AD 2020) | 26,0% 63,5% 10,4%
Europe™ PO-SCORAD (Barborat 2018)  |ECHORE 53,0% : 34,0%
Europe® POEM (Barborat 2018) W A44% 47%
Europe® PGA (Barborat 2018) 3& 43% 549
| Severe B Moderate Mild

* badanie przeprowadzono na terenie Francji, Niemiec, Wloch, Hiszpanii i Wielkiej Brytanii; PO-SCOARD - Patient Oriented
SCORing Atopic Dermatitis; POEM - Patient-Oriented Eczema Measure; PGA - Patients’ Global Assessement

7.2 Zestawienie tabelaryczne wartosci i zatozen wyko-
rzystanych w modelu

r—

-
r-
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7.3 Projekt programu lekowego
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7.4Zgodnos¢ z minimalnymi wymaganiami

Tab. 43. Zgodnos¢ opracowania z minimalnymi wymaganiami dla analizy wptywu na budzet

(wedtug Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 08.01.2021 r.).

stanie klinicznym wskazanym we wniosku, stanowiacych roznice pomigdzy prognozami (...);

Wymaganie Rozdziat/Tabela
§ 2. Informacje zawarte w analizach muszq byc aktualne na dzien ztozenia wniosku, co najmniej w za- Dane o cenach z Ob-
kresie skutecznosci, bezpieczeristwa, cen oraz poziomu i sposobu finansowania technologii wnioskowa- | wieszczenia MZ z dnia 22
nej i technologii opcjonalnych. sierpnia 2022 r.
§ 6.1 Analiza wptywu na budzet zawiera:
»  oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:
o  obejmujacej wszystkich pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moze by¢ | Rozdziat 2.1.1
zastosowana;
o docelowej, wskazanej we wniosku; Rozdzial 2.1.2
o w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana; Rozdziat 2.1.3
*  oszacowanie rocznej liczebnodci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stoso- Rozdzial 2.1.4
wana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refunda-
cal..);
«  oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania Rozdziat 3.1
dwiadczen (...) ponoszonych na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wnio-
sku, z wyszczegolnieniemn sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej
technologii, o ile wystepuje;
e ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania $wiadczen Rozdziat 3.2
(...), jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej tech-
nologii przy zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu re-
fundacja (...);
« ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowiazanego do finansowania swiadczen | Rozdzial 3.2
(...}, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we wniosku
z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowiacej refundacje ceny wnioskowanej tech-
nologii przy zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refun-
dacja (...);
+  oszacowanie dodatkowych wydatkow (...), jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow w Rozdziat 3.2

«  minimalny i maksymalny wariant oszacowania (...);

Wariant minimalny roz-
dziat 3.3

Wariant maksymalny roz-
dziat 3.4

w szczegolnosci zatozen dotyczacych kwalifikacji wnioskowanej technologii do grupy limito-
wej i wyznaczenia podstawy limitu;

e zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych dokonano oszacowan (...) oraz pro- Rozdzial 7.1
gnoz (...);
»  wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowan (...) oraz prognoz {...), Rozdzial 2.4.1.1

»  dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtorzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktorych
uzyskano oszacowania (...) oraz prognozy (...).

Dokument zataczono

§ 6.2 Oszacowania (...) oraz prognozy (...} dokonywane sg w horyzoncie czasowym wtasciwym dla analizy
wplywu na budzet.

Analize przeprowadzono
w 2-letnim horyzoncie
czasowym; Rozdziat 2.3

§ 6.3 Oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3, 6 1 7 oraz prognozy, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 4i 5,
dokonuje sie w szczegolnosci na podstawie oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 11 2. (...). Jezeli
nie jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 112, analiza
wplywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktérym oszacowania te uzyskano w oparciu o
inne dane.

Oszacowania, o ktorych
mowa w ust. 1 pkt 3, 61
7 oraz prognozy, o kto-
rych mowa w ust. 1 pkt 4
i5, przeprowadzono na
podstawie oszacowan,

o ktorych mowa w ust, 1

pkt 112.
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§ 6.4 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja instrumenty dzielenia ryzyka (...), osza-
cowania (...) oraz prognozy (...) powinny byc przedstawione w nastepujacych wariantach:

«  zuwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka;

+  bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Wykonano

§ 6.5 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuja utworzenie nowej, odrebnej grupy limi-
towej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodow spetnienia wymagan, o ktarych mowa w
art. 15 ust. 3 pkt 11 3 ustawy.

Rozdziat 2.4.1.1

§ 6.6 Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja kwalifikacje do wspolnej, istniejacej Nie dotyczy
grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodow spetnienia kryteriow, o ktorych
mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktorych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.
§ 8. Analizy, o ktorych mowa w §1, musza zawierac:
*  dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem stopnia szczegoto- | Bibliografia

wosci umozliwiajacego jednoznaczng identyfikacje kazdej z wykorzystanych publikacji;

o wskazanie innych zrodel informacji zawartych w analizach, w szczegolnosci aktow prawnych
oraz danych osobowych autorow niepublikowanych badan, analiz, ekspertyz i opinii.
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