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Cel analizy

Celem analizy byto oszacowanie skutkéw finansowych dla budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) wprowadzenia do
finansowania terapii sekukinumabem (produkty lecznicze: Cosentyx®, roztwér do wstrzykiwan, 150 mg/ml, 2 amp.-strz./
2 wstrz.; Cosentyx®, roztwor do wstrzykiwan, 300 mg/2 ml, 1 wstrz.), w leczeniu hidradenitis suppurativa (HS) o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego u oséb dorostych, spetniajgcych kryteria do proponowanego programu lekowego (PL) ,Leczenie
hidradenitis suppurativa o nasileniu umiarkowanym i ciezkim (ICD-10 L73.2)".

Obecnie terapia sekukinumabem jest finansowana przez ptatnika publicznego w ramach czterech programoéw lekowych B.35
yLeczenie chorych z tuszczycowym zapaleniem stawow (£ZS) (ICD-10: L40.5, M07.1, M07.2, M07.3)”; B.36 ,Leczenie chorych
z aktywng postacig zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK) (ICD-10: M45)”; B.47 ,Lleczenie chorych
z umiarkowang i ciezkg postacia tuszczycy plackowatej (ICD-10: L40.0)"; oraz B.82 ,Leczenie pacjentow z aktywng postacig
spondyloartropatii (SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10: M46.8)" [28].

Analiza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy Novartis Polska Sp. z 0.0..
Metodyka i zatozenia

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspélnej. Z uwagi na fakt,
ze koszty SOC stanowig koszty wspolne dla technologii wnioskowanej i komparatora (koszty nierdzniace), a wszystkie koszty
réznigce sg ponoszone przez platnika publicznego (pacjent nie ponosi kosztéw zakupu i podania leku biologicznego oraz
diagnostyki i monitorowania leczenia) uznano, ze wyniki analizy z obu perspektyw sg tozsame. W zwigzku z powyzszym nie
rozrézniono osobnych wynikdow dla uwzglednionych perspektyw, a koszty catkowite oszacowano jedynie z perspektywy
ptatnika publicznego.

Populacje docelowg stanowig osoby doroste (w wieku 218 lat) z obecng czynng umiarkowang lub ciezka postacig hidradenitis
suppurativa definiowang jako wystepowanie co najmniej 5 zmian zapalnych w postaci ropni iflub guzkéw zapalnych w co
najmniej dwoch lokalizacjach, lub nasilenie choroby w skali IHS424, ktorzy przestali reagowac na leczenie ogélne lub maja
przeciwwskazania, lub nie tolerujg innych metod leczenia ogdlnego, zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi rekomendacjami
EHSF (The European Hidradenitis Suppurativa Foundation) [30].

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia poréwnano skutki dla budzetu refundacyjnego Narodowego Funduszu
Zdrowia dwdch scenariuszy sytuacyjnych:

» scenariusza ,istniejgcego”, zakladajgcego brak refundacji sekukinumabu (Cosentyx®, roztwdr do wstrzykiwan,
150 mg/ml, 2 amp.-strz./ 2 wstrz.; Cosentyx®, roztwdr do wstrzykiwan, 300 mg/2 ml, 1 wstrz.) w populacji oséb dorostych
z hidradenitis suppurativa o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego w ramach grupy limitowej 1180.0, Sekukinumab.

Aktualnie brak jest programu lekowego dedykowanego analizowanej populacji docelowej, w ramach ktérego pacjenci
mieliby dostep do lekéw biologicznych rekomendowanych w wytycznych dotyczacych leczenia HS. Adalimumab byt
dostepny w ramach procedury Ratunkowego Dostepu do Technologii Lekowych (RDTL), ale obecnie stanowi opcje
terapeutyczng praktycznie niedostepng dla pacjentow (zgodnie z aktualnym komunikatem MZ [24] adalimumab znalazt
sie na liscie produktéw leczniczych niepodlegajgcych finansowaniu w ramach procedury RDTL). Leki stosowane w ramach
SOC obejmujgcej m.in. antybiotykoterapie nie sg finansowane przez ptatnika publicznego w analizowanym wskazaniu.

¥ scenariusza ,nowego”, w ktérym od stycznia 2025 roku sekukinumab (Cosentyx®, roztwor do wstrzykiwan, 150 mg/ml,
2 amp.-strz./ 2 wstrz.; Cosentyx®, roztwdr do wstrzykiwar, 300 mg/2 ml, 1 wstrz.) uzyskuje refundacje w ramach
proponowanego nowego programu lekowego u osdb dorostych z HS o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego w ramach
grupy limitowej 1180.0, Sekukinumab.

W analizie wptywu na budzet dla kaidego z poszczegdlnych lat horyzontu czasowego oszacowano faczne wydatki ptatnika
publicznego ponoszone na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku z wyszczegdlnieniem sktadowej
wydatkoéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowane] technologii (sekukinumab) oraz réinice kosztow catkowitych dla
sytuacji odpowiadajgcych zatozeniom obu analizowanych scenariuszy (koszt inkrementalny).

Woplyw zmian w zatozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy
skrajnych.



Cosentyx (sekukinumab) w leczeniu dorostych pacjentow z hidradenitis suppurativa — analiza wplywu na system ochrony zdrowia

I CERTARA™ | L NAR

Wyniki analizy

Do leczenia sekukinumabem w ramach proponowanego programu lekowego w pierwszym roku zakwalifikuje sie facznie 168
pacjentéw. W drugim roku wigczonych zostanie kolejnych 250 chorych.

W przypadku wprowadzenia refundacji sekukinumabu u pacjentéw dorostych z HS o nasileniu umiarkowanym i ciezkim
w ramach proponowanego programu lekowego, roczne wydatki budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia w pordéwnaniu
z wydatkami ponoszonymi przy zatozeniu scenariusza ,istniejgcego” ulegfybv-

¥" uwzgledniajac wnioskowany instrument dzielenia ryzyka:

[ pierwszym roku refundacji oraz | Bl w drugim roku refundacii;

¥" nie uwzgledniajgc wnioskowanego instrumentu dzielenia ryzyka:
I pierwszym roku refundacji oraz [l w drugim roku refundacii.

Whnioski koficowe

Hidradenitis suppurativa to rzadka, przewlekta, postepujaca choroba zapalna skéry, charakteryzujaca sie obecnoscig
uporczywych, bolesnych guzkéw, ropni i przetok zlokalizowanych najczesciej w okolicach pach, pachwin, posladkéw i okolic
odbytu. Zmiany moga réwniei pojawiat sie na szyi, w okolicy zausznej, tutowiu oraz koriczynach. HS jest choroba
charakteryzujgca sie znacznym, negatywnym wplywem na jakos¢ zycia pacjentdw. Stygmatyzacja, depresja i lek s najwyisze
u pacjentéw z lokalizacja zmian w okolicy odbytu i narzadéw ptciowych. Jest to choroba, ktdrej leczenie to proces
wieloetapowy, wymagajgcy udziatu réznych specjalistow — lekarza rodzinnego, dermatologa i chirurga, a takze sumiennosci
pacjenta w przestrzeganiu zalecer oraz niekiedy dtugotrwatym przyjmowaniu lekéw. W przypadkach niereagujacych na
standardowe leczenie antybiotykami pacjenci nie majg dostepu do dalszego skutecznego leczenia. [19, 21, 17]

Aktualnie brak jest programu lekowego dedykowanego leczeniu HS. Wprowadzenie refundacji produktu Cosentyx® w ramach
nowego programu lekowego przyczyni sie do poprawy dostepnosci do skutecznego leczenia dorostych pacjentéw z HS.
Rownoczesnie z uwagi na proponowany instrument dzielenia ryzyka wydatki ptatnika publicznego na lek w ramach
rozpatrywanego programu lekowego zostang ograniczone, co umozliwi optymalng alokacje srodkéw przez ptatnika
publicznego.
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1. ANALIZA WPLYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

1.1. Cel analizy

Analize wptywu na budziet pfatnika zobowigzanego do finansowania swiadczeh ze srodkéw publicznych
przeprowadzono w celu oszacowania skutkéw finansowych dla budizetu Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
wprowadzenia do finansowania terapii sekukinumabem (SEC):

= produkt leczniczy Cosentyx®, roztwor do wstrzykiwan, 150 mg/ml, 2 amp.-strz./2 wstrz.

= produkt leczniczy Cosentyx®, roztwdr do wstrzykiwari, 300 mg/2 ml, 1 wstrz.

w leczeniu hidradenitis suppurativa (HS) o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u oséb dorostych, spetniajacych
kryteria do proponowanego programu lekowego (PL) ,Leczenie hidradenitis suppurativa o nasileniu
umiarkowanym i ciezkim (ICD-10 L73.2)".

Obecnie terapia sekukinumabem jest finansowana przez ptatnika publicznego w ramach czterech programow
lekowych B.35 ,Leczenie chorych z tuszczycowym zapaleniem stawéw (tZS) (ICD-10: L40.5, M07.1, M07.2,
MO07.3)"; B.36 ,Leczenie chorych z aktywnga postacig zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK)
(ICD-10: M45)”; B.47 ,,Leczenie chorych z umiarkowang i ciezka postacig tuszczycy plackowatej (ICD-10: L40.0)";
oraz B.82 ,lLeczenie pacjentdw z aktywng postacig spondyloartropatii (SpA) bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10: M46.8)” [28].

Analiza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy Novartis Polska Sp. z o.0.

1.2. Wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego
Cosentyx®

Podmiot odpowiedzialny we wniosku o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego
Cosentyx® (opakowania 150 mg/ml i 300 mg/ml) wnioskuje o uzyskanie finansowania sekukinumabu w ramach
nowego programu lekowego dla pacjentéw z HS (ICD-10 L73.2) [30]. Cena zbytu netto pozostanie na poziomie
zgodnym z aktualnym Obwieszczeniem Ministra Zdrowia [28].

Instrument podziatu ryzyka (RRS, ang. risk sharing scheme)

W ponizszej tabeli przedstawiono wnioskowane warunki objecia refundacja produktu leczniczego Cosentyx®.
Prognozowany termin wprowadzenia refundacji ww. produktu w analizowanej populacji to styczer 2025 roku.
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Tabela 1. Wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Cosentyx® (sekukinumab) w ramach programu

lekowego dla HS
f;::;:;;lmnfmaqi ElEmCUEE Wartoséé / opis skliadowej
Nazwa produktu?! Cosentyx®
Nazwa miedzynarodowa? Sekukinumab
Postac i dawka produktu leczniczego, = roztwor do wstrzykiwan, 150 mg/ml, 2 amp.-strz./ 2 wstrz.

zawartos¢ opakowania jednostkowego! ®  roztwdr do wstrzykiwan, 300 mg, 1 wstrz.

Lek dostepny w ramach programu lekowego
Whnioskowana kategoria dostepnosci epny prog 8

refundacyjnej »Leczenie Hidradenitis suppurativa o nasileniu umiarkowanym i ciezkim

(ICD-10L 73.2)"

Kategoria odptatnosci

iad
swiadczeniobiorcy* Bezptatnie

Grupa limitowa Istniejgca grupa limitowa 1180.0, Sekukinumab

Cena zbytu netto na aktualnie obowigzujgcym poziomie:

Cena zbytu netto! [PLN] =  4093,86 PLN za opakowanie Cosentyx 150 mg/ml, 2 amp.-strz./ 2 wstrz.
= 4093,86 PLN za opakowanie Cosentyx 300 mg, 1 wstrz.

1Zgodnie z wnioskiem o objecie refundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktu leczniczego Cosentyx®; 2 Zgodnie z art. 14 ust. 1 Ustawy
o refundacji [36] lek stosowany w ramach programu lekowego kwalifikowany jest do odptatnosci bezptatnie

1.3. Grupa limitowa dla produktu leczniczego Cosentyx®

Zgodnie z art. 15 ust. 2 ustawy refundacyjne]j [36] do grupy limitowej kwalifikuje sie lek posiadajacy te samg
nazwe miedzynarodowa albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony
mechanizm dziatania przy zastosowaniu nastepujacych kryteridw:

1) tych samych wskazan lub przeznaczenri, w ktérych sg refundowane;
2) podobnej skutecznosci.

Aktualnie terapia sekukinumabem (produkt leczniczy Cosentyx®, roztwor do wstrzykiwan, 150 mg/ml lub
300 mg/2 ml) jest finansowana przez ptatnika publicznego w ramach czterech programow lekowych B.35, B.36,
B.47 oraz B.82. Zgodnie z proponowanym wskazaniem refundacyjnym produkt Cosentyx®, bedzie stosowany
w leczeniu hidradenitis suppurativa (HS) o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u osob dorostych (rozszerzenie
wskazan refundacyjnych sekukinumabu o populacje pacjentéw z HS) w ramach nowego programu lekowego.

Zgodnie z dotychczasowym schematem konstrukeji grup limitowych dla lekéw stosowanych w programach
lekowych (zachowanie jednorodnosci w odniesieniu do poszczegdlnych substancji czynnych) preparat Cosentyx®
(opakowania zawierajace roztwor do wstrzykiwar 150 mg/ml lub 300 mg/2 ml) w przypadku refundacji w nowym
wskazaniu zostanie zakwalifikowany do istniejgcej grupy limitowej 1180.0, Sekukinumab.

1.4. Metodyka i zatozenia

Analize przeprowadzono zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie
wymagan minimalnych, jakie musza spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie
urzedowej ceny zbytu oraz o podwyiszenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie maja odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu [31] (zwanym dalej Rozporzqdzeniem w sprawie wymagan minimalnych) oraz zgodnie z Wytycznymi
oceny technologii medycznych AOTMIT [2] (zwanymi dalej Wytycznymi AOTMIT).
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W analizie dla kazdego z poszczegdlinych lat horyzontu czasowego oszacowano wplyw na roczne wydatki ptatnika
publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia) wprowadzenia refundacji sekukinumabu w analizowanej populacji.
Woplyw zmian w zatozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy wrazliwosci oraz analizy
scenariuszy skrajnych. Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft® Office Excel,
dotagczonym do niniejszego dokumentu.

1.4.1. Populacja

Populacje docelowg stanowig osoby doroste (w wieku 218 lat) z obecng czynng umiarkowang lub ciezkg postacia
hidradenitis suppurativa definiowang jako wystepowanie co najmniej 5 zmian zapalnych w postaci ropni i/lub
guzkdéw zapalnych w co najmniej dwéch lokalizacjach, lub nasilenie choroby w skali IHS424, ktérzy przestali
reagowac na leczenie ogdlne lub majg przeciwwskazania, lub nie tolerujg innych metod leczenia ogdlnego,
zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi rekomendacjami EHSF (The European Hidradenitis Suppurativa Foundation)
[30].

Tabela 2. Projekt nowego programu lekowego dla HS — kryteria kwalifikacji

Nazwa programu Kryteria kwalifikacji do programu lekowego
Do programu kwalifikowani s pacjenci spetniajacy facznie nastepujgce kryteria:

a) wiek chorego: 18 lat i wiecej

b) obecnosé¢ czynnej umiarkowanej lub ciezkiej postaci hidradenitis suppurativa

definiowanej jako:
Leczenie hidradenitis

suppurativa o nasileniu
umiarkowanym i ciezkim
(ICD-10L73.2) lub

= nasilenie choroby w skali IHS424,

®  wystepowanie co najmniej 5 zmian zapalnych w postaci ropni iflub guzkéw
zapalnych w co najmniej dwaoch lokalizacjach,

u pacjentow, ktdrzy przestali reagowac na leczenie ogdlne lub majg przeciwwskazania,
lub nie tolerujg innych metod leczenia ogdlnego, zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi
rekomendacjami EHSF.

Szczegdbtowy opis ww. programu lekowego znajduje sie w analizie problemu decyzyjnego [15].

Szczegotowy opis oszacowania populacji docelowej zamieszczono w rozdziale 1.5.2.

1.4.2. Perspektywa

Analize wptywu na budzet przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych, tj. z perspektywy Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ).

Substancje lecznicze stosowane w ramach programoéw lekowych wydawane sg swiadczeniobiorcy bezptatnie.
Pacjent nie ponosi kosztédw zakupu lekéw, ich podania oraz diagnostyki i monitorowania w programie lekowym.
Jedynym kosztem uwzglednionym w analizie, ktéry jest ponoszony przez pacjentéw, jest koszt standardowej
terapii (SOC, ang. standard of care) obejmujacej m.in. klasyczna terapie systemowa (antybiotykoterapig). Z uwagi
na fakt, ze koszty SOC u pacjentow z HS stanowia koszty wspdlne dla technologii wnioskowanej i komparatora
(koszty nierdinigce), a wszystkie koszty roznigce sg ponoszone przez ptatnika publicznego (pacjent nie ponosi
kosztow zakupu i podania leku biologicznego oraz diagnostyki i monitorowania leczenia) uznano, ze wyniki
analizy z obu perspektyw bedg toisame. W zwigzku z powyzszym nie rozrdzniono osobnych wynikéw dla
uwzglednionych perspektyw, a koszty catkowite oszacowano jedynie z perspektywy ptatnika publicznego.

Przyjeta perspektywa jest zgodna z Rozporzgdzeniem w sprawie wymagari minimalnych [31].
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1.4.3. Horyzont czasowy

W analizie wptywu na budzet dokonuje sie oceny wpiywu danej technologii medycznej na jednoroczny budzet
opieki zdrowotnej w okresie kilku lat nastepujacych po wprowadzeniu nowej lub zaprzestaniu finansowania
dotychczas refundowanej technologii. Zaleca sie stosowanie przedziatu czasu wystarczajgcego do ustalenia
réwnowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci sprzedazy badz liczby leczonych pacjentow) lub
obejmujacego co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesigce) od daty rozpoczecia finansowania danej technologii
medycznej ze srodkéw publicznych [2].

Biorgc pod uwage $redni czas trwania procesu refundacyjnego dla programoéw lekowych (657 dni dla roku 2022
[12]) za prawdopodobny termin wprowadzenia refundacji produktu Cosentyx® w analizowanej populacji przyjeto
styczen 2025 roku, a analize wptywu na system ochrony zdrowia przeprowadzono dla okresu styczen 2025 r. —
grudzien 2026 r. (dwuletni horyzont czasowy).

Przyjecie powyiszego horyzontu czasowego jest zgodne z art. 11 ust. 3 pkt. 3 ustawy refundacyjnej (dotyczacym
wydania pierwszej decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg na okres 2 lat). Przedziat czasowy proponowany
w analizie jest wystarczajagcy do przedstawienia wydatkéw ptatnika publicznego zwigzanych z refundacja
sekukinumabu w ramach proponowanego programu lekowego.

1.4.4. Zrédta danych

W analizie wykorzystano:

= jrodta danych populacyjnych: dane epidemiologiczne dotyczace chorobowosci i zapadalnosci na HS;
dane Narodowego Funduszu Zdrowia dotyczace liczby pacjentdow z rozpoznaniem ICD-10 L73.2; opinia
ekspertéw klinicznych (liczba pacjentéw kwalifikujgca sie do proponowanego PL, tempo wiaczania
pacjentéw do programu lekowego w pierwszym i drugim roku refundacji);

®  jrddta danych kosztowych i zuiytych zasobéw: dane Wnioskodawcy (cena z proponowanym RSS dla
produktu leczniczego zawierajgcego sekukinumab), obwieszczenie Ministra Zdrowia (MZ), taryfikatory
NFZ, opinia ekspertow klinicznych.

Informacje zawarte w analizach sg aktualne na dzie zfozenia wniosku. Koszty uwzglednionych w analizie
refundowanych produktéw leczniczych okreslono na podstawie obowigzujgcego obwieszczenia MZ [28].

1.4.5. Poréwnywane scenariusze

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia poréwnano skutki dla budzetu refundacyjnego Narodowego
Funduszu Zdrowia dwdch scenariuszy sytuacyjnych:

¥ scenariusza ,istniejacego”, zaktadajacego brak refundacji sekukinumabu (Cosentyx®, roztwér do
wstrzykiwari, 150 mg/ml, 2 amp.-strz./ 2 wstrz.; Cosentyx®, roztwdr do wstrzykiwan, 300 mg/2 ml, 1 wstrz.)
w populacji oséb dorostych z hidradenitis suppurativa o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego w ramach
grupy limitowej 1180.0, Sekukinumab.

Aktualnie brak jest programu lekowego dedykowanego analizowanej populacji docelowej, w ramach ktérego
pacjenci mieliby dostep do lekow biologicznych rekomendowanych w wytycznych dotyczgcych leczenia HS.
Adalimumab byt dostepny w ramach procedury Ratunkowego Dostepu do Technologii Lekowych (RDTL), ale
obecnie stanowi opcje terapeutyczng praktycznie niedostepng dla pacjentéw (zgodnie z aktualnym
komunikatem MZ [24] adalimumab znalazt sie na liscie produktéw leczniczych niepodlegajacych
finansowaniu w ramach procedury RDTL). Leki stosowane w ramach SOC obejmujgcej m.in.
antybiotykoterapie nie sa finansowane przez ptatnika publicznego w analizowanym wskazaniu.
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¥ scenariusza ,nowego”, w ktérym od stycznia 2025 roku sekukinumab (Cosentyx®, roztwdr do wstrzykiwar,
150 mg/ml, 2 amp.-strz./ 2 wstrz.; Cosentyx®, roztwdr do wstrzykiwan, 300 mg/2 ml, 1 wstrz.) uzyskuje
refundacje w ramach proponowanego nowego programu lekowego u oséb dorostych z HS o nasileniu
umiarkowanym do cigzkiego w ramach grupy limitowej 1180.0, Sekukinumab.

1.4.6. Forma przedstawienia wynikow

Dla kaidego z poszczegolnych lat horyzontu czasowego przedstawiono najbardziej prawdopodobng réinice
pomiedzy kosztem scenariusza ,nowego” i kosztem scenariusza ,istniejgcego”, tj. koszt inkrementalny (IC, ang.
incremental cost). W kosztach scenariuszy oraz w koszcie inkrementalnym wyszczegdlniono sktadowa wydatkéow
stanowigcych refundacje ceny wnioskowanej technologii. Wyniki przedstawiono z perspektywy ptatnika
publicznego za $wiadczenia zdrowotne (Narodowy Fundusz Zdrowia). Nie uwzgledniono kosztéw lekéw
stosowanych w ramach SOC (SOC jest stosowany u wszystkich pacjentdw z HS, stad sg to koszty nierdznigce).

Woplyw zmian w zatozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy wrazliwosci, w tym scenariuszy
minimalnego i maksymalnego (przyjete zatozenia zaprezentowano w rozdziale 1.8.3).

1.4.7. Dyskontowanie

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztéw, poniewaz ten typ
analizy przedstawia przeptyw srodkdw finansowych w czasie, wobec czego dyskontowanie nie jest wymagane [2].

1.4.8. Wspotczynnik compliance

W analizie przyjeto wspotczynnik compliance na poziomie 100%, co oznacza petne stosowanie sie pacjentow
do wskazari terapii. Bioragc pod uwage schemat dawkowania sekukinumabu (w tygodniu 0., 1., 2., 3. i 4,,
a nastepnie co miesigc) oraz fakt, ze lek Cosentyx® naleiy stosowaé¢ w ramach PL, ktéry jest odpowiednio
monitorowany, nie ma podstaw by twierdzi¢, ze wspédtczynnik ten jest znaczaco nizszy.

1.4.9. Kalkulator

Dokument elektroniczny BIA_Cosentyx_HS_FV.xIsm umoiliwiajgcy powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku
ktérych uzyskano oszacowania w niniejszej analizie, zwany kalkulatorem, zostat wykonany w arkuszu
kalkulacyjnym Excel nalezacym do pakietu Microsoft® Office.

W kalkulatorze nie zastosowano zaokragler, natomiast w dokumencie Word przedstawiono wartosci
zaokraglone (z zaokragleniami do wyswietlanej doktadnosci).
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1.5. Oszacowanie populacji

Dane epidemiologiczne

Hidradenitis suppurativa (HS) to przewlekta, nawracajaca, zapalna, ciezka skérna choroba mieszkéw wiosowych.
Obecnie, zaréwno w polskiej jak rowniez zagranicznej literaturze medycznej funkcjonuje kilka synonimow
okreslajacych HS: ropne zapalenie apokrynowych gruczotéw potowych/ropnie mnogie gruczotéw apokrynowych
pachy/tradzik odwrdcony/acne inversa, jednak Zadne z polskich okresleri nie oddaje w petni definicji choroby
[15]. Poprawnym terminem okreslajacym tg jednostke chorobowa wg ekspertéw jest hidradenitis suppurativa.
Wedtug Miedzynarodowe] Klasyfikacji Chordb i Problemow Zdrowotnych choroba ta zostata zaklasyfikowana do
ICD-10 L73.2 Hidradenitis suppurativa [11]. Charakteryzuje sie wystepowaniem bolesnych guzkéw, ropni
i przetok w obszarach lokalizacji gruczotéw apokrynowych, najczesciej w okolicach pach, pachwin i okolicy
anogenitalnej [19]. Zmiany moga rowniez wystepowac na szyi, w okolicy zausznej, tutowiu i korficzynach. Pierwsze
objawy HS pojawiajg sie najczesciej po dwudziestym roku zycia, jednak choroba ta moze dotyczy¢ réwniez
pacjentow pediatrycznych, co bywa zwiazane z rodzinnym jej wystepowaniem [19].

Czestos¢ wystepowania HS rézni sie w zaleznosci od szerokosci geograficznej badanych populacji oraz réznych
metodologii badawczych i dotyczy 0,00033-4,1% populacji ogolnej. Nalezy jednak podkreslié, iz czestos¢
wystepowania w zdecydowanej wiekszosci prac szacowana jest zwykle na wartos¢ <1%. [19, 34, 27, 13] Na
podstawie danych z lat 2014-2016 z Narodowego Funduszu Zdrowia oraz z osrodkéw referencyjnych dla
hidradenitis suppurativa oszacowano czestos¢ wystepowania HS w Polsce na poziomie 0,001% [20].

Zgodnie z duizymi roinicami w szacunkach rozpowszechnienia miedzy badaniami, dane dotyczace
zachorowalnosci z badan populacyjnych réwniez wykazuja duze zrdznicowanie. Roczna zapadalnosé w USA
wynosita 11,4 (95% Cl 11,1-11,8) przypadkéw na 100 000 populacji, natomiast w Wielkiej Brytanii 28,3.
Woysunieto hipoteze, Ze wskaZniki zapadalno$ci na HS mogg wazrastaé w zwigzku z coraz wiekszg
rozpoznawalnosciag tego schorzenia. Dane populacyjne z USA wskazuja, ze zapadalnos¢ na HS w latach 2015-16
byta o jedna trzecig wyisza niz $rednia roczna zapadalno$é¢ w ciggu dekady od 2006 do 2016 roku. Z kolei
w badaniu brytyjskim stwierdzono stosunkowo statyczng zapadalnos¢. [13]

Od 2019 roku rozpoczeto program The Global Hidradenitis Suppurativa Atlas (GHiSA), ktéry ma dostarczyé
pierwszych danych dotyczacych epidemiologii HS na swiecie. W ramach programu bierze udziat ponad 55 krajow
na 6 kontynentach, a dane epidemiologiczne majg zosta¢ zgromadzone od ponad 42 000 pacjentéw na catym
Swiecie. Wstepne wyniki przedstawiajg roine dane dotyczace rozpowszechnienia HS w zakresie od 0,58% do
3,2%. Aktualnie s3 dostepne wyniki dla Singapuru i Ghany, gdzie rozpowszechnienie HS ksztattuje sie na poziomie
0,6% [10, 9]. W programie bierze udziat rowniez Polska, jednak dane nie s3 jeszcze dostepne. [6]

Tabela 3. Wskainiki epidemiologiczne dla HS

Wskaznik Wartoéé Zrédta danych
Zapadalno$é 11,1-28,3 na 100 000 [13]
Chorobowosé (rozpowszechnienie) 0,00033%—4,1% [19, 34, 27, 13]

Dane epidemiologiczne dotyczgce rozpowszechnienia HS w Polsce

Rejestr pacjentow korzystajgcych z publicznych $wiadczert zdrowotnych w Polsce prowadzony jest przez
Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ). Zaréwno w polskiej jak i miedzynarodowej klasyfikacji ICD-10 rozpoznaniem
dla hidradenitis suppurativa jest kod L73.2 Ropnie mnogie gruczotéw apokrynowych pachy [hydradenitis
suppurativa]. Wedtug danych Departamentu Swiadczeri Opieki Zdrowotnej NFZ, Centrala w Warszawie w latach
2014-2016 r. odnotowano odpowiednio 367, 373 i 440 pacjentdw z HS (L73.2). Na tej podstawie autorzy
publikacji Matusiak 2017 [20] oszacowali $rednig czesto$¢ wystepowania HS w Polsce na poziomie 0,001%.
Otrzymany wynik miesci sie w podanym powyie|j przedziale, tj. od 0,00033% do 4,1%.
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W tabeli ponizej przedstawiono liczbe pacjentéw (unikalnych numerédw PESEL), u ktérych zostato sprawozdane
rozpoznanie gtéwne L73.2 w latach 2020-2022. Informacje te zostaty przekazane przez Centrale NFZ na wniosek
o udostepnienie informacji publicznej w 2023 roku [3].

Tabela 4. Liczba pacjentéw (unikalnych numeréw PESEL), u ktérych zostalo sprawozdane rozpoznanie giéwne L73.2
w latach 2020-2022 [3]

Lata Liczba pacjentéw ogotem Liczba pacjentow > 12 r.z. Liczba pacjentow >18r.z.
2019-2021 2050 2035 1909

2020 754 747 698

2021 987 981 909

2022 1230 1220 1137

Biorac pod uwage powyisze dane NFZ z 2022 roku oraz wykorzystujagc metodyke przedstawiong w publikacji
Matusiak 2017 [20] oszacowana czestos¢ wstepowania HS w Polsce u oséb dorostych wynosi aktualnie 0,004%
(1137/ 30915 063).

Tabela 5. Sposéb kalkulacji czestosci wstgpowania HS w Polsce w 2022 roku

Parametr Wartosé Zrédta danych
Liczb. jentow >18 r.z. u ktérych zostat

'CEN pacientow A8 I-£. W ktoryeh z0staio 1137 Centrala NFZ, dane z 2022 roku [3]
sprawozdane rozpoznanie gtéwne L73.2
Liczba os6b dorostych w Polsce 30915 063 GUS, rocznik demograficzny 2022 [7]
Chorobowo$é na HS w Polsce ~0,004% Kalkulacja (=1 137/ 30 915 063)

Zgodnie z definicjg chorob rzadkich zalecang w Unii Europejskiej schorzenie uznaje sie w Polsce za chorobe
rzadka, jesli dotyka ona nie wiecej niz 5 na 10 000 oséb [23]. Uwzgledniajac polskie dane demograficzne (0,004%)
mozna uznac HS za chorobe rzadka.

Dane epidemiologiczne dotyczace stopnia nasilenia HS w Polsce

Najbardziej znana klasyfikacjg zmian w przebiegu hidradenitis suppurativa jest skala Hurleya. Nasilenie objawéw
choroby w skali Hurleya klasyfikowane jest w ramach 3-stopniowe] skali:

= Stadium I|: tworzenie pojedynczych lub mnogich ropni bez torbieli wlosowych i bez bliznowacenia;

= Stadium II: nawracajgce ropnie z torbielami wtosowymi i bliznowaceniem; pojedyncze lub liczne
znacznie oddalone od siebie zmiany;

= Stadium Ill: zmiany rozsiane lub niemal rozsiane albo liczne potaczone ze sobg kanaty i ropnie.

Kolejne stadia (I, Il, lll) utoizsamia sie odpowiednio z tagodnym, umiarkowanym i ciezkim HS [19, 20]. Skala Hurley
nie stanowi jednak adekwatnego narzedzia pozwalajacego na ocene stopnia nasilenia choroby, jest bardziej
pomocna przy ocenie kwalifikacji pacjentéw do zabiegdw chirurgicznych.

Nowym, adekwatnym narzedziem do oceny nasilenia HS (postaé tagodna, umiarkowana, ciezka) jest skala IHS4
(miedzynarodowa skala stuzgca do oceny nasilenia HS, ang. International HS Severity Scoring System. |HS4 jest
stosowana zaréwno w ocenie nasilenia HS w ramach badan klinicznych, jak i w przypadku codziennej praktyki
klinicznej. W skali IHS4 u chorych na HS ocenia sie liczbe ropni, guzkéw zapalnych i saczacych sig przetok
(Rysunek 1). Wynik w skali IHS4 wynoszacy <3 punkty oznacza chorobe o tagodnym stopniu nasilenia, wynik
w zakresie od 4 do 10 punktdéw HS o umiarkowanym stopniu nasilenia, a wynik wynoszacy 211 punktéw oznacza
HS o ciezkim stopniu nasilenia. [41]
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Rysunek 1. Stopien nasilenia zmian w przebiegu HS wg skali IHS4 [41]

Liczba punktéw w skali IHS4: Interpretacja wyniku:
Liczba guzkéw (ang. nodules) * 1 + ‘:> tagodna postaé HS < 3 punkty
Liczba ropni (ang. abscesses) * 2+ Umiarkowana posta¢ HS: 4- 10 punktow

Liczba tuneli (ang. draining tunneles) * 4 Cigzka postaé HS: 211 punktow

Zgodnie z kryteriami kwalifikacji w proponowanym programie lekowym populacje docelowa stanowig osoby
doroste (w wieku 218 lat) z obecng czynng umiarkowana lub ciezka postacig hidradenitis suppurativa definiowang
jako wystepowanie co najmniej 5 zmian zapalnych w postaci ropni i/lub guzkéw zapalnych w co najmniej dwéch
lokalizacjach, lub nasilenie choroby w skali IHS424, ktérzy przestali reagowaé na leczenie ogdlne lub majg
przeciwwskazania, lub nie toleruja innych metod leczenia ogdlnego, zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi
rekomendacjami EHSF [30].

W wyniku przeprowadzonego wyszukiwania zidentyfikowano trzy polskie badania (Rymaszewska 2023 [32],
Jastrzqb 2023 [16], Rymaszewska 2023a [33]), w ktorych pacjenci z HS zostali ocenieni wg skali IHS4. W tabeli
ponizej przedstawiono ich charakterystyke.

Tabela 6. Skala IHS424 w polskiej populacji

Odsetek chorych
Odsetek
Postac HS Badanie n N ch Zrednia
orych Min Max
waiona
Rymaszewska 2023 [32] 40 114 35,09%
Umiarkowana b 1 12 3 40,00% 36,43%  35,09%  40,00%
(4<IHS4<10) Jastrzgb 2023 [16], 0 0,00 6, 5,09 0,00
Rymaszewska 2023a [33]) 42 114 36,84%
Rymaszewska 2023 [32] 48 114 42,11%
2T Jastrzgb 2023 [16] 12 30 40,00% 41,09% 40,00% 42,11%
(IHS4211) q , X , , ,
Rymaszewska 2023a [33]) 46 114 40,35%

tacznie umiarkowana i ciezka postac HS  77,52% 75,09% 82,11%

Na podstawie odnalezionych polskich badan skalkulowano, ze umiarkowana postaé HS dotyczy $rednio 36,43%
chorych, natomiast ciezka posta¢ HS jest obecna u 41,09% pacjentéw. tacznie 77,52% chorych ma postac
umiarkowang i ciezka wg skali IHS4.

Dane dotyczace niewystarczajgcej odpowiedzi na konwencjonalne leczenie ogdlne w Polsce

W publikacji Matusiak 2017 [20] przedstawiono dane Departamentu Swiadczen Opieki Zdrowotnej NFZ, wedtug
ktérych w latach 2014-2016 r. odnotowano odpowiednio 367, 373 i 440 pacjentéw z HS (L73.2). Wg autoréw
przektada sie to $rednio na 110 pacjentéw w stadium Il nasilenia choroby wg Hurley i 16 pacjentéw w stadium Ill
w ciggu kaidego roku. W latach 2014-2016 kliniki przyjmowaty rocznie okoto 75 osdb ze zdiagnozowanym HS
z nasileniem umiarkowanym i ciezkim, uktdérych dotychczasowe leczenie zachowawcze (gtdwnie
antybiotykoterapia bad: retinoidy podawane ogdlnie) nie przyniosto istotnej klinicznie poprawy i ktérzy
wymagali leczenia biologicznego. Na podstawie informacji przedstawionych w pracy Matusiak 2017 [20]
skalkulowano sredni odsetek chorych z HS umiarkowanym i ciezkim, u ktdrych dotychczasowe leczenie ogdlne
nie przyniosto istotnej klinicznie poprawy.
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Tabela 7. Sposéb kalkulacji niewystarczajacej odpowiedzi na konwencjonalne leczenie ogélne w Polsce [20]

Parametr Wartosé
. 126

Umiarkowana i ciezka postaé HS, tacznie (=110+16)

Osoby ze zdiagnozowanym HS z nasileniem umiarkowanym i ciezkim, u ktérych dotychczasowe 75

leczenie zachowawcze (ogéine) nie przyniosto istotnej klinicznie poprawy i ktorzy wymagali (=60+15)

leczenia biologicznego

Odsetek chorych z nasileniem umiarkowanym i ciezkim, u ktérych dotychczasowe leczenie 59,52%

zachowawcze (ogdlne) nie przyniosto istotne]j klinicznie poprawy

Na podstawie zidentyfikowanych wartosci skalkulowano, ze u 59,52% chorych z umiarkowang i ciezkg postacig
HS dotychczasowe leczenie zachowawcze (ogolne) nie przyniosto istotnej klinicznie poprawy i Ci chorzy wymagajg
leczenia biologicznego.

Zestawienie danych epidemiologicznych

W tabeli ponizej przedstawiono zidentyfikowane dane epidemiologiczne dla polskiej populacji.

Tabela 8. Zestawienie danych epidemiologicznych dla Polski

Parametr Wartosé Zrédia danych

Chorobowosé na HS ~0,004% Na podstawie danych NFZ z 2022 [20, 3]

Postaé¢ umiarkowana i ciezka HS wg skali IHS4 77,52% (75,09%-82,11%)  Polskie badania [32, 16, 33]

Nieskutecznosé leczenia zachowawczego
(uktadowego, ogdlnego)

Na podstawie danych z pracy Matusiak

59,52% 2017 [20]

1.5.1. Populacja pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moie byé
zastosowana

Zgodnie z Charakterystyka produktu leczniczego Cosentyx® (ChPL) jest on wskazany w leczeniu [4]:

®  tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u dorostych spetniajgcych kryteria
rozpoczecia leczenia ogélnego,

= tuszczycy plackowatej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 lat,
spetniajgcych kryteria do wdrozenia leczenia ogélnego,

= czynnego hidradenitis suppurativa (tradzik odwrdcony) o nasileniu umiarkowanym do cieikiego
udorostych z niewystarczajaca odpowiedzia na konwencjonalng terapie HS o dziataniu
ogdlnoustrojowym,

= aktywnej postaci tuszczycowego zapalenia stawéw (£ZS) u dorostych pacjentéw, u ktérych odpowiedz
na wczesniejsze leczenie lekami modyfikujgcymi przebieg choroby (DMARD) jest niewystarczajaca,

=  aktywnej postaci zesztywniajacego zapalenia stawdw kregostupa (ZZSK) u os6b dorostych, u ktérych
odpowied: na leczenie konwencjonalne byta niewystarczajaca,

= aktywnej postaci spondyloartropatii osiowej (SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla
ZZ5K z obiektywnymi objawami zapalenia, na ktore wskazuje zwiekszone stezenie biatka C-reaktywnego
(CRP) i/lub wynik badania metoda rezonansu magnetycznego (MRI) u 0s6b dorostych z niewystarczajaca
odpowiedzig na leczenie niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ),

" aktywnego zapalenia stawdw z towarzyszgcym zapaleniem przyczepdw $ciegnistych (ERA) u pacjentéw
wwieku 6 lat i starszych, u ktorych nie osiagnieto wystarczajgcej odpowiedzi na leczenie
konwencjonalne, lub ktérzy nie toleruja leczenia konwencjonalnego,
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= aktywnego miodziericzego tuszczycowego zapalenia stawdw (MtZS) u pacjentéw w wieku 6 lat
i starszych, u ktérych nie osiggnieto wystarczajacej odpowiedzi na leczenie konwencjonalne, lub ktérzy
nie toleruja leczenia konwencjonalnego.

tuszczyca, £ZS, ZZSK, SpA:

Wielkos¢ populacji, w ktorej wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana okreslono na podstawie
najbardziej aktualnych danych NFZ z 2022 r. [25] dotyczacych liczby osob aktywnie leczonych w ramach
programow lekowych dotyczgcych leczenia tuszczycy plackowatej (program lekowy B.47. Leczenie umiarkowanej
i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej), tuszczycowego zapalenia stawow (program lekowy B.35. Leczenie
aktywne] postaci tuszczycowego zapalenia stawow (LZS)) oraz zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa
(program lekowy B.36. Leczenie aktywne] postaci zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK) oraz
B.82 Leczenie pacjentdéw z cigika, aktywng postacig spondyloartropatii (SpA) bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK).

Dane NFZ stanowig najlepsze dostepne irddio informacji na temat rzeczywistej populacji stosujacej leczenie
biologiczne, ponadto przedstawiajg realne liczby pacjentéw faktycznie leczonych.

W tabeli poniiej przedstawiono taczng liczbe pacjentéw leczonych aktywnie w ramach programoéw lekowych
B.35., B.36., B.47 oraz B.82 na podstawie najbardziej aktualnych danych NFZ z 2022 r. (petny rok) [25].

Tabela 9. Liczba pacjentdw leczonych aktywnie w ramach programéw lekowych B.35., B.36., B.47 oraz B.82 wg danych NFZ
w 2022 r. [25]

Nazwa programu lekowego Liczba pacjentéw”
B.35. Leczenie aktywne]j postaci tuszczycowego zapalenia stawow (£2S) 3844
B.36. Leczenie aktywne] postaci zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa (ZZSK) 5366
B.47. Leczenie umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy plackowatej 2983
B.82 Leczenie pacjentdw z cigzkg, aktywng postacig spondyloartropatii (SpA) bez zmian 693
radiograficznych charakterystycznych dla ZZSK

tacznie 12 886

*narastajgco od poczatku roku do korica Il pétrocza 2022 roku

Szacowana liczebnos¢ populacji pacjentow z +2ZS, ZZSK, tuszczycg oraz spondyloartropatig, u ktorych
wnioskowana technologia moze byc¢ zastosowana wynosi 12 886 osob.

MIZS (ERA, MEZS):

Aktualnie pacjenci z MIZS postaé ERA | MEZS nie s3 objeci leczeniem w ramach programu B.33 ,Leczenie aktywnej
postaci reumatoidalnego zapalenia stawéw i mtodziericzego idiopatycznego zapalenia stawow” [28]. Z tego
wzgledu liczbe pacjentéw z miodziericzym idiopatycznym zapaleniem stawdw, u ktérych wnioskowana
technologia moze by¢ zastosowana okreslono na podstawie opinii ekspertéw przedstawionej w analizie
weryfikacyjnej dla leku Cosentyx® dla tego wtasnie wskazania [24].

Oszacowania liczebnosci pacjentéw wg eksperta klinicznego (prof. dr hab. n. med. Brygidy Kwiatkowskiej)
Konsultanta Krajowego w dziedzinie reumatologii wskazuja, ze liczba pacjentow z MIZS posta¢ ERA i MLZS,
u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana wynosi od 500-1 100 chorych.

HS:

Aktualnie pacjenci z HS nie sg objeci leczeniem w ramach programdw lekowych. Z tego wzgledu liczbe pacjentow
z HS, u ktorych wnioskowana technologia moie by¢ zastosowana zgodnie ze wskazaniem z ChPL produktu
Cosentyx® okreslono na podstawie zidentyfikowanych danych epidemiologicznych przedstawionych w Tabela 8.
Kalkulacji dokonano na podstawie nastepujgcych zatozen:

B Chorobowosc¢ na HS wynosi ~0,004% (na podstawie danych NFZ z 2022 [23, 37]);
" Qdsetek chorych z umiarkowang i ciezka postacig HS sklasyfikowanga wg skali IHS4 wynosi 77,52%;
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= U 58,52% chorych z umiarkowang i ciezka postacig HS dotychczasowe leczenie zachowawcze (ogélne) nie
przyniosto istotnej klinicznie poprawy i Ci chorzy wymagaja leczenia biologicznego.

Bazujac na prognozach ludnosci GUS na rok 2024 [8] oraz powyiszych odsetkach oszacowano liczebnosé
populacji chorych dorostych z aktywng postacia hidradenitis suppurativa o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego
z niewystarczajaca odpowiedzig na konwencjonalne systemowe leczenie HS.

Tabela 10. Prognoza populacji pacjentéw z HS, u ktérych wnioskowana technologia moze byé zastosowana na podstawie
danych epidemiologicznych

Parametr Wartoéé Sposéb kalkulacji Zrédta danych
Liczebnosé populacji osob dorostych Suma oséb w wieku = 18 lat

w Polsce 30943217 dla 2024 roku GUS[8]
Czestoé¢ wystepowania HS ~0,004% Dane NFZ oraz wielkos¢ 1, 3

populacji z 2022 r.

Szacowana liczba dorostych chorych

2 HS 1138 =30943 217 x 0,004% kalkulacja wtasna
Umiarkowana i ciezka postac HS wg N . .

okall M54 77,52% Badania epidemiologiczne  [32, 16, 33]
Szacowana liczba dorostych

pacjentéw 2z HS umiarkowanym 882 =1138x77,52% kalkulacja wtasna
i ciezkim

Nieskutecznos¢ konyuenclonalnego 59,52% =75/126 20]
systemowego leczenia HS

Szacowana liczba dorostych chorych

z aktywng postacig HS o nasileniu

IS SR ED EHT 525 =882 x 59,52% kalkulacja wiasna

z nieskutecznoscig
konwencjonalnego  systemowego
leczenia HS

Liczba pacjentow z HS postac¢ umiarkowana i ciezka, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana
wynosi 525 chorych.

taczna maksymalna populacja pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moie by¢ zastosowana (fuszczyca,
£ZS, ZZSK, SpA, MIZS, HS) wynosi 14 511 chorych (12 886 + 1 100 + 525).

1.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku o refundacje

Zgodnie z wnioskiem refundacyjnym dla sekukinumabu populacje docelowa stanowia osoby doroste (w wieku
>18 lat) z obecng czynng umiarkowang lub ciezka postacia hidradenitis suppurativa definiowang jako
wystepowanie co najmniej 5 zmian zapalnych w postaci ropni iflub guzkéw zapalnych w co najmniej dwdch
lokalizacjach, lub nasilenie choroby w skali 1H5424, ktérzy przestali reagowac na leczenie ogolne lub maja
przeciwwskazania, lub nie tolerujg innych metod leczenia ogdlnego, zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi
rekomendacjami EHSF [30]. Definicja populacji docelowe] zostata przyjeta zgodnie z projektem proponowanego
programu lekowego ,Leczenie hidradenitis suppurativa o nasileniu umiarkowanym i ciezkim (ICD-10 L73.2)"
(szczegdty Tabela 2).

» Populacja docelowa — wariant podstawowy

Wielkos¢ populacji docelowej wyznaczono na podstawie danych epidemiologicznych w kilku krokach
uwzgledniajac kolejne kryteria, jakie pacjenci muszg spetni¢, aby zakwalifikowaé sie do proponowanego
programu lekowego dla HS.

Na diagramie ponizej przedstawiono sposdb oszacowania liczebnosci populacji docelowej.
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Rysunek 2. Sposéb oszacowania populacji docelowej na podstawie danych epidemiologicznych

Parametr, Zzrédto Liczba pacjentow

GUS, prognoza na

Wielkos¢ populacji Polski w 2024 roku (218 r.z.) 2024 30943 217

Liczba dorostych pacjentéw z HS w Polsce ~0,004% 1138
({dane NFZ 2022)

Liczba dorostych pacjentéw z HS umiarkowanym 77,52% 882

i ciezkim w Polsce [32, 16, 33]

Liczba dorostych pacjentéw z HS umiarkowanym 59,525

i ciezkim z nieskutecznoécia konwencjonalnego {Mamsfai: 2017 [20]) 525

leczenia systemowego (ogdlnego) w Polsce

Szacowana liczba dorostych chorych z aktywna postacia HS o nasileniu umiarkowanym do cigikiego
z nieskutecznoscig konwencjonalnego systemowego leczenia HS ksztattuje sie na poziomie okoto 525 oséb.

Nalezy jednak zaznaczy¢, ze w rzeczywistosci nie wszyscy pacjenci z oszacowanej powyzej populacji docelowej
(Tabela 10) bedg objeci leczeniem w ramach programu lekowego. Warto tutaj zwréci¢ uwage na liczby osrodkow
specjalizujacych sie w terapii tej jednostki chorobowej. W pracy Matusiak 2017 [20] autorzy wskazuja, e
w czterech wojewddztwach raportuje sie blisko potowe wszystkich przypadkdw HS w Polsce. Duza odlegtos¢ od
wyspecjalizowanych osrodkéw moie stanowic bariere dla czesci pacjentéw z HS co m.in. moze ograniczy¢ liczbe
pacjentéw leczonych w programie lekowym. Biorgc pod uwage powyisze, wielko$¢ populacji docelowej zostata
oszacowana w oparciu o wskazania polskich ekspertow klinicznych udzielonych w ramach badania ankietowego
dotyczacego zastosowania sekukinumabu w leczeniu HS w ramach programu lekowego [14]. W tabeli ponizej
przedstawiono szacowang wielkos¢ populacji objetej leczeniem w kolejnych latach w oparciu o opinie ekspertéw
medycznych [14]. Szczegdtowe odpowiedzi ankietowanych ekspertéw przedstawiono w kalkulatorze dotgczonym
do opracowania (arkusz ,,Populacja”).

W ponizszej tabeli zestawiono wartosci srednie, minimalne i maksymalne w zakresie liczebnosci pacjentow
kwalifikujacych sie do leczenia sekukinumabem w ramach proponowanego programu lekowego w kolejnych
latach (tj. osoby doroste (w wieku 218 lat) z obecng czynng umiarkowang lub ciezka postacig hidradenitis
suppurativa definiowang jako wystepowanie co najmniej 5 zmian zapalnych w postaci ropni i/lub guzkéw
zapalnych w co najmniej dwdch lokalizacjach, lub nasilenie choroby w skali IHS424, ktérzy przestali reagowac na
leczenie ogdlne lub majg przeciwwskazania, lub nie tolerujg innych metod leczenia ogélnego, zgodnie z aktualnie
obowigzujacymi rekomendacjami EHSF).
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Tabela 11. Populacja docelowa kwalifikujgca sie do leczenia sekukinumabem — analiza podstawowa, scenariusze skrajne
[14]

Podstawowy [ | im [ |
Minimalny - - -
Maksymalny [ ] [ ] [ ]

1.5.3. Populacja, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Aktualnie produkt leczniczy Cosentyx® (150 mg/ml, 2 amp.-strz./ 2 wstrz.; 300 mg/2 ml, 1 wstrz.) jest
refundowany w ramach programoéw lekowych [28]:

= B.35 ,lLeczenie chorych z tuszczycowym zapaleniem stawéw (tZS) (ICD-10: L40.5, M07.1, M07.2,
MO07.3)";

= B.36 ,Leczenie chorych z aktywna postacig zesztywniajacego zapalenia stawdw kregostupa (ZZSK)
(ICD-10: M45)";

= B.47 ,Leczenie chorych z umiarkowang i ciezkg postacig tuszczycy plackowatej (ICD-10: L40.0)";

= B.82 ,leczenie pacjentdw z aktywng postacig spondyloartropatii (SpA) bez zmian radiograficznych
charakterystycznych dla ZZSK (ICD-10: M46.8)"

Dane dotyczace populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana zaczerpnieto z Uchwat
Rady NFZ w sprawie przyjecia okresowego sprawozdania z dziatalno$ci Narodowego Funduszu Zdrowia
narastajgco od poczatku roku do korica Il pétrocza 2022 roku [25] (w statystykach NFZ dostepne sg dane do 2021
roku [26]).

W tabeli ponizej przedstawiono liczbe pacjentow stosujgcych sekukinumab w ramach programaéw lekowych B.35,
B.36, B.47 oraz B.82 w 2022 [25].

Tabela 12. Liczba pacjentéw stosujgcych sekukinumab w ramach programéw lekowych B.35., B.36. oraz B.47. wg danych
NFZ [25]

2022* 1205 994 559 64 2822

*narastajgco od poczatku roku do korica Il potrocza 2022 roku

Wielkos¢ liczebnosci populacji, w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana okreslono na
podstawie najbardziej aktualnych danych NFZ z 2022 r. tacznie 2 822 pacjentdw jest obecnie objetych leczeniem
z zastosowaniem sekukinumabu w ramach programéw lekowych B.35, B.36, B.47 oraz B.82.

Tabela 13. Liczebnosé populacji, w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

; 2822
s (=1 205+994+559+64)
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1.5.4. Oszacowanie liczebnosci populacji - zestawienie

W tabeli ponizej zestawiono oszacowanie liczebnosci populacji:

1. obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana
(tj. populacji wyznaczonej w oparciu o Charakterystyke produktu leczniczego Cosentyx® [4]);
2. docelowej, wskazanej we wniosku;

3. w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana.

Tabela 14. Zestawienie oszacowan liczebnosci populacji

Parametr Liczba pacjentéw

Obejmujgca wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana

. . p 14511 (=12 886 + 1 100 + 525)
technologia moie by¢ zastosowana

Docelowa, wskazana we wniosku refundacyjnym -

Liczebnosé populacji, w ktérej wnioskowana technologia

bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do *
spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg

W ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana 2822 (=1 205+994+559+64)

*liczebnos¢ populacji uwzglednia tempo wigczania chorych do proponowanego programu lekowego (szczegéty przedstawiono w rozdziale
1.6.2 oraz w kalkulatorze dotgczonym do opracowania)

1.6. Udziaty w rynku

Sekukinumab jest lekiem nowej szansy dla pacjentow dorostych z HS o nasileniu umiarkowanym do cigikiego,
u pacjentéw, ktérzy przestali reagowac na leczenie ogdlne lub majg przeciwwskazania, lub nie tolerujg innych
metod leczenia ogdlnego. Aktualnie brak jest programu lekowego dedykowanego analizowanej populacji
docelowej, w ramach ktérego pacjenci mieliby dostep do lekéw biologicznych rekomendowanych w wytycznych
dotyczacych leczenia HS.

W celu okreslenia populacji, w ktérej bedzie stosowana oceniana technologia w przypadku objecia jej refundacja,
wytyczne AOTMIT zalecajg wzig¢ pod uwage stopien wdrazania nowej technologii w rozpatrywanym horyzoncie
czasowym oraz zmiany stopnia wykorzystania dotychczas stosowanych technologii. W scenariuszu ,istniejgcym”
powinno sie uwzgledni¢ interwencje obecnie stosowane w danej populacji, natomiast scenariusz ,nowy” dotyczy
rynku po wprowadzeniu technologii (ktéra moie by¢ dodana do istniejacych lub zastgpi¢ wszystkie lub niektore
z nich) [2].

Zatozono, ie ksztaft analizowanego rynku bedzie wzglednie stabilny. Na chwile obecng (maj 2023) zaden inny
produkt z grupy lekéw biologicznych stosowanych w HS nie jest finansowany przez NFZ.

1.6.1. Udziaty w rynku — scenariusz ,istniejacy”

W scenariuszu ,istniejgcym” zatoiono, e wszyscy pacjenci z populacji docelowe]j (Tabela 11) beda stosowac
standardowg terapie (SOC).

Tabela 15. Udziaty w rynku - scenariusz ,istniejgcy”

2024 rok 2025 rok 2026 rok
Odsetek  Liczba pacjentow  Odsetek Liczba pacjentow  Odsetek Liczba pacjentow

soc 100% [ | 100% [ | 100% [ ]

Sekukinumab
2s0C 0% | 0% | 0% |

tacznie  100% [ ] 100% [ ] 100% [ ]

Parametr
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W scenariuszu ,istniejagcym” uwzgledniono tylko tych chorych, ktérzy w przypadku zaistnienia scenariusza
»nowego”, znajdowaliby sie w programie lekowym.

1.6.2. Udziaty w rynku = scenariusz ,,nowy”

Przeprowadzona analiza kliniczna wskazuje, ze sekukinumab stanowi lek o udowodnionej skutecznosci klinicznej
[5]. Biorgc pod uwage korzysci terapeutyczne, lekarze bedg chcieli kierowaé swoich pacjentéw na terapie
sekukinumabem w ramach proponowanego programu lekowego. W scenariuszu ,nowym” zatozono, zatem, ie
wszyscy pacjenci kwalifikujgcy sie do proponowanego programu lekowego (Tabela 11) zaczng korzystac z nowej
terapii, z tym, ze pacjenci beda wchodzi¢ stopniowo do programu lekowego (w podziale na miesigce
z uwzglednieniem stopnia wdrazania nowej technologii w rozpatrywanym horyzoncie czasowym okreslonym
przez ekspertéw Kklinicznych). Biorgc pod uwage wymogi administracyjne i ograniczenia systemowe
(tzn. procedury konkursowe majgce na celu wytonienie przez NFZ placéwek medycznych, ktdre beda realizowac
proponowany program lekowy) nie wszyscy pacjenci kwalifikujgcy sie do PL zostang wigczeni w pierwszym roku
refundacji. Z tego wzgledu oraz biorgc pod uwage opinie ekspertow klinicznych przyjeto, ze docelowy udziat
sekukinumabu (tj. 100%) zostanie osiggniety w drugim roku od rozpoczecia refundacji w ramach PL. Jako okres
poczatkowy przyjeto 01.2025 roku (zaktadany termin obowigzywania decyzji refundacyjnej to 1 stycznia 2025
roku), natomiast jako okres koricowy 12.2026 roku. Potwierdzeniem takiego zatoienia jest analiza sytuacji
dotyczacej wiaczania pacjentéw w innych programach lekowych w kolejnych latach funkcjonowania programaow,
z ktérej wynika, ze pacjenci wchodzg do programu stopniowo, przy czym najmniejsza liczba chorych jest
raportowana w pierwszym roku od utworzenia programu. Przyktady na podstawie, ktdrych zatozono, ze pacjenci
beda wchodzili do programu stopniowo przedstawiono w zataczniku (rozdziat 2.1).

Biorgc pod uwage liczbe pacjentow kwalifikujgcych sie do terapii biologicznej w ramach proponowanego
programu lekowego wskazang przez ekspertéw klinicznych w pierwszych dwdch latach od jego uruchomienia
(Tabela 11) skalkulowano tempo wigczania nowych pacjentéw do PL. W tabeli ponizej przedstawiono otrzymane
wartosci.

Tabela 16. Tempo wigczania nowych pacjentéw do proponowanego programu lekowego

Wielko$¢ populacji I
Rok refundacji docelowe] kwalifikujgcej s yeh p?qel'ltéw Tempo vyhuanla $
sie do PL w programie* pacjentow do PL

1 rok [ ] 40%
-
2 rok [ ] 60%

*wartosci przedstawiajg stan na koniec danego roku

Na podstawie powyzszych wartosci skalkulowano poziom docelowy pacjentdw. Szczegoty kalkulacji
przedstawiono w kalkulatorze dotagczonym do opracowania, arkusz ,,Populacja”.

W tabeli poniiej przedstawiono prognozowane udziaty uwzglednionych terapii dla scenariusza ,,nowego”.

Tabela 17. Udzialy w rynku — scenariusz ,nowy”

1 rok refundacji 2 rok refundacji
Odsetek Liczba nowych pacjentéw Odsetek Liczba nowych pacjentéw

sOC 60% [ ] 40% [ ]

Sekukinumab +SOC 40% [ ] 60% B
tacznie 100% [ | 100% [ |

Do leczenia sekukinumabem w pierwszym roku zakwalifikuje sie tgcznie _ W drugim roku

wigczonych zostanie kolejnych _

Parametr
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1.6.3. Rozktad populacji z uwzglednieniem kryteriow programu lekowego

W analizie uwzgledniono populacje o charakterze otwartym (zgodnie z wytycznymi AOTMIT [2]). Oznacza to, ze
poszczegdlni chorzy sg wigczani do programu lub wyltaczani, zaleinie od tego, czy aktualnie spetniaja
zdefiniowane kryteria wiaczenia. Przy tych zatoieniach oszacowano liczby pacjentéw z HS o nasileniu
umiarkowanym i ciezkim rozpoczynajgcych leczenie oraz kontynuujacych w kolejnych okresach funkcjonowania
tego programu, z uwzglednieniem ich wypadania z powodu braku odpowiedzi na leczenie.

Zatozenia dotyczace prawdopodobieristwa zdarzen tj. adekwatnej odpowiedzi zdefiniowanej jako uzyskanie co
najmniej 50% redukcji liczby zmian zapalnych (guzkdéw i/lub ropni) i bez wzrostu liczby ropni i/lub sgczacych
przetok w poréwnaniu do okresu sprzed leczenia po 4 miesigcach terapii (po 16. tygodniu) przyjeto na tym
samym poziomie jak miato to miejsce w analizie ekonomicznej [29]. Analogicznie jak w analizie ekonomicznej
oraz w zgodzie z zapisami projektu programu lekowego [30, 29] pacjenci, ktorzy wykazujg adekwatng odpowiedi
na leczenie kontynuuja terapie, podczas, gdy pozostali pacjenci (z niewystarczajacg odpowiedzig) przerywajg
leczenie biologiczne. Ocene odpowiedzi przeprowadzono po 16 tygodniach, co jest zgodne z proponowanym
programem lekowym (ocena skutecznosci podczas wizyty monitorujacej po 16 tygodniach). W przypadku braku
uzyskania adekwatnej odpowiedzi na leczenie sekukinumabem po 16 tygodniach, pacjenci przechodza na SOC.
W modelu zatozono, ze efekt uzyskany w 16 tygodniu terapii zostanie utrzymany do korica horyzontu czasowego
analizy (od 16 tygodnia terapii wartosci sg wzglednie state, szczegbty przedstawiono w analizie ekonomicznej
[29], rozdziat 1.4.2).

Tabela 18. Parametry wykorzystane do kalkulacji populacji w kolejnych okresach

Parametr Wartoéé / definicja Zrédta danych
Po 16 tygodniach terapii co najmniej 50%

Definicja adekwatnej odpowiedzi na redlfk‘cja liczby zmiap zapalnyc‘h‘ (guzkdw iflub Program lekowy [30]
leczenie ropni) i bez wzrostu liczby ropni i/lub saczgcych

przetok w poréwnaniu do okresu sprzed leczenia
Odsetki pacjentéw, u ktérych wystgpita Analiza ekonomiczna
adekwatna odpowiedi na leczenie po 16 SEK: 43,90% dla sekukinumabu
tygodniach [29]

W tabelach ponizej przedstawiono przeptyw pacjentéw w czasie trwania programu lekowego dla scenariusza
»istniejacego” i ,nowego” uwzgledniajgcy liczebnos¢ dorostych pacjentéw z HS o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego rozpoczynajacych leczenie oraz kontynuujgcych w kolejnym roku funkcjonowania tego programu
z uwzglednieniem ich wypadania z powodu braku odpowiedzi na leczenie. Przyjeto, Ze pacjenci beda wchodzi¢
réwnomiernie do programu lekowego. Pacjenci, ktérzy nie uzyskali adekwatnej odpowiedzi po 16. tygodniach
terapii przechodza na SOC. Szczegdty kalkulacji przedstawiono w kalkulatorze dotgczonym do analizy (arkusz
LZestawienie”).

Tabela 19. Rozktad populacji kwalifikujgcej sie do PL - scenariusz "nowy"

Parametr Scenariusz "istniejgcy” Scenariusz "nowy"

Substancja Pacjenci 2024 2025 2026 1 rok* 2 rok*
SoC Wszyscy stosujgcy terapie - - - - -
Wszyscy stosujacy terapie I I I - -
Sokulinumep s [CPOCMARGyterbie g i i E =
SoC kontynuujacy terapie I I I - -
| | | | ||

przerywajgcy terapig SEK

*wartosci przedstawiajg stan na koniec danego roku
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Wszyscy pacjenci z populacji docelowej stosujg SOC, z tym, Zze monitorowanie pacjentéw poza programem
lekowym dotyczy tych chorych, ktérzy przerwali leczenie biologiczne z uwagi na brak adekwatnej odpowiedzi
oraz tych, ktdérzy nie zostali jeszcze wigczeni do programu lekowego.

1.7. Koszty i zuzyte zasoby

Analize kosztow przeprowadzono z perspektywy pfatnika publicznego za ustugi zdrowotne (NFZ). W analizie
ekonomicznej uwzgledniono wszystkie istotne rodzaje kosztéow (koszty bezposrednie medyczne) rdinigce
oceniane technologie medyczne tj. koszty wnioskowanej technologii (produkt leczniczy Cosentyx®), koszty
kwalifikacji do programu lekowego, koszty podania/wydania leku biologicznego, oraz koszty monitorowania
(koszty badan diagnostycznych dla pacjenta leczonego SEC oraz pacjenta poza programem).

Poniewaz w przypadku programéw lekowych nalezy uwzgledniac tylko te koszty, ktére odpowiadajg zasobom
zuzywanym podczas stosowania danej technologii (tj. rzeczywiste zuzycie lekéw przypadajace na pojedynczego
pacjenta, zgodnie z wytycznymi AOTMIT [2]) w analizie wykorzystano realne zuzycie jednostek analizowanych
interwencji (tj. zuzyte miligramy produktu).

Pozostate kategorie kosztéw bezposrednich, czyli koszty lekéw/terapii wchodzacych w sktad SOC ponoszone
jedynie przez pacjenta uznano za nieréinigce. Rozpoczecie terapii SEC w ramach programu lekowego nie
wyklucza stosowania dotychczasowego leczenia z zastosowaniem antybiotykoterapii. Moina przypuszczad, e
czestosé podania antybiotykéw w ramach SEC+SOC oraz w ramach terapii standardowej PL+SOC moze nie byé
tozsama, ale potencjalng rdinice w kosztach antybiotykoterapii uznano za nieznaczng i nie majgcg wptywu na
wyniki analizy (niewielki koszt SOC w stosunku do kosztéw terapii biologicznej). W zwigzku z powyiszym koszty
SOC nie zostaty uwzglednione w obliczeniach.

Analiza kliniczna wykazata brak statystycznie istotnych roznic pomigdzy porownywanymi grupami SEC+50C vs
PL+SOC w zakresie wszystkich analizowanych punktow koncowych dotyczacych bezpieczerstwa, wskazujac na
podobierstwo poréwnywanych interwencji. Zgodnie z tymi wynikami mozna stwierdzi¢, ze sekukinumab jest
lekiem bezpiecznym oraz bardzo dobrze tolerowanym przez pacjentdw z HS, stad w ramach niniejszej analizy nie
uwzgledniono dodatkowych kosztow zwigzanych z leczeniem ewentualnych zdarzen niepozadanych.

Wyceny monetarnej zuiytych zasobow dokonano na podstawie taryfikatoréw optat Narodowego Funduszu
Zdrowia oraz Ministerstwa Zdrowia (dotyczacych ustug medycznych oraz lekdw), zgodnie z przyjeta perspektywg
analizy. Dla kluczowych kosztéw majacych najwiekszy udziat w koszcie catkowitym iinkrementalnym
wykorzystano najlepsze dostepne Zrédta danych. Koszty oszacowano metoda kosztéw ogdlnych. Szczegotowych
kalkulacji dokonano w arkuszu programu Excel, natomiast w tabelach przedstawiono wartosci przy zaokragleniu
do dwéch miejsc po przecinku. W obliczeniach zastosowano wycene $wiadczen, ktéra obowiazuje od
1 paidziernika 2017 r. (1 pkt.=1 PLN) [40].

1.7.1. Dawkowanie lekéw

Dawkowanie sekukinumabu w analizie przyjeto zgodnie z zapisami proponowanego programu lekowego oraz
charakterystykg produktu leczniczego Cosentyx® [4, 30].

Tabela 20. Dawkowanie sekukinumabu

Parametr SEK
300 mg
Dawka jednorazowa (podawane w postaci jednego wstrzykniecia podskdérnego po 300
mg lub w postaci dwaéch wstrzyknieé podskérnych po 150 mg)
tydzien 0., 1., 2., 3., 4.,
nastepnie miesieczne dawki podtrzymujgce (SECQ4W)

Czestosé podania
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Parametr SEK
. i cykl, w ktdrym rozpoczeto

Liczba podan/eykl  |aczenie 5

kolejne cykle 1

, rok, w‘ktoryn'l rozpoczeto 16 (=5*1+(12-11)*1)

Liczba podan/rok leczenie

kolejne lata 12 (=1*12)
Droga podania podskdrnie

cykl=1 miesigc = 1/12 roku

1.7.2. Koszty produktu leczniczego Cosentyx®

Koszt leczenia sekukinumabem wyznaczono w oparciu o aktualne Obwieszczenie Ministra Zdrowia [28] oraz
proponowang przez Wnioskodawce cene uwzgledniajgcg RSS (zgodnie z wnioskowanymi warunkami objecia
refundacjg produktu Cosentyx®, rozdziat 1.2). Podstawe limitu w grupie 1180.0, Sekukinumab stanowi produkt
Cosentyx®, roztwér do wstrzykiwan, 150 mg/ml, 2 amp.-strz.; 2 wstrz. [28). W ponizszej tabeli przedstawiono
koszty sekukinumabu z perspektywy ptatnika.

Tabela 21. Kalkulacja kosztu jednostkowego za opakowanie i za mg produktu leczniczego Cosentyx®
Cena zbytu

Nazwa, postaé, dawka netto Urzedowa Cena hurtowa WysokoéC limitu Uczba L]
g (exf ) cena zbytu [PLN/op.] finansowania - kwota mg/ refundacji/ mg
! [PLN/op.] refundacjifop. [PLN] op. [PLN]

[PLN/op.]
Cosentyx®, roztwor do 4642,44 4642,44 15,47
wstrzykiwan, 150 mg/ml, 4093,86 4421,37 300
2 amp.-strz; 2 wstrz. _ _ _
Cosentyx®, roztwdr do 4642,44 4642,44 15,47
wstrzykiwan, 300 mg, 4 093,86 4421,37 300
1 wstrz. I I I

op. - opakowanie

Niezaleinie od wielko$ci dawki w opakowaniu kwota refundacji za 1 mg sekukinumabu wynosi 15,47 PLN. Majac
na uwadze zaproponowany instrument dzielenia ryzyka cena z uwzglednieniem RSS za mg rozwaianego leku
wynosi

W oparciu o dawkowanie przedstawione w Tabela 20 oszacowano koszty leczenia SEC.

Tabela 22. Koszt sekukinumabu

Koszt leczenia SEC
Parametr
bez RSS z RSS
Koszt jednostkowy (za mg) [PLN] 15,47 -
Dawka jednorazowa 300 mg
Koszt za jednorazowq dawke [PLN] 4 642,44 -

W dalszych kalkulacjach uwzgledniono dane na temat czestosci podania leku (Tabela 20).

1.7.3. Koszt kwalifikacji do programu lekowego
Koszt kwalifikacji i weryfikacji leczenia sekukinumabem przyjeto na poziomie aktualnego $wiadczenia

~Kwalifikacja do leczenia w programie lekowym oraz weryfikacja jego skutecznosci” (kod s$wiadczenia:
5.08.07.0000023) z Katalogu $wiadczer i zakresdw — leczenie szpitalne — programy lekowe [40].
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Tabela 23. Kwalifikacja i weryfikacja leczenia sekukinumabem w ramach programu lekowego

Wartosé Wycena Koszt
Nazwa swiadczenia (kod $wiadczenia) punktowa punktowa $wiadczenia® Zrédta danych
[pkt.] [PLN] [PLN]
Kwalifikacja do leczenia w programie lekowym
oraz weryfikacja jego skutecznosci 338 1,00 338,00 [40]

(5.08.07.0000023)

* koszt jednorazowy dla pacjentéw rozpoczynajgcych terapie w ramach programu lekowego

1.7.4. Koszty podania/wydania leku w ramach programu lekowego

Zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego Cosentyx® podawanie sekukinumabu powinno by¢ nadzorowane
przez lekarza doswiadczonego w rozpoznawaniu i leczeniu chordb, w ktorych produkt leczniczy Cosentyx® jest
wskazany do stosowania. Produkt jest podawany we wstrzyknieciu podskérnym [4]. W analizie uwzgledniono
samodzielne podawanie SEC przez pacjenta po odpowiednim przeszkoleniu przez doswiadczong
pielegniarke/lekarza w zakresie pierwszej dawki. Przyjeto, ze wydanie leku dla pacjenta bedzie sie odbywaé
$rednio co 3 miesiace, tj. 4 razy w ciagu roku.

Zatozono, ze koszty podania iflub wydania lekéw w programie zostang rozliczone w ramach $wiadczenia
»Przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem programu (5.08.07.0000004)" z Katalogu
$wiadczen i zakresdw — leczenie szpitalne — programy lekowe [40].

Tabela 24. Koszt podania/wydania SEC w ramach programu lekowego

Wartosé $rednia cena Koszt jednostkowy Sredni koszt
punktowa  punktu [PLN] $wiadczenia [PLN] roczny [PLN]

Nazwa swiadczenia (kod swiadczenia)

Przyjecie pacjenta w trybie
ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem 108,16 1,00 108,16 432,64
programu (5.08.07.0000004)

Koszt zwigzany z podaniem/wydaniem sekukinumabu w przeliczeniu na rok wynosi 432,64 PLN.

1.7.5. Koszty diagnostyki i monitorowania programu lekowego

Stosowanie sekukinumabu w ramach programu lekowego jest zwigzane z koniecznoscia monitorowania. Badania
laboratoryjne nalezy powtarza¢ co najmniej raz na 6 miesiecy (+ 30 dni) [30].

Koszty kwalifikacji oraz diagnostyki i monitorowania we wnioskowanym programie lekowym okreslono na
poziomie aktualnego swiadczenia , Diagnostyka w programie leczenia umiarkowanej i ciezkiej postaci tuszczycy
plackowatej” (5.08.08.0000054) z Katalogu ryczattow za diagnostyke w programach lekowych z uwagi na zblizony
zakres badan w ramach monitorowania obu programéw (szczegdly w rozdziale 2.2). Jest to zatozenie
konserwatywne.

Tabela 25. Diagnostyka w programie lekowym dla HS

Ryczatt roczny Wycena Roczny koszt
Nazwa swiadczenia (kod swiadczenia) (punkty) punk [PLN] swiadczenia [PLN]
Diagnostyka w programie leczenia HS 778,75 1,00 778,75

Roczny koszt diagnostyki i monitorowania leczenia HS sekukinumabem okreélono na poziomie 778,75 PLN.
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1.7.6. Koszty diagnostyki i monitorowania leczenia w ramach SOC dla
pacjentéw pozostajgcych poza programem lekowym

W analizie uwzgledniono koszt monitorowania leczenia pacjentéw niewtgczonych do programu lekowego (ramig
komparatora) oraz pacjentow wykluczonych z programu lekowego dla HS z powodu nieadekwatnej odpowiedzi
lub wystapienia dziatan niepozadanych uniemozliwiajacych kontynowanie terapii biologicznej sekukinumabem,
przyjmujac, Ze koszt wizyty kontrolnej u dermatologa réwny jest wycenie swiadczenia specjalistycznego 1-go
typu [39]. Zgodnie z opinig ekspertow klinicznych [14]

Tabela 26. Koszt monitorowania w ramach SOC poza programem lekowym

Nazwa ambulatoryjnej grupy $wiadczeri Koszt $wiadczenia Roczny koszt
specjalistycznych (kod produktu) [PLN] Uczba wizyt/rok o e dczenia [PLN]
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu

(5.30.00.0000011) 44,00 i N

Sredni roczny koszt monitorowania SOC wynosi _Alternatywny koszt monitorowania BSC testowano
w analizie wrazliwosci (rozdziat 1.8.3).

1.7.7. Zuzycie zasobow

Zuiycie zasobow przedstawiono w postaci liczby zuiytych miligraméw sekukinumabu dla poszczegdlnych
okresow czasowych. Zgodnie z opisem programu lekowego przyjeto, ze pierwsza ocena adekwatnej odpowiedzi
na leczenie ma miejsce po 16 tygodniach terapii (po 4 miesigcach). Po tym okresie pacjenci, ktérzy uzyskali
adekwatna odpowied? na leczenie definiowang jako co najmniej 50% redukcje liczby zmian zapalnych (guzkow
i/lub ropni) i bez wzrostu liczby ropni i/lub sgczacych przetok w poréwnaniu do okresu sprzed leczenia kontynuuja
terapie sekukinumabem. Pozostali pacjenci zostajg wytgczeni z programu zgodnie z kryteriami wytaczenia
z programu i przechodzg na leczenie SoC.

Uwzgledniajac wielkosé wydatkéw ponoszonych na leczenie sekukinumabem w poréwnywanych scenariuszach
oraz koszt dawek skalkulowano liczbe wykorzystanych mg.

Tabela 27. Liczba wykorzystanych mg w analizie podstawowej w poréwnywanych scenariuszach

Liczba Liczba
Przedziat Koszt za rok Koszt za dawke  Wielkos$é dawki opakowari
czasowy [PLN] {300 mg) [PLN] [mgl Uczhadawek  wykorzwstanych ) ocp oo jub
mg 1300 mg)
trokrefundacii [ [ 300 [ | [ ] [ |
2rokrefundacii [ [ 300 [ | [ ] [ |

1.8. Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia
Ponizej przedstawiono liczbe leczonych pacjentéw w ramach proponowanego nowego programu lekowego dla

scenariusza ,istniejgcego” oraz scenariusza ,nowego”. Szczegdtowe obliczenia przedstawiono w kalkulatorze
dotaczonym do opracowania stanowigcym integralna czes¢ niniejszego raportu.
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Tabela 28. Liczba pacjentéw objetych proponowanym programem lekowym w poréwnywanych scenariuszach
Scenariusz ,istniejacy” Scenariusz ,,nowy” *
Parametr
Stan aktualny 1rok 2rok 1rok 2 rok

Pacjenci wigczani do leczenia (rozpoczynajacy leczenie)

soc [ ] [ ] [ ]

Sekukinumab + SOC ] | 1

||
[ |
OGOLEM [ ] [ | [ ] [ |
[ ]

Pacjenci kontynuujacy leczenie sekukinumabem

Sekukinumab + SOC [ | |
Pacjenci przerywajacy leczenie sekukinumabem

Sekukinumab + SOC ] | i H

Awartosci przedstawiajg stan na koniec danego roku

1.8.1. Analiza podstawowa: wariant uwzgledniajacy instrumenty dzielenia
ryzyka rozliczane przez NFZ

Prognoza finansowa obejmuje przedstawienie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze srodkow publicznych (NFZ) z uwzglednieniem RSS dla sekukinumabu (opis w rozdziale 1.2), jakie
bedy ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem
sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniach scenariusza
Jistniejacego” i ,nowego” oraz przedstawienie wydatkdw (+) lub oszczednosci (-) inkrementalnych.

Tabela 29. Wyniki analizy wplywu na budzet: wariant z uwzglednieniem RSS rozliczanych przez NFZ

Stan Scenariusz ,istnie Scenariusz L i
Parametr aktualny sstnleRey” Gl () inkrementalne NFZ
(2024 rok) 1 rok 2 rok 1rok 2 rok 1 rak 2 rak
Koszty sekukinumabu 0 0 0 I I e
Koszty kwalifikacji do PL 0 0 0 [ [ [ | [ |
Koszty podania/wydania — — — ———
. 0 0 0 [ [ [ [
Koszty diagnostyki
i monitorowania 0 0 0 [ ] [ [
w ramach PL
Koszty diagnostyki
i monitorowania 73480 73480 73 480 [ [ [ [
leczenia w ramach SOC
tacznie 73480 73480 2 [ TE B

W przypadku wprowadzenia refundacji sekukinumabu w ramach proponowanego programu lekowego,
uwzgledniajac wnioskowany instrument dzielenia ryzyka, roczne wydatki budietu Narodowego Funduszu
Zdrowia w pordwnaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatozeniu scenariusza ,istniejacego” ulegtyby _

_ w pierwszym roku refundacji oraz _ w drugim roku refundacji.

Graficzna prezentacja wynikdow analizy wptywu na system ochrony zdrowia z perspektywy budietu NFZ
w przyjetym horyzoncie czasowym znajduje sie na ponizszym wykresie.
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Wykres 1. Wplyw refundacji terapii sekukinumabem na wydatki ptatnika publicznego: wariant z uwzglednieniem RSS

1.8.2. Analiza podstawowa: wariant bez instrumentdéw dzielenia ryzyka

Prognoza finansowa obejmuje przedstawienie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania
swiadczen ze srodkow publicznych (NFZ) bez uwzglednienia RSS, jakie beda ponoszone na leczenie pacjentow
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacje
ceny wnioskowanej technologii przy zatozeniach scenariusza ,istniejgcego” i ,nowego” oraz przedstawienie
wydatkow (+) lub oszczednosci (-) inkrementalnych.

Tabela 30. Wyniki analizy wptywu na budzet: wariant bez uwzglednienia RSS

Stan Scenariusz ,istnie Scenariusz bl es o]
Parametr aktualny ey Gl () inkrementalne NFZ
(2024 rok) 1 rok 2 rok 1 rok 2 rok 1rok 2 rok

Koszty sekukinumabu 0 0 0 I N I e
Koszty kwalifikacji do PL 0 0 0 [ [ [ | [ |
Koszty podania/wydania
ek wamach FL 0 0 0 N N I I
Koszty diagnostyki
i monitorowania 0 0 0 Il B I
w ramach PL
Koszty diagnostyki
i monitorowania 73480 73480 73480 [ | [ | [ ] [
leczenia w ramach SOC

tacznie 73480 73480 s [ HEE BN

W przypadku wprowadzenia refundacji sekukinumabu w ramach proponowanego programu lekowego,
nie uwzgledniajgc wnioskowanego instrumentu dzielenia ryzyka, roczne wydatki budzetu Narodowego Funduszu
Zdrowia w pordwnaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatozeniu scenariusza ,istniejacego” ulegtyby _

_ w pierwszym roku refundacji oraz - w drugim roku refundacji.

Graficzna prezentacja wynikdow analizy wptywu na system ochrony zdrowia z perspektywy budietu NFZ
w przyjetym horyzoncie czasowym znajduje sie na ponizszym wykresie.
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Wykres 2. Wplyw refundacji terapii sekukinumabem na wydatki ptatnika publicznego: wariant bez uwzglednienia RSS

1.8.3. Analiza wrazliwosci

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia uwzgledniono trzy scenariusze:

®  scenariusz najbardziej prawdopodobny (analiza podstawowa), uwzgledniajacy realistyczne wartosci

parametrow dotyczacych wielkosci analizowanej populacji i wptywu refundacji wnioskowanej

technologii na budzet ptatnika publicznego,

B scenariusz minimalny, uwzgledniajgcy skrajne zatozenia i wartosci z zakresu niepewnosci parametrow
dotyczacych wielkosci analizowanej populacji, generujace minimalny wplyw ocenianej decyzji na budzet

ptatnika publicznego,

®=  scenariusz maksymalny, uwzgledniajgcy skrajne zatozenia i wartosci zakresu niepewnosci parametréw

dotyczacych wielkosci analizowane] populacji, generujgce maksymalny wptyw ocenianej decyzji
na budzet ptatnika publicznego.

Minimalng oraz maksymalng wielkos¢ populacji docelowej wykorzystang w analizie scenariuszy skrajnych

przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 31. Populacja docelowa — scenariusze skrajne

Wariant analizy

Populacja docelowa kwalifikujaca sig do leczenia

Komentarz/irédio

Analiza podstawowa

Srednia liczba pacjentéw wskazana
przez ekspertdw [14]

Scenariusz minimalny

Minimalna liczba pacjentéw wskazana
przez ekspertdw [14]

Scenariusz maksymalny

Maksymalna liczba pacjentow
wskazana przez ekspertow [14]

Dodatkowo w ramach analizy wrazliwosci oceniono wptyw zmiany kluczowych parametréow na wyniki analizy
podstawowej. W poniiszej tabeli przedstawiono w formie tabelarycznej zestawienie parametréw wraz

z okresleniem zakresu zmiennosci wartosci oraz uzasadnieniem zakresu zmiennosci tych parametréw.

Tabela 32. Zestawienie parametréw wraz z uzasadnieniem zakresu zmiennosci tych parametréw

o . Wartos¢/zatoienie Frédlo w analizie podstawowej/

Arametn uzasadnienie zakreséw zmiennosci
Analiza podstawowa Analiza wrazliwosci w analizie wrail o

Koszty diagnostyki i monitorowania 778.75 856,63 Na podstawie programu lekowego B.47

w PL +10%

/ Wyiszy koszt $wiadczenia

Minimalny koszt monitorowania
SoC

Koszt ustalony na podstawie opinii
ekspertdw / Hipotetyczny minimalny
i maksymalny koszt.
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oa . Wartosé/zatozenie Zrodlo w analizie podstawowej/
rametr uzasadnienie zakreséw zmiennosci
Analiza podstawowa Analiza wrazliwosci w analizie wrasliwoéci
Maksymalny koszt monitorowania
Soc . |

Powyisze parametry wykorzystano w analizie wrazliwosci przeprowadzonej z perspektywy ptfatnika publicznego
(NFZ) zaréwno dla wariantu z uwzglednieniem RSS jak i bez uwzglednienia RSS.

W tabeli ponizej przedstawiono opis scenariuszy analizy wrazliwosci wraz z odpowiednim komentarzem.

Tabela 33. Opis scenariuszy analizy wrazliwosci

Parametr Prawdopodobieristwo wystapienia Uzasadnienie

Scenariusz minimalny Scenariusz prawdopodobny Parametr testowany w celu wyznaczenia
minimalnej/maksymalnej populacji chorych

Scenariusz maksymalny Scenariusz prawdopodobny kwalifikujgcych sie do proponowanego

programu lekowego
Parametr testowany w celu sprawdzenia

Koszty diagnostyki i monitorowania w PL +10% Scenariusz prawdopodobny wplywu kosztow diagnostyki
i monitorowania PL na wyniki analizy
Minimalny koszt monitorowania SoC Scenariusz prawdopodobny Parametr testowany w celu sprawdzenia

wplywu kosztéw monitorowania SOC na

Maksymalny koszt monitorowania SoC Scenariusz prawdopodobny wyniki analizy

Wyniki analizy wrazliwosci oraz scenariuszy skrajnych przedstawiono w tabelach ponizej.

Realizacja wszystkich wariantéw dodatkowej analizy wrazliwosci nie spowodowata zmiany wnioskow
w odniesieniu do wynikow analizy podstawowej - finansowanie wnioskowanej technologii ze $rodkdow
publicznych wiaze sie z dodatkowymi wydatkami dla ptatnika publicznego.

Tabela 34. Wyniki analizy wrailiwosci oraz scenariuszy skrajnych z uwzglednieniem RSS

monitorowania SoC
Maksymalny koszt
monitorowania SoC

. ST . Wydatki (+) / oszczednosci
ERI Scenariusz ,istniejgcy” Scenariusz ,,nowy” (-) inkrementalne NFZ
1rok 2 rok 1rok 2 rok 1rok 2 rok
Analiza podstawowa 73480 73 480 I
Scenariusz minimalny 70 400 70 400 I e
Scenariusz maksymalny 82720 82720 - _
Koszty diagnostyki
imontorowaniawpLerox  73%0 7240 [N
Minimalny koszt 55 110 55 110 - -

110220 110220

Tabela 35. Wyniki analizy wrazliwosci oraz scenariuszy skrajnych bez uwzglednienia RSS

Parametr Scenariusz ,istniejacy” Scenariusz ,,nowy” (-) inkrementalne NFZ
1rok 2 rok 1 rok 2rok 1rok 2 rok

Analiza podstawowa 73480 73 480

Scenariusz minimalny 70400 70 400

Scenariusz maksymalny 82720 82720

Koszty diagn ki

i :soztzriiv::it:w PL +10% 73480 73480

moniorowania o 510 55110

Maksymalny koszt 110 220 110 220

monitorowania SoC
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1.8.4. Aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego

Zgodnie z informacjami uzyskanymi od Wnioskodawcy, produkt leczniczy Cosentyx® nie jest aktualnie stosowany
we wnioskowanym wskazaniu (populacja oséb dorostych z umiarkowanym i ciezkim HS) w Polsce (patrz rozdziat
1.5.3). W zwigzku z powyiszym przyjeto, ze aktualne roczne wydatki ptatnika publicznego bedg takie jak dla
pierwszego roku scenariusza ,istniejacego” tj. 73 480 PLN.

1.8.5. Analiza racjonalizacyjna

Poniewaz analiza wptywu na budiet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczern ze $rodkéw
publicznych (NFZ) wykazata wzrost kosztdw refundacji [31, 36], w osobnym dokumencie przedstawiono réwniez
analize racjonalizacyjna.

1.9. Ograniczenia i dyskusja

Hidradenitis suppurativa to rzadka, przewlekta, postepujgca choroba zapalna skory, charakteryzujaca sie
obecnoscig uporczywych, bolesnych guzkéw, ropni i przetok zlokalizowanych najczesciej w okolicach pach,
pachwin, posladkow i okolic odbytu. Zmiany moga rowniez pojawia¢ sie na szyi, w okolicy zausznej, tutowiu oraz
konczynach. HS jest choroba charakteryzujgca sie znacznym, negatywnym wptywem na jakos¢ zycia pacjentow.
Stygmatyzacja, depresja i lek sg najwyisze u pacjentéw z lokalizacja zmian w okolicy odbytu i narzadow
ptciowych. Jest to choroba, ktdrej leczenie to proces wieloetapowy, wymagajgcy udziatu réznych specjalistow —
lekarza rodzinnego, dermatologa i chirurga, a takie sumiennosci pacjenta w przestrzeganiu zalecen oraz niekiedy
dtugotrwatym przyjmowaniu lekow. W przypadkach niereagujacych na standardowe leczenie pacjenci nie maja
dostepu do skutecznego leczenia. [19, 21, 17]

Z przegladu wytycznych praktyki klinicznej, dokumentdw rejestracyjnych, przegladu technologii refundowanych
w Polsce ze srodkdw publicznych oraz opinii ekspertow klinicznych wynika, ze postepowaniem stanowigcym
w Polsce aktualng praktyke kliniczng dla analizowanej populacji chorych z HS jest leczenie standardowe (SOC),
obejmujace m.in. antybiotykoterapie systemowa opartg na tetracyklinach. [15] Leki stosowane w ramach SOC
obejmujacej m.in. antybiotykoterapie nie sg finansowane przez ptatnika publicznego w analizowanym wskazaniu.

Aktualnie brak jest programu lekowego dedykowanego analizowanej populacji docelowej, w ramach ktérego
pacjenci mieliby dostep do lekéw biologicznych rekomendowanych w wytycznych dotyczacych leczenia HS, co
wskazuje na niezaspokojong potrzebe zdrowotng w tej grupie pacjentéw. Adalimumab - jeden z lekow
biologicznych rekomendowanych w wytycznych klinicznych, byt dostepny w ramach procedury Ratunkowego
Dostepu do Technologii Lekowych (RDTL), ale obecnie stanowi opcje terapeutyczng praktycznie niedostepna dla
pacjentow (zgodnie z aktualnym komunikatem MZ [24] adalimumab znalazt sie na liscie produktow leczniczych
niepodlegajacych finansowaniu w ramach procedury RDTL). Leczenie HS o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego
zostato uznane przez Agencje jako priorytet zdrowotny, co dowodzi wigczenie leku stosownego w omawianym
wskazaniu do wykazu technologii lekowych o wysokiej wartosci klinicznej [38] w sierpniu 2021 r. Zgodnie
z aktualnym wykazem lekéw refundowanych, zaden lek nie jest finansowany ze srodkdéw ptatnika publicznego
dla pacjentéw z HS. Sekukinumab ma wiec szanse zostaC pierwszg refundowang technologia medyczna
o udowodnionej efektywnosci klinicznej w omawianym wskazaniu rzadkim.

Wielkosé populacji pacjentéw z HS w Polsce okre$lono na podstawie danych NFZ dotyczacych liczby pacjentéw
z rozpoznaniem ICD-10: L73.2. oraz odnalezionych danych epidemiologicznych. Wielko$¢ populacji docelowej
zostata oszacowana w oparciu o wskazania polskich ekspertéw klinicznych udzielonych w ramach badania
ankietowego dotyczgcego zastosowania sekukinumabu w leczeniu HS w ramach programu lekowego. Nalezy sie
spodziewaé, ze populacja chorych objetych programem bedzie sie stopniowo zwiekszaé w kolejnych latach
funkcjonowania programu (co zostato uwzglednione w analizie), niemniej jednak rzeczywista liczebnosé populacji
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oraz rzeczywisty udziat w przypadku uzyskania refundacji produktu Cosentyx® jest trudny do oszacowania. Warto
jednak podkresli¢, e wykorzystano najlepsze dostepne dane.

W scenariuszu ,,nowym” zatozono, ze wszyscy pacjenci kwalifikujacy sie do proponowanego programu lekowego
(Tabela 11) zaczng korzystac z nowej terapii, z tym, Ze pacjenci bedg wchodzi¢ stopniowo do programu lekowego
(w podziale na miesigce z uwzglednieniem stopnia wdrazania nowej technologii w rozpatrywanym horyzoncie
czasowym okreslonym przez ekspertéw klinicznych). Biorgc pod uwage wymogi administracyjne i ograniczenia
systemowe (tzn. procedury konkursowe majgce na celu wytonienie przez NFZ placéwek medycznych, ktére beda
realizowa¢ proponowany program lekowy) nie wszyscy pacjenci kwalifikujgcy sie do PL zostang wigczeni
w pierwszym roku refundacji. Z tego wzgledu oraz biorgc pod uwage opinie ekspertéw klinicznych przyjeto, ze
docelowy udziat sekukinumabu (tj. 100%) zostanie osiggniety w drugim roku od rozpoczecia refundacji w ramach
PL. Potwierdzeniem takiego zatozenia jest analiza sytuacji dotyczacej wigczania pacjentéw w innych programach
lekowych w kolejnych latach funkcjonowania programoéw, z ktérej wynika, ze pacjenci wchodzg do programu
stopniowo, przy czym najmniejsza liczba chorych jest raportowana w pierwszym roku od utworzenia programu.

Z uwagi na brak finansowania aktywnego leczenia u chorych z HS w przypadku uzyskania refundacji leku
Cosentyx® lekarze beda chcieli kierowa¢ swoich pacjentédw na terapie sekukinumabem w ramach
proponowanego programu lekowego. Stad wykorzystanie opinii ekspertow klinicznych dotyczacych potencjalnej
populacji, ktora zostanie objeta leczeniem w ramach PL ma uzasadnienie.
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1.10. Aspekty etyczne, spoteczne, prawne, wptyw na organizacje udzielania
Swiadczen zdrowotnych

W wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii medycznej w analizowanej populacji (212 lat) nie
wystapi koniecznos¢ dodatkowych szkolen personelu medycznego, czy tez tworzenia nowych wytycznych
okresdlajacych sposob podawania leku. Wdrozenie terapii odbywac sie bedzie w oparciu o zasady leczenia
zdefiniowane w opisie istniejgcych programoéw lekowych w ramach, ktérych podawany jest sekukinumab (B.35,
B.36, B.47 oraz B.82).

Aspekty spoteczne i etyczne Tak Nie Komentarz
Czy grupy pacjentdw moga byé faworyzowane

na skutek zatozen przyjetych w analizie ekonomicznej (wymien ] X

ktére)?

Czy niekwestionowany jest réwny dostep technologii X n

medycznej przy jednakowych potrzebach?

Technologia lekowa bedzie dostepna

. . . y - . w ramach programu lekowego,
| ? R A
Czy spodziewana jest duia korzysc dla waskiej grupy osob = O co pawoduje, e jest skierowana
do zaweionej populacji chorych

Czy spodziewana jest korzysé mata, 0 =
ale powszechna?
Czy technologia stanowi odpowiedi Aktualnie leki biologiczne nie sg
na niezaspokojone dotychczas potrzeby grup spotecznie X O finansowane w ramach WLR w ocenianym
uposledzonych? wskazaniu

Czy technologia stanowi odpowied? dla osob o najwiekszych
potrzebach zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie ] X
dostepnej zadnej metody leczenia?

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

wptywaé na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej
opieki medycznej

Grozit niezaakceptowaniem postepowania przez
poszczegolnych chorych

Powodowat lub zmieniaé stygmatyzacje

wywotywac lek

powodowat dylematy moralne

stwarzac problemy dotyczace ptci lub rodzinne

Czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii nie stoi
w sprzecznosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami
prawnymi?

O |jgjgyiojc) o o
X IXXXXXK|X

Finansowanie sekukinumabu jest zgodne
Czy decyzja dotyczaca rozwazane]j technologii stwarza 0 I z obowigzujacym prawem, wymaga jedynie
koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach? zmian w wykazie lekdw refundowanych
(Obwieszczenia MZ).

Czy decyzja dotyczaca rozwaianej technologii oddziatuje
na prawa pacjenta lub prawa cztowieka?

Czy stosowanie technologii naktada koniecznosé szczegdinego
informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody?

Czy stosowanie technologii nakiada potrzebe zapewnienia 0 =
pacjentowi poufnosci postepowania?

Czy stosowanie technologii nakiada potrzebe uwzgledniania

indywidualnych preferencji, potrzeby czynnego udziatu 0 X
pacjenta w podejmowaniu decyzji o wyborze metody

postepowania?
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1.11. Wyniki i wnioski koncowe

Analize wptywu na system ochrony zdrowia refundacji terapii sekukinumabem u pacjentéw dorostych
z umiarkowang i ciezka postacig HS objetych leczeniem w ramach nowego programu lekowego przeprowadzono
z perspektywy ptatnika publicznego finansujgcego swiadczenia zdrowotne (NFZ) dla dwuletniego horyzontu
czasowego (lata 2025-2026).

W analizie wptywu na system ochrony zdrowia poréwnano skutki dla budzetu refundacyjnego Narodowego
Funduszu Zdrowia dwdch scenariuszy sytuacyjnych:

» scenariusza ,istniejacego”, zaktadajacego brak refundacji sekukinumabu (Cosentyx®, roztwér do
wstrzykiwari, 150 mg/ml, 2 amp.-strz./ 2 wstrz.; Cosentyx®, roztwor do wstrzykiwan, 300 mg/2 ml, 1 wstrz.)
w populacji oséb dorostych z hidradenitis suppurativa o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego w ramach
grupy limitowej 1180.0, Sekukinumab.

» scenariusza ,nowego”, w ktérym od stycznia 2025 roku sekukinumab (Cosentyx®, roztwdr do wstrzykiwarn,
150 mg/ml, 2 amp.-strz./ 2 wstrz.; Cosentyx®, roztwdr do wstrzykiwan, 300 mg/2 ml, 1 wstrz.) uzyskuje
refundacje w ramach proponowanego nowego programu lekowego u oséb dorostych z HS o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego w ramach grupy limitowej 1180.0, Sekukinumab.

W przypadku wprowadzenia refundacji sekukinumabu w ramach proponowanego programu lekowego,
uwzgledniajac wnioskowany instrument dzielenia ryzyka, roczne wydatki budzetu Narodowego Funduszu
Zdrowia w pordwnaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatozeniu scenariusza ,istniejgcego” ulegtyby _

_ w pierwszym roku refundacji oraz _ w drugim roku refundacji.

W przypadku wprowadzenia refundacji sekukinumabu w ramach proponowanego programu lekowego,
nie uwzgledniajgc wnioskowanego instrumentu dzielenia ryzyka, roczne wydatki budzetu Narodowego Funduszu
Zdrowia w pordownaniu z wydatkami ponoszonymi przy zatozeniu scenariusza ,istniejgcego” ulegtyby _

_ w pierwszym roku refundacji oraz _ w drugim roku refundacji.

Whioski koricowe

Sekukinumab jest monoklonalnym przeciwciatem anty-IL17A. Wedtug badan stezenie IL-17A we krwi
u pacjentéw z HS jest znacznie podwyiszony w stosunku do osob zdrowych. Sekukinumab hamuje kaskade
zapalng poprzez wigzanie sie z IL-17A, prowadzac do zahamowania syntezy IL-1, IL-6 | TNF- o [4].

Wyniki dwdch kluczowych badan klinicznych fazy 3 (SUNSHINE i SUNRISE) wykazaty, ze sekukinumab podawany
podskdrnie skutecznie tagodzit objawy przedmiotowe i podmiotowe umiarkowanego do ciezkiego HS u dorostych
[5]. Wprowadzenie refundacji produktu Cosentyx® (roztwér do wstrzykiwan, 150 mg/ml, 300 mg/2 ml) w ramach
nowego programu lekowego przyczyni sie w sposob zdecydowany do poprawy dostepnosci dla dorostych
pacjentow z HS. Rownoczesnie z uwagi na proponowany instrument dzielenia ryzyka wydatki ptatnika
publicznego na lek w ramach rozpatrywanego programu lekowego zostang ograniczone, co umozliwi optymalng
alokacje srodkdw przez ptatnika publicznego.
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2. ZALACZNIKI

2.1. Pomocniczo — przyktady wtaczania pacjentow do programéw lekowych

Ponizej przedstawiono przyktady na podstawie, ktorych zatoZzono, ze pacjenci beda wchodzili do programu
stopniowo [35].

= Program lekowy: B.82. LECZENIE PACJENTOW Z AKTYWNA POSTACIA SPONDYLOARTROPATII (SPA) BEZ
ZMIAN RADIOGRAFICZNYCH CHARAKTERYSTYCZNYCH DLA ZZSK

[ Kwota refundacii NFZ Liczba pacjentow
8000 000 450
7 000 000 | | 400
B 5000000 1 3
& =
o 300 C
Z 5000000 B
g 250 @
< 4000000 =
= 200 £
‘5 ]
Z 3000 000 2
= 150§
£ 2000000 = — - | ! 100
1 000 000 ‘ ‘ 50
0 ! 0
2017 2018 2019 2020 2024
" Program lekowy: B.44. LECZENIE CHORYCH Z CIEZK& POSTACIA ASTMY
I Kwoto refundocji HIEZ Liccho pocjentaw
80 000 D09 2000
70 000 DD e - 1800
= 1 600
E 50000 000
™ 1400 —
S 50000000 3
e 1200 3
-iE 40 000 00D | e | 1000
3000000 | | 00 %
g 20 000 K02 s
= 2 10 DA
< 400
10 000 DOD 200
0} =]
2017 2018 2019 2020 2021
= Program lekowy: B.55. LECZENIE PACIENTOW Z WRZODZIEJACYM ZAPALENIEM JELITA GRUBEGO
[ Kwots refundaci NFZ Licztia pacientow
14000 000 1600
16.000 000 = == 1400
= 14000 000 1200
[ - ;
L& 12000000 vore §
T 10000 000 ]
£ a0 3
S 5000000 5
i, 600 2
£ 6000000 B
£ 4000000 ! 400
2000000 ! 200
0 0
2047 2018 2019 2020 2021
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2.2. Badania diagnostyczne wykonywane w ramach programu dla HS

Tabela 36. Badania diagnostyczne w ramach programéw lekowych dla SEC

Oceniany parametr

Whioskowany program lekowy dla HS [30]

Program lekowy B.47. [28]

Badania przy kwalifikacji

morfologia krwi;

steienie biatka C-reaktywnego (CRP);
quantiferon;

ASPAT, ALAT, bilirubina;

obecnos¢ antygenu HBs;

przeciwciata anty-HCV;

obecnosé antygenu wirusa HIV (HIV Ag/Ab
Combo);

= test cigzowy

morfologia krwi;

aminotransferaza asparaginianowa (AspAT);

aminotransferaza alaninowa (AIAT);

stezenie kreatyniny w surowicy;

stezenie biatka C-reaktywnego (CRP);

badanie ogdlne moczu (do decyzji lekarza);

préba tuberkulinowa lub test Quantiferon;

obecnoé¢ antygenu HBs;

przeciwciata anty-HCV;

obecnoéé antygenu wirusa HIV (HIV Ag/Ab

Combo);

= RTG klatki piersiowe]j z opisem (maksymalnie
do 6 miesiecy przed kwalifikacja);

" EKG (w przypadku pacjentow w wieku od 6

do 18 lat — do decyzji lekarza prowadzacego)

Monitorowanie leczenia

Po 16 tygodniach (120 dni +/- 14 dni) od
pierwszego podania substancji czynnej naleiy
wykonac:

» morfologie krwi;

= steienie biatka C-reaktywnego (CRP);

oraz dokonad oceny skutecznodci zastosowanej
terapii.

lezeli terapia jest kontynuowana powyisze
badania laboratoryjne oraz ocene skutecznosci
klinicznej nalezy powtarzac co najmniej raz na 6
miesiecy (+ 30 dni).

Po 2 miesiacach (£ 30 dni) i 4 miesigcach (+ 30 dni)
od pierwszego podania substancji czynnej nalezy
wykonac:

= morfologie krwi;

B steienie biatka C-reaktywnego (CRP);

B steienie kreatyniny w surowicy;

= AspAT i AIAT;

oraz po 4 miesigcach (£ 30 dni) od pierwszego
podania substancji czynnej nalezy dokonac oceny
skutecznosci zastosowanej terapii wg wskaZnikow
PASI, DLQI i BSA.

Jezeli terapia jest kontynuowana powyisze
badania laboratoryjne oraz ocene skutecznosci
klinicznej nalezy powtarza¢ co najmniej raz na 6
miesiecy (+ 30 dni).
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