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Wykonywane zadania

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

Ocena kosztow;

Whioski korncowe

Ocena kosztow;
Oszacowanie wielkosci populacji docelowej;

Kontrola jakosci;

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

Konflikt intereséw:
Raport wykonano na zlecenie firmy Sanofi-Aventis Sp. z 0. 0., ktéra finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.
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Indeks skrotow

AE
AKL
AOTMIT
AWA
AWW

b.d.
BENRA
BSC

CEAR

ChPL

CRSWNP

DDD
DUP
EAN

EMA

Rozwiniecie

analiza ekonomiczna

analiza kliniczna

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

analiza weryfikacyjna AOTMIT

analiza wrazliwosci wielokierunkowa

atopowe zapalenie skory

brak danych

benralizumab

ang. best supportive care — najlepsze leczenie wspomagajace

ang. Cost-Effectiveness Analysis Registry — baza danych dotyczgcych analiz
kosztéw-efektywnosci

Charakterystyka Produktu Leczniczego

ang. Chronic rhinosinusitis with nasal polyps, przewlekie zapalenie nosa i zatok
przynosowych z polipami nosa

ang. defined daily dose — dobowa dawka leku

dupilumab

ang. European Article Number — Europejski Kod Towarowy

ang. European Medicines Agency — Europejska Agencja Lekow, dawniej uzywanym
skrétem jest EMEA

ang. European Position Paper on Rhinosinusitis and Nasal Polyps — europejski
dokument przedstawiajgcy stanowisko w sprawie zapalenia zatok przynosowych
i polipéw nosa

ang. European Quality of Life-5 Dimensions — europejski kwestionariusz do oceny
jakosci zycia w 5 aspektach

ang. Global Trade ltem Number, Globalny Numer Jednostki Handlowej

ang. health technology assessment — ocena technologii medycznych

istotnosc¢ statystyczna

Jednorodne Grupy Pacjentow

mepolizumab

Minister Zdrowia

liczba chorych w grupie, u ktérych wystapito zdarzenie

liczba chorych w grupie

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

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

ang. Nasal polyp score — skala polipa nosa

omalizumab
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ochrony zdrowia

PL
PLN

PO-SCORAD

POEM

PRISMA

QALY
QoL
R&D
RSS

RT

Rozwiniecie

ang. Patient Global Assessment — ogdlna ocena pacjenta

ang. population, intervention, comparison, outcome, study design — populacja,
interwencja, komparatory, wyniki/punkty koncowe, metodyka

produkt krajowy brutto

program lekowy

polski ztoty

ang. Patient-Oriented Scoring of Atopic Dermatitis - punktacja atopowego zapalenia
skory ukierunkowana na pacjenta

ang. Patient Orientated Eczema Measure — pomiar wyprysku ukierunkowany na
pacjenta

ang. Preferred Reporting Items of Systematic reviews and Meta-Analyses —
preferowany sposob raportowania wynikow przegladéw systematycznych
i metaanaliz

ang. quality adjusted life years — lata zycia skorygowane o jakos¢

ang. quality of life — jako$¢ zycia

ang. research and development — badanie i rozwdj

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

radioterapia

ang. Sino-Nasal Outcome Test — kwestionariusz oceny dolegliwosci zatokowych

ang. standard deviation — odchylenie standardowe

tomografia komputerowa

ang. World Health Organization — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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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 Dupixent® (dupilumab, DUP) w leczeniu dorostych chorych na ciezkie, przewlekte

zapalenie nosa i zatok przynosowych z polipami nosa.

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 dorosli chorzy na ciezkie, przewlekte zapalenie nosa i zatok przynosowych z polipami

nosa, u ktérych:

udokumentowano 2 zabiegi chirurgiczne zatok przynosowych w wywiadzie lub
wystepujg przeciwwskazania do operaciji;

wystepuje brak zadowalajgcej kontroli choroby mimo stosowania donosowych
glikokortykosteroidéw i zastosowania kortykosteroidéw ogdélnoustrojowych, chyba ze

wystepujg przeciwwskazania do zastosowania kortykosteroidéw ogdlnoustrojowych?.

Wskazana populacja chorych odznacza sie wyjgtkowym obcigzeniem i niezaspokojong
potrzebg medyczng. Aktualna praktyka Kkliniczna, w ktérej jedyng dostepng opcja
terapeutyczng dla chorych jest najlepsze leczenie wspomagajgce BSC (ang. best supportive
care — najlepsze leczenie wspomagajace), nie gwarantuje dostepu do skutecznego leczenia,
moggcego wpltywa¢ na przyczyny choroby. Chorzy, zwlaszcza po niepowodzeniu
wielokrotnego stosowania réznych opcji terapeutycznych (kortykosteroidow i zabiegow
operacyjnych), doswiadczajg niezwykle ucigzliwych symptomow przewlektego zapalenia zatok

przynosowych z polipami nosa. Wydaje sie, ze objawy jakich do$wiadczajg, mogg byé¢

1 Zgodnie z aktualnymi zaleceniami EPOS (ang. European Position Paper on Rhinosinusitis and Nasal
Polyps — europejski dokument przedstawiajgcy stanowisko w sprawie zapalenia zatok przynosowych i
polipéw nosa)
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bagatelizowane w przypadku braku doswiadczenia w postepowaniu z takimi pacjentami, gdyz

symptomy opisywanej choroby moga wydawac sie mato obcigzajace.

Problem jest jednak bardzo istotny, gdyz wystepujace ucigzliwe, nawracajgce objawy jak
napieciowe bodle gtowy, bdéle gardta, gorgczka, zaburzenia wechu i smaku, zaburzenia snu,
bezdech, przewlekte zmeczenie, czy zmniejszona wydolno$é organizmu nie tylko znaczgco
wplywajg na jakos¢ zycia, ale moga réwniez prowadzi¢ do skrocenia przewidywanej diugosci
zycia. Ponadto, brak skutecznego leczenia przy wskazywanych licznych, obcigzajgcych
symptomach moze prowadzi¢ do probleméw w interakcjach spotecznych, wycofania z zycia
spotecznego, izolacji, utraty pewnosci siebie, smutku, a takze depresji. Wystepujgce objawy
choroby prowadzg do ostabienia wydolnosci ogranizmu, probleméw z koncentracjg i
zmniejszenia produktywnosci. Dostepna najlepsza terapia wspomagajgca moze prowadzi¢ do
wystepowania dziatan niepozadanych (zwltaszcza w przypadku kortykosteroidéw
ogolnoustrojowych), ktére réwniez majg istotny wplyw na jakos¢ zycia chorych - np. przyrost
masy ciata, wystepowanie bezsennosci, nadpobudliwosci oraz niepokoju. Niekontrolowane
symptomy nasilajgce sie w okresach zaostrzen prowadzg za$ do wysokich kosztéw
spotecznych zwigzanych z absencjg chorobowa, czy niezdolnoécig do pracy. Cze$¢ chorych
ponosi rowniez dodatkowe naktady finansowe ze wzgledu na dtugi czas oczekiwania na
Swiadczenia diagnostyczne i terapeutyczne, brak refundacji czesci ze wskazanych do

stosowania glikokortykosteroidéw donosowych, czy preparatéw wspomagajgcych leczenie.

Chorzy, ktérzy bedg mieli dostep do skutecznego leczenia biologicznego w postaci
dupilumabu, bedg mogli unikngé kolejnych zabiegdw operacyjnych, ktére oprécz
potencjalnych powiktan zdrowotnych (blizn lub uszkodzen nerwu wechowego po zabiegach
operacyjnych), niosg za sobg réwniez potencjalne zwiekszenie obcigzenia opieki zdrowotne;j
(co spowodowane jest realizacjg sSwiadczen szpitalnych) oraz wyzsze koszty spoteczne
(spowodowane dtuzszym czasem rekonwalescencji i nieobecnosciami w pracy). Bardziej
efektywna kontrola objawéw moze zmniejszy¢ zapotrzebowanie na Swiadczenia
diagnostyczne, ale rowniez koszty opieki psychologicznej zwigzanej z wysokim obcigzeniem
emocjonalnym chorych z przewleklym zapaleniem nosa i zatok przynosowych z polipami.
Skuteczna terapia dupilamabem pozwalajgca na kontrole objawéw choroby moze przyczyni¢
sie do finansowego odcigzenia chorych. Dostepnos¢ terapii moze rowniez doprowadzi¢ do
rozszerzenia swiadomosci problemu oraz mozliwoéci terapeutycznych, a tym samym lepszego
diagnozowania chorych i unikniecia kosztow oraz konsekwencji zdrowotnych nadmiernie i

niepotrzebnie stosowanej antybiotykoterapii.
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Liczebnos¢ populaciji docelowej w niniejszej analizie oszacowano na podstawie Badania rynku
CRSwNP oraz analizy Raciborski 2021.

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

inkrementalnymi wydatkami ptatnika.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej w leczeniu chorych na przewlekte
zapalenie nosa i zatok przynosowych z polipami nosa stosowane jest najlepsze leczenie
wspomagajgce (BSC, ang. best supportive care), natomiast dupilumab nie jest refundowany z
budzetu ptatnika publicznego w powyzszym wskazaniu. W scenariuszu prognozowanym
(nowym) analizowano sytuacje, w ktérej dupilumab bedzie finansowany ze srodkow
publicznych w leczeniu chorych na przewlekie zapalenie nosa i zatok przynosowych z polipami
nosa. Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej

prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywne;j
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie
Swiadczeniobiorcy bezpfatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie

limitowe;j.

Catkowite koszty uwzgledniane w poszczegolnych scenariuszach (wynikajgce z kosztow
réznigcych leczenia), wyznaczono na podstawie: kosztow lekow, kosztéw przepisania i
podania leku, kosztéw leczenia dziatan niepozgdanych, kosztéw leczenia astmy (wytgcznie w
analizie wrazliwosci), kosztéw zabiegu operacyjnego oraz powikfan pooperacyjnych, kosztow
kwalifikacji do programu lekowego oraz kosztow 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 dwoch 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 ptatnika publicznego. Przyjeto
2-letni horyzont czasowy. Dla kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono analize

wrazliwosci.
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WYNIKI

Oszacowanie populaciji

AZ uwzglednieniem dyskontynuacji dla 1. roku terapii
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Wydatki inkrementalne w perspektywie ptatnika publicznego

Wyniki analizy z uwzglednieniem RSS

Wyniki analizy bez uwzglednienia RSS
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

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

zakwalifikowaniu dupilumabu (Dupixent®) do finansowania w ramach programu lekowego.

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej praktyki
klinicznej leczenia dorostych chorych z ciezkim, przewlektym zapaleniem nosa i zatok
przynosowych z polipami nosa. Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w zwigzku z
czym lekarze, ktorzy dotychczas mogli zastosowac leczenie jedynie przy pomocy najlepszej
terapii wspomagajgcej, teraz bedg mogli skorzysta¢ rowniez z terapii lekiem Dupixent®.
|
|
I\ <onsekwencii finansowanie

leku Dupixent® zapewni chorym na przewlekte zapalenie nosa i zatok przynosowych z polipami

nosa dostep do skuteczniejszego niz dotychczas leczenia oraz wptynie na poprawe ich jakosci

zycia. |

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

refundacji lekéw, Zamawiajgcy proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka (RSS).

W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej refundacii leku Dupixent®
nalezy oczekiwa¢ duzej korzysci zdrowotnej dla waskiej grupy chorych, dlatego tez
finansowanie technologii jest etycznie i spofecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje istotnych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczeh.
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1. Cel analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
leku Dupixent® (dupilumab) w leczeniu przewlektego zapalenia nosa i zatok przynosowych z
polipami nosa. Ponadto, w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne
konsekwencje podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych leku

Dupixent® w przedstawionym wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia skiada sie z dwdch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel, umozliwiajgcego

obliczenie prognozowanych wydatkow ptatnika w zaleznos$ci od przyjetych zatozen.

2. Analiza wplywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

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

Wytyczne AOTMIT oraz Ustawe o refundaciji.

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego, poczgwszy od stycznia 2024 roku.

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

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenc;ji.

4. Na podstawie wynikow przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych (BSC).

5. 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 srodkéw

publicznych.
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6. 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 srodkéw publicznych.

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

z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;.

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

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

9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania populacji docelowej oraz

kluczowych parametrow uwzglednianych w niniejszej analizie.
2.2. Horyzont czasowy

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

finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od stycznia 2024 roku do
grudnia 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 osrodkow kontraktujgcych programy lekowe.

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

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

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

dwoéch wariantach:

» z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczeh ze $Srodkéw
publicznych (ptatnik publiczny?)
oraz dodatkowo z perspektywy wspoélnej 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 ktorej technologia wnioskowana jest refundowana
w leczeniu przewlektego zapalenia nosa i zatok przynosowych z polipami nosa. W scenariuszu
tym lek bedzie dostepny w programie lekowym i wydawany swiadczeniobiorcy bezptatnie. W

analizie uwzgledniono finansowanie tej technologii medycznej w istniejgcej grupie limitowej.

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.

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.

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

Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

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 oceniana
technologia moze by¢ zastosowana. Zdefiniowano jg w oparciu o ChPL wnioskowanej

technologii. Zgodnie z ChPL Dupixent®, dupilumab wskazany jest w leczeniu:

1. Atopowego zapalenia skéry, w postaci:
umiarkowanej lub ciezkiej, w przypadku dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i
starszej,
ciezkiej, w przypadku dzieci w wieku od 6 do 11 lat,
wsrdd chorych, ktérzy kwalifikujg sie do leczenia ogdlnego;
2. Jako uzupetniajgce leczenie podtrzymujgce w przypadku ciezkiej astmy z zapaleniem

typu 2 charakteryzujgcej sie zwiekszong liczbg eozynofilow we krwi i (lub) zwiekszonym
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stezeniem wydychanego tlenku azotu (FeNO), ktéra jest niewystarczajgco
kontrolowana za pomocg wziewnych kortykosteroidow:
w duzych dawkach, w przypadku dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszej,
w srednich lub duzych dawkach, w przypadku dzieci w wieku od 6 do 11 lat,
oraz innego produktu leczniczego do leczenia podtrzymujgcego;
3. Jako leczenie uzupetniajgce terapii donosowymi kortykosteroidami w leczeniu oséb
dorostych z ciezkim CRSwNP, u ktorych leczenie ogdlnoustrojowymi kortykosteroidami

i (lub) zabieg chirurgiczny nie zapewniajg odpowiedniej kontroli choroby.

Zgodnie z Wykazem lekéw refundowanych lek Dupixent® jest refundowany w leczeniu chorych
na atopowe zapalenie skoéry oraz na ciezkg astme z zapaleniem typu 2, odpowiednio w ramach

Programu lekowego B.124 oraz Programu lekowego B.44.
2.5.1.1. Atopowe zapalenie skoéry

Liczbe dorostych i miodziezy w wieku 212 lat chorych na umiarkowane i ciezkie atopowe
zapalenie skory, ktérzy kwalifikujg sie do leczenia ogdlnego oszacowano na podstawie Analizy
wptywu na budzet Rinvoq [BIA Rinvoq 2022], ze wzgledu na to, ze leki Rinvog® oraz Dupixent®
mogg by¢ stosowane w tej samej grupie chorych®. Zgodnie z BIA Rinvoq 2022 populacja z
umiarkowang lub ciezkg postacig AZS to, w wariancie prawdopodobnym, 124 573 dorostych
oraz 15 972 dzieci w wieku 12-17 lat.

Odsetek chorych kwalifikujgcych sie do leczenia ogdlnego w tych grupach chorych
oszacowano na podstawie publikacji Economedica 2020 [Economedica 2020] jako sume
odsetka chorych leczonych cyklosporyng w ciggu ostatnich 12 miesiecy oraz odsetka chorych
nieleczonych cyklosporyng, ale ze wskazaniem do zastosowania tego typu terapii.
Wykorzystane w niniejszej analizie dane dotyczgce leczenia ogdlnego w ciezkiej postaci AZS

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 1.
Oszacowanie odsetka chorych z AZS, ktérzy kwalifikuja sie do leczenia ogdlnego na
podstawie Economedica 2020

Liczba Odsetek

Populacja chorych zgodnie z publikacja Economedica 2020 chorych chorych

Postac ciezka AZS

3 Nie dotyczy chorych w wieku 6-11 lat
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Liczba Odsetek

Populacja chorych zgodnie z publikacjg Economedica 2020 chorych chorych

Chorzy leczeni cyklosporyna w ostatnich 12 miesigcach 9313 n/d
Chorzy nieleczeni cyklosporyng przy wskazaniu do zastosowania
20078 n/d
cyklosporyny
Chorzy kwalifikujacy sie do leczenia ogélnego 29 391 63,3%

Liczbe dzieci w wieku od 6 do 11 lat chorych na ciezkie atopowe zapalenie skory oszacowano
na podstawie publikacji Sybilski 2015 [Sybilski 2015], ktéra opisuje badanie przeprowadzone
w ramach projektu ECAP (Epidemiologia Choréb Alergicznych w Polsce). Badanie miato na
celu oszacowanie czestosci wystepowania atopowego zapalenia skory w populacji polskich
dzieci, mitodziezy i miodych dorostych. Sktadalo sie ono z dwodch czesci: ankiety
przeprowadzonej wsrdod wszystkich wigczonych do badania (odsetek odpowiedzi 64,4%) oraz
badania alergologicznego (skérny test punktowy z 15 alergenami) wykonanego u 25,7%
badanych [Sybilski 2015]. Ostatecznie uwzgledniono 18 617 uczestnikéw, ktérych
przyporzgdkowano do 7 grup wiekowych. Odsetek AZS w populacji ogoélnej uzyskano na
poziomie 5,3% w grupie 6-7 lat oraz 4,3% w grupie 13-14 lat. W zwigzku z tym zatozono, ze
odsetek AZS w populacji ogolnej dla dzieci w wieku 8-11 lat jest rowny $redniej arytmetycznej

odsetkow dla przedziatow wiekowych 6-7 lat oraz 13-14 lat w projekcie ECAP i wynosi 4,8%.

Liczbe chorych z AZS w grupach wiekowych 6-7 lat oraz 8-11 lat oszacowano jako iloczyn
ludnosci Polski w 2022 roku w danym przedziale wiekowym [Dane GUS] oraz odsetka AZS w

populacji ogélnej dla danego przedziatu wiekowego.

Nastepnie, uzyskang liczbe chorych pomnozono przez odsetek dotyczacy ciezkiej postaci AZS
wsréd chorych na AZS, ktéry oszacowano na podstawie publikacji Barbarot 2018
[Barbarot 2018]. Badanie opisane w publikacji Barbarot 2018 dotyczyto oszacowania
epidemiologii oraz odsetkdéw ciezkosci tej choroby w Stanach Zjednoczonych, Kanadzie,
Francji, Niemczech, Wtoszech, Hiszpanii, Wielkiej Brytanii i Japonii. Do oszacowania udziatu
ciezkiej postaci AZS wsrod AZS wykorzystano dane dotyczgce chorych z Europy (n = 2 195).
Ze wzgledu na to, Zze ciezkos¢ choroby oceniana byta w 3 skalach (PO-SCORAD, POEM i
PGA), w analizie wykorzystano srednig arytmetyczng odsetkow choroby ciezkiej w tych trzech

skalach. Wynosi ona 8,3% (13% +9% + 3%/3 = 8,3%). W ponizszej tabeli przedstawiono

podsumowanie dotyczace oszacowania liczby dzieci w wieku 6-11 lat z ciezkg postacig AZS

w Polsce.
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Tabela 2.

Oszacowanie liczby dzieci w wieku 6-11 lat z ciezkg postacig AZS w Polsce na podstawie
Sybilski 2015, danych GUS oraz Barbarot 2018

Odsetek AZS w projekcie Ludnosé Polski Liczba chorych Liczba chorych z
ECAP (Sybilski 2015) (GUS 2022) yAAVASS AZS - posta¢ ciezka

6-7 lat 5,30% 718 820 38 097 3175
8-11 lat 4,80%* 1562 090 74 980 6 248
13-14 lat 4,30% n/d n/d n/d

tacznie 6-11 lat n/d 2280910 113 078 9423
*przyjete jako $rednia arytmetyczna dla przedziatéw wiekowych 6-7 lat oraz 13-14 lat

Wiek

Ponizej przedstawiono zestawienie dotyczgce liczby chorych na atopowe zapalenie skory, u
ktorych technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana. Uwzgledniono, ze we
wszystkich grupach wiekowych odsetek chorych kwalifikujgcych sie do leczenia ogolnego
wynosi 63,3%, zgodnie z publikacjg Economedica 2020.

Tabela 3.
Oszacowanie tacznej liczby chorych na atopowe zapalenie skéry, u ktérych technologia
whioskowana moze zosta¢ zastosowana

Liczba
chorych

Populacja chorych na AZS

dorosli

posta¢ umiarkowana lub ciezka 124 573 BIA Rinvog 2022 (wariant prawdopodobny)

posta¢ umiarkowana lub ciezka; kwalifikujacy

. . . 78 891 BIA Rinvoqg 2022, Economedica 2020
sie do leczenia ogdlnego

dzieci w wieku 12-17 lat

posta¢ umiarkowana lub ciezka BIA Rinvoqg 2022 (wariant prawdopodobny)

posta¢ umiarkowana lub ciezka; kwalifikujacy

. . " BIA Rinvoqg 2022, Economedica 2020
sie do leczenia ogdlnego
dzieci w wieku 6-11

Sybilski 2015, GUS, Barbarot 2018,
Zatozenie

Sybilski 2015, GUS, Barbarot 2018,
Economedica 2020, Zatozenie

postac ciezka

postac¢ ciezka; kwalifikujacy sie do leczenia

; 5968
ogolnego

dorosli oraz dzieci w wieku 6-17 lat

Populacja wszystkich chorych, u ktérych BIA Rinvoq 2022, Economedica 2020,
technologia wnioskowana moze zostac¢ 94 973 Sybilski 2015, GUS, Barbarot 2018,
zastosowana - AZS Zatozenie

Zgodnie z przedstawionymi szacunkami populacja wszystkich chorych na AZS, u ktdérych
technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana, moze zatem wynosi¢ ok. 95 tys.
chorych.
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2.5.1.2. Ciezka astma z zapaleniem typu 2

Zgodnie z opinig prof. dr hab. n. med. Kariny Jahnz-Rézyk, Konsultanta Krajowego w
dziedzinie alergologii, przedstawiong w AWA Dupixent 2021, w Polsce zapalenie typu 2 u
chorych na astme nie jest diagnozowane w codziennej praktyce lekarskiej, natomiast w
wiekszosci przypadkéw osoby kwalifikujgce sie do leczenia dupilumabem w ramach Programu
lekowego B.44 beda to pacjenci spetniajgcy kryteria programu do leczenia omalizumabem

albo mepolizumabem/benralizumabem.

Dodatkowo, zgodnie ze wskazaniem Konsultant Krajowej, chorych z ciezkg astmg moze by¢
ok. 65000. Taka sama liczebnos¢ chorych z ciezkg astmg zostata wskazana w
AWA Fasenra 2021. Natomiast, analizujgc liczebnosé dorostych chorych z ciezkg astmg na
podstawie danych epidemiologicznych szacowanych w analizie BIA Fasenra 2021, moze by¢
ok. 53 456 takich chorych.

W AWA Fasenra 2021 oprocz wypowiedzi ekspertow, przedstawiono rowniez dane NFZ dla
unikalnych chorych leczonych wedtug kodéw ICD-10 J45 oraz J82* w latach 2017 — 2020.
Uwzgledniajgc odsetek chorych 3,7% z ciezkg astmg na podstawie wytycznych leczenia i
zapobiegania astmie GINA 2022 (wykorzystany réwniez w BIA Fasenra 2021) okreslono

liczebnosci leczonych chorych z ciezkg astmg i przedstawiono je w ponizszej tabeli.

Tabela 4.
Dane NFZ zwigzane ze swiadczeniami J45 oraz J82 wskazane w AWA Fasenra 2021 wraz
z oszacowaniem chorych na ciezkg astme

Parametr 2017 2018 2019 2020* Zrédio

Unikalne, niepowtarzajgce sie numery PESEL
z rozpoznaniem giéwnym oraz 747 434 | 742 697 | 760 708 | 526 355
wspélistniejgcym wedtug kodu ICD-10: J45

Unikalne, niepowtarzajace sie numery PESEL
z rozpoznaniem giéwnym oraz 809 743 1236 1018
wspolistniejacym wedtug kodu ICD-10: J82

Unikalne, niepowtarzajace si¢ numery PESEL AWA Fasenra
aktualnie leczonych benralizumabem w 0 0 42 140 2021
ramach programu lekowego B.44

Z rozpoznaniem giéwnym oraz
wspolistniejacym wedtug kodéw: ICD-10:
J45, ICD-10: J82, leczeni za pomocy 3 13 461 620
benralizumabu, omalizumabu lub
mepolizumabu

4 J45 — Astma oskrzelowa, J82 - Eozynofilia ptucna niesklasyfikowana gdzie indziej
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Parametr

Suma J45 oraz J82

Chorzy wedtug kodéw J45 oraz J82 z ciezka
astma

2017

2018

2019

2020*

Zrodto

748 243 | 743440 | 761944 | 527 373 | OSzacowanie
wtasne
27685 | 27507 | 28192 | 19513 | Gina 2022

*Dane dla 2020 r., wygladaja na niepetne (duzo nizsze wartosci w odniesieniu do roku poprzedniego).
Spadek moze by¢ réwniez spowodowany pandemig COVID

W oszacowaniach wedtug przedstawionych powyzej danych NFZ widaé, ze leczonych chorych

z ciezkg astmg moze by¢ mniej niz wskazujg oszacowania Konsultantki Krajowej oraz

oszacowania na podstawie epidemiologii. W celu ostatecznej estymacji uwzgledniono jednak
wartos¢ maksymalng przedstawionych wskazan, czyli 65 tys. chorych.
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2.5.1.3. Przewlekle zapalenie nosa i zatok przynosowych z polipami

nosa

Populacje chorych z CRSwWNP (ang. Chronic rhinosinusitis with nasal polyps, przewlekie
zapalenie nosa i zatok przynosowych z polipami nosa), u ktérych technologia moze zostaé

zastosowana oszacowano na podstawie Badania rynku CRSwNP..
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Tabela 5.

Oszacowane liczebnosci dorostych pacjentow z CRSwNP o ciezkim przebiegu na
podstawie Badania rynku CRSwNP

Tabela 6.

Oszacowane liczebnosci dorostych pacjentéow z CRSWNP na podstawie Badania rynku
CRSwNP

W celu walidacji zewnetrznej otrzymanych oszacowan dokonano poréwnania z danymi z

publikacji Raciborski 2021, ktérej celem byto okreslenie czestosci wystepowania CRSWNP w
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populacji polskiej z uwzglednieniem demografii i choréb wspdtistniejgcych oraz oszacowanie
kosztéw swiadczen ambulatoryjnych i szpitalnych finansowanych przez NFZ. W badaniu
wykorzystano i przeanalizowano raporty NFZ za lata 2008 - 2018. Badana populacja wynosita
33 876 567 osob (88,1% ludnosci Polski), ktorzy byli ubezpieczeni w NFZ (ubezpieczenie

obowigzkowe lub dobrowolne).

Analiza Raciborski 2021 rozpatruje dane zwigzane z wykonywaniem $wiadczen
ambulatoryjnych i szpitalnych dla wszystkich chorych z CRSwWNP (wedle kodu ICD-10: J335).
Nie uwzglednia to zawezenia populacji, u ktoérej objawy CRSwWNP sg ciezkie, a jedynie
dostarcza informacji o realizacji swiadczen dla danego kodu. Wskazywane w publikaciji

Raciborski 2021 dane liczebnosci chorych na poziomie 29 900 — 32 500, ktérzy realizowali

Swiadczenia ambulatoryjne bgdz szpitalne z lat 2008 — 2018 przyjeto jako prawdopodobng
liczebno$é chorych pacjentéw z CRSWNP niezaleznie od nasilenia choroby. |Gz

5J33 Polip nosa
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Dupixent® (dupilumab) w leczeniu przewleklego zapalenia nosa i zatok przynosowych z polipami nosa —
analiza wptywu na system ochrony zdrowia
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Tabela 10.

Liczba chorych stanowigca populacje, u ktérych technologia wnioskowana moze zostaé
zastosowana zgodne z ChPL

Populacja wszystkich chorych, u ktérych technologia wnioskowana moze
zostaé zastosowana

Ciezka astma z zapaleniem typu 2 65 000

Liczba chorych

AZS | 94 973

Uwzgledniajgc liczebnos¢ populacji chorych na atopowe zapalenie skory, ciezkg astme z
zapaleniem typu 2 oraz CRSWNP oszacowano, ze liczebno$¢ populacji, w ktoérej wnioskowana

technologia moze byé stosowana zgodnie z ChPL w Polsce, moze wynosi¢i G

Przy czym zaznaczy¢ nalezy, ze jest to oszacowanie maksymalne, gdyz cze$é chorych moze
mie¢ rozpatrywane choroby jednoczesnie i w oszacowaniach mogg by¢ naliczani w kazdym z

uwzglednionych wskazanh.
2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Wskazanie wnioskowane obejmuje wezszg populacje niz zarejestrowane, okreslone w ChPL
Dupixent®. Zawezenie populacji miato na celu wpisanie sie w niezaspokojone potrzeby
wyselekcjonowanych grup chorych. Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym oraz
oceniana w niniejszej analizie (populacja docelowa) ograniczona jest dodatkowo zapisami
programu lekowego dorostych chorych na ciezkie, przewlekte zapalenie nosa i zatok

przynosowych z polipami nosa, u ktérych:

udokumentowano 2 zabiegi chirurgiczne zatok przynosowych w wywiadzie lub
wystepujg przeciwwskazania do operaciji;

wystepuje brak zadowalajgcej kontroli choroby mimo stosowania donosowych
glikokortykosteroidow i zastosowania kortykosteroidow ogdlnoustrojowych, chyba ze

wystepujg przeciwwskazania do zastosowania kortykosteroidow ogélnoustrojowych.
Dodatkowo doprecyzowane jest zaawansowanie objawdw w postaci zapisow:

obustronne polipy nosa (potwierdzone badaniem endoskopowym) — wynik w skali
NPS =5;
wynik w skali SNOT-22 240.
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oraz zapis uwzgledniony w ramach zmian Programu lekowego (na etapie konsultacji z

Ministerstwem Zdrowia) potwierdzenie zapalenia typu 2° u chorych.
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6 Wedle kryteriow tkankowej eozynofilii

10/wpw lub eozynofili we krwi = 250, lub IgE catkowite = 100
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Uwzglednione

w szacowaniu tej populacji dane zebrano w ponizszej tabeli.

Tabela 11.

Odsetki chorych spetniajacych kryteria programu zwigzane z kontrolg objawoéw
(nasileniem choroby) oraz zabiegami operacyjnymi oraz szacowana liczebnos¢ chorych
spetniajgcych kryteria programu lekowego
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Estymowang liczebnos$¢ populacji docelowej przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 12.
Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Tabela 13.

Populacja docelowa przy uwzglednieniu, ze czes¢ chorych bedzie leczona w ramach
innych programéw lekowych

*Wartosci na podstawie danych z 2022 r. przyjeto na kolejne lata analizy
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2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana

Obecnie dupilumab jest w Polsce stosowany we wskazaniach z ChPL Dupixent®:

1. Atopowego zapalenia skéry, w postaci:
umiarkowanej lub ciezkiej, w przypadku dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i
starszej,
ciezkiej, w przypadku dzieci w wieku od 6 do 11 lat,
wsréd chorych, ktérzy kwalifikujg sie do leczenia ogélnego;

2. Jako uzupetniajgce leczenie podtrzymujgce w przypadku ciezkiej astmy z zapaleniem
typu 2 charakteryzujacej sie zwiekszong liczbg eozynofilow we krwi i (lub) zwiekszonym
stezeniem wydychanego tlenku azotu (FeNO), ktéra jest niewystarczajgco
kontrolowana za pomocg wziewnych kortykosteroidow:

w duzych dawkach, w przypadku dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszej,
w Srednich lub duzych dawkach, w przypadku dzieci w wieku od 6 do 11 lat,

oraz innego produktu leczniczego do leczenia podtrzymujgcego;

przy czym wskazania te ograniczone sg zapisami programow lekowych odpowiednio

Programu lekowego B.124 oraz Programu lekowego B.44.

Zgodnie z danymi ze Sprawozdania NFZ 2022 z | potrocza 2022 r., dupilumab zostat
zastosowany u 89 chorych. Nie ma jeszcze dostepnych doktadnych danych dotyczgcych
refundacji dupilumabu w tym okresie w ramach programu B.44, ze wzgledu na rozpoczecie
refundacji w maju 2022 r. Mozna zatozy¢, ze wnioskowana technologia jest aktualnie

stosowana u minimum 89 chorych.

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

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjag

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

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

Tabela 14.
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Oszacowanie udziatdbw w rynku uwzglednionych w niniejszej analizie przedstawiono w

ponizszej tabeli.

Tabela 15.
Udzialy dla poszczegélnych terapii uwzglednione w niniejszej analizie

Uwzgledniajgc wskazane powyzej udzialy oraz wielkoS¢ populacji docelowej okreslono
liczebnosci chorych rozpoczynajgcych terapie dupilumabem w kolejnych latach analizy.
Przyjeto, ze wskazane udziaty dla 2. roku analizy odnoszg sie do pomniejszonej populacji

docelowej (o chorych, ktérzy rozpoczeli juz leczenie DUP).

2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologiag wnioskowana

Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) oraz wielkos¢ populacji docelowej (rozdziat
2.5.2.) oszacowano liczbe chorych rozpoczynajgcych terapie dupilumabem technologig

wnioskowanag.
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Tabela 16.

Oszacowanie liczebnosci populacji, w ktoérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana

*Dyskontynuacja wynika z modelowania ekonomicznego uwzgledniajgcego parametry odpowiedzi /
utrzymania odpowiedzi

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

spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjq

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji dupilumabu, lek ten nie

bedzie stosowany we wnioskowanym wskazaniu.

Bedzie natomiast nadal stosowany w pozostatych wskazaniach w ramach programow
Programu lekowego B.44 oraz Programu lekowego B.124, zgodnie ze wskazaniami z rozdziatu

2.5.3. Mozna wigc przyja¢, ze bedzie to minimalnie 89 chorych.

2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej

analizie wptywu na system ochrony zdrowia (opisanych w rozdziatach 2.5.1. — 2.5.5.).
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Tabela 17.

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

Oszacowanie rocznej liczebnosci

Populacja i Podstawa prawna
populacji
Populacja obejmujgca wszystkich
chorych, u ktérych technologia I art. 6 ust. 1
wnioskowana moze zostaé pkt1lit. a
zastosowana
| rok refundaciji: wariant prawdopodobny:
Populacja docelowa, wskazana we ] art. 6 ust. 1
wniosku Il rok refundacji: wariant prawdopodobny: pkt1lit. b
I
Populacja, w ktorej technologia 89 art. 6 ust. 1
wnioskowana jest obecnie stosowana pkt 1 lit. c
Populacja, w ktérej wnioskowana I rok refundaciji: wariant prawdopodobny:
technologia bedzie stosowana przy ] art. 6 ust. 1
zalozeniu, ze minister wtasciwy do Lo ) okt 2
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu Il rok refundacji: wariant prawdopodobny: p
refundacja |
Populacja, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
e L s art. 6 ust. 1
zalozeniu, ze minister wlasciwy do 89
S . pkt 4
spraw zdrowia nie wyda decyzji o
objeciu refundacja

2.6. Analiza kosztow
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2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych przedstawiono w ponizszej tabeli.
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Tabela 25.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Zakres zmiennosci

wartosci parametru Uzasadnienie
(wartos¢ alternatywna — przyjetego zakresu Zrédta danych dla wartosci parametréw
alter, minimalna — min, zmiennosci

maksymalna — max)

Wartos¢ parametru z
analizy podstawowej

Parametr

Parametry analizy wptywu na budzet

Rozdziat 2.2

Horyzont czasowy analizy 2 lata n/d n/d

Rozdziat 2.5.2.

Rozdziat 2.5.4.1.

CZN Dupixent, opakowanie bez
RSS (PLN) n/d n/d

RSS

Koszty ‘ Analiza ekonomiczna

Pozostate parametry analizy ekonomicznej

Rozdziat 2.5.2.

Liczebnos¢ populacji docelowej Rozdziat 2.5.2.,

Udzialy w rynku poszczegélinych
technologii medycznych

Rozdziat 2.5.4.1. Rozdziat 2.5.4.1.

Parametry kosztowe

Dane od Wnioskodawcy

n/d n/d Dane od Wnioskodawcy

Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna

Parametry dotyczace skutecznosci . . . . . . . .
ry ycza Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna

oraz bezpieczenstwa
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego w ciggu roku,
wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie pfatnika publicznego, oraz wydatki w
perspektywie wspolnej. 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 wiasciwej dla 2024 roku. Uwzgledniono udziaty w
rynku poszczegdlnych technologii medycznych oraz koszty ich stosowania analogicznie, jak
dla scenariusza istniejgcego, przy dodatkowym doliczeniu kosztu stosowania

glikokortykosteroidéw donosowych (ktéry pomijano w analizie ekonomicznej, ze wzgledu na

jednakowy odsetek stosowania dla obu ramion). || EGcGEEEEEEEEEEEE
|

Obecnie dupilumab nie jest stosowana w analizowanej populacji chorych. Koszt leku jest

zatem zerowy.
2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

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

prawdopodobny, maksymalny).

Catkowite koszty roznigce przedstawione w ponizszych tabelach uwzgledniajg koszty
wnioskowanej interwencji i koszty podania (jedynie dla scenariusza istniejgcego — dla
dupilumabu), koszty BSC, koszty dziatan niepozgdanych oraz koszty leczenia w stanach
zdrowia (w tym koszty diagnostyki, monitorowania i skutecznosci leczenia oraz koszty

zabiegow operacyjnych i powiktan).
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Tabela 26.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS

*biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen

Tabela 27.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS
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*biorgc pod uwage kategorie kosztowe we wszystkich uwzglednianych zakresach swiadczen

Tabela 28.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy wspodlnej z uwzglednieniem RSS

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

Tabela 29.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy wspdlnej bez uwzglednienia RSS
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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 ponizszym wykresie.

Rysunek 4.

Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite roznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego w wersji z RSS (PLN)
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Rysunek 5.

Wyniki analizy wptywu na budzet (catkowite roéznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego w wersji bez RSS (PLN)

Rysunek 6.
Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite roéznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy wspélnej, w wersji z RSS (PLN)
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Rysunek 7.

Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite roznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy wspolnej, w wersji bez RSS (PLN)

3. Analiza wrazliwosci

Analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametrow, ktére w najwiekszym stopniu obarczone
sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy wpltyw 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.

W analizie wrazliwosci uwzgledniono ponadto alternatywne zatozenia dla ustalenia sie

réwnowagi rynkowej oraz wariantéw populacyjnych (analiza scenariuszy).

Testowane parametry i ich zakres oraz scenariusze alternatywne przedstawiono w Rozdziale

2.7 oraz w Analizie ekonomicznej.

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszej tabeli. Ze wzgledu na zblizone wyniki
pomiedzy perspektywami, wyniki analizy wrazliwosci prezentowano jedynie dla perspektywy
ptatnika publicznego. Wyniki w perspektywie wspolnej dostepne sg jednak w modelu, ktéry

stanowi integralng czes¢ wniosku refundacyjnego.
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Podkreslic nalezy, ze przy zmianie kazdego parametru wnioskowanie z analizy nie ulega

Zmianie.
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3.1. Analiza wartosci skrajnych

Tabela 30.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego w wersji z RSS
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Tabela 31.

Wyniki analizy wrazliwos$ci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego w wersji bez RSS
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IBMNORANTLA NOCET

3.1. Analiza scenariuszy

Tabela 32.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego w wersji z RSS
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Tabela 33.
Wyniki analizy wrazliwosci w zaleznosci od wariantu z perspektywy ptatnika publicznego w wersji bez RSS
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4. Wptyw na organizacje udzielania swiadczen

Decyzja dotyczgcg refundaciji produktu Dupixent® (dupilumab) w leczeniu dorostych chorych z
przewlektym zapaleniem nosa i zatok przynosowych z polipami nosa, w ramach programu

lekowego nie spowoduje znaczacych konsekwencji w organizacji udzielania $wiadczen.

Co prawda lekarzom opiekujgcym sie chorymi z przewlektym zapaleniem nosa i zatok
przynosowych z polipami nosa (miedzy innymi lekarzom podstawowej opieki zdrowotnej,
alergolodzy oraz laryngolodzy) moze zajg¢ troche czasu na przyswojenie wiedzy o
dodatkowych opcjach terapeutycznych dla chorych z CRSwWNP, jednak lekarze kierujgcy do
kwalifikacji do programow lekowych mogg posiada¢ juz doswiadczenie w leczeniu
dupilumabem z innych programow lekowych. Nie powinno wiec nies¢ to za sobg koniecznosci

dodatkowych szkolen, czy wytycznych okreslajgcych sposéb podawania leku.

Moze istnie¢ jedynie potrzeba edukacji lekarzy o ucigzliwosci symptomow jakich doswiadczajg
chorzy z ciezkim, przewleklym CRSwNP (oraz ich ocenie w skalach SNOT-22 i NPS
wymienianych w kryteriach programu), zwtaszcza po nawrocie po zabiegach operacyjnych i
dostepnosci skutecznej terapii, ktéra moze przynies¢ znaczgca poprawe objawdw. Dzieki
poszerzaniu takiej wiedzy moze zwigkszyc¢ sie liczba wizyt w poradniach specjalistycznych i

faktyczny wzrost kwalifikacji do leczenia lekiem.

W zwigzku z powyzszym, objecie refundacjg technologii wnioskowanej bedzie mie¢ niewielki

wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych.

5. Aspekty etyczne i spoteczne

5.1. Niezaspokojona potrzeba medyczna

W aktualnej praktyce klinicznej chorzy nie majg dostepu do skutecznego leczenia. Jedyna
dostepna opcja terapeutyczna nie ma wptywu na przyczyny choroby. Chorzy, zwtaszcza po
niepowodzeniu wielokrotnego stosowania réznych opcji terapeutycznych (kortykosteroidow i
zabiegéw operacyjnych), doswiadczajg wyjatkowo ucigzliwych symptoméw przewlektego
zapalenia zatok przynosowych z polipami nosa. Wydaje sie, ze objawy jakich doswiadczajg
chorzy, moga by¢ bagatelizowane w przypadku braku do$wiadczenia w postepowaniu z takimi

pacjentami, gdyz symptomy opisywanej choroby mogg wydawac¢ sie mato obcigzajgce.
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Problem jest jednak istotny, gdyz oprécz ucigzliwych, nawracajgcych objawow utrudniajgcych
codzienne funkcjonowanie (takich jak bole gtowy, gardta, gorgczka, czy zaburzenia wechu i
smaku) brak skutecznego leczenia moze prowadzi¢ do wyczerpania emocjonalnego
spowodowanego  wystepowaniem  uporczywych  dolegliwosci oraz  stosowaniem

nieskutecznych opcji terapeutycznych.

W przeprowadzonym w ramach Badania rynku CRSWNP badaniu jakosciowym obejmujgcym
pogtebione telefoniczne wywiady indywidualne z pacjentami z ciezkim CRSwNP (po min. 2
zabiegach chirurgicznych lub z przeciwwskazaniami do zabiegu, n = 10), zarébwno sami
chorzy, jak i eksperci (wywiady przeprowadzone wsrdd 2 laryngologow i alergologa), wskazuja
na istotny wplyw choroby na jakos¢ zycia. Chorzy skarzg sie na bardzo duze obcigzenie

symptomami choroby utrudniajgce codzienne funkcjonowanie i uzalezniajgce ich od

stosowanych lekow - |
.
.
N Chorzy, mimo
przewlekto$ci i ucigzliwosci objawow starajg sie prowadzi¢ normalny tryb zycia, jednak stopien
i mnogos¢ doswiadczanych przez nich symptoméw jest bardzo obcigzajgca. Przewlekte
zapalenie zatok z polipami nosa, to nie tylko zatkanie nosa (a co za tym idzie problemy z
prawidtowym oddychaniem) oraz wyciek wydzieliny, ale rowniez zmniejszenie powonienia lub
catkowita utrata wechu. Dodatkowo, pacjenci skarzg sie rowniez na napieciowe, chroniczne
dolegliwoéci bolowe w obrebie twarzoczaszki, zaburzenia snu, bezdech, jak réwniez
przewlekte zmeczenie, zmniejszong wydolnos¢ organizmu oraz ograniczong produktywnosc.
Chorzy podkreslajg wyjatkowg ucigzliwosé objawow - [...] Nos byt zatkany, czyli nie byto
Zadnych mozliwoSci, kubki smakowe tez byty rozne, a przede wszystkim strasznie bolata mnie
glowa, okolice czota. Najgorszym objawem byt bol glowy i on doprowadzat mnie czasami do
strasznego stanu. Bol glowy praktycznie byt codzienny, w okresie letnim byt najgorszy, bo
stonice Swiecito w oczy i powodowato to nasilenie, bo ja nie mogtam oddychac¢ nosem, tylko
ustami, to jeszcze gorzej to byto [...]”, ,[...] Pewnie, Zze wptywa na jakoS¢ pracy, codziennych
obowigzkéw, Swigd oczu, nosa, kichanie, fzawienie, oczy szczypig. Najbardziej mnie
denerwowato, jesli katar wodnisty sie uspokoit, to, Zze nie mam wechu, z tym to sie nie moge
najbardziej pogodzic.” Wymieniane przez chorych objawy oprécz wptywu na codzienne
funkcjonowanie mogg przez przewlekty charakter choroby wptywaé réwniez na oczekiwang

dtugo$¢ ich zycia.
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Pacjenci w leczeniu CRSwWNP korzystajg przede wszystkim z glikokortykosteroidow
donosowych. Istotne jest jednak, ze zgodnie z Badaniem rynku CRSwNP niektére ze
stosowanych przez nich lekow nie sg aktualnie refundowane w analizowanym wskazaniu (jak
np. Flixonase Nasule®). Czes¢ chorych pokrywa wiec koszty leczenia farmakologicznego we
wilasnym zakresie, w tym takze zakupujgc preparaty do leczenia wspomagajgcego — np.

ptukanki donosowe. Czes¢ pacjentéw, ze wzgledu na ograniczenia w dostepnosci do lekarzy

—~

zwtaszcza kolejki do lekarzy specjalistéw) decyduje sie na korzystanie z prywatnej opieki
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Eksperci oraz chorzy ankietowani w ramach Badaniu rynku w CRSWNP mocno akcentujg
istotny wymiar kosztéw spotecznych zwigzanych z przewlektym zapaleniem zatok z polipami
nosa. Wskazywane liczne objawy takie jak ostabiona koncentracja, utrata wechu negatywnie
wptywajgca na sytuacje spoteczne i cieszenie sig nimi, napietnowanie zwigzane z chronicznym
przezigbieniem i mozliwym ostracyzmem spotecznym zwigzanym =z potencjalnym
przenoszeniem choréb zakaznych, smutek, depresja, irytacja, utrata pewnosci siebie w
zwigzku z zaburzeniami wymowy oraz z nieprzewidywalneym przebiegiem choroby,
ograniczona aktywnos¢ fizyczna i zmiana stylu zycia mogg oprécz znaczgcego obnizenia

jakos$ci zycia prowadzi¢ rowniez do wzrostu kosztow spotecznych. Koszty te, zwigzane sg z

wycofaniem spotecznym, absencjg chorobg, czy niezdolnosciag do pracy. | KEGcNGNNNEEGE
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duzg uwage na znaczacy wpltyw choroby na koszty spoteczne, wskazujgc, ze CRSwWNP w
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znaczacym stopniu upo$ledza zycie chorych, poprzez obnizenie jakosci ich zycia oraz
zmniejszenie wydajnosci i produktywnosci, zwtaszcza w przypadku nawracajgcych zaostrzen
choroby. Wedtug opinii lekarzy z doswiadczeniem w leczeniu przewlektego zapalenia nosa i
zatok przynosowych z polipami nosa przedstawionych w Badaniu rynku CRSwWNP, choroba
oprdécz obnizenia sampoczucia pacjentéw moze prowadzi¢ nawet do petnego wycofywania sie
z zycia spotecznego. Objawy takie jak niedrozno$¢ nosa, czy utrata wechu, mogag nie wydawac
sie az tak znaczace, jednak w chronicznym nasileniu mogg prowadzi¢ do powaznych
problemow zdrowotnych (jak np. bezdech, ktéry moze skréci¢ zycie), jak i niebezpiecznych

sytuacji zagrozenia zdrowia poprzez niemoznos$¢ wyczucia niebezpiecznych substancji

chemicznych, czy zepsutej zywnosci.

B Rzcczywiste obcigzenie symptomami moze wiec by¢ wieksze, a unikajac

zwolnien chorzy zmniejszajg jednak wydajnos¢ swojej pracy.

Jak wskazuje przeprowadzone Badanie rynku CRSwNP dla chorych najistotniejsza jest
skutecznos$c¢ stosowanow lekdéw, ktéra pozwoli im na odzyskanie droznosci nosa i ograniczenie
wydzieliny, a takze przywrocenie wechu i ograniczenie dolegliwo$ci bélowych. Stosowane

obecnie leczenie oparte przede wszystkim na glikokortykosteroidach donosowych zwykle nie

pozwala na skuteczng kontrole symptomow choroby —

Dotychczas stosowanego leczenia w zadnej mierze nie mozna wiec uznaé¢ za

satysfakcjonujgce.
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5.2. Wprowadzenie technologii wnioskowanej

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Dupixent® w ramach proponowanego projektu
Programu lekowego, dotyczy wytgcznie chorych kwalifikujgcych sie do programu lekowego, a
zatem pacjentow spetniajgcych wszystkie kryteria wigczenia, ktére zawezajg populacje o
chorych z wyjagtkowo ucigzliwymi objawami, po wielkokrotnym niepowodzeniu wczesniejszych
terapii. Propozycja uwzglednienia refundacji w ramach programu lekowego gwarantuje, ze
technologia bedzie stosowana w populacji chorych, u ktérych spodziewane sg najwieksze

korzysci kliniczne.

Majgc dostep do leczenia w ramach Programu lekowego, zwiekszona tez bedzie Swiadomos¢

pacjentéw o koniecznosci statego stosowania lekéw w celu kontroli objawow choroby.

Dupixent® stanowi odzpowiedZ na niezaspokojong potrzebe leczniczng, gdyz jako jedyna
nowoczesna terapia biologiczna celuje w przyczyny choroby. Stosowanie dupilumabu jako
leczenia w terapii uzupetniajgcej donosowymi kortykosteroidami, prowadzi ponadto do
zmniejszenia zapotrzebowania na czasowe terapie zwigzane z wystepowaniem standéw
zapalnych (kortykosteoriddw ogodlnoustrojowych i antybiotykéw), zapewniajgc przy tym
kontrole objawow choroby oraz poprawe jakosci zycia chorych, czego dowodzg wyniki Analizy

klinicznej.

Dodatkowo jak przedstawiono w Analizie klinicznej, profil bezpieczehstwa dupilumabu jest
akceptowalny, a opisywane wyniki skutecznosci i bezpieczenstwa jasno wskazuja, iz
zasadnym jest stosowanie dupilumabu w praktyce Kklinicznej, jako najskuteczniejszej
dostepnej obecnie metody leczenia przewlektego zapalenia nosa i zatok przynosowych z

polipami nosa.

Wprowadzenie nowej, dodatkowej skutecznej opcji terapeutycznej moze roéwnoczesnie
zwiekszych swiadomos¢ problemu, zaréwno u chorych, jak i lekarzy. Moze mie¢ to wptyw
zarowno na zmniejszenie kosztow zwigzanych z emocjonalnym wyczerpaniem objawami
CRSwWNP (koszty opieki psychologicznej, ale rowniez koszty zwigzane z absencjg i utracong
produktywnoscig), jak i bezposrednich kosztow zwigzanych z uniknieciem nadmiernie
stosowanej antybiotykoterapii u chorych, ktorzy nie majg prawdidtowego rozpoznania choroby.
Dostep do skutecznej terapii jakg jest dupilumab moze tez doprowadzi¢ do odcigzenia

finansowego chorych.
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Ponadto, dostepna najlepsza terapia wspomagajgca moze prowadzi¢ do wystepowania
dziatan niepozadnych (zwtaszcza w przypadku kortykosteroidow ogoélnoustrojowych), ktére
majg istotny wplyw na jakos¢ zycia chorych - np. przyrost masy ciata, wystepowanie
bezsennosci, nadpobudliwosci oraz niepokoju. Chorzy, ktérzy bedg mieli dostep do
skutecznego leczenia biologicznego w postaci dupilumabu, bedg mogli unikng¢ kolejnych
zabiegébw operacyjnych, ktére oprécz potencjalnych powiktan zdrowotnych (blizn lub
uszkodzeh nerwu wechowego po zabiegach operacyjnych), niosg za sobg réwniez potencjalne
zwiekszenie obcigzenia opieki zdrowotnej (co spowodowane jest realizacjg swiadczenh
szpitalnych) oraz wyzsze koszty spoteczne (spowodowane dluzszym czasem
rekonwalescenciji i nieobecnosciami w pracy). Terapia z wykorzystaniem dupilamabu moze
réwniez doprowadzi¢ do zmniejszenia zapotrzebownia na glikokortykosteroidy systemowe, co
oprdécz zmniejszenia kosztéw, daje réwniez mozliwos¢ unikniecia wystepowania licznych

dziatan niepozgdanych zwigzanych z przyjmowaniem tych preparatéw.

Nowa, skuteczna terapia jakg jest dupilumab jest bardzo wyczekiwana zaréwno przez
pacjentow, jak i lekarzy, ktérzy majg dosdwiadczenie w leczeniu przewlektego zapalenia zatok

z polipami nosa.

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

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych dotyczgcej stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 34.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

Czy i ktére grupy pacjentéw moga byé faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w

o . X Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzys¢ dla
waskiej grupy
chorych

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

Czy technologia stanowi odpowiedz dla os6b o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Tak

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

w tym:

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

Czy stosowanie technologii naktada szczegolne wymodgi, takie jak:

koniecznos¢ szczegolnego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
potrzeba zapewnienia pacjentowi prawa do poszanowania godnosci i intymnosci oraz Nie
tajemnicy informacji z nim zwigzanych;

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta Nie

w podejmowaniu decyzji 0 wyborze metody postepowania.

6. Ograniczenia i zatozenia

Liczebnos¢ populacji docelowej okreslono na podstawie Badania rynku CRSwWNP oraz
publikacji Raciborski 2021. Sposéb szacowania tej populacji fgczy sie z niewielkimi
ograniczeniami - estymacje liczebnosci chorych z ciezkim CRSwNP oparto na danych z
badania screeningowego przeprowadzonego wsréd lekarzy, a ostateczne kryteria zwigzane z
zawezeniem populacji docelowej uwzgledniajg dane pacjenckie i deklaratywne. Dane zbierane
w badaniu wazono jednak odpowiednio w celu oddania struktury ogolnopolskiej opieki
zdrowotnej. Dziatanie to zwieksza dokladnos¢ i wiarygodnos¢ przedstawianych oszacowan.

Nie powinno miec¢ to wiec znaczgcego wptywu na oszacowania analizy.
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W analizie wrazliwosci testowano jednak rézne warianty populacji oraz udziatow
uwzgledniajgce zmiane liczebnosci chorych leczonych dupilumabem i wptywu na wydatki

inkrementalne analizy.

Niniejsza analiza zaktada rowniez szacowanie kosztéw na podstawie modelowania
ekonomicznego. Ze wzgledu na mieszany charakter modelu (drzewo decyzyjne oparte na
wynikach badan SINUS wraz z pézniejszymi stanami modelu Markowa) oraz zmiennie
uwzgledniong dtugos$¢ cykli, w niniejszej analizie przyjeto uproszczone cykle roczne. Przyjecie
takiego oszacowania nie uwzglednia stopniowego wchodzenia chorych do leczenia, naliczajac
pelne roczne koszty leczenia (przy czym uwzglednia dyskontynuacje terapii zgodnie z
modelowaniem ekonomicznym, jak réwniez korekte cyklu). Zatozenie to stanowi pewne

ograniczenia, jednak ma przy tym charakter konserwatywny.

Wszystkie ograniczenia zwigzane z modelowaniem ekonomicznym dla 2 dwéch lat analizy

stanowig réwniez ograniczenia w niniejszej analizie wptywu na budzet.

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach
istniejgcej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1. We
wskazanej grupie limitowej podstawe limitu stanowi prezentacja leku Dupixent, roztwor do
wstrzykiwan, 200 mg, 2 amp-strzyk. po 1,14 ml. Niniejszy wniosek obejmuje wnioskowanie dla
jednej z juz refundowanych prezentacji leku, ktéra dostepna jest w ramach wspomnianej grupy

limitowej, tj. Dupixent, roztwor do wstrzykiwan, 300 mg, 2 amp-strzyk. 2 ml z ostonkg na igfe.
7. Podsumowanie i wnioski konhcowe

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu Dupixent® (dupilumab) do Wykazu lekéw refundowanych w ramach kategorii

dostepnosci w programie lekowym.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zdefiniowano zgodnie z przediozonym
wnioskiem refundacyjnym. Stanowig jg dorosli chorzy z ciezkim, przewlektym zapaleniem nosa

i zatok przynosowych z polipami nosa, u ktérych:

udokumentowano 2 zabiegi chirurgiczne zatok przynosowych w wywiadzie lub

wystepuja przeciwwskazania do operaciji;
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wystepuje brak zadowalajacej kontroli choroby mimo stosowania donosowych
glikokortykosteroidéw i zastosowania kortykosteroidéw ogdlnoustrojowych, chyba ze

wystepujg przeciwwskazania do zastosowania kortykosteroidow ogolnoustrojowych.
Wptyw na system ochrony zdrowia okreslono w odniesieniu do nastepujacych obszarow:

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

organizacji udzielania swiadczen,;

etycznych i spotecznych;

Analize wykonano dla okresu 2-letniego, ktory stanowi horyzont czasowy analizy. Elementy
analizy wptywu na budzet objely: estymacje populacji docelowej i udziatéw rynkowych
technologii wnioskowanej oraz analize kosztowg. Wynikiem analizy wptywu na budzet jest
réznica pomiedzy rozpatrywanymi scenariuszami wyrazona inkrementalnymi wydatkami

ptatnika publicznego oraz pacjenta.

Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne

zostaty okreslone zgodnie z metodykg zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.

Oszacowanie populacji

*wielkos¢ stanowigca petny potencjat rynkowy leku wnioskowanego wskazania refundacyjnego
Az uwzglednieniem dyskontynuaciji terapii, dla chorych z 1 roku refundacji

Bezposrednig konsekwencjg decyzji refundacyjnej bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej
praktyki klinicznej leczenia chorych. Wypeitniona zostanie luka terapeutyczna, w zwigzku z
czym lekarze, bedg mogli zastosowac u chorych z CRSWNP skuteczng terapie biologiczna,

ktéra moze wptywac na przyczyny choroby. Chorzy bedg mogli w koncu skorzystaé w leczenia,
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poza leczeniem objawowym, ktére bedzie mogto przynies¢ ulge w przewleklych i
obcigzajgcych symptomach. W konsekwencji, finansowanie leku Dupixent® zapewni chorym z
ciezkim, przewlektym zapaleniem nosa i zatok przynosowych z polipami nosa znaczacg

poprawe ich jakosci zycia.

Majgc na uwadze racjonalizacje $rodkéw 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 dotyczgcej refundaciji

leku Dupixent® nalezy oczekiwac¢ duzej korzysci zdrowotnej dla waskiej grupy chorych, dlatego

—

ez finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.
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8. Zataczniki
8.1. Uzasadnienie finansowania wnioskowanej

technologii w ramach istniejgcej grupy limitowej

Zgodnie z Obwieszczeniem MZ lek Dupixent® jest aktualnie finansowany w ramach grupy
limitowej 1230.0 Dupilumab. Na podstawie art. 15 Ustawy o refundacji nalezy stwierdzi¢, ze
lek Dupixent® mozna zakwalifikowa¢ do finansowania w ramach obecnie istniejgcej grupy

limitowej.

Whnioskowany lek spetnia kryteria kwalifikacji do wspoinych grup limitowych, o ktérych mowa
w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji ze wzgledu na te samg nazwe miedzynarodowg, te same
mechanizmy dziatania i te same dziatania terapeutyczne oraz skutecznos$¢ w stosunku do juz
refundowanego preparatu. W odniesieniu do prezentacji juz refundowanych w ramach grupy
limitowej 1230.0 Dupilumab, niniejszy wniosek obejmuje wnioskowanie dla jednej z juz
dostepnych prezentacji leku - Dupixent, roztwér do wstrzykiwan, 300 mg, 2 amp-strzyk. 2 ml z
ostonkg na igte), refundacji w ramach dodatkowego wskazania (w stosunku do obecnie
refundowanych), zgodnego z ChPL Dupixent®.

8.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi
wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 35.
Check-lista zgodnosci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji n/d
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 ktérej 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
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Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

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

TAK, rozdziat 2.8.

2.1.

Aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2.

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

TAK, rozdziat 2.8.1.

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

TAK, rozdziat 2.8.2.

3.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

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

TAK, rozdziat 2.8.2.

4.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.2.

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

TAK, rozdziat 2.8.2.

5.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

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

TAK, rozdziat 2.8.2.

Zestawienie tabelaryczne warto$ci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7., rozdziat 6.

9.1.

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

TAK, rozdziat 6.

10.

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

TAK

11.

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

TAK

12.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w
szczegolnosci na podstawie rocznej liczebnosci populacii

TAK

12.1.

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

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej
liczebnosci populaciji)

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




@ Dupixent® (dupilumab) w leczeniu przewleklego zapalenia nosa i
NAH TA zatok przynosowych z polipami nosa — analiza wptywu na system
IBNORANTLIA NOCET OChrOny ZdrOWia

79

Nr Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujacych wariantach

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

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

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

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

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

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
kwalifikacje do wspdlnej, istniejgcej grupy limitowej)
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