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Streszczenie

Cel

Analize wptywu na budzet przeprowadzono
w celu prognozy wydatkéw podmiotu zobowig-
zanego do finansowania $wiadczen ze $srodkow
publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ)
w przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia
decyzji o objeciu refundacjg produktu leczni-
czego TEZSPIRE™ (tezepelumab) 210 mg roz-
twoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce,
w leczeniu uzupetniajgcym u dorostych pacjen-
téw i miodziezy w wieku 12 lat i starszych
z ciezkg astmg, niedostatecznie kontrolowang
pomimo stosowania duzych dawek wziewnych
kortykosteroidow w skojarzeniu z innym pro-
duktem leczniczym stosowanym w leczeniu
podtrzymujgcym, w ramach programu leko-
wego , Leczenie chorych z ciezkg postacig astmy
(ICD-10: 145, 182)” (APD Tezspire 2023).

Metodyka

W analizie oszacowano wptyw na budzet ptat-
nika publicznego finansowania wnioskowanej
technologii poprzez poréwnanie wydatkéw
w dwdch alternatywnych scenariuszach:

e istniejgcym, odzwierciadlajgcym stan aktu-
alny tj. sytuacje, w ktorej we wnioskowa-
nym wskazaniu nie nastgpig zmiany w zna-
czeniu wprowadzenia refundacji nowych le-
kow; w szczegdlnosci, produkt leczniczy
TEZSPIRE™ nie bedzie podlegac finansowa-
niu ze srodkéw publicznych w rozwazanym
wskazaniu w leczeniu uzupetniajgcym u do-
rostych pacjentéw i mtodziezy w wieku 12
lat [ starszych z ciezka astma,
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niedostatecznie kontrolowang pomimo sto-
sowania duzych dawek wziewnych kortyko-
steroidéw w skojarzeniu z innym produk-
tem leczniczym stosowanym w leczeniu
podtrzymujgcym. Strategiami opcjonalnymi
mozliwymi do zastosowania w rozwazanym
stanie klinicznym pozostang: omalizumab
(w podgrupie chorych z ciezkg astmg aler-
giczng IgE zalezng), mepolizumab i benrali-
zumab (w podgrupie chorych z ciezkg astmg
eozynofilowg), dupilumab (w podgrupie
chorych z ciezkg astma z zapaleniem typu 2)
oraz standardowe leczenie astmy (SoC) bez
zastosowania terapii biologicznych (w po-
pulacji niespetniajacej kryteriow kwalifikacji
do istniejgcego programu B.44);

e nowym, odzwierciadlajgcym hipotetyczng
sytuacje, w ktorej Minister Zdrowia wyda
pozytywng decyzje o finansowaniu ze $rod-
kow publicznych produktu leczniczego
TEZSPIRE™ we wnioskowanym wskazaniu
refundacyjnym. Objecie refundacjg nowej
czasteczki w programie leczenia ciezkiej
astmy spowoduje zmiane dotychczasowe]
struktury rynku wynikajacy z czesSciowego
zastepowania aktualnie stosowanych w roz-
wazanym wskazaniu technologii opcjonal-
nych (SoC; omalizumab, mepolizumab, ben-
ralizumab, dupilumab) przez wnioskowana
interwencje (leczenie tezepelumabem).

W analizie przyjeto horyzont pierwszych dwdch
lat od przewidywanej daty wprowadzenia re-
fundacji produktu TEZSPIRE™ we wnioskowa-
nym wskazaniu. Biorgc pod uwage date ztozenia
wniosku oraz przewidywany czas trwania proce-
dury refundacyjnej, jako realistyczny termin
wprowadzenia refundacji wnioskowanej tech-
nologii ustalono 1 stycznia 2024 roku. W
zwigzku z powyzszym, horyzont analizy obejmo-
wat petne lata kalendarzowe 2024-2025.

w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osdb powyzej 12 roku zycia z ciezkg
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Biorgc pod uwage zakres wskazan rejestracyj-
nych leku TEZSPIRE™ oraz odnalezione wy-
tyczne praktyki klinicznej, jako populacje doce-
lowg dla tezepelumabu przyjeto chorych na
astme ciezka niekontrolowang. W jej obrebie
mozna wyrdzni¢ dwie subpopulacje pacjentow
ze wzgledu na obecno$é cech fenotypowych
astmy i poziom biomarkerdéw:

e spetniajgcych aktualne kryteria wtgcze-
nia do programu lekowego, zgodnie
z kryteriami kwalifikacji dla juz uwzgled-
nionych w nim lekdéw biologicznych;

e bez zdefiniowanych cech fenotypo-
wych astmy i obecnosci biomarkerdw,
nie spetniajgcych kryteriéw dla obecnie
refundowanych lekéw biologicznych,
a wiec grupe o silnie niezaspokojonej
potrzebie klinicznej.

Liczebnos$¢ podgrupy chorych aktualnie spetnia-
jacych kryteria kwalifikacji do programu leko-
wego ustalono na podstawie rzeczywistej liczby
chorych leczonych w programie lekowym B.44
w latach 2017-2021 stosujgc metode ekstrapo-
lacji liniowej funkcji trendu.

Drugg subpopulacje pacjentéw kwalifikujgcych
sie do terapii tezepelumabem stanowili chorzy
na ciezka astme bez zdefiniowanych cech feno-
typowych astmy i obecnosci biomarkerdw, nie
spetniajgcych kryteriow dla obecnie refundowa-
nych lekéw biologicznych. W celu oszacowania
liczebnosci tej podgrupy pacjentéw w pierw-
szym kroku oszacowano taczng liczbe chorych
na astme niekontrolowang ciezkg w Polsce, a
nastepnie liczebnos$¢ pacjentow spetniajgcych
kryteria kwalifikacji do aktualnie obowigzuja-
cego programu lekowego. Rdznica miedzy tymi
populacjami odpowiada populacji chorych kwa-
lifikujgcych sie do tezepelumabu, ktérzy jedno-
cze$nie nie spetniajg kryteridw wigczenia do
programu lekowego B.44.
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W oszacowaniu liczebnosci populacji docelowe;j
korzystano z danych sprawozdawczych NFZ do-
tyczacych liczby chorych leczonych w ramach
programu lekowego B.44 oraz z danych epide-
miologicznych zidentyfikowanych w ramach
niesystematycznego przegladu literatury i zaso-
bow Internetu.

Analize przeprowadzono z perspektywy ekono-
micznej podmiotu zobowigzanego do finanso-
wania $wiadczen ze $srodkéw publicznych (PPP),
rownolegle w dwdéch wariantach — z uwzgled-
nieniem instrumentu dzielenia ryzyka oraz bez
RSS dla leku TEZSPIRE™. Ze wzgledu na margi-
nalne koszty ponoszone przez pacjentéw w ra-
mach leczenia ciezkiej niekontrolowanej astmy,
odstgpiono od przedstawienia obliczen z per-
spektywy wspdlnej w niniejszym dokumencie.

Ceny jednostkowe produktu TEZSPIRE™ (urze-
dowg i efektywng) przyjeto przyjetg zgodnie z
wnioskiem o objecie refundacjg. W analizie
uwzgledniono koszty leczenia w programie le-
kowym (koszty lekow biologicznych, podania le-
kéw, diagnostyki i monitorowania w programie)
oraz koszty ponoszone poza programem (SoC,
doustne GKS, koszty zaostrzen astmy, koszty
przewlektego stosowania OCS, koszty standow
zdrowotnych).

Na analize wptywu na budzet sktadajg sie: wa-
riant podstawowy (najbardziej prawdopo-
dobny), analiza wariantéw skrajnych (minimal-
nego i maksymalnego) oraz analiza wrazliwosci.
W analizie wrazliwosci przeprowadzono obli-
czenia przy alternatywnych wartosciach oraz
zatozeniach dla kluczowych parametrow mo-
delu. Warianty skrajne skonstruowano w opar-
ciu o alternatywne oszacowania liczebnosci po-
pulacji docelowej.

Analize wptywu na budzet uzupetniono o ana-

lize  aspektéw  etycznych,  spotecznych,

w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osdb powyzej 12 roku zycia z ciezkg
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prawnych i organizacyjnych wynikajgcych z de-
cyzji dotyczacej finansowania produktu leczni-
czego TEZSPIRE™ ze srodkow publicznych.

Analize wykonano zgodnie z wytycznymi HTA
(AOTMIT 2016) oraz trescig Rozporzadzenia Mi-
nistra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w spra-
wie minimalnych wymagan, jakie muszg spetf-
nia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku
o objecie refundacjg (MZ 08/01/2021).

BIA — wariant podstawowy

Liczebno$¢ populacji docelowej

Prognozowana liczba chorych z ciezkg postacia
astmy spetniajgcych aktualne kryteria wigczenia
do programu lekowego, zgodnie z kryteriami
kwalifikacji dla juz uwzglednionych w nim lekéw
biologicznych bedzie wynosic¢ - 0séb oraz
- pacjentow w drugim roku refundacji.

Natomiast liczebnos$¢ populacji chorych kwalifi-
kujacych sie do tezepelumabu, ktdrzy jednocze-
$nie nie spetniajg kryteriéw wtgczenia do pro-
gramu lekowego B.44. z uwzglednieniem do-
tychczasowego rzeczywistego poziomu pene-
tracji rynku przez leki biologiczne wyniesie -
oraz - chorych, w pierwszym dwdch latach
refundacji.

Zgodnie z przyjetymi prognozami zastepowania
technologii opcjonalnych przez wnioskowang
technologie, roczna liczba pacjentéw leczonych
tezepelumabem w wariancie podstawowym

wynosi kolejno - (Rok 1) i- (Rok 2).

Wyniki analizy z uwzglednieniem RSS
W przypadku podjecia decyzji o objeciu refun-

dacjg produktu TEZSPIRE™ we wskazaniu

TEZSPIRE™
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leczenia ciezkiej niekontrolowanej astmy, wy-
datki ptatnika publicznego ponoszone w popu-
lacji docelowej - w stosunku do scena-
riusza istniejgcego, kolejno_
I

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji
produktu leczniczego TEZSPIRE™ we wniosko-
wanym programie, wynosi _
_ W scenariuszu no-
wym oraz - W scenariuszu istniejgcym.

Wyniki analizy bez uwzglednienia RSS

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refun-
dacjg produktu TEZSPIRE™ we wskazaniu lecze-
nia ciezkiej niekontrolowanej astmy, wydatki
ptatnika publicznego ponoszone w populacji do-
celowej - w stosunku do scenariusza ist-
niejacego, kolejno o [ RN
_ Catkowity koszt refundacji
leku TEZSPIRE™ oszacowano na _

pierwszym oraz - zt w drugim roku re-
fundacji.

BIA — warianty skrajne

Wyniki analizy z uwzglednieniem RSS

Inkrementalne wydatki ptatnika publicznego
w przypadku podjecia decyzji o refundacji leku
TEZSPIRE™ wyniosg:

e w wariancie minimalnym: - t(rok 1)
|-z+(rok2)

e w wariancie maksymalnym: - zt
(rok 1) i- zt (rok 2).

w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osdb powyzej 12 roku zycia z ciezkg
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek
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Wyniki analizy bez uwzglednienia RSS

Inkrementalne wydatki pfatnika publicznego
w przypadku podjecia decyzji o refundacji leku
TEZSPIRE™ wyniosa:

o wwariancieminimalnym:-z’r(rokl)
i (rok 2);

e w wariancie maksymalnym: - zt
(rok 1)-z’r(rok 2).

Analiza wrazliwosci

Przeprowadzona analiza wrazliwosci wskazuje
na wzgledng stabilno$¢ wynikéw uzyskanych
w analizie podstawowej. Dwuletni wptyw na bu-

dzet ksztattowat sie w zakresie od _
zt z uwzglednieniem RSS i od _ zt bez

uwzglednienia RSS.

Najwiekszy wptyw na wydatki inkrementalne w
okresie obowigzywania pierwszej decyzji refun-
dacyjnej miato zatozenie dotyczace poziomu za-
stepowania strategii SoC przez tezepelumab
(zmiana wzgledem wariantu podstawowego od
-28% do +34% z uwzglednieniem RSS i od -20%
do +24% bez uwzglednienia RSS).

Whioski korncowe

Analiza wptywu na budzet wskazuje, ze decyzja
o objeciu refundacjg produktu leczniczego
TEZSPIRE™ (tezepelumab) w leczeniu uzupet-
niajgcym u dorostych pacjentéw i mtodziezy w
wieku 12 lat i starszych z ciezkg astmg, niedo-
statecznie kontrolowang pomimo stosowania
duzych dawek wziewnych kortykosteroidow w
skojarzeniu z innym produktem leczniczym sto-
sowanym w leczeniu podtrzymujacym, wigza-
taby sie z umiarkowanym zwiekszeniem

TEZSPIRE™
(tezepelumab)

AESTIMO

wydatkow pfatnika publicznego (o ok. -
zt rocznie), przy dodatkowym efekcie zdrowot-

nym uzyskiwanym w populacji docelowej, wyni-
kajagcym z wyzszej skutecznosci tezepelumabu
wzgledem leczenia standardowego astmy (AKL
Tezspire 2023).

Nie zidentyfikowano problemoéw natury etycz-
nejispotecznej, zwigzanych z finansowaniem ze
Srodkéw publicznych rozwazanej technologii.
Refundacja z budzetu ptatnika wnioskowanej
technologii nie bedzie naktadata dodatkowych
wymogow zwigzanych z organizacjg udzielania
Swiadczen zdrowotnych.

w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osdb powyzej 12 roku zycia z ciezkg
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek

wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym
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1 Cel analizy

Celem analizy byta prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rod-
kow publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) w przypadku podjecia przez Ministra Zdrowia decy-
zji o refundacji leku TEZSPIRE™ (tezepelumab, tezepelumab-ekko) stosowanego w podtrzymujgcym le-
czeniu uzupetniajgcym u dorostych pacjentéw i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych z ciezkg astmg,
niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek wziewnych kortykosteroidéw w sko-

jarzeniu z innym produktem leczniczym stosowanym w leczeniu podtrzymujgcym.

Analiza zostata wykonana na zlecenie AstraZeneca, w zwigzku z planowanym ztozeniem do ministra wita-
sciwego do spraw zdrowia wniosku o objecie refundacjg produktu leczniczego TEZSPIRE™ 210 mg roz-
twor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce, w ramach proponowanego programu lekowego ,Leczenie
chorych z ciezka postacig astmy (ICD-10: J45, 182)”. Szczegdtowe zapisy programu przedstawiono w ra-

mach analizy problemu decyzyjnego (APD TEZSPIRE™ 2023).

Analize wptywu na budzet uzupetniono o analize aspektdéw etycznych, spotecznych, prawnych i organi-
zacyjnych wynikajgcych z decyzji dotyczacej finansowania produktu leczniczego TEZSPIRE™ ze Srodkdw

publicznych.

2 Metodyka

Analiza wptywu na budzet sktada sie z nastepujgcych etapow:

e oszacowanie liczebnosci populacji docelowej, tj. liczby pacjentow kwalifikujgcych sie do stoso-
wania tezepelumabu zgodnie z zapisami wnioskowanego programu lekowego (APD TEZSPIRE™
2023); prognozowana liczebnos¢ roczna zostata przedstawiona dla kazdego roku horyzontu cza-
sowego;

e okreslenie pozycji rynkowych technologii medycznych stosowanych we wnioskowanym wska-
zaniu, tj. udziatdw mierzonych odsetkiem pacjentéw leczonych dang technologiag medyczng,
w dwadch alternatywnych scenariuszach: aktualnym (bedgcym przedtuzeniem stanu obecnego,
w ktorym produkt leczniczy TEZSPIRE™ nie jest refundowany ze srodkdw publicznych we wnio-
skowane] populacji docelowej) oraz nowym (stan po wprowadzeniu tezepelumabu do pro-

gramu lekowego);

w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osdb powyzej 12 roku zycia z ciezkg
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym

TEZSPIRE™
(tezepelumab)
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e wyznaczenie kosztow jednostkowych technologii medycznych stosowanych w rozwazanej po-
pulacji docelowej;

e wyznaczenie prognozy rocznych kosztéw leczenia w populacji docelowej dla scenariuszy istnie-
jacego i nowego; prognozowane roczne koszty zostaty przedstawione dla kazdego roku hory-
zontu czasowego;

e wyznaczenie wptywu na budzet wprowadzenia wnioskowanej technologii, tj. zmiany wydatkow

w scenariuszu nowym wzgledem scenariusza istniejgcego.

W toku przygotowania analizy wptywu na budzet ptatnika w pierwszej kolejnosci poszukiwano danych
zrédtowych odnoszacych sie do populacji polskiej. W przypadku braku takich danych lub ich niskiej ja-
kosci korzystano z danych pochodzgcych z odnalezionych w wyniku niesystematycznego przegladu lite-

ratury opracowan swiatowych.

Analize przeprowadzono w wariantach: podstawowym (najbardziej prawdopodobnym), minimalnym i
maksymalnym. Warianty skrajne, tj. wariant minimalny oraz maksymalny, oparto o alternatywne osza-
cowania liczebnosci populacji docelowej dla tezepelumabu. W ramach walidacji modelu przeprowa-
dzono réwniez analize wrazliwosci, w ramach ktérej zmieniano wartosci istotnych parametréw modelu

i generowano wyniki przy nowych ustawieniach.
Analiza zostata przeprowadzona zgodnie z nastepujgcymi wytycznymi przeprowadzania analiz HTA:

e Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie minimalnych wymagan,
jakie musza spetniac analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu, technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego (MZ 08/01/2021);

e  Wytycznymi Oceny Technologii Medycznych (AOTMIT 2016).

Model wptywu na budzet przygotowano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft Office Ex-
cel 2019. W zatgczonym arkuszu obliczeniowym wszystkie obliczenia przeprowadzono bez zaokraglania
poszczegdlnych wartosci, natomiast w niniejszym dokumencie, dla zachowania przejrzystosci prezenta-

cji wynikdw i zatozen, przedstawiono wartosci zaokraglone.

w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osdb powyzej 12 roku zycia z ciezkg
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym

TEZSPIRE™
(tezepelumab)



14 AESTIMO

2.1 Poréwnywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet poréwnano prognozowane wydatki ptatnika publicznego w dwaéch alter-

natywnych scenariuszach: istniejgcym (aktualnym) i nowym (przysztym).

Scenariusz istniejacy stanowi przedtuzenie na horyzont analizy aktualnego stanu, w ktérym we wniosko-
wanym wskazaniu nie nastgpig zmiany w znaczeniu wprowadzenia refundacji nowych lekdw; w szcze-
gblnosci, produkt leczniczy TEZSPIRE™ nie bedzie podlegac finansowaniu we wskazaniu leczenia doro-
stych pacjentéw i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych z ciezkg astma, niedostatecznie kontrolowang
pomimo stosowania duzych dawek wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem lecz-
niczym stosowanym w leczeniu podtrzymujgcym. Strategiami opcjonalnymi mozliwymi do zastosowania
w rozwazanym stanie klinicznym pozostang: omalizumab (w podgrupie chorych z ciezkg astmg aler-
giczng IgE zalezng), mepolizumab i benralizumab (w podgrupie chorych z ciezkg astma eozynofilowg),
dupilumab (w podgrupie chorych z ciezkg astma z zapaleniem typu 2) oraz standardowe leczenie astmy
(SoC) bez zastosowania terapii biologicznych (w populacji nie spetniajgcej kryteriéw kwalifikacji do ist-

niejgcego programu B.44);

Scenariusz nowy odpowiada hipotetycznej sytuacji, w ktérej Minister Zdrowia wyda pozytywna decyzje
o finansowaniu ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego TEZSPIRE™ bedzie podlegaé finansowaniu
we wnioskowanym wskazaniu refundacyjnym. Objecie refundacjg nowej czasteczki w programie lecze-
nia ciezkiej astmy spowoduje zmiane dotychczasowej struktury rynku wynikajgcg z czeSciowego zaste-
powania aktualnie stosowanych w rozwazanym wskazaniu technologii opcjonalnych (SoC; omalizumab,

mepolizumab, benralizumab, dupilumab) przez wnioskowang interwencje (leczenie tezepelumabem).

2.2  Zatozenia dotyczace refundacji ze srodkow publicznych

Na chwile obecng produkt leczniczy TEZSPIRE™ nie jest finansowany systemowo ze srodkow publicznych

(MZ 20/04/2023).

Propozycja Wnioskodawcy zaktada objecie refundacjg produktu leczniczego TEZSPIRE™ w ramach aktu-
alnie obowigzujgcego programu lekowego ,Leczenie ciezkiej astmy alergicznej IgE zaleznej (ICD-10
145.0) oraz ciezkiej astmy eozynofilowe] (ICD-10182)” w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym u do-
rostych pacjentow i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych z ciezkg astma, niedostatecznie kontrolowang

pomimo stosowania duzych dawek wziewnych kortykosteroidow w skojarzeniu z innym produktem

TEZSPIRE™ w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osob powyzej 12 roku zycia z ciezka
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek

(tezepelumab) : L . o )
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym
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leczniczym stosowanym w leczeniu podtrzymujgcym. Petne zapisy proponowanego programu lekowego

przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego (APD TEZSPIRE™ 2022).

Whnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego TEZSPIRE™ obejmujg réwniez instru-

ment dzielenia ryzyka (RSS, ang. Risk Sharing Scheme_

Zatozenia dotyczgce warunkow objecia refundacjg produktu leczniczego TEZSPIRE™ podsumowano w

ponizszej tabeli.

Tabela 1. Wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego TEZSPIRE™ w terapii ciezkiej
astmy oskrzelowe;.

Warunek refundacji Opakowania jednostkowe
Substancja czynna tezepelumab
Dawka 210 mg
Postac farmaceutyczna roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Zawarto$¢ opakowania jednostkowego 1 amputko-strzykawka a 1,91 ml a 210 mg (110 mg/ml mg)
Kategoria dostepnosci refundacyjnej w ramach programu lekowego

Cena zbytu netto?

Urzedowa cena zbytu?

Cena hurtowa3)
Grupa limitowa Nowa odrebna grupa limitowa

Na podstawie art. 15 Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji le-
kow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Ustawa 2011) nalezy stwierdzi¢, ze pro-
dukt leczniczy TEZSPIRE™ nie kwalifikuje sie do zadnej z istniejgcych

grup limitowych w ramach wykazu lekéw refundowanych (MZ

20/04/2023), gdyz nie spetnia kryteriéw kwalifikacji do wspdlnych

grup limitowych, o ktérych mowa ust. 2 (tj. zgodnie z art. 15 ust. 2
pkt. 1 Ustawy, do wspdlnej grupy limitowej kwalifikujg sie leki posia-
dajace te samg nazwe miedzynarodowa albo inne nazwy miedzyna-
rodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm

dziatania, przy zastosowaniu nastepujacych kryteriéw: 1) tych sa-
mych wskazan lub przeznaczen, w ktérych sg refundowane; 2) po-
dobnej skutecznosci). Ponadto po zasiegnieciu opinii Rady Przejrzy-
stosci, opierajacej sie w szczegodlnosci na poréwnaniu wielkosci kosz-
tow uzyskania podobnego efektu zdrowotnego lub dodatkowego
efektu zdrowotnego, dopuszcza sie tworzenie 1) odrebnej grupy limi-
towej, w przypadku gdy droga podania leku lub jego posta¢ farma-
ceutyczna w istotny sposdb ma wptyw na efekt zdrowotny lub dodat-
kowy efekt zdrowotny; 2) wspdlnej grupy limitowej, w przypadku gdy
podobny efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy efekt zdrowotny

Uzasadnienie utworzenia nowej grupy limitowej:

w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osdb powyzej 12 roku zycia z ciezkg
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym

TEZSPIRE™
(tezepelumab)
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Warunek refundacji Opakowania jednostkowe

uzyskiwany jest pomimo odmiennych mechanizmdw dziatania lekow
(Ustawa 2011).

Podsumowujac tezepelumab nie jest obecnie refundowany w zadnej
grupie limitowej- nie zostata zidentyfikowano zadna grupa limitowa,
w ktérej obecnie bytyby leki o tej samej nazwie miedzynarodowej lub
innej nazwie miedzynarodowej, ale podobnym dziataniu terapeutycz-
nym i zblizonym mechanizmie dziatania oraz nie zidentyfikowano
grupy limitowej, w ktorej bytyby leki uzyskujgce podobny efekt zdro-
wotny lub podobny efekt zdrowotny do tezepelumabu pomimo od-
miennych mechanizmdw dziatania.

W zwigzku z powyzszym nie jest zasadne wigczenie produktu
TEZSPIRE™ do zadnej aktualnie z istniejgcych grup. Zgodnie z Art. 15
Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkow spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow me-
dycznych (Ustawa 2011) zaktada sie zatem, ze w przypadku decyzji o
objeciu refundacja zostanie utworzona nowa grupa limitowa, ktorg
tworzy¢ bedzie produkt leczniczy TEZSPIRE™ 210 mg roztwor do
wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

Podstawa limitu tak
PDD% 7,5mg
Liczba PDD w opakowaniu jednostkowym 28

Cena hurtowa / PDD
Wysokos¢ limitu finansowania
Poziom odptatnosci

Doptata swiadczeniobiorcy (pacjenta)

Koszt dziennej terapii®

Instrument podziatu ryzyka
(RSS, ang. risk sharing scheme)
1) wnioskowana urzedowa cena zbytu pomniejszona o podatek VAT naliczony od ceny zbytu netto;
2) wnioskowana urzedowa cena zbytu;
3) urzedowa cena zbytu powiekszona o marze hurtowa (5% od urzedowej ceny zbytu);
4) tezepelumab nie ma obecnie okreslonej wartosci DDD (indeks ATC/DDD WHO: https://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=R03DX10,
data dostepu: 25.04.2023); PDD ustalono w oparciu o zalecane dawkowanie (210 mg co 28 dni)
5) wedtug ceny zbytu netto i PDD.

Zgodnie z wymogami okreslonymi w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 roku
(MZ 08/01/2021), poniewaz wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrument dzielenia

ryzyka (RSS), analize wptywu na budzet ptatnika przeprowadzono w nastepujgcych wariantach:

e 7z uwzglednieniem proponowanego przez Wnioskodawce instrumentu podziatu ryzyka,

e bez uwzglednienia instrumentu podziatu ryzyka.

w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osdb powyzej 12 roku zycia z ciezkg
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym

TEZSPIRE™
(tezepelumab)
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2.3 Perspektywa analizy

Zgodnie z wymaganiami minimalnymi (MZ 08/01/2021) oraz wytycznymi AOTMIT (AOTMIT 2016),
w analizie nalezy przyjg¢ perspektywe podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkdéw
publicznych. W przypadku wspofptacenia wytyczne AOTMIT dopuszczajg perspektywe wspdlng ptatni-
kow (ptatnik publiczny + pacjent). W uzasadnionych przypadkach mozna uwzgledni¢ perspektywe spo-

teczna lub inng, np. $wiadczeniodawcy, finanséw publicznych (AOTMIT 2016).

Oceniana interwencja bedzie stosowana w ramach programu lekowego, w zwigzku z czym nie bedzie
wymagacé wspotptacenia ze strony swiadczeniobiorcéw. Wydatki ponoszone przez pacjentow obejmuja
przede wszystkim doptate do lekdw refundowanych (glikokortykosteroidy doustne i wziewne oraz inne
leki kontrolujgce przebieg choroby). W zwigzku z tym, ze koszty $wiadczeniobiorcéw sg znikome w sto-
sunku do kosztéw terapii biologicznych oraz sg stosowane w kazdej ze strategii opcjonalnych, prezenta-
cje wynikdéw analizy ograniczono do perspektywy ptatnika publicznego — NFZ (PPP). Wyniki ze wspdlnej
perspektywy pfatnika publicznego i $wiadczeniobiorcéw (PPP+P) oraz perspektywy Swiadczeniobiorcéw

sg dostepne w wersji elektronicznej modelu.

Koszty nie zostaty poddane dyskontowaniu, gdyz analiza wptywu na budzet przedstawia przeptyw $rod-

kow finansowych w czasie (AOTMIT 2016).

2.4 Horyzont czasowy

W niniejszej analizie oszacowano wptyw na budzet ptatnika objecia refundacjg leku TEZSPIRE™ w hory-
zoncie pierwszych dwaéch lat od przewidywanej daty rozszerzenia programu lekowego z zastosowaniem
tezepelumabu w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym u dorostych pacjentdw i mtodziezy w wieku
12 lat i starszych z ciezkg astmg, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek
wziewnych kortykosteroidow w skojarzeniu zinnym produktem leczniczym stosowanym w leczeniu pod-
trzymujgcym. Biorgc pod uwage date ztozenia wniosku oraz przewidywany czas trwania procedury re-
fundacyjnej, jako realistyczny termin wprowadzenia wnioskowanych zmian ustalono poczatek 2024
roku. W zwigzku z powyzszym, horyzont analizy obejmowat przedziat czasowy od 1 stycznia 2024 r.

do 31 grudnia 2025 r.

W Wytycznych oceny technologii medycznych, w analizie wptywu na budzet zaleca sie stosowanie prze-
dziatu czasu wystarczajgcego do ustalenia rownowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wiel-
kosci sprzedazy badz liczby leczonych pacjentéw) lub obejmujgcego co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24
TEZSPIRE™ w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osdb powyzej 12 roku zycia z ciezkg

astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek

(tezepelumab) : L . o )
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym
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miesigce) od daty rozpoczecia finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych (AOT-
MIT 2016). Okreslenie przedziatu czasowego koniecznego do osiggniecia docelowego rozpowszechnie-
nia tezepelumabu w populacji docelowej jest obarczone duzg niepewnoscia. Ze wzgledu na dynamike
zmian sytuacji na rynku farmakoterapii przeprowadzenie analizy w dtuzszym okresie wigzatoby sie jed-
nak z niskg wiarygodnoscig wynikow. W zwigzku z powyzszym, przyjety horyzont 2-letni mozna uznac za

uzasadniony.

3  Populacja docelowa

3.1 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej wskaza-
nej we wniosku

Zgodnie z wnioskiem o objecie refundacja produktu TEZSPIRE™, populacje docelowg dla tezepelumabu
w warunkach polskich stanowig dorosli pacjenci i mtodziez w wieku 12 lat i wiecej z ciezkg astmag, nie-
dostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek wziewnych kortykosteroidéw w skoja-
rzeniu z innym produktem leczniczym stosowanym w leczeniu podtrzymujgcym, niezaleznie od fenotypu

i obecnosci biomarkerdw astmy alergicznej lub eozynofilowej/Th2-zalezne;j.

Szczegodtowe kryteria kwalifikacji do leczenia tezepelumabem w ramach wnioskowanego programu le-

kowego obejmuja:

TEZSPIRE™ w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osob powyzej 12 roku zycia z ciezka
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek

(tezepelumab) : o _ o _
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym
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Kryteria dotyczgce ciezkosci i braku kontroli astmy oraz wymaganego leczenia standardowego sg spdjne
z kryteriami wigczenia dla innych lekéw biologicznych uwzglednianych juz w obowigzujgcym programie
lekowym B.44, jedyna rdznica polega na braku definicji cech fenotypowych i obecnosci biomarkerow.
Kryteria populacji docelowej odpowiadajg zakresowi wskazan rejestracyjnych dla leku TEZSPIRE™, pre-
cyzujg jedynie definicje astmy ciezkiej niekontrolowanej zgodnie z zapisami obecnego programu leko-

wego.

Biorgc pod uwage obecne wskazania refundacyjne lekow biologicznych w programie leczenia ciezkiej
astmy (zat. B.44 do MZ 20/04/2023), w obrebie populacji docelowej mozna wyrdznié¢ dwie grupy cho-
rych:

e spetniajgcych aktualne kryteria wtgczenia do programu lekowego B.44, zgodnie z kryteriami
kwalifikacji dla juz uwzglednionych w nim lekéw biologicznych;

e bez zdefiniowanych cech fenotypowych astmy i obecnosci biomarkerow, nie spetniajgcych kry-
teriéw dla obecnie refundowanych lekéw biologicznych, a wiec grupe o silnie niezaspokojone;j

potrzebie klinicznej (w ktérej jedyng terapie opcjonalng stanowi SoC).

Oszacowanie epidemiologiczne maksymalnego potencjatu rynkowego dla tezepelumabu — tgcznie oraz
w podziale ze wzgledu na spetnienie kryteriow obecnego programu lekowego (B.44) przedstawiono

szczegdtowo w zatgczniku 13.3; podsumowanie oszacowania zamieszczono w tabeli ponize;.

Tabela 2. Maksymalny potencjat rynkowy dla tezepelumabu — zestawienie zbiorcze.

2024 r. (1 rok 2025r. (2 rok

Kryterium 2022r. 2023 . refundacji) refundacji)
Maksymalny potencjat rynkowy dla tezepelumabu, w tym: 54 332 54243 54 154 54 064
pacjenci spetniajacy kryteria obecnego programu B.44 48 191 48 105 48 019 47933
TEZSPIRE™ w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osdb powyzej 12 roku zycia z ciezkg

astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek

(tezepelumab) : o _ o _
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym
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2024 r. (1 rok 2025r. (2 rok

Kryterium 2022 . 2023 r. refundacji) refundacji)

pacjenci niespetniajgcy kryteriow obecnego programu B.44 6141 6137 6134 6131

Powyzsze liczebnosci reprezentujg maksymalny potencjat rynkowy, podczas gdy w oszacowaniu popu-
lacji docelowej nalezy uwzglednié rzeczywistg penetracje rynku przez leku biologiczne. W zwigzku z po-
wyzszym, oszacowanie liczebnosci pierwszej z dwdch wyrdznionych grup chorych, tj. populacji chorych
spetniajgcych aktualne kryteria wtgczenia do programu lekowego, wykonano w oparciu o rzeczywistg
liczbe leczonych pacjentéw w ramach programu lekowego B.44. Historyczne dane dotyczgce liczby pa-
cjentdw otrzymujgcych leki biologiczne w ramach programu lekowego B.44 zaczerpnieto z portalu Sta-
tystyki NFZ dostepnego na stronach Funduszu (https://statystyki.nfz.gov.pl/), jak rowniez z zatgcznikow
do Uchwat Rady NFZ w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalnosci Narodowego Fundu-

szu Zdrowia (UR NFZ 8/2023).

Poczatkowo w ramach programu lekowego B.44 leczeni byli wytgcznie chorzy na ciezkg astme alergiczng
(substancja czynna omalizumab), a od 2017 roku kryteria kwalifikacyjne zostaty poszerzone o chorych
na ciezkg astme eozynofilowg (wprowadzenie refundacji mepolizumabu). Z tego wzgledu jako punkt
wyjsciowy dla prognozy liczebnosci populacji chorych leczonych w ramach programu lekowego B.44
przyjeto 2017 rok. Populacje docelowa dla omalizumabu stanowig chorzy w wieku od 6 lat, natomiast
do leczenia tezepelumabem kwalifikowani sg chorzy wieku od 12 lat — dlatego od ogdlnej liczby chorych
leczonych w ramach programu lekowego odliczono subpopulacje chorych w wieku 6-11 lat otrzymuja-
cych omalizumab. Udziat pacjentéw w wieku 6-11 lat w populacji chorych otrzymujacych omalizumab w
ramach programu lekowego (-) oszacowano jako iloczyn $redniego udziatu pacjentow pediatrycz-
nych (ponizej 18 r.z.) w liczbie leczonych omalizumabem w latach 2017-2021 (3,7%) oraz udziatu dzieci
w wieku 6-11 lat w liczbie oséb ponizej 18 r.z. otrzymujgcych omalizumab w warunkach rzeczywistej
praktyki (34,8%; Zaytseva 2021). Wyznaczong w oparciu o powyzsze, rzeczywistg liczbe chorych w wieku

od 12 lat, leczonych w programie lekowym B.44 w latach 2017-2021, przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 3. Liczba chorych (= 12 lat) leczonych w programie lekowym B.44 w latach 2017-2021 (Staty-

styki NFZ).
Dane rzeczywiste
2017 2018 2019 2020 2021 2022
Liczba leczonych w programie B.44 493 752 1045 1385 1821 2 479

w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osdb powyzej 12 roku zycia z ciezkg
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym

TEZSPIRE™
(tezepelumab)
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Liczby leczonych w programie ekstrapolowano nastepnie na kolejne lata przy pomocy najlepiej dopaso-
wanego trendu liniowego (R?=0,97). W ponizszej tabeli przedstawiono prognozowang na lata obejmu-

jace horyzont analizy tj.2024-2025 liczbe chorych, ktérzy beda leczeni w programie lekowym B.44.

Tabela 4. Prognozowana liczba chorych (> 12 lat) leczonych w programie lekowym B.44 w latach 2024-
2025.

Prognoza

2024 2025

Liczebnos¢ - -

Prognozowana liczba chorych z ciezkg postacig astmy spetniajgcych aktualne kryteria wtgczenia do pro-
gramu lekowego, zgodnie z kryteriami kwalifikacji dla juz uwzglednionych w nim lekéw biologicznych

bedzie wynosi¢ w 2024 roku - 0s6b oraz w 2025 roku —- pacjentow.

Drugg subpopulacje pacjentow kwalifikujgcych sie do terapii tezepelumabem stanowig chorzy na ciezka
astme bez zdefiniowanych cech fenotypowych astmy i obecnosci biomarkerdw, nie spetniajgcy kryte-
ridw dla obecnie refundowanych lekéw biologicznych. W celu oszacowania liczebnosci tej podgrupy pa-
cjentéw w pierwszym kroku oszacowano tgczng liczbe chorych na astme niekontrolowang ciezkg w Pol-
sce, a nastepnie liczebnos¢ pacjentéw spetniajgcych kryteria kwalifikacji do aktualnie obowigzujgcego
programu lekowego. Réznica miedzy tymi populacjami odpowiada populacji chorych kwalifikujgcych sie

do tezepelumabu, ktorzy jednoczesnie nie spetniajg kryteriéw wigczenia do programu lekowego B.44.

Szczegbdtowy sposdb oszacowania liczebnosci chorych na ciezkg astme bez zdefiniowanych cech fenoty-
powych astmy i obecnosci biomarkerdw, nie spetniajgcych kryteriow dla obecnie refundowanych lekéw
biologicznych przedstawiono w rozdziale 13.3 (str. 83). Wykorzystujgc zidentyfikowane w ramach nie-
symetrycznego przegladu (Rozdziat 13.1, str. 64) dane epidemiologiczne oszacowano liczebnos¢ cho-

rych:

e w szerokiej populacji chorych na ciezkg niekontrolowang astme zgodnej ze wskazaniem reje-
stracyjnym leku TEZSPIRE™, co przedstawia Tabela 49
e w populacji chorych na astme spetniajgcych kryteria kwalifikacji do leczenia biologicznego w ra-

mach aktualnie obowigzujgcego programu B.44. co przedstawia Tabela 50.

W ponizszej tabeli podsumowano oszacowanie maksymalnego potencjatu: populacji na niekontrolo-
wang, ciezkg astme (12+ lat), nie kwalifikujgcych sie do leczenia biologicznego w ramach obecnego pro-

gramu B.44 na lata 2024-2025.

TEZSPIRE™ w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osob powyzej 12 roku zycia z ciezka
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek

(tezepelumab) ! L : o .
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym
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Tabela 5. Liczba chorych na niekontrolowang, ciezkg astme (12+ lat), nie kwalifikujgcych sie do leczenia
biologicznego w ramach obecnego programu B.44.

Populacja 2024 r. 2025r.

Liczebnos$¢ populacji chorych kwalifikujgcych sie do tezepelumabu, ktérzy jednoczesnie - -
nie spetniaja kryteriow witgczenia do programu lekowego B.44.

Liczebnos$¢ populacji chorych kwalifikujgcych sie do tezepelumabu, ktérzy jednoczesnie nie spetniajg
kryteriow wtgczenia do programu lekowego B.44. w 2024 roku wyniesie - 0s6b, a w 2025 roku be-
dzie rowna — - chorych. Liczebnos¢ ta reprezentuje maksymalny potencjat do zastosowania teze-
pelumabu poza kryteriami obecnego programu lekowego, tj. maksymalng liczba pacjentéw, ktéra mo-
gtaby zostac objeta leczeniem tezepelumabem w oparciu o wskazniki epidemiologiczne, bez uwzgled-
nienia ograniczen w stosowaniu lekéw biologicznych. Jednoczesnie, historyczne dane dotyczgce rzeczy-
wistej liczby leczonych w programie B.44 w odniesieniu do maksymalnego potencjatu (oszacowania epi-
demiologicznego) wskazujg, ze w praktyce penetracja rynku przez terapie biologiczne utrzymuje sie na
niskim poziomie (ok. 5%), co moze by¢ spowodowane niepetng diagnostyka, niskg dostepnoscig do le-
czenia w mniejszych osrodkach i innymi ograniczeniami systemowymi. W zwigzku z powyzszym, liczeb-
nos$¢ populacji docelowej dla ocenianej interwencji z uwzglednieniem realnej penetracji rynku przez te-
rapie biologiczne oszacowano na podstawie rzeczywistej liczby pacjentéw wigczanych obecnie do pro-
gramu lekowego. Okreslenie przyblizonego poziomu penetracji rynku przez leki biologiczne mozliwe
byto poprzez zestawienie liczebnosci maksymalnej populacji chorych na ciezkg astme spetniajgcych kry-
teria kwalifikacji do programu lekowego z rzeczywistg liczbg chorych otrzymujgcych leczenie w progra-
mie lekowym — zostato to przedstawione w Rozdziale 13.4 (str. 83). Rzeczywisty udziat penetracji rynku
przez leki biologiczne wynidst -% w latach 2019-2022 (patrz: Tabela 52). W wariancie podsta-
wowym zatozono, ze obecny poziom penetracji rynku (-%) przez tezepelumab w populacji nie kwa-
lifikujacej sie do obecnego programu bedzie osiggniety w czwartym roku refundacji i bedzie wzrastat
stopniowo zgodnie z historycznym udziatem terapii biologicznych we wczesniejszych latach, tj. wyniesie

kolejno -% W pierwszym oraz -% w drugim roku refundacji Tezspire (zob. Tabela 6).

Tabela 6. Liczebnos$¢ populacji chorych kwalifikujgcych sie do tezepelumabu, ktorzy jednoczesnie nie
spetniajg kryteriéw wigczenia do programu lekowego B.44. — uwzglednienie prognozowa-
nego rzeczywistego udziatu tezepelumabu w rynku.

Populacja 2024 . 2025r.
Liczebnos$¢ populacji chorych kwalifikujgcych sie do tezepelumabu, ktérzy jednoczesnie - -
nie spetniajg kryteriow wtgczenia do programu lekowego B.44.
Rzeczywisty udziat chorych leczonych, ktérzy otrzymaja tezepelumab - -
TEZSPIRE™ w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osdb powyzej 12 roku zycia z ciezkg

astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek

(tezepelumab) ! L : o .
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym



23 AESTIMO

Populacja 2024 . 2025 .

Rzeczywista liczba chorych, ktérzy otrzymajg tezepelumab - -

Liczebnos$¢ populacji chorych kwalifikujgcych sie do tezepelumabu, ktdrzy jednoczesnie nie spetniajg
kryteriow wtgczenia do programu lekowego B.44. z uwzglednieniem dotychczasowego rzeczywistego
poziomu penetracji rynku przez leki biologiczne wyniesie w 2024 roku - chorych, aw 2025 roku bedzie
rowna - chorych.

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie tgcznej liczebnos¢ populacji docelowej dla leku

TEZSPIRE™.

Tabela 7. Liczebnos$¢ populacji docelowej dla leku TEZSPIRE™ .

Populacja 2024 . 2025 .
Refundacja tezepelumabu wytgcznie w ramach obecnych wskazan refundacyjnych pro- - -
gramu B.44 (ciezka astma eozynofilowa/Th2/alergiczna)
Refundacja tezepelumabu wytacznie poza obecnymi wskazaniami refundacyjnymi pro- - -
gramu B.44

taczna liczebno$¢ populacji docelowej - -

taczna liczebnosc populacji docelowej dla leku TEZSPIRE™ wynosi -i -chorych, odpowiednio

w pierwszym i drugim roku refundacji.

3.2 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszyst-
kich pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ za-
stosowana

Zgodnie z informacjami zawartymi w Charakterystyce Produktu Leczniczego, lek TEZSPIRE™ jest wska-
zany do stosowania w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym u dorostych pacjentdéw i mtodziezy
w wieku 12 lat i starszych z ciezkg astmg, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych
dawek wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym stosowanym w lecze-

niu podtrzymujacym. (ChPL TEZSPIRE™ 2022).

Wykorzystujgc schemat oszacowania maksymalnego potencjatu rynkowego dla tezepelumabu przed-
stawiony w Rozdziale 13.3, szacowana roczna liczba pacjentéw, u ktérych mozna zastosowaé wniosko-

wang technologie, wynosi 54 tys. w 2023 r. (zob. Tabela 8).

w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osdb powyzej 12 roku zycia z ciezkg
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym

TEZSPIRE™
(tezepelumab)
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Tabela 8. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktorych
whnioskowana technologia moze by¢ zastosowana.

Populacja Odsetek 2023 r. Zrédto

Populacja dorostych chorych z ciezka niekontrolowang astma

Ludnos¢ Polski (dorosli) - 31115693 GUS + prognoza wtasna
Liczba dorostych chorych na astme 4,6% 1430176 NFZ 2020
Liczba dorostych chorych z ciezka niekontrolowang astma 3,7% 52916 GINA 2020

Populacja mtodziezy (12-17 lat) chorych z cigzka niekontrolowang astmg

Ludnosc¢ Polski (mtodziez w wieku 12-17 lat) - 2 364 444 GUS + prognoza wtasna
Liczba chorych na astme (12-17 lat) 8,09% 191 342 NFZ 2020, dane GUS
NFZ 2020, GINA 2022,
Liczba chorych z ciezka, niekontrolowang astma (12-17 lat) 0,69% 1326 Zaytseva 2021, Staty-
styki NFZ

Populacja taczna chorych z ciezka niekontrolowang astma

Liczba chorych z ciezka, niekontrolowang astmg 54 243

Nalezy zaznaczy¢, ze przedstawiona liczebno$é nie uwzglednia rzeczywistego, niskiego poziomu pene-

tracji rynku przez terapie biologiczne.

3.1 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wniosko-
wana technologia jest obecnie stosowana

Produkt leczniczy TEZSPIRE™ nie jest obecnie refundowany ze Srodkéw ptatnika publicznego (MZ
20/04/2023). Ze wzgledu na brak systemowe] refundacji oraz wysoki koszt terapii dla $wiadczeniobior-
cow mozna przyjaé, ze produkt leczniczy TEZSPIRE™ nie jest obecnie stosowany w Polsce (liczba chorych

leczonych z jego wykorzystaniem jest réwna 0).

3.2  Struktura udziatéw w liczbie leczonych pacjentéw

3.2.1 Scenariusz istniejgcy

W scenariuszu istniejgcym, strategiami opcjonalnymi mozliwymi do zastosowania w rozwazanej popu-
lacji dorostych pacjentéw i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych z ciezkg astma, niedostatecznie kontro-

lowang pomimo stosowania duzych dawek wziewnych kortykosteroidow s3:

e omalizumab — w populacji chorych >12 lat z ciezkg, niekontrolowang astmg alergiczng, z catko-

witym stezeniem IgE w surowicy 30-1500 |U/ml

TEZSPIRE™ w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osob powyzej 12 roku zycia z ciezka
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek

(tezepelumab) i ) : o :
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym
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e mepolizumab oraz benralizumab — w populacji chorych >18 lat z ciezkg astme eozynofilows z
poziomem eozynofilii 2350 komadrek/ul oraz 2150 komérek/ul dla pacjentow, u ktorych ko-
nieczne byto leczenie podtrzymujgce wysokim dawkami GKS systemowych,

e dupilumab —w populacji chorych 212 lat z ciezka niekontrolowang astmg z zapaleniem typu 2 i
poziomem eozynofilii 2150 komadrek/pl i catkowitym stezeniem IgE w surowicy 30 -1500 IU/ml
oraz w populacji chorych >18 lat z ciezkg niekontrolowang astmg z zapaleniem typu 2 i pozio-
mem eozynofilii 2350 komédrek/ul oraz 2150 komadrek/ul dla pacjentéw, u ktérych konieczne
byto leczenie podtrzymujgce wysokim dawkami GKS systemowych;

e SoC —u pacjentéw z ciezkg niekontrolowang astma, niekwalifikujgcych sie do leczenia w obec-

nym programie lekowym B.44.

W ponizszej tabeli przedstawiono dane Narodowego Funduszu Zdrowia, dotyczace liczby pacjentéow w
programie B.44. w podziale na substancje czynne i ogdétem w 2022 r (UR NFZ 8/2023). Poniewaz popu-
lacje docelowg dla omalizumabu stanowig chorzy wieku od 6 lat, a tezepelumab jest wskazany do sto-

sowania u chorych w wieku od 12 lat, w ponizszej tabeli nie uwzgledniono chorych otrzymujgcych oma-

lizumab w wieku 6-11 lat. Dodatkowo uwzgledniono korekte _
T, o -2 o-

wanie na podstawie liczby chorych leczonych w programie lekowym B.44 w 2021 roku (Statystyki NFZ).

Tabela 9. Udziaty lekéw biologicznych w programie lekowym B.44 w 2022 r.

Liczba pacjentow (12+ lat)

Substancja czynna Udziaty

po korekcie o % pacjentéw

IS 202 stosujgcych >1 lek

Omalizumab 679 B [ ]
Mepolizumab 874 [ | [ ]
Benralizumab 920 B [ ]
Dupilumab 25 [ | [ |
tacznie 2498 [ [

Ze wzgledu na niedawne wprowadzenie do programu lekowego, dane sprawozdawcze NFZ obejmowaty
jedynie pierwsze miesigce obecnosci dupilumabu w programie. Zgodnie z opinig eksperta klinicznego
chorzy otrzymujacy dupilumab bedg to w wiekszosci pacjenci spetniajacy kryteria programu do leczenia
omalizumabem albo mepolizumabem/benralizumabem (AWA Dupixent 2021). W analizie zatozono, ze
dupilumab bedzie przejmowat proporcjonalnie udziaty pozostatych lekéw biologicznych i w drugim roku

horyzontu analizy osiggnie stabilny udziat .% (co jest uzasadnione zblizonymi kosztami dupilumabu

TEZSPIRE™ w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osob powyzej 12 roku zycia z ciezka
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek

(tezepelumab) : o _ o _
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym
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wzgledem innych terapii biologicznych oraz poréwnywalnymi udziatami lekéw biologicznych przed
wprowadzeniem refundacji dupilumabu). Zatozono przy tym, ze udziat dupilumabu bedzie wzrastat li-
niowo, poczawszy od I% w |l potroczu 2022 r. (na podst. liczby nowych pacjentow w programie; UR NFZ

8/2023) do o6 w 2025 1.

Zgodnie z zatozeniem braku refundacji produktu TEZSPIRE™ w scenariuszu istniejgcym, udziat tezepelu-
mabu w tym scenariuszu wynosi 0%. W wariancie podstawowym przyjeto, ze udziaty substancji czyn-

nych dostepnych w ramach programu lekowego bedg state w przyjetym horyzoncie czasowym.

Tabela 10. Udziaty lekow biologicznych w scenariuszu istniejgcym.

Udziaty
Substancja czynna

Rok 1 Rok 2

Tezepelumab - -
Omalizumab - -
Mepolizumab - -
Benralizumab - -
Dupilumab - -

Znajac udziaty lekéw biologicznych w pierwszym i drugim roku przyjetego horyzontu czasowego oraz
liczebnosci populacji docelowej oszacowano liczebnosci chorych otrzymujgcych poszczegdlne leki bio-

logiczne w ramach programu lekowego B.44.

Tabela 11. Liczba pacjentow otrzymujgcych leki biologiczne scenariuszu istniejgcym.

Udziaty
Substancja czynna

Rok 1 Rok 2

Tezepelumab I I
Omalizumab - -
Mepolizumab - -
Benralizumab - -
Dupilumab - -

Poniewaz w przypadku czesci lekéw biologicznych dostepnych w ramach programu lekowego B.44 wy-
stepujg réznice w dawkowaniu w pierwszym roku i kolejnych latach terapii nalezato wyrdznié pacjentow
ktdrzy rozpoczynajg leczenie w danym roku oraz pacjentdow kontynuujgcych terapie. Udziat nowych pa-
cjentow wtgczanych do programu lekowego przyjeto na poziomie sredniego udziatu nowych chorych

wigczonych do programu lekowego B.44 w 2021 roku — 31% (Statystyki NFZ). Ze wzgledu na krotki

w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osdb powyzej 12 roku zycia z ciezkg
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym
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horyzont czasowy analizy (2 lata), w modelu nie uwzgledniano zakoriczenia leczenia w programie, co
jest uzasadnione faktem, ze wedtug danych ze Statystyk NFZ Sredni czas leczenia pacjenta w programie

lekowym B.44 znaczgco przekracza okres 2 lat.

Tabela 12. Liczba pacjentow otrzymujgcych leki biologiczne scenariuszu istniejgcym — z uwzglednie-
niem pacjentdw nowych i kontynuujgcych.

Liczba pacjentéw nowych Liczba pacjentéw kontynuujacych taczna liczba pacjentéw
Substancja czynna
Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2
Tezepelumab 0 0 0 0 0 0
Omalizumab - - - - - -
Mepolizumab - - - - - -
Benralizumab - - - - - -
Dupilumab - - - - - -

W subpopulacji pacjentdow z ciezka niekontrolowang astma, niekwalifikujgcych sie do leczenia w aktual-
nym programie lekowym, jedyng strategig opcjonalng stanowi standardowe leczenie astmy (SoC) bez
zastosowania lekéw biologicznych. Zgodnie z przyjetym poziomem penetracji rynku przez tezepelumab
w tej grupie chorych (-% i-%, zob. Rozdziat 3.1), liczba leczonych SoC w scenariuszu istniejgcym

(u ktdérych zostanie zastosowany tezepelumab w scenariuszu nowym) wyniesie - pacjentow (Rok 1) i

- pacjentow (Rok 2).

Tabela 13. Liczba pacjentow otrzymujgcych SoC w scenariuszu istniejgcym — z uwzglednieniem pacjen-
téw nowych i kontynuujgcych.

Liczba pacjentéw nowych Liczba pacjentéw kontynuujacych taczna liczba pacjentéw
Substancja czynna
Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2
soC H H | H H H

Zestawienie zbiorcze liczby pacjentow stosujgcych poszczegdlne technologie opcjonalne w scenariuszu

aktualnym przedstawia Tabela 14.

Tabela 14. Struktura leczenia w scenariuszu istniejgcym (wariant podstawowy).
Liczba pacjentéw nowych Liczba pacjentéw kontynuujacych taczna liczba pacjentow

Substancja czynna
Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2

Tezepelumab 0 0 0 0 0 0
Omalizumab - - - - - -
| | | | | |

Mepolizumab

TEZSPIRE™ w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osob powyzej 12 roku zycia z ciezka
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek

(tezepelumab) : o _ o _
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Liczba pacjentéw nowych Liczba pacjentéw kontynuujacych taczna liczba pacjentéw
Substancja czynna
Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2
Benralizumab - - - - - -
Dupilumab - - - - - -
SoC | | | | | |

3.2.2 Scenariusz nowy

W scenariuszu nowym przyjeto, ze wprowadzenie refundacji produktu leczniczego TEZSPIRE™ spowo-
duje czesciowe zastgpienie aktualnie stosowanych w rozwazanym wskazaniu technologii opcjonalnych
(leczenie standardowe, omalizumab, mepolizumab, benralizumab, dupilumab) przez wnioskowang in-
terwencje (tezepelumab). Oszacowana liczebno$¢ populacji docelowej (zob. Tabela 7) okresla maksy-
malng liczbe pacjentow, ktorzy mogliby zostaé objeci leczeniem tezepelumabem w ramach programu

lekowego.

Prognozowany odsetek i liczbe pacjentdw z populacji docelowej, ktérzy otrzymajg tezepelumabem za-
miast innych lekéw biologicznych z programu B.44 w kolejnych latach, oszacowano w oparciu o dane
dostarczone przez wnioskodawce. Zgodnie z tymi prognozami, lek TEZSPIRE™ zastgpi w pierwszych

dwach latach refundacji:

.% pacjentdw rozpoczynajgcych leczenie omalizumabem w programie;

.% pacjentdw rozpoczynajgcych leczenie mepolizumabem w programie;

.% pacjentdw rozpoczynajgcych leczenie benralizumabem w programie;

.% pacjentdw rozpoczynajgcych leczenie dupilumabem w programie.

Prognozowane liczby pacjentéw przejmowanych od innych lekéw biologicznych przez tezepelumab,
oszacowane w oparciu o strukture rynku w scenariuszu istniejgcym (zob. Rozdziat 3.2.1, Tabela 14) oraz
prognozowany poziom zastepowania lekow biologicznych przez oceniang technologie, przedstawiono

w ponizszej tabeli.

Tabela 15. Liczba pacjentow odbieranych lekom biologicznych przez tezepelumab w scenariuszu no-
wym.
Poziom zastagpienia

nowych pacjentéw
przez TEZSPIRE

Liczba pacjentéw odbieranych lekom
biologicznym przez tezepelumab

Liczba nowych pacjentéw w scenariuszu

Substancja czynna aktualnym

Rok 1 Rok 2 Rok 1/ Rok 2 Rok 1 Rok 2

Pacjenci nowowtgczani do programu

w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osdb powyzej 12 roku zycia z ciezkg
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym
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Poziom zastgpienia

Liczba nowych pacjentéw w scenariuszu S
nowych pacjentéw

Liczba pacjentéw odbieranych lekom

Substancja czynna aktualnym przez TEZSPIRE biologicznym przez tezepelumab
Rok 1 Rok 2 Rok 1 /Rok 2 Rok 1 Rok 2
Omalizumab H H - H H
Mepolizumab | | [ | |
Benralizumab H H - H H
Dupilumab | | [ | |

W drugiej z rozwazanych subpopulacji tj., pacjentéw z ciezkg niekontrolowang astma, niekwalifikujgcych
sie do leczenia w obecnym programie lekowym , jedyng strategig opcjonalng wobec tezepelumabu be-
dzie leczenie standardowe bez zastosowania lekow biologicznych (SoC). W ramach oszacowania liczeb-
nosci populacji docelowej (zob. Tabela 7w Rozdziale 3.1) prognozowano, ze z uwzglednieniem dotych-
czasowego rzeczywistego poziomu penetracji rynku przez leki biologiczne liczba pacjentéw, u ktérych
tezepelumab zastgpi SoC, wyniesie - chorych w pierwszym i-pacjento'w w drugim roku refundacji.
Sgto chorzy ktorzy w scenariusz aktualnym otrzymujg leczenie standardowe, a w przypadku dostepnosci
tezepelumabu w ramach wnioskowanego programu lekowego bedg otrzymywali leczenie tezepeluma-

bem.

Tabela 16. Liczba pacjentow odbieranych terapii SoC przez tezepelumab w scenariuszu nowym.

Liczba chorych otrzymujacych SoC w sce- Udziat zastgpien te- Liczba pacjentéw odbieranych SoC przez

Substancja czynna nariuszu istniejgcym zepelumabem tezepelumab
Rok 1 Rok 2 Rok 1 /Rok 2 Rok 1 Rok 2
SoC H H I H H

Zestawienie zbiorcze liczby pacjentow stosujgcych poszczegdlne technologie opcjonalne w scenariuszu

nowym przedstawia Tabela 17.

Tabela 17. Struktura leczenia w scenariuszu nowym (wariant podstawowy).

Liczba pacjentéw nowych Liczba pacjentéw kontynuujacych taczna liczba pacjentow
Substancja czynna
Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2

Tezepelumab
Omalizumab
Mepolizumab
Benralizumab
Dupilumab

SoC

TEZSPIRE™ w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osob powyzej 12 roku zycia z ciezka
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek

(tezepelumab) : o _ o _
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym
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4 Zatozenia wariantéw skrajnych — minimalnego i maksymalnego

W zwigzku z niepewnoscig oszacowan liczebnosci populacji docelowej, analize wptywu na budzet prze-

prowadzono w trzech alternatywnych wariantach:

e podstawowym (najbardziej prawdopodobnym),
e minimalnym,

e maksymalnym.

Zatozenia wariantu podstawowego omdwiono w poprzednich rozdziatach analizy. Modyfikacje liczeb-

nosci populacji docelowej przyjete w wariantach skrajnych przedstawia Tabela 18

Tabela 18. Zatozenia wariantéw skrajnych — minimalnego i maksymalnego.
Parametr Wariant minimalny ~ Wariant maksymalny Uzasadnienie
Liczebno$¢ populacji pro- Zatozenie wtasne. W wariantach skrajnych wzieto
-20% +20% . ) ) .
gramu lekowego B.44 pod uwage, ze rzeczywista liczebnos$¢ programu
lekowego B.44 w latach horyzontu czasowego
moze rézni¢ sie od prognozowanej. Wynika to z
obserwowanego w przesztosci duzego wptywu
wielu czynnikéw (np. dostepnosc terapii w ramach
PL B.44, pandemia COVID-19) na liczbe pacjentéw
leczonych w programie.

Udziat leczonych pacjentow
w PL B.44 w stosunku do -20% +20%
potencjatu rynkowego

Zestawienie liczebnosci populacji docelowej oraz populacji leczonej tezepelumabem w wariantach: pod-

stawowym, minimalnym i maksymalnym zamieszczono w ponizszej tabeli (zob. Tabela 19).

Tabela 19. Liczebnos$¢ populacji docelowej dla produktu TEZSPIRE™ — zestawienie zbiorcze (wariant
podstawowy i warianty skrajne).

. > . ) Liczba leczonych tezepelumabem
Liczebno$¢ populacji docelowej .
. W scenariuszu nowym
Wariant

Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2

Wariant podstawowy - - - -
Wariant minimalny - - - -
Wariant maksymalny - - - -

TEZSPIRE™ w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osob powyzej 12 roku zycia z ciezka
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek

(tezepelumab) i ) : o :
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym
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5 Analiza kosztéw

Analize kosztow przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen
ze srodkow publicznych (ptatnika publicznego, PPP), uwzgledniajgc bezposrednie koszty medyczne le-

czenia ciezkiej astmy:

e w programie lekowym

e wramach leczenia standardowego (SoC).
W analizie kosztow uwzgledniono nastepujgce kategorie kosztéw:

o koszty lekowe (tezepelumab, mepolizumab, omalizumabu, benralizumab, dupilumab);

o koszty swiadczen w programie lekowym tj. podanie lekow diagnostyka i monitorowanie
leczenia w programie;

o koszty farmakoterapii w czasie leczenia standardowego (SoC);

o koszt farmakoterapii w czasie przyjmowania OCS;

o koszt leczenia zdarzen niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem OCS;

o koszt leczenia zaostrzen astmy;

o koszty zwigzane ze stanem zdrowia kontrolowana astma;

o koszty zwigzane ze stanem zdrowia niekontrolowana astma.

Wybdr Zrédet danych oparto na perspektywie analizy tj. perspektywie ptatnika publicznego. Wyceny
jednostkowe zuzywanych zasobdéw — lekéw i Swiadczen, oparto na obowigzujgcych zarzadzeniach Pre-
zesa NFZ oraz aktualnym rozporzadzeniu Ministra Zdrowia (MZ 20/04/2023), ceny lekdw biologicznych
zaczerpnieto z przetargdw na ich zakup opublikowanych na https://platformazakupowa.pl oraz raportu
refundacyjnego NFZ. W ramach analizy kosztéw wykorzystano réwniez udostepnione przez Wniosko-
dawce opracowanie danych NFZ dotyczgcego oceny zuzycia zasobow medycznych i kosztow leczenia

pacjentéw z ciezkg astmg oskrzelowg w Polsce (HTA Consulting 2020).

Koszty wykorzystane w analizie wptywu na budzet sg spdjne z rownolegle wykonang analizg ekono-

miczng (AE TEZSPIRE™ 2023). W szczegdlnosci:

e koszty leczenia w ramach programu lekowego (koszty lekéw biologicznych, podania lekow w
programie, diagnostyki i monitorowania w programie) sg zgodne z analizg minimalizacji kosztow

i analizg kosztow uzytecznosci

TEZSPIRE™ w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osob powyzej 12 roku zycia z ciezka
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek

(tezepelumab) : L . o )
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o koszty lekdw i Swiadczen ponoszonych poza programem lekowym w trakcie leczenia tezepelu-
mabem wyznaczono w oparciu o modelowane w CUA koszty pierwszoroczne (dla pacjentéw
nowowtgczonych) i drugoroczne (dla pacjentéw kontynuujgcych leczenie), przeliczone na oso-
bolata leczenia tezepelumabem; w zwigzku z zatozeniem braku réznic w skutecznosci tezepelu-
mabu i innych lekéw biologicznych, koszty leczenia poza programem lekowym dla strategii oma-
lizumabu, mepolizumabu, benralizumabu i dupilumabu przyjeto jak w ramieniu tezepelumabu

o koszty lekéw i $wiadczen dla leczenia standardowego wyznaczono w oparciu o koszty pierwszo-

i drugoroczne modelowane w CUA dla strategii SoC.

W ponizej tabeli przedstawiono podsumowanie kosztow leczenia przyjetych w analizie wptywu na bu-

dzet ptatnika.

Tabela 20. Podsumowanie analizy kosztéw (AE TEZSPIRE™ 2023).

Kategoria kosztéw

1 rok leczenia

Tezepelumab

Sredni roczny koszt

2 rok leczenia

Tezepelumab bez RSS _ _
Tezepelumab z RSS _ _
Swiadczenia w programie (podanie, ryczatt) 8 508,99 zt 8 508,99 zt
Farmakoterapia- SoC 1030,23 zt 1030,23 zt
Farmakoterapia- OCS 20,65 zt 2,73 zt
AEs zwigzane ze stosowaniem OCS 39,00 zt 7,20 zt
Zaostrzenia astmy 695,40 zt 394,62 zt
Stany zdrowotne- kontrolowana astma 732,23 zt 947,31 zt
Stany zdrowotne- niekontrolowana astma 1453,25 zt 1061,89 zt
tacznie bez RSS _ _
tacznie z RSS [ [ ]
Omalizumab
Omalizumab 58 861,52 zt 58 861,52 zt
Swiadczenia w programie (podanie, ryczatt) 9729,51 zt 9729,51 zt
Farmakoterapia- SoC 1030,23 zt 1030,23 zt
Farmakoterapia- OCS 20,65 zt 2,73 zt
AEs zwigzane ze stosowaniem OCS 39,00 zt 7,20 zt
Zaostrzenia astmy 695,40 zt 394,62 zt
Stany zdrowotne- kontrolowana astma 732,23 zt 947,31 zt
TEZSPIRE™ w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osdb powyzej 12 roku zycia z ciezkg

(tezepelumab)

astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek
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Kategoria kosztéw

Stany zdrowotne- niekontrolowana astma

tacznie

Mepolizumab

Swiadczenia w programie (podanie, ryczatt)
Farmakoterapia- SoC
Farmakoterapia- OCS

AEs zwigzane ze stosowaniem OCS
Zaostrzenia astmy
Stany zdrowotne- kontrolowana astma
Stany zdrowotne- niekontrolowana astma

tacznie

Benralizumab

Swiadczenia w programie (podanie, ryczatt)
Farmakoterapia- SoC
Farmakoterapia- OCS

AEs zwigzane ze stosowaniem OCS
Zaostrzenia astmy
Stany zdrowotne- kontrolowana astma
Stany zdrowotne- niekontrolowana astma

tacznie

Dupilumab

Swiadczenia w programie (podanie, ryczatt)
Farmakoterapia- SoC
Farmakoterapia- OCS

AEs zwigzane ze stosowaniem OCS
Zaostrzenia astmy
Stany zdrowotne- kontrolowana astma
Stany zdrowotne- niekontrolowana astma

tacznie

Sredni roczny koszt

AESTIMO

1 rok leczenia

2 rok leczenia

1453,25 zt 1061,89 zt
72561,79 zt 72 035,00 zt
Mepolizumab
37 063,91 zt 37 063,91 zt
8 508,99 zt 8 508,99 zt
1030,23 zt 1030,23 zt
20,65 zt 2,73 zt
39,00 zt 7,20 zt
695,40 zt 394,62 zt
732,23 zt 947,31 zt
1453,25 zt 1061,89 zt
49 543,66 zt 49 016,87 zt
Benralizumab
57 290,37 zt 46 548,43 zt
5 747,64 zt 4919,24 zt
1030,23 zt 1030,23 zt
20,65 zt 2,73 zt
39,00 zt 7,20 zt
695,40 zt 394,62 zt
732,23 zt 947,31 7t
1453,25 zt 1061,89 zt
67 008,77 zt 54911,63 zt

Dupilumab

15 688,50 zt 15 688,50 zt
1030,23 74 1030,23 zt
20,65 zt 2,73 zt
39,00 zt 7,20 zt
695,40 zt 394,62 zt
732,23 74 947,31 zt
1453,25 74 1061,89 zt

Leczenie standardowe

Farmakoterapia- SoC

TEZSPIRE™
(tezepelumab)

1030,23 zt

6,01 zt

w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osdb powyzej 12 roku zycia z ciezkg
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek
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Sredni roczny koszt
Kategoria kosztéw

1 rok leczenia 2 rok leczenia
Farmakoterapia- OCS 21,74 zt 6,01 zt
AEs zwigzane ze stosowaniem OCS 41,22 zt 15,72 zt
Zaostrzenia astmy 2 400,32 zt 2216,31 zt
Stany zdrowotne- kontrolowana astma 542,68 zt 657,28 zt
Stany zdrowotne- niekontrolowana astma 1573,73 zt 1341,99 zt
tacznie 5 609,92 zt 4 243,32 zt

6 Podsumowanie danych wejsciowych modelu (analiza podsta-
wowa)

Zestawienie wartosci parametrow modelu przyjetych w analizie podstawowej, wraz ze wskazaniem zro-

det oszacowania, zamieszczono ponizej (Tabela 21).

Tabela 21. Zestawienie wartosci parametrow modelu przyjetych w analizie podstawowe;.
Parametr Wartoé¢ w analizie podstawowej Zrédto

Struktura rynku

Oszacowanie wtasne w oparciu o dane epide-

taczna liczebnosé Rok 1: pacjentow miologiczne oraz o rzeczywiste dane sprawoz-
populacji docelowej Rok 2: .pacjentéw dawcze NFZ
(Rozdziat 3.1)

Struktura rynlfu.w scenariuszu ist- Parametr tabelaryczny Zob. Tabela 14 (Rozdziat 3.2.1)
niejacym
Rok 1, Rok 2:

. .% nowych pacjentéw od
omalizumabu;

. . ; . .% nowych pacjentéw od Na podstawie danych dostarczonych przez
Poziom zastepowania innych lekow mepolizumabu; whioskodawce
biologicznych przez tezepelumab ! )
o % nowych pacjentsw od (Rozdziat 3.2.2)

benralizumabu;
. .% nowych pacjentéw od
dupilumabu

h pacjentéw od SoC ) ) . .
¢ . nowych pacjentow od >0 Na podstawie oszacowania populacji i zatozen

Poziom zastepowania SoC przez te- (Rok 1); whasnych
zepelumab ientd
P * m-oknzo)WyCh pacjentow od SoC (Rozdziat 3.1, Rozdziat 3.2.2)
Rok 1: Na podstawie danych dostarczonych przez
Liczba chorych otrzymujacych lek P Y yenp
i wnioskodawc
TEZSPIRE™ w scenariuszu nowym Nowi: - ' &
Kontynuujacy: O (Rozdziat 3.2.2)
TEZSPIRE™ w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osob powyzej 12 roku zycia z ciezka

astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek
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Parametr

Cena zbytu netto za opakowanie
TEZSPIRE™ (210 mg roztwér do
wstrzykiwan w amputko-strzykawce)

Efektywna cena opakowanie
TEZSPIRE™ (210 mg roztwér do
wstrzykiwan w amputko-strzykawce)
z uwzglednieniem proponowanego
RSS

Koszt za miligram substancji
(leczenie biologiczne)

Dawkowanie leku TEZSPIRE™

Zuzycie omalizumabu

Zuzycie mepolizumabu

Zuzycie benralizumabu

Zuzycie dupilumabu

Udziat pacjentéw stosujacych dupi-

lumab w dawce 200 mg

Koszt podania lekéw biologicznych
w programie lekowym

Koszt diagnostyki i monitorowania w
programie lekowym

Roczny koszt ICS+LABA

Koszt jednostkowy OCS (prednizon)

AESTIMO

Wartos¢ w analizie podstawowej Zrédto

Rok 2:
Nowi: -
Kontynuujacy: -

Parametry kosztowe

-z’r Zgodnie z wnioskowanymi warunkami objecia
refundacja
-z’r Zgodnie z wnioskowanymi warunkami objecia

refundacja

Mepolizumab: 28,51 zt/mg
DGL 01/03/2023, UR NFZ 8/2023,

https://platformazakupowa.pl/
Opis zatozen AE TEZSPIRE™ 2023
(Rozdziat 5)

Omalizumab: 8,86 zt/mg
Benralizumab: 238,71 zt/mg
Dupilumab (300 mg): 5,97 zt/mg
Dupilumab (200 mg): 7,69 zt/mg

Wstrzykniecie podskérne 210 mg w od-

ChPL TEZSPIRE™
stepach co 4 tygodnie 5

511,2 mg/4 tyg. Jahnz-Rézyk 2018, Jahnz-Rozyk 2015a

100 mg/4 tyg. MZ 20/04/2023, ChPL Nucala

30 mg/ 4 tyg.- dla pierwszych trzech po-

MZ 20/04/2023, ChPL F
dan, a nastepnie 30 mg/8 tyg. 0/04/2023, Ci asenra

Dawka poczatkowa: 600 mg (dwa
wstrzykniecia po 300 mg), a nastepnie
300 mg/ 2 tyg.

lub

Dawka poczatkowa: 200 mg (dwa
wstrzykniecia po 200 mg), a nastepnie
200 mg /2 tyg.

ChPL Dupixent

23% Rabe 2022, Denton 2021

NFZ 69/2023/DGL, UR NFZ 8/2023; ; AOTMIT
65/2022, AOTMIT 07/2022

Opis zatozen AE TEZSPIRE™ 2023
(Rozdziat 5)

552,27 zt

NFZ 69/2023/DGL; ; AOTMIT 65/2022, AOTMIT
07/2022

Opis zatozen AE TEZSPIRE™ 2023
(Rozdziat 5)

1329,48 zt

Opis zatozen AE TEZSPIRE™ 2023

ICS+LABA: 961,93 zt .
(Rozdziat 5)

0,0457 zt/mg MZ 20/04/2023, UR NFZ 8/2023

w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osdb powyzej 12 roku zycia z ciezkg
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym

TEZSPIRE™
(tezepelumab)
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Parametr

Koszt wizyty w szpitalnym oddziale
ratunkowym

Koszt wizyty specjalistycznej: W11l
Swiadczenia specjalistycznego 1-go
typu” (kod: 5.30.00.0000011)

Koszt wizyty specjalistycznej: W12
Swiadczenia specjalistycznego 2-go
typu” (kod: 5.30.00.0000012)

Koszt porady lekarza POZ

Koszt hospitalizacji

Zuzycie zasobdw zwigzane z zao-
strzeniem choroby

Koszt zdarzen niepozadanych

Koszty stanéw zdrowia: astma kon-
trolowana, astma niekontrolowana

Technologie opcjonalne

Perspektywa analizy

Horyzont czasowy

Wartos¢ w analizie podstawowej

434,50 zt

67,76 zt

115,50 zt

51,88 zt

5 036,80 zt/pobyt

Parametr tabelaryczny

Parametr tabelaryczny

Parametr tabelaryczny

Metodyka

AESTIMO

Zrédto
Opis zatozen AE TEZSPIRE™ 2023
(Rozdziat 5)

NFZ 125/2022/DSM
Opis zatozen AE TEZSPIRE™ 2023
(Rozdziat 5)

NFZ 57/2023/DS0OZ, AOTMIT 65/2022, AOTMIT
07/20220pis zatozen AE TEZSPIRE™ 2023
(Rozdziat 5)

NFZ 57/2023/DS0OZ, AOTMIT 65/2022, AOTMIT
07/2022
Opis zatozen AE TEZSPIRE™ 2023
(Rozdziat 5)

EY 2017, NFZ 3/2023/DSOZ, UR NFZ 8/2023
Opis zatozen AE TEZSPIRE™ 2023
(Rozdziat 5)
https://statystyki.nfz.gov.pl/, AOTMIT 65/2022,
AOTMIT 07/2022
Opis zatozen AE TEZSPIRE™ 2023
(Rozdziat 5)

Opis zatoze AE TEZSPIRE™ 2023
(Rozdziat 5)

Opis zatoze AE TEZSPIRE™ 2023
(Rozdziat 5)

Opis zatozen AE TEZSPIRE™ 2023
(Rozdziat 5

Omalizumab, mepolizumab, benralizu-  Aktualne wytyczne kliniczne i praktyka kliniczna

mab, dupilumab

Standardowe postepowanie medyczne

(SoC)

Perspektywa ptatnika

2 lata — okres od 1 stycznia 2024
do 31 grudnia 2025

(PTA/PTChP 2020, GINA 2022, ERS/ATS 2020).
Szczegdtowy dobdr komparatorow przedsta-
wiono APD TEZSPIRE™ 2023.

AOTMIT 2016
(Rozdziat 2.3)

AOTMIT 2016
(Rozdziat 2.4)

7  Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowig-

zanego do finansowania Swiadczenia

W zwigzku z brakiem refundacji ze srodkéw publicznych tezepelumabu, aktualne wydatki ptatnika pu-

blicznego na refundacje produktu leczniczego TEZSPIRE™ we wnioskowanym wskazaniu wynoszg 0 zt.

TEZSPIRE™
(tezepelumab)

w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osdb powyzej 12 roku zycia z ciezkg
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek

wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym
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Oszacowania aktualnych wydatkow ponoszonych przez ptatnika na leczenie pacjentéw wchodzgcych
w sktad populacji docelowej dokonano na podstawie oszacowania populacji oraz metodyki modelu ana-
logicznej do przedstawionej w ramach scenariusza aktualnego, po przyjeciu liczebnosci populacji doce-

lowej oszacowanej na 2023 rok, rownej - pacjentow.

W ponizszej tabeli przedstawiano aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen.

Tabela 22.Aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen (oszacowa-
nie na 2023 r.)

Kategoria kosztow 2023r

Leki biologiczne, w tym:
Tezepelumab
Omalizumab
Mepolizumab
Benralizumab

Dupilumab

Swiadczenia w programie (podanie, ryczaft)

Farmakoterapia - SoC

Farmakoterapia - OCS

AEs zwigzane ze stosowaniem OCS

Zaostrzenia astmy

Stany zdrowotne - kontrolowana astma

Stany zdrowotne - niekontrolowana astma

Koszty catkowite

8  Wyniki analizy wptywu na budzet

W kolejnych podrozdziatach przedstawiono wyniki w wariancie podstawowym analizy, wariantach skraj-
nych (minimalnym i maksymalnym), a takze wyniki przeprowadzonej deterministycznej analizy wrazli-
wosci. Dla czytelnosci prezentacji, wydzielono podrozdziaty, w ktérych odrebnie przedstawiono wyniki
z uwzglednieniem proponowanego przez Wnioskodawce instrumentu dzielenia ryzyka oraz bez jego

uwzglednienia w analizie.

w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osdb powyzej 12 roku zycia z ciezkg
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym

TEZSPIRE™
(tezepelumab)
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Analize przeprowadzono z perspektywy pfatnika publicznego odpowiedzialnego za finansowanie Swiad-
czen opieki zdrowotnej (Narodowy Fundusz Zdrowia). Ze wzgledu na niewielki udziat kosztéw pono-
szone przez pacjentéw w stosunku do wydatkdéw NFZ na leczenie ciezkiej niekontrolowanej astmy, od-
stgpiono od przedstawienia obliczen z perspektywy wspdlnej w niniejszym dokumencie. Wyniki z per-
spektywy wspdlnej ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcy udostepniono w wersji elektronicznej mo-

delu, stanowigcej zafgcznik do niniejszej analizy.

8.1  Wariant podstawowy

8.1.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela 23 przedstawia wyniki wariantu podstawowego wptywu na budzet, z uwzglednieniem propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 23. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu TEZSPIRE™): wariant podstawowy, PPP, z uwzglednieniem RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zi]

Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy _

Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy)

Wydatki na refundacje produktu TEZSPIRE™ [z1]

Scenariusz istniejgcy 0zt 0 zt

Scenariusz nowy _

Wydatki inkrementalne (sc. istniejgcy vs sc. nowy) [

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu TEZSPIRE™ we wskazaniu leczenia ciezkiej
niekontrolowanej astmy, wydatki ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej -
w stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o -zf (rok 1)i -z’r (rok 2). Catkowity koszt
refundacji leku TEZSPIRE™ oszacowano na -z’r W pierwszym oraz -mln zt w drugim roku

refundacji.

Wykres 1 graficznie przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w kolejnych dwéch latach.

TEZSPIRE™ w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osob powyzej 12 roku zycia z ciezka
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek

(tezepelumab) : o _ o _
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym
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Wykres 1. Zestawienie kosztéw w populacji docelowej (PPP, wariant z RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

TEZSPIRE™ w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osob powyzej 12 roku zycia z ciezka
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek

(tezepelumab) : o _ o _
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym
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Tabela 24. Szczegdtowa struktura wydatkéw: wariant podstawowy, PPP, z uwzglednieniem RSS.

Kategorie kosztowe

Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Inkrementalne

Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2
ewbologicne v I I D BN
tym:

Tezepelumab | | I N N
Omalizumab 40093497zt 417926692zt 35121903zt 31638784z -4971594z -10153 885 zt
Mepolizumab 32484569zt 33861273zt 29463504z 27691109zt -3021065 zt -6 170 163 zt
Benralizumab 46016656zt 47966853zt 41101165zt 38849207zt -4915491 zt -9117 646 zt
owpilemab [ D D B BN
swiadczenia W progra-  ; ge; 315t 331792752t 2911461571 3581833478 11273002t 2639059 7l
mie (podanie, ryczatt)
Farmakoterapia - SoC 3290 464 zt 3867970zt 3290 464 zt 3867970 zt 0zt 0zt
Farmakoterapia - OCS 28 235 zt 33165 zt 28 091 zt 32540 zt -144 74 -625 7t
AEs zwigzane ze stoso- o, gap 68101 2t 57373 2t 66 588 2t 29374 1514 7t
waniem OCS
Zaostrzenia astmy 1810573 zt 2395321zt 1585571 zt 1855 766 zt -225002 zt -539 555 zt
Stany zdrowotne - kon-
2768070 zt 3217 545 7t 2 793 086 zt 3289080 zt 25016 zt 71535zt
trolowana astma
stanyzdrowotne -nie- g g0 0054 453181141 381471228 44737067 -15900 74 58106 2t

kontrolowana astma

Koszty catkowite

Zdecydowang wiekszos¢ kosztdw w obu scenariuszach stanowig koszty lekow biologicznych, ktore sg
rowniez gtownym Zrodtem kosztéw inkrementalnych pomiedzy scenariuszem nowym a istniejgcym.
Koszty refundacji leku TEZSPIRE™ w pierwszych dwdch latach oszacowano na -z’r (pierwszy rok
refundacji) oraz -z’r (drugi rok refundacji).

Tabela 25 przedstawia prognozy zuzycia tezepelumabu w scenariuszu nowym, tj. roczng liczbe leczonych
oraz prognozowang liczbe zrefundowanych opakowan produktu leku TEZSPIRE™ w pierwszych dwdch

latach refundacji.

Tabela 25. Prognoza zuzycia leku TEZSPIRE™ w scenariuszu nowym (wariant podstawowy).

Zuzycie zasobow zwigzanych z produktem TEZSPIRE™ Rok 1 Rok 2
Liczba zrefundowanych opakowan TEZSPIRE™ - -
Liczba leczonych tezepelumabem - -

TEZSPIRE™
(tezepelumab)

w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osdb powyzej 12 roku zycia z ciezkg
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym
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Prognozowana w wariancie podstawowym liczba zrefundowanych opakowan produktu TEZSPIRE™

w pierwszych dwdch latach refundacji we wnioskowanym wskazaniu wynosi kolejno -(Rok 1) i

N -k 2).

8.1.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

Tabela 23 przedstawia wyniki wariantu podstawowego wptywu na budzet, bez uwzglednienia propono-

wanego instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 26. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu TEZSPIRE™): wariant podstawowy, PPP, bez uwzglednienia RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zi]
Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy) _
Wydatki na refundacje produktu TEZSPIRE™ [z1]
Scenariusz istniejacy 0zt 0zt

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy)

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu TEZSPIRE™ we wskazaniu leczenia ciezkiej
niekontrolowanej astmy, wydatki ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej - w
stosunku do scenariusza istniejgcego, kolejno o - zt (rok 1) i - zt (rok 2). Catkowity koszt
refundacji leku TEZSPIRE™ oszacowano na -z’r W pierwszym oraz -z’f w drugim roku

refundacji.

Na ponizszym wykresie przedstawiono wyniki wariantu podstawowego analizy wptywu na budzet w ko-

lejnych dwdch latach, przy braku uwzglednienia proponowanego RSS.

TEZSPIRE™ w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osob powyzej 12 roku zycia z ciezka
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek

(tezepelumab) : o _ o _
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym
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Wykres 2. Zestawienie kosztéw w populacji docelowej (wariant podstawowy, PPP, bez RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

TEZSPIRE™ w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osob powyzej 12 roku zycia z ciezka
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek

(tezepelumab) : o _ o _
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym
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Tabela 27. Szczegdtowa struktura wydatkéw: wariant podstawowy, PPP, bez uwzglednienia RSS.

Kategorie kosztowe

Leki biologiczne, w

tym:

Tezepelumab
Omalizumab
Mepolizumab

Benralizumab

Dupilumab

Swiadczenia w progra-
mie (podanie, ryczatt)

Farmakoterapia - SoC

Farmakoterapia - OCS

AEs zwigzane ze stoso-

waniem OCS

Zaostrzenia astmy

Stany zdrowotne - kon-
trolowana astma

Stany zdrowotne - nie-
kontrolowana astma

Koszty catkowite

Scenariusz istniejacy

Rok 1

0zt
40093 497 zt
32 484 569 zt

46 016 656 zt

27987315zt

3290 464 zt

28235zt
57 666 zt
1810573 zt

2768 070 zt

3830612zt

Rok 2

0zt
41 792 669 zt
33861273 zt

47 966 853 zt

331792751z

3867970zt

33165 zt
68 101 zt
23953211zt

3217545 zt

4531811 zt

Scenariusz nowy

Rok 1

25485736 zt
35121903 zt
29 463 504 zt

41101 165 zt

29114 615 7t

3290464 zt

28091 zt
57 373 zt
1585571zt

2793 086 zt

3814712 zt

Rok 2

54 957 332 z¢
31638784 zt
27 691 109 zt

38 849 207 zt

35818334 zt

3867970 zt

32540 zt
66 588 zt
1855766 zt

3289080 zt

4473706 zt

Inkrementalne

Rok 1

25485736 zt
-4 971 594 7t
-3021 065 zt

-4 915 491 74

1127300 zt

0zt

-144 7t
-293 zt
-225002 zt

25016 zt

-15900 zt

Rok 2

54 957 332 z¢
-10 153 885 zt
-6170 163 zt

-9117 646 7t

2639059 zt

0zt

-625 zt
-1514 zt
-539 555 zt

71535 zt

-58 106 zt

Zdecydowang wiekszos¢ kosztdw w obu scenariuszach stanowig koszty lekow biologicznych, ktore sg

réwniez gtownym zrédtem kosztow inkrementalnych pomiedzy scenariuszem nowym a istniejgcym. Cat-

kowity koszt refundacji leku TEZSPIRE™ w pierwszych dwdch latach oszacowano na -z’r (pierwszy
rok refundacji) oraz -z’r (drugi rok refundacji).

TEZSPIRE™

(tezepelumab)

w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osdb powyzej 12 roku zycia z ciezkg
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym
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8.2 Warianty skrajne — minimalny i maksymalny

W ramach wariantéw skrajnych analizy manipulowano zatozeniami dotyczacymi udziatéw rynkowych
whnioskowanej interwencji w pierwszych dwdch latach jej refundacji. Szczegdtowo zatozenia wariantow

skrajnych omdéwiono w Rozdziale 4.

8.2.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka

W tabeli ponizej podsumowano wyniki wariantu minimalnego, z uwzglednieniem proponowanego in-

strumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 28. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu TEZSPIRE™): wariant minimalny, PPP, z uwzglednieniem RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2
Wydatki catkowite [zi]

Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu TEZSPIRE™ [z1]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy)

W ramach wariantu minimalnego z uwzglednieniem proponowanego przez Wnioskodawce RSS, koszty
catkowite w scenariuszu nowym ulegajg niewielkiemu spadkowi wzgledem wariantu podstawowego.
Ma to wptyw na wysokos¢ wydatkdw inkrementalnych, ktére w ramach tego wariantu wynoszg -

zt w pierwszym roku oraz -z’r w drugim roku refundacji.

Na wykresie ponizej przedstawiono graficznie oszacowane wyniki wariantu minimalnego analizy wptywu

na budzet w kolejnych dwadch latach, przy uwzglednieniu proponowanego RSS.

TEZSPIRE™ w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osob powyzej 12 roku zycia z ciezka
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek

(tezepelumab) : o _ o _
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym
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Wykres 3. Zestawienie kosztéw w populacji docelowej (wariant minimalny, PPP, z RSS).

W kolejnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

TEZSPIRE™ w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osob powyzej 12 roku zycia z ciezka
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek

(tezepelumab) : o _ o _
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym
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Tabela 29. Szczegdtowa struktura wydatkéw: wariant minimalny, PPP, z uwzglednieniem RSS.

Kategorie kosztowe

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Inkrementalne

Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2
ewbologicne w - . I I DN BN
tym:

Tezepelumab | | I N N
Omalizumab 32074797zt 33434135zt 28097522zt 25311027z -3977275zt -8123108 zt
Mepolizumab 25987655zt 27089018zt 23570803zt 22152887zt -2416852zt -4936131zt
Benralizumab 36813325zt 38373482zt 32880932zt 31079365zt -3932392zt -7294117z
owpilmab [ D D B BN
swiadczenia Wprogra- ) seg 905t 965434202t 2329169271 286546672t 9018407 21112477t
mie (podanie, ryczatt)
Farmakoterapia - SoC 2632371z 3094 376 zt 2632371z 3094 376 zt 0zt 0zt
Farmakoterapia - OCS 22 588 zt 26 532 zt 22 473 zt 26 032 zt -115 z4 -500 zt
AEs zwigzane ze stoso- g 935 4 54 481 7t 45 899 7t 53270 2t 2347 12114
waniem OCS
Zaostrzenia astmy 1448 458 zt 1916 257 zt 1268 457 zt 1484 613 zt -180 002 zt -431 644 7t
Stany zdrowotne - kon-
2214 456 zt 2574036 zt 2 234 469 zt 2 631264 zt 20013 zt 57228 zt
trolowana astma
stanyzdrowotne -nie- 5 o) uon 36254497t 30517707 35789657 -127207t 46 485 7t

kontrolowana astma

Koszty catkowite

Tak jak w wariancie podstawowym analizy, wiekszo$¢ kosztéw w obu scenariuszach szacowanego wa-
riantu minimalnego stanowig koszty lekdw biologicznych, ktére sg réwniez gtéwnym Zrodtem kosztow
inkrementalnych pomiedzy scenariuszem nowym a istniejagcym. Koszty refundacji leku TEZSPIRE™

w pierwszych dwoch latach oszacowano na -z’r (pierwszy rok refundacji) oraz -z’r (drugi

rok refundaciji).

W kolejnej tabeli podsumowano wyniki wariantu maksymalnego, z uwzglednieniem proponowanego

instrumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 30. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu TEZSPIRE™): wariant maksymalny, PPP, z uwzglednieniem RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki catkowite [zi]

Scenarius? istniejacy I I

Scenariusz nowy

w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osdb powyzej 12 roku zycia z ciezkg
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym

TEZSPIRE™
(tezepelumab)
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Scenariusz Rok 1 Rok 2

Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy) _
Wydatki na refundacje produktu TEZSPIRE™ [z1]
Scenariusz istniejgcy 0zt 0zt

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy) _

Wydatki inkrementalne w wariancie maksymalnym uwzgledniajgcym proponowany RSS sg wyzsze od

wyznaczonych w analizie podstawowej, co powoduje wzrost inkrementalnych kosztéw catkowitych od-

powiednio do -z’f (rok 1) oraz -z’f (rok 2).

Na wykresie ponizej przedstawiono graficznie oszacowane wyniki wariantu maksymalnego analizy

wptywu na budzet w kolejnych dwdch latach, przy uwzglednieniu proponowanego RSS.

Wykres 4. Zestawienie kosztow w populacji docelowej (wariant maksymalny, PPP, z RSS).

W nastepnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

TEZSPIRE™ w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osob powyzej 12 roku zycia z ciezka
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek

(tezepelumab) : o _ o _
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym
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Tabela 31. Szczegdtowa struktura wydatkéw: wariant maksymalny, PPP, z uwzglednieniem RSS.

Kategorie kosztowe

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Inkrementalne

Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2
elibiologiczne, w - . I T T
tym: I
Tezepelumab H I S S

Omalizumab 481121967 5015120321 421462847t 37966541zt -59659122zt -12 184 661 zt
Mepolizumab 38981482zt 40633527zt 353562052zt 332293312t -36252782 -7 404 196 zt
Benralizumab 552199872t 575602247t 493213987t 466190487 -58985897 -10941176 7t

oupiltmab [ T D B B B
swiadczenia w progra- a5 0oy 20g 1 398151307t 349375392 429820002t 13527602 3166 870 24
mie (podanie, ryczatt)
Farmakoterapia - SoC 3948 556 zt 4 641 564 zt 3948 556 zt 4 641 564 zt 0zt 0zt
Farmakoterapia - OCS 33883 zt 39 798 zt 33710zt 39048 zt -173 z4 -750 zt
AEs zwigzane ze stoso- g g4 4 81722 7t 68 848 7t 79 905 7t -351 7t 18162t
waniem OCS
Zaostrzenia astmy 217268771 2874385zt 1902685z 22269192  -270002zt  -647 466 zt
Stany zdrowotne - kon-

332168471 386105471 3351703zt 3946896z 30019 zt 85 842 7t

trolowana astma
stanyzdrowotne -nie- )y coe ot a389745 45776542t 53684472 -19080 2t -69 727 7t

kontrolowana astma

Koszty catkowite

Tak jak w przedstawionych powyzej wariantach analizy, wieksza czes¢ oszacowanych kosztéw w obu
scenariuszach wariantu maksymalnego to koszty lekdw biologicznych, ktére sg rowniez gtéwnym Zroé-
dtem kosztéow inkrementalnych pomiedzy scenariuszem nowym a istniejgcym. Koszty refundacji leku

TEZSPIRE™ w pierwszych dwoch latach oszacowano na - zt (pierwszy rok refundacji) oraz

I ;' (crugi rok refundadji).

Tabela 25 przedstawia prognozy zuzycia tezepelumabu w scenariuszu nowym, tj. roczng liczbe leczonych
oraz prognozowang liczbe zrefundowanych opakowan produktu leku TEZSPIRE™ w pierwszych dwdch

latach refundacji.

Tabela 32. Prognoza zuzycia leku TEZSPIRE™ w scenariuszu nowym (warianty skrajne).

Zuzycie zasobow zwigzanych z produktem TEZSPIRE™ Wariant Rok 1 Rok 2
Minimalny - -
Liczba zrefundowanych opakowan TEZSPIRE™
Maksymalny - -
Liczba leczonych tezepelumabem Minimalny - -

TEZSPIRE™
(tezepelumab)

w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osdb powyzej 12 roku zycia z ciezkg
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym
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Zuzycie zasobdéw zwigzanych z produktem TEZSPIRE™ Wariant Rok 1 Rok 2

Maksymalny - -

Prognozowana w wariantach skrajnych liczba zrefundowanych opakowan produktu TEZSPIRE™ w pierw-

szych dwoch latach refundacji we wnioskowanym wskazaniu wynosi - (Rok 1) i _
(Rok 2).

8.2.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka

W tabeli ponizej podsumowano wyniki wariantu minimalnego, bez uwzglednienia proponowanego in-

strumentu dzielenia ryzyka.

Tabela 33. Wyniki analizy wptywu na budzet (wydatki catkowite oraz sktadowa stanowigca kwote re-
fundacji produktu TEZSPIRE™): wariant minimalny, PPP, bez uwzglednienia RSS.

Scenariusz Rok 1 Rok 2
Wydatki catkowite [zi]

Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy)
Wydatki na refundacje produktu TEZSPIRE™ [z1]
Scenariusz istniejgcy

Scenariusz nowy

Wydatki inkrementalne (sc. istniejacy vs sc. nowy)

W ramach wariantu minimalnego bez uwzglednienia RSS koszty catkowite w scenariuszu nowym réw-
niez ulegajg niewielkiemu spadkowi wzgledem wariantu podstawowego. Ma to wptyw na wysoko$¢ wy-

datkow inkrementalnych, ktére w ramach tego wariantu wynoszg - zt w pierwszym roku oraz

B ;v drugim roku refundacji.

Na kolejnym wykresie przedstawiono graficznie oszacowane wyniki wariantu minimalnego analizy

wptywu na budzet w kolejnych dwdch latach, przy braku uwzglednienia proponowanego RSS.

w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osdb powyzej 12 roku zycia z ciezkg
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym

TEZSPIRE™
(tezepelumab)
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Wykres 5. Zestawienie kosztéw w populacji docelowej (wariant minimalny, PPP, bez RSS).

W nastepnej tabeli przedstawiono wyniki w podziale na poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione

w analizie.

TEZSPIRE™ w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajgcym osob powyzej 12 roku zycia z ciezka
astma, niedostatecznie kontrolowang pomimo stosowania duzych dawek

(tezepelumab) : o _ o _
wziewnych kortykosteroidéw w skojarzeniu z innym produktem leczniczym
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Tabela 34. Szczegdtowa struktura wydatkéw: wariant minimalny, PPP, bez uwzglednienia RSS.

Kategorie kosztowe

Scenariusz istniejacy

Scenariusz nowy

Inkrementalne

Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2 Rok 1 Rok 2
ewbologicne w - . I I DN BN
tym:

Tezepelumab | | I N N
Omalizumab 32074797zt 33434135zt 28097522z 25311027z -39772757z -8 123108 zt
Mepolizumab 25987 655zt 27089018zt 23570803zt 221528872zt -2416852zt -4 936 131 zt
Benralizumab 36813325zt 38373482zt 32880932zt 31079365zt -39323921zt -7 294 117 zt
owpilemab [ D D B BN e
swiadczenia Wprogra- ) se0 905t 65434202t 2329169271 286546672t 9018407 21112477t
mie (podanie, ryczatt)
Farmakoterapia - SoC 2632371z 3094 376 zt 2632371zt 3094 376 zt 0zt 0zt
Farmakoterapia - OCS 22 588 zt 26 532 zt 22473 zt 26 032 zt -115 z4 -500 zt
AEs zwigzane ze stoso- g 935 4 54 481 7t 45 899 7t 53270 2t 2347 12114
waniem OCS
Zaostrzenia astmy 1448 458 zt 1916 257 zt 1268 457 zt 1484 613 zt -180 002 zt -431 644 7t
Stany zdrowotne - kon-
2214 456 zt 2574036 zt 2 234 469 zt 2 631264 zt 20013 zt 57228 zt
trolowana astma
stanyzdrowotne -nie= 5 o) uon 362544971 305177027k 35789657 -127207t 46 485 7t

kontrolowana astma

Koszty catkowite

Tak jak w przedstawionych wyzej wariantach analizy, wieksza cze$¢ oszaco