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Analiza zostata zaktualizowana 28 lipca 2023 roku w zwigzku z uwagami zawartymi w pismie
0T.423.1.24.2023.2.KDe. Pierwotnie analiza zostata zakohczona 30 stycznia 2023 roku.

Autorzy Wykonywane zadania

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

Ocena kosztow;

Whioski korncowe

Kontrola jako$ci;

Opracowanie wynikow;

Aspekty etyczne i spoteczne;

Whioski koncowe;

Identyfikacja i opracowanie ograniczen analizy

Koncepcja analizy;
Kontrola jakosci;

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

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.
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Indeks skrotow

Skrot
AOTMIT

ASAS

AZS

BASDAI

CER
ChLC
ChPL

CRP

EAN

ETA

HTA

ICD-10

n/d
NFZ

nr-axSpA

PL
PLN
RZS
RSS
SEK
SpA

TNF-alfa
UPA
WZJG
ZZSK

Rozwiniecie

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w Polsce

ang. Assessment of SpondyloArthritis international Society — miedzynarodowa grupa
ekspertow w obszarze spondyloartropatii

atopowe zapalenie skory

ang. Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index — wskaznik aktywnosci
choroby w zesztywniajgcym zapaleniu stawéw kregostupa

certolizumab pegol

Choroba Lesniowskiego-Crohna

Charakterystyka Produktu Leczniczego

ang. C-reactive protein — biatko C-reaktywne

ang. European Article Number — Europejski Kod Towarowy

etanercept

ang. health technology assessment — ocena technologii medycznych

ang. International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems
— Miedzynarodowa Klasyfikacja Choréb i Problemoéw Zdrowotnych

iksekizumab

interleukina

ang. Janus-activated kinases — kinazy Janusowe

tuszczycowe zapalenie stawow

Minister Zdrowia

ang. magnetic resonance — rezonans magnetyczny

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

ang. non-radiographic axial spondyloarthropathy — spondyloartropatia osiowa bez
zmian radiograficznych

program lekowy

polski ztoty

reumatoidalne zapalenie stawéw

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

sekukinumab

ang. spondylarthropathy — spondyloartopatia

ang. tumor necrosis factor alpha — czynnik martwicy nowotworu alfa

upadacytynib

wrzodziejgce zapalenie jelita grubego

zesztywniajgce zapalenie stawdw kregostupa
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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 Rinvog® (upadacytynib) w leczeniu spondyloartropatii bez zmian radiograficznych

charakterystycznych dla zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa.

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektdéw etycznych i spotecznych.
METODYKA

Upadacytynib jest wskazany w leczeniu czynnej nieradiograficznej spondyloartropatii osiowej
u dorostych pacjentéw z obiektywnymi objawami stanu zapalnego, o ktérych $wiadczy
podwyzszone stezenie biatka C-reaktywnego (ang. C-reactive protein, CRP) i/lub wyniki
obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (RM), ktérzy wykazali niewystarczajgca
odpowiedz na leczenie niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Rozpatrywana populacja
docelowa dla leku Rinvoq® jest ograniczona wzgledem wskazania z Charakterystyki Produktu
Leczniczego zawezajgcymi zapisami wnioskowanego Projektu programu lekowego leczenia

nr-axSpA.

Liczebnos$¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych ze Statystyk NFZ za lata
2017-2021 oraz Sprawozdan NFZ za | potowe 2022 r.

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 ktérej upadacytynib nie jest refundowany z
budzetu ptatnika publicznego we wnioskowanym wskazaniu. W scenariuszu tym w leczeniu
populacji docelowej w ramach Programu lekowego leczenia nr-axSpA stosowane sa:
certolizumab pegol, etanercept, iksekizumab i sekukinumab. W scenariuszu prognozowanym
(nowym) analizowano sytuacje, w ktérej upadacytynib stosowany w leczeniu wnioskowanej

populacji bedzie finansowany ze s$rodkéw publicznych. Dla kazdego ze scenariuszy
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rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny oraz
maksymalny.

Catkowite koszty (wynikajace z kosztow roznigcych leczenia) sg tozsame z kategoriami
kosztowymi analizowanymi w Analizie ekonomicznej, ktéra stanowi integralng czes¢ raportu

oceny technologii medycznej. Sg to nastepujgce kategorie kosztowe:

koszty lekow;

koszty podania lekow.

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 istniejgcej grupie

limitowej.

W obliczeniach uwzgledniono zatozenia proponowanej przez Podmiot odpowiedzialny umowy
podziatu ryzyka. W zwigzku z tym wydatki ptatnika publicznego (i tgczne wydatki ptatnika
publicznego i pacjentéw) zaprezentowano w wariancie uwzgledniajgcym i nieuwzgledniajgcym

proponowang umowe podziatu ryzyka.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy ptatnika publicznego (NFZ) oraz z
perspektywy wspdlnej (obejmujgcej perspektywe ptatnika publicznego i pacjenta). Nalezy
zaznaczy¢, ze wyniki z perspektywy wspdlnej sg tozsame z wynikami z perspektywy pfatnika
publicznego, dlatego nie przedstawiono ich osobno w ramach niniejszego dokumentu. Przyjeto
2-letni horyzont czasowy. Dla kluczowych danych wejsciowych przeprowadzono analize

wrazliwosci.

WYNIKI

Oszacowanie populaciji
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Wydatki inkrementalne

Po podjeciu pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych upadacytynibu nastgpi

I \vydatkow ptatnika publicznego przy uwzglednieniu proponowanej umowy podziatu
ryzyka.

Wyniki analizy z uwzglednieniem RSS

Wyniki analizy bez uwzglednienia RSS

Wyniki z perspektywy wspdlnej sg tozsame z wynikami z perspektywy ptatnika publicznego.
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Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy

wskazujg, ze najwiekszy wptyw na wyniki analizy (zarowno w wersji z RSS, jaki i bez RSS)

majg nastepujgce parametry / scenariusze:

PODSUMOWANIE I WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji
o dopuszczeniu do stosowania leku Rinvog® w leczeniu dorostych chorych z aktywng postacig
spondyloartropatii  osiowej bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla
zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa. Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji
bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej praktyki klinicznej leczenia chorych na nr-axSpA.
Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktérzy dotychczas
mogli stosowac¢ leczenie z wykorzystaniem inhibitorow TNF-alfa (certolizumabu pegol i
etanerceptu) lub IL-17 (iksekizumabu i sekukinumabu), bedg mogli rowniez zastosowaé
terapie z wykorzystaniem nowej klasy lekéw (inhibitoréw JAK). Upadacytynib jest lekiem o
innym mechanizmie dziatania, co jest szczegdlnie istotne w przypadku pacjentow z

nietolerancjg lub po niepowodzeniu leczenia inhibitorami TNF-alfa.

.|
.|
I Na  podstawie  wynikow
przedstawionych w Analizie klinicznej stwierdzono, iz finansowanie leku Rinvog® zapewni
chorym z wnioskowanej populacji dostep do skutecznego leczenia. Udowodniono skutecznosé
upadacytynibu w odniesieniu do zmniejszenia aktywnosci choroby i bolu kregostupa, poprawy

funkcjonowania, zmniejszenia sztywnosci stawow i zmeczenia, obnizenia stanu zapalnego i

poprawy ruchomosci kregostupa.
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Majgc na uwadze racjonalizacje $rodkodw w ochronie zdrowia oraz wychodzgc naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

refundacji lekow, Wnioskodawca proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka.

W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji leku Rinvoq®

nalezy oczekiwac duzej korzysci zdrowotnej dla chorych, dlatego tez finansowanie technologii
jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja refundacyjna nie spowoduje nowych

konsekwencji w organizacji udzielania $wiadczen.
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1. Cel analizy wplywu na system ochrony zdrowia

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych
upadacytynibu (UPA, Rinvog®) w leczeniu spondyloartropatii bez zmian radiograficznych

charakterystycznych dla zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK).

Upadacytynib jest wskazany w leczeniu czynnej nieradiograficznej spondyloartropatii osiowej
u dorostych pacjentéw z obiektywnymi objawami stanu zapalnego, o ktérych $wiadczy
podwyzszone stezenie biatka C-reaktywnego (ang. C-reactive protein, CRP) i/lub wyniki
obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (RM), ktérzy wykazali niewystarczajgca
odpowiedz na leczenie niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Rozpatrywana populacja
docelowa dla leku Rinvoq® jest ograniczona wzgledem wskazania z Charakterystyki Produktu
Leczniczego zawezajacymi zapisami wnioskowanego Projektu programu lekowego leczenia

nr-axSpA.

Ponadto w ramach niniejszej analizy oceniano etyczne oraz spoteczne konsekwencje podjecia
pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych leku Rinvog® we wnioskowanym

wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch czesci — niniejszego
dokumentu oraz arkusza kalkulacyjnego wykonanego w programie MS Excel 2016,
umozliwiajgcego obliczenie prognozowanych wydatkéw ptatnika w zaleznosci od przyjetych

zatozen.
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2. Analiza wpltywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

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

Wytyczne AOTMIT oraz Ustawe o refundaciji.

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu czasowego
poczgwszy od stycznia 2024 roku. Liczebnos$¢ populacji docelowej oszacowano na
podstawie danych ze Statystyk NFZ za lata 2017-2021 oraz Sprawozdan NFZ za | potowe
2022r.

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.

5. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza istniejgcego, czyli

w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze srodkéw publicznych.

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

whnioskowanej 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 doktadnoscig do dwoch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano

na wartosciach bez zaokraglen (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).
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9. Przeprowadzono analize wrazliwosci dla oszacowania kluczowych parametrow

uwzglednianych w niniejszej analizie.
2.2. Horyzont czasowy

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

finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy obejmujgcy okres od stycznia 2024 roku do konca
grudnia 2025 roku. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, ze
wnioskowana technologia bytaby finansowana w ramach programu lekowego B.82, ktéry w
sposbb precyzyjny okresla standard terapeutyczny oraz ogranicza stosowanie technologii
medycznej do wybranych osrodkéw kontraktujgcych program lekowy. W tej sytuacji
stabilizacja rynku powinna nastgpi¢ w okresie 2 lat od wydania pozytywnej decyzji

refundacyjnej.
2.3. Perspektywa

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

w dwodch wariantach:

» z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw
publicznych (ptatnik publiczny?)
oraz dodatkowo z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczenh ze srodkdéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (ij. pacjenta).

Nalezy zaznaczy¢, ze w niniejszej analizie wyniki z perspektywy wspolnej sg tozsame z

wynikami z perspektywy pfatnika publicznego.

1 Zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej.
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2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz 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 zgodnie z zapisami Projektu programu lekowego leczenia nr-axSpA. W
scenariuszu tym lek Rinvog® bedzie dostepny w programie lekowym B.82 i wydawany bedzie
Swiadczeniobiorcy bezptatnie. W analizie uwzgledniono finansowanie wnioskowanej
technologii medycznej w istniejgcej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w

zatgczniku (rozdziat 8.1.).

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

tymi scenariuszami.

Wyniki analizy przedstawiono w dwoch 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

whioskowanej w wnioskowanej w
analizowanym wskazaniu analizowanym wskazaniu

brak RSS
brak RSS - wariant minimalny
- wariant minimalny - wariant prawdopodobny

- wariant prawdopodobny - wariant maksymalny

- wariant maksymalny

RSS

|__ - wariant minimalny
- wariant prawdopodobny

- wariant maksymalny
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2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

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

technologii. Zgodnie z ChPL Rinvoq® preparat ten moze byé stosowany w leczeniu:

czynnego reumatoidalnego zapalenia stawdw o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego
u dorostych pacjentéw, u ktérych odpowiedz na jeden lub wiecej lekdw modyfikujgcych
przebieg choroby jest niewystarczajgca lub ktérzy nie tolerujg takiego leczenia;
czynnego tuszczycowego zapalenia stawéw u dorostych pacjentéw, u ktorych
odpowiedz na jeden lub wiecej lekow DMARD jest niewystarczajgca lub ktérzy nie
toleruja takiego leczenia;

czynnej nieradiograficznej spondyloartropatii osiowej u dorostych pacjentéw z
obiektywnymi objawami stanu zapalnego, o ktérych swiadczy podwyzszone stezenie
biatka C-reaktywnego i/lub wyniki obrazowania metodg rezonansu magnetycznego
(RM), ktorzy wykazali niewystarczajgcg odpowiedz na leczenie niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi;

czynnego zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa u dorostych pacjentow, u
ktérych odpowiedz na leczenie konwencjonalne jest niewystarczajaca;
umiarkowanego do ciezkiego atopowego zapalenia skéry u dorostych i mtodziezy w
wieku 12 lat i starszych, ktérzy kwalifikujg sie do leczenia ogdlnego;

umiarkowanego do ciezkiego czynnego wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego u
dorostych pacjentow, u ktérych odpowiedz na leczenie jest niewystarczajgca, ktorzy
przestali odpowiada¢ na leczenie lub nie tolerowali leczenia konwencjonalnego, lub
biologicznego;

umiarkowanej do ciezkiej czynnej choroby Lesniowskiego-Crohna u dorostych
pacjentow, u ktorych odpowiedz na leczenie jest niewystarczajgca, ktorzy przestali
odpowiada¢ na leczenie lub nie tolerowali leczenia konwencjonalnego, lub

biologicznego.

Populacje chorych na RZS, LZS, nr-axSpA i ZZSK oszacowano w oparciu o najbardziej

aktualny Protokét z posiedzenn Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia Biologicznego w
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Chorobach Reumatycznych z dnia 26 kwietnia 2023 roku. Liczbe chorych na WZJG i ChLC
oszacowano na podstawie Statystyk NFZ jako skumulowang liczbe chorych w Programie
Lekowym B.55 oraz Programie Lekowym B.32 w latach 2017-2021. Liczbe chorych na AZS
wyznaczono w oparciu o Sprawozdania NFZ za IV kwartat 2022 r. W protokole przedstawiono
tagczng liczbe chorych aktywnie leczonych w ramach poszczegdinych programow lekowych, a
takze w remisji, ze statusem zawieszonego pacjenta oraz tych, ktérzy zakohczyli leczenie w
programie (a zatem chorych kiedykolwiek zakwalifikowanych do programu lekowego).
Ostateczne oszacowania w podziale na poszczegolne wskazania zaprezentowano w

ponizszej tabeli.

Tabela 1.
Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych technologia wnioskowana moze
zostaé zastosowana

Wskazanie Liczba chorych

RVAS
Lzs

nr-axSpA
ZZSK
WZJG
ChLC
VA

Suma

Na podstawie danych z powyzszej tabeli przyjeto, ze lek Rinvog® moze by¢ w praktyce
klinicznej zastosowany u maksymalnie 36 179 chorych na RZS, £ZS, nr-axSpA, ZZSK, WZJG,
ChLC i AZS.

2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Upadacytynib jest wskazany w leczeniu czynnej nieradiograficznej spondyloartropatii osiowej
u dorostych pacjentow z obiektywnymi objawami stanu zapalnego, o ktorych Swiadczy
podwyzszone stezenie biatka C-reaktywnego (ang. C-reactive protein, CRP) i/lub wyniki
obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (RM), ktdrzy wykazali niewystarczajgcg
odpowiedz na leczenie niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Rozpatrywana populacja
docelowa dla leku Rinvog® jest ograniczona wzgledem wskazania z Charakterystyki Produktu
Leczniczego zawezajgcymi zapisami wnioskowanego Projektu programu lekowego leczenia

nr-axSpA.
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Celem oszacowania wielkosci populacji docelowej wykorzystano dane ze Statystyk NFZ oraz
Sprawozdan NFZ. Na podstawie danych ze Statystyk NFZ za lata 2017 — 2021 wyznaczono
liczby chorych leczonych w PL B.82 w poszczegdlnych poétroczach tego okresu. Analogiczne
wartosci dla roku 2022 oszacowano na podstawie danych ze Sprawozdan NFZ, ktoére
dostarczajg jednak jedynie informacji o liczbach chorych leczonych poszczegolinymi
substancjami w PL w | pdtroczu 2022 r., ktérych suma jest wieksza niz populacja chorych
leczonych w programie w tych okresach ze wzgledu na mozliwo$¢ zmiany terapii. W zwigzku
z tym liczbe chorych leczonych w PL B.82 w | pdtroczu 2022 r. wyznaczono, mnozac wartos¢
ze Sprawozdan NFZ przez odpowiedni wspoétczynnik oszacowany na podstawie danych ze
Statystyk NFZ (stosunek liczby chorych leczonych w PL B.82 do sumy liczb chorych leczonych
poszczegolnymi substancjami w PL B.82). Nalezy zaznaczy¢, ze estymacije od Il potowy 2022
roku wykonano w 3 wariantach — minimalnym, prawdopodobnym i maksymalnym, dzieki
czemu wyznaczono rozne potencjalne trendy obrazujgce liczbe chorych leczonych w PL B.82
w kolejnych pofroczach obejmujgcych takze horyzont czasowy analizy. Dzigki uwzglednieniu
danych pétrocznych oszacowania linii trendu mozna wykonaé na wiekszej liczbie wartoéci (a
nie jakby to miato miejsce w przypadku danych rocznych), co zwigksza precyzje estymacji. W
wariancie minimalnym prognoze na lata 2022-2026 wykonano na podstawie linii trendu z
okresu od | potowy 2017 r. do | potowy 2022 r. W wariancie maksymalnym prognoze na lata
2022-2026 wykonano na podstawie linii trendu z okresu od Il potowy 2020 r. do | potowy 2022
r., ze wzgledu na wystgpienie znacznego wzrostu liczby chorych w tym okresie. Wariant
prawdopodobny obliczono jako $rednig wartosci z wariantu minimalnego i maksymalnego.
Szczegotowe oszacowania przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do raportu,

natomiast uzyskane wartosci w ponizszej tabeli.

-Il_-ﬁzbzilg i.horych leczonych w Programie lekowym B.82 w okresach Il potowa 2017 —
| potowa 2022 oraz prognoza na okres Il potowa 2022 - Il potowa 2026 (dane za pétrocza)
Okres Wariant minimalny Wariant prawdopodobny  Wariant maksymalny

2017 Il pot. 38

2018 | pot. 69

2018 Il pot. 107

2019 | pot. 148

2019 Il pot. 170

2020 | pot 199

2020 Il pot. 228

2021 | pot 318

2021 Il pot. 428
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Okres Wariant minimalny Wariant prawdopodobny  Wariant maksymalny

2022 | pot 503

Biorgc pod uwage horyzont czasowy analizy, wielkos¢ populacji docelowej ksztattuje sie na

poziomie okreslonym w ponizszej tabeli.

Tabela 3.
Populacja docelowa wskazana we wniosku?

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana

Obecnie UPA jest w Polsce refundowany w programie lekowym B.33. w leczeniu chorych z
aktywng postacig reumatoidalnego zapalenia stawdw i mtodzienczego idiopatycznego
zapalenia stawdéw, programie lekowym B.35. w leczeniu chorych z aktywng postaciag
luszczycowego zapalenia stawdw, w programie lekowym B.36. w leczeniu chorych z aktywng
postacig zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa oraz w programie lekowym B.124. w
leczeniu chorych z ciezkg postacig atopowego zapalenia skory. W 2022 r. leczeniem UPA
objetych byto tgcznie 542 chorych (339 w PL B.33, 104 w PL B.35, 86 w PL B.36 oraz 13 w PL
B.124) [Sprawozdania NFZ]. W przypadku wskazan nr-axSpA, WZJG i ChLC upadacytynib

nie jest natomiast aktualnie finansowany z budzetu ptatnika publicznego.

2 Wartosci przedstawione w tabeli odzwierciedlajg stan na koniec danego roku analizy.
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2.5.4. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister wiasciwy do

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Oszacowanie wielkosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana,
wykonano na podstawie oszacowan wielkosci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.) oraz
danych ze Statystyk NFZ oraz Sprawozdan NFZ.

254.1. Oszacowania udziatow

W lipcu 2022 r. refundacjg w programie lekowym B.82 objete zostaty leki nowej generacji —
iksekizumab oraz sekukinumab. Przyjeto, ze leki te po okresie finansowania wylgcznie
inhibitorow TNF-alfa (certolizumab pegol i etanercept) osiggng potowe udziatdw w populacji
rozpoczynajgcych leczenie w programie lekowym B.82 (udziaty te beda rosnag¢ stopniowo az

osiggna docelowy poziom po 12 miesigcach od objecia refundacjg lekow nowej generacji).

W scenariuszu istniejgcym zatozono, ze udziaty przypadajgce lekom nowej generacji (50%)
beda podzielone proporcjonalnie pomiedzy IKS i SEK na podstawie udziatéw tych substancji
w populacji chorych rozpoczynajgcych leczenie w programie lekowym B.47 w latach 2019-
2021 (oba leki zostaty objete refundacjg w PL B.47 w tym samym miesigcu analogicznie jak w
PL B.82, co zapewnia poréwnywalno$¢ danych). Udzialy pozostajgce inhibitorom TNF-alfa
(50%) bedg natomiast podzielone proporcjonalnie pomiedzy CER i ETA na podstawie
udziatéw tych substancji w populacji chorych rozpoczynajgcych leczenie w programie lekowym

B.82 z Il potowy 2021 r. (ostatni okres, dla ktérego dostepne sg dane).

W scenariuszu nowym zatozono, ze w przypadku objecia refundacja UPA udzialy
przypadajgce lekom starej generacji (CER i ETA) bedg takie same jak w scenariuszu
istniejagcym. W przypadku lekbw nowej generacji ich tgczne udziaty takze sie nie zmienig
wzgledem scenariusza istniejgcego (50%), jednak UPA (inhibitor JAK) jako przedstawiciel
drugiej klasy lekébw w tej grupie (po inhibitorach IL-17) osiggnie potowe udziatow
przypadajacych lekom nowej generacji, czyli 25% (przy czym udziaty UPA bedg rosngc
stopniowo w ramach krzywej wejscia, a zgodnie z zatozeniami analizy podstawowe;j
stabilizacja udziatéw nastgpi w 12. miesigcu horyzontu czasowego). Udziaty przypadajgce IKS
i SEK beda natomiast pomniejszone proporcjonalnie o potowe wzgledem scenariusza

istniejacego.
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Podsumowanie udziatdbw poszczegolnych technologii w scenariuszu istniejgcym oraz
scenariuszu nowym W populacji rozpoczynajagcych nowg linie leczenia w PL B.82
przedstawiono w ponizszej tabeli, a szczegdtowe obliczenia w arkuszu kalkulacyjnym

dotgczonym do raportu.

Tabela 4.
Udziaty w populacji chorych rozpoczynajagcych nowa linie leczenia w PL B.82 w
scenariuszu istniejagcym oraz scenariuszu nowym — analiza podstawowa

Udziaty w populacji chorych Udzialy w populacji chorych
Substancja| rozpoczynajacych nowa linie leczeniaw PL  rozpoczynajacych nowa linie leczenia w PL

B.82 w scenariuszu istniejgcym B.82 w scenariuszu nowym
CER 29,6% 29,6%
ETA 20,4% 20,4%
IKS 23,2% 11,6%
SEK 26,8% 13,4%
UPA 0,0% 25,0%

2.5.4.2. Oszacowania populacyjne

Populacje, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana w scenariuszu nowym,
oszacowano oddzielnie dla kazdego z 24 miesiecy horyzontu czasowego analizy jako sume 2

liczb chorych:

rozpoczynajgcych nowg linie leczenia w Programie lekowym B.82 od UPA;
kontynuujgcych terapie w programie — chorych, ktorzy w danym miesigcu kontynuujg
leczenie UPA rozpoczete w ktérymkolwiek z poprzednich miesiecy horyzontu

czasowego.

Celem oszacowania liczby chorych rozpoczynajgcych nowg linie leczenia w Programie
lekowym B.82 od dowolnej terapii (w tym UPA) w pierwszej kolejnosci na podstawie obliczonej
wielkosci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.) wyznaczano liczbe chorych w programie
przypadajgcych na dany miesigc horyzontu czasowego (przyjmowano przy tym jednostajny
przyrost liczby chorych z miesigca na miesigc). Nastepnie wartosci te przemnazano przez
odsetek chorych rozpoczynajgcych nowg linie leczenia w rocznej populacji leczonej w
programie (na podstawie danych ze Statystyk NFZ za lata 2019-2021 oszacowano, ze w

ramach rocznej populacji pacjentéw leczonych w PL B.82 nowg linie leczenia rozpoczyna
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$rednio ok. 45,4% chorych®) i dzielono przez 12 celem uzyskania odsetka dla jednego
miesigca. W ten sposob uzyskano liczbe chorych rozpoczynajgcych leczenie na nowej linii w
programie w poszczegolnych miesigcach. Otrzymane wartosci przemnazano nastepnie przez
udziaty osiggniete przez poszczegdlne substancje (m.in. UPA) w populacji rozpoczynajgcych
leczenie w PL B.82 (oddzielnie dla scenariusza istniejgcego i nowego — rozdziat 2.5.4.1.). W
ten sposdéb uzyskano finalnie oszacowania liczby chorych rozpoczynajgcych nowg linie
leczenia w Programie lekowym B.82 od poszczegdlnych terapii w kolejnych miesigcach
horyzontu czasowego. Oszacowania wykonano oddzielnie dla  minimalnego,

prawdopodobnego i maksymalnego wariantu populacyjnego.

Liczby chorych kontynuujgcych terapie w programie w kolejnych miesigcach oszacowano od
lipca 2022 r., tj. od miesigca wejscia do refundacji sekukinumabu i iksekizumabu, tak by
uzyska¢ informacje, ilu chorych bedzie kontynuowac¢ poszczegodlne terapie w chwili
rozpoczecia horyzontu czasowego analizy. W pierwszej kolejnosci na podstawie oszacowan
wielkosci populacji docelowej wyznaczono liczbe chorych w programie w czerwcu 2022 r. Przy
zatozeniu, ze udziatly certolizumabu pegol i etanerceptu (jedynych refundowanych opcji w
programie przed lipcem 2022 r.) bedg takie same jak w | potowie 2022 r. [Sprawozdania NFZ]

wyznaczono liczbe chorych leczonych CER i ETA w czerwcu 2022 r. Nastepnie wyznaczono

liczbe chorych kontynuujgcych poszczegdlne terapie w lipcu 2022 r. wg wzoru:

3 Populacja chorych rozpoczynajgcych nowg linie leczenia w programie obejmuje nowych chorych
(I'linia leczenia) oraz chorych zmieniajgcych terapie (Il linia leczenia i kolejne).
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Majac juz oszacowania liczby chorych kontynuujgcych poszczegdlne terapie w lipcu 2022 r.,
wyznaczono analogiczne wartosci dla kolejnych miesiecy, w tym dla okresu horyzontu
czasowego analizy (w ramach horyzontu czasowego oddzielnie dla scenariusza istniejgcego i

nowego) Wg WZzoru:

Oszacowania wykonano oddzielnie dla minimalnego, prawdopodobnego i maksymalnego

wariantu populacyjnego. Liczby chorych rozpoczynajgcych nowg linie leczenia,
kontynuujgcych terapie oraz leczonych w programie (suma rozpoczynajgcych i
kontynuujgcych) w kolejnych miesigcach horyzontu czasowego przedstawiono w ponizszych

tabelach.
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Tabela 5.
Liczba chorych rozpoczynajacych nowa linie leczenia w Programie lekowym B.82 — scenariusz istniejacy
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Tabela 6.
Liczba chorych rozpoczynajacych nowa lini¢ leczenia w Programie lekowym B.82 — scenariusz nowy
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Tabela 7.
Liczba chorych kontynuujacych leczenie w Programie lekowym B.82 — scenariusz istniejagcy
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Tabela 8.
Liczba chorych kontynuujacych leczenie w Programie lekowym B.82 — scenariusz nowy
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Tabela 9.
Liczba chorych leczonych w Programie lekowym B.82 — scenariusz istniejacy
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Tabela 10.
Liczba chorych leczonych w Programie lekowym B.82 — scenariusz nowy
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Podsumowanie liczby chorych stosujgcych wnioskowang technologie przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg, przedstawiono w

ponizszej tabeli.

Tabela 11.
Liczba chorych stosujacych wnioskowanag technologie przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja*

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

spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej dla upadacytynibu, lek Rinvoq®
bedzie stosowany w populacji, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana.
(rozdziat 2.5.3.).

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. — 2.5.4.2.).

Tabela 12.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

Oszacowanie rocznej liczebnosci

Populacja populacii

Podstawa prawna

Populacja obejmujgca wszystkich

chorych, u ktérych technologia
wnioskowana moze zostac¢
zastosowana

art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. a

4 Wartosci przedstawione w tabeli odzwierciedlajg stan na koniec danego roku analizy.
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Oszacowanie rocznej liczebnosci
populacji

Populacja

Podstawa prawna

Populacja docelowa, wskazana we

: art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. b
whniosku

Populacja, w ktoérej technologia

. ) ) 542 (0 we wnioskowanym wskazaniu
whnioskowana jest obecnie stosowana ( y )

art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. C

Populacja, w ktérej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wiasciwy do art. 6 ust. 1 pkt 2
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja

Populacja, w ktorej wnioskowana

technologia bedzie stosowana przy

zalozeniu, ze minister wiasciwy do 542 (0 we wnioskowanym wskazaniu)
spraw zdrowia nie wyda decyzji o

art. 6 ust. 1 pkt 4

objeciu refundacja
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2.6. Analiza kosztow

Wptyw na wynik koncowy, a wiec na wartos¢ wydatkow inkrementalnych pfatnika publicznego,
majg catkowite koszty roznigce. Catkowite koszty roznigce zdefiniowano jako koszty
wystepujgce w ramach jednego ze scenariuszy, a wiec roznigce oceniane technologie

medyczne.

W niniejszej analizie uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie kosztowe ponoszone z

perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspdinej:

koszty lekow (w tym UPA);

koszty podania lekéw;

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty réznigce oceniane technologie

medyczne.

Nalezy zauwazy¢, ze w niniejszej analizie uwzgledniono jedynie koszty ponoszone przez
chorych leczonych w Programie lekowym B.82 (przyjeto, ze koszty leczenia standardowego
ponoszone w catej wnioskowanej populacji po zakonczeniu leczenia w programie sg takie
same w scenariuszu istniejgcym oraz nowym). W zwigzku z tym w analizie wptywu na system
ochrony zdrowia nie uwzgledniono takze kosztow monitorowania leczenia (koszt ponoszony
przez wszystkich chorych leczonych w programie w tej samej wysokosci bez wzgledu na
stosowang terapie), a takze kosztéw zaleznych od stanu zdrowia oraz leczenia dziatan
niepozadanych (przyjeto, ze chorzy leczeni w programie sg w na tyle dobrym stanie zdrowia,
ze w ich przypadku ponoszone sg podobne koszty w ramach wymienionych kategorii bez
wzgledu na rodzaj zastosowanego leczenia). Pozostate kategorie kosztow bezposrednich
takze uznano za nierdznigce, zaliczajgc je do kategorii kosztow wspdlnych. Koszty te (jako
koszty wspdlne dla technologii wnioskowanej i komparatora) nie majg wptywu na wyniki

analizy. Nie byly zatem ostatecznie brane pod uwage w obliczeniach.

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 oraz modelowanie i

podsumowanie kosztow.




@ Rinvog® (upadacytynib) stosowany w leczeniu spondyloartropatii
NAHF TA bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK - 33
ISNORANTIA NOCET analiza wptywu na system ochrony zdrowia

2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej

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

prezentacji lekow.

Zgodnie z zapisami Projektu programu lekowego nr-axSpA upadacytynib nalezy podawaé

zgodnie z dawkowaniem okreslonym w ChPL Rinvog®, tj. 15 mg doustnie raz na dobe.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek Rinvog® po wydaniu
pozytywnej decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w ramach programu lekowego i wydawany
bedzie swiadczeniobiorcy bezpfatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejgcej
grupie limitowej zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1. Przyjeto, ze
opakowanie leku Rinvog®, 15 mg tabletki o przedfuzonym uwalnianiu bedzie wyznaczato

podstawe limitu w grupie.

Tabela 13.
Charakterystyka kosztowa leku Rinvoq® (PLN)
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2.6.2. Pozostate kategorie kosztowe

W obliczeniach analizy wptywu na budzet uwzgledniono doktadnie te same kategorie kosztéw
jak w Analizie ekonomicznej — dokfadny opis sposobu oszacowania kosztéw znajduje sie w
rozdziale 8. Analizy ekonomicznej. Jedyng réznice stanowita dtugosc¢ cyklu, dla ktorego
wykonywano oszacowania — celem bardziej precyzyjnego dopasowania kosztow do krzywe;j
wejscia na terapie stosowane w programie, w przypadku analizy wplywu na budzet koszty

szacowano w cyklach miesiecznych.

W zwigzku z odmiennym dawkowaniem zalecanym w okresie indukcji i leczenia
podtrzymujgcego w przypadku rozwazanych w niniejszej analizie substancji (UPA, CER, ETA,
IKS i SEK), w obliczeniach przyjeto odrebne wielkosci zuzycia lekéw dla pierwszego i kolejnych
cykli terapii. Ponadto biorgc pod uwage dtugo$é cyklu (1 miesigc) oraz niejednorodng
czestotliwo$¢ podawania lekdéw stosowanych w programie lekowym (co tydzien, co 2 tygodnie,
co 4 tygodnie, codziennie), okreslono doktadng (co do jednosci, bez czesci ulamkowej) liczbe
dawek rozwazanych lekéow przyjmowanych w pierwszym (indukcyjnym) cyklu leczenia z
wykorzystaniem danej substancji, celem uzyskania jak najbardziej precyzyjnych wynikéw
analizy®. W przypadku kolejnych cykli leczenia dang substancijg liczbe dawek obliczono jako
iloraz dtugosci cyklu przez czestotliwos¢ podawania danej substancji (to rozwigzanie
dopuszcza mozliwosé uzyskania liczby dawek w cyklu z czescig utamkowg). Szczegdtowe

oszacowania przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 14.
Liczba wizyt zwigzanych z podaniem leku oraz wielkos¢ zuzycia lekéw stosowanych w
programie lekowym w przeliczeniu na miesieczny cykl leczenia

| cykl Kolejne cykle
Substancja Liczba wizyt Liczba wizyt
Dawka na cykl (mg) zwigzanych z Dawka na cykl (mg) zwigzanych z
podaniem leku podaniem leku
1200,00
250,00 5,00 216,67 4,33
240,00 2,00 86,67 1,08
750,00 5,00 150,00 1,00
455,00 0,00 455,00 0,00

5 Jedynie w przypadku upadacytynibu ze wzgledu na czestotliwo$¢ dawkowania (codziennie) oraz rézng
dtugosé poszczegdlnych miesiecy przyjeto, ze miesigc trwa $rednio 30,33 dni i takg liczbe dawek leku
uwzgledniono dla kazdego (w tym indukcyjnego) miesigca leczenia.
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W ponizszej tabeli zestawiono szczegdtowe podsumowanie poszczegdinych kategorii kosztéw

réznigcych uwzglednionych w oszacowaniach analizy wptywu na budzet.

Tabela 15.
Koszty réznigce — podsumowanie

Koszt w przeliczeniu na 1-miesieczny cykl
: leczenia (PLN)
Kategoria kosztowa

Perspektywa Perspektywa

ptatnika publicznego wspdlna
UPA — wersja bez RSS
UPA — wersja z RSS ‘
CER 5 254,96
ETA 947,40
IKS 6 911,99
SEK 7 700,16
UPA — wersja bez RSS

Koszt leku w | miesigcu
podania danej substancji

UPA — wersja z RSS
CER 1897,62
ETA 821,08
IKS 2 496,00
SEK 1 540,03
UPA 0,00
CER 324,48
ETA 540,80
IKS 216,32
SEK 540,80
UPA 0,00
CER 117,17
ETA 468,69
IKS 117,17
SEK 108,16

Koszt leku w kolejnych
miesigcach podania danej
substanciji

Koszt podania w | miesigcu
leczenia dang substancja

Koszt podania w kolejnych
miesigcach leczenia dana
substancja

2.6.3. Modelowanie kosztow

Wyniki analizy w scenariuszu istniejgcym oraz nowym zostaty oszacowane jako sumy
iloczynow liczb 1-miesiecznych cykli leczenia indukcyjnego i 1-miesiecznych cykli leczenia
podtrzymujgcego poszczegolnymi technologiami dostepnymi w PL B.82 przed odpowiadajgce

im koszty podsumowane w poprzednim rozdziale (Tabela 15.).
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Liczbe 1-miesiecznych cykli leczenia indukcyjnego poszczegolnymi technologiami dostepnymi
w PL B.82 w | i Il roku analizy oszacowano jako sume liczb chorych rozpoczynajacych nowg
linie leczenia dang technologia w Programie lekowym B.82 w poszczegolnych miesigcach

danego roku analizy.

Liczbe 1-miesiecznych cykli leczenia podtrzymujgcego poszczegolinymi technologiami
dostepnymi w PL B.82 w | i Il roku analizy oszacowano jako sume liczb chorych
kontynuujgcych leczenie dang technologig w Programie lekowym B.82 w poszczegodlnych

miesigcach danego roku analizy.

Opisane wyzej obliczenia wykonano analogicznie jak dla UPA zgodnie z opisem
przedstawionym w rozdziale 2.5.4.2. oraz przy zatozeniu udziatéw poszczegdélnych technologii
jak w rozdziale 2.5.4.1. Doktadne oszacowania przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym

dotgczonym do raportu, natomiast podsumowanie obliczeh w ponizszych tabelach.

Tabela 16.
Liczba cykli leczenia indukcyjnego i podtrzymujacego w scenariuszu istniejagcym
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Tabela 17.

Liczba cykli leczenia indukcyjnego i podtrzymujacego w scenariuszu nowym

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejSciowych oraz przyjetych zatozen, a takze scenariusze analizy

podstawowej i analizy wrazliwosci zebrano w ponizszych tabelach.
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Tabela 18.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet i przyjete zalozenia

Zakres zmiennosci

wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna —  Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci
alter, minimalna — min,

maksymalna — max)

Wartosé
parametru z
analizy
podstawowej

Zrédta danych dla
wartosci parametru

Parametr

Parametry analizy wptywu na budzet

Horyzont czasowy analizy n/d Zatozenie

Poczatek horyzontu czasowego analizy 1 styczen 2024 n/d n/d n/d Zatozenie
. . . . min, . Statystyki NFZ,
Liczebnos¢ populacji docelowej Tabela 3. max Tabela 3. Rozdziat 2.5.2. Sprawozdania NFZ
. 37 8% Analiza podstawowa: wartos¢ srednia z lat 2019-
Odsetek chorych rozpoczynajacych nowa min 70 2021
linie leczenia w rocznej populacji leczonej w 45,4% Wartos¢ min: warto$¢ minimalna z lat 2019-2021 Statystyki NFZ
programie lekowym B.82 max 51.5% Warto$¢ max: wartos¢ maksymalna z lat 2019-
' 2021
Wariant prawdopodobny: przyjeto, ze inhibitory
) interleukiny oraz inhibitory JAK jako leki nowej
min 26,6% generacji osiggng potowe udziatéw w populacji
Udziaty lekéw nowej generacji w populacji rozpoczynajgcych leczenie w programie lekowym
chorych rozpoczynajacych leczenie w 50,0% . _ . B'82. " Sprawozdania NFZ
roaramie lekowvm B.82 Wariant min: srednie udzialy SEK w populacji
prog y : rozpoczynajgcych leczenie w programie lekowym
max 75,0% B.36 (ZZSK) w latach 2019-2021
Wariant max: warto$¢ z wariantu
prawdopodobnego powiekszona o 50%
Udziat CER w populacji chorych ) o
rozpoczynajacych leczenie w programie 29,6% n/d n/d Udziaty pozostajgce inhibitorom TNF-alfa
lekowym B.82 w scenariuszu istniejacym podzielone proporcjonalnie pomigdzy CER i ETA
na podstawie udziatéw tych substancji w populacji Statystyki NFZ

Udziat ETA w populacji chorych chorych rozpoczynajgcych leczenie w programie
rozpoczynajacych leczenie w programie 20,4% n/d n/d lekowym B.82 z Il potowy 2021 r.
lekowym B.82 w scenariuszu istniejacym
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Zakres zmiennosci
wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna —
alter, minimalna — min,
maksymalna — max)

Wartos¢
parametru z

Zrédta danych dla

Parametr "
wartosci parametru

analizy Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

podstawowej

Udziatl IKS w populacji chorych Udzialy przypadajgce lekom nowej generaciji
rozpoczynajacych leczenie w programie 23,2% n/d n/d podzielone proporcjonalnie pomigdzy IKS i SEK na
lekowym B.82 w scenariuszu istniejagcym podstawie udziatéw tych substancji w populaciji

chorych rozpoczynajgcych leczenie w programie

Udziat SEK w populacji chorych lekowym B.47 w latach 2019-2021 (oba leki zostaty
rozpoczynajacych leczenie w programie 26,8% n/d n/d objete refundacja w tym samym miesigcu,
lekowym B.82 w scenariuszu istniejacym analogicznie jak w programie lekowym B.82)

Udziat CER w populacji chorych
rozpoczynajacych leczenie w programie 29,6% n/d n/d Udziaty pozostajace inhibitorom TNF-alfa

|ekowym B.82 w scenariuszu nowym podzielone proporcjonalnie pomledzy CERi ETA
na podstawie udziatow tych substancji w populacji

Udziat ETA w populacji chorych chorych rozpoczynajacych leczenie w programie
rozpoczynajacych leczenie w programie 20,4% n/d n/d lekowym B.82 z Il potowy 2021 r.

lekowym B.82 w scenariuszu nowym

Udziat IKS w populacji chorych Udzialy przypadajgce lekom nowej generacii
rozpoczynajacych Ieczen!e W programie 11,6% n/d n/d pomniejszone o udziaty UPA i podzielone

lekowym B.82 w scenariuszu nowym proporcjonalnie pomiedzy IKS i SEK na podstawie

Udziat SEK w populacji chorych udziatéw _tych substangji w populacji_ chorych
rozpoczynajacych leczenie w programie 13,4% n/d n/d rozpoczynajacych leczenie w programie lekowym

lekowym B.82 w scenariuszu nowym B.47 w latach 2019-2021
Analiza podstawowa: w zwigzku z tym, ze wéréd
. o lekow nowej generacji znalazty sie inhibitory IL-17
min 20,0% oraz inhibitory JAK, przyjeto, ze UPA jako

Udziat UPA w populacji chorych przedstawiciel tej drugiej grupy osiggnie potowe
rozpoczynajacych leczenie w programie 25,0% udziatéw przypadajgcych lekom nowej generaciji Zatozenie

lekowym B.82 w scenariuszu nowym Warto$¢ min: warto$¢ mniejsza o0 20% niz w
o analizie podstawowej

max 30,0% Warto$¢ max: warto$¢ wigksza o 20% niz w
analizie podstawowej
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Parametr

Okres po ktorym UPA osiagnie docelowe
udziaty w populacji rozpoczynajacych nowa
linie leczenia w programie lekowym B.82

VAT

Marza hurtowa

Koszt CER za 1 mg (PLN)

Koszt ETA za 1 mg (PLN)
Koszt IKS za 1 mg (PLN)
Koszt SEK za 1 mg (PLN)

Koszt podskoérnego podania leku w ramach
PL (PLN)

Wartosé¢
parametru z

analizy

podstawowej litzy,

min

Zakres zmiennosci
wartosci parametru
(wartos¢ alternatywna —

minimalna — min,

maksymalna — max)

1. miesigc

12. miesigc

max

n/d

24. miesigc

Parametry kosztowe
n/d

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

Analiza podstawowa: UPA osiggnie docelowe
udziaty w scenariuszu nowym w ostatnim miesigcu
pierwszego roku analizy
Wartos$¢ min: UPA osiggnie docelowe udziaty w
scenariuszu howym w pierwszym miesigcu analizy
Wartos¢ max: UPA osiggnie docelowe udziaty w
scenariuszu nowym w ostatnim miesigcu drugiego
roku analizy

Ustawa o refundaciji

Zrédta danych dla
wartosci parametru

Zatozenie

Ustawa o refundaciji

n/d

n/d

Ustawa o refundaciji

Ustawa o refundaciji

Analiza ekonomiczna
3,79 n/d n/d n/d Analiza ekonomiczna
28,80 n/d n/d n/d Analiza ekonomiczna
10,27 n/d n/d n/d Analiza ekonomiczna
Zgodnie z wyceng $wiadczenia przyjecie pacjenta .
108,16 n/d n/d w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem Zarzqdzlillzloewg rogramy
programu
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Tabela 19.
Scenariusze analizy podstawowej i analizy wrazliwosci

Zrédta danych dla
modelowania
scenariuszy

Scenariusz
rozpatrywany w
ramach analizy
wrazliwosci

Scenariusz

Obszar modelowania analizy
podstawowej

Uzasadnienie scenariuszy

Analiza podstawowa: przyjeto, ze kazde podskoérne podanie leku
wymaga wizyty w placowce opieki zdrowotnej (kazdorazowo naliczany
jest koszt Swiadczenia przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym
pierwsze zwigzane z wykonaniem programu) Zalozenie
Wariant alter: wariant, w ktérym chory samodzielnie podaje sobie lek po
odpowiednim przeszkoleniu w zakresie techniki wykonywania
wstrzyknie¢ podskornych (stad naliczany jest jedynie koszt
przeszkolenia przy pierwszym podaniu leku)

Naliczanie kosztu wszystkie alter
podskodrnego podania leku podania podanie

Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna

Dawkowanie sekukinumabu
w leczeniu podtrzymujacym

co miesigc alter | co 4 tygodnie
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku lekow oraz catkowite koszty réznigce leczenia, wyznaczono roczne wydatki
budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego oraz perspektywie wspolnej. Wydatki te bedg

sie rozni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza oraz jego wariantu.
2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

W obliczeniach uwzgledniono prognoze liczby chorych stosujgcych poszczegdlne substancje
w ramach programu lekowego B.82 w roku 2023 w wariancie prawdopodobnym |
chorych), ktérg wykonano na podstawie danych ze Statystyk NFZ oraz koszty stosowania
lekéw przedstawione w rozdziale 2.6. Szczegdtowe obliczenia przedstawiono w arkuszu

kalkulacyjnym dotgczonym do raportu. Oszacowane w ten sposéb aktualne wydatki

budzetowe wynosza [

Obecnie lek Rinvog® nie jest refundowany 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, ktoéra jest tozsama z wynikami z perspektywy wspdlnej. Dodatkowo wyniki
przedstawiono z uwzglednieniem lub nie instrumentéw dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja

bez RSS) oraz w wariantach (minimalny, prawdopodobny, maksymailny).
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Tabela 20.

Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia z perspektywy ptatnika publicznego
oraz z perspektywy wspélnej — wersja z RSS
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Tabela 21.

Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia z perspektywy ptatnika publicznego
oraz z perspektywy wspélnej — wersja bez RSS
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3. Analiza wrazliwosci

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

na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.

Parametry uzyte w analizie wrazliwosci wraz z zakresem zmiennosci, zrédtem danych oraz

uzasadnieniem zakreséw zmiennos$ci, wskazano w rozdziale 2.7.

Wyniki analizy wrazliwosci przedstawiono w ponizszych tabelach.
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Tabela 22.
Wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy ptatnika publicznego oraz perspektywy wspoélnej — wersja z RSS
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Tabela 23.
Wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy ptatnika publicznego oraz perspektywy wspélnej — wersja bez RSS
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4. Wptyw na organizacje udzielania swiadczen

Decyzja dotyczgca refundacji leku Rinvoq® (upadacytynib) w leczeniu wnioskowanej populacji
w ramach programu lekowego nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania
swiadczen. Upadacytynib jest obecnie refundowany w programie lekowym B.33. w leczeniu
reumatoidalnego zapalenia stawdéw, programie lekowym B.35. w leczeniu tuszczycowego
zapalenia stawow, programie lekowym B.36. w leczeniu zesztywniajgcego zapalenia stawéw
kregostupa oraz w programie lekowym B.124 w leczeniu atopowego zapalenia skoéry, w

zwigzku z czym ta klasa lekéw jest juz znana lekarzom.

W zwigzku z powyzszym w wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii medycznej
nie wystgpi koniecznos¢ dodatkowych szkoleh personelu medycznego czy tez tworzenia
nowych wytycznych okreslajgcych sposdb podawania leku. Objecie refundacjg technologii
wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wptywu na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych.
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5. Aspekty etyczne i spoteczne

Opisane w Analizie klinicznej badania przeprowadzone we wnioskowane]j populacji wskazujg
na skutecznos¢ UPA w leczeniu dorostych chorych na nr-axSpA w odniesieniu do czestosci
wystepowania odpowiedzi ASAS 20 czy BASDAI 50 nalezagcego do parametrow oceny

skutecznosci leczenia w programie lekowym.

W zakresie oceny profilu bezpieczenstwa w rozpatrywanym wskazaniu wykazano, ze jest on

korzystny. Nie zidentyfikowano nowych zagrozen.

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Rinvoq® dotyczy wytgcznie chorych
kwalifikujgcych sie do programu lekowego, a zatem pacjentow spetniajgcych wszystkie kryteria
wigczenia, co zapewnia, ze technologia bedzie stosowana w populacji chorych, u ktérych

spodziewane sg najwieksze korzysci kliniczne.

Pozytywna decyzja dotyczaca 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 aspektdéw spotecznych i etycznych dotyczgcej stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 24.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

Czy i ktére grupy pacjentéw moga byé faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w Zadne
analizie ekonomicznej;

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzys¢ dla
waskiej grupy
chorych

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

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

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Nie

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

w tym:

wptywac na poziom satysfakcji pacjentdow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegdlnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacije; Nie
wywotywac¢ ponadprzecietny lek; Nie
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powodowac¢ dylematy moralne; Nie
stwarzac problemy dotyczace pici 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 szczegélne wymogi, takie jak:

koniecznos¢ szczegdlnego 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 preferenciji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta Nie

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.
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6. Zalozenia i ograniczenia

W niniejszej analizie w oszacowaniach wielkosci populacji docelowej uwzgledniono dane ze
Statystyk NFZ za lata 2017-2021 oraz Sprawozdan NFZ za | potowe 2022 r. Zatozono, ze
prognozowanie wielkosci populacji oparte na danych rzeczywistych dotyczacych wigczania
chorych do programu lekowego jest bardziej wiarygodne niz estymacja oparta na danych
epidemiologicznych. Tak jak kazde oszacowanie réwniez to przedstawione w niniejszej
analizie jest obarczone niepewnoscig. Wykorzystano jednak najlepsze dostepne dane celem

uzyskania najbardziej wiarygodnych wynikow.

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie
w ramach istniejgcej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1.
Podstawe limitu w tej grupie limitowej stanowi¢ bedzie opakowanie leku Rinvog®, 15 mg
tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, poniewaz bedzie to jedyny lek (jedyne opakowanie leku z

przyporzgdkowanym kodem EAN) w tej grupie.
Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa doktadnie 52 tygodnie.

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

najwiekszy wptyw na wyniki, przeprowadzono analize wrazliwosci.
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7. Podsumowanie i wnioski koncowe

Celem niniejszej analizy byto oszacowanie wydatkow ptatnika publicznego w przypadku
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Rinvog®
(upadacytynib) w leczeniu spondyloartropatii bez zmian radiograficznych charakterystycznych

dla zesztywniajgcego zapalenia stawéw kregostupa.

Upadacytynib jest wskazany w leczeniu czynnej nieradiograficznej spondyloartropatii osiowej
u dorostych pacjentéw z obiektywnymi objawami stanu zapalnego, o ktérych Swiadczy
podwyzszone stezenie biatka C-reaktywnego (ang. C-reactive protein, CRP) i/lub wyniki
obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (RM), ktérzy wykazali niewystarczajgca
odpowiedz na leczenie niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi. Rozpatrywana populacja
docelowa dla leku Rinvoq® jest ograniczona wzgledem wskazania z Charakterystyki Produktu
Leczniczego zawezajgcymi zapisami wnioskowanego Projektu programu lekowego leczenia

nr-axSpA.
Wplyw na system ochrony zdrowia okreslono w odniesieniu do nastepujgcych obszaréw:

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

organizacji udzielania swiadczen;

etycznych i spotecznych;

Liczebnos¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych ze Statystyk NFZ za lata
2017-2021 oraz Sprawozdan NFZ za | potowe 2022 r.

Konstrukcja analizy wptywu na budzet objeta zestawienie ze sobg dwdch scenariuszy, w
ktorym 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 inkrementalnymi wydatkami
tacznymi ptatnika publicznego i pacjenta. Analize wykonano dla okresu styczen 2024 r. —
grudzien 2025 r., ktory stanowi horyzont czasowy analizy. Elementy analizy wptywu na budzet
objety: estymacje populacji docelowej i udziatéw rynkowych technologii wnioskowanej oraz

analize kosztowa.
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Uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie kosztow bezposrednich medycznych:

koszty lekow;

koszty podania lekéw;

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej
decyzji refundacyjnej dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie
swiadczeniobiorcy bezptatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w istniejgcej grupie

limitowej.

Wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne

zostaty okreslone zgodnie z metodykg zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.

Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej praktyki
klinicznej leczenia chorych na nr-axSpA. Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w
zwigzku z czym lekarze, ktorzy dotychczas w ramach programu lekowego mogli stosowac
leczenie z wykorzystaniem inhibitoréw TNF-alfa (certolizumabu pegol oraz etanerceptu) lub
IL-17 (iksekizumabu i sekukinumabu), bedg mogli réwniez zastosowac¢ terapie
upadacytynibem bedgcym lekiem o innym mechanizmie dziatania, co jest szczegdlnie istotne
w przypadku pacjentéw z nietolerancjg lub po niepowodzeniu leczenia stosowania inhibitoréw
TNF-alfa.

Majgc na uwadze racjonalizacje Srodkéw w ochronie zdrowia oraz wychodzgc naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie
refundacji lekéw, Wnioskodawca w ramach niniejszego wniosku proponuje réwniez instrument

dzielenia ryzyka (RSS).

Dodatkowo w analizie wykazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundaciji
leku Rinvoq® nalezy oczekiwa¢ korzysci zdrowotnej dla wnioskowanej populacji chorych,
dlatego tez finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.
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8. Zataczniki

8.1. Uzasadnienie finansowania technologii

wnioskowanej w ramach istniejacej grupy limitowej

Na podstawie art. 15 Ustawy o refundacji nalezy stwierdzi¢, ze lek Rinvog® mozna
zakwalifikowa¢ do finansowania w ramach obecnie istniejgcej grupy limitowej 1244.0,
Upadacytynib. Lek ten spetnia kryteria kwalifikacji do wspdélnych grup limitowych, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 2 Ustawy o refundacji, poniewaz w grupie limitowej 1244.0, Upadacytynib
jest juz dostepny lek o tej samej nazwie miedzynarodowej, ktory posiada takg samg
skuteczno$¢ w poréwnaniu do wnioskowanego produktu. Lek Rinvog® jest juz obecnie

finansowany w grupie limitowej 1244.0, Upadacytynib [Wykaz lekéw refundowanychl.

Zatozono, ze podstawe limitu w grupie limitowej stanowi¢ bedzie opakowanie leku Rinvog®, 15

magq tabletki o przedtuzonym uwalnianiu.

Zgodnie z zapisami art. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundaciji: ,,po zasiegnieciu opinii Rady
Przejrzystosci, opierajgcej sie w szczegodlnosci na poréwnaniu wielkosci kosztow uzyskania
podobnego efektu zdrowotnego Ilub dodatkowego efektu zdrowotnego, dopuszcza sie
tworzenie: wspdlnej grupy limitowej, w przypadku, gdy podobny efekt zdrowotny lub podobny
dodatkowy efekt zdrowotny uzyskiwany jest pomimo odmiennych mechanizméw dziatania
lekéw”. Nalezy zauwazyé, ze w analizowanym przypadku zapisy art. 15 ust. 3 pkt 2 nie
zachodzg, poniewaz lek Rinvog® jest obecnie jedyng technologig w grupie limitowej 1244.0,
Upadacytynib, w zwigzku z czym nie mozna mowi¢ o odmiennych mechanizmach dziatania

wzgledem wnioskowanej technologii, ktora jest doktadnie tym samym lekiem.
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8.2. Sprawdzenie zgodnosci

wymaganiami opisanymi

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 25.

Check-lista zgodnosci analizy wplywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych

wymagan

Nr‘

1.

Zadanie

Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji

analizy z minimalnymi

w Rozporzadzeniu MZ

Tak/Nie/nie dotyczy

n/d

1.1.

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

TAK, rozdziat 2.5.1.

1.2.

docelowej, wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3.

w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.5.3.

1.4.

w ktdérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, Ze minister wiadciwy do spraw zdrowia wyda decyzje
o objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.5.4.

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze $Srodkéw publicznych, ponoszonych
na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we
whniosku

TAK, rozdziat 2.8.

2.1.

Aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2.

z wyszczegOlnieniem skifadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1.

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

TAK, rozdziat 2.8.2.

3.1

z wyszczegOlnieniem skladowej wydatkow stanowigce;j
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

llosciowa prognoza  rocznych  wydatkbw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw
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 skladowej wydatkow stanowigce;j
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.2.

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

TAK, rozdziat 2.8.2.

5.1.

z wyszczegolnieniem skltadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.
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Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

Swiadczen ze srodkéw publicznych

Minimalny i maksymalny wariant oszacowania dodatkowych
6. wydatkéw  podmiotu zobowigzanego do finansowania

TAK, rozdziat 2.8.2.

8 Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych

dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

oszacowan analizy oraz prognoz

Wyszczegodlnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano

TAK, rozdziat 6.

podstawy limitu

wyszczegolnienie zatozen dotyczacych kwalifikacji
9.1. | wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia

TAK, rozdziat 8.1.

10. powtdrzenie wszystkich kalkulacji oraz prognoz

Do analizy dotgczono dokument elektroniczny, umozliwiajacy

TAK

11 Oszacowan analizy oraz prognoz dokonano w horyzoncie

czasowym wiadciwym dla analizy wptywu na budzet

TAK

12. . 2 . .
na podstawie rocznej liczebnosci populacji

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegoélnosci

TAK

12.1. | dane

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan
liczebnosci populaciji)

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

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

w nastepujacych wariantach

obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka),

ryzyka

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono

e z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia
13. ryzyka (jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia

TAK

e w art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundacji

13.1. utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej)
e wart. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundaciji

kwalifikacje do wspolnej, istniejgcej grupy limitowej)

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg

TAK, rozdziat 8.1.
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8.3. Liczba opakowan technologii wnioskowanej

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

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

Tabela 1. Populacja obejmujgca wszystkich chorych, u ktérych technologia wnioskowana

MOZE ZOStAC ZASIOSOWEANG ... ceveeieneeeee ittt et et et et e et e et e e e e e e e e e e e eereanns

Tabela 2. Liczba chorych leczonych w Programie lekowym B.82 w okresach |l potowa
2017 — | potowa 2022 oraz prognoza na okres Il potowa 2022 — |l potowa

2026 (dane Za POITOCZA) .....uuuuiiie e e e e aa s
Tabela 3. Populacja docelowa wskazana We WNIOSKU ........cccceeviiiieiiiiiinieeeeeeeiiiiine e e e eeeeeenenes

Tabela 4. Udziaty w populacji chorych rozpoczynajgcych nowg linie leczenia w PL B.82 w

scenariuszu istniejgcym oraz scenariuszu nowym — analiza podstawowa .....

Tabela 5. Liczba chorych rozpoczynajgcych nowg linie leczenia w Programie lekowym

B.82 — SCENAriUSZ iStNIEJGCY ... ..uuururiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii bbb

Tabela 6. Liczba chorych rozpoczynajgcych nowg linie leczenia w Programie lekowym

B.82 — SCENAIUSZ NOWY .....eeiiiiiiiiiiiiiiiiieeieeeeeeeeeteeseeeeseseeseeeeesseesssneeseeneneneennnees

Tabela 7. Liczba chorych kontynuujgcych leczenie w Programie lekowym B.82 —

SCENANUSZ ISTNIEJGCY .ot

Tabela 8. Liczba chorych kontynuujgcych leczenie w Programie lekowym B.82 —

SCENATIUSZ NOWY ... a e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aaeas
Tabela 9. Liczba chorych leczonych w Programie lekowym B.82 — scenariusz istniejgcy ....
Tabela 10. Liczba chorych leczonych w Programie lekowym B.82 — scenariusz nowy ........

Tabela 11. Liczba chorych stosujgcych wnioskowang technologie przy zatozeniu, ze

minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg........

Tabela 12. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w

Rozporzgdzeniu MZ w sprawie minimalnych wymagan .................ccccccceunnnns

Tabela 13. Charakterystyka kosztowa leku RIiNVOQ® (PLN)........ccceovieiiieeeieeeiee e
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Tabela 14. Liczba wizyt zwigzanych z podaniem leku oraz wielkos¢é zuzycia lekéw

Tabela 15.

Tabela 16.

Tabela 17.

Tabela 18.

Tabela 19.

Tabela 20.

Tabela 21.

Tabela 22.

Tabela 23.

stosowanych w programie lekowym w przeliczeniu na miesieczny cykl

[ECZEINIAL ...
Koszty roznigce — POASUMOWAINIE.........uuuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiitiieiiiisiseeeeieeneeeseeeeeneenee

Liczba cykli leczenia indukcyjnego i podtrzymujgcego w scenariuszu

ISENMIEJGCYIM ...t
Liczba cykli leczenia indukcyjnego i podtrzymujgcego w scenariuszu nowym....

Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet i przyjete

ZAIOZENIA ...t
Scenariusze analizy podstawowej i analizy wrazliwoscCi..............ocoovviiiiiiienneee.,

Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia z perspektywy ptatnika

publicznego oraz z perspektywy wspolnej —wersjaz RSS ...........ccccceeeeeeene.

Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia z perspektywy ptatnika

publicznego oraz z perspektywy wspoélnej — wersja bez RSS ............ccccvveeee

Wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy pfatnika publicznego oraz

perspektywy wspolnej — Wersja Z RSS..........uuuuiiuuiiiiiiiiiriiiiiiiiieniinnnnnnnnnnnnnnnnes

Wyniki analizy wrazliwosci z perspektywy ptatnika publicznego oraz

perspektywy wspolnej —wersjabez RSS.......ccccooiiiiiiiiii e,

Tabela 24. Aspekty spoteczne i €tyCzZNe ..........vviiiii i

Tabela 25.

Tabela 26.

Check-lista zgodnosci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z
minimalnymi wymaganiami przedstawionymi w Rozporzgdzeniu MZ w

sprawie minimalnych Wymagan ...

Okreslenie wielkosci dostaw technologii wnioskowanej w przypadku objecia

refundacjg, wyrazonej w liczbie opakowan leku (w miesiecznych okresach)
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10. Spis rysunkéw

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