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Analiza wplywu na system ochrony zdrowia zostata zaktualizowana 9 maja 2023 r. w zwigzku
z uwagami zawartymi w pismie OT.423.1.6.2023.9.KDe z dnia 18 kwietnia 2023 r. Pierwotnie

analiza zostata zakonczona 9 grudnia 2022 r.

Autorzy Wykonywane zadania
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Kontrola jako$ci.

Zdefiniowanie populaciji;

Oszacowanie wielkosci populacji docelowej;
Opracowanie mozliwych scenariuszy;
Aspekty etyczne i spoteczne;

Ocena kosztow;

Whnioski koncowe.

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 Roche Polska Sp. z o.0., ktéra finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.




@ Vabysmo® (farycymab) w leczeniu chordb siatkdéwki u dorostych w

NAHF TA ramach programu lekowego B.70 (ICD-10: H35.3, H36.0) — analiza 3
IGNORANTIA NOCET wptywu na system ochrony zdrowia

Spis tresci

INAEKS SKIOLOW ... e 5
SEIESZCZENIE ..o 6
1. Cel analizy wplywu na system ochrony zdrowia..................ccccevviiiiiiiiiiiiiiiiiiiis 11
2. Analizawplywu nabudzet....................oo 12
2.1, Metodyka @N@lIZY ........ccoeviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeee e 12
2.2, HOIYZONE CZASOWY ....uieeeiieeetiiiee e e e ettt e e e e et eeee e s e e e e e e e e n et e a e e e e e e e enrrnn e e e eeeeas 13
2.3, PEISPEKIYWA ...ceeeiiiiiiiiiiiiiiietiiee ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt et ettt et et e e 13
2.4, SCENAMUSZE POTOWNYWEANE ....cevviieiiiiiiiiiieiittteeeeetteeeeeeeeeeteeeeeeeeeeee et eeeeeeeeeeeeeereeeeeeeeees 14
2.5, POPUIACIA .....cco et 15
2.5.1. Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych technologia

25.2.

253

254,

2.5.5.

2.5.6.

wnioskowana moze zostac zastoSoOWana..............covvvvviiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeee 15
Populacja docelowa, wskazana we WNIOSKU ........ccccoeeiiiiiiiiiiiniieecicciiceee e, 18
Populacja, w ktorej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana ........... 26

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

FEIUNAACHG . ...ttt 26

Populacja, w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu

FEIUNAACHG . .. ettt 30

Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w

MiNIMalNych WYMaganiach ............uuuuuiuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieeieeieeereeeeeeeeeaeeeeeeaee 30

2.6, ANANZA KOSZIOW ..o e e 31




@ Vabysmo® (farycymab) w leczeniu chordb siatkdéwki u dorostych w

NAHF TA ramach programu lekowego B.70 (ICD-10: H35.3, H36.0) — analiza 4
IGNORANTIA NOCET wptywu na system ochrony zdrowia
2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej i komparatoréw......... 32
2.6.2. MOdelowani@ KOSZIOW .........cc.uuiiiiiiiieiiiiiiiiie et 38
2.6.3. PodsSumowani@ KOSZIOW ............uuuiiiiiiiiiiiiiiiiiii ettt 48
2.7. Podsumowanie danych WejSCIOWYCH.........ccccooiiiiiiiiiiiii e 51
2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy...........ccccovuuiiiiiiiiiiiciii e, 55
2.8.1. Aktualne wydatki budZetowe ..........ccooviiiiii 55
2.8.2. Prognozowane wydatki budZzetowe ..., 55
3. ANAliZa WIazZliWOSCi ..........cooeieeeeeeeeeeeeee 70
4. Dodatkowy wariant oszacowania wydatkéw budzetowych...................ccccon 81
5. Wplyw na organizacje udzielania sSwiadczen........................ccco . 87
6. Aspekty etyczne i SPOteCzZNe ..., 88
7. Zatozenia i OgraniCZeNia ...........cooooiiiiiiiiee e 90
8. Podsumowanie i Wnioski KORCOWE ..., 92
9. ZAlCZNIKI ... 95

9.1. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi wymaganiami opisanymi w

Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych wymagan.............cccveevviiiiiiieeeeeiennns 95

9.2. Liczba opakowan technologii Wnioskowane;j..............ccooviiiiiiiiiiiiiii e 97
10, SPIS TADEI ... e 99
11, SPIS FYSUNKOW ......ooiiiiiiiiiiiiiiiiii ettt e e e e e et e e e e e e e e e r e e e e e e eaaaaas 110

D7 = 71 o] [ oo 1 = I USSP 112




@ Vabysmo® (farycymab) w leczeniu choréb siatkowki u dorostych w
NAHTA ramach programu lekowego B.70 (ICD-10: H35.3, H36.0) — analiza S
IGNORANTIA NOCET wptywu na system ochrony zdrowia

Indeks skrotow

Skrot Rozwiniecie
AFL Aflibercept
AMD ang. Age-related Macular Degeneration — zwyrodnienie plamki zwigzane z wiekiem
AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
AWA Analiza weryfikacyjna AOTMIT
BCVA ang. best corrected visual acuity — najlepsza skorygowana ostros¢ wzroku
BEW Bewacyzumab
BIA ang. Budget Impact Analysis — analiza wptywu na budzet
BRO Brolucyzumab
ChPL Charakterystyka Produktu Leczniczego
DEX Deksametazon
DGL Departament Gospodarki Lekami
DME ang. Diabetic Macular Edema — cukrzycowy obrzek plamki
EAN ang. European Article Number — Europejski Kod Towarowy
FAR Farycymab
GUS Gtéwny Urzad Statystyczny
HbA1lc hemoglobina glikowana
ICD-10 ang. International Statistical Classificat?on Qf Disea§e§ and Rela}ted Health Problems
- Miedzynarodowa Statystyczna Klasyfikacja Choréb i Probleméw Zdrowotnych
mg miligram
ml mililitr
MZ Minister Zdrowia
nie dotyczy
ang. Neovascular age-related macular degeneration — wysiekowa postac

zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. National Institute for Health and Care Excellence — Brytyjska Agencja Oceny
Technologii Medycznych

ang. network meta-analysis — metaanaliza sieciowa

polski ztoty

Ranibizumab

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

ang. value-added tax — podatek od wartosci dodanej

ang. vascular endothelial growth factor — czynnik wzrostu srédbtonka naczyniowego
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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 Vabysmo® (farycymab, FAR) w leczeniu chorob siatkowki u dorostych w ramach programu
lekowego B.70 (ICD-10: H35.3, H36.0).

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektdéw etycznych i spotecznych.
METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przediozonym wnioskiem
stanowig chorzy na neowaskularng (wysiekowg) posta¢ zwyrodnienia plamki zwigzanego z
wiekiem oraz chorzy z zaburzeniami widzenia spowodowanymi cukrzycowym obrzekiem

plamki.

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych pochodzacych ze:
Sprawozdari NFZ, BB, AWA Lucentis 2017 oraz AWA Eylea 2017.

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

inkrementalnymi wydatkami ptatnika.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktorej farycymab nie jest refundowany z
budzetu ptatnika publicznego. W scenariuszu tym, w leczeniu neowaskularnej (wysiekowej)
postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem stosowane sg ranibizumab (RAN),
aflibercept (AFL), brolucyzumab (BRO). Natomiast w leczeniu zaburzen widzenia
spowodowanych cukrzycowym obrzekiem plamki stosowane sg ranibizumab (RAN) oraz
aflibercept (AFL). W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktorej
farycymab stosowany w leczeniu neowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki
zwigzanego z wiekiem oraz zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrzekiem
plamki, bedzie finansowany ze $rodkéw publicznych. Dla kazdego ze scenariuszy
rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz

maksymalny.
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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 bezpfatnie.

Catkowite koszty uwzgledniane w poszczegdélnych scenariuszach (wynikajgce z kosztow

réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie:

o Kkoszty lekow;
e Kkoszty przepisania i podania lekéw;
o koszty leczenia zdarzeh niepozadanych;

o Kkoszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia.

W obliczeniach analizy uwzgledniono tez zatozenia proponowanej przez Podmiot
odpowiedzialny umowy podziatu ryzyka (RSS). Wydatki ptatnika publicznego (i taczne wydatki
ptatnika publicznego i pacjentéw) przedstawiono w zwigzku z tym w dwdch wersjach: bez i z

uwzglednieniem proponowanego przez Podmiot RSS.

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.
WYNIKI

Oszacowanie populaciji
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Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci wskazujg, ze najwiekszy wptyw

na wyniki analizy majg nastepujgce parametry:
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o

zakwalifikowaniu farycymab (Vabysmo®) do finansowania w ramach programu lekowego.

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej praktyki
klinicznej leczenia chorych na neowaskularng (wysiekowg) posta¢ zwyrodnienia plamki
zwigzanego z wiekiem oraz chorych z zaburzeniami widzenia spowodowanymi cukrzycowym
obrzekiem plamii. |
|
.
.
I\ <onsekwencii finansowanie leku Vabysmo® wptynie na

poprawe jakosci zycia chorych na neowaskularng (wysiekowg) posta¢ zwyrodnienia plamki
zwigzanego z wiekiem oraz chorych z zaburzeniami widzenia spowodowanymi cukrzycowym
obrzekiem plamki, wynikajacg z mniejszej liczby iniekcji doszklistkowych w poréwnaniu z
komparatorami. |
I

Majgc na uwadze racjonalizacje srodkow w ochronie zdrowia oraz wychodzgc naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

refundacji lekdw, Wnioskodawca proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka (RSS).

W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji leku
Vabysmo® nalezy oczekiwaé istotnej korzysci zdrowotnej dla szerokiej grupy chorych, dlatego
tez finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja
refundacyjna moze przyczyni¢ sie do optymalizacji organizacji udzielania sSwiadczen,
oszczednosci zuzycia zasobow, zwiekszenia przeptywdw chorych, wynikajgcych z mniejszej

liczby iniekcji doszklistkowych wnioskowang technologig w poréwnaniu z komparatorami.
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1. Cel analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkdéw w perspektywie
ptatnika publicznego oraz wspodlnej w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu
ze srodkow publicznych leku Vabysmo® (farycymab) w leczeniu chorob siatkdwki u dorostych
w ramach programu lekowego B.70 (ICD-10: H35.3, H36.0).

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

przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie¢ z dwoch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 365,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkow w perspektywie ptatnika publicznego

oraz wspolnej w zaleznosci od przyjetych zatozen.
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2. Analiza wptywu 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. Zdefiniowano populacje docelowg dla technologii wnioskowanej na podstawie
odnalezionych zrédet danych: Sprawozdari NFZ, ||l AWA Lucentis 2017 oraz
AWA Eylea 2017.

3. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego, poczagwszy od wrzesnia 2023.

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 wynikéw przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii
technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych: ranibizumab (RAN),
aflibercept (AFL), brolucyzumab (BRO).

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 nizsze od zera oznacza to dodatkowe oszczednosci finansowe

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

wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikéw).

10. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametréw 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 wrzesnia 2023 roku do
konca sierpnia 2025 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 o$rodkéw kontraktujgcych program lekowy.

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 spetnia¢ analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona w

dwoéch wariantach:

e z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze $Srodkow

publicznych (ptatnik publiczny?)

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

swiadczenh ze srodkéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta).
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 neowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem
oraz zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrzekiem plamki. W scenariuszu tym
lek bedzie dostepny w programie lekowym i wydawany swiadczeniobiorcy bezptatnie. W
analizie uwzgledniono finansowanie tej technologii medycznej w oddzielnej grupie limitowej,

zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w Analizie ekonomicznej.

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.

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy), oraz ich warianty (minimalny, prawdopodobny,

maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.

Wyniki analizy przedstawiono w dwdch wersjach: bez wprowadzenia instrumentéw dzielenia

ryzyka oraz po wprowadzeniu proponowanych instrumentow dzielenia ryzyka (RSS).

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy), wersje (z RSS, bez RSS) oraz ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.
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Rysunek 1.

Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy
brak refundacji technologii refundacja technologii

wnioskowanej w wnioskowanej w
analizowanym wskazaniu analizowanym wskazaniu

brak RSS
- wariant minimalny
- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

brak RSS
- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny
-wariant maksymalny

RSS

- wariant minimalny
~ - wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

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 Vabysmo®, farycymab wskazany jest w leczeniu:

o neowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (ang.
neovascular age-related macular degeneration, nAMD);
e zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrzekiem plamki (ang. diabetic

macular oedema, DME).

Liczbe wszystkich chorych na neowaskularng (wysiekowg) posta¢ zwyrodnienia plamki
zwigzanego z wiekiem okreslono na podstawie danych z Gtéwnego Urzedu Statystycznego

(GUS) dotyczacych liczby ludnosci w Polsce w wieku od 45 r.z.,, danych z publikacji
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Stankiewicz 2015, w ktorej wskazano odsetek chorych na AMD w Polsce sposréd populacji
generalnej oraz danych z publikacji Stankiewicz 2010, w ktorej wskazano odsetek chorych na
neowaskularng (wysiekowa) posta¢ AMD wsréd chorych na AMD w Polsce. W ponizszej tabeli

przedstawiono liczbe ludnosci w wieku od 45 r.z. w Polsce w latach 2017-2021.

Tabela 1.
Liczba ludnosci w wieku od 45 r.z. w Polsce w latach 2017-2021

Parametr

Liczba ludnosci w

Polsce w wieku od 16 653 200 16 799 700 16 972 600 16 959 500 17 063 400
45r.z.

Powyzsze dane wykorzystane zostaty do wykonania prognozy liczby ludnoéci od 45 r.z. w
Polsce na kolejne lata, tj. 2022-2023. Postanowiono wykorzysta¢ trend liniowy z racji
wysokiego poziomu dopasowania danych prognozowanych do danych historycznych o czym
$wiadczy warto$¢ wspdtczynnika determinacji R?> wynoszaca 0,9068. Ponizej przedstawiono

wykres prezentujgcy prognoze liczby ludnosci w wieku od 45 r.z. w Polsce na lata 2022-2023.

Rysunek 2.
Liczba ludnosci w wieku od 45 r.z. w Polsce w latach 2022-2023 — prognoza

Liczba ludnosci w Polsce w wieku od 45 r.z.
17 400 000
17 300 000
17 200 000
17 100 000
17 000 000
16900 000
16800 000
16 700 000
16600 000
16500 000
16 400 000

16300 000
2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Z kolei prognozowang liczbe ludnosci w wieku od 45 r.z. w Polsce w latach 2022-2023

przedstawia ponizsza tabela.
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Tabela 2.

Liczba ludnosci w wieku od 45 r.z. w Polsce w latach 2022-2023 — prognoza

Parametr

Liczba ludnosci w Polsce w wieku od 45 r.z. 17 183 740 17 281 760

Na podstawie publikacji Stankiewicz 2015 okreslono, iz odsetek chorych na AMD w Polsce
sposréd populacji generalnej wynosi 10,00%. Z kolei w oparciu o dane z publikacji Stankiewicz
2010 stwierdzono, iz odsetek chorych na neowaskularng (wysiekowa) posta¢ AMD wsréd
chorych na AMD w Polsce wynosi 12,50%?2. Szczegdty dotyczgce oszacowania przedstawiono

w ponizszej tabeli.

Tabela 3.
Oszacowanie liczebnosci chorych na neowaskularng (wysiekowg) postac AMD w
Polsce

Parametr 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Liczba chorych na 1697260 | 1695950 | 1706340 | 1718374 | 1728176

AMD w Polsce 1 665 320

1679970

Liczba chorych na
neowaskularng
(wysiekowa) 208 165 209 996 212 158 211994 213 293 214797 216 022
postaé¢ AMD w
Polsce

Na podstawie oszacowan zaprezentowanych w powyzszej tabeli okreslono, iz liczba
moggcych chorowac¢ na neowaskularng (wysiekowg) posta¢ zwyrodnienia plamki zwigzanego
z wiekiem wynosi 216 022. Nalezy jednak zauwazy¢, ze jest to teoretyczna liczba chorych i

mozne odbiega¢ od populacji leczonej w ramach programu lekowego.

Liczebnos¢é chorych z zaburzeniami widzenia spowodowanymi cukrzycowym obrzekiem
plamki okreslono na podstawie BIA Beovu 2022 oraz opinii eksperta Kklinicznego
przedstawionej w AWA Ozurdex 2016. Szczegdly dotyczgce oszacowania liczby chorych z

DME wskazano w ponizszej tabeli.

Tabela 4.
Oszacowanie liczebnosci chorych z DME w Polsce

Parametr Liczebnosé Zrodio

Chorzy na cukrzyce w Polsce 3 500 000 BIA Beovu 2022

Odsetek chorych z DME wsrod chorych na cukrzyce w 2%+ AWA Ozurdex 2016

Polsce (%)

2 Srednia z odsetka wynoszgcego odpowiednio 10% oraz 15% (Stankiewicz 2010)
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Parametr Liczebnos$é Zrodto

Chorzy z DME w Polsce 140 000

Obliczenia wtasne

Odsetek chorych z klinicznie istotnym DME (%) 25%0** AWA Ozurdex 2016

Chorzy z klinicznie istotnym DME w Polsce 35000 Obliczenia witasne

Odsetek chorych z klinicznie Lstotnym DME z zajeciem 50% AWA Ozurdex 2016
dotka (%)

Chorzy z klinicznie istotnym DME z zajeciem dotka w 17 500 Obliczenia wiasne

Polsce

*Syednia z odsetka wynoszgcego odpowiednio 3% i 5%
**Srednia z odsetka wynoszgcego odpowiednio 20% i 30%

W ramach AWA Ozurdex 2016 przedstawiono opinie eksperta klinicznego, ktéry wskazat, iz
liczba chorych z klinicznie istotnym DME z zajeciem dotka wynosi od 15000 do 18 000
chorych. Przedstawiona w powyzszej tabeli szacowana liczba chorych z klinicznie istotnym
DME z zajeciem dotka miesci sie we wskazanym przez eksperta klinicznego przedziale. Tym
samym nalezy przyjg¢, iz liczebnos¢ populacji chorych z zaburzeniami widzenia

spowodowanymi cukrzycowym obrzekiem plamki wynosi okoto od 15 000 do 18 000 chorych.
Podsumowanie

Uwzgledniajgc liczebnos¢ populacji chorych na neowaskularng (wysiekowg) postaé
zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem oraz chorych z zaburzeniami widzenia
spowodowanymi cukrzycowym obrzekiem plamki oszacowano, ze liczebnos¢ populacji, w
ktérej wnioskowana technologia moze by¢ stosowana w Polsce, wynosi ok. od 231 022 do
234 022 chorych.

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym oraz oceniana w niniejszej analizie pokrywa
sie z ChPL Vabysmo®. Niemniej jednak decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu
Vabysmo® dotyczy wytgcznie chorych kwalifikujgcych sie do programu lekowego, a zatem
pacjentow spetniajgcych wszystkie kryteria wigczenia. Tym samym liczebno$¢ populacji
docelowej bedzie rézni¢ sie od liczebnosci populacji obejmujgcej wszystkich chorych, u

ktérych technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana.
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nAMD

Liczebnos¢ populacji docelowej chorych na neowaskularng (wysiekowg) posta¢ zwyrodnienia

plamki zwigzanego z wiekiem okreslono na podstawie danych ze Sprawozdan NFZ oraz

danych z |

N Liczebnosci te przedstawiono w

ponizszej tabeli.

Tabela 5.
Liczba chorych leczonych ranibizumabem, afliberceptem oraz brolucyzumabem w
ramach Programu lekowego B.70 w latach 2016-2021

Substancja
Ranibizumab 7726
Aflibercept 10 440 13218 15941 18 934 21754 24 030
Brolucyzumab 0 0 0 0 0 295
SUMA 11 985 17 216 21764 26 497 29702 32051

Dla tak okreslonych danych wykonano prognoze na kolejne lata, tj. 2022-2024 dla tgcznej

liczby chorych stosujacych RAN, AFL i BRO. I
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*Na potrzeby przedstawienia tgcznej liczebnosci populacji chorych (rozpoczynajgcych oraz
kontynuujgcych leczenie) w drugim roku horyzontu czasowego BIA przyjeto zatozenie, iz wszyscy
chorzy zakwalifikowani do leczenia w pierwszym roku horyzontu czasowego bedg kontynuowac
leczenie w drugim roku. Niemniej jednak model analizy ekonomicznej na podstawie ktérego
skonstruowano model analizy wptywu na budzet uwzglednia smiertelnos¢, ktéra we wnioskowanym
wskazaniu refundacyjnym jest znikoma (nNAMD oraz DME nie sa chorobami $miertelnymi). Powyzszy
komentarz odnosi sie rowniez do kolejnych tabel, w ktérych przedstawiono tgczng liczebno$¢ populaciji
chorych w drugim roku horyzontu czasowego BIA, tj. chorych rozpoczynajgcych oraz kontynuujgcych
leczenie.

Do oszacowania liczebnosci populacji docelowej chorych na neowaskularng (wysiekowa)

postaé zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem | EGcTcTcNGNGNGEGEGEGEEEEEEEEEEEEE

Szczegoty przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 8.
Liczba chorych na neowaskularng (wysiekowa) posta¢ AMD — | Gz

Na podstawie powyzszych danych oszacowano liczbe chorych na neowaskularng (wysiekowa)

posta¢ AMD |GGG ' picr\szym i drugim roku horyzontu

czasowego BIA. Liczebnosci te przedstawia ponizsza tabela.
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Tabela 10.

Podsumowanie oszacowania liczebnosci populacji docelowej chorych na neowaskularng

(wysiekowg) posta¢ AMD przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 11.
Liczebnosé populacji docelowej chorych na neowaskularng (wysiekowg) postaé¢ AMD

DME

Natomiast do oszacowania liczebnoéci populaciji docelowej chorych z zaburzeniami widzenia

spowodowanymi cukrzycowym obrzekiem plamki wykorzystano dane z ||
I ooz dane z AWA Lucentis 2017 i

AWA Eylea 2017.

Liczebno$¢ populacji docelowej chorych z zaburzeniami widzenia spowodowanymi

cukrzycowym obrzekiem plamki |
N Szczegoty

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 12.
Liczba chorych z zaburzeniami widzenia spowodowanymi cukrzycowym obrzekiem
plamki leczonych DEX/BEW/RAN/AFL - [ I

Na podstawie danych z | B okreslono, iz | chorych w leczeniu DME stosuje
deksametazon a [} bewacyzumab (tacznie |Jl}). W przypadku implantu zawierajgcego
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deksametazon, program lekowy nie pozycjonuje go w schemacie leczenia ze wzgledu na
populacje — DEX mogtby zostaé zastosowany po 5 dawkach BEW jak i po otrzymaniu
schematu BEW/AFL/RAN/FAR. Jednakze zapisy w ChPL Ozurdex® wyraznie wskazujg
miejsce implantu z DEX w schemacie leczenia chorych na DME. Zgodnie z zapisami ChPL
implant z DEX jest wskazany do stosowania w populacji chorych na DME z pseudofakig lub

uznanych za niedostatecznie reagujgcych na leczenie inne niz leczenie kortykosteroidami lub

niemogacych poddaé sie takiemu leczeniu. Oznacza to, ze u chorych z niedostateczng

odpowiedzig DEX stosowany bedzie po niepowodzeniu leczenia inhibitorami VEGF, w tym
FAR, natomiast u chorych, ktérzy nie mogg poddac¢ sie leczeniu innemu niz leczenie
kortykosteroidami, nie mozna zastosowa¢ FAR. Powyzsze uzasadnienie znajduje
potwierdzenie w wytycznych klinicznych, ktére rowniez wskazujg, ze leczenie implantem DEX
zaleca sie w przypadku niepowodzenia leczenia anty-VEGF lub w przypadku gdy nie mozna

takiego leczenia zastosowaé. W zwigzku z powyzszym implant z deksametazonem nie

stanowi komparatora dla farycymabu, gdyz stosowany jest w innej linii leczenia lub w populacji,

ktora nie moze otrzymac leczenia anty-VEGF. Warto réwniez zwroci¢ uwage, ze AFL, RAN i
DEX w leczeniu DME byly refundowane w Polsce od lipca 2021 roku w ramach programu
lekowego ,Leczenie cukrzycowego obrzeku plamki (DME) (ICD-10 H 36.0)” | G
N, \\ ramach programu
lekowego finansowane sg obecnie 4 leki— AFL, RAN, BEW i DEX. Przy wyborze potencjalnego
komparatora nalezy jednak zwréci¢ szczegding uwage na zapisy zawarte w czeéci B. Zgodnie

z tymi zapisami wszyscy chorzy wtgczeni do programu lekowego, zaréwno pierwszorazowi jak

i leczeni wczesniej nieskutecznie, terapie rozpoczynajg od otrzymania 5 dawek BEW. Co
wigcej kryteria kwalifikacji wyraznie wskazujg, ze jezeli po 5 dawkach BEW warto$¢ HbA1c

>9% leczenie nalezy kontynuowaé tym samym lekiem do momentu osiggniecia wartosci

HbA1c < 9% kiedy to mozna zmieni¢ lek. W praktyce oznacza to, ze schemat leczenia chorych

na DME w ramach programu obejmuje wstepne leczenie BEW, po ktdorym nastepuje zmiana
leczenia na AFL, RAN Ilub DEX. Nalezy zaznaczy¢, ze farycymab bedzie stosowany
w programie lekowym wg tych samych kryteriow tj. jezeli po 5 dawkach BEW HbA1c osiggnie

warto$¢ < 9% mozliwa bedzie zmiana z BEW na FAR. W zwigzku z powyzszym BEW nie

stanowi komparatora dla FAR w populacji chorych na DME.

Na podstawie danych z | okre$lono réwniez, iz ranibizumab oraz aflibercept
posiadajg obecnie tgcznie | udziatéw rynkowych we wskazaniu DME. Tym samym
liczebnosci chorych z DME w 2022, 2023 i 2024 roku przedstawione w powyzszej tabeli zostaty

przemnozone przez wspomniany odsetek. W zwigzku z czym liczebnos$¢ populacji chorych z
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zaburzeniami widzenia spowodowanymi cukrzycowym obrzekiem plamki leczonych RAN i AFL
bedzie wynosi¢ w 2022, 2023 i 2024 roku odpowiedni [ EGcGcINININNNG.

I Liczcbnosci te przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 13.

W

| |

3 Odsetek ten uwzglednia udziaty rynkowe ranibizumabu i afliberceptu we wskazaniu DME
4 Odsetek ten uwzglednia udziaty rynkowe ranibizumabu i afliberceptu we wskazaniu DME
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Tabela 14.

Tabela 15.

Podsumowanie oszacowania liczebnosci populacji docelowej chorych z DME przedstawia

ponizsza tabela.

Tabela 16.
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nAMD+DME

Z kolei taczng liczebnoé¢ populacji docelowej chorych na neowaskularng (wysiekowg) postac
zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem oraz chorych z zaburzeniami widzenia

spowodowanymi cukrzycowym obrzekiem plamki zaprezentowano w ponizszej tabeli.

Tabela 17.
Liczebnosé populacji docelowej

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana
Obecnie farycymab nie jest w Polsce stosowany.

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

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjq

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

oszacowan wielkosci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2).
2.5.4.1. Udziaty w rynku

Udziaty rynkowe poszczegolnych substancji stosowanych w leczeniu chorych na
neowaskularng (wysiekowg) posta¢ zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem w scenariuszu
istniejgcym okreslono na podstawie danych z [l W scenariuszu nowym przyjeto
zatozenie, iz farycymab bedzie stopniowo przejmowaé udziaty rynkowe, ti. | NEGczNNEN
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I P odcjscie takie nalezy uznaé za konserwatywne.

Oszacowanie udziatébw w rynku poszczegdlnych substancji stosowanych w leczeniu nAMD

przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 18.
Udziaty w rynku — wskazanie nAMD

W ramach analizy wrazliwosci testowano wpltyw na wyniki przyjecia dla farycymabu minimalnej
oraz maksymalnej wielkosci udziatdbw w rynku. W wariancie minimalnym przyjeto, iz w
pierwszym roku horyzontu czasowego BIA farycymab przejmie od pozostatych substancii |}
udziatéw rynkowych a w drugim roku [}, zaktadajac wiekszy problem z przejmowaniem
udziatéw zwigzany z faktem pojawienia sie farycymabu jako czwartej substancji stosowanej w
leczeniu nAMD w ramach programu lekowego. Z kolei w wariancie maksymalnym zatozono,
iz w pierwszym roku horyzontu czasowego farycymab przejmie od pozostatych substancii |}
udziatéw rynkowych a w drugim roku [l Takie zatozenie jest poparte wykazang dla

farycymabu nizszg roczng liczbg podan w poréwnaniu z komparatorami.

Udziaty rynkowe poszczegdinych substanciji stosowanych w leczeniu chorych z zaburzeniami
widzenia spowodowanymi cukrzycowym obrzekiem plamki w scenariuszu istniejgcym rowniez
okreslono na podstawie danych z ||l W scenariuszu nowym przyjeto analogiczne

zatozenie jak w przypadku wskazania nAMD, iz farycymab bedzie stopniowo przejmowaé

udziaty rynkowe, ;. |
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Podejscie
takie nalezy uzna¢ za konserwatywne.

Oszacowanie udziatdw w rynku poszczegolnych substancji stosowanych w leczeniu DME

przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 19.
Udzialy w rynku — wskazanie DME (analiza podstawowa)

W ramach analizy wrazliwosci testowano wptyw na wyniki przyjecia dla farycymabu minimalnej
oraz maksymalnej wielkosci udziatbw w rynku. W wariancie minimalnym przyjeto, iz w
pierwszym roku horyzontu czasowego BIA farycymab przejmie od pozostatych substancii i}
udziatéw rynkowych a w drugim roku [JJl}. Z kolei w wariancie maksymalnym zatozono, iz w
pierwszym roku horyzontu czasowego farycymab przejmie od pozostatych substancji ||
udziatéw rynkowych a w drugim roku [} Ponadto w ramach analizy wrazliwosci
przetestowano wariant, w ktérym Zzrédtem danych dla udziatdw rynkowych ranibizuambu i
afliberceptu jest Raport AOTMIT dla bewacyzumabu 2021. Na podstawie danych z Raportu
AOTMIT dla bewacyzumabu 2021 okreslono, iz stosunek udziatéw rynkowych ranibizumabu

do afliberceptu wynosi 25% do 75%. Dane te wykorzystane zostaty do okreslenia udziatow

rynkowych w scenariuszu istniejgcym oraz nowym.

I S-czcq6ty przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 20.

Udziaty w rynku — wskazanie DME (analiza wrazliwosci)

2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologig wnioskowana

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

2.5.2) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowana.

Tabela 21.
Oszacowanie liczebnosci populacji, w ktoérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana — wskazanie nAMD

Tabela 22.
Oszacowanie liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana — wskazanie DME

Tabela 23.
Oszacowanie liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana — wskazanie nAMD i DME tacznie
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Wielko$¢ dostaw farycymabu (Vabysmo®), konieczng do zastosowania terapii w oszacowane;

populacji chorych, przedstawiono w zatgczniku (rozdziat 9.2.).

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 dotyczgcej refundacji farycymabu, substancja
ta nie bedzie stosowana.

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 24.

Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

Oszacowanie rocznej liczebnosci

Populacja populacji

Podstawa prawna
Populacja obejmujgca wszystkich
chorych, u ktérych technologia
wnioskowana moze zostaé
zastosowana

231 022 - 234 022 art. 6 ust. 1pkt 1 lit. a
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. Oszacowanie rocznej liczebnosci
Populacja i Podstawa prawna
populacji

'Populacja, w ktorej te_chnologla art. 6 ust. 1pkt 1 lit. ¢
wnioskowana jest obecnie stosowana

Populacja, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do art. 6 ust. 1pkt 4
spraw zdrowia nie wyda decyzji o
objeciu refundacja

2.6. Analiza kosztow

Kategorie kosztow zaczerpnieto z Analizy ekonomicznej. Wptyw na wynik koncowy, a wiec na
warto$¢ wydatkéw inkrementalnych w perspektywie ptatnika publicznego i wspdlnej, majg
catkowite koszty roznigce. Catkowite koszty réznigce zdefiniowano jako koszty wystepujgce w

ramach jednego ze scenariuszy, a wiec réznigce oceniane technologie medyczne.
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W analizie z perspektywy pfatnika publicznego oraz z perspektywy wspolnej uwzgledniono i

oceniano nastepujgce kategorie kosztéw bezposrednich medycznych:

o Kkoszty lekow;
e Kkoszty przepisania i podania lekéw;
o Kkoszty leczenia zdarzen niepozadanych;

e koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia.

Poniewaz poszczegolne kategorie kosztowe zostaty scharakteryzowane i skalkulowane w
ramach Analizy ekonomicznej w analizie wptywu na system ochrony zdrowia zaprezentowano
jedynie koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej i komparatoréw oraz

modelowanie i podsumowanie kosztow.

2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej

i komparatoréow

Do obliczenia kosztu stosowania wnioskowanej technologii medycznej konieczne byto

okreslenie zuzycia zasobow (dawkowania) oraz poszczegodlnych cen leku.
2.6.1.1. Dawkowanie
FARYCYMAB

Czestos$¢ podawania farycymabu w leczeniu nAMD okreslono na podstawie danych z badania

TENAYA i LUCERNE. Szczegoty przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 25.
Czestos¢ dawkowania farycymabu — wskazanie nAMD

Z kolei czestos¢ podawania farycymabu w leczeniu DME okreslono na podstawie danych z

badania YOSEMITE i RHINE. Szczegdty prezentuje ponizsza tabela.

Tabela 26.
Czestos¢ dawkowania farycymabu — wskazanie DME
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W ramach analizy wrazliwosci we wskazaniu nAMD analizowano jak na wyniki wptywa
przyjecie czestoéci dawkowania na podstawie NICE framework oraz przy zatozeniu przyjecia

planowanego schematu dawkowania. Szczegéty przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 27.
Czestos¢ dawkowania farycymabu — wskazanie nAMD (analiza wrazliwosci)

Z kolei w ramach analizy wrazliwosci we wskazaniu DME analizowano jak na wyniki wptywa
przyjecie czesto$ci dawkowania przy zatozeniu uwzglednienia planowanego schematu
dawkowania. Szczegoly przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 28.
Czestos¢ dawkowania farycymabu — wskazanie DME (analiza wrazliwosci)

Ponadto w ramach analizy podstawowej przyjeto zatozenie, iz nha 1 podanie farycymabu

przypada 1 opakowanie leku zgodnie z ChPL Vabysmo®. Analogiczne zatoZenie przyjeto w
przypadkéw komparatorow w oparciu o treé¢ ChPL Lucentis®, ChPL Eylea® oraz ChPL

Beovu®. Z kolei w analizie wrazliwosci testowano jak na wyniki analizy wptywa przyjecie

zatozenia, iz na 1 opakowanie poszczegdinych lekow | NG Z:2'ozenie
przyjete w analizie wrazliwo$ci okreslono na podstawie praktyki klinicznej oraz danych || li}

!
KOMPARATORY

We wskazaniu nAMD oraz DME czestos¢ dawkowania dla komparatoréw okreslono na

podstawie wynikéw NMA. Szczegdty przedstawiono w tabeli ponize;.

Tabela 29.
Czestos¢ dawkowania komparatoréw — analiza podstawowa
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W ramach analizy wrazliwosci we wskazaniu nAMD analizowano wptyw na wyniki zmiany
zrodfa dotyczgcego czestosci dawkowania ranibizumabu, afliberceptu i brolucyzumabu z
wynikéw NMA na NICE framework, ||l oraz planowany schemat dawkowania.

Szczegdbty przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 30.
Czestos¢ dawkowania komparatorow — wskazanie nAMD (analiza wrazliwosci)

Z kolei w ramach analizy wrazliwosci dla wskazania DME analizowano wpltyw na wyniki zmiany

zrodfa dotyczgcego czestosci dawkowania ranibizumabu i afliberceptu z wynikéw NMA na
Protocol T, |l oraz planowany schemat dawkowania. Szczegéty przedstawia ponizsza

tabela.
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Tabela 31.

Czestos¢ dawkowania komparatorow — wskazanie DME (analiza wrazliwosci)

2.6.1.2. Ceny lekéw
FARYCYMAB

Obecnie lek nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. 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 oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem
wskazanym w Analizie ekonomicznej. W zwigzku z powyzszym przyjeto, ze lek Vabysmo®,

roztwor do wstrzykiwan, 120 mg/ml, 1 fiol. 0,24 ml, bedzie wyznaczat podstawe limitu w grupie.

Wartosci poszczegolnych cen leku prezentuje ponizsza tabela (Tabela 32).
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Tabela 32.

Ceny leku uwzglednione w analizie (PLN)

RANIBIZUMAB

Ranibizumab jest obecnie finansowany w programie lekowym i wydawany jest
Swiadczeniobiorcy bezptatnie. Do wyceny kosztu ranibizumabu wykorzystano dane
refundacyjne NFZ, na podstawie ktorych okreslono wartosé refundacji w okresie styczen-
czerwiec 2022 roku oraz dane ze Sprawozdania NFZ, w ktérym wskazano liczbe rozliczonych
mg w pierwszym poétroczu 2022. Szczegoty dotyczgce wyceny ranibizumabu w ramach analizy

podstawowej przedstawiono w ponizszych tabelach.

Tabela 33.
Wycena ranibizumabu w perspektywie ptatnika publicznego — analiza podstawowa
(PLN)

Liczba
zrefundowanych mg
w okresie styczen-
czerwiec 2022 r.

Ranibizumab 10 738 604,27 1 252,80 2 881,44

Wartos¢ refundaciji Koszt za
. £ Cenazalmg- :
w okresie styczen- ers. NEZ opakowanie —
czerwiec 2022 r. Pers. pers. NFZ

Substancja

Tabela 34.
Wycena ranibizumabu w perspektywie wspoélnej — analiza podstawowa (PLN)

Liczba
zrefundowanych mg
w okresie styczen-

Wartos¢ refundaciji Koszt za
. z Cenazalmg - :
w okresie styczen- opakowanie —

Substancja ers. wspolna
czerwiec 2022 r. Pers. wsp pers. wspoéina

czerwiec 2022 r.

Ranibizumab 10 738 604,27 1 252,80 2 881,44

W ramach analizy wrazliwosci testowano jak na wyniki analizy wptywa uwzglednienie kosztu
ranibizumabu na podstawie Wykazu lekéw refundowanych. Ceny leku zgodne z Wykazem

lekow refundowanych przedstawia Tabela 39.
AFLIBERCEPT

Aflibercept jest obecnie finansowany w programie lekowym i wydawany jest Swiadczeniobiorcy

bezptatnie. Do wyceny kosztu afliberceptu wykorzystano dane refundacyjne NFZ, na
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podstawie ktorych okreslono wartos¢ refundaciji w okresie styczen-czerwiec 2022 roku oraz
dane ze Sprawozdania NFZ, w ktérym wskazano liczbe rozliczonych mg w pierwszym potroczu
2022. Szczegdty dotyczgce wyceny afliberceptu w ramach analizy podstawowe;j

przedstawiono w ponizszych tabelach.

Tabela 35.
Wycena afliberceptu w perspektywie ptatnika publicznego — analiza podstawowa (PLN)

Liczba
zrefundowanych mg
w okresie styczen-
czerwiec 2022 r.

Aflibercept 126 388 49 601 248,10 1569,81

Wartosc_ refundagl Cenazalmg - Koszt za
w okresie styczen- ers. NEZ opakowanie —
czerwiec 2022 r. Pers. pers. NFZ

Substancja

Tabela 36.
Wycena afliberceptu w perspektywie wspolnej — analiza podstawowa (PLN)

Liczba
zrefundowanych mg
w okresie styczen-
czerwiec 2022 r.

Aflibercept 126 388 49 601 248,10 392,45 1569,81

Koszt za
opakowanie —
pers. wspoélna

Wartos¢ refundaciji

w okresie styczen- (CrsiEl 22 4 1] =

Substancja 7
pers. wspdlna

czerwiec 2022 r.

W ramach analizy wrazliwosci testowano jak na wyniki analizy wptywa uwzglednienie kosztu
afliberceptu na podstawie Wykazu lekow refundowanych. Ceny leku zgodne z Wykazem lekow
refundowanych przedstawia Tabela 39.

BROLUCYZUMAB

Brolucyzumab jest obecnie finansowany w programie lekowym i wydawany jest
Swiadczeniobiorcy bezpfatnie. Do wyceny kosztu brolucyzumabu wykorzystano dane
refundacyjne NFZ, na podstawie ktorych okreslono wartos¢ refundacji w okresie styczen-
czerwiec 2022 roku oraz dane ze Sprawozdania NFZ, w ktérym wskazano liczbe rozliczonych
mg w pierwszym poétroczu 2022. Szczegoty dotyczgce wyceny brolucyzumabu w ramach

analizy podstawowej przedstawiono w ponizszych tabelach.

Tabela 37.
Wycena brolucyzumabu w perspektywie ptatnika publicznego — analiza podstawowa
(PLN)

Liczba
zrefundowanych mg
w okresie styczen-
czerwiec 2022 r.

Brolucyzumab 4679 012,59 2 056,99

Wartosé refundaciji Koszt za
3 £ Cenazalmg- :
w okresie styczen- ers. NEZ opakowanie —
czerwiec 2022 r. Pers. pers. NFZ

Substancja
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Tabela 38.

Wycena brolucyzumabu w perspektywie wspélnej — analiza podstawowa (PLN)

Liczba
zrefundowanych mg
w okresie styczen-
czerwiec 2022 r.

Brolucyzumab 4679 012,59 , 2 056,99

Wartos¢ refundaciji Koszt za
. % Cenazalmg - :
w okresie styczen- . opakowanie —
X pers. wspodlna p
czerwiec 2022 r. pers. wspodlna

Substancja

W ramach analizy wrazliwosci testowano jak na wyniki analizy wptywa uwzglednienie kosztu
brolucyzumabu na podstawie Wykazu lekéw refundowanych. Ceny leku zgodne z Wykazem

lekéw refundowanych przedstawia Tabela 39.

ZESTAWIENIE TABELARYCZNE

Tabela 39.
Ceny lekéw uwzglednione w analizie wrazliwosci (PLN)

Wysokos¢
limitu
finansowania

Cena hurtowa
brutto

Cena zbytu Urzedowa

Substancja Prezentacja netto cena zbytu

Lucentis,

roztwé'r dq 2901,31 3133,41 3 290,08 3 290,08
wstrzykiwan,

10 mg/ml

Ranibizumab

Eylea, roztwor
do
wstrzykiwan,
40 mg/ml

Aflibercept 1 950,00 2 106,00 2211,30 2211,30

Beovu, roztwoér
do
wstrzykiwan,
120 mg/ml

2 636,68 2 847,61 2 990,00 2990,00

Brolucyzumab

W ramach analizy wptywu na budzet uwzgledniono wszystkie kategorie kosztowe z Analizy
ekonomicznej. Szczegdtowy opis metodyki i wyceny dla pozostatych kosztéw znajdujg sie w

dokumencie Analizy ekonomicznej.
2.6.2. Modelowanie kosztéw

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 poszczegdlnymi terapiami odbywa sie ptynnie w ciggu
catego roku. Przyjeto, ze rowny odsetek chorych bedzie rozpoczynat terapie w miesiecznych

interwatach. W ten sposéb okoto 1/12 rocznej populacji docelowej chorych rozpocznie leczenie
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we wrzesniu, 1/12 populacji po uptywie miesigca itd. Choremu, ktéry rozpocznie terapie we
wrzesniu, pierwszego roku refundacji przypisany zostanie koszt odpowiadajgcy
2-latom leczenia w modelu ekonomicznym (niezdyskontowany), przy czym w pierwszym roku
analizy BIA przypisany zostanie koszt pierwszych 12 miesiecy terapii, w drugim roku koszt od
13 do 24 miesigca terapii w modelu. Z kolei choremu, ktéry rozpocznie leczenie np. w 6
miesigcu roku, w pierwszym roku analizy BIA zostanie przyporzadkowany koszt pierwszych 7

miesiecy terapii w modelu, w drugim roku BIA koszt od 8 do 19 miesigca modelu itd.

W tabelach ponizej na przyktadzie terapii farycymabem przedstawiono sposob naliczania
kosztow, ktéry nastepnie krétko omowiono. Pierwsze cztery tabele przedstawiajg koszty
rocznej terapii chorego wnioskowang technologig w zaleznosci od uwzglednionej perspektywy
oraz okresu rozpoczecia leczenia (odpowiedni miesigc roku) w wariancie z RSS oraz bez RSS,

kolejne przedstawiajg srednie koszty roczne dla wnioskowanej technologii i komparatoréw.

Tabela 40.

Koszty ponoszone w terapii farycymabem z perspektywy ptatnika publicznego w
zaleznosci od okresu rozpoczecia leczenia w ciggu roku (PLN) z uwzglednieniem
umowy podziatu ryzyka — wskazanie nAMD

Tabela 41.

Koszty ponoszone w terapii farycymabem z perspektywy wspélnej w zaleznosci od
okresu rozpoczecia leczenia w ciagu roku (PLN) z uwzglednieniem umowy podziatu
ryzyka — wskazanie nAMD
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Tabela 42.

Koszty ponoszone w terapii farycymabem z perspektywy ptatnika publicznego w
zaleznosci od okresu rozpoczecia leczenia w ciggu roku (PLN) bez uwzglednienia
umowy podziatu ryzyka — wskazanie nAMD

Tabela 43.
Koszty ponoszone w terapii farycymabem z perspektywy wspdlnej w zaleznosci od

okresu rozpoczecia leczenia w ciagu roku (PLN) bez uwzglednienia umowy podziatu
ryzyka — wskazanie nAMD
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W pierwszej kolumnie powyzszych tabel przedstawiono okres w ciggu roku, w ktérym chory

przystepuje do leczenia, w drugiej kolumnie znajdujg sie udziaty chorych odzwierciedlajgce
réwnomierng zachorowalnos¢ (i rozpoczecie terapii przez chorych) w ciggu roku. Kolejne
kolumny reprezentujg koszt jaki ponosi chory w kolejnych latach horyzontu czasowego analizy.
W przypadku, gdy chory przystgpi do leczenia w drugim roku horyzontu czasowego analizy
BIA na jego catkowity koszt leczenia sktadajg sie jedynie koszty 1. roku terapii. Sredni roczny
koszt leczenia chorego zostat policzony jako srednia wazona odsetka zaprezentowanego w 2
kolumnie powyzszej tabeli i kosztu zaprezentowanego w kolumnie dla odpowiedniego roku
leczenia. Srednie koszty roczne (1. i 2. roku terapii) ponoszone w zalezno$ci od uwzglednione;j
perspektywy oraz roku rozpoczecia leczenia w wersji z RSS oraz bez RSS przedstawiono

w tabelach ponizej.

Tabela 44.

Koszty ponoszone w terapii farycymabem z perspektywy ptatnika publicznego w
zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN) z uwzglednieniem umowy podziatu
ryzyka — wskazanie nAMD

Tabela 45.

Koszty ponoszone w terapii farycymabem z perspektywy wspoélnej w zaleznosci od roku
rozpoczecia leczenia (PLN) z uwzglednieniem umowy podziatu ryzyka — wskazanie
nAMD

W kolumnie drugiej, w pierwszym wierszu przedstawiono sredni roczny koszt leczenia chorego

I o-poczynajgcego terapie farycymabem w 1. roku refundaciji, ponoszony
w pierwszym roku horyzontu czasowego BIA. W kolumnie trzeciej, wiersz pierwszy
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przedstawiono $redni roczny koszt leczenia chorego | rozpoczynajacego
terapie w 1. roku BIA, ponoszony w drugim roku horyzontu czasowego BIA itd.

Tabela 46.

Koszty ponoszone w terapii farycymabem z perspektywy ptatnika publicznego w
zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN) bez uwzglednienia umowy podziatu
ryzyka — wskazanie nAMD

Tabela 47.

Koszty ponoszone w terapii farycymabem z perspektywy wspélnej w zaleznosci od roku
rozpoczecia leczenia (PLN) bez uwzglednienia umowy podzialu ryzyka — wskazanie
nAMD

W kolumnie drugiej, w pierwszym wierszu przedstawiono $redni roczny koszt leczenia chorego

I 0-poczynajacego terapie farycymabem w 1. roku refundacji, ponoszony
w pierwszym roku horyzontu czasowego BIA. W kolumnie trzeciej, wiersz pierwszy

przedstawiono $redni roczny koszt leczenia chorego | rozpoczynajacego

terapie w 1. roku BIA, ponoszony w drugim roku horyzontu czasowego BIA itd.

W ponizszych tabelach przedstawiono $rednie koszty roczne ponoszone na lek Vabysmo® w
terapii farycymabem u chorych z perspektywy pfatnika publicznego i wspdlnej w wersji z RSS
i bez RSS.

Tabela 48.

Koszty ponoszone na lek Vabysmo® w terapii farycymabem u chorych z perspektywy
ptatnika publicznego w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN) z
uwzglednieniem umowy podziatu ryzyka — wskazanie nAMD
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Tabela 49.

Koszty ponoszone na lek Vabysmo® w terapii farycymabem u chorych z perspektywy
wspolnej w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN) z uwzglednieniem umowy
podziatu ryzyka — wskazanie nAMD

Tabela 50.

Koszty ponoszone na lek Vabysmo® w terapii farycymabem u chorych z perspektywy
ptatnika publicznego w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN) bez
uwzglednienia umowy podziatu ryzyka — wskazanie nAMD

Tabela 51.

Koszty ponoszone na lek Vabysmo® w terapii farycymabem u chorych z perspektywy
wspolnej w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN) bez uwzglednienia umowy
podziatu ryzyka — wskazanie nAMD

W ponizszych tabelach przedstawiono $rednie koszty roczne ponoszone w terapii

komparatorami u chorych w populacji docelowe;j.

Tabela 52.
Koszty ponoszone w terapii komparatorami z perspektywy ptatnika publicznego w
zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN) — wskazanie nAMD

Koszt terapii w
okresie 2-letnim

1. rok 54 322,15 55 029,27 109 351,43
2. rok - 54 322,15 54 322,15

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA

Tabela 53.

Koszty ponoszone w terapii komparatorami z perspektywy wspolnej w zaleznosci od
roku rozpoczecia leczenia (PLN) — wskazanie nAMD

Koszt terapii w
okresie 2-letnim

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA

1. rok 54 322,15 55 029,27 109 351,43
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Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA NEEA Rl oY
okresie 2-letnim

2. rok 54 322,15 54 322,15

Ponizej przedstawiono analogiczne oszacowania dla populacji chorych z DME.

Tabela 54.

Koszty ponoszone w terapii farycymabem z perspektywy ptatnika publicznego w
zaleznosci od okresu rozpoczecia leczenia w ciggu roku (PLN) z uwzglednieniem
umowy podziatu ryzyka — wskazanie DME

Tabela 55.

Koszty ponoszone w terapii farycymabem z perspektywy wspoélnej w zaleznosci od
okresu rozpoczecia leczenia w ciagu roku (PLN) z uwzglednieniem umowy podziatu
ryzyka — wskazanie DME
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Tabela 56.

Koszty ponoszone w terapii farycymabem z perspektywy pflatnika publicznego w
zaleznosci od okresu rozpoczecia leczenia w ciggu roku (PLN) bez uwzglednienia
umowy podziatu ryzyka — wskazanie DME

Tabela 57.

Koszty ponoszone w terapii farycymabem z perspektywy wspélnej w zaleznosci od
okresu rozpoczecia leczenia w ciggu roku (PLN) bez uwzglednienia umowy podziatu
ryzyka — wskazanie DME

Srednie koszty roczne (1. i 2. roku terapii) ponoszone w zaleznoséci od uwzglednione;

perspektywy oraz roku rozpoczecia leczenia w wersji z RSS oraz bez RSS przedstawiono

w tabelach ponizej.
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Tabela 58.

Koszty ponoszone w terapii farycymabem z perspektywy ptatnika publicznego w
zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN) z uwzglednieniem umowy podziatu
ryzyka — wskazanie DME

Tabela 59.
Koszty ponoszone w terapii farycymabem z perspektywy wspélnej w zaleznosci od roku
rozpoczecia leczenia (PLN) z uwzglednieniem umowy podziatu ryzyka — wskazanie DME

Tabela 60.

Koszty ponoszone w terapii farycymabem z perspektywy ptatnika publicznego w
zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN) bez uwzglednienia umowy podziatu
ryzyka — wskazanie DME

Tabela 61.
Koszty ponoszone w terapii farycymabem z perspektywy wspoélnej w zaleznosci od roku
rozpoczecia leczenia (PLN) bez uwzglednienia umowy podziatu ryzyka — wskazanie DME

W ponizszych tabelach przedstawiono $rednie koszty roczne ponoszone na lek Vabysmo® w

terapii farycymabem u chorych z perspektywy pfatnika publicznego i wspodlnej w wersji z RSS
i bez RSS.
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Tabela 62.

Koszty ponoszone na lek Vabysmo® w terapii farycymabem u chorych z perspektywy
ptatnika publicznego w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN) =z
uwzglednieniem umowy podziatu ryzyka — wskazanie DME

Tabela 63.

Koszty ponoszone na lek Vabysmo® w terapii farycymabem u chorych z perspektywy
wspolnej w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN) z uwzglednieniem umowy
podziatu ryzyka — wskazanie DME

Tabela 64.

Koszty ponoszone na lek Vabysmo® w terapii farycymabem u chorych z perspektywy
ptatnika publicznego w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN) bez
uwzglednienia umowy podziatu ryzyka — wskazanie DME

Tabela 65.

Koszty ponoszone na lek Vabysmo® w terapii farycymabem u chorych z perspektywy
wspolnej w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN) bez uwzglednienia umowy
podziatu ryzyka — wskazanie DME

W ponizszych tabelach przedstawiono $rednie koszty roczne ponoszone w terapii

komparatorami u chorych w populacji docelowe;j.

Tabela 66.
Koszty ponoszone w terapii komparatorami z perspektywy ptatnika publicznego w
zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN) — wskazanie DME

Koszt terapii w

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA okresie 2-letnim

1. rok 54 129,92 51 490,01 105 619,93
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Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA KOSZF el w
okresie 2-letnim

2. rok 54 129,92 54 129,92

Tabela 67.

Koszty ponoszone w terapii komparatorami z perspektywy wspoélnej w zaleznosci od
roku rozpoczecia leczenia (PLN) — wskazanie DME

. . Koszt terapii w
Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA okresie 2-letnim

1. rok 54 129,92 51 490,01 105 619,93

2. rok - 54 129,92 54 129,92

2.6.3. Podsumowanie kosztow

Koszty catkowite réznigce poszczegolne terapie, z perspektywy ptatnika publicznego i
wspolnej dla obu wersji: z uwzglednieniem RSS oraz bez uwzglednienia RSS, w ujeciu 2-

letnim, tj. horyzoncie analizy zaprezentowano w tabelach ponizej.

Tabela 68.
Srednie koszty terapii farycymabem w horyzoncie analizy, z perspektywy ptatnika
publicznego (PLN) z uwzglednieniem RSS — wskazanie nAMD

Tabela 69.
Srednie koszty terapii farycymabem w horyzoncie analizy, z perspektywy wspoélnej
(PLN) z uwzglednieniem RSS - wskazanie nAMD

Tabela 70.
Srednie koszty terapii farycymabem w horyzoncie analizy, z perspektywy ptatnika
publicznego (PLN) bez uwzglednienia RSS — wskazanie nAMD
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Tabela 71.

Srednie koszty terapii farycymabem w horyzoncie analizy, z perspektywy wspdlnej
(PLN) bez uwzglednienia RSS - wskazanie nAMD

Tabela 72.
Srednie koszty leku Vabysmo® w horyzoncie analizy, z perspektywy pfatnika
publicznego (PLN) z uwzglednieniem RSS — wskazanie nAMD

Tabela 73.
Srednie koszty leku Vabysmo® w horyzoncie analizy, z perspektywy wspédlnej (PLN) z
uwzglednieniem RSS — wskazanie nAMD

Srednie koszty leku Vabysmo® w horyzoncie analizy, z perspektywy platnika
publicznego (PLN) bez uwzglednienia RSS — wskazanie nAMD

Tabela 75.
Srednie koszty leku Vabysmo®w horyzoncie analizy, z perspektywy wspélnej (PLN) bez
uwzglednienia RSS — wskazanie nAMD

Tabela 76.
Srednie koszty terapii w ramieniu komparatoréw w horyzoncie analizy, z perspektywy
ptatnika publicznego (PLN) — wskazanie nAMD

w 1. roku 54 322,15 55 029,27
w 2. roku - 54 322,15
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Tabela 77.

Srednie koszty terapii w ramieniu komparatoréw w horyzoncie analizy, z perspektywy
wspolnej (PLN) — wskazanie nAMD

54 322,15 55 029,27

w 1. roku
w 2. roku ‘ 54 322,15

Tabela 78.

Srednie koszty terapii farycymabem w horyzoncie analizy, z perspektywy ptatnika
publicznego (PLN) z uwzglednieniem RSS — wskazanie DME

Tabela 79.
Srednie koszty terapii farycymabem w horyzoncie analizy, z perspektywy wspoélnej
(PLN) z uwzglednieniem RSS — wskazanie DME

Srednie koszty terapii farycymabem w horyzoncie analizy, z perspektywy ptatnika
publicznego (PLN) bez uwzglednienia RSS — wskazanie DME

Tabela 81.
Srednie koszty terapii farycymabem w horyzoncie analizy, z perspektywy wspoélnej
(PLN) bez uwzglednienia RSS — wskazanie DME

Tabela 82.
Srednie koszty leku Vabysmo® w horyzoncie analizy, z perspektywy ptatnika
publicznego (PLN) z uwzglednieniem RSS — wskazanie DME
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Tabela 83.

Srednie koszty leku Vabysmo® w horyzoncie analizy, z perspektywy wspélnej (PLN) z
uwzglednieniem RSS — wskazanie DME

Tabela 84.
Srednie koszty leku Vabysmo® w horyzoncie analizy, z perspektywy pfatnika
publicznego (PLN) bez uwzglednienia RSS - wskazanie DME

Tabela 85.
Srednie koszty leku Vabysmo®w horyzoncie analizy, z perspektywy wspélnej (PLN) bez
uwzglednienia RSS — wskazanie DME

Tabela 86.
Srednie koszty terapii w ramieniu komparatoréw w horyzoncie analizy, z perspektywy
ptatnika publicznego (PLN) — wskazanie DME

w 1. roku 54 129,92 51 490,01
w 2. roku - 54 129,92

Tabela 87.
Srednie koszty terapii w ramieniu komparatoréw w horyzoncie analizy, z perspektywy
wspolnej (PLN) — wskazanie DME

54 129,92 51 490,01

54 129,92

w 1. roku

w 2. roku

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 88.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

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

Uzasadnienie przyjetego zakresu Zrédta danych dla
zmiennosci wartosci parametru

Wartos¢ parametru z
analizy podstawowej

Parametr

Parametry analizy wplywu na budzet

VAT 8% n/d n/d Ustawa o refundaciji

Marza hurtowa 5% n/d n/d Ustawa o refundaciji

Horyzont czasowy analizy 2 lata n/d n/d Rozdziat 2.2
Liczba dni w roku 365,25 n/d n/d Zatozenie
Liczba dni w miesigcu 30,44 n/d n/d Zatozenie

Liczebnos¢ populacji docelowej Rozdziat 2.5.2 Rozdziat 2.5.2 Rozdziat 2.5.2 Rozdziat 2.5.2

Hdzlaly w rynku poszczagolnych Rozdziat 2.5.4.1. Rozdziat 2.5.4.1. Rozdziat 2.5.4.1. Rozdziat 2.5.4.1.
technologii medycznych

Liczebnos¢ clzhoryf:h leczonych Rozdziat 2.5.4.2. Rozdziat 2.5.4.2. Rozdziat 2.5.4.2. Rozdziat 2.5.4.2.
technologiag wnioskowang

Rozdziat 2.6.1.1. Rozdziat 2.6.1.1.

Rozdziat 2.6.1.1.

Dawkowanie Rozdziat 2.6.1.1.
Parametry kosztowe
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Zakres zmiennosci
wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna —
alter, minimalna — min,

Zrédta danych dla
wartosci parametru

Wartos$¢ parametru z

Uzasadnienie przyjetego zakresu

Parametr : e
zmiennosci

analizy podstawowej

maksymalna — max)

. Dane refundacvine W ramach analizy wrazliwosci testowano Dane refundacyjne NFZ,
Zrédto danych do wyceny kosztu yine Wykaz lekow jak na wyniki wptywa uwzglednienie Sprawozdanie NFZ,
" NFZ, Sprawozdanie alter L .
komparatorow NEZ refundowanych alternatywnego zrodta danych do wyceny Wykaz lekéw
kosztu komparatorow refundowanych
Planowany W analizie wrazliwosci testowano jak na . )
Zrédto danych dla rocznej liczby podan Badania TENAYA i alter schemat wyniki wptywa przyjecie alternatywnych LLI? gclizz:{nlllaETEaNfﬁ;Q;e
farycymabu — wskazanie nAMD LUCERNE dawkowania zatozen badz zrédet danych dotyczacych NICE framework
alter NICE framework czestosci podawania farycymabu
. Planowan W ramach analizy wrazliwosci testowano
Zrédlo danych dla rocznej liczby podan Badania YOSEMITE i y jak na wyniki wpltywa przyjecie Badania YOSEMITE i
. alter schemat o L
farycymabu — wskazanie DME RHINE dawkowania alternatywnego zatozenia dotyczgcego RHINE, Zatozenie
czestosci podawania farycymabu
Planowany - L .
. alter schemat W analizie wrazliwoéci testowano jak na
Zrodio Qa_nych dla rocznej liczby podan dawkowania wyn'lkl’wpty\{vg przyjecie alternatywnych NMA. Zafozenie, NICE
ranibizumabu, afliberceptu oraz NMA zatozen bgdz zrédet danych dotyczgcych framework
brolucyzumabu — wskazanie nAMD alter NICE framework czestosci podawania ranibizumabu,
afliberceptu oraz brolucyzumabu
ater | [ i g
Planowany . i
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych na neowaskularng (wysiekowg) postac
zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem oraz chorych z zaburzeniami widzenia
spowodowanymi cukrzycowym obrzekiem plamki, wykorzystujgc szacunkowe udziaty w rynku
lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego w ciggu roku, wyznaczono
roczne wydatki budzetowe w perspektywie pfatnika publicznego oraz wspélnej. Wydatki te

beda 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 liczebnos$¢ populacji docelowej wtasciwej dla 2023 roku. Uwzgledniono udziaty w
rynku poszczegodlnych technologii medycznych oraz koszty ich stosowania analogicznie, jak
dla scenariusza istniejgcego. Oszacowane w ten sposéb aktualne wydatki budzetowe
zwigzane z leczeniem populacji chorych na neowaskularng (wysiekowg) posta¢ zwyrodnienia
plamki zwigzanego z wiekiem wynoszg okoto 147,54 min PLN w 2023 roku. Z kolei aktualne
wydatki budzetowe zwigzane z leczeniem populacji chorych z zaburzeniami widzenia
spowodowanymi cukrzycowym obrzekiem plamki wynoszg okoto 56,28 min PLN w 2023 roku.
taczne aktualne wydatki budzetowe zwigzane z leczeniem populacji docelowej wynoszg
natomiast okoto 203,82 min PLN w 2023 roku.

Obecnie farycymab nie jest stosowany w populacji chorych na neowaskularng (wysiekowg)
posta¢ zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem oraz chorych z zaburzeniami widzenia

spowodowanymi cukrzycowym obrzekiem plamki. Koszt leku jest zatem zerowy.
2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego oraz wspdinej. Dodatkowo wyniki przedstawiono z uwzglednieniem lub
nie instrumentéw dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja bez RSS) oraz w wariantach

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny).
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Tabela 89.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS - wskazanie nAMD

* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen

Tabela 90.

Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy wspolnej z uwzglednieniem RSS — wskazanie nAMD
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* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen

Tabela 91.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS - wskazanie nAMD

* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach $wiadczen

Tabela 92.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy wspoélnej bez uwzglednienia RSS — wskazanie nAMD
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* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach $wiadczen

Tabela 93.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS — wskazanie DME

* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen




A A @ Vabysmo® (farycymab) w leczeniu choréb siatkéwki u dorostych w ramach programu lekowego B.70 (ICD- 59
N1 T, 10: H35.3, H36.0) — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

Tabela 94.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy wspdlnej z uwzglednieniem RSS - wskazanie DME

* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen

Tabela 95.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS — wskazanie DME
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* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen

Tabela 96.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy wspdinej bez uwzglednienia RSS — wskazanie DME

* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen

Tabela 97.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS - wskazanie nAMD i DME tacznie
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* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen

Tabela 98.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy wspodlnej z uwzglednieniem RSS — wskazanie nAMD i DME tacznie

* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen
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IBMNORANTLA NOCET

Tabela 99.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS - wskazanie nAMD i DME fgcznie

* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen

Tabela 100.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy wspoélnej bez uwzglednienia RSS — wskazanie nAMD i DME tacznie
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* biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen
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Wyniki analizy wptywu na budzet przedstawiono réwniez graficznie na ponizszych wykresach.

Rysunek 4.
Wyniki analizy wptywu na budzet (catkowite roéznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego, w wersji z RSS (PLN) — wskazanie nAMD

Rysunek 5.
Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy wspolnej, w wersji z RSS (PLN) — wskazanie nAMD
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Rysunek 6.

Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite roznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego, w wersji bez RSS (PLN) — wskazanie nAMD

Rysunek 7.
Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy wspolnej, w wersji bez RSS (PLN) — wskazanie nAMD
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Rysunek 8.

Wyniki analizy wptywu na budzet (catkowite roéznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego, w wersji z RSS (PLN) — wskazanie DME

Rysunek 9.
Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy wspélnej, w wersji z RSS (PLN) — wskazanie DME
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Rysunek 10.
Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite roznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego, w wersji bez RSS (PLN) — wskazanie DME

Rysunek 11.
Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite roéznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy wspélnej, w wersji bez RSS (PLN) — wskazanie DME
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Rysunek 12.
Wyniki analizy wptywu na budzet (catkowite roéznigce koszty inkrementalne) z

perspektywy ptatnika publicznego, w wersji z RSS (PLN) — wskazanie nAMD i DME
tacznie

Rysunek 13.

Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy wspélnej, w wersji z RSS (PLN) — wskazanie nAMD i DME tacznie
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wplywu na system ochrony zdrowia

Rysunek 14.
Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite roznigce koszty inkrementalne) z

perspektywy ptatnika publicznego, w wersji bez RSS (PLN) — wskazanie nAMD i DME
tacznie

Rysunek 15.

Wyniki analizy wpltywu na budzet (catkowite réznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy wspélnej, w wersji bez RSS (PLN) — wskazanie nAMD i DME tacznie
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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 przedstawiono w Rozdziale 2.7.

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszych tabelach.
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Tabela 101.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego w wersji z RSS — wskazanie nAMD
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*W analizie podstawowej zrédtem danych dla rocznej liczby podan farycymabu sg badania TENAYA i LUCERNE

Tabela 102.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy wspoélnej w wersji z RSS — wskazanie nAMD
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IBMNORANTLA NOCET

*W analizie podstawowej zrédtem danych dla rocznej liczby podan farycymabu sg badania TENAYA i LUCERNE
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Tabela 103.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego w wersji bez RSS — wskazanie nAMD
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*W analizie podstawowej zrédtem danych dla rocznej liczby podan farycymabu sg badania TENAYA i LUCERNE

Tabela 104.
Wyniki analizy wrazliwos$ci w zaleznosci od wariantu z perspektywy wspoélnej w wersji bez RSS — wskazanie nAMD
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IBMNORANTLA NOCET

*W analizie podstawowej zrédtem danych dla rocznej liczby podan farycymabu sg badania TENAYA i LUCERNE
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Tabela 105.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego w wersji z RSS — wskazanie DME

*W analizie podstawowej zrédtem danych dla rocznej liczby podan farycymabu sg badania YOSEMITE i RHINE
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Tabela 106.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy wspoélnej w wersji z RSS — wskazanie DME

*W analizie podstawowej zrédtem danych dla rocznej liczby podan farycymabu sg badania YOSEMITE i RHINE
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Tabela 107.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego w wersji bez RSS — wskazanie DME

*W analizie podstawowej zrédtem danych dla rocznej liczby podan farycymabu sg badania YOSEMITE i RHINE
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Tabela 108.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy wspélnej w wersji bez RSS — wskazanie DME

*W analizie podstawowej zrédtem danych dla rocznej liczby podan farycymabu sg badania YOSEMITE i RHINE




@ Vabysmo® (farycymab) w leczeniu chordb siatkdéwki u dorostych w
NAHF TA ramach programu lekowego B.70 (ICD-10: H35.3, H36.0) — analiza 81
IGNORANTIA NOCET wptywu na system ochrony zdrowia

4. Dodatkowy wariant oszacowania wydatkéw

budzetowych

W ramach alternatywnego oszacowania wydatkéw budzetowych uwzgledniono wariant, w
ktérym estymacje wydatkow z perspektywy ptatnika publicznego i wspolnej, zwigzanych z
refundacjg farycymabu wykonano w oparciu o dane dotyczgce chorych zmieniajgcych terapie,

tzw. switch.

W wariancie tym do oszacowania liczebnosci populacji docelowej w pierwszym roku horyzontu
czasowego BIA wykorzystano dane z |l obejmujace zaréwno nowych jak i chorych z
poprzedniego roku kontynuujgcych leczenie (wsréd ktorych moga by¢ chorzy leczeni kilka lat).
Szczegdéty dotyczgce uwzglednionej liczebnosci populacji docelowej przedstawiono w

ponizszej tabeli.

Tabela 109.
Liczebnosci populacji wykorzystane do oszacowania wydatkéw budzetowych w
dodatkowym wariancie analizy
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roku oraz nowych chorych (pigta kolumna powyzszej tabeli). Podziat nowych chorych w drugim
roku horyzontu BIA pomiedzy poszczegodlne terapie (FAR, AFL, RAN i BRO w przypadku
nAMD oraz FAR, AFL i RAN w przypadku DME) okreslono na podstawie udziatéw rynkowych

w drugim roku horyzontu BIA ze scenariusza nowego (rozdziat 2.5.4.1).

Oszacowania wydatkow budzetowych opierajg sie na krzywej wejscia (odsetki chorych
rozpoczynajgcych terapie w poszczegdlnych miesigcach) oraz kosztach terapii takich samych

jak w pierwotnej wersji analizy wptywu na system ochrony zdrowia.
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Na podstawie przedstawionych powyzej danych oszacowano liczebnosci populacji docelowej,
liczebnosci chorych stosujgcych farycymab (Vabysmo) oraz zwigzane z refundacjg wydatki
budzetowe z perspektywy ptatnika publicznego i wspdlnej oraz w wersji z RSS i bez RSS z

podziatem na wskazanie DME oraz nAMD. Szczegodty przedstawiono w ponizszych tabelach.

Tabela 110.
Liczebnosé populacji docelowej chorych na neowaskularng (wysiekowga) posta¢ AMD
w wariancie dodatkowym

Tabela 111.
Oszacowanie liczebnosci populacji, w ktoérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana — wskazanie nAMD (wariant dodatkowy)

Tabela 112.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem
RSS — wskazanie nAMD (wariant dodatkowy)

Tabela 113.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspoélnej z uwzglednieniem RSS —
wskazanie nAMD (wariant dodatkowy)
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Tabela 114.

Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez
uwzglednienia RSS — wskazanie nAMD (wariant dodatkowy)

Tabela 115.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy wspoélnej bez uwzglednienia RSS -
wskazanie nAMD (wariant dodatkowy)

Tabela 116.
Liczebnos$¢ populacji docelowej chorych z DME w wariancie dodatkowym

Tabela 117.
Oszacowanie liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana — wskazanie DME (wariant dodatkowy)

Tabela 118.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem
RSS — wskazanie DME (wariant dodatkowy)
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Tabela 119.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspoélnej z uwzglednieniem RSS -
wskazanie DME (wariant dodatkowy)

Tabela 120.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez
uwzglednienia RSS — wskazanie DME (wariant dodatkowy)

Tabela 121.
Wyniki analizy wpltywu na budzet z perspektywy wspoélnej bez uwzglednienia RSS -
wskazanie DME (wariant dodatkowy)

Dodatkowy wariant oszacowania wydatkow ptatnika publicznego obejmuje w przeciwienstwie

do pierwotnej wersji analizy wptywu na budzet (wytgcznie nowi chorzy) rowniez chorych z
poprzednich lat, tj. kontynuujgcych leczenie. Tym samym w przypadku chorych zmieniajgcych
leczenie, tzw. switchujgcych na farycymab (Vabysmo) w pierwszym roku horyzontu
czasowego BIA, naliczany jest koszt pierwszego roku stosowania FAR. | EGcNNGNGE
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5. Wptyw na organizacje udzielania swiadczen

Decyzja dotyczgcg refundacji produktu Vabysmo® (farycymab) w leczeniu chorych na
neowaskularng (wysiekowg) posta¢ zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem oraz chorych
Zz zaburzeniami widzenia spowodowanymi cukrzycowym obrzekiem plamki, w ramach

programu lekowego, nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania $wiadczen.

W zwigzku z powyzszym, w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii
medycznej, nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez
tworzenia nowych wytycznych okres$lajgcych sposodb podawania leku. Ponadto objecie
refundacjg technologii wnioskowanej moze przyczyni¢ sie do optymalizacji organizacji
udzielania swiadczen, oszczednosci zuzycia zasobow, zwigkszenia przeptywoéw chorych,

wynikajgcych z mniejszej liczby iniekcji doszklistkowych w poréwnaniu z komparatorami.
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6. Aspekty etyczne i spoteczne

Na podstawie Analizy klinicznej stwierdzi¢ mozna, ze zastosowanie wnioskowanej technologii
wplywa na poprawe jakosci zycia chorych na neowaskularng (wysiekowg) postac
zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem oraz chorych z zaburzeniami widzenia
spowodowanymi cukrzycowym obrzekiem plamki, wynikajgcg z mniejszej liczby iniekciji

doszklistkowych w poréwnaniu z komparatorami.

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

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych dotyczgcag stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 122.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

Czy i ktére grupy pacjentdow mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzys¢ dla
szerokiej grupy
chorych

Czy spodziewana jest duza korzys$¢ dla waskiej grupy oséb, czy korzy$¢ mata, ale
powszechna;

Czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla
ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

Nie

Czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii moze powodowac problemy spoteczne,
w tym:

wplywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegodlnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacije; Nie
wywotywac ponadprzecietny lek; Nie
powodowac dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace pici lub rodzinne. Nie
stwarza konieczno$¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie

Czy stosowanie technologii naktada szczegélne wymogi, takie jak:

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




@ Vabysmo® (farycymab) w leczeniu chordb siatkdéwki u dorostych w
NMAHTA ramach programu lekowego B.70 (ICD-10: H35.3, H36.0) — analiza 89
IGNORANTIA NOCET wptywu na system ochrony zdrowia
Warunek Wartos¢
potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz Nie

tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

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

Liczebno$¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych pochodzgcych ze:
Sprawozdar NFZ, Bl AWA Lucentis 2017 oraz AWA Eylea 2017.

Udzialy rynkowe poszczegolnych substancji stosowanych w leczeniu chorych na
neowaskularng (wysiekowg) posta¢ zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem w scenariuszu

istniejagcym okreslono na podstawie danych z || Bl WV scenariuszu nowym przyjeto
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wyniki przyjecia dla farycymabu minimalnej oraz maksymalnej wielkosci udziatéw w rynku.
Ponadto w ramach analizy wrazliwosci przetestowano wariant, w ktérym zrodtem danych dla

udziatéw rynkowych ranibizuambu i afliberceptu jest Raport AOTMIT dla bewacyzumabu 2021.

Caltkowite koszty uwzgledniane w poszczegdélnych scenariuszach (wynikajgce z kosztéw
réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie: kosztéw lekdow, kosztéw przepisania
i podania lekéw, kosztow leczenia zdarzen niepozadanych, kosztéw diagnostyki,

monitorowania i oceny skutecznosci leczenia.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy (obejmujacy okres od wrzesnia 2023 roku do

konca sierpnia 2025 roku) zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 2.2.

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach
odrebnej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w Analizie ekonomicznej.
Podstawe limitu w tej grupie limitowej stanowi¢ bedzie lek Vabysmo®, roztwor do wstrzykiwan,
120 mg/ml, 1 fiol. 0,24 ml.

W analizie uwzgledniono fakt, ze nie wszyscy chorzy rozpoczynajg terapie jednoczesnie,
a kwalifikacja do leczenia odbywa sie ptynnie w ciggu catego roku. Przyjeto, ze rowny odsetek
chorych bedzie rozpoczynat terapie w miesiecznych interwatach. W ten sposéb okoto 1/12
rocznej populacji docelowej rozpocznie leczenie we wrzesniu, 1/12 populacji po uptywie

miesigca itd.

Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa doktadnie 365,25 dni.
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8. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o

zakwalifikowaniu Vabysmo® (farycymab) do finansowania w ramach programu lekowego.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zdefiniowano zgodnie z przedtozonym
wnioskiem refundacyjnym. Stanowig jg chorzy na neowaskularng (wysiekowg) postac
zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem oraz chorzy z zaburzeniami widzenia

spowodowanymi cukrzycowym obrzekiem plamki.
Wptyw na system ochrony zdrowia okreslono w odniesieniu do nastepujgcych obszarow:

e populacyjnych (oszacowanie potencjatu rynkowego leku oraz prognoza liczebno$ci
populacji, ktéra prawdopodobnie skorzysta z leku w sytuacji jego sfinansowania);

o finansowych (analiza wptywu na budzet);

e organizacji udzielania $wiadczen;

e etycznych i spotecznych;

Liczebno$¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych pochodzgcych ze:
Sprawozdari NFZ, BB, AWA Lucentis 2017 oraz AWA Eylea 2017. Z uwagi na
zaobserwowany trend odnosnie zachorowalnosci wykonano prognoze liczebnosci populacji

docelowej w kolejnych latach wcze$niej zdefiniowanego horyzontu czasowego analizy.

Konstrukcja analizy wptywu na budzet objeta zestawienie ze sobg dwoch scenariuszy, w
ktérym pierwszy zaktada brak refundacji, a drugi wprowadzenie do refundacji technologii
wnioskowanej. Wynikiem analizy wptywu na budzet jest réznica pomiedzy tymi scenariuszami
wyrazona inkrementalnymi wydatkami ptatnika publicznego oraz ptatnika publicznego i
pacjenta. Analize wykonano dla okresu 2 lat, ktéry stanowi horyzont czasowy analizy.
Elementy analizy wptywu na budzet objety: estymacje populacji docelowej i udziatow
rynkowych technologii wnioskowanej oraz analize kosztowg. Uwzgledniono koszty lekow,
koszty przepisania i podania lekdéw, koszty leczenia zdarzen niepozgdanych, koszty

diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywne;j

decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie
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Bezposrednig konsekwencjg decyzji refundacyjnej bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej
praktyki klinicznej leczenia chorych na neowaskularng (wysiekowg) posta¢ zwyrodnienia
plamki zwigzanego z wiekiem oraz chorych z zaburzeniami widzenia spowodowanymi
cukrzycowym obrzekiem plamki. Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w zwigzku z

czym lekarze, ktérzy dotychczas mogli zastosowal leczenie jedynie przy pomocy
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ranibizumabu (wskazanie nAMD i DME), afliberceptu (wskazanie nAMD i DME) oraz

brolucyzumabu (wskazanie nAMD) teraz bedg mogli skorzystaC rowniez z terapii lekiem

Vabysmo®.

W konsekwencji finansowanie leku farycymab wptynie na poprawe jakosci
zycia chorych na neowaskularng (wysiekowg) posta¢ zwyrodnienia plamki zwigzanego z
wiekiem oraz chorych z zaburzeniami widzenia spowodowanymi cukrzycowym obrzekiem

plamki.

Majgc na uwadze racjonalizacje $rodkdw w ochronie zdrowia oraz wychodzgc naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

refundacji lekdw, Wnioskodawca proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka (RSS).

Dodatkowo w analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej refundac;i
leku Vabysmo® nalezy oczekiwaé istotnej korzysci zdrowotnej dla szerokiej grupy chorych,
dlatego tez finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.

Konkludujgc nalezy oczekiwac, ze finansowanie leku Vabysmo® przyczyni sie do znaczacej

poprawy sytuacji chorych.
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9. Zataczniki

9.1.

Sprawdzenie zgodnosci

wymaganiami opisanymi

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 123.
Check-lista zgodnosci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych

analizy z minimalnymi

w Rozporzadzeniu MZ

wymagan
\[§ ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji n/d
11 obeJmUJaqu ws_zystklgh pacjentow, u ktoérych wnioskowana TAK, rozdziat 2.5.1.
technologia moze by¢ zastosowana
1.2. docelowej, wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 2.5.2
1.3. | w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana TAK, rozdziat 2.5.3.
w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
1.4. | zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda TAK, rozdziat 2.5.4.
decyzje o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny
Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
5 do finansowania SW|adqzen ze srqdkow pupllczpych, TAK, rozdziat 2.8.
ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku
2.1. Aktualnych TAK, rozdziat 2.8.1.
0o |2 wyszc;egolmemem sk’radong wydatkoyy stgnowu’:lcej _ TAK, rozdziat 2.8.1.
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje
llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
3. publ!czn_yc_h, jakie bedg ponoszone na leczenie paCj_entpw w TAK, rozdziat 2.8.2.
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny
31 |2 wyszc;egolmemem sk’radong wydatkoyy stanowigcej TAK, rozdziat 2.8.2.
refundacje ceny wnioskowanej technologii
llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczenh ze srodkow
a publ!czn_th, jakie bedg ponoszone na leczenie pacpnto_w w TAK, rozdziat 2.8.2.
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny
a1 |72 wyszc;egolmemem sk%adong wydatkoyy stanowigcej TAK, rozdziat 2.8.2.
refundacje ceny wnioskowanej technologii,
5. Oszac_owanie dodatl_(owych wygjat'ké.w podrpiotu' ] TAK, rozdziat 2.8.2.
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze $rodkéw
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Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej

5.1. : . ) - TAK, rozdziat 2.8.2.
refundacje ceny wnioskowanej technologii
Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
6. wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania TAK, rozdziat 2.8.2.
Swiadczen ze srodkéw publicznych
7 Zestawienie tabelary(?zne vyartosm, na podstawie ktérych TAK, rozdziat 2.7.
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz
8. Wyszczegglnlen.le zatozen, na podstawie ktérych dokonano TAK, rozdziat 7.
oszacowan analizy oraz prognoz
wyszczegolnienie zatozenh dotyczgcych kwalifikacji
8.1. | wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia TAK, rozdziat 7.
podstawy limitu
Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajacy
9. . . - - 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
11. e . - 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
11.1. | oinne dane przeprowadzono na podstawie
(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan roczne; oszacowania liczebnosci populacii
liczebnosci populacji)
Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujacych wariantach
¢ z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
12. ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg TAK

obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka
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9.2. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

Tabela 124.
Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia

refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku (w miesiecznych okresach) — wskazanie
nAMD

Tabela 125.
Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia

refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku (w miesiecznych okresach) — wskazanie
DME
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Tabela 126.

Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia

refundacja, wyrazonej w liczbie opakowan leku (w miesiecznych okresach) — wskazanie
nAMD i DME tacznie
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