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STRESZCZENIE

Cel analizy

Analize wptywu na systemn ochrony 2drowia wykonano w celu oszacowania skutkow finansowych dla budzetu Marodowego
Funduszu Zdrowia wprowadzenia refundacji produktu lecmiczego EVENITY® [romosozumab) w leczeniu dezkiej osteopomy
u kobiet po menopauzie, ze ramaniem. Dodatkowo wyniki osmcowano rowniez z perspektywy wspolnej platnikow
publicanego | pacjenta; NFZ + pacjent).

Finansowanie ze srodkow publicznych produktu leczniczego EVENITY® proponowane jest w ramach programu lekowego.

Analize przeprowadzono na Zecenie firmy Amgen Biotechnologia 5p. z 0.0.
Metodyka i zalozenia

Analize wphywu na budiet przeprowadzono dia piecioletniego horyzontu czasowego {lata 2024-2028). Oszacowano w nig
koszty wygenerowane przez dwa scenariusze:

*  srenariusz istniejacy, zakladajgoy brak refundacji produktu lecaniczego EVENITY® ze srodkow publicmych,

=  srenariusz nowy, Zakladajacy objecie refundacja produktu leczniczego EVENITY® w ramach programu lekowego
LLeczenie pacjentek z cieikg postacig osteoporozy pomenopauzalnej (ICD-10: MB0.0). Prayjeto, 2e finansowanie
rorwaZanej terapii ze Srodkow publicenych spowoduje przejecie czesci udzatow doustnych bisfosfonianow
i denosumabu stanowigcych aktualng praktyke klinicang u pacjentek z populacji docelowej.

Populacja docelowa w analizie jest zgodna z kryteriami wigczenia do wnioskowanego programu lekowego.

W analizie uwrzgledniono nastepujgce kategorie kosztow: koszty lekow, koszmty zasobow medycanych zwigzanych
z poszczegoinymi lekami, koszty leczenia i rehabilitacji Ztaman oraz kostty opieki pielegnacyjnej w ZPO/Z0L po mamaniu
blizszego konca kosci udowe]j. Fuiycie rasobow przedstawiono w postaci liczhy pacjentek z populacji docelowej leczomych
w kazdym roku honyzontu czasowego analizy. Wynikami analizy 55 inkrementalne koszty oraz licchy zlaman w rozwazane]
populaci wygenerowane w sCenariuszu nowym wzgledem scenariusza istniejgcego. Analize przeprowadzono z perspekiyawy
ptatnika publicmego (NFZ) i perspektywy wspolne] (NFZ + pacjentki). Wptyw zmian w preyjetych mfoeniach na wyniki analizy
testowano w ramach analizy wradiwosci.

Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft Office Excel®.

Anzlizm wphywu na budiet zostata przeprowadzona zgodnie z Wytycanymi HTA [1] oraz Rozporzgdzeniem Ministro Zdrowig
z dnio 8 stycznio 2021 r. w sprawie minimalmych wymagan, jokie muszg spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objade
refundacjq i ustalenie urzedawe] ceny zhytu oraz o podwyiszenie urzedowej ceny zhytu leku, srodka spofywczego specialnego
prreznaczenia Fywieniowego, wyrobu medycznego, ktore nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [31

Wyniki analizy
Podsumowanie wynikow analizy podstawowej preedstawiono ponizej w zbiorcze] tabeli.

Tabela 1. Wynild zbhiorcze analizy wphywu na system ochrony zdrowia — perspektywa platnika publicznego
Parametr I rok 1l rok M rok IV rok V rok

Populacja docelowa

Prognozowana liczebnosc - - - -

populacji docelowej

P S ] I I I

produkt leczniczy EVENITYS
Koszty [PLM] (wariant z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzelenia ryzyka)

]

]
Koszt realizacji scenariusz - - - - -
I

istniejgcego
Koszt realizacji scenariusm
nowezo Il B EE
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Parametr I rok I rok Wl rok IV rok V rok
Koszt produktu lecmiczego

EVENITY® (romasmmah) I B I N e
Kosa inkrementainy I I S S e

Koszty [PLM] (wariant bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka)
Kos#t realizacji scenariusza

SRR 3,90 min B,46 min 13,01 min 18,01 min 23,85 min
istniejgcego

Rt TEMIZAcl XN 28,01 min 55,70 min 62,55 min 65,03 min 69,07 min
Nowego

Koszt produktu lecmiczego

EVENITY® (romosozumah) 23,71 min 46,87 min 50,45 min 49,62 min 49 47 min
Koszt inkrementalnmy 2410 min 47 .24 min 49 54 min 47,02 min 45,22 min

Wprowadzenie refundacji romosczumabu w populacii docelowej bedzie wigzato sie w horyzoncie piecioletrim z redukdg
liczhy ztaman o 439 (17%), w tym o 121 (23%) #aman blifszego kofica kosd udowej.

W ramach analizy wrailiwosci nie stwierdzono zmiany wnioskowania w odniesieniu do analizy podstawowej. Analiza
aspektow etycznych, spofecznych oraz prawnych nie zidentyfikowata preeciwwskazan do wprowadzenia refundacji produktu
leczniczego EVENITY® w ramach programu lekowego. W zakresie wphywu na organizacje udzielania swiadczen adrowotmych,
wprowadzenie refundacii produktu leczniczego EVENITY® pozwoli na redukcje licchy hospitalizacji, kiora wynika ze
skutecmosci romosozumabu w rakresie zmniejszenia czestosci 2aman u pacjentek z populadi docelowe] . Wpiynie torownies
posrednio na ograniczenie liczby osob wymagajacych diugoterminowe] opieki po wystapieniu zamania blizszego konca kosci
udowe].

Whnioski koncowe

Wprowadzenie finansowania produlktu leczniczego EVENITY® ze srodkow publicznych w ramach Zaproponowanego programu
lekowego wigie sie z dodatkowymi wydatkami dla budietu ptatnika publicznego. Nalefy jednak nadmienic, 72 objede
pacjentek z osteoporozg o bardzo wysokim ryzyku zaman srerokg opieka w ramach programu lekowego pozwoli na
ograniczenie liczhy 2faman niskoenergetycmych w te] populacji. flamania w ostecporozie 53 niebezpiecane | prowadzg do
macznegn pogorsrenia jakosci Zycia, nierzadko proyoczyniajac sie do wystapienia powikian, dtugotrwate] niepetnosprawnosd
lub nawet smierci. W Polsce wicigz ponad 70% chorych na oste oporoze nie jest diagnozowanych, a po tamaniach rzadko jest
wdrazane leczenie farmakologiczne [14]. Koniecme 53 systemowe zmiany w podejstiu do leczenia osteoporozy | odpowied?
na niezaspokojone potrzeby medycane, gdyz wraz z postepujgoym starzeniem sie polskiego spoteczenstwa liczba chorych
bedrie systematycznie rosngc [11].

Miniejsza analiza wphywu na budiet wykazata, e nawet w krotkiej perspektywie czasowej wprowadzenie finansowania
romosozumabu ze Srodkow publicziych pozwoli na mmniejszenie liczcby zaman u pacjentek z cieika osteoporozg,
a w konsekwencii takZe liczby hospitalizacji, pomiejszych rehabilitacji oraz chorych trafiajgoych do zakfadow opiekuncao-
leczniczych lub pielegnacyino-opiekunczych, ktdrych kostt stanowi znaczgce obciaienie dla budietu ptatnika publicznego.
Dodatkowe koszty mofe generowad rownie: opieka nad pacjentkami niepetnosprawnymi.

Crest wydatkow wynika rownie z prognozowanego objecia leczeniem pacientek, u ktorych samania wystepowaty w latach
poprzedzajaoych wnioskowane wprowadzenie programu lekowego — eksperci kiinicani wskazuja na modiwost wigczenia
leczenia farmakologicznego u czesd pacjientek z ciedka osteoporozg, ktore aktualnie z niego nie korzystajg. Wynikato z duiej
niezaspokojonej potrzeby medycznej chorych na osteoporoze w Polsce (tew. treatment gap wynosi a2 83% [11]). W swietle
prognozowanego szybkiego werostu roczne] liczhy zfaman osteoporotycznych w Polsce do wartosci ok 267 tys. w 2034 roku,
wydatki platnika publicznego na leczenie powikian osteoporozy mogg drastycmnie wezrosnac [11] Koniecmne jest mtem
podjecie dziatan i objecie bardzie] skutecanym leczeniem grupy pacjentek najbardzie] narazonych na wystgpienie taman,
krore skutkujg diugotrwabhym leczeniem i utraconymi latami fycia w zdrowiu

Warto tez podkredlic, 22 prreprowadzona analiza ekonomicana wykarata kosmtows efektywnosC romosozumabu nad
doustnymi bisfosfonianami oraz denosumabem w perspektywie dogzywotniej [19].
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1. ANALIZA WPELYWU NA SYSTEM OCHRONY ZDROWIA

1.1. Cel analizy

Niniejszg analize wykonano w celu oszacowania wphywu na budzet ptatnika publicznego |NFZ) wprowadznia
finansowania produkiu leczniczego EVENITY® {romosozumab) w ramach proponowanego programu lekowegn
sLeczenie pacjentek z ciezks postacia osteoporozy pomenopauzalnej (ICD-10: ME80.0)"

Ocenie poddano takze wplyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotrych oraz przeanalizowano aspekdy
spofeczne i etyczne wprowadzenia finansowania produktu leczniczego EVENITY® ze srodkdw publicznych.

Analiza zostata przeprowadzona na zlecenie firmy Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.

1.2. Wnioskowane warunki refundacji produktu leczniczego EVENITY®

Produkt leczniczy EVENITY® (romosozumab) nie jest obecnie finansowany ze srodkow publicznych [ 4]. W tabeli
ponizej przedstawiono wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego EVENITY®.

Tabela 2. Wnioskowane warunki refundacji produktu lecamiczego EVENITY®

Nazwa handlowa EVENITY®
Nazwa miedmynarodowa Romosczumab
Postac produkiu lecmiczego Roztwor do wstrzykiwan

«  BEVENITY®, roztwor do wstrzykiwan w amputko-straykawce,
2 amputko-strzykawki zawierajgce po 105 mg romosozumabu,
GTIN 05413787222025
Leczenie pacjentek z ciezkg postacia osteoporozy pomenopauzainej (ICD-
10: MB0.0)

Lek dostepny w ramach programu lekowego

Zawartosc opakowania jednostkowego

Whioskowane wskazanie

Whnioskowana kategoria dostepnosci
Kategoria odplatnosd swiadczeniobiorcow

Bezptatnie (brak doptaty swiadczeniohiorcow)

Cena zhytu netto

Urzedows cena zbytu

Cena hurtowa brutto
Zatozenia dotyczgce grup limitowych

Instrument dzielenia ryzyka

]

grupa limitowa

Uzasadnienie wnioskowanej kategorii odplatnosd swiadczeniobiorcy

Kwalifikacja do poziomu odpfatnosci wynika z zapisu art. 14 ust. 1 ustawy refundacyjnej, zgodnie z ktorym
minister wiasciwy do spraw zdrowia, wydajac decyzje o objedu refundacjg, dokonuje kwalifikacjido odplatnosc:
bezpiatnie —leku, wyrobu medycznego majgcego udowodniong skutecznosc w leczeniu nowotworu zhosliwego,
zaburzenia psychotycznego, uposledzenia umystowege lub zaburzenia rozwojowego albo cheoroby zakaimej
o szczegolnym zagrozeniu epidemicznym dla populadi, albo leku, srodka spozywczego specjalnego preeznaczenia
rywieniowego stosowanego w ramach programu lekowego [2].

Uzasadnienie utworzenia nowej grupy limitowej

Zasady kwalifikacji do grup limitowych okreslone s wart. 15 ustawy refundacyjnej [2]. Obecnie w wykazie lekow
refundowanych brak jest preparatow zawierajgcych romosozumab [4], a takie programow lekowych
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dedykowanych leczeniu osteoporozy pomenopauzalnej (czyli obejmujgcych leki stanowigce technologie
alternatywne dla romosozumabu). Aktualna prakiyka kliniczna opiera sie na lekach refundowanych, dostepmych
w aptece po okazariu recepty [6]. Ponadtoustawa refundacyjna dopuszcza tworzenie odrebne] grupy limitowej,
w przypadku, gdy droga podania leku lub jego postac farmaceutyczna wistotny sposéb ma wplyw na efekt
zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny [2], co ma zastosowanie do produktu leczniczego EVENITY® we
wnioskowanym wskazaniu i zostato wykazane w ramach analizy efektywnosci kliniczne] [33]. Zgodnie
z dotychczasowym schematem konstrukeji grup limitowych dla lekdw stosowanych w programach lekowych
{zachowanie jednorodnosd w odniesieniu do poszczegdinych substandji czynnych) produkt leczniczy EVENITY®
w przypadku objecia go refundacjg zostanie zakwalifikowany do nowej grupy limitowej.

Podsumowujac, zgodnie z wnioskiem refundacyjnym zatoZzono umieszczenie produkiu leczniczego EVENITY®

w wykazie lekow refundowanych dostepnych w ramach programu lekowego oraz wydawanego pacjentkom
bezpfatnie, w ramach nowej grupy limitowej.

1.3. Metodyka i zatozenia

W analizie oszacowano wptyw na budiet objecia refundacdia produkiu leczniczego EVENITY® w leczeniu kobiet
z ciezka osteoporoza pomenopauzalng ze ztamaniem.

Niniejsza analiza zostata prze prowadzona zgodnie z Wytycznymi HTA [1] oraz Rozporzgdzeniem Ministro Zdrowia
z dnia 8 stycznia 2021 r. w sprawie minimalnych wymagan, jokie muszg spelniac analizy uwezglednione we
wnioskach o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyZszenie urzedowej ceny zbytu ldka,
srodka spofywczego specialnego przeznaczenia Zywieniowego, wyrobu medycznego, kidre nie majg
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu [3]. Wphyw zmian w zatoze niach analizy na uzyskane wyniki
badano w ramach analizy wrazliwosd. Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym Microsofft Office Bxcel®.

W dalszych podrozdziatach przedstawiono szczegofowy opis metodyki przeprowadzenia analizy wphywu
na budzet.

1.3.1. Perspektywa

Analize wphywu na budzet przeprowadzono z perspektywy platnika publicznego finansujgcego swiadcenia
zdrowotne (NFZ) oraz z perspekbywy wspolnej (piatnika publicznego i pacjentek), poniewaz dla lekow
stosowanych w aktualnej praktyce klinicznej w Polsce wystepuje wspatpfacenie czesci swiadczeniobiorcow.

Pacjentki pokrywajg bowiem czesc kosztow lekow stosowanych aktualnie w polskiej praktyce kliniczne],
dostepnych w  ramach  refundaci aptecznej (odplatnosc 30%), a takie lekow
przeciwbdlowych, przeciwzakrzepowych i zaopatrzenia ortopedycznego ufywanych po wystapieniu ztaman [4].
Matomiast koszty zwigzane z terapig i podaniem lekoww ramach programu lekowego, a takZe pozostate koszly
zwigzane z leczeniem ztamarn i opieks dtugookresowa w domach opieki s3 pokrywane przez piatnika publicznego.

1.3.2. Horyzont czasowy

W analizie wphywu na budzet dokonuje sie oceny wplywu danej technologii medyczne| na jednoroczny budset
opieki zdrowotne] w okresie kilku lat nastepujgcych po wprowadzeniu nowej lub zaprzestaniu finansowania
dotychczas refundowanej technologii. Zaleca sie stosowanie przedrziatu czasu wystarczajgcego do ustalenia
rownowagi na rynku (4. osiggnieda docelowej stabilnej wielkosd sprzedazy badz liczby leczomych pacjentow)
lub obejmujgcego co najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesigce) od daty rozpoczeda finansowania danej
technologii ze Srodkdow publicznych [1].

Niniejszg analize przeprowadzono dla piecioletniego horyzontu czasowego:
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* |rok: od stycznia do grudnia 2024 r.,,
* [irok: od stycznia do grudnia 2025 .,
s |l rok: od stycznia do grudnia 2026 r.,
» [V rok: od stycznia do grudnia 2027 r.,
* Vrok: od stycznia do grudnia 2028 1.

Zatozono, ze wzwigzku z wprowadzeniem programu lekowego, odsetek pacjentek otrzymujgcych romosoaumab
bedzie stopniowo rosnac.

_W zwigzku z tym przyjecie piecioletniego horyzontu czasowego pozwoli na
analize wplywu na budzet zardwno na etapie wysycenia populacji docelowej (lata V) oraz w poiniejsym
okresie (V' rok). Takie podejscie jest zgodne z Wytycznymi HTA [1].

1.3.3. Zrodta danych
W opracowaniu korzystanoz danych, kiorych zastosowanie wigzac bedzie sie z najmniejszym btedem oszacowan.
Zrodtami danych byly:

* dane na temat liczby ziaman rozpoznawanych w osteoporozie i liczby wykonanych badan
densytometrycznych, pozyskane z Oddziatow Wojewodzkich Narodowego Funduszu Zdrowia [38];

* opublikowane wiarygodne dane epidemiologiczne [12-18, 20-27, 29-32, 35-37], aw przypadku ich brau
—dane pozyskane w ramach konsultacji z ekspertami klinicznymi [35];

* informacje na temat dawkowania lekow stosowanych w osteoporozie z charakterystyk produldow
leczniczych [5, 7, 8, 9);
s dane kosztowe zaczerpniete z wykazu lekow refundowanych [4] lub zarzadzen i innych obwieszrzen
opublikowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia lub Ministerstwo Zdrowia [45-53].
MNalezy nadmienic, ze wykorzystane zrodfa mozliwie najpeiniej odzwierciedlajg polskie warunki i prakiyke
kliniczna.

1.3.4. Populacja
Populacja docelowa rozpatrywana w analizie odpowiada kryteriom kwalifikadi do proponowanego programu
lekowego ,Leczenie pacjentek z ciezks postacig osteoporozy pomenopauzalnej (ICD-10: M80.0J".
Kryteria kwalifikacji do programu lekowego:

Do programu kwalifikowane s3 kobietyw wieku powyzej 60 lat ze zdiagnozowang pomenopauzaing osteoporom
pierwotng, spetniajgce jedno z ponizszych kryteriow:

1) Udokumentowary T-score = -3,0 (pomiar blizszego konca kosci udowej lub czesci lediwiowe]
kregostupa) oraz udokumentowane przynajmniej jedno weczesniejsze rlamanie niskoenergetycne
w wywiadzie w lokalizacji glownej;

2) T-score = -2,5 (pomiar blizszego konca kosci udowej lub czesci lediwiowej kregostupa) oraz
udokumentowane ziamanie, ktore nastapito w ciggu ostatnich 12 miesiecy w blizszym korcu ko
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udowej lub kregow oraz udokumentowane przynajmniej jedno wczesniejze ziamanie

niskoenergetyczne wwywiadzie w lokalizacji glownej.
Ztamanie niskoenergetyczne definiowane jest jako zlamanie osteoporotyczne, kiore nastgpito po dziafaniu siy,
ktora nie uszkodzitaby zdrowej kosd, powstajace najczesciej w wyniku upadku z whasnej wysokoéc. Do zhamen
w lokalizacji gtdwnej zaliczane s3 niskoenergetyczne ztamania takie jak: zlamanie blizszego konca kosd udowej
{w tym ztamanie szyjki kosci udowej), Ztamanie dalszego korca kosd promieniowe], ztamanie blizszego korca
kosci ramiennegj i Ziamanie trzondw kregowych. Za swieze rlamanie uznaje sie ziamanie, ktdre nastgpito wciggu
ostatnich 12 miesiecy.

Kryteria wyfaczenia z programu:

1) brak skutecznoécioceniane] zgodnie z harmonogramem monitorowania skutecznosci leczenia pacjenta
rozumianej jako:

a) spadek BMD o 4,4% dla kregow, 5,2% dla szyjki kosci udowej po 6 miesigcach od rozpoczeda
terapii, w pordwnaniu z wynikami przed leczeniem;

2) wystgpienie chorob lub standw, ktore uniemozliwiajg dalsze prowadzenie leczenis;

3) wystapienie dziatari niepozadanych uniemo#iwiajgcych kontynuacje leczenis;

4) wystgpienie nadwrazliwosd na lek lub substancje pomocniczg badz toksycznosd uniemozliwigaee
kontynuacje leczenia;

5) brak wspotpracylub nieprzestrzegarnie zalecen lekarskich ze stronyswiadczeniobioroy, wtym zwtaszcza
dotyczacych okresowych badan kontrolnych oceniajgoych skutecznosc | bezpieczenstwo leczenia z2
strony Swiadczeniobiorcy.

Populacja docelowa wskazana we wniosku refundacyjnym dla wnioskowanego programu lekowego jest
zaweiona w stosunku do wskazania rejestracyjnego produktu leczniczego EVENITY® zamieszczonym w jego
charakterystyce [5].

Szczegotowy opis oszacowania populacji docelowej przedstawiono w rozdziale 1.4.
1.3.5. Porownywane scenariusze

W niniejszej analizie wptywu na budzet oszacowano koszty wygenerowane przez dwa scenariusze sytuacyjne:

s scenariusz istniejgcy, zaktadajacy brak refundagi produkiu leczniczego EVENITY® ze srodhkdw
publicznych;

s  scenariusz nowy, zakladajacy objecie refundacjg produktu leczniczego EVENITY® w ramach programu
lekowego ,Leczenie pacjentek z ciezky postaci osteoporozy pomenopauzalnej (ICD-10: M30.0J"
Zalozono, ze finansowanie rozwazanej terapii ze srodkow publiczrych spowoduje przejecie czesd
udziatow doustnych bisfosfonianow i denosumabu stanowigcych aktualng praktyke klinicang
u pacjentek z populacji docelowe]. Przyjeto, ze wnioskowana terapia wydawana bedzie pacjentkom
bezptatnie w ramach ww. programu lekowego.

1.3.6. Forma przedstawienia wynikow

W analizie dla kazdego z poszczegdinychlat honyzontu czasowego oszacowano wphyw na roczre wydatki plainika
publicznego wprowadzenia refundacji produktu leczniczego EVENITY®.

Whyniki przedstawiono z perspekiywy pfatnika publicznego oraz z perspektywy wspolnej platnikow: ptatnika
publicznego i pacjentek (patrz rozdziat 1.3.1).
Wphyw zmian w zatozeniach analizy na uzyskane wyniki badano w ramach analizy wrazliwosci.
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W niniejszym dokumendie zaprezentowano wyniki obliczen w postaci zaokraglonych wartosci, natomiast
w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do analizy nie stosowano zackraglen.

1.3.7. Dyskontowanie
W analizie wphywu na system ochrony zdrowia nie przeprowadzono dyskontowania kosztow, poniewaz ten typ

analizy przedstawia przepiyw srodkow finarsowych w czasie, wobec czego dyskontowanie nie jest wymagane
[1].

1.4. Oszacowanie populacji

Punktem wyjscia do oszacowania liczebnosd populacii byty dane Gtownego Urzedu Statystycznego (GUS) na
temat liczby kobiet w poszczegdlnych S-letnich grupach wiekowych zyjgcych w Polsce wlatach 2017-2021 [10],
ktdre ekstrapolowanona lata 2022-2028, aby nastepnie wyznaczyc prognozowane liczebnosc w kolejrych latach
horyzontu czasowego niniejszej analizy.
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1.4.1. Populacja pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moie byc
zastosowana

Produktleczniczy EVENITY® wskazany jest do stosowania w leczeniu cigzkiej oste oporozy u kobiet po menopauzie
z wysokim ryzykiem wystepowania ztaman [5].

Wiekszosc kobiet przechodzi menopauze naturalnie wwieku od 45do 55 lat, przy czym sredni wiekwystgpienia
objawow to okoto 50 lat [28].

W Polsce nie funkcjonuje rejestr chorych na osteoporoze, dlatego w szacowaniu liczby chorych moina opierat
sie na danych literaturowych. W publikadji Kanis 2021 [11] podano, ze w 2015 roku w Polsce Zyto 1,62 min kobiet
z osteoporoza, zas wraporcie NFZ 2013 [14] wskazanoliczbe 1,7 min kobiet z osteoporozg w 2018 roku. Autorzy
raportu NFZ w swoich szacunkach postuzyli sie odsetkami wystepowania osteoporozy wirod osob po 50 roku
fycia w Szwecji wg grup wiekowych [14]. W tabeli ponizej przedstawiono ww. odsetki dla populacji kobiet
i przytozono je do prognozowanej liczby kobiet w kolejrych latach horyzontu czasowego analizy |patrz Tabela 3).

Tabela 4. Liczha kobiet z osteoporozm pomenopauzalng w Polsce
Odsetek populacii Obliczona liczba kobiet z osteoporozg w Polsce w horyzoncie czasowym:

zosteoporoz (141 1rok Il rok 1l rok IV rok v rok

50-54 6,3% 71957 71 843 71730 71617 71503
5550 9,6% o4 794 B9 919 85 045 BD 171 75 296
60-64 14,3% 183 198 178 814 174 430 170 046 165 662
65-69 20,2% 291 018 294 707 208 396 302 085 305 774
70-74 27,9% 392 188 414 581 436975 459 368 481 762
75-79 37,5% 230 136 227 445 224 755 222 064 219 373
B0-84 47,2% 253 570 250 321 247 071 243 822 240572
B5+ 47,2% 279922 281925 283 927 285929 287931
Suma E 1796 783 1 809 555 1822 329 1835102 1847873

Zpodnie z definicja WHO, powaina (ciezka) osteoporoza to osteoporoza (rozpoznawana jako wynik T-score
= -2,5 pomiaru gestosci mineralne] kosci) wraz z towarzyszacg rwiekszong famliwoscig kosci [32]. Polskie
wytyczne leczenia csteoporozy okreslajg z koleiwysokie ryzyko zlaman jako wynik FRAX = 10%[31]. Metoda FRAX
jest dostosowana do oceny ryzyka gtaman w okredonych populagach (w tym dla populacji polskig). Przyjeto, 22
osoby o wysokim ryzyku ztaman stanowig przewainie osoby ze zwiekszong tamliwoscig kosci. W raporcie Kanks
2021 [11] podano, ze odsetek populadi w wisku 50-89 lat z wysokim ryzykiem ziaman wynos dla Polski 13%
W tabeli ponize] przedstawiono obliczong liczebnosé populadi pacjentow, u ktorych wniocskowana technologia
moze byc zastosowana.

Tabela 5. Liczebnost populacji pacjentow, u ktorych wnioskowana technologia moie byc zastosowana
.PEHIIEIT I rok Il rok 1l rok IV rok V rok

Liczba kobiet z osteoporozg w Polsce 1796 783 1 BO9 555 1822329 1 835 102 1847 873
Odsetek kobiet z ciezky osteoporozg o

wysokim ryzyku ﬂargaﬁ w Polsce 0%
Liczebnost populacii pacjentow, u ktorych
wninskowana technologia moze byc 233 582 235 242 236 903 238 563 240 223

Tastosowara
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1.4.2. Populacja docelowa, w ktdrej wnioskowana technologia bedzie
stosowana w przypadku objecia finansowaniem ze srodkow publicznych

Liczebnosc populacji pacjentek odpowiadajace] kryteriom kwalifikacji do proponowanego programu lekowego
sLeczenie pacjentek z ciezka postacig osteoporozy pomenopauzalng (ICD-10: M80.0)" (przedstawiomymi
w rozdziale 1.3.4) oszacowano w kolejnych krokach:

* [Krok 1: wyznaczenie liczby kobiet w wieku 60 lat i powyzej ze zdiagnozowang pomenopauzdng
osteoporozg pierwotng, udokumentowanym T-score < -3,0 (pomiar blizszego konca kosci udowej lub
czesci lediwiowe] kregostupa) oraz 2 1 wezesniejszym zlamaniem niskoenergetycznym w wywiadze
w lokalizacji glownej.

=  Uwzgledniono zardwno pacjentki, u ktdrych ztamania wystapity w danym roku, jak rowniez
pacjentki z lat wczesniejszych, ktdre bedy mogly zostac wiaczone do wnicskowanego programu
lekowego dla romosozumabu;

= Krok 2: wyznaczenie liczby kobiet w wieku 60 lat i powyiej ze zdiagnozowang pomenopauzdng
osteoporozg pierwoing, T-score < -2,5, udckumentowanym swiezym (< 12 mies.) ztamaniem (blizszego
korica kosci udowej lub kregow) oraz = 1 wezesniejszym ziamaniem nikoenergetycznym w wywiadze
w lokalizacji glownej.

W kazdym z powyzszych krokow dokonano korekty liczby pacjentek w oparciu o kryteria uniemoiliwiajgee
wigczenie do proponowanego programu lekowego (patrz rozdziat 1.3.4).

Poniewai w leczeniuosteoporozy stosowane sg leki z listy 65+, dostepne bezptatnie dla pacjentek wwieku 65 kbt
i powyze], konieczne byto oszacowanie liczebnosd populacjidocelowej w podziale na grupy wiekowe 60-64 laa
oraz 65 i wiecej lat. W celu zachowania czytelnoéd niniejszego dokumentu, w dalszej czesd zaprezentowano
przewaznie faczne wyniki oszacowania licze bnosci populadji docelowej bez wyszczegdinieniagrupwiekowych na
poszczegolnych etapach obliczen, natomiast dokfadne obliczenia znajdujg sie w arkuszu kalkulacyjrym
dotgczonym do analizy.

Krok 1 — udokumentowany T-score < -3,0 (pomiar blitszego konca kosd udowej lub czesd lediwiowej
lregoslupa) oraz = 1 wezesniejsze zlamanie niskoenergetyczne w wywiadzie w lokalizadi glownej

Punktem wyjscia w obliczeniach byly dane z oddziatow wojewddzkich NFZ na temat liczby ziaman
osteoporotycznych w lokalizacjach giownych u kobiet w wieku 60 lat | powyze] w Polsce w latach 2017-2021,
ktdre ekstrapolowano tak, aby objety horyzont czasowy analizy. Nastepnie w oparciu o zidentyfikowane dane
literaturowe, dane NFZ na temat liczby wykonywanych w Polsce badan densytometrycznych oraz opinie
ekspertow klinicznych oszacowano roczng liczbe pacjentek spetniajgoych rozwazane kryterium kwalifikadi do
proponowanego programu lekowego.

Wyniki przeprowadzonych obliczen przedstawiono w ponizszej tabeli. Natomiast szczegotowe uzasadnienia
wartosci parametrow uzytych w oszacowaniu zamieszczono pod tabela.

Tabela 6. Liczha pacjentek spelniajacych lryterium 1 kwalifikacji do programu lekowego — podejicie oparte o prognoze
liczhy #aman osteoporotycznych w lokalizacjach glownych

irok lirok Wirok IWrok Vrok uwagi

Liczba kobiet w wieku 60
lat i powyzej w Polsce, u
ktorych wystapity #amania - 137759 141345 144930 148515 152089 ?&“ﬂ;ﬂw
OSteOpOrotycme w

lokalizacjach giownych 2017-2021

Bestrapolacja
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e Liczha pacjentek rodia /
Parametr Wartost parametru i
I rok Il rok 11 rok WMok Vrok uwag

Odsetek aman Badurski
osteoporotycanych, ktore 2011 [12],

oy b 2 T- 12 88% 17738 18200 1B661 19123 19584 Siris 2004
score = -3.0 [13]
Ddsetek pacjentek, ktore Prognoza na
miaty wykonane badanie podstawie
DXA [, udokumentowany - - - - - danych NFZ z
T-score™) lat 2017-2021
Gl scegious
A e - B9,95% - - - - - I.Eﬂ?drIIIEI'IIE
= — = poniiej
Dodatkowa: liczba
pacjentek 22 Aamaniami
w lokalizacjach giownych,
ktare wystapity w latach Szczegotowe
przed wprowadzeniem I uzasadnienie
programu lekowego dia poniie]

romosozumabu i
kwalifikujgce sie do
wigczenia leczenia

tacna liczba pacjentek do
wigczenia do programu
lekowego [(na podstawie
kryterium 1)

s liczba kobiet w wieku 60 lat | powyiej w Polsce, u kidrych wystapity rlamania osteoporoiycme
w lokalizacjach glownvch

W ramach dostepu doinformacji publicznej uzyskano od Oddziatow Wojewodzkich NFZ dane na temat liczby
ztaman osteoporotycznych w lokalizacjach glownych w podziale na lata (2017-2021) i grupy wiekowe
{co pozwalato obliczyt liczby pagjentek ze ztamaniami w wieku 60-741at oraz 75 lat i wiecej) [38]. Dokonano
ekstrapolacji liniowej tych danych, tak aby objety lata horyzontu czasowego niniejszej analizy (2024-2028).
Szczegotowe obliczenia przedstawiono w zatgczniku w rozdziale 2.2.

W publikacji Badurski 2011 podano, 22 29% sposrod wszystkich ztaman raportowanych w badaniu BOS-2
dotyczyto kobiet z osteoporozg definiowang poprzez wynik T-score < -2,5 [12]. Odsetek ten skorypowano
oinformacje z badania Siris 2004 o tym, ze 44,4% sposrod ziaman wsrod ogotu chorych z osteoporozg
dotyczy pacjentowz T-score = -3,0 (wartosd obliczone na podstawie danych z wykresu) [13]. Obliczono, 22
12,88%{=29%* 44,4%)ze wszystkich zlaman osteoporotycznych wystepuje u chorych z T-score = -3,0.

Wartosc T-score obliczana jest na podstawie wyniku pomiarugestosd kosci dokonanego w blizszym koncu
kosci udowej lub czesci lediwiowe] kregostupa. Pomiar gestosci kosci odbywa sie w czasie badania
densytometrycznego (DXA), dlatego do wyznaczenia liczby pacjentek z udokumentowamym T-score = 3.0
postuzyly dane z oddziatow wojewddzkich NFZ na temat liczby wykonywanych badan DXA w Polsce.
W oszacowaniach uwzgledniono nie tylko badania raportowane w NFZ, ale takie prognozowany wzrost
liczby wykonywanych densytometrii po wprowadzeniu wnioskowanego programu lekowego dla
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romosozumabu (zgodnie z opiniami ekspertdw klinicznych [39]). Szczegdtowe obliczenia przedstasiono
w zatgczniku w rozdziale 2.2.
s Odsetek pacjentek, kiore mo ¢ objete programem lekowym

RozwaZono nastepujace przeciwwskazania do stosowania produkiu Evenity® zgodnie z Charakterysiykg
produktu leczniczego [5]:

MNadwrazliwost na romosozumab lub kitor

=  Przebyty zawat miesnia sercowego lub udar mozgu — odsetek kobiet w wizku 60 lat | powyzej
po przebytym zawale miesnia sercowego lub udarze mozgu w Polsce oszacowano na 10,05%
{patrz rozdziat 2.1);

W zwigzku z tym w obliczeniach uwzgledniono jedynie odsetek pacjentek, kiore nie przebyty zawatu missnia
sercowego lub udaru mozgu, ktdry wynosi 89,95% (= 100,00% - 10,05%).

W ramach analizy wyznaczono rowniez dodatkowo liczbe pacjentek spefniajacych rozwazane kryterium

kwalifikacji na podstawie rozpowszechnienia ziaman osteopor h w Polsce. Wyniki obliczen
przedstawiono w zatgczniku w rozdziale 2.3.
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Krok 2 — udokumentowane: T-score = -2,5, Swiefe (< 12 mies.) zZlamanie [blizszego koiica kosd udowej lub
kregow) oraz = 1 wazesniejsze zlamanie niskoenergetyczne w wywiadzie w lokalizadi giownej

Do oszacowania roczne] liczby pacjentek speiniajgcych rozwaiane drugie kryterium kwalifikacji do

proponowanego programu lekowego wylorzystano dane z oddziafow wojewodzkich NFZ na temat liczby zlaman
blizszego konca kosci udowej lub kregostupa u kobiet w wieku 60 lat | powyie] w Polsce w latach 2017-2021,

ktore ekstrapolowano na horyzont czasowy analizy, a nastepnie uwzgledniono zidentyfikowane dane
literaturowe oraz informacje uzyskane w ramach konsultacji z ekspertami klinicznymi.

Whyniki przeprowadzonych obliczen przedstawiono w ponizszej tabeli, zas szczegotowe uzasadnienia wartosd
parametrow uzytych w oszacowaniu zamieszczono pod tabels.

Tabela 7. Liczha pacjentek spemiajacych kryterium 2 kwalifikacji do programu lekowego

s Wartosi Liczha pacjentek Zrodia /

; parametru 1 rok Il rok Mrok IWrok Mirok Wwagd

Liczba kobiet w wieku 60 lat BKKU 40852 41499 42146 42793 43439 Ehsrapolaga
i powyiej w Paolsce ze swieiym damych OW
(< 12 mies) zlamaniem BKKU  yregi 15515 16050 16585 17119 17654 MNRZzlat

lub kregtw 2017-2021
Odsetek Aaman, kidre nie byly  gyxy: 20,12% 8221 8352 8482 8612 B742  Shresiog
pierwszymi Zlamaniami

SR Kregi: 25,38% 3937 4073 4209 4344 4430 202005]
Odsetek pacjentek, kiorych BKKU: 60,36% 4962 5041 5120 5198 5277 Seczegolowe
wCzesniejsze famanie miato uzasadnienie
miejsce w lokalizagji Ef{,ml Kregi: 58,84% 2317 2397 2476 2556 2636 ponizej
Ddsetek pacjentek, ktore Srcregofowe
stosujg leczenie 17,00% 1237 1264 1291 1318 1345  uzasadnienie
farmakol ug'tzne poniZe]
Odsetek pacjentek, ktore Patrs Tabela
kwalifikujg sie do wigczenia do  B9,95% 1113 1137 1162 118 1210

programu lekowego

Dodatkowe zaweienie w Wskazania
Dwigzku 72 zmiang programiu ekspertow
lekowego (spefnienie warunku - - - - - - klinicznych
T-score < 2.5) {11.2023)

+ Liczha kobiet w wieku 60 lat i powyie] w Polsce ze Swierym (< 12 mies.) zlamaniem BKKU lub kregow

Podobnie jak w kroku 1, prze prowadzono ekstrapolacje liniows danychz Oddziatow Wojewddzkich NFZ na
lata horyzontu czasowego niniejszej analizy. Szczegdtowy opis przedstawionow zataczniku wrozdziale 2.2,

*  Ddsetek zlaman, kidre nie ierwszymi Ziamaniami U pacjentek

Odsetek ztaman BKKU lub kregostupa, ktdre nie byly pierwszymi ztamaniami, sposrod wszystkich ztaman
BKKU lub kregostupa przyjeto na podstawie badania Sdreskog 2020 [15], ktore obejmowato grupe ponad
231 tysiecy kobiet ze rlamaniami osteoporotycznymi. Zaprezentowano w nim wyniki w podziale na grupy
z jednym, dwoma oraz trzema ztamaniami (w tym ztamaniami bkku oraz kregostupa), na podstawie ktorych
wyznaczono stosunek liczby kolejnych ztaman do wszystkich ztaman {przyjeto przy tym, ze odsetek ziaman
bkku i kregostupa w grupie kobiet z frzema zlamaniami jest taki sam jak w grupie z dwoma ztamaniami).
Szczegotowe obliczenia zamieszczono w arkuszu kalkulacyjnym dotaczonym do niniejsze] analizy.
Uwzglednione wartosci to 20,12% dla zZlaman BKKU i 25,38% dla zlaman kregostupa.

* (Ddsetek pacjientek, ktorych weresniejsze ziamanie miato miejsce w lokalizacii nej

Zidentyfikowano trzy badania, w ktorychraportowano dane pozwalajgee na obliczenie czestosc powiomych
ztaman u kobiet po wczesniejszym ztamaniu w lokalizacji gtowne] zarownodla BKKU jak i kregostupa [16, 17,
18]. Szczegdtowe obliczenia zamieszczonow zatgezniku (rozdziat 2.2). W kalkulacjach uwzgledniono srednie
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odsetki wazone liczebnosdami populadji w poszczegdlnych badaniach, wynoszace 60,36% dla ztaman BKKU
i 58,84% dla zlaman kregostupa.

* (Odsetek pacientek, ktore stosujg leczenie farmakologiczne

N = e farmiakol ogiczne po zlamaniach

w warunkach polskich jest wdrazane jedynie u ok. 17% chorych na osteoporo
Hl

s Odsetek pacjentek, kiore speiniajg warunek T-score £ -2.5

Podsumowanie

Podsumowujac, w tabeli ponizej zaprezentowano tgczny wynik oszacowania liczebnosd populadji docelowej
uwzgledniony w niniejszej analizie.
Tabela 8. Liczebnosé populacji docelowe] — podsumowanie

Liczba pacjentek

I rok 1l rok 11 rok w

Etap osracowania

:
:

Eryterium 1 udckumentowany T-score < 3,0

{blidszy koniec kosc udowe] lub czesc

lediwiowa kregostupa) oraz = 1 wozesniejsze

Hamanie niskoenergetyczne w wywiadzie

w lokalizadji gl:‘wmej

Kryterium 2: udokumentowany T-score < -2.5,

udokumentowane swieze (< 12 mies.) Zlamanie

[blizszego konca kosd udowej lub kregow) oraz

= 1 wezesniejsze flamanie niskoEnErgetyCzne w

wywiadzie w lokalizacji giownej

tacma liczha pacjentek z populacji docelowej
wtym w wieku 60-64 lat

w tym w wieku 65 lat | powyZej
Liczba pacjentek z populacji docelowej, ktore
beda stosowac produkt leceniczy EVENITY®
[zgodnie z oszacowaniami przedstawionymi
w rozdziale 1.7)

1.4.3. Populacja, wktorej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

Zgodnie z informacjami uzyskamymi od Zleceniodawcy, produkt leczniczy EVENITY® nie jest obecnie stosowary
w Pelsce.

1.5.Parametry kliniczne
1.5.1. Dlugosc terapii
MNa podstawie charakterystyk produktow leczniczych stosowanych w osteoporazie [5, 7, 8, 9], a takie w celu

zachowania spojnosd z analizg ekonomiczng [139], proyjeto 2e pacjentki rozpoczynajaee leczenie stosujg je preez
5 lat (w szczegdlnosd pacjentki rozpoczynajgee terapie w | roku kontynuujg leczenie przez caly czas trwania
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horyzontu niniejszej analizy). Takie podejscie maksymalizuje mozliwe wydatki zarowno z perspektywy plainika
publicznego jak i perspektywy wspolnej. W ramach analizy wrazliwosci testowano wphyw na budiet
alternatywnych diugosci stosowania leczenia farmakologicznego (3 lub 4 lata, patrz rozdziat 1.8.2).

1.5.2. Czestosc zlaman

Podobnie jak w modelu ekonomicznym, w analizie wplywu na budzet uwzgledniono czestosé wystepowania
trzech kategorii zlaman: zfamania blizszego konca kosci udowej, Ztamania kregow i ,innych” zaman (4. zlaman
innych niz bkku lub kregostupa). Zfamania w osteoporozie stanowig istotny aspekt generujgoy koszty dla plainika
publicznego, dlatego istotne jest rozwazenie ich takZze w analizie wphywu na budzet. Dane na temat czestosd

wystepowania ww. typow ziaman zaczerpnieto z modelu ekonomicznego [19] i zaprezentowano w ponizszej
tabeli. Liczby ztaman wyznaczone na podstawie danych z modelu ekonomicznego pozwalajg na uwzglednienie

roznic w efektywnosd klinicznej pomiedzy produktem leczniczym EVENITY® (romosozumab) oraz komparatorami
(bisfosfoniany lub denosumab).

Tabela 9. Roczne crestosci wystepowania flaman osteoporotycznych — dane zaczerpniete z analizy ekonomicmej [19]
Parametr 1 rok Il rok W rok IV rok V rok

Ttamania blifszego konca kosci udowej

Produkt leczniczy EVENITYS

(romosczumab) = I I = I
Bistosoniany C I BN N O
Denosumab — I I — I
Ttamania kregow

Produkt leczniczy EVENITY=

ity . I N . I
Bisfosfoniany i—i I = = I
Denosumab _— I I _— I
Inne Zamania

Produkt leczniczy EVENITY®

i ab) = I = = I
Bisfosfoniany I BN B B B
Denosumab I B B B B

Poniewat dla zlaman blizszego konca kosci udowej lub kregdw koszty leczenia i rehabilitadji dzielg sie na pienassy
i drugi rok po Zlamaniu, przeprowadzono modelowanie liczby pagentek, ktdre w drugim roku po wystapieniu
ztamania kontynuuja jego leczenie, uwzgledniajac parametry smiertelnoscl przedstawione w rozdziale 1.54.
W niniejszej analizie zaprezentowano wyniki dotyczace liczby pacjentekstosujgcych produkt leczniczy EVENITY®
(romosozumab) lub komparatory (bisfosfoniany, denosumab), u ktdrych wystapity ztamania i s3 leczone
w pierwszym roku, a takze liczby ztaman leczonych w drugim roku po ich wystapieniu. Szczegdtowe obliczenia
najdujg sie w arkuszu kalkulacyjnym dofgczenym do analizy.

1.5.3. Opieka dlugoterminowa

Ztamania blizszego konca kosci udowe] obarczone s3 znacznym ryzykiem powikian, w tym diugotrwalego
ograniczeria sprawnosci ruchowej czesc chorych z ciezks osteoporozg. W analizie uwzgledniono zatem wphaw
na budiet diugoterminowej opieki w zakiadach opiekunczo-leczniczych lub zakfadach pielegnacyjno-
opiekunczych. Celem oszacowanialiczby pacjentek po ztamaniach blizszego korica kosd udowej, kitdre korzystag
z takie] opieki, postuzono sie przedstawiorymi w analizie ekonomiczne] odsetkami pacjentek z models
globalnego, w podziale na grupy wiekowe, ktdre po zlamaniach biodra pozostawaty diugoterminowow domach
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opieki [19]. Odsetki te usredniono, wazac je czestoscig wystepowania zZfaman blizszego konica kosci udowej
u pacjentek z poszczegdlnych grup wiekowych w Polsce w 2021 roku (wyznaczong na podstawie damych
uzyskanych z NFZ, patrz Tabela 63). Wyniki obliczen zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 10. Odsetek pacjentek korzystajacych z opiekd diugoterminowe] po ztamaniach blizszego konca kosci udowej
w Polsce

Odsetek pacjentel Wartost odsetka pacjentek
korzystajacych Odsetek pacjentek ze korzystajacych z opield

Grupa wiekowa diugoterminowo z opieki zHamaniami BKEU w2021  w 70L/7PD uwegledniona
pielegnacyjnej po roku w Polsce [38] w analizie {srednia
sHamaniach BKKU [19] wafona)

60-64 lata 13,77% 4,27%

65-69 lat 13,77% 8,02%

70-74 lata 17,85% 12,08% 25,44%

75-79 lat 17,85% 12,21%

B0 lat i wiecej 30,60% 63,43%

Liczba pacjentek, ktore rozpoczynaja korzystanie z diugoterminowej opieki wZ0L/ZP0 obliczana jest jako ilocayn
liczby ziaman blizszego konca kosci udowej w danym roku oraz wyznaczonego odsetka 25,44%. Przyjeto, &2
pacjentki pozostajg wZOL/ZPO do kofica modelowanego horyzontu czasowego. Koszhy opield diugoterminowej
przedstawiono w rozdziale 1.6.5.

1.5.4. Smiertelnosé

W analizie uwzgledniono efekbywnosc kliniczng produkiu leczniczego EVENITY® oraz roewazanych komparatorow
nie tylko w zakresie liczby ztaman, lecz takie wphywu na smiertelnosé pacgentek z populagji docelowe]. W tym
celu wykorzystano usrednione odsetki liczby zgondw na poczatku i koncu kazdego roku (korekta potowy oyldu)
z modelu ekonomicznego [19], przedstawione w ponizszej tabeli.

Tabela 11. Dane dotyczgee smiertelnosci zaczerpniete z analizy ekonomicmej [ 19]
Parametr I rok Il rok

v rok

Produkt leczniczy EVENITY® -

I rok
{romosozumah) - - -
Bisfosfoniany B B B =
Denosumab C B B -

Odsetki te zostaly zastosowane przy modelowaniu liczby pacjentow z populacji docelowej leczomych
poszczegolnymi lekami w kolejnych latach horyzontu czasowego analizy.

=
B

1.6. Koszty

W analizie uwzgledniono ponoszone przez ptatnika publicznego koszty terapii z zastosowaniem produkdu
leczniczego EVENITY® oraz koszty innych lekow stosowanych w osteoporozie w aktualnej polskiej prakiyce
Kiinicznej (tj. doustne bisfosfoniany — alendronian i ryzedronian, a takZe denosumab) ponoszone przez platnika
publicznego oraz pacjentki (wskazane leki dostepne sg wramach refundacji apteczne| z czesdows odptatnosca
swiadczeniobiorcow). Rozwazono takze koszty zasobdw medycznych wynikajgce ze stosowania poszezegolnych
lekow, koszty leczenia i rehabilitacji ztaman, a takze koszty opieki diugoterminowej w ZOL/ZPO.

Informacje o wykorzystanych #rddiach zamieszczono w ponizszych podrozdziatach, zaé szczegoly
przeprowadzonych obliczen znajdujg sie w arkuszu kalkulacyjnym dotaczonym do niniejszej analizy.
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1.6.1. Koszty produktu leczniczego EVENITY®

Zgodnie z charakterystykg produktu leczniczego EVENITY®, w leczeniu osteoporozy pomenopauzalne] zalecang
dawksa jest 210 mg romosozumabu | podawana w dwaoch podskdrmych wstrzyknieciach po 105 mg) raz w miesiacu
przez 12 miesiecy [5]. Opakowanie jednostkowe zawiera jedng dawke leku, dlatego w ciggu roku pacjentid
wykorzystajg 12 opakowan produktu leczniczego EVENITY®.

Koszt produkiu leczniczego EVENITY® przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 12. Dawkowanie i koszt roczny stosowania produktu leczniczego EVENITY®

ST Cena Cena . Wysokost
Produkt s dyty mOOWE L towa e Poziom doplaty
lecmiczy i m{ . ';J netto m[l:[i]"m brutto [PLN] ji odpiatnosci.  Swiadczenio-
[FLM] [FLN] biorcy [PLN]
EVENITY, Ezw?g:;-:;l po
oawordo VTR g NN NN B oo 0w
wstrzykiwan
romosozumabu

Produkt leczniczy EVENITY® jako lek stosowany w programie lekowym bedzie wydawany Swiadczeniobiorcom
bezplatnie. W zwigzku z tym zaprezentowane koszty romosozumabu s3 tozsame z perspekbywy platnika
publicznego i perspektywy wspolnej.

Instrument dzielenia ryzyka

Zegodnie z informacjami otrzymanymi od Wnioskodawcy, dla produktu leczniczego EVENITY® wprowadzono
instrument dzielenia ryzyka

Cena hurtowa
. . brutto [/ cena Liczha
- Iawartosc opakowania + Rocrny koszt
Produkt lecaniczy e Wariant efektywna po opakowan [ Jeku [PLN]
g wazglednieniu  rok
RSS [PLN]
EVENITY®, roztwor 2 amp.-Strz. Zawierajace po Bez R3S - 13 -

do wstrzykiwan 105 mg romosozumabu RSS - -

1.6.2. Koszty aktualnej praktyki klinicznej

Aktualng praktyke kliniceng w rozwazanej w niniejsze] analizie populacji docelowe] stanowia dousine
bisfosfoniany (alendronian, ryzedronian) oraz denosumab [6]. Leki te znajduja sie w wykazie lekow
refundowanych na liscie A (refundacja apteczna) oraz na liscie D (zw. listo 65+) [4]. Oznacza to, Ze pacjentd
w wieku 65 lat | powyze] otrzymujg ww. leki bezptatnie, a catkowity ich koszt znajduje sie po stronie ptatnika
publicznego. W Tabela 13 ponizej zestawiono informacje na temat aktualnej praktyki klinicznej leczenia
osteoporozy pomenopauzalnej w Polsce. Koszty zaczerprieto z wykazu lekow refundowanych [4]. Uwzgledniono

przy tym takie nastepujace zalecenia dotyczace dawkowania, zgodne z charakterystykami poszczegolwych
produktiw leczniczych:

* Alendronian (70 mg), ryzedronian (35 mg) — 1 tabletka raz tygodniowo [7, 8];
* Denosumab (60 mg) — 1 iniekcja podskorna raz na 6 miesiecy [3].
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Ponizej podsumowano roczne koszty stosowania lekow w osteopor azie z perspektywy ptatnika publicznego oraz
perspekiywy wspolnej. W przypadku bisfosfonianow uwzgledniono sredniroczny koszt stosowania alendronianu
i ryzedronianu wazony ich udziatami w kwocie refundacji od stycznia do grudnia 2022 roku [34]. Udzidy
poszczegdlnych lekdw z grupy doustnych bisfosfoniandw obliczono z wyltaczeniem produktu Alendronic Add
Genoptim, kiory aktualnie nie znajduje sie w wykazie lekow refundowanych [4]. Szczegoly kalkulacji znajdujg se
w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do analizy.

Tabela 14. Podsumowanie rocmych kosztow stosowania aktualne] pralkiyld klinicznej w osteoporozie

Koszt rocznej terapii [PLN]
Pacjentki w wicku 6074 Pacjenthi wwisku 75 lati .,
lat powyiej
Bisfosfoniany 112,35 164,88 164,88
Denosumab bez RSS 88292 126132 1261,32

Denosuma 1 s = — =

1.6.3. Koszty innych zasobow medycznych

Oprocz censubstancji czynmych, w analizie wzieto rowniez pod uwage istotne z perspekiywy ptatnika publicenego
koszty innych zasobow medycznych zwigzane z poszczegolnymi lekami:
s Dla romosozumabu:
= Kosztpodania lekow w programie lekowym (4 porady ambulatoryjne / rok) — 748,47 PLN,
= Koszt monitorowania i diagnostyld (2 wizyty W12 / rok z densytometrig i badaniem stezenia
wapnia w surowicy oraz — 2 wizyty W11 / rok z badaniem steZenia wapnia w surowicy) — 37604
PLN,
= Koszt badan przy kwalifikacji do programu lekowego (W13) — 210,14 PLN;
s  Dla bisfosfonianow i denosumabu:
= Koszt wizyt lekarskich z pomiarem gestosci kosci (1 wizyta W11 / rok) — 118,50 PLN,
=  Koszty pozostatych wizyt lekarskich (3 wizyty W12 / rok) — 208,56 PLN.

Wymienione powyzej koszty zostaty zaczerpniete z analizy ekonomiczne] [19]. W tabeli ponizej zapreze ntowano
taczne roczne koszty innych zasobow medycznych zwigzanych z poszezegolnymi lekami.

Tabela 15. Kostty innych zasobdw medycanych rwiazanych z poszczegdinymi lekami

EVENITY®

Kategoria kosztow 5 rab) Bisfosfoniany Denosumab
Koszty podania lekdw [PLN] 748,64 0,00 0,00*
Kosrty monitorowaniai diagnostyki [PLN] 376,04 327,06 327,06
Eoszty kwalifikacji do programu

lekowego [PLN] 210,14 0,00 0,00
tacme kosziy [PLN] 133465 327,06 327,06

* zatozono, 2e pacientki lub opiekunowie sami wykonujg wstrzyknieda podskodrne, a podanie lekdw | monitor owanie odbywa sie w obrebie
porad W12, ktdrych koszt uwzgledniono w osobnej kategorii.

1.6.4. Koszty zwigzane ze ztamaniami
W analizie uwzgledniono koszty zwigzane z leczeniem i rehabilitacjg zlaman wystepujacymi u chorych na

osteoporoze. Obejmujg one koszty hospitalizacfi i leczenia ambulatoryjnego, leczenia przeciwbolowego,
profilaktyki przedwzakrzepowej, zaopatrzenia ortopedycmego oraz fizjoterapii. Rozpatrywano koszty ziaman

24



Produkt leczniczy EVENITY® [romosozumab) wleczeniu cedkiej osteoporozy u kobist po menopauzie, ze ztamaniem —onolizo wplywu

no system ochrony zdrowia N
CERTARA™ | NIV 2 ©

blizszego konca kosci udowej, kregostupa lub innych zlaman (tj. zlaman osteoporotycznych nie bedaoych
ztamaniami bkku lub kregostupa).

Koszty dla kategorii ,nne ziamania” wyznaczono jako srednie kosztow dla ziaman dalszej nasady kosd
promieniowe], blizzze] nasady kosd ramiennej, zeber, obojazyka i miednicy, wazone ich czestoscig wyste powania
obliczong na podstawie danych z raportu Osteaporoza 2015 [30]. Przyjete w obliczeniach wagi poszczegolmych
lokalizacji ztaman przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 16. Rozitad liczhy faman w lokalizacjach inmych niz blizszy koniec kosci udowej lub kregostup [ 30]

Kosc promieniowa 215 79,79%
KosC ramienna 30 10,64%
Zebra 18 6,38%
Dhojczyk 7 2,48%
Miednica 2 0,71%
Suma 282 100,00%:

Lokalizacje ztaman i rozwazane w niniejszej analizie kategorie kosztow ich leczenia oraz rehabilitadi s3 spdjne
z tymi uwzglednionymi w modelu ekonomiczoym [19].

1.6.4.1. Koszty hospitalizacji i wizyt ambulatoryjnych

Ztamania blizszego konca kosd udowej

W analizie przyjeto, ze wszyscy chorzy po ztamaniu blizszego konca kosci udowe] beds leczeni w warunkach
szpitalnych (ztamanie to traktowane jest jako zagrozenie zycia, aleczenie operacyjne jest metoda z wyboru [42,
43]). Na podstawie publikacji Dudko 2017 [40] proyjeto, ze ztamania kretarzowe (trochanteric) wyste pujg u 51%
pacjentek, a ztamania szyjki kosci udowej (femoral neck) u 49%. Powy?sze odsetki s3 spojne z wynikami badania
szacujgcego zapadalnosc taman kosci udowej w Polsce Czerwiniski 2003 [41] (ztamania kretarzowe 49 5%,
#lamania szyjki kosci udowej 50,5%).

Rozkiad metod leczenia w zaleinosci od lokalizacji ztamania kosci udowej rowniez oszacowano w opardu
o badanie Dudko 2017 [40].

Tabela 17. Metody leczenia #aman kosci udowe]

Metoda leczenia -
Ttamanie szyjki kosci udowej Tlamanie kretarzowe
Zespolenia B, 7% 95.5%
Catkowita endoproteza B65,6%
1,1%
Potowicza endoproteza 20,0%
Leczenie nieoperacyjne 57% 3,4%

Po wypisaniu ze szpitala pacjentki odbywajg w ciggu roku dwie wizyty kontrolne w poradni urazowo-
ortopedycznej.

Ztamania kregosiupa

W przypadku ztaman kregosfupa pryjeto, ze - pacjentek z objawowymi zlamaniami kregow bedzie leczone
ambulatoryjnie, a - w szpitalu. W ramach leczenia ambulatoryjnego pacjentki odbeds konsultace
w poradni urazowo-ortopedycznej:
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. - porade rozliczong jako Swiadczenie specjalistyzne 3-go typu, w ramach ktdre] zostang
przeprowadzone badaria diagnostyczne: RTG kregostupa lediwiowego i/lub piersiowego oraz badanie
densytometryczne

. - porady kontrolne; w ramach jednej z nich wykonane zostanie kontrolne RTG kregosiupa
(swiadczenie specjalistyczne 2-go typu), - pozostate zostana rozliczone jako Swiadczenie
specjalistyczne 1-go typu.

_ Zastosowanie werte broplastyld i kyfoplastyki w leczeniu zZlaman kregostupa byto i jest

przedmiotem kontrowersji. Obecnie odradza sie wykonywanie wertebroplastyki pacjentkom, u ktdnych
w badaniu cbrazowymwystapito osteoporotyczne, kompresyjne ztamanie kregostupa z powigzanymikliniczrymi
cechami i objawami oraz bez uszkodzen neurologicznych (ilosc powikdan, takich jak wycieki cementu | ponowne
ziamania, jest zbyt duza). ledynym wskazaniem pozostaje przewlekly bol po zlamaniu, ktdrego nie daje sie
opanowac metodami zachowawczymi [43].

—

W ramach koniroli ambulatoryjnej po leczeniu szpitalnym chore odbeds konsultacje w poradni urazowo-

ortopedycznej {- porada w ramach ktore] wykonane zostang RTG, densytometria oraz badania analityczne,
rozliczana jako Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu urazﬁ poradykontrale nalezgce do Swiadczen

specjalistycznych 1-go typu).

Zlamania kosci promieniowej

Ztamanie dalszego konca koscd promieniowej moze byc leczone zachowawczo [unieruchomieniem w opatrunku
gipsowym) lub operacyjnie z zastosowaniem: drutdw Kirschnera, plytki blokowane] czy fiksatora zewnetrmego
[42, 43]. W analizie przyjeto, e ten rodzaj zlamania bedzie leczony ambulatonyjnie u - pacientek, au -
w warunkach szpitalnych. Leczenie ambulatoryjne ubejmuje-poradyrw poradni urazowo-ortopedycznej:

s Nastawienie ztamania (Swiadczenie: Zamkniete nastawienie ztamania bez wewnetrznej stabilizadi —
kosc promieniowa/ fokciowa (ramie — inne), wraz ze wstepnym badaniem radiologicznym),

* Usuniecie opatrunku gipsowego,
. - porady kontrolne (w t',rm-z kontrolnymi badaniami RTG i gestosci kosci): W13 oraz W1l.

Leczenie szpitalne ztamania dalszego korica kosci promieniowe] zwigzane jest z wykonaniem zabiegu
operacyjnego w znieczuleniu (procedura ,zamkniete nastawienie ztamania bez wewnetrznej stabilizacji — kosc
promieniowa/fokciowa (ramie—inne)”). W ramach kontroli ambulatoryjnej po leczeniuszpitalmym chore odbeds
konsultacje w poradni urazowo-ortopedyczne; _ porada w ramach ktorej wykonane zostang RTG,

densytometria oraz badania analityczne, rozliczana jako swiadaenie specjalistyczne 3-go typu crrazl dodatkowe
porady kontrole nalezace do Swiadczen specjalistycznych 1-go typu).

Ztamania kosci ramiennej

Wiekszosc ztaman blizszego konca kosci ramiennej leczy sie zachowawczo. Tylko - wymaga leczenia
operacyjnego, ktore jest wskazane w zlamaniach ze znacznym przemieszczeniem oraz w zlamaniach
niestabilnych (stosuje sie: piytki blokujace, pwoidzie Srodszpikowe, a w szczegdlnych przypadkach
hemiartroplastyke lub odwrotng totalng alloplastyke) [42, 43].

W ramach leczenia ambulatoryjnego pagentki odbeds - konsultacje w poradni urazowo — ortopedycmej
_ porade rozliczang jako Swiadczenie spedalistyczne 3-go typu, wramach ktdrej zostang prze prowadzone
badania diagnostyczne: RTG koficzyny gomej w odcinku kosd ramiennej, badanie densytometryczne orazzestzw



Produkt leczniczy EVENITY® [romosozumab) wleczeniu cedkiej osteoporozy u kobist po menopauzie, ze ztamaniem —onolizo wplywu

no system ochrony zdrowia N
e CER TARA, - | [ [NAH

badan laboratoryjmych oraz - porady kontrolne; w ramach jednej z nich wykonane zostanie kontrolne RTG
konczyny gornej).

Leczenie szpitalne Zlamania kosci ramiennej polega przede wszystkim na przeprowadzeniu zabiegu operacyjnego
w znieczuleniu (grupa JGP HE3: Ztamanie lub zwichniecie konczyny gomej”). Po pobycie w szpitalu pacjentid
zostajg objete kontrolg ambulstoryjng w postad - wizyt w poradni urazowo-ortopedycznej - porada
w ramach ktorej wykonane zostang RTG, densytometria oraz badania analityczne, rozliczana jako Swiadczenie
specjalistyczre 3-go t-,rpuuraz_ porady kontrole nalezgce doswiadczen specjalistycznych 1-go typul.
Zlamania feber

W analizie przyjeto, e tamanie zeber leczone bedzie ambulatoryjnieu - pacjenteki cubejmie- porady
w poradni urazowo-ortopedyczne], w tym:

. - porade kompleksows, w ramach ktdrej zostang przeprowadzone badania diagnostyczne: RTG
klatki piersiowe], badanie densytometryczne i zestaw badan laboratoryjnych,

. - porady specjalistyczne o charakterze kontrolnym [39, 44].
Ztamania obojczyka
Ztamanie obojczyka bedzie u - pacjentek leczone ambulatoryjnie, a u -— w szpitalu.
W ramach leczenia ambulatonjnego pacjentki odbeda il konsultacje w poradni urazowo-ortopedycznej:

. - porade kompleksows, w ramach kiorej zostang przeprowadzone badania diagnostyczne: RTG,
badanie densytometryczne i zestaw badan laboratoryjnych,

. - porady specjalistyczne (w tym - z kontrolnym badaniem RTG).

Matomiast leczenie szpitalne zlamania obojczyka rwigzane jest z wykonaniem zabiegu operacyjnego
w znieczuleniu (grupa JGP Ztamanie lub zwichniecie konczynygorne]”). Po pobycie w szpitalu pacjentki zostang
objete kontrolg ambulatoryjna w postaci [l wizyt w poradni urazowo-ortopedycznej:

. - poradg kompleksows,

. - poradami specjalistycznymi wraz z badaniami diagnostycznymi: _ RTG koficaymy
gornej, densytometrig oraz zestawem badan laboratoryjnych [39, 44].

Ztamania miednicy
Ztamanie miednicy bedzie leczone u - pacjentek ambulatoryjnie, au - — w szpitalu.
W ramach leczenia ambulatorynego pacjentki od hqdq- konsultacje w poradni urazowo-ortopedycznej:

. - porade kompleksows, w ramach ktdrej zostang przeprowadzone badania diagnostyczne: RTG
miednicy, badanie densytometryczne i zestaw badan laboratoryjnych,

. - kontrolne porady specjalistyczne.

Z kolei leczenie szpitalne ztamania miednicy zwigzane jest z wykonaniem zabiegu operacyjnego w znieczuleniu
{grupa }GP Ztamania lub zwichniecia w obrebie miednicy lub korczyny dolnej”). Po pobycie w szpitalu pacjentid
zostang objete kontrolg ambulatoryjng w postaci - wizyt w poradni urazowo-ortopedycznej:

« [ porada kompleksowa,

. - poradami specjalistycznymi wraz z badaniami diagnostycznymi: _ RTG miednicy,
densytometrig oraz zestawem badan laboratoryjnych [35, 44].

Zatozenia dotyczace odsetkow pacjentek leczonych w warunkach ambulatoryjnych oraz szpitalnych zostaly
zaakceptowane przez ekspertow klinicznych [39].
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W kolejnych tabelach oszacowano koszty hospitalizacji oraz porad ambulatoryjnych zwigzanych z leczeniem
ztaman. Koszty jednostkowe Swiadczen oszacowano w oparciu o nastepujgce zrodfa:

= Katalog grup [45] — koszty hospitalizacji,

= [Katalog ambulatoryjnych grup swiadczen specjalistycznych [46] oraz Charakterystyke grup
ambulatoryjnych swiadczen specjalistycznych [46] — kosziy wizyt w poradni urazowo-ortopedycznej,

= Analize wyceny punktowej Swiadczenia w zakresie ortopedii i traumatologii narzadu ruchu
{02.1580.001.02) w leczeniu ambulatoryjnym oraz w leczeniu szpitalnym w2023 w woj. matopolskim.

Tabela 18. Kalkulacja kosztow jednostkowych porad ambulatonyinych

e - . Koszt
¥l . Wartosc Srednia n
MNarwa Swiadczenia = Kt m Jednostkowy

[PLN)

W11 Swiadczenie specialistyczne 1-go typu 44 158* 69,52
W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-g0 typu 75 1,58* 118,50
W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu 133 158" 210,14

Zamkniete nastawienie Zamania bez wewnetrzne] stabilizacji — .

kosd promieniowa/ tokciowa [ramie - inne) 283 18 4652
Usuniecie gipsu 41 1,58* B4,78

* przyjeto w oparciu o analize wyceny punktowe] swiadczenia w zakresie ortopedii i traumatologi narzgdu ruchu (02.1580.001.02) w leczeniu
ambulatoryjnym w 2023 w woj. matopolskim

Tabela 19. Kalkulacja kosmtow jednostkowych hospitalizacji

Kod . Koszt
: Wartost Srednia cena -
ETupy MNanwa grupy IGP jednosthowy
6P punktowa purnktu [PLN] [PLN]
Endoprotezoplastyka pierwotna czesciowa stawu
HO2 biodrowegp * 5 626,00 173 973298
H13 Endoprotezoplastyka pierwotna catkowita biodra * 1112400 1,73 19 244 52
Zamania lub zwichniecia w obrebie miednicy lub
HGE2E koficzyny dolnej > 65 r.z 8 563,00 1,73 14 813 99
Aamania lub zwichniecia w cbrebie miednicy lub
HB2F koficzyny dolnej < 66 r.2 * 5 485,00 173 9 489,05
He3 Ftamania lub zwichniecia w obrebie konczyny gomej * 3 957,00 1,73 6 84561
H43 Srednie mbiegi na kofczynie gdrnej * 2 474,00 173 4 280,02
H52 Zabiegi na kregostupie z zastosowaniem implantow * 15 040,00 1,73 26 019,20
HE7 Coynnosciowe reaeple z_la‘nan kosci diugich, stawowych, 4 906,00 173 8 48738
miednicy, kregostupa
HE4 Mniejsze damania lub zwichniecia * 1 743,00 173 3 015,35

* przyjeto w oparciu o analze wyceny punktowe] swiadczenia w zakresie ortopedii i traumatologi narzgdu ruchu (02.1580.001.02) w leczeniu
szpitalnym w 2023 w woj. malopolskim

W kolejnych tabelach oszacowano koszty hospitalizacji oraz porad ambulatoryjnych zwigzanych z leczeniem
ztaman

Tabela 20. Kalkulacja kosztu hospitalizacji swigzanego z leczeniem zaman

Kost
Kod _ Kost Ddsatel waiony Koszt
Metoda leczenia  grupy Grupa JGP Jjednostkowy 7 K ﬂdsztlir_m catlkowity
IGp [PLN] pacjentek [PLN]
FPLN]

Hamanie szryjki koscl udowe]
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Koszt
Kod Kost WY Koszt
: = (dsetek i
Metoda leczenia  grupy Grupa IGP jednostkowy paci 4 odsetiiem  catkowity
JGp [PLN] pacjentek  [PLN]
[PLM]
Ztamania lub zwichniecia
HB2E w obrebie miednicy lub
i koncayny dolnej > 65 ri B
Zespolenia itz b SAThIiET 13 768,87 8. 7% 120153
HB2F w obrebie miednicy lub
koficzyny dolnej < 66 1.2
Eiannic g OOEmplntyis 19 244 52 65,6% 12 617,87
endoproteza pierwotna catkowita biodra
3 Endoprotezoplastyka 16 549,95
POl HO2  pierwotna czeéciowastawu 9 732,98 20,0% 1951,19
endoproteza ]
bicdrowego
Ziamania lub zwichniecia
HB2E w obrebie miednicy lub
letcaw poncyny doln€] >S5 LL 15 768,87 5,7% 779,37
nieoperacyjne Hamania lub zwichniecia
HB2E w obrebie miednicy lub
koncayny dolnej < 66 r.i
Tlamanie kretarrowe
Hamania lub zwichniecia
HB2ZE w obrebie miednicy lub
Zespolenia Lo i B Ul R Ry BT 95,5% 13 145,84
Ztamania lub zwichniecia
HB2E w obrebie miednicy lub
koncayny dolnej < 66 ri
Catkowita H13 Endoprotezoplastyka
endoproteza pierwoina catkowita biodra
Bidovacm h EnduprmezPPlasndm 14 488 75** 1.1% 163,90 13 777,01
HO2 pierwoina czesCiowa stawu
endoproteza :
thdrﬂWEEﬂ
Ztamania [ub zwichniecia
HB2E w obrebie miednicy lub
Lexatrie: Kooy ol S L 13 760,87 3,4% 467,27
nieoperacyjne Ziamania lub zwichniecia
HB2E w obrebie miednicy lub
koncayny dolnej < 66 ri
Hamanie kregoshupa
Crynnosciowe leczenie
Wycige rtaman kosci diugich,
kregostupa —inne e stawowych, miednicy, - - 9 363.97
krggosiupa '
Zabieg na kregostupie z
WeETECtRa o 62 mstosowaniem implantow - - -
Tamanie dalszego konca kosci promieniowej
Zamkniete
nastawienie
Hamania bez
B wnC A HE4 Wiciser danania b 3 015,39 100,0% 301539 301539

stabilizacji — kosc
promieniowa,
tokciowa {ramie —
inne)

wichnieda
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Koszt
Kod Kost WY Koszt
: = (dsetek i
Metoda leczenia  grupy Grupa IGP jednostkowy paci ; odsetiiem  catkowity
JGP [PLN] pacjentek  [PLN]
[PLM]
Hamanie blizsze] nasady kosci ramiennej
Zabieg 7 A —
operacyjny HE3 LI W 6 845,61 100,0% 6 845,61
3 : obrebie konczyny gomej
w znieczuleniu
Zabieg usuniecia 1112563
stabilizatora H43 Srednie bi:fgl n_a konczynie 4 280,02 100,0% 428002
WeWwnetrmego gornej
ramienia
Ttamanie obojcryka
Zabieg . foeochs
Hamania lub hi
operacyiny Hes o ::: :uﬁmc ""?ﬂ‘:_w 6 845,61 100,0% 6 845,61
w znieczuleniu < B ]
Zabieg usuniecia 7 915,62
stabilizatora H43 Srednie hlffgl n_a konczynie 4280,02 75 0% 1 070,01
WeWnetrmego gorne]
obojczyka
Ttamanie miednicy
Hamania lub zwichniecia
HB2E brebie miednicy lub
i sy ]
operacyjny ATy 1 = 13 768,87° 100,0% 13 768,87 1376887

Ztamania lub zwichniecia
HB2E w obrebie miednicy lub

koncayny dolnej < 66 ri
* Uwzgledniono sredni koszt planowanych hospitalizacji rodiczanych w ramach grup JGP HG2E (8 563,00) i HE2F (5 485,00)
wazony odsetkami pacjentek > 65 r.2 (80,37%) oraz < 66 r.z. {19,63%) sposrod wszystkich pacjentek.
** W publikacji przedstawiono odsetek (1,1%) dia wspolnej kategorii , Catkowita lub potowicza endoproteza biodra®
w obliczeniach przyjeto, ze po 50% pacjentek z tej grupy przejdde endoprotezoplastyke catkowity oraz czesciowd.

w zZnieczuleniu

Tabela 21. Kalkulacja kosztu kontrolmych wizyt ambulatoryjnych po hospitalizacji zwiazanej z leczeniem mHaman

Koszt
Fae : i Liczha taczny koszt
Lokalizacja Zlamania Rodzaj swiadczenia jednostkowy i ity [F‘u'l']
[PEN]
W12 Swiadczenie specjalistyczne 118,50 I
20 typu
Blizszy koniec koici udowej - =
W11 Swiadczenie specjalistyczne 357 I
1go typu !
Eregostup; W13 Swiadczenie specjalistycne
; - —— 210,14 |
Dalszy koniec kosc promieniowej; 3go typu
Blizsza nasada kosci ramiennej; - -
Dbojczyk; W11 Swiadczenie specjalistyczne 952 I
Miednica 1o typu 2

Tabela 22. Kalkulacja calkowitego kosrtu leczenia ambulatoryjnego (pacjentki nieleczone w warunkach szpitalmych)

Koszt i
e “ P . Liczba tacrny kosst
Lokalizacja @amania Rodza] swadczenia jednostkowy ; ;
' [PLN] porad cathowity [PLN]
W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu 210,14 I
Kregostup : -
W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu 118,50 I
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Koszt .
o A 2 . 2 Liczba tacmny koszt
Lokalizacja Hamania Swiadczenia R
ja Rodzaj jednostkowy el kowity [PLN]
[PLN]
W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 69,52 |
Z£39 Zamkniete nastawienie Zamania bez
wewnetrzne] stabilizacji — kosc promieniowa/ 456,62 I
tokciowa [ramie -inne)

Dalszy koniec kosci 7100 Usuniecie gipsu 54,78 | =i
promieniowej

W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-g0 typu 210,14 I

W11 Swiadczenie specjalistycane 1-go typu 69,52 I

W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu 210,14 I
Blizsza nasada kosci -
ramiennej; W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu 118,50 | |
Dbojczyk 2

W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu 69,52 I
Zebra: W13 Swiadczenie specjalistyczne 3-go typu 210,14 I
Miednica =i z i -

W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu £9,52 I

Kalkulacja tacznego kosztu hospitalizacji i wizyt ambulatoryjnych zwigzanych z leczeniem #aman zostata
przedstawiona w tabeli podsumowujace].

Tabela 23. Kalkulacja calkowitego kosztu hospitalizacii | wizyt ambulatoryinych dla poszczegolnych typow ztamarn

tacany kosrt
e : g i Koszt catkowity Odsetek catkowity dia danej
Lodkal Haman Rodzaj leczenia s i .
o - [PLH] pacjentek  lokalizacji #amania
[PLN]
tﬁdﬁ:;e szpitalne — szyjka kosci 16 549,95 a5,
Blizszy koniec kosci
152V KOMECROX | eczenie szpitaine — kretarz 13 777,01 51% 15 322,68
udowe]
Kontrolne wizyty ambulatoryjne po
rakonczeniu hospitalizacji - -
Leczenie szpitalne 9 363,97
Kontrolne wizyty ambulatoryjne po -
Kregostu . : R 2 316,77
» zakonczeniu hospitalizacji -
Leczenie ambulatoryjne - -
Leczenie szpitalne 3 015,39
Dal=zy koniec kosci Kontrolne wizyty ambulatoryjne po - - 105741
promieniowej rakonczeniu hospitalizadji '
Leczenie ambulatoryjne - -
Leczenie szpitalne 11 125,63
Blizsza nasada kosci Kontrolne wizyty ambulatonyjne po - - T
ramiennej rakonczeniu hospitalizadji '
Leczenie ambulatoryjne - -
Zebra Leczenie ambulatoryjne 418,70 100% 418,70
Leczenie szpitaine 7 915,62
Obaojczyk =0 7 416,96

Kontrolne wizyty ambulatoryjne po
rakonczeniu hospitalizadji
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Lokalizacja Aamani Rodzs | 2 Koszt calkowity — Odsetek  calkowity dia danej

[PLN]
Leczenie ambulatoryjne - -

Leczenie szpitalne 13 768,87

Kontrolne wizyty ambulatoryjne po -
rakonczeniu hospitalizadji -

Leczenie ambulatoryjne - -

Miednica 6 195,99

Sredni koszt wazony odsetkiem pacjentek ze tamaniem w danej lokalizadi dia kategorii ,inne Zlamania” wynosi
1199,74 PLN.

1.6.4.2. Koszty zaopatrzenia ortopedycznego

Pacjentki po ztamaniach osteoporotycznych wykorzystujg sprzet ortopedyczny, ktory czesciowo podleg
finansowaniu przez NFZ. Informacje na temat wyrobow medycznych wydawanych chorym z osteoporozg po
rtamaniach wg ich lokalizacji uzyskano w ramach konsultacji z ekspertami klinicznymi [39]. Poza wyrobami
medycznymi stosowamymi po ziamaniu kosd ramienne], dla pozostatych lokalizacji ztaman uwzgledniono tgcme
koszty wszystkich wskazanych przez ekspertow wyrobow ortopedycaych, gdyz w praktyce dobdr zaopatrzenia
w wyroby medyczne zalezy od indywidualmych potrzeb i preferendji pacjentek. Przyjete zatozenie jest
konserwatywne, uwzgledniajace maksymalne wydatki ptatnika publicznego.

Oszacowanie kosziow zaopatrzenia ortopedycznego jest obarczone pewng niepewnoscig — NFZ refunduje
poszczegolne wyroby medyczne do okreslonej kwoty limitufinansowania, przy czymdla kazdegoz nichokreslony
jest procentowy udziat whasny swiadczeniobiorcy [47, 48]. Zaleinie od dostepnosci rynkowej poszczegilimych
wyrobow medycznych, rzeczywisty wkiad finansowy pacjentek jak i NFZ moze sie roznic. W szczegdlnosd,
swiadczeniobiorcy mogg decydowac sie na zakup drozszego zaopatrzenia ortopedycmego (z powodu wyzsej
jakosci, komfortu korzystania lub ograniczenia w dostepie do tanszych produktow], natomiast wwypadku decyzi
o zakupie tafiszego niz limit finansowania NFZ sprzetu, faktyczna kwota refundacji takze ulega zmniejszeniu.

W zwigzku z powyiszymi ograniczeniami, podjeto dwie proby oszacowania kosziow zaopatrzenia
ortopedycznego stosowanego po amaniach osteoporotycznych:

s Na podstawie analizy rynkowej cen najtanszych dostepmych produktow w trzech sposrad najwyzej
pozycjonowanych w wyszukiwarce internetowej Google sklepow internetowych z zaopatrzeniem

ortopedycznym | Medyczny.store, MediPlus.pl, TaniSklepMedyczny.pl) — w obliczeniach uwzgledniono
najnizsze ceny poszczegolnych wyrobow medycznych dostepnych w sprzedazy;

s W oparciu o maksymalne limity finansowania NFZ {jako scenariusz maksymalizujgcy wydatki po stronie
piatnika publicznego).

Z uwagi na to, Ze obliczenia na podstawie limitow finansowania NFZ s3 obarczone wieksza niepewnoics
{w rzeczywistoscitrudne jest znalezienie dostepnych w sprzedafy produktow o cenachwyczerpujgcych w calosd
ww. limity, przy jednoczesmym ograniczeniu nadmiermych wydatkow Swiadczeniobioroy), w analizie przyjeto
koszty oparte na najnizszych cenach wyrobow medycznych zgodnie z przeprowadzong analiza rynkows.

W tabelach ponizej zestawiono koszty limitow finansowania NFZ, doptat swiadczeniobiorcow oraz rynkowych
cen poszczegdlnych wyrobow medycznych, a takze podsumowanie kosztow zaopatrzenia ortopedycznego po
rtamaniach wg ich lokalizacji, ktore zostaly wykorzystane w analizie.

32



Produkt leczniczy EVENITY® [romosozumab) wleczeniu cedkiej osteoporozy u kobist po menopauzie, ze ztamaniem —onolizo wplywu

no system ochrony zdrowia

CERTARA™ | IV 20 1

Tabela 24. Ceny wyrobow medycmych stosowanych po #amaniach osteoporotycznych

Analiza rnymkowa* [PLN]
Minimalna
Limit Procentowy cena rynkowa Kost
Wyrdb medyczmy finansowania udzial whasny gl Wisoknic: doplaey TZECTyWisty
NFZ[PLN]  Swiadczeniobiorcy ; twiadrzeniobiorey - PETREkDyWy
rzeczywisty Y tatnika
z perspektywy N
R publicznego
Frstodownr2 syt 280 10% 137,00 13,70 123,30
STYTIAH
Orteza na ramie i bark
[z wytazeniem temblakow 250 10% 31,00 8,10 72,90
i ortez typu , Dessault™)
Orteza ie i bark
e T 150 10% 120,00 12,00 108,00
typu , Dessault”
st sabileniiocs- 260 10% 85,00 850 76,50
unieruchamiajgcy
Orteza (senurowka)
tutowia sztywna wysoka ze 400 10% 157,99 15,80 142,19
stalkami lub fiszbinami
Orteza (snurowka)
lediwiowo-krzyiowa e 200 10% 89,00 8,90 80,10
stalkami lub fiszbinami
Rika iohciowaae 30 30% 35,90 10,77 25,13
stopniowg regulacj
Trojnog albo caworonog 75 30% 55,00 16,50 38,50
Balkonik albo orka
P alfio podpis 240 30% 145,90 4377 102,13
utatwiajgca chodzenie
Wozek inwalidzki
Sy dia ductiiych 650 0% 599,00 0,00 599 00
Laska inwalidzka®* 0 100% 32,00 32,00 0,00
Gorset typu levetta®* o 100% 219,00 719,00 0,00
Stabilizator nadgarstia®* 0 100% 29,00 29,00 0,00
Prostotrzymacz** o 100% 49 50 49,50 0,00

* Majnifsza sposrod zidentyfikowanych cen wyrobdw medycznych w trzech najwyiej pozycjonowanych w wyszukiwarce internetowej Google
sklepach internetowych z zaopatrzeniem ortopedycznym (Medyczny. store, MediPlus.pl, TaniSklepMedycmny_pl]. Data przeprowadzonego

wyszukiwania: 1.02.2023r.

** wyrdb medyczny nie jest objety refundaciy MFZ. W zwigzku z tym w analizie uwzgledniono tylke ich najnizsze ceny rynkowe
w perspektywie wspolnej (koszty z perspektywy ptatmika publicznego wynoszg 024).

Tabela 25. Cafkowite koszty zaopatrzenia ortopedycznego we lokalizacji Zlaman

Koszty we limitow
Kum-,! e l?‘l*ﬂml &
ww finansowania NFZ [PLM]
Lokalizacia Odsetek {PLI] {informacje pordwnawcze)
5 Wyrob medycmmy g
Hamania pacjentek  Perspektywa Perspektywa
: Perspektywa z Perspekiywa
i wspolna E e wspolna
publicmego nthflmmgn
Kule tokciowe [ | 75,13 35,90 30,00 39,00
Balkonik [ 102,13 145,90 240,00 312,00
Podporka
Blizsy koniec e [ 38,50 55,00 75,00 97,50
s S [ ] 0,00 32,00 0,00* 32,00
Wézek inwalidzki [ | 593,00 599,00 50,00 650,00
taczny koszt = 764,76 867,80 995,00 1 130,50
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Koszty wg limitow
Kosrty wg cen rynkowych fi ia NFZ [PLN]
Lokalizacja : Odsetek (informacje porownawcze)
Hdamania ¥ ikl pacjentek  Perspektywa Perspektywa
m ' ﬂm&-lmm planika A Hmﬂﬁ{m"‘
publicanego publicznego
Pao leczeniu
szpitainym i
Gorset lewetta [ ] 0,00 218,00 0,00* 218,00*
Kule fokciowe ] 25,13 35,90 30,00 39,00
Smurdwka
ikt [ ] 80,10 89,00 200,00 220,00
Pa leczeniu
ambulatoryjmym -
Kule tokciowe [ 25,13 35,90 30,00 39,00
Kreg Balkonik [ 102,13 145,90 240,00 312,00
Prostotrzymacz ] 0,00 4950 0,00* 49 50*
Stabilizator
. 142,19 157,99 400,00 440,00
obojczykowy -
Stabilizator w
obrebie koricyn [ 173 30 137,00 280,00 308,00
dolnych
Gorset [ ] 76,50 85,00 260,00 286,00
Laczny koszt = 396,45 557,81 1 014,00 1 243,20
Dalszy koniec e
kosci St“b'"zai‘“ [ 0,00 29,00 0,00* 29,00
promieniowe]j nadgarstics
Orteza na ramie
fa [ 72,90 81,00 250,00 275,00
Blizsza nasada Orteza na ramie
kosci i bark typu [ | 108,00 120,00 150,00 165,00
ramiennej "Dessault”
Eodha [ 0,00 31,00 0,00* 31,00*
ramienia
Obojczyk _I'D'J;k"_’ PREERIER [ 72,90 81,00 250,00 275,00
Kule tokciowe [ ] 2513 35,90 30,00 39,00
Miednica
Balkonik [ 102,13 145,50 240,00 312,00
LInne
R taceny koszt = 10,41 35,65 25,14 51,84

* pDla wyrobdw medycznych nieobjetych refundaciy NFZ podano koszty jak wg analizy rynkowe].

1.6.4.3.

Koszty lekow przeciwbolowych

W leczeniu przeciwbdlowyrn ztaman stosowane mogg byc réine substancje czynne o odmiennej charakierystycs
driatania: ketoprofen w dawce dziennej 100 mg, paracetamol w dawce dziennej 1 g oraz tramadol w dawce
drziennej 100 mg. Chore mogg przyjmowac jeden z frzech lekow pojedynczo lub wszystkie rownoczesie
w zaleinosci od nasilenia bolu.

Ma rynku dostepne s3 leki o rozmych wielkosciach opakowan, zawierajgce substancje czaynne w roznych dawkach.
W celu uproszczenia obliczen, jako koszt lekow przeciwbolowych w modelu przyjeto Sredni koszt opakowan
lekow zawierajgoych ketoprofen lub tramadol, lub tramadol z paracetamolem, stanowigcych zapotrzebowanie
pacjentek na leki przeciwbdlowe na okreslony czas. Kazdorazowo uwzgledniano te opakowania lekow, kitre
pozwalajg na przyjecie dawki substancji czynnych pokrywajacych wskazane powyiej dawki dzienne lub dawdd
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maksymalnie do nichzblizone, bez dzielenia tabletek oraz bez potrzeby zakupu ich nadmiarowe] lizby. Kosgty
zaczerpnieto 7 aktualnego wykazu lekow refundowanych [4]. W obliczeniach uwzgledniono koszty tych
opakowan lekow, ktore na podstawie raportu refundacyjnego NFZ za okres I-X11 2022 r. [34] miaty najwyz=sg
sprzedaz. Dlugosc przyjmowania lekow przeciwbdlowych przez pacjentki po ztamaniach w okreslonych
lokalizacjach zostata uzgodniona na podstawie przeprowadzonych konsultacji z ekspertami klinicznymi [35].

W tabelach ponize] zestawiono przyjete w obliczeniach koszty poszczegolmych opakowan lekow, a takze
zaprezentowano obliczenia catkowitych kosztow leczenia przeciwbolowego po ziamaniach w rozwazanych
lokalizacjach.
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Ponizej zestawiono koszty profilaktyki przeciwzakrzepowej dla pacjentek po zZlamaniach w wybranych
lokalizacjach. Odsetki pacjentek stosujacych profilaktyke przedwzakrzepows oraz diugosc leczenia zostaly
uzgodnione w ramach konsultacji z ekspertami klinicznymi [39]. Zgodnie ze wskazaniami ekspertow, leczenie
przeciwzakrzepowe zwykle nie jest wdrazane po ziamaniach zeber lub obojczyka.

Tabela 29. Cafkowity koszt profilakonyid przeciwzakrzepowej po zZlamaniach

s i s ek ...,_ K mlmu;'lzluﬂm
platnika publicmego wspdina

Blizszy koniec kosci
udowe]

L
Kregostup = |
Dalszy koniec kosci [ [ | 127,52 131,18
I |
|| |
| |

B 255,05 762,35

127,52 131,18

promieniowej

Blizsza nasada kosci

s 255,05 262,35
ramiennej

Zebra 0,00 0,00

0,00 0,00

Dbojczyk
Miednica [ | [ | 255,05 262,35

Sredni koszt wazony odsetkiem pacjentek ze tamaniem w danej lokalizadji dla kategorii ,inne zlamania” wynos
79,82 PLN (perspektywa platnika publicznego) / 82,10 PLN (perspekiywa wspolna).

1.6.4.5.  Koszty rehabilitacji

Rehabilitacja po zfamaniach stanowi istotny element sciezki leczenia pacjentek z osteoporozg i jest zalecarym
postepowaniem m.in. przez polskie wybtyczne [43]. Charakterystyka rehabilitacji jak i jej faktycne
rozpowszechnienie rozni sie w zaleznosci od lokalizacji Ztamania. Informacje na temat odsetka pacjentek
korzystajgcych z leczenia fizjoterapeutycmnego, usrednionego czasu trwania rehabilitacji oraz rodzaju
wykonywanych zabiegow uzyskano w ramach konsultadji z ekspertami kliniczrymi [39]. Oszacowanie kosziow
fizjoterapii prowadzone] w warunkach szpitalnych lub w zaktadach rehabilitacji leczniczej przeprowadzono
w oparciu o zarzgdzenie Prezesa NFZ w sprawie warunkow zawierania i realizacji umow — rehabilitacja lecznicza
[49], zas wycene rehabilitagi w warunkach domowych lub ambulatoryjnych —na podstawie obwieszczenia NZ
w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitadi lecanicze] [ 51]. Wyceny punktowe] poszcze gilmych
produkitiw rozliczeniowych dokonano poprzez analize umdw zawartych przez swiadczeniodawcow z roznyrmi
oddziatami wojewddzkimi NFZ [50]. W tym celu wybrano umowy zawarte na 2023 rok przez 20
swiadczeniodawcow realizujgoych umowy z zakresu rehabilitagi leczniczej, kiorzy w zestawieniach dia
poszczegolnych oddziatow wojewodzkich NFZ mieli najwyisze sumaryczne kwoty zobowigzan (jako
reprezentatywne dla analizowanych regionow Polski). W analizie uwzgledniono srednie ceny produktow wazone

sumaryczng liczbg kontraktow. Zestawienie cen produktdw rozliczeniowych w fizjoterapii w 2023 roku
zamieszczono w tabeli ponizej.
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Tabela 30. Wycena punktowa produltow rozliczeniowych w fizioterapii wg umow z NFZ w 2023 roku

Cena produktu [PLN]
Kod produktu Mazwa produktu i Srednia waiona sumarycma
Minimalna Maksymalna o
liczbg kontraktu dla produbktu
05130020702  -crarskaambulatoryina opicka 1,43 1,61 1,48
rehabilitacyjna
05.1310.20802 Fzjoterapia ambulatoryjna 143 1,69 1,45
05.1310.209.02 Fizjoterapia domowa 115 132 123
05.2300.02200 REI‘I:EhIlITE{ja ﬂgqlnoust.rnjuwa 1,43 175 1,66
w osrodku / oddziale dziennym
05.4300.30000 Rehabilitacja Dgulnpustrnjum 1,89 1,92 1,89
w warunkach stacjonarnych
05.1310.20802 Fzjoterapia ambulatoryjna 143 143 1,45

Ponizej zaprezentowano wycene poszczegdlnych procedur i zabiegow fizjoterapeutyamych, uwzgledniong
w dalszych kalkulagach. Przedstawione koszty sg tozsame z perspekitywy platnika publicznegojak i perspeldywy
wspolnej (koszty ponosi NFZ, bez wspolptacenia pacjentek).

Tabela 31. Kost produltow rodiczeniowych w fizjoterapii uwzglednione w analizie podstawowe]

W S i =
Kod produktu Mazwa produktu punkiowsa cena [ punkt produktu

produkiu [PLN] [PLN]

5.11.00.0000003 Wizyta fizjoterapeutyczna 25,35 1,45 38,22

5.11 01 0000083 FURETT TESlROWaE £ e AW exirifi 36,49 1,45 5293

zaangaiowaniem fizjoterapeuty 1:1

5.11.01 0000CES Zabiegi kinezyterapii 8,55 1,45 12,40

5.11.01 0O00CES Zabiegi fizykalne 527 1,45 7,64

5.11.01.0000080  Zabiegi realizowane z wykorzystaniem wody 10,24 1,45 14.B5

5.11.00.0000004 Wiayta folereesticma wwaeunkach 41,11 123 50,66

domowych
5 11.01.0000083 Fizjoterapia reall..zuwana W wamnlmch cg 1,23 67,78
domowych pierwsze 30 minut
5.11.01.0000084 Fjoteyapia reaindng W waunkach 29,52 123 36,38
domowych kolejne 30 minut
Fizjoterapia realizowana w warunkach
5.11.01 0000085 domowych kolejne 15 minut 14,76 1,23 18,19
Osobodzien w rehabilitacji ogdlnoustrojowe]
5.11.02 9000020 wadridlfideiale disniyn 77 1,66 137,58
Rehabilitacja ogdlnoustrojowa przewlekia
5.11.02 9100065 70 1,66 115,98
w zakiadzie rehabilitagi leczniczej
Rehabilitacja ogolnoustrojowa narzadu ruchu
5.11.02.9100060 po leczeniu operacyjnym bez chorob 176 1,89 332,95
wapotistniejgoych w szpitalu
5 11.02 9100078 Rehabilitacja ogolnoustrojowa po leczeniu 290 189 416,18

operacyinym

x

Fizjoterapia prowadzona w warunkach ambulstoryjnych lub domowych rozliczana jest zgodnie z zarzgdzeniem
Prezesa NFZ [49] w zaleznosd od prowadzonych zabiegow, czasu niezbednego na ich wykonanie {okresSkonego

w obwieszczeniu MZ wsprawie rehabilitacji lecznicze] [51]) oraz z zachowaniem warunku raportowania do piedu
zabiegdw (produktow statystycznych) jednego dnia na rzecz jednego pacjenta [52].
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W ponizszych tabelach przedstawiono zestawienie zabiegow fizjote rapeutycznych wskazanych po zlamaniach
w poszczegolmych lokalizacjach wraz z odsetkami pacjentek stosujgcych poszczegdlne rodzaje rehabilitac
{zgodnie z preeprowadzonymi konsultacjami eksperckimi [39]) oraz ich wycene w opardu o koszty produkiow
rozliczeniowych z Tabela 31.

Tabela 32. Charakterystyka leczenia fizioterapeutycnego po flamaniach osteoporotycznych

Odsetek
pacjentek

korzystajacych Charakterystyia leczenia

7 rehabilitaci
po Ztamaniu

Odsetek
pacjentek
Rodzaj i czas trwania korzystajacych
rehabilitacji. 1 danego
rodzaju

Zabiegi: cwiczenia bierne,
czynno-bieme w odcigzeniu,
CwiCZEnia Z czesciowym
obcigzeniem oraz wolne,
nauka czynnosci lokomocii,
inne formy usprawniania

"

Zabiegi: cwiczenia bierne,
czynno-bieme w odcigzeniu,
Cwiczenia z czesciowym
obcigieniem oraz wolne, inne
formy usprawniania,
laseroterapia punktowa
i krioterapia miejscowa

Lokalizacja
rhanmania
I rok
Blizszy
koniec
2
udowej
Il rok
I rok
Kregostup
Il rok

Zabiegi: cwiczenia
izometrycane, wolne (miesni
plecow), nauka czynnosci
lokomocji oraz inne formy
kinezyterapii, laseroterapia —
skaner i pionizacja

Zabiegi: cwiczenia
izometryczne, wolne (migani
plecow), nauka czynnosci
lokomodji, inne formy
kinezyterapii, prady
interferencyjne, prady TENS,
impulsowe pole magnetycane
o niskiej czestotliwosci,
laseroterapia punktowa,
jonoforeza, krioterapia
migjscowa oraz prady
diadynamicme

Dalszy koniec kosci
promieniowej

Zabiegi: cwiczenia
izometryczne, cwiczenia
wolne i wolne z oporem,

krioterapia miejscowa,
magnetoterapia o niskiej
cestotliwosci, jonoforeza,
kapiel wirowa konczyn oraz
laseroterapia punktowa

Blizsza nasada kosci
ramiennej

Zabiegi: czynno-bierne
i wspomagane, bierne,

E
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Odsetek
m“k pacientek
Lokalizacja g 3 Rodzaj i czas traania korzystajacych
Homania Ippptaayeh | ChamaEr e ool rehabilitacii > danen
2 rehabilitaci .
po ztamaniu ”' "

mobilizacje | manipulacje,
Ccwiczenia czynne wolne i
czynne z oporem, krioterapia
miejscowa, laseroterapia
punktowa oraz zabiegi
w impuisowym polu
MagneTycznym
Dodatkowo pacjentki po
usunieciu stabilizatora
WeWwnetrmego ramienia:
cwiczenia coynne wolne
i w odcigieniu oraz Cwiczenia
WSpOomagane
Zabieg: krioterapia, terapia
s T  UE
laseroterapia
Zabiegi: czynno-bierne
i wspomagane, bierne,
mebilizacje | manipulacje,
cwiczenia caynne wolne
i czynne z oporem, krioterapia
miejscowa, laseroterapia

punktowa oraz zabiegi
Shiesk c ampisowmpen gy W
MagnetyCznym
Dodatkowo pacjentki po
usunieciu stabilizatora
wewnetrznego obojcayka:
cwiczenia coynne wolne
i w oddigfeniu oraz Cwiczenia
Wspomagane
Zabiegi: cwiczenia bierne,
czynne w odcigieniu
i w odcigzeniu z oporem,
cwiczenia coynne wolne

i ne z rem,
Miednica [ | mbi‘ifzggje i n?a]ﬁipulacje, ‘ =
nauka czynnosci lokomocji,
krioterapia miejscowa,
|aseroterapia punktowa oraz
zabiegl z impulsowym polem
magnetycznym

* W szacowaniu kosztow rehabilitacji prowadzonej wytgcznie w warunkach ambulatoryjnych lub domowych dodano takie koszty wizyty

poczgtkowe] (podczas ktore] na podstawie stanu zdrowia i potrzeb pacientki ustalany jest plan fizjoterapd) oraz wizyty koncowej
[podsumowujgcej proces leczenia): wizyia fizjoterapeutyana w warunkach domowych (50,66 PLN), wizyta fizjoterapeutyczna w war unkach

ambulatoryjnych (38,22 PLN], patrz Tabela 31.

MNa podstawie przedstawionych powyze] charakterystykleczenia, przeprowadzono oszacowanie kosztow jednego
dnia rehabilitadi dia poszczegolnych jej rodzajow, a w nasteprym kroku —przemnoionote koszty przez wskazne
odsetki pacjentek i czas prowadzenia fizjoterapii.
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Tabela 33. Kost fizjoterapii prowadzone] w warunkach domowych

Lokmiac Zabiegi Produkty statystycme m jednego dnia
fizjoterapii [PLN]
5.11 01 0000093 5.11.05.0000013 (Mauka
Fizjoterapia realizowana coynnosci lokomocji; 15 min), §7 78
w warunkach domowych 5.11.05.0000016 (Inne formy '
pierwsze 30 minut usprawniania; 15 min)
Hlirimr koniec i;iii;ﬁ:ﬁmma 5.11 050000073 :1n4:!|.rwidualna
kosci udowej praca z pacjentem — cwiczenia 36,38 122,34
{l rok) » w:a'unhach.dnmumm bierne, czynno-bierne; 30 min)
kolejne 30 minut
LA 5.11.05.0000069 (Cwiczenia
FRREraia e ol czynne wolne i camne z oporem; 18,19
w warunkach domowych 15 many b '
kolejne 15 minut
5.11.01 0000093 5.11.05.0000013 (Mauka
Fizjoterapia realizowana coynnosci lokomocji; 15 min), 5778
w warunkach domowych 5.11.05.0000016 (Inne formy '
pierwsze 30 minut usprawniania; 15 min)
5.11.01 0000094 5.11.05.0000070 (Cwiczenia
Eregostup Fizjoterapia realizowana izometryczne; 15 n'[in}, 3638 127 34
{l rok) w warunkach domowych 5.11.05.0000069 (Cwiczenia ! !
kolejne 30 minut czynne wolne, 15 min)
5.11.01 0000095
Eﬂﬁfgx;;mi'mi 5.11.05.0000067 (Pionizacja) 18,19
kolejne 15 minut
Tabela 34. Koszt fizjoterapii prowadzonej w warunkach ambulatoryjnych
fizjoterapii [PLN]
5.11.01 0000084 5.11.05.0000016 {Inne formy
Zabiegi realizowane z usprawniania; 15 min),
bezposrednim 5.11.05.0000069 (Cwiczenia 52,93
Zaangazowaniem cynne wolne | caynne z oporem;
fizioterapeuty 1:1 (30 minut) 15 min)
2 : 5.11.01 0000084
Blizzy koniec 5 i iegi realizowane z 5.11.05.0000073 (Indywidualna
kosci udowej £ g . it . 121,15
bezposrednim praca z pacjentem — Cwiczenia 52,93
{ll rok} : 2 ; : 3
Zaangazowaniem bierne, czynno-bierne; 30 min)
fizioterapeuty 1:1 (30 minut)
5.11.01 0000088 5.11.05.0000043 (Laseroterapia 764
Zabiegi fizykalne punktowa) !
5.11.01 0000088 5.11.05.0000074 (Krioterapia 764
Zabiegi fizykalne miejscowa — pary azotu) g
5.11.01.0000084 5.11.05 0000070 |Cwiczenia
Zabiegi realizowane z izometrycne; 15 min),
bezposrednim 5.11.05.0000069 (Cwiczenia 52,93
Zaangaiowaniem czynne wolne i wolne z oporem;
fizjoterapeuty 1-1 (30 minut) 15 min)
Kregostup gajt;feglrggﬁg:::ne z S'II'B%'QMUGH :!":lauka i
il rok) bezposrednim Eﬂ"&xéégm‘:c:” 151;““]' 52,93 R
I ) usprawniania; 15 rL?:}E ™
fizjoterapeuty 1:1 (30 minut)
5.11.01 0DODOBE 5.11.05.0000031 |Prady 764
Zahiegi fizykalne interferencyjne) :
LRI INANES 5.11.05.0000032 (Prady TENS] 7,64

Zabiegi fizykalne
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S : taczny kostt
fizjoterapii [PLN]
5 11.01.0000088 5.11.05.0000039 :!mpylw
Zabiegi fizykaine pole mWE niskiej 7,64
czestotliwosci)
5.11.01 0DO0DOBE 5.11.05.0000043 |Laseroterapia 764
Zabiegi fizgkalne punktowa) 2
;ﬂtfeglﬁuzﬁfza 5.11.05.0000025 {lonoforeza) 7,64
©.11.01.0000088 5.11.05.0000074 (Krioterapia
A i 7,64
Zabiegi fizykaine miejscowa — pary az2otu)
5.11.01 0DO0DOBE 5.11.05.0000030 (Prady 764
Zabiegi fizykalne diadynamiczne) '
5.11.01.0000084 5.11.05.0000070 (Cwiczenia
Zabiegi realizowane z izometryczne; 15 min},
bezposrednim 5.11.05.0000069 :éwi czenia 5293
Zaangazowaniem cynne wolne i caynne z oporem,
fizioterapeuty 1:1 (30 minut) 15 min)
5.11 01 0000088 5.11.05.0000043 (Laseroterapia 764
Zabiegi fizygkalne punktowa) !
Dalszy koniec ©.11.01.0000088 5.11.05.0000074 (Krioterapia 764
kosci Zabiegi fizykaine miejscowa — pary azotu) g 83,08+
promieniowej 5.11.01 0000090 . .
Zabiegi realizowane z iﬁ?ﬁ\fmmg MKagricl wirowa: ..y gc
wykorzystaniem wody
Efeglﬁuzﬁ?:a 5.11.05.0000025 {lonoforeza) 7,64
5 11.01.0000088 5.11.05.0000039 :impyls.'.owe
Jatsice fiakaine pole mE;gnErh.ere niskiej 7,64
czestotliwosci)
5.11.01 0000084 5.11.05 0000073 (Indywidualna
Zabiegi realizowane z praca Z pacjentem — cwiczenia
bezposrednim bierne, czynno-bierne, 5293
Zaangazowaniem mobilizacje | manipulacje; 30
fizioterapeuty 1:1 {30 minut) min)
5.11.01.0000085 e elec oo s i AR
Hli.?'_?a na_ada ) Zabiegi kinezyterapii 15 min) " * 8827
koscl ramienne] — o o T nO0088 S 1105 0000043 (Laseroterapia -
Zabiegi fizykalne punktowa) 18
5.11.01 0000088 5.11.05.0000074 (Krioterapia 764
Zabiegi fizykalne miejscowa — pary azotu) '
5 11.01 00DD0SS 5.11.05.0000039 antpl._.llguwe
Fakiiei Tyl pole magne}'\[cme niskiej 7.64
czestotliwosci)
5.11.01 00000BR 5.11.05 0000043 (Laseroterapia 764
Zabiegi fizykalne punktowa) g
; 5.11.01 0000088 5.11.05.0000074 (Krioterapia 7 64
Zebra Zabiegi fizykalne miejscowa — pary azotu) i 2293
5.11.01.0000088 ;1;2-155;1““"“39;'“':‘5‘:;2?“ seu
Zabiegi fizykalne i .'j
5.11.01 0000084 5.11.05.0000073 (Indywidualna
Zabiegi realizowane z praca z pacjentem — cwiczenia
bezposrednim bierne, czynno-bierne, 52,93
Obojczyk Zaangaiowaniem mobilizagje | manipulacje; 30 88,27
fizjoterapeuty 1:1 (30 minut)  min)
5.11.01 0000085 5.11.05.0000075 (Cwiczenia 12,40
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% Zabiegi Produkty statystycme [PLN] jednego dnia
Hamania Fizi ii [PLN]
5.11.01 0000088 5.11.05.0000043 (Laseroterapia 764
Zabiegi fizykalne punktowa) !
5.11.01 00000BR 5.11.05.0000074 (Krioterapia 764
Zabiegi fizykalne miejscowa — pary azotu) 4
5.11.01.0000088 ;1[:2‘5;?:0”39;:‘;:;“““ sai
Zabiegi fizykalne T "”
5'1?'0;'00‘?“034 5.11.05.0000073 (Indywidualna
Zabiegi realizowane z e s :
bezpoirednim praca z pacjentem — cwiczenia 52.93
s z bierne, mobilizacje | manipulage;
Zaangazowaniem 30 min)
fizjoterapeuty 1:1 (30 minut)
5.11.05.0000068 (Cwiczenia
coynne w odcigzeniu i czynne w
odcigzeniu z oporem; 15 min),
2 F1 D LIS 5.11.05.0000059 (Cwiczenia
EHENCES Fodiaaene 2 czynne wolne | caynne z oporem;
_— DeoC e 15 min) lub 5.11.05.000013 e
Miednica Zaangazowaniem on s Cannose Tt 1% 121,15***
fizjote 1:1 {30 minut g A
icTmEdty B0 mines) min) —wybrane 2 sposrod
wymienionych 3 produktow
statystycznych
5.11.01 000008B 5.11.05.0000043 (Laseroterapia 7 64
Zabiegi fizykalne punktowa) !
5.11.01 0000088 5.11.05.0000074 (Krioterapia 764
Zabiegi fizykalne miejscowa — pary asotu) :
5.11.05.0000039 (Impulsowe
#1101 0000ER pole magnetyczne niskiej 7.64

Eneey oo czestotliwoici)
* Przyjeto, ie podozas jednej wizyty realizowane s3:cwizenia (2 produkty statystyczne) i 3 zabiegi fizykaine {mozlmosc rozliczenia do 5
produktdw statystycenych podczas 1 wizyty).
** prryjeto, Ze podczas jednej wizyty realizowane s3; Cwiczenia, zabieg kgpieli wirowe] koficzyn | dwa sposrod zabiegow fizyka Inych
[modiiwost rozliczenia do 5 produktdw statystycznych podczas 1 wizyty).
*** prryjeto, Ze podczas wizyty realizowane s3 cwizen@ (2 sposrod 5 produktow statystyczmych) | 2 sposrad 3 zabiegow fizyka Inych
[modliwost roziiczenia do 5 produktow statystycznych podczas 1 wizyty).

Tabela 35. Podsumowanie kosztow rehabilitacji w osteoporozie

Koszt Calkowity
Lokalizacja pacjentek  rehabilitacji [wizyty lub  rehabilitacii danego  kostt
stamania ‘stosujacych  {odsetek jednego dnia  {w dniach] rodzaju  rehabilitacii
rehabilitacje  pacjentek) rehabilitacii) [PLN] rehabilitacji  [PLM]
[PLN] [PLN]

S B

127,58 i
Blizszy Ztamania
koniec Lick BEEU
s
udowej

I
tgcanie:
122,34 . - 13 639,42
N

50,66 |
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Kosat Catkowity
Ddsetel Rodzaj jednosthkowy DHugosc koszt tgcmy
Lokalizacja pacjentek rehabilitaci (wizyty lub  rehabilitacji danego koszt
Hamania stosujgcych  (odsetek jednego dnia  (w dniach) rodzaju rehabilitacji
rehabilitacje  pacjentek) rehabilitacji) [PLN] rehabilitacji  [PLN]
[PLN] [PLN]
TR N
Il rok
3822 i =
wse W
122,34
o : | I
Ztamania
50,66 | | [l
Eregostup tgcanie:
2 159,80
75,87 il ]
1l rok
38,22 | I
83,08 | ]
Dalszy koniec kosci
promieniowej
38,22 | |
Linne
amania”
88,27
: | =iy
1 487,17
Blizsza nasada kosci
38,22
ramiennej " I -
wse W
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Kosat Catkowity
Ddsetel Rodzaj jednosthkowy DHugosc koszt tgcmy
Lokalizacja pacjentek rehabilitacji (wizyty lub  rehabilitacji danego kost
Hamania stosujgcych  (odsetek jednego dnia  (w dniach) rodzaju rehabilitacji
rehabilitacje  pacientek) rehabilitacji) [PLM] rehabilitacji  [PLN]
[PLN] [PLN]
22,93 20 i
Zebra
38,22 2 [ ]
88,27 20 e
Dbojczyk
38,22 2 [
121,15 40 [ ]
Miednica
38,22 2 [ |

1.6.4.6. Podsumowanie kosztow leczenia ztaman

Ponizej podsumowano koszty leczenia zlaman uwzglednione w niniejszej analizie.

Tabela 36. Podsumowanie facznych kosztow leczenia zlaman
Ttamania blizsrego konca

s % Flamania kregostupa «Inne” ztamani
st ) ; kosci udowej g o
Perspektywa Perspektywa Perspektywa
[PLN] f Perspekitywa 5 Perspektywa Perspekiywa
platnika 4 platnika i platnika 4
publicmego publicmego publicznego
Hospitalizacja
i leczenie 1532268 15 322,68 2 316,77 2 316,77 1195974 119974
ambulatoryjne
HEEEnC. 28,30 51,56 9,43 17,34 231 7,97
przeciwbolowe
Profilaktyka
i 255,05 262,35 127,52 131,18 79,82 82,10
ST 764,76 867,80 396,45 557,81 10,41 35,65
ortopedycane
Fizjoterapia 13 639,42 13 539,42 2 159,80 2 159,80 1487.17 1 487,17
Sumia kKosetow 30 010,21 30 143,82 5 009,98 518290 278145 2 B12,64

Jako parametry modelu uwzgledniono osobno koszty leczenia ziaman w pierwszym roku oraz w kolejnym roku
po zhamaniu. Wartosci te zestawiono w tabeli ponize].
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Tabela 37. Podsumowanie kosztow leczenia flaman w pierwszym i kolejnym roku po Zlamaniu — parametry modelu

tacme kosry zlaman [PLM] Pierwszy rok Kolejny rok po stamaniu
Perspektywa platnika
Ftamania blifszego konca publicrego 27 760,63 21245,58
R 8 ,
KoKl ueswe Perspektywa wspoina 27 894,24 224958
PRy Pt 469122 318,76
Ttamania kregow publicmnego
Perspektywa wspolna 4 864,15 318,76
Perpektyva platnia 2 781,45 Nie dotyczy
JInne” Aamania publicznego
Perspektywa wspolna 2 812 64 Mie dotyczy

1.6.5. Koszty opieki diugoterminowej

Koszty opieki diugoterminowej oszacowano na podstawie Katalogu swiadczen pielegnacyjrych i opiekuncaych
dla swiadczen gwarantowanych [53]. Wycene punktows Swiadczenia ,0sobodzien pobytu w ZPO/Z0L padenta
7 liczbg punkiow 0-40w skali Barthel” oszacowano jako srednig cene na podstawie umow na 2023 rok zawartych
przez NFZ z 25 swiadczeniodawcami z roznych wojewddziw, wazong sumarycznymi wielkosciami kontrakiow. Dia
poszczegolnych oddziatow wojewodzkich NFZ wybierano umowy ze Swiadczeniodawcami o najwyzszych
wielkosciach kontrakitow, tak aby byty one moiliwie najbardziej reprezentatywne dla danych regionow.

Tabela 38. Wycena punktowa wg umow z NFZ na 2023 rok

Cena produlktu [PLI]
Kod produlau Marwa produktu . : . Srednia waiona sumarycma
Osobodzien pobytu w ZPOYZ0L
14 5160.02604 pacjenta z liczba punktéw 0-40 44 69 4845 45,52
w skali Barthel

Koszt catkowity jednego osobodnia opieki diugoterminowe]j uzyty w modelu podsumowano w tabeli ponizej.

Tabela 39. Kostty opieki diugoterminowej po Zamaniu biodra

~ ) Wycena punktowa Koszt catkowity /
Swiadczenie Taryfa [PLM] osobodzien [PLN]
Osobodzien pobytu w ZPO/Z0L pacjenta z liczchg 429 4553 195 78

punktdw 0—40 w skali Barthel

W analizie zaloZzono konserwatywnie, Ze opieka trwa caty rok, a pacjentki rozpoczynajgee korzystanie z nigj
pozostajg w ZP0/Z0L do konca modelowanego horyzontu czasowego.

1.7. Zuzycie zasobow i udziaty w rynku

Jednostke zuzytych zasobow w analizie wplywu na budiet stanowi liczba pacjentek z ciezka osteoporom
pomenopauzalng ze zlamaniem, speiniajgcych kryteria kwalifikacji do proponowanego programu lekowego
i leczonych w danym roku (patrz rozdziat 1.3.4). Przyjeto, Ze leczenie trwa ok. 5 lat, co oznacza, Ze pacjentld
rozpoczynajgce je w l roku kontynuuja je preez caty okres modelowanego horyzontuczasowego. Jest to zatozenie
konserwatywne, maksymalizujace wydatki piatnika. Jego wphyw na wyniki analizy testowano w ramach analizy
wrazliwosci.

Terapia produktem leczniczym EVENITY® jest leczeniem sekwencyjmym — oznacza to, ze pacjentki przez pierwszy
rok stosujg romosozumab, a nastepnie przez ok. 4 lata kontynuujg leczenie doustnymi bisfosfonianami (po

47



Produkt leczniczy EVENITY® [romosozumab) wleczeniu cedkiej osteoporozy u kobist po menopauzie, ze ztamaniem —onolizo wplywu

no system ochrony zdrowia N
CERTARA™ | IERINVN W

zakonczeniu fleczenia romosozumabem zalecane jest zastosowanie leczenia antyresorpoyjnego w celu
utrzymania korzysci uzyskanych w leczeniu romosozumabem przez okres diuzszy niz 12 miesiecy [5]).

Przeplyw pacjentek rozpoczynajacych leczenie w danym roku horyzontu czasowego modelu uwzglednia
oszacowang liczebnost populadi docelowej (z wyszczegdinieniem grup wiekowych 60-64 oraz 65 i wiecej lat),
prognozowane udziaty poszczegdinychlekow w rynkuoraz korekte ze wzgledu na smiertelnosc. Liczba pacientek
kontynuujacych leczenie w kolejnych latach maleje w zwigzku ze wzrostem smiertelnosd. RoZnice
w prognozowanych udziatach w rynku i w odsetkach zgondw przypisarych do poszczegdinychte rapii dete rminujg
roznice w tgcznych liczbach leczonych pacjentek pomiedzy scenariuszami istniejgcym oraz nowym.

1.7.1. Udzialy w rynku

Aktualng praktyke kliniczng w populadi docelowej stanowig doustne bisfosfoniany (alendronian, ryzedronian)
oraz denosumab. Zgodnie z informacjami uzyskanymi od Wnioskodawcy produkt leczniczy EVENITY® nie jest
obecnie stosowany w Polsce |patrz rozdziat 1.4.3), dlatego w stanie aktualnym oraz scenariuszu istniejgoym
zafozono, ze wnioskowana terapia z zastosowaniem romosozumabu ma zerowe udzialy w rynku lekow
stosowanych w populacji docelowej. Odsetki pacjentek stosujgcych bisfosfoniany i denosumab uzyskano
w ramach konsultacji z ekspertami klinicznymi [39].

Tabela 40. Udzialy w nymku — stan aktualny, scenariusz istniejacy
Lek I rok Il rok l rok IV rok Vrok

EVENITY® (romosozumab)  0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
Bisfosfoniany I I I I I
Denosumab — — — — —

Suma 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%

W scenariuszu nowym zatozono stopniowe przejmowanie udziatow w rynku przez produkt leczniczy EVENITY®.
Odsetki wykorzystane w analizie wyznaczono jako srednie z odsetkow wskazanych przez ankietowamych
ekspertow klinicznych [35].

Tabela 41. Udzialy w nymku — scenariusz nowy
Lek I rok Il rok l rok IV rok Vrok

SVENTY® (romosomat) [ = = = =
Bistostonany = i = = =
Denosumat = i — = =

Suma 100,0% 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%

Przedstawione w powyiszych odsetki dotyczg pacjentek rozpoczynajgoych leczenie farmakdogiczne w darmym
roku horyzontu czasowego analizy. Jednak w przypadku bisfosfonianow i denosumabu poczawszy od 1l roku
horyzontu czasowegoliczba pacgjentek stosujacychte leki bedzie od powiednio wieksza — skfadac sie bedg na nig
zarowno pacjentki rozpoczynajgce leczenie, jak i te kontynuujgee leczenie z po przednich lat horyzontu analizy
{w tym dla bisfosfoniandw, pacjentki leczone w latach poprzednich romosczumabem, jako druga czesc terapi
sekwencyjnej}. Natomiast dia produktu leczniczego EVENITY® liczba pacjentek rozpoczynajgoych leczenie jest
rowna liczbie pacjentek leczonych w danym roku, poniewaz terapia romosozumabem trwa 12 miesiecy [5].
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1.7.2. Zuiycie zasobow — liczba pacjentek leczonych w poszczegdlnych latach

W tym rozdziale zamieszczono sumaryczne wyniki obliczen liczby pacjentekleczonychw danych latach horyzontu

czasowego, natomiast doktadne obliczenia znajdujg sie w arkuszu kalkulacyjnym dofaczonym do niniejseej
analizy.

Stan aktualny, scenariusz istniejacy

Liczbe pacjentek z populadi docelowe] leczomych w poszczegdlnych latach horyzontu czasowego analizy, wiym
rozpoczynajacych leczenie farmakologiczne, przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 42, Fuiycie zasobow — stan aktualny, scenariusz istniejacy

Lek I rok Il rok 1l rok IV rok V rok
tgcma liczha pacjentek leczonych w danym roku

EVENITY®

{romosozumab) I I

Bisfosfoniany [ | [ |
Denosumab - -
Suma ] ]

W tym liczba pacjentek rozpocrynajacych terapie w danym roku
EVENITY®
{romosozumab) I I

Bisfosfoniany ] ]
Denosumab - -
Suma | |

Scenariusz nowy

W ponizszejtabeli zaprezentowano liczby pacjentek leczorych w kolejnych latach horyzontu czasowego analizy
w scenariuszu nowym (w tym liczbe pacjentek rozpoczynajacych terapie w danym roku).

Tabela 43. Fuiycie zasobow — scENEMiUS nowy
Lek I rok Il rok

g

] IV rok rok

-

tgcma liczha pacjentek leczonych w danym roku

EVENITY®

{romosozumab) - - -
Bisfosfoniany =i ] ]
Denosumab (] I I
Suma I I I

W tym liczha pacjentek rozpocrynajacych terapie w danym roku

EVENITY®

{romosozumab) - - -
Bisfosfoniany = [ B
Denosumab - - .
Suma __ __ __
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Produkt leczniczy EVENITY® [romosozumab) wleczeniu cedkiej osteoporozy u kobist po menopauzie, ze ztamaniem —onolizo wplywu

no system ochrony zdrowia
e CER TAR

1.9. Aspekty etyczne, spoleczne, prawne i wplyw

udzielania swiadczen zdrowotnych

AT | . —

na organizacje

Rozpatrujac aspekty etyczne i spoteczne zwigzane z wnioskowanym wprowadzeniem refundacji produkiu
leczniczego EVENITY® w leczeniu kobiet z ciezks osteoporozg pomenopauzalng ze zlamaniem, nalezy zwrocic

szczepolng uwage na poniisze kwestie.

= Populacja docelowa obejmuje pacjentki, ktdre speiniajy szczepotowe kryteria kwalifikacji do

proponowanego programu lekowego. Stanowig one rownoczesnie grupe, ktra moze najbardzej
skorzystac z terapi romosozumabem. U kobiet wwieku powyze] 60 lat obserwuje sie zwiekszone ryeyko
niesprawnosci, upadkowi urazow, a wiec i ztaman osteoporotycznych, powstajgeych samoistnie lub po
niewielkim urazie, np. po upadku z pozycji stojgcej [29]. U osob starszych powszechne s3 niedobory
witaminy D, zmniejszone wchtanianie wapnia, a unieruchomienie spowodowane innymi chorobarmi
powoduje ostabienie i demineralizace kosci oraz utrate miesni. Osteoporoza wigie sie rowniez
z menopauza, ktora wwyniku spadku pofomu estrogenu prowadzi m.in. do spadku wehianiznia wapnia

i gestosci mineralne] kosd [ 14]. Szczegdlne ryzyko dotyczy chorych z najbardziej
{wynik T-score = -3,0; osteoporoza rozpoznawana jest juz przy T-score = -

obnizong gestoscia kosd
2,5) lub weczesniejzym

ztamaniem — kazde dokonane lamanie niskoenergetyczne jest czynnikiem wielokrotnego rwiekszenia

ryzyka wystgpienia kolejnego ztamania [29]. Zatem ta grupa charakteryzuje

sie obecnie najwieksg

niezaspokojong potrzebg medyczng sposrod wszystkich chorych na osteoporoze.

* Ponad 80% chorych na osteoporoze, po chirurgicznym zaopatrzeniu ztlamania

osteoporotycznego, nie

ofrzymuje leczenia osteoporotycznego [29, 11]. Skutkuje to naraieniem ich na kolejne ztamania.
s (Osteoporozajest powaznym problemem medycznym powiazarymz obnizeniem jakosci zycia chorych.

Do najbardziej niebempiecznych naleig zlamania szyjki kosd udowej — od 5%

do 20% chorych umiera

w ciggu pierwszegoroku po zlamaniu z powodu powikian, a ponad 50% sposrod tych, ktdrzy przeqyig,
cierpiz powoduutrwalone] niepefnosprawnosd. W ponad 40% przypadkdw ztaman szyjki kosciudowe]
dochodzi do powikian ze strony innych narzgdow i uktadow [29]. Ziamania kregosfupa prowadzg do
deformacji sylwetki (powstanie tzw. ,wdowiego garbu®), co wigZe sie z pojawieniem dolegliwosd
bélowych, zmniejszeniem pojemnosd oddechowej phuc i pogorszeniem wydolnosc uktadu krazniowo-

oddechowego. Ztamania kosci promieniowej u 40% powoduja powikfania, taki

e jak np. nieprawidiowy

zrost czy zespoly bolowe (w tym kompleksowy zespot bolu regionalnego) [30]. Ograniczenie liczhy
rtaman jest mozliwe poprzez skuteczng farmakoterapie | bedzie miato duze korzysd dia jakosd #yda

pacjentek objetych terapia.

W tabeli ponizej podsumowano ocene wplywu decyzji o refundadi produktu leczniczego EVENITY® na istoine

aspekty etyczne, spoteczne i prawne.

Tabela 55. Podsumowanie wynikow analizy aspektow etyczmych, spolecznych, prawnych | wphpwu na organizacje

udzielania swiadczen zdrowotnych

Ocena wphywu decyzi o finansowaniu rozwazanej technologii ze srodkéw publicanych

Wptyw na koszty lub wyniki dotyczaoe osob innych niz

stosujgce rozwaZang technolugrf: oraz ich opiekunowie bk weiywn

technologia lekowa bedzie dostepna dia pacjentek
wwieku 60 lat | powyiej, spetniajacych szczegotowe
Grupy pacjentow, ktore mogg byc faworyzowane na kryteria kwalifikacji do programu lekowego — naledy

skutek zatozen prayjetych w analizie ekonomiczne] IWrocic uwage na niezaspokojong
miodszych pacjentek po menopau

potrzebe medycang
rie, ktore takie moghyby

skorzystac 7 terapii romosozumabem

Niekwestionowana rownosc dostepu do technologii
medyczne] przy jednakowych potrzebach

finansowanie zapewni rowny dostep do Swiadczen

Spodaiewana duZa korzyse dia waskiej prupy osobfkorzyic  duia korzysc dia waskiej grupy osob (technologia lekowa
mata, ale powszechna bedzie dostepna w ramach programu lekowego, co
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CERTARA" | MYz

Ocena wphywu decyzji o finansowaniu rozwaianej technologii ze srodkdw publicanych

powoduje, ie jest skierowana do zawelonej grupy
chorych)

Technologia jako odpowied: na niezaspokojone

dotychczas potrzeby grup spotecznie uposledzonych . e
Technologia jako odpowied: dia 0s0b o najwiekszych
potrzebach zdrowotnych, dla ktorych nie ma obecnie nie

dnst::_pnej Zadnej metody leczenia

Powodowanie problemow spofecanych

nie powoduje problemow spotecanych

Wptyw na poziom satysfakcji pacjentow z otraymywanej
opieki medycmej

brak negatywnego wphywu

Grozha niezaakceptowania postepowania przez
pnmmgdlnwh chonych

brak

Powodowanie [ub zmiana stygmatyzacji

nie powoduje ani nie Zzmienia stygmatyzacji

Wiywohywanie leku

nie wywotuje leku

Powodowanie dylematow moralmych

proces leczenia nie powoduje dylematow moralnych

Stwarzanie problemow dotyczgoych pici lub rodzinnych

nie stwarza takich problemow

Obecnosc spreecenosc 2 aktualnie obowigzujgoymi
regulacjami prawnymi

finansowanie jest zgodne z aktualnie obowigzujgoymi
regulacjami prawnymi

Stwarzanie koniecmosci dokonania zmian
w prawie/preepisach

finansowanie ze srodkow publicznych nie stwarza potrzeby
dokonania zmian w prawie/przepisach, wymaga jedynie
zrmian w wykazie lekow refundowanych

Dddziatywanie na prawa pacjenta lub prawa cowieka

finansowanie ze Srodkdw publicanych nie oddziatuje na
prawa pacjenta lub prawa cowieka

Koniecmnosd sacregolnego informowania pacjenta lub
uzyskiwania jego zpody na stosowanie technologii

stosowanie technologii nie wymaga seczegoinego
informowania pacjenta badi cdmiennego od

standardowego uzyskania jego zgody

Potrzeba zapewnienia pacjentowi poufnosci postepowania
przy stosowaniu technologii

stosowanie technologii nie wigze sie 7 koniecznoscig
zapewnienia pacjentowi wieksze] poufnosci postepowania
niz w przypadku stosowania innych lekow w leczeniu
osteoporozy

Potrzeba uwzgledniania indywiduainych preferencji
pacjenta, potrzeba czynnego udziatu pacjenta
w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania

podobnie jak w przypadku innych sciezek terapeutycznych
w leczeniu ostecporozy

1.10. Ograniczenia analizy

Potencjalne ograniczenia analizy obejmuja:

s (Oszacowanie liczebnosci populacji — w Polsce brak jest rejestru chorych na osteoporozm
{w szczegdlnosd, rejestru giownych ztaman osteoporotyczrych]), w zwigzku z czym do oszacowania
liczebnosd populacji (w tym populacji docelowej wskazane] we wniosku o refundadge produkiu
leczniczego EVENITY®) postuzono sie mozliwie najbardziej aktualnymi danymi NFZ na temat liczby
ztaman osteoporotyczrych w Polsce oraz opublikowanymi danymi literaturowymi. Przywyborze damych
kierowano sie oceng ich wiarygodnosci | mozliwoscig odniesienia do warunkow polskich, aw przypadku
niepewnosci — poshuzono sie opinig ekspertow klinicznych lub preyymowano konserwatywne zatozenia,
co moglio prowadzic do niewielkiego zawyzenia koficowej liczby pacjentow. Szacuje sie, ze obecnie &
83% chorych na osteoporoze w Polsce nie otrzymuje leczenia farmakologicznego [11]. Jednak
wprowadzenie skutecznego i bezpiecznego leczenia romosozumabem moze pozwolic na zabezpieczenis
niezaspokojonej potrzeby medyczng] pacjentek speiniajaoych kryteria kwalifikadi do proponowanego
programu lekowepo — jednoczesnie jest to grupa, ktdra moze najbardziej skorzystac na zastosowaniu

terapii.
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* W danych NFZ natemat liczby przeprowadznych u kobiet w Polsce badan densytometrycznychnie s5
uwzgledniane badania wykonywane prywatnie. Parametr ten jest jednak kluczowy do wyznaczenia
odsetka chorychz udokumentowamym wartosda T-score = -3,0i spetniajacych kryterium kwalifikacy do
proponowanego programu lekowego. W zwigzku z tym, w oparciu o konsultacje z ekspertami
klinicznymi, przyjeto konserwatywne zatoZzenia na temat prognozowanego wzrostu liczby badan
w kolejnych latach — patrz rozdziat 2.2.

* Dwa kryteria wigczenia do projektowanego programu lekowego, tj.

1) Udokumentowany T-score=-3,0(blizszykoniec kosd udowej lub czesc lediwiowa kregostupa) oraz
z 1 wezesniejsze zlamanie niskoenergetyczne w wywiadzie w lokalizacji glownej;

2) Udokumentowane: T-score = -2,5 (blizszy koniec kosci udowej lub czesc lediwiowa kregosiupa),
swiefe {< 12 mies.) zlamanie (blizszego konca kosci udowej lub kregéw) oraz = 1 wezesniefke
ztamanie niskoenergetyczne w wywiadzie w lokalizacji giownej;

nie 53 wykluczajgce sie, tzn. istnieja pacjentki, kiore rownoczesnie mogg spefniac oba warunki. W

analizie wplywu na budiet wielkosc¢ populacji docelowe] oszacowano jako sume grup chorych

spefniajgcych warunek pierwszy oraz drugi, w zwigzku z czym kalkulacje mogg zawyzyc faktycma
wielkost populacji | wysokosc wydatkow piatnika publicznego na refundacje romosoczumabu.

1.11. Podsumowanie i dyskusja

Analize wptywu na system ochrony zdrowia refundadji produktu lecznicze go EVENITY® (romosomimab)w ramach
programu lekowego leczenia kobiet z ciezk3 osteoporozg pomenopauzalng ze ziamaniem (ICD-10: MB00)

przeprowadzono z perspekiywy pfatnika publicznego finansujgcego swiadczenia zdrowotne (NFZ) i perspekiywy
wspolnej dla piecioletniego horyzontu czasowego (od 2024 roku do 2028 roku).

W przypadku wprowadzenia refundacji produktu leczniczego EVENITY® w ramach proponowanego programu
lekowego, roczne wydatki z perspektywy ptatnika publicznego uleghyby zwiskszeniu (w wariande z RSS) -

- Obserwowane zmniejszenie wydatkow poczgwszyod roku Wwynika z rozkifadu populacji docelowej
{w pierwszych latach po wprowadzeniu programu lekowego dla romosozumabumogg zostac do niego wiaczone
rowniei pacjentki ze ziamaniami z wczesniejszych lat, natomiast w dalszym okresie prognozowane jest
kwalifikowanie tylko pacjentek ze zlamaniami wyste pujgcymi w danym roku; patrz rozdziat 1.4.2).

Powyzsze wydatki s3 konsekwencjy wprowadzenia programu lekowego i objecia skuteczng terapig
romosozumabem grupy pacjentek z ciezka osteoporoza pomenopauzalng o bardzo wysokim ryzyku zfamar.
Objeciefinansowaniemz srodkow ptatnika publicznego produkctu EVENITY® ograniczy o 439 liczbe Zaman (wiym
o 121 liczbe ztaman bkku) w horyzoncie pieciu lat przeprowadzonej analizy, co odpowiada istotnej redukci
ztaman w populacji docelowej odpowiednio o 17% oraz 23% i przelozy sie na unikniede dodatkowych kosstow
hospitalizacji, rehabilitacji i dlugookresowe] opieki chorych po przebytych ciezkdch ztamaniach, a tym samym —
na unikniecie znacznego obnizenia ich jakosci Zycia.

Wprowadzenie refundacji produkiu leczniczego EVENITY® bedzie odpowiedzig na wyraing, niezaspokojong
potrzebe medyczng w populacji pacjentek z ciezkg osteoporozg. W Palsce bowiem osteoporoza jest weigzrzadko
diagnozowana, a leczenie farmakologiczne po z#lamaniach u wigkszosci chorych nie jest wdrazane [14].

MNajnowsze miedzynarodowe wytyczne leczenia osteoporozy rekomendujg romosozumab w leczeniu populach
o bardzo wysokim ryzyku zZiaman. W ramach przeprowadzonej analizy proble mu decyzyjnego zide ntyfikowano

ponadto liczne pozytywne rekomendacje refundacyjne dla romosozumabu (m.in. z Wielkiej Brytanii, Frand,
Niemiec i Kanady) [6].

Matomiast w Polsce leczenie osteoporozy opiera sie na podawaniu doustnych bisfosfoniandw i denosumabu (lelu
nowszej generac]i) majgcych dziatanie antyresorpoyjne, tzn. hamujace dalszg utrate masy kostnej. Z kolei
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romosozumab (produkt leczniczy EVENITY®) to lek anabolizujacy, ktdrego mechanizm dziatania powoduje nie
tylko zmniejszenie resorpeji kosci, lecz takie wzmaga proces kosciotworzenia. W rezultacie romosozumab
pozwala na osiggniecie szybkiego wzrostu wytrzymatosd kosci, co pozwala na zabezpieczenie najcigiej chorych
pacjentek przed wystapieniem kolejnych ztaman osteoporotycznych [6].

W swietle prognozowanego szybldego werostu rocznej liceby glaman ostecporotycznychw Polsce do wartosd ok
267 000 w 2034 rokuwydatki ptatnika publicznego na leczenie powikian osteoporozy mogg drastycznie werosnac
[11].

Konieczne jest zatem podjecie dziatan i objecie bardziej skutecznym leczeniem grupy pacjentek najbardzej
narazonych na wystapienie taman, kidre skutkuja dlugotrwatym leczeniem i utraconymi latami zycia w zdrowis.
Moze to pozwolic na osiggnigcie w diuiszej perspektywie czasu wiekszych oszczednosd z punktu widzenia
systemu ochrony zdrowia (w postaci ograniczonych wydatkow na powikfania osteoporozy).

Warto tez podkreslic, ze przeprowadzona analiza ekonomiczna wykazata kosztowg efekibywnosc wynikajacg
z wprowadzenia terapil romosozumabem w porownaniu do aktualnie stosowanych technologii w Polkoe
w perspektywie dozywotniej [19].
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2. ZAtACZNIKI

2.1. Rozpowszechnienie zawatéw serca lub udarow mdzgu w Polsce

Przebyde zawatu serca lub udaru mdzgu stanowi kryterium uniemoziiwiajace wigczenie do proponowanego
programu lekowego leczenia romosozumabem, w zwigzku 7 czym dokonano oszacowania rozpowszechnienia
ww. chordb wirod kobiet w wieku 60 lat i powyiejw Polsce.

W literaturze szeroko dostepne s3 informacje na temat rocznej zapadalnosd na zawaty serca lub udary mdzgu
{rozumiane jakoudary krwotoczne lub niedokrwienne), natomiast dane dotyczgce chorobowosci s3 ograniczone.
Czesto cytowanym zrodtem jest badanie Global Burden of Disease, ktorego najnowsza doste pna wersja pochoda
z 2015 roku (GBD 2019; publikacjaw 2021 roku) [20]. Wykorzystywanie danychz GBD jest rekomendowane przez
ACTMIT [21].

Opublikowane dane dia Polski (tabela 518 w GBD 2019 [20]) obejmujg chorobowosc i zapadalnost na zawaly
serca lub udary mozgu rozumiane zgodnie z ponizszymi kodami ICD10:

s 7awaty serca (choroba niedokrwienna serca) — ICD10 120-125.5,
s Udary mozgu — tacznie:
=  Udary niedokrwienne mozgu — ICD10 163-163.9,
=  Udary krwotoczne srodmozgowe — ICD10 161-162.9,
=  Udary krwotoczne podpajeczynkowe — ICD10 160-160.9, 167.0-167.1.

Tabela 56. Chorobowost i zapadalnosc rawaldw serca i udarow mozgu w Polsce — dane GBD 2019 [20]

Zawaty serca 1491 600 85 BOO
Udary niedokrwienne mozgu 517 500 56 100
Udary krwotocme Srddmdzgowe 62 000 11100
Udary krwiotocane podpajeczynkowe &0 600 7 300

Dane dla Polski nie s3 przedstawione w podziale na pteci grupy wiekowe chorych. Skorzystano wiecz dosteprych
danych globalnych (tabela 517 w GBD 2019 [20]), na podstawie kiorych obliczono odsetki chorych
z poszczegolmych grup wiekowych sposrod wszystkich pacjentow z poszczegolnymi jednostkami chorobowymi.
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MNa podstawie powyiszych odsetkow dia chorobowoid obliczono liczbe chorych (kobiet i meiczym)
w rozwazanych w analizie grupach wiekowych w Polsce (dane dla 2019 roku). Dla grupy wiekowej 85+
wykorzystano sume odsetkow w grupach 85-89, 90-94i 35+ obliczonych na podstawie danych GBD 2019 [20].

Tabela 59. Chorobowost zawatow serca i udarow mozgu w Polsce w podriale na grupy wiekowe, obliczona na podstawie
danych GBD 2019 [20]

Grupa wickows 6064 6569 7074 7579 8084 85+ Suma (60+)
Zawaly serca 184477 234377 226060 195062 152723 120288 1112 987
:‘.ﬂw sl R 70 417 68 405 57 675 43524 31 761 329725
SRSy W OE 9250 7538 4740 2 686 1511 1092 26 816
srodmozgowe

Usiary ewotas & 829 5 777 4200 2834 1965 2046 23 650
podpajeczynkowe

Udary mozgu ffacnie) 74 021 83732 77 344 53 194 47 000 34 899 380 190

W celu obliczenia liczby kobiet sposrad wszystkich chorych na zawaty serca lub udary mozgu w poszczegalmych
grupach wiekowych, uwzgledniono mozliwie najnowsze dostepne informade na temat rozktadu chorych dia ww.
jednostek chorobowych ze wzgledu na ptecd i grupy wiekowe. Uwzglednienie obu tych parametrow jest istotne,
poniewat odsetki chorych meizczyzn i kobiet z przebytymi zawatami serca lub udarami mozgu roznia sie
w zaleznosci od wieku, a ponadto werod seniordw obserwuje sie zwiekszajaeg sie dysproporcje liczby kobiet
i meiczyzn (patrz tabela ponizej).

Tabela 60. Proporcje pici w grupach wiekowych w Polsce w 2019 roku

Grupa wiekowa &0-64 65-69 70-74 75719 B0-84 85+

Liczba ludnodci w 2019 roku w Polsce [10] (horyzont zzodny z dostepnymi danymi GBD 2019 [20])

Kobiety 1 460 924 1359 815 1013 368 540 118 581529 583 545

Meiczymi 1 295 802 1102 622 741 294 398 066 298 D86 228 576

Ogotem 2756 726 2 462 437 1 754 662 1038 184 B79 615 812121

Ddsetki procentows

Kobiety 52 99% 55,27% 57,75% 61,66% 66,11% 71,85%

Meiczyini 47,01% 44, 78% 42,755 38,34% 33,89% 28,15%

Dedtem 100,00% 100,00% 100,00% 100,00% 100,00% 100,00%
Zawaly serca

W raporcie NFZ o zdrowiu, choroba niedokrwienna serca (wykres 2.8) podano liczbe przypadkow zawatow serca
w przeliczeniu na 100 tys. ludnosc wg plci i grup wiekowychw 2019 roku [23]. Parametryte przyiozono doliczhy
ludnosci w danych grupach wiekowych w 2019 roku, aby oszacowat odsetki kobiet sposrod ogdtu chorych
z zawatami serca w Polsce.

Tabela 61. Liczha chorych z zawatami serca w Polsce w 2012 roku — raport NFZ [23]

Liczha przypadkow zawsfu serca Obliczona liczba chorych z zawalami  Odsatek kobiet
Grupa wickowa _ W przeliczeniu na 100 tys. ludnosci serca w 2012 roku 7 7ewalami serca
Kobiety Meiczyni Kobiety Meiczyini w 2019 roku
60-65 268 760 7 560 21 438 26,07%
70-79 525 1087 8 BE1 17 973 32,57%
B0+ 785 1339 9 262 7052 56,77%

Dane na temat odsetka chorych hospitalizowanych z powodu choroby wiencowe] lub zawatu serca w Pokce
mozna cdnaleic takze w badaniu PolSenior2 z 2019 roku (publikaga z 2021 roku) [24]. Na ich podstawie

przeprowadzono analogiczne oszacowanie odsetka kobiet sposrod ogdfu chorych z chorobg wiencowg lub
przebytym zawatem serca w 2019 roku w Polsce.
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Tabela 62. Liczha chorych z zawatami serca lub chorobg wiencowsa w Polsce w 2019 roku — badanie PolSenior2 [24]

Odsetek chorych hospitalizowanych Obliczona liczha chorych z chorobg Odsetek kobiet
7 powodu choroby wiencowej lub wiencows lub przebytym zawatem 7 chorobg

. g SeTCa sercaw 2019 wien Tub
Geapia wirkenwn zawalu w roku NCOWg
w 2019 roku

60-64 4,70% 10,80% 68 663 139 947 32,91%
65-69 9,50% 16,60% 129 182 183 035 41,38%
70-74 9,00% 20,20% 91 203 149 741 37,85%
75-79 16,20% 25,30% 103 699 100 711 50,73%
80-84 18,20% 26,30% 105 838 78 397 57,45%
85-89 21,60% 28,50% - - -

90+ 12,90% 23,60% > = =
::;;’IB:{;‘:? = 17,25% 26,05% 100 662 55544 62.83%

Zardwno w danych pochodzacych z raportu NFZ [23] jak i z badania PolSenior2 [24] moina zaobserwowac, 72
mimo iz zawaty serca czesciej wystepujg u mezczyznwe wszystkichgrupach wiekowych, to z powodu wiek=ego
odsetka kobiet w starszych grupach wiekowych w populacji ogdtem, ich odsetek wirod wszystkich chorych
z zawatami serca z wiekiem zwieksza sie (wnajstarszych grupach wie kowych stanowig wiecwigkszosc chorych).
W tabeli ponizej zestawiono odsetki kobietz raportu NFZ i badania PolSenior2 we wspdlnych grupach wiekowych
(60-69, 70-79 i 80+).

Tabela 63. Odsetki kobiet wirod ogdfu chorych z zawatami serca w Polsce

Frédio danych Raport NEZ [23] Badanie PolSenior2 [24] mﬂwd:m
Grupa wiekowa Odsetek kobiet wardd ogdtu chorych 7 zawatami serca

60-69 26,07% 37,15% 26,07%

70-79 32.57% 44,29% 32,57%

80+ 56,77% 60,14% 56,77%

Odsetki obliczone na podstawie badania PolSenior? s3 wyisze od tych obliczonych na podstawie raportu NEZ,
jednak dotyczyty one szerszej facznej grupy chorych z choroba wiencowg lub przebytym zawatem serca
W zwigzku z tym do dalszych obliczern uwzgledniononizsze odsetki oblizone na podstawie raportu NFZ. Jestio
podejicie konserwatywne, poniewai chorzy z przebytymi zawatami serca stanowig grupe wytgczang z populadi
docelowe] dla romosozumabu.

Ma podstawie powyiszych odsetkow oraz wezesniej wyznaczonej liczby kobiet i meiczyzn z zawatami serca
w 2019 roku, wyznaczono liczbe kobiet z zawatami serca w Polsce, a nastepnie odniesiono jg do liczby kobiet

ogotem, aby obliczyc wskainiki chorobowosd na zawaty serca dla kobiet w poszczegolmych grupach wiekowych
w Polsce.

Tabela 64. Chorobowost zawsatow serca u kobiet w wieku 60 lat i powyiej w Polsce

T : Suma -
Grmmlnm 60-64 6569 J0-74 15-19 8084 B5+ (60+) frodio
Liczba kobiet
i meZczym 184 477 234 377 226 060 195 062 152 723 120288 1112987 Tabela59
Z zawatami serca
Odsetek kobiet 26,07% 26,07% 32,57% 32,57% 56,771% 56,77% - Tabela 63
Liczba kobiet Obliczenia
7 zawaltami serca 48 093 61 102 73 624 63 528 Be 707 68 293 401 347 wiasne




Produkt leczniczy EVENITY® [romosozumab) wleczeniu cedkiej osteoporozy u kobist po menopauzie, ze ztamaniem —onolizo wplywu

no system ochrony zdrowia N
CERTARA™ | IEINNVN 20

. : Suma . .
Grupa wickowa 6064 6569 7074 7579 8084 B5+ Py Zrodio
Liczba kobiet
w 2019 roku 1460924 1359815 1013368 640118 581 529 583545 5639299 Tabela b
w Polsce
Chorobowost
rawatow serca Obliczenia
o i 3,29% 4 49% 7,.27% 9.92% 14 91% 11,70% 7.12% =P,

w Polsce

W raporcie NFZ o zdrowiu, choroba niedokrwienna serca moina zaobserwowac, e liczba chorych kobiet ub
meiczyzn pomiedzy 2014 a 2019 ulegla jedynie niewielkiej zmianie (wykres 2.8), dlatego dla uproszczenia
obliczen postanowiono przyjac, ze powyzsze odsetki pozostang state w czasie w horyzoncie czasowym analizy.

Udary mdzgu
Informacje na temat odsethka seniorowz wywiadem przebytego udaru mozgu zaczerpnietoz badania PolSenior?

[24]. W analogiczny sposob jak poprzednio dla chorych z zawatem serca, obliczono odsetek kobiet sposrid
wszystkich chorych z udarami mozgu w 2019 roku.

Tabela 65. Liczha chorych z udarami mozgu w Polsce w 2019 roku — badanie PolSenior? [24]

Odsetek seniorow 7 wywisdem Obliczona liczha chorych 2 wywiadem  Odsetek kobiet
Graba viekows przebytego udary mozgu przebytego udary mozgu z przebytym
iy weum vy e
60-64 4,00% 5,90% 58 437 76 452 43,32%
65-69 6,20% 7,70% 84 309 84 902 49,82%
70-74 5,40% 11,50% 54 722 85 249 39,10%
75-79 8,20% 14,00% 52 490 55 729 48,50%
80-84 11,10% 15,50% 64 550 46 203 58,28%
85-89 14,50% 14,00% = - =
90+ 12,70% 12,90% = = =
:g;gﬁ'ﬁ;‘ﬁ = 13,60% 13,45% 79 362 30 743 72,08%

Whyznaczony dodatkowo odsetek kobiet wirod wszystkich chorych z przebytym udarem mozgu w wieku 60 &t
i powyze] (wynoszacy 50,94%) jest spajny z informagami odnalezionymi w badaniu fermakow 2022, w ktdrym
odsetek hospitalizowanych z powodu udaru mozgu mezczyzn w latach 2010-2019 wyniost 49,15% (zatem
hospitalizowanych kobiet byto ok. 50,85%) [22]. Naley jednak zwrodc uwage, ze pomimo zblizonej czestosd dia
obu piciw ogdlnej populacji, w najstarszych grupach wiskowych obserwuje sie wiekszg liczbe kobiet niz mezczyan
z przebytym udarem mdzgu.

Whyznaczone odsetki wykorzystano do obliczenia chorobowosd udarow mozgu u kobiet w Polsce w sposab
analogiczny jak opisany poprzednio dla zawatow serca.

Tabela 66. Chorobowost udarow mozgu u kobiet w wieku 60 lat | powyiej w Polsce

Suma =

Grupa wickowa 6064 65-69 70-74 7579 BO-84 B5+ (60+) Frodia
Liczba kobiet

i mezczym 74021 83732 77344 63194 47000 34899 380190  TabelaS9
z udarami mozgu

Odsetek kobiet ~ 43,32%  49.82%  39,10%  4850% 5828%  7208% - Tabela 65
St Kie 32068 41719 30238 30651 27393 25154 1s7223  Oolcenia
z udarami mozgu wiasne
Liczba kobiet

w 2019 roku 1460924 1359815 1013368 640118 581529 583545 5639299 Tabela60
w Polsce
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Grupa wickowa  60-64 6569 7074 7579 8084 B5+ > mmj irdia
Chorobowost

udarow mozgu Obliczenia
S 2,70% 3,07% 2.98% 4.79% 4.71% 431%  3.31% 5

w Polsce

W badaniu Jermakow 2022, proporgja mezczym i kobiet poddawanych hospitalizacji z powodu udaru mazgu
wlatach 2010-2019 podlegata jedynie matym fluktuacjom [22]. W zwigzku z tym, a takie dla zachowania
spojnosci z podejsdem proyjetym dla zawatow serca, zafozono, e wyznaczone odsetki chorobowosd dia grup
wiekowych kobiet pozostang state w czasie w horyzoncie czasowym analizy.

Wspohwystepowanie zawalow serca i udarow mozgu

Wystapienie zawatu serca jak 1 udaru mozgu zwigzane jest podobnymi czynnikami ryzyka, w zwigzku z czym
nalezy uwzglednic, ze u czesci chorych moga wspotwyste powac obie choroby. Autorzy publkadi Hochet 2014
[25] badali wystapienie udaru mdazgu po zawale serca — sposrod 8 485 pacjentow, 168 (1,98%) doswiadczyio
udaru mozgu w szpitalu w ciggu pierwszego roku po zawale serca, a dodatkowych 45 pacjentow (0,64%)
zidentyfikowano w okresie po wypide ze szpitala. Podobne wnioski ptyng z meta-analizy Witt 2006 [26], w kitrej
wyznaczong, e na 1000 chorych po zawale serca, u srednio 14,5 (1,45%) w ciggu roku wystgpi udar mozgu.
MNatomiast autorzy artykutu Putoolo 2018 [27] wskazali, ze udar mézgu dotyczy ok. 3,70% pacjentoww przedgsu
roku po wystapieniu zawatu serca. Najwieksze ryzyko udaru mozgu wystepuje w pierwszych tygodniach po
zawale serca, a w przypadku jego wystapienia — istotnie wzrasta smiertelnosc¢ chorych.

W obliczeniach przyjeto, ze udar mozgu i zawat serca wspotwystepujg u 3,70% chorych (najwieksy
ridentyfikowany odsetek), nie uwzgledniajac wplywu obcigzenia obiema chorobami na mozliwy wzrost
smiertelnosci chorych, co stanowi podejscie konserwatywne.

Parametr analizy

Podsumowujac, oszacowano, 2e wezesniejsze przebyde zawatu serca lub udaru mozgu bedzie dotyczyto tacmie
ok. 10,05% [= (7,12% + 3,32%) * {100% - 3,70%)] pacjentek z rozwazane] w niniejsze] analizie populac docelowej.

2.2. Liczba zlaman osteoporotycznych i czestosé¢ wykonywania

densytometrii w Polsce

W toku prac nad analiza, w drodze dostepu do informacji publiczne] pozyskano od szesnastu Oddzialow
Wojewddzkich NFZ dane na temat liczby kobiet w wieku 60 lat i powyzej, u ktorych wystgpity zlamania
raportowane w Swiadczeniach sprawozdanych w ramach umow na Swiadczenia w zakresie leczniciwa
szpitalnego, ambulatoryjne] opieki specjalistycznej i rehabilitacji w latach 2017-2021, zdefiniowane
nastepujgcymi kodami ICD-10:

s 5720,572.1,572.2 —rlamania blizszego konca kosci udowej,
s 5220,522.1,532.0,532.7 — damania trzonow kregowych,

s 5525, 552.6 — rfamania dalszego konca kosci promieniowe],
= 54232 — rtamania blizszego korica kosci ramiennej,

raportowane w podziale na poszczegolne lata oraz grupy wiekowe (60-64, 65-65, 70-74, 75-79 oraz 80 i wiece|
lat). Przyjeto zafozenie, ze wszystkie swiadcze nia danego pacjenta zwigzane ze lamaniem witej samej lokalizacj,
w ciggu 6 miesiecy od pierwszego swiadczenia, dotycza tego samego ztamania.

Uzyskano rowniez dane na temat liczby kobiet w wieku 60 lat i powyzej, u ktdrych wykonano dwufotonowg
absorpcjometrie (densytometrie z kosci udowej lub kregostupa), zdefiniowang jako swiadczenie sprawozdawane
z wykonang procedurg 88.981 wg klasyfikacji ICD-9, w latach 2017-2021, w podziale na poszczegdlne lata.
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Zebrane dane poddano analizie, w wyniku ktorej ze wezgledu na znaczne odstawanie obliczonych odsetkow
#taman (czestosc wystepowania w populacji ogdlnej) w zestawieniach z dwoch Oddziatow Wojewodzich
w porownaniu z odsetkami dla pozostatych wojewodziw, zdecydowano o wytgczeniu tych danych z analizy.
Wazwigzku z tym w dalszych kalkulacjach uwezgledniono dane z 14 OW NFZ na temat liczby zlaman
w poszczegolmych lokalizacjach (ktore nastepnie ekstrapolowano tak, aby byty one miarodajne dla catej polskie]
populacji kobletw wieku 601ati powyzej) oraz ze wszystkich 16 OW NFZ na temat liczby wykomywamych w Polsce
badan densytometrycznych.

W tabeli ponizej przedstawiono zbiorcze zestawienie liczby ztaman w poszczegdolnych lokalizacjach w Polsce
w latach 2017-2021 w podziale na pacjentki w wieku 60-64 lat, 65 lat | wiecej oraz ogotem (w wieku 60 lat
i wiecej).

Tabela 67. Liczha zfaman wg lokalizacji wPolsce w latach 2017-2021 — opracowanie wiasne na podstawie danych OW NFZ
[38]

Tm ; Lml m‘iﬂ M7 2018 2019 2020 2021
BKEU 1817 1E08 1768 1608 1677
Kregi 1 665 1613 1720 1465 1791
60-74 lat :lf‘:rrnien'luwa 10513 10 183 10 517 8788 10959
Kosc ramienna 3 019 3051 2 B61 2713 3227
tacznie 17 013 16 656 16 865 14 575 17 654
BKEU 34 098 35 541 6731 35 409 37 637
Kregi 10 054 10 864 11698 10 464 12 B75
75 lat i wiecej :frrnieniuwa 37278 37 643 39 515 35946 45 184
Koscramienna 15 296 16 056 17 303 16 632 20181
tacznie 96 726 100 104 105 248 98 451 115 877
BKEU 35915 37 350 38 500 37 017 39314
60 lat i wiecej Kregi 11719 12 477 13 418 11930 14 666
tacznie 113 739 116 760 122113 113 026 13353

Ma podstawie powyiszych danych przeprowadzone prognoze trendu ztaman, tak aby uzyskac liczby zlaman
w latach obejmujgcych horyzont czasowy niniejsze] analizy wphtywu na budzet (od 2024 roku do 2028 roku).

Tabela 68. Liczha ztaman wg lokalizacji w Polsce — prognoza wiasna na lata 2022-2028 na podstawie damych OW NFZ [38]

Tm ml g 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028
BKKU 1592 1544 1496 1448 1401 1353 1305
Kregi 1682 1692 1703 1713 1724 1734 1745
60.74 lat E‘:;jenim 10 041 9 991 9 941 9 890 9 840 9 790 9739
E’ﬁenna 2 998 3 006 3014 3022 3030 3037 3 045
tacznie 16 313 16 233 16154 16073 15 995 15914 15834
BKKU 37 967 38 661 39356 40051 40 745 41440 42134
75 lat i Kregi 12 764 13 288 13812 14337 14 861 15385 15909
i Kosc

o 43 348 44 760 46171 47 583 48 994 50 406 51 817
Promieniowa

i3
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Grupa Lokalizacja
wich i & 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028
KOK_ 20197 21232 22 266 23 301 24 335 25 370 26 405
ramienng
tacmie 114 276 117 941 121 605 125 272 128 935 132 601 136 265
BEKU 39 559 40 205 40 852 41 499 42 146 42 793 43 435
5::;; Kregi 14 446 14 980 15 515 16 050 16 585 17 119 17 654
tzcmie 130 589 134 174 137 759 141 345 144 930 148 515 152 099

Celemwyznaczenia odsetka pacjentek korzystajgoych wwarunkach polskich z opieki w ZOL/ZPO po ztamaniach
blizszego korica kosd udowej, przeanalizowano strukiure wiekows pacjentek z tymi ztamaniami wg danych z 14
OW NFZ za 2021 rok (nie uwzgledniano ekstrapolacji na catg polskg populade, gdyz ta operacga nie zmieniaby
proporcji taman). Wyniki obliczen pokazano ponizej w tabeli.

Tabela 69. Struktura wiekowa pacjentek re ftamaniami blizszego konca kosci udowej w Polsce w 2021 roku [ 38]

Grupa wiekowa Liczha ramarn BKKU Odsetek
60-64 lat 1384 4,27%
65-69 lat 2 601 B,02%
70-74 lat 3918 12,08%
75-79 lat 3 960 12,21%
B0 lat | powyiej 20 578 £3,43%
Suma 32 441 100,00%

MNa podstawie danych z OW NFZ na temat liczby wykonamych w latach 2017-2021 badan densytometryczmych
oraz danych GUS (przedstawionych w Tabela 3) skalkulowano odsetki kobiet korzystajacych z DXA w Polsce.
Wyniki obliczen przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 70. Odsetek wykonywanych badan densytometrycmych w Polsce w latach 2017-2021 — opracowanie wiasne na
podstawie danych OW NFZ [38]

Parametr 2017 2018 2019 2020 2021

Odsetek wykonanych badan -
densytometrycanych [DXA)

Tabela 71. Odsetek wykonywanych badan densytometrycamych w Polsce — prognoza wiasna na lata 2022-2028 na
podstawie danych OW NFZ [38] oraz konsultacji eksperckich

Parametr 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028
Roczne tempo warostu Il N E E B =
Prognoza odsetkow

wionwanychwpoisceradan. [l | HE B B B B
DXA

74



Produkt leczniczy EVENITY® [romosozumab) wleczeniu cedkiej osteoporozy u kobist po menopauzie, ze ztamaniem —onolizo wplywu

no system ochrony zdrowia N
CERTARA™ | IEIRVAV:

W obliczeniach liczebnosd populacji docelowe] wykorzystano odsetki zgodne z przyjetymw analizie horyzontem
CZASOWYTT.

2.3. Liczba pacjentek ze ztamaniami osteoporotycznymi w lokalizacjach

gléwnych wyznaczona w oparciu o ich rozpowszechnienie

W ramach analizy dodatkowo obliczono liczbe pacjentek spetniajacych pierwsze kryterium kwalifikacji do
proponowanego programu lekowego — udokumentowany T-score < -3,0 (blizszy koniec kosd udowejlub czest
lediwiowa kregostupa) oraz = 1 wezesniejsze ztamanie niskoenergetyczne wwywiadzie wlokalizacji glownef" —
na podstawie rozpowszechnienia ztaman osteoporotycznych w Polsce.

Whyniki tych kalkulacji przedstawiono wylgcznie pogladowo, bowiem na podstawie konsultadii z ekspertami
klinicznymi [39] stwierdzono, ze podejsde do oszacowania oparte o rozpowszechnienie nie jest odpowiednie —
pacjentki ze ztamaniami zgtaszajg sie do lekarzy przewainie tuz po ich wystgpieniu, a leczenie farmakologicne
kontynuuje jedynie niewieka czesc[14]. Ankietowani eksperci kliniczni ocenili natomiast jako prawdopodobne,
e czest pacjentek ze Zlamaniami w okresie ok. 5 lat poprzedzajgoych wprowadzenie proponowanego programu
lekowego dla romosozumabu rzeczywiikcie zostanie do niego zakwalifikowana. Oszac owanie liczebnosd ww.
grupy chorych po zlamaniach, spefniajagcych pierwsze kryterium kwalifikacji do programu lekowesgo
i uwzglednione w niniejsze] analizie zaprezentowano w rozdziale 1.4.2.

MNatomiast pordwnawcze wyniki obliczen w oparciu o rozpowszechnienie zlaman przedstawiono w poniz=e]
tabeli.

Tabela 72. Lictha pacjentek spetniajgcych pierwsze kryterium kwalifikacji do programu lekowego — podejicie oparte
o rozpowszechnienie #aman osteoporotycznych

n Wartost Liczba pacjentek Irodia /
parametr I rok I rok 1l rok IV rok V rok nnagl
Liczba kobiet w wieku GUS 107,
60 lat i powyiej w Mie dotycey 5B71457 5920508 50987557 6045605 6103 656 sczepity
Polsce w Tabela 3
60-69 iat:
Odsetek kobiet ze 29,24%
Hamaniami T0-79 lat: Badurski
O 33,46% 1974028 1993688 2013 347 2033006 2052 666 2011 [12]
w Polsce = 80 lat:
44 44%
Odsetek #aman ;ﬁ?ﬂk
osteoporotycanych, Siris 2004
ktore wystapify 12,88% 254176 256 707 259 239 261 770 264 301 [lg-;
u chorych z T-score
<30 {Patrz Tabela
£ E}
Odsetek daman, Szczegotowe
ktore miaty migjsce - - - - uzasadnienie
w lokalizadji gidwnej ponize]

Ddsetek pacjentek,

ktore miaty wykonane
badanie DXA

|, udokumentowany
T-score”)
Ddsetek pacjentek,

ktore nie spetnizjg

krytericw Patrz Tabela
uniemodliwiaigcych  2205% Il B B EE
wigczenia do

programu lekowepgo

Patrz Tabela
Il B E e .

5



Produkt leczniczy EVENITY® [romosozumab) wleczeniu cedkiej osteoporozy u kobist po menopauzie, ze ztamaniem —onolizo wplywu
no system ochrony zdrowia N
e CER TARA, - | [ INAH I

. kobi D i wPol

Postuzono sie danymi z badania BOS-2 [12], w ktdrym wrieto udziat 1608 kobiet w wieku 40 lat | powyze|
(srednia wieku wyniosta 63,9 lat). Wynika z nich, ze zlamania osteoporotyczne przebyto facznie 29,24%
pacjentek w wieku 60-69 lat, 33,46% wwieku 70-79 |at oraz 44,44% wwieku 80 lat i powyzej. Wykorzystanie
danych wrozbiciu na poszczegdlne grupy wiekows pozwala na mozliwie najdokfadniejsze odzwierciedlenis
specyfiki osteoporozy (wraz z malejgcg z wiekiem gestoscig mineralng kosci i rosngoym ryzykem upadkow,
zwieksza sie ryzyko wystapienia zlaman osteoporotycznych). W badaniu BOS-2 znajduja sie takie dane
pozwalajgce na wyznaczenie czestosd ztaman u ogofu pacjentek w wieku 40 lat i powyzej (27,1%) ub
wwieku 60 lat i powyze] (31,6%), jednak wykorzystanie tych odsetkow w obliczeniach prowadatoby
do niedoszacowan, dlategozdecydowano o uzyciuw kalkulacjach czestosciw podziale na grupy wiekowe.

s  Ddsetek ztaman, kidre miaty miejsce w lokalizacji ptownej

Wartosci odsetka ztaman w lokalizacji glownej wirod wszystkich ztaman osteoporotycznych zawierajg s
przewainie w przedziale od 71% do 86% (zidentyfikowano jedno badanie, w kidrym wyznaczony odsetek

wynosit 49,6%).
Tabela 73. Odsetki ztaman w lokalizacjach glownych sposrod wszystkich mtaman osteoporotycznych u kobiet
rédio danych zaman w lokalizacjach gldwnych Komentarz
o vestiach S
. Suma liczhy ztaman w lokalizacjach ghownych (clinical
Schemitsch 2022 [16
ﬂ;“ 161, 49 58% vertebral, radius/ulng, humerus, hip) podzielona przez
rys liczbe wszystkich Zaman
Suma liczby #laman w lokalizacjach giownych (hip,
Kanis 2021 [35], tab. 1 75,73% vertebral, humerus, forearm) podzielona przez liczbe
wszystkich zlaman
Suma liczhy #laman w lokalizacjach ghownych (major
- osteoporotic fractures, MOF) podzielona przez sume
Mg AL HL e 2 85 0r liczh wszystkich ztaman u pacjentek w wieku 60 lat
i wiecej
Suma liczby zraman w lokalizacjach gidwnych (hip,
Toth 2020 [18], rys. 3 70.95% humerus, wrist/forearm, clinicol vertebral) podzielona
przez liczhe wsrystkich aman
Balosubirathonicn 2079 Suma liczbhy zi_aman W !ul_cahzacja_ch gtownych Fmrne,
[36], tab. 2 79.27% humerus, radius/ulna, hip) podzelona przez liczbe
i wszystkich zfaman
. Suma liczby zlaman w lokalizacjach gtdwnych (didc
"'"";’“"ﬂ 637 77,78% promieniowe], bkk udowe], bkk ramiennej, kregostup)
e podzelona przez liczbe wsaystkich Zlaman
Rt Osteapias 80,87% i:g;ﬂux T;::i:::amﬁm{:;?a;menna;[mur
2015 [30], ryc. 1 , P, p

podzielona przez liczbe wszystkich ztaman

W obliczeniach, na podstawie powyzszego zestawienia odsetkdw oraz konsultaci z ekspertami klinicznymi, za
wiarygodng w warunkach polskich przyjeto wartosc odsetka wynoszacg - [39].

Wartosci pozostatych odsetkdw uzytych w dodatkowych obliczeniach przyjeto takie jak w Tabela 6.

2.4, Czgstosé¢ powtornych ztaman po wezesniejszym ziamaniu

w lokalizacji gléwnej
W niniejszej analzie uwzglednionowylgcznie publikacje, w ktorych raportowano dane pozwalajgce na obliczenie

odsetka powtornych ztaman po wezesniejszym ztamaniu blizszego konica kosci udowej jak i Zlamaniu kregoshupa,
gdyz uznano, Ze beds sie one charakteryzowaty mozliwie najwieksza wiarygodnosdsg. Zidentyfikowano tray

i
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publikacje zawierajgce zestawy potrzebnych danych— Schemitsch 2022 [16], Hodji 2021 [17] oraz Toth 2020 [18].
W ponizsze] tabeli zaprezentowano wykorzystane dane zrodiowe i przeprowadzone kalkulacje.

Tabela 74. Czestost powtdrnych zZlaman po wezesniejszym tamaniu w lokalizacji glowne] — obliczenia wiasne

Tlamania BKKU po wczesniejsoym  Hlamania kregosiupa po

mm_':j“ wezedniejszego M dAamaniu wizesniejsrym Hamaniu
% n %o n
Schemitsch 2022 [16], BKKU — rys. 2B, kregostup — wartosci numenycane wyekstrahowane z rys. 24
Any 115776 - 5745 1,6% 1799
Vertebraol fclinical, 7721 = 485 4 2% 328
Pelvis B 328 = 574 2,0% 168
Badius/uing 4 828 E 189 1,2% 60
Multisite 3735 - 220 1,6% &0
Humerys 13237 - 711 1,3% 178
Claviclefribs/sternum 14559 - 681 1,8% 264
Wrist 17 859 = 745 1,1% 204
Fernur 3002 < 140 1,0% 30
Hip 31 613 - 1660 11% 344
Tibia/fibula/finee 10894 - 340 1,0% 113
Lokalizacje giowne = 53.0% 3045 50,6% 910
Hadji 2021 [17], rys. 2*
Hipfemur 2476 2 6% 54 5, 7% 166
Vertebrol 7 968 2,8% 223* 13 6% 1084
Farearm,wrist/hand 4191 2,0% B4+ 5,0% 210
Lokalizacje gtowne = 88.2% 327= B5.6% 125
Toth 2020 [L8], rys. 3
Any 35 146 3,4% 1185 1,5% 527
Hip 7 180 4 0% 287 1,7% 122
Humerys 4963 4.0% 199 1,5% 74
Wi rearm 10 006 2. 2% 220 0, 7% 70
Clinical vertebral 2786 6,0% 167 4, 6% 128
Other 10211 3,0% 306 1,4% 143
Lokalizacje glowne = 13, 1% 873 74,9% 395

* w publikaci Hodji 2021 [17] podano kody ICD-10 rozpoznania poszczegoinych rodzajow rtaman — autorzy badania w kategoriach
Jertebral oraz foreamwrist/hand” uwzgledniali wiece] lokalizaci zfaman niZ te przyjete w niniejsze] analizie wptywu na budiet jako
glowne (patrz rozdziat 1.3.4). W zwigzku z tym skorygowano podane iczebnosa ztaman w tych kategoriach odsetkiem 85, 7% ztaman
wlokalizacjach gtdwnych {tab. 2 w publikacii [17]), co dato sume 327 ztaman wykorzystang w kalkulacjach (=64 + B5,7%"223 + 85, 7%*B4).

W analizie uwzgledniono srednie odsetki wazone liczebnosciami populacji w poszczegolnych badaniach,
przedstawionew tabeli ponizej. Wplyw przyjeda minimalnych lub maksymalnych odse thkdw testowanow ramach

analizy wrazliwosci (rozdziat 1.8.2).

Tabela 75. Czestosc powtdrnych Zfaman po wezesniejszym ftamaniu w lokalizacji ghowne]

Crestost powtornych Zlaman po wcresniejsrym zZlamaniu

Badanie ] Waga S

Schemitseh 2022 [16] 115776 69,9% 53,0% 50,6%
Hadji 2021 [17] 14 635 8,8% 88,2% 85,6%
Toth 2020 [18] 35 146 21,2% 73,1% 74,2%
Srednie wazone odsetki 60,4% 58,8%

77



Produkt leczniczy EVENITY® [romosozumab) wleczeniu cedkiej osteoporozy u kobist po menopauzie, ze ztamaniem —onolizo wplywu
no system ochrony zdrowia N
s CERTARA - | IV e

3. ZAKRES UZUPELNIEN W ZWIAZKU Z PISMEM AOTMIT O
NIEZGODNOSCIACH ANALIZ PRZEDLOZONYCH W RAMACH WNIOSKU
O OBJECIE REFUNDACIA PRODUKTU LECZNICZEGO EVENITY*®

W grudniu 2023 przeprowadzono aktualizacje dokumentu, kidra obejmowata nastepujgce zmiany:
=  Uwzglednienie marzy hurtowe] w wysokosci 6% w kalkulacjach ceny produkiu Evenity®,

= Aktualizacje kosztow innych produktow leczniczych zgodnie z Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia
11 grudnia 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkdw spozywczych specjdnego
przeznaczenia fywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 stycznia 2024 r. [4],

¥ Wtymuwzglednieniezmiany art. 43aust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publiczrych (Dz. U.z 2022 r. poz. 2561 z pozn. zm.),

=  Uwzglednienie instrumentu dzielenia ryzyka dla denosumabu,
= Aktualizacje wyceny punktowej dla swiadczen szpitalmych i ambulatoryjnych,
=  Uwzglednienie uzgodnionych zapisow programu lekowego:

# W tym wprowadzenie warunku T-score = -2,5 wsubpopuladji 2.

» W tymscenariusz dodatkowy zaktadajgoy dyskontynuacje leczenia z powodu braku skutecznosd po
szeiciu miesigcach terapii (przedstawiony w kolejnym podrozdziale).

3.1. Scenariusz dodatkowy: dyskontynuacja po szesciu miesigcach

leczenia (brak skutecznosci)

Zgodnie z opublikowanymi wynikami badania ARCH (suplement, Tabela 53) po 6 miesigcach od rozpoczeda
leczenia romosozumabem srednia procentowa zmianagestosd mineralngj kosd (BMD) w porownaniu z wartosds
wyjsdows:

=  mierzona w kregostupie ledfwiowym wzrosta o 11,3% (95% Cl: 10,11% — 12,5086; liczebnosc proby 84

osoby),

=  mierzona w szyjee kosd udowej wzrosta o 3,9% (95% Cl: 2,63% —5,21%; liczebnose proby 85 osob).
Publikadje prezentujace wyniki badania ARCH podajg wyniki dla punkiu kofcowego procentowa zmiana BVD
wylgcznie w postad wartosd srednich. Nie jest znany rozrzut wynikow dla poszczegdlnych pacjentek. W zwigdu
z powyzszym w analizie podstawowej przyjeto, ze brak skutecznosc po 6 miesigcach leczenia nie wystapii zadna
z pacjentek nie zostanie wylgczona z programu lekowego.

Jednocesnie, majac na uwadze niepewnosc wynikajacg z formy prezentadi wynikow badania ARCH, w ramach
dodatkowego scenariusza przetestowano wariant z wytgczeniem chorych z programu po 6 miesigcach terapii.
Zatozono, ze procentowa zmiana BMD w pordwnaniu z wartosdg wyjsciowa ma rozktad normalny, o srednidg
i odchyleniu standardowym wyznaczorychw oparciu o przedstawione powyzej wyniki badania ARCH. Otrzymane
wyniki zaprezentowano w tabeli (kursywa zaznaczono dane frodiowe):
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