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Indeks skrotow

Skrot Rozwinigcie

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w Polsce

ChPL charakterystyka produktu leczniczego

filgotynib

ang. intravenous — dozylnie

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

infliksymab

ang. Janus kinase — kinaza janusowa

mirikizumab

Minister Zdrowia

nie dotyczy
Narodowy Fundusz Zdrowia
ozanimod
PL program lekowy
PLN polski ztoty
RSS ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka
s.c. ang. subcutaneous — podskérnie
TNF-alfa ang. tumor necrosis factor alpha — czynnik martwicy nowotworu alfa
TOF tofacytynib
UPA upadacytynib
UST ustekinumab
WED wedolizumab

WzJG wrzodziejgce zapalenie jelita grubego
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Streszczenie

CEL | ZAKRES

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych

leku Omvoh® (mirikizumab) w leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego.

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektéw etycznych i spotecznych.
METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem i
Analizg kliniczng stanowig doro$li chorzy na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego, u ktérych wystgpita niewystarczajgca odpowiedz na leczenie
konwencjonalne lub terapie biologiczng, utrata odpowiedzi na takie leczenie lub jego
nietolerancja. Rozpatrywana populacja docelowa dla leku Omvoh® jest ograniczona wzgledem
wskazania z Charakterystyki Produktu Leczniczego zawezajgcymi zapisami wnioskowanego

programu lekowego.

Liczebnos$¢ populacji docelowej oszacowano na podstawie danych ze Statystyk NFZ za lata
2017-2022 oraz Sprawozdan NFZ za | potowe 2023 r.

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

inkrementalnymi wydatkami ptatnika.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktorej mirikizumab nie jest refundowany z
budzetu ptatnika publicznego we wnioskowanym wskazaniu. W scenariuszu tym w leczeniu
populacji docelowej w ramach Programu lekowego B.55 stosowane sa: wedolizumab,
ustekinumab, tofacytynib, filgotynib, ozanimod, upadacytynib i infliksymab. W scenariuszu
prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktérej mirikizumab stosowany w leczeniu
wnioskowanej populacji bedzie finansowany ze $rodkéw publicznych. Dla kazdego ze
scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny

oraz maksymalny.




@ Omvoh® (mirikizumab) w leczeniu dorostych chorych na
NAHF TA wrzodziejgce zapalenie jelita grubego — analiza wptywu na system
IGNORANTIA NOCET ochrony zdrowia

Catkowite koszty (wynikajgce z kosztow roznigcych leczenia) przyjete w ramach niniejszej
analizy zostaly juz oszacowane w Analizie ekonomicznej, ktéra stanowi integralng czes$é

raportu oceny technologii medycznej. Sg to nastepujgce kategorie kosztowe:

koszty lekdw;

koszty podania lekow.

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

limitowej.

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

proponowang umowe podziatu ryzyka.

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

wrazliwosci.

WYNIKI

Oszacowanie populacji
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Wydatki inkrementalne w perspektywie ptatnika publicznego

Wyniki analizy z uwzglednieniem RSS

Wyniki analizy bez uwzglednienia RSS

Wyniki z perspektywy wspdlnej sg tozsame z wynikami z perspektywy pfatnika publicznego.
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PODSUMOWANIE I WNIOSKI

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

o dopuszczeniu do stosowania leku Omvoh® w leczeniu chorych na wrzodziejgce zapalenie

8
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Bezposrednig konsekwencjg decyzji o refundacji mirikizumabu bedzie uksztattowanie sie w
Polsce nowej praktyki klinicznej leczenia chorych na WZJG. Rozszerzone zostanie spektrum
terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktorzy dotychczas mogli stosowaé wytgcznie
leczenie z wykorzystaniem wedolizumabu, ustekinumabu, tofacytynibu, filgotynibu,
ozanimodu, upadacytynibu i infliksymabu, bedg mogli réwniez zastosowaé terapie z
wykorzystaniem nowego i skutecznego leku, tj. mirikizumabu. Warto przy tym zaznaczy¢, ze
sposréd wymienionych wyzej technologii innowacyjnych, ktore w praktyce mogtby zastepowaé
mirikizumab, jedynie wedolizumab i ustekinumab charakteryzujg sie podobng formg podania
jak mirikizumab — tj. indukcja terapii w formie dozylnej i leczenie podtrzymujgce w formie
podskornejl. Dodatkowe argumenty uzasadniajgce przedstawiono w tresci niniejszej analizy

oraz w Analizie problemu decyzyjnego.

1 W przypadku wedolizumabu pacjenci mogg takze kontynuowac leczenie podtrzymujgce w postaci
dozylnej.
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Nalezy podkres$li¢, ze opisane w Analizie klinicznej badania przeprowadzone we wnioskowanej
populacji wskazujg jednoznacznie na skuteczno$¢ MIRI w leczeniu dorostych chorych na
wrzodziejace zapalenie jelita grubego. [N
.|
I Skutecznosc MIRI zostata takze

potwierdzona w ramach badan randomizowanych, w ktérych wykazano istotng statystycznie
przewage mirikizumabu wzgledem ramienia placebo w zakresie wszystkich analizowanych

parametrow skutecznosci leczenia, a takze utrzymania skutecznosci terapii.

Zgodnie z przedstawionymi szacunkami w pierwszym roku refundacji z terapii mirikizumabem
skorzysta prawdopodobnie | . = v drugim roku refundacji || G
Na podstawie wynikow przedstawionych w Analizie klinicznej stwierdzono, iz finansowanie

leku Omvoh® zapewni chorym z wnioskowanej populacji dostep do skutecznego leczenia.

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

refundacji lekow, Wnioskodawca proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka.

W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji leku Omvoh®
nalezy oczekiwac duzej korzysci zdrowotnej dla chorych, dlatego tez finansowanie technologii
jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja refundacyjna nie spowoduje nowych

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

Celem analizy wptywu na system ochrony zdrowia jest oszacowanie wydatkow ptatnika
publicznego w przypadku podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkoéw publicznych

mirikizumabu (Omvoh®) w leczeniu chorych na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego.

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

wskazaniu.

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

obliczenie prognozowanych wydatkow ptatnika w zaleznos$ci od przyjetych zatozen.
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2. Analiza wpltywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

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

Wytyczne AOTMIT oraz Ustawe o refundaciji.

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu czasowego
poczawszy od lipca 2024 roku. Liczebnosé populacji docelowej oszacowano na podstawie
danych ze Statystyk NFZ za lata 2017-2022 oraz Sprawozdan NFZ za | potowe 2023 r.

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

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwenc;ji.

4. Na podstawie wynikow przeprowadzonej Analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych.

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

w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze srodkéw publicznych.

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

whnioskowanej ze Srodkéw publicznych.

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

zwigzane z podjeciem pozytywnej decyzji refundacyjne;.

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

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

uwzglednianych w niniejszej analizie.
2.2. Horyzont czasowy

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

finansowania danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy obejmujgcy okres od lipca 2024 roku do konca
czerwca 2026 roku. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, ze
wnioskowana technologia bytaby finansowana w ramach Programu lekowego B.55, ktéry w
sposbb precyzyjny okresla standard terapeutyczny oraz ogranicza stosowanie technologii
medycznej do wybranych osrodkéw kontraktujgcych program lekowy. W tej sytuacji
stabilizacja rynku powinna nastgpi¢ w okresie 2 lat od wydania pozytywnej decyzji

refundacyjnej.

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

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

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

w dwodch wariantach:

» z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Sswiadczen ze srodkéw
publicznych (ptatnik publiczny?)
» oraz dodatkowo z perspektywy wspodlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ze srodkéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta).

2 Zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej.
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Nalezy zaznaczy¢, ze w niniejszej analizie wyniki z perspektywy wspolnej sg tozsame z
wynikami z perspektywy ptatnika publicznego, dlatego wyniki przedstawione w analizie

dotyczg zarowno perspektywy ptatnika publicznego, jak i perspektywy wspolne;.
2.4. Scenariusze poréwnywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz nowy. Scenariusz
istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej technologia wnioskowana zgodnie z Wykazem
lekoéw refundowanych nie jest refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu ptatnika
publicznego. W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest
refundowana zgodnie z zapisami wnioskowanego programu lekowego. W scenariuszu tym lek
Omvoh® bedzie dostepny w programie lekowym i wydawany bedzie $wiadczeniobiorcy
bezptatnie. W analizie uwzgledniono finansowanie wnioskowanej technologii medycznej w

oddzielnej grupie limitowej zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w zatgczniku (rozdziat 8.1.).

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

tymi scenariuszami.

Wyniki analizy przedstawiono w dwdch wersjach: bez wprowadzenia instrumentéw dzielenia

ryzyka oraz po wprowadzeniu proponowanych instrumentow dzielenia ryzyka (RSS).

Analizowane scenariusze (istniejgcy, nowy), wersje (z RSS, bez RSS) oraz ich warianty

(minimalny, prawdopodobny, maksymalny) przedstawiono na ponizszym schemacie.
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Rysunek 1.

Mozliwe scenariusze brane pod uwage w analizie wptywu na budzet

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy
brak refundacji technologii refundacja technologii

whioskowanej w wnioskowanej w
analizowanym wskazaniu analizowanym wskazaniu

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

- wariant prawdopodobny - wariant maksymalny

- wariant maksymalny

RSS

|__ - wariant minimalny
- wariant prawdopodobny

- wariant maksymalny
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2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujaca wszystkich chorych, u ktérych

technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

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

technologii. Zgodnie z ChPL Omvoh®lek ten moze byé stosowany w leczeniu:

dorostych pacjentdw z czynnym wrzodziejgcym zapaleniem jelita grubego o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego, u ktérych wystgpita niewystarczajgca odpowiedz na
leczenie konwencjonalne lub terapie biologiczng, utrata odpowiedzi na takie leczenie

lub jego nietolerancja.

Wielkos$¢ populacji obejmujacej wszystkich chorych, u ktérych technologia wnioskowana moze
zostac zastosowana, przyjeto na poziomie wielkosci populacji docelowej, ktérej oszacowania

przedstawiono w rozdziale 2.5.2.
2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Wskazanie wnioskowane obejmuje wezszg populacje niz zarejestrowane okreslone w ChPL
Omvoh®. Zawezenie populacji miato na celu wpisanie sie w niezaspokojone potrzeby
wyselekcjonowanych grup chorych. Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym oraz
oceniana w niniejszej analizie (populacja docelowa) jest ograniczona wzgledem wskazania z
Charakterystyki Produktu Leczniczego zawezajgcymi zapisami wnioskowanego programu

lekowego.

Celem oszacowania liczby chorych leczonych w Programie lekowym B.55 wykorzystano dane
ze Statystyk NFZ oraz Sprawozdan NFZ. Na podstawie danych ze Statystyk NFZ za lata 2017
— 2022 wyznaczono liczby chorych leczonych w PL B.55 w poszczegdlnych pétroczach tego
okresu. Analogiczne wartosci dla roku 2023 oszacowano na podstawie danych ze Sprawozdan
NFZ, ktére dostarczajg jednak jedynie informacje o liczbach chorych leczonych
poszczegoélnymi substancjami w PL w | potowie 2023 r., ktérych suma jest wieksza niz
populacja chorych leczonych w programie w tym okresie ze wzgledu na mozliwos¢ zmiany
terapii. W zwigzku z tym liczbe chorych leczonych w | pétroczu 2023 r. wyznaczono, mnozgc

sume liczb chorych leczonych poszczegdinymi substancjami w PL B.55 ze Sprawozdan NFZ
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przez odpowiedni wspétczynnik oszacowany na podstawie danych ze Statystyk NFZ (stosunek
liczby chorych leczonych w PL B.55 do sumy liczb chorych leczonych poszczegolnymi
substancjami w PL B.55). Nalezy zaznaczy¢, ze estymacje na | potowe 2023 roku wykonano
w 3 wariantach — minimalnym, prawdopodobnym i maksymalnym, gdzie w wariancie
minimalnym wykorzystano minimalng warto$¢ wspomnianego wyzej wspoétczynnika notowang
w latach 2019-2022 (rok 2019 byt pierwszym petnym rokiem, w ktérym w programie
refundowany byt inny lek niz inhibitor TNF-alfa, tj. infliksymab), w wariancie maksymalnym
uwzgledniono maksymalng warto$¢ wspodtczynnika z lat 2019-2022, a w wariancie
prawdopodobnym zatozono $rednig wartos¢ wspotczynnika przyjetego dla wartosci skrajnych.
Szczegotowe oszacowania przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do raportu, a

uzyskane wartosci w ponizszej tabeli.

Tabela 1.
Liczba dorostych chorych leczonych w programie lekowym B.55 w okresie
| potowa 2017 r. — | potowa 2023 r.

Przyrost liczby dorostych chorych
leczonych w PL B.55 wzgledem
poprzedniego poétrocza

Liczba dorostych chorych leczonych w PL
B.55
Pétrocze
\WEE]
prawdopo-
dobny

\WERE]
prawdopo-
dobny

Wariant
maksymalny

Wariant Wariant
maksymalny  minimalny

Wariant
minimalny

2017 | pot.
2017 Il pot.
2018 | pot.
2018 Il pot.
2019 | pot.
2019 Il pot.
2020 | pot.
2020 Il pot.
2021 | pot.
2021 Il pot.
2022 | pot.
2022 I pot.
2023 | pot.

Petna analiza danych z okresu | potowa 2017 r. — | potowa 2023 r. wykazata, ze miedzy |
potowg 2021 r. a Il potowg 2021 r. nastgpito znaczgce przyspieszenie przyrostu liczby chorych
leczonych w PL B.55 i ta zwiekszona dynamika zostata utrzymana do | potowy 2023 r. [|lii




@ Omvoh® (mirikizumab) w leczeniu dorostych chorych na
NAHF TA wrzodziejgce zapalenie jelita grubego — analiza wptywu na system
IGNORANTIA NOCET ochrony zdrowia

18

Nalezy pamietaé, ze w skali roku sredni przyrost liczby chorych leczonych w programie
lekowym jest wiekszy niz 2-krotnos¢ sredniego przyrostu dla danych pétrocznych (dane z
catego roku uwzgledniajg m.in. chorych, ktérzy w | pétroczu zakonczyli leczenie w programie,
w zwigzku z tym nie zostali odnotowani w Il poiroczu czy tez chorych, ktérzy rozpoczeli
leczenie w programie w |l potroczu, w zwigzku z czym nie zostali odnotowani w | potroczu). Na
podstawie danych ze Statystyk NFZ za lata 2019-2022 oszacowano, ze w PL B.55 stosunek
liczby chorych leczonych w catym roku do sredniegj liczby chorych leczonych w obu pétroczach
tego samego roku wynidst minimalnie 117,2%, a maksymalnie 130,7% ($rednia z wartosci
skrajnych na poziomie 124,0%). Na tej podstawie przyjeto, ze roczny przyrost liczby chorych
leczonych w PL B.55 wynosi¢ bedzie 2-krotnos$¢ przyrostu oszacowanego dla danych
potrocznych przemnozong przez wspotczynnik, jakim jest opisany wyzej stosunek liczby
chorych leczonych w catym roku do $redniej liczby chorych leczonych w obu pétroczach (w
obliczeniach uwzgledniono wartoéci odpowiadajgce danemu wariantowi, tj. np. dla wariantu

minimalnego przyjeto minimalng warto$¢ przyrostu potrocznego oraz minimalng wartosc

wspotczynnika).

Zgodnie z zapisami Programu Lekowego B.55 od kwietnhia 2024 r. refundowanym leczeniem

objeci zostali chorzy z wynikiem 6 punkow w skali Mayo.

L [Jeu
drugiego kwartatu 2024 r. ten przyrost jest wiekszy w zwigzku z poszerzeniem populacji
kwalifikujgcej sie do programu. Na podstawie danych o $redniej (8,9 pkt) i odchyleniu
standardowym (1,6 pkt) wyniku w skali Mayo populacji z badania Sands 2019, ktérym objeci
zostali chorzy z wynikiem 6-12 pkt (populacja tozsama z kwalifikujgcg sie do PL B.55)

oszacowano odsetek chorych z wynikiem 6 pkt w populacji z wynikiem Mayo w przedziale 6-

12 pkt (5,0%). |,
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I\ okresie 12-miesiecznym od kwietnia 2024 r.

do marca 2025 r. zatozono, ze przyrost liczby chorych bedzie jeszcze wiekszy z uwagi na
wejscie do programu skumulowanej liczby chorych z wynikiem Mayo 6, ktérzy przez

poprzednie lata czekali na uruchomienie refundowanego leczenia w ich populacji. ||}

Il \V efekcie przyrost liczby chorych leczonych w programie ksztattuje sie na poziomie

wyszczegolnionym w ponizszej tabeli.

Tabela 2.
Przyrost liczby dorostych chorych leczonych w Programie lekowym B.55

odpowiednio w wariantach minimalnym, prawdopodobnym i maksymalnym) oraz przyrostow
wymienionych w powyzszej tabeli wyznaczono liczby dorostych chorych leczonych w
Programie lekowym B.55 w latach 2024-2027 (w kolejnych kwartatach). Szczegdtowe
obliczenia przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do raportu, natomiast

uzyskane wartosci w ponizszej tabeli.

Tabela 3.
Prognoza liczby dorostych chorych leczonych w Programie lekowym B.55 w latach
2024-2027 (stan na koniec kwartatéw)
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Biorgc pod uwage horyzont czasowy analizy, wielkos¢ populacji docelowej ksztattuje sie na
poziomie okreslonym w ponizszej tabeli.

Tabela 4.
Populacja docelowa wskazana we wniosku?

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana

Mirikizumab nie jest aktualnie finansowany z budzetu ptatnika publicznego.

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

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjq

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

wielkosci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.).
2.5.4.1. Oszacowania udziatow

W scenariuszu istniejgcym udziaty INF w populacji rozpoczynajacych nowg linie leczenia w PL
B.55 oszacowano na podstawie udziatow tej substanciji w populacji rozpoczynajgcych nowg
linie leczenia w PL B.55 w Il polowie 2022 r. [Statystyki NFZ]. Przyjeto, ze FIL i OZA (.
substancje refundowane od maja 2023 r.) oraz UPA (refundowany od kwietnia 2024 r.) przejmg
udziaty od innych lekéw nowszej generacji refundowanych dotychczas w PL B.55 (tj. WED,
UST i TOF). Zatozono, ze skoro UPA, FIL i OZA powiekszyty do 6 grono technologii nowej
generaciji refundowanych w Programie lekowym B.55 (WED, UST, TOF, FIL, OZA, UPA), to
osiggng po 1/6 udziatdbw w populacji rozpoczynajgcych nowg linie leczenia w programie od
lekédw nowej generaciji, ktére to udziaty oszacowano na podstawie danych z Il potowy 2022 r.
[Statystyki NFZ]. Suma udziatbw WED, UST i TOF stanowi réznice jednosci oraz sumy
udziatéw przyjetych dla INF, UPA, FIL oraz OZA. Dystrybucja udziatbw pomiedzy WED, TOF
i UST wynika z proporcji zachowanych w ramach szacowanych udziatow tych substancji w
populacji rozpoczynajgcych nowg linie leczenia w PL B.55 w Il potowie 2022 r. W analizie
scenariuszy testowano wariant, w ktérym udziaty poszczegodlnych lekow przyjeto na poziomie
szacowanych udziatéw tych substancji w populacji rozpoczynajgcych nowa linie leczenia w PL
B.55 w | potowie 2022 r. [Statystyki NFZ].

W scenariuszu nowym przyjeto, ze MIRI jako siodma technologia nowej generacji
refundowana w Programie lekowym B.55 osiggnie 1/7 udziatéw w populacji rozpoczynajgcych
nowa linie leczenia w programie od lekéw tej klasy (scenariusz o nazwie ,leki nowej generaciji
(analiza podstawowa)” w Tabela 5.). Zatozono takze, ze MIRI nie bedzie konkurowa¢ o
udziaty w populacji rozpoczynajacych nowa linie leczenia w programie z INF (poniewaz
INF nie jest lekiem nowej generacji, a zatem nie stanowi potencjalnej konkurencji dla

MIRI), w zwigzku z tym udzialy infliksymabu w scenariuszu istniejagcym i nowym
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ksztaltuja sie na tym samym poziomie. W analizie scenariuszy testowano dodatkowy
wariant, w ktorym MIRI jako trzeci lek nowej generacji podawany w formie iniekcji (po WED i
UST) refundowany w Programie lekowym B.55 osiggnie 1/3 udziatbw w populacji
rozpoczynajgcych nowg linie leczenia w programie od lekéw z tej grupy (scenariusz o nazwie

+WED i UST (analiza scenariuszy)” w Tabela 5.);

We wszystkich powyzszych wariantach przyjeto, ze MIRI bedzie odbierat udziaty
proporcjonalnie stosownie do udziatéw terapii alternatywnych w scenariuszu istniejgcym (w
analizie podstawowej zatozono takze, iz MIRI osiggnie docelowe udziaty w populacji
rozpoczynajgcych nowg linie leczenia w programie w ostatnim kwartale pierwszego roku
analizy w ramach stopniowo narastajgcej krzywej wejscia). Warto przy tym zaznaczyé¢, ze
sposrod technologii, od ktérych MIRI bedzie przejmowa¢ udzialy, jedynie wedolizumab
i ustekinumab charakteryzuja sie takg sama forma podania co mirikizumab. tj. indukcja
terapii w formie dozylnej i leczenie podtrzymujgce w formie podskérnej. Dodatkowe
argumenty uzasadniajgce to zalozenie przedstawiono w Analizie problemu
decyzyjnego. W scenariuszu podstawowym analizy konserwatywnie uwzgledniono
przejmowanie rynku od WED, UST, TOF, UPA, FIL i OZA, niemniej w zwigzku z powyzszym
uzasadnieniem najwieksza cze$¢ udziatdow MIRI pochodzi¢ bedzie od przejecia rynku WED i
UST. W analizie scenariuszy testowano wariant z przejeciem rynku tylko od wedolizumabu i
ustekinumabu. Podsumowanie udziatdbw w scenariuszu istniejgcym oraz scenariuszu nowym
w populacji rozpoczynajgcych nowa linie leczenia w PL B.55 przedstawiono w ponizszej tabeli,

a szczegotowe obliczenia w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do raportu.
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Tabela 5.

Udziaty w populacji chorych rozpoczynajagcych nowa linie leczenia w PL B.55 w
scenariuszu istniejgcym oraz scenariuszu nowym w calym horyzoncie czasowym
analizy — analiza podstawowa

Scenariusz istniejgcy Scenariusz nowy*

analiza podstawowa analiza scenariuszy

Substancja (na podstawie (na podstawie Ll no(\;vsillgi;ze;eracji WED i UST (analiza
danych za danych za scenariuszy)
Il pot. 2022 r.) I pot. 2022 r.) POEISEIONE)

0,0% 0,0%

19,4% 18,3% 16,6% 12,9%
12,0% 13,0% 10,3% 8,0%
2,5% 3,4% 2,2% 2,5%
11,3% 11,6% 9,7% 11,3%
11,3% 11,6% 9,7% 11,3%
11,3% 11,6% 9,7% 11,3%
32,2% 30,5% 32,2% 32,2%

2.5.4.2. Oszacowania populacyjne

Populacje, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana w scenariuszu nowym,
oszacowano oddzielnie dla kazdego z 8 kwartatéw horyzontu czasowego analizy jako sume 2

liczb chorych:

rozpoczynajagcych nowg linie leczenia w Programie lekowym B.55 od MIRI;
kontynuujgcych terapie w programie — chorych, ktérzy w danym kwartale kontynuujg
leczenie MIRI rozpoczete w ktorymkolwiek z poprzednich kwartatdbw horyzontu

czasowego.

Celem oszacowania liczby chorych rozpoczynajgcych nowg linie leczenia w Programie
lekowym B.55 od dowolnej terapii (w tym MIRI) w pierwszej kolejnosci na podstawie obliczonej
wielkosci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.) wyznaczano liczbe chorych w programie
przypadajgcych na dany kwartat horyzontu czasowego (przyjmowano przy tym jednostajny
przyrost liczby chorych z kwartatu na kwartat). Nastepnie wartosci te przemnazano przez
odsetek chorych rozpoczynajgcych nowg linie leczenia w rocznej populacji leczonej w
programie (na podstawie danych ze Statystyk NFZ za lata 2019-2022 oszacowano, ze w

4 W scenariuszu nowym wskazane udzialy zostang osiggniete po zakonczeniu przyrostu udziatéw MIRI
w ramach krzywej wejscia (w analizie podstawowej w 4. kwartale horyzontu czasowego).
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ramach rocznej populacji pacjentow leczonych w PL B.55 nowg linie leczenia rozpoczyna
$rednio ok 67,0% chorych®) i dzielono przez 4 celem uzyskania odsetka dla jednego kwartatu.
W ten sposéb uzyskano liczbe chorych rozpoczynajgcych leczenie na nowej linii w programie
w poszczegolnych kwartatach. Otrzymane wartosci przemnazano nastepnie przez udzialy
osiggniete przez poszczegodlne substancje (m.in. MIRI) w populacji rozpoczynajgcych leczenie
w PL B.55 (oddzielnie dla scenariusza istniejgcego i nowego). W ten sposéb uzyskano finalne
oszacowania liczby chorych rozpoczynajgcych nowg linie leczenia w Programie lekowym B.55
poszczegoélnymi terapiami w kolejnych kwartatach horyzontu czasowego. Oszacowania
wykonano oddzielnie dla minimalnego, prawdopodobnego i maksymalnego wariantu

populacyjnego.

Liczby chorych kontynuujgcych terapie w programie w kolejnych kwartatach oszacowano
wstecznie od | kwartatu 2023 r., tak by uzyska¢ informacje, ilu chorych bedzie kontynuowac
poszczegdblne terapie w chwili rozpoczecia horyzontu czasowego analizy. W pierwszej
kolejnosci na podstawie oszacowan wielkosci populacji docelowej wyznaczono liczbe chorych
w programie na koniec 2022 r. oraz liczbe chorych w podziale na poszczegdlne substancje

(udziaty terapii przyjeto na podstawie danych ze Statystyk NFZ za Il potowe 2022 r.). Nastepnie

wyznaczono liczbe chorych kontynuujgcych poszczegodine terapie w | kwartale 2023 r. wg

Wzoru:

5 Populacja chorych rozpoczynajgcych nowg linie leczenia w programie obejmuje nowych chorych
(I'linia leczenia) oraz chorych zmieniajgcych terapie (Il linia leczenia i kolejne).




@ Omvoh® (mirikizumab) w leczeniu dorostych chorych na 25
NAHF TA wrzodziejgce zapalenie jelita grubego — analiza wptywu na system
IGNORANTIA NOCET ochrony zdrowia

Oszacowania wykonano oddzielnie dla minimalnego, prawdopodobnego i maksymalnego

wariantu populacyjnego. Liczby chorych rozpoczynajagcych nowg linie leczenia,
kontynuujgcych terapie oraz leczonych w programie (suma rozpoczynajgcych i
kontynuujgcych) w kolejnych kwartatach horyzontu czasowego przedstawiono w ponizszych
tabelach.
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Tabela 6.
Liczba chorych rozpoczynajacych nowa lini¢ leczenia, kontynuujacych leczenie oraz leczonych w Programie lekowym B.55 w kolejnych
kwartatach horyzontu czasowego — scenariusz istniejacy®

6 W tabeli dotyczgcej wielkosci populacji zaprezentowano oszacowania zaokraglone do jednego chorego. W arkuszu kalkulacyjnym obliczenia wykonano na
wartosciach bez zaokraglen, z zwigzku z czym sumy chorych rozpoczynajgcych i kontynuujgcych leczenie przedstawione osobno w zaprezentowanej tabeli nie
zawsze sg sumami zaokraglonych wartosci przedstawiajgcych tgczng liczbe chorych leczonych w programie.
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Tabela 7.
Liczba chorych rozpoczynajacych nowa lini¢ leczenia, kontynuujacych leczenie oraz leczonych w Programie lekowym B.55 w kolejnych
kwartatach horyzontu czasowego — scenariusz nowy’

7 W tabeli dotyczgcej wielkosci populacji zaprezentowano oszacowania zaokraglone do jednego chorego. W arkuszu kalkulacyjnym obliczenia wykonano na
wartosciach bez zaokraglen, z zwigzku z czym sumy chorych rozpoczynajgcych i kontynuujgcych leczenie przedstawione osobno w zaprezentowanej tabeli nie
zawsze sg sumami zaokraglonych wartosci przedstawiajgcych tgczng liczbe chorych leczonych w programie.
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Podsumowanie liczby chorych stosujgcych wnioskowang technologie przy zatozeniu, Ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg, przedstawiono w

ponizszej tabeli.

Tabela 8.
Liczba chorych stosujacych wnioskowanag technologie przy zatozeniu, ze minister
wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja®

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

spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacja

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

8 Wartosci przedstawione w tabeli odzwierciedlajg stan na koniec danego roku analizy.
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2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populaciji

zdefiniowanych w minimalnych wymaganiach

W tabeli ponizej przedstawiono wartosci oszacowan populacyjnych wykonanych w niniejszej

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

Tabela 9.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

Oszacowanie rocznej liczebnosci

populacii Podstawa prawna

Populacja

Populacja obejmujaca wszystkich
chorych, u ktérych technologia
wnioskowana moze zostac¢
zastosowana

art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. a

Populacja docelowa, wskazana we
wniosku

Populacja, w ktoérej technologia
wnioskowana jest obecnie stosowana

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

art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. b

art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. C

Populacja, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wlasciwy do art. 6 ust. 1 pkt 4
spraw zdrowia nie wyda decyzji o
objeciu refundacja
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2.6. Analiza kosztow

W zaleznosci od zastosowanej perspektywy badawczej w analizie uwzgledniono koszty
odpowiadajgce zuzyciu wszystkich istotnych zasobow wynikajgcych z zastosowania sie

pacjenta do aktualnie obowigzujgcej praktyki klinicznej w Polsce.

W celu oceny rzeczywistego obcigzenia finansowego zwigzanego z chorobg w analizie

uwzgledniono wszystkie istotne rodzaje kosztéw (tj. koszty bezposrednie medyczne).

Po doktadnym przeanalizowaniu badan wtgczonych do Analizy klinicznej oraz przestudiowaniu
zapiséw programu lekowego w analizie uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie

kosztowe ponoszone z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy wspolnej:

koszty lekow (w tym MIRI);

koszty podania lekéw;

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty roznigce oceniane technologie

medyczne.

Nalezy zauwazyC, ze w niniejszej analizie uwzgledniono jedynie koszty ponoszone przez
chorych leczonych w Programie lekowym B.55 (przyjeto, ze koszty leczenia
konwencjonalnego ponoszone w catej wnioskowanej populacji po zakornczeniu leczenia w
programie sg takie same w scenariuszu istniejgcym oraz nowym). W zwigzku z tym w analizie
wptywu na system ochrony zdrowia nie uwzgledniono takze kosztéw monitorowania leczenia
(koszt ponoszony przez wszystkich chorych leczonych w programie w tej samej wysokosci bez
wzgledu na stosowang terapie), a takze kosztéow zaleznych od stanu zdrowia, operacji oraz
leczenia dziatah niepozgdanych. Pozostate kategorie kosztow bezposrednich takze uznano za
nieréznigce, zaliczajgc je do kategorii kosztéw wspolnych. Koszty te (jako koszty wspdlne dla
technologii wnioskowanej i komparatora) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nie byty zatem

ostatecznie brane pod uwage w obliczeniach.

Poniewaz poszczegolne kategorie kosztowe zostaty scharakteryzowane i skalkulowane w
ramach Analizy ekonomicznej, w analizie wptywu na system ochrony zdrowia zaprezentowano
jedynie koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej oraz modelowanie i

podsumowanie kosztow.
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2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej

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

prezentacji lekow.

Zgodnie z dawkowaniem okreslonym w ChPL Omvoh® dawka indukcyjna mirikizumabu wynosi
300 mg w infuzji dozylnej trwajgcej co najmniej 30 minut w tygodniach 0., 4. i 8. Dawka
podtrzymujgca wynosi 200 mg (tj. dwie amputko-strzykawki lub dwa wstrzykiwacze
potautomatyczne napetnione) we wstrzyknieciu podskérnym co 4 tygodnie po zakonczeniu
dawkowania indukcyjnego. U pacjentdow, ktérzy nie osiggng dostatecznej korzysci
terapeutycznej do 12. tygodnia leczenia indukcyjnego, mozna kontynuowac¢ podawanie
mirikizumabu w dawce 300 mg w infuzji dozylnej w tygodniach 12., 16. i 20. (przedtuzone
leczenie indukcyjne). Jesli dodatkowe leczenie dozylne przyniesie korzysci terapeutyczne,
pacjenci mogg rozpoczg¢ podskoérne leczenie podtrzymujgce mirikizumabem (200 mg) co 4

tygodnie, od tygodnia 24.

Obecnie mirikizumab nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie zgodnie z
wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek Omvoh® po wydaniu pozytywnej decyzji
refundacyjnej dostepny bedzie w ramach programu lekowego i wydawany swiadczeniobiorcy
bezptatnie. Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w oddzielnej grupie limitowej zgodnie z
uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1. Przyjeto, ze opakowanie leku Omvoh® 300 mg
koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji (opakowanie zawierajgce 1 fiolke) bedzie
wyznaczato podstawe limitu w grupie. (z uwagi na brak opublikowanej wartosci DDD dla MIRI
wybor opakowania bedgcego podstawg limitu oparto na dobowym koszcie terapii, a stosowne

obliczenia przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do raportu).

Cene zbytu netto leku Omvoh® otrzymano od Wnioskodawcy, wynosi ona | llGzGzG za
opakowanie zawierajgce dwa wstrzykiwacze poétautomatyczne napetnione po 100 mg MIRI w
postaci roztworu do wstrzykiwan (podanie podskérne) oraz || I za opakowanie z
jedng fiolkg o zawartosci 300 mg MIRI w postaci koncentratu do sporzgdzania roztworu do
infuzji (podanie dozylne) [dane dostarczone przez Whnioskodawce]. Zgodnie z zapisami
Ustawy o refundacji wyznaczono urzedowg cene zbytu, cene hurtowg brutto oraz wysokos¢

limitu finansowania. W obliczeniach analizy uwzgledniono ponadto zatozenia proponowanej

przez Podmiot odpowiedzialny umowy podziatu ryzyka (RSS), | EEGczczIEIININGGEE
]
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I \Vartosci poszczegdlnych cen leku

prezentuje ponizsza tabela.

Tabela 10.
Koszt za opakowanie leku Omvoh® przyjety w analizie (PLN)

Zgodnie z ChPL Omvoh® pacjenci, u ktérych stwierdzono utrate odpowiedzi terapeutycznej w
fazie leczenia podtrzymujgcego mogg otrzymywacé mirikizumab 300 mg w infuzji dozylnej co 4
tygodnie, co daje tgcznie 3 dawki (ponowna indukcja). Jesli ta dodatkowa terapia dozylna

przyniesie korzysci kliniczne, pacjenci mogg wznowi¢ podskorne podawanie mirikizumabu co

4 tygodnie.

2.6.2. Pozostale kategorie kosztowe

W obliczeniach analizy wplywu na budzet wykorzystano oszacowania kosztéw réznigcych
wykonane w ramach Analizy ekonomicznej — doktadny opis sposobu wyznaczenia tych

kosztéw znajduje sie w rozdziale 6. Analizy ekonomiczne;.

W zwigzku z odmiennym dawkowaniem =zalecanym w okresie indukcji i leczenia
podtrzymujgcego w przypadku rozwazanych w niniejszej analizie substancji, w obliczeniach
przyjeto odrebne wielkosci zuzycia lekow dla pierwszego i kolejnych cykli terapii. Ponadto
biorgc pod uwage przyjetg diugos¢ cyklu w analizie wptywu na budzet (3 miesigce) oraz

niejednorodng czestotliwos¢ podawania lekéw stosowanych w programie lekowym (kazdego
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dnia, co 2 tygodnie, co 4 tygodnie, co 8 tygodni, co 12 tygodni), okreslono dokfadng (co do
jednosci, bez czesci utamkowej) liczbe dawek rozwazanych lekéw przyjmowanych w
pierwszym (indukcyjnym) cyklu leczenia z wykorzystaniem danej substancji, celem uzyskania
jak najbardziej precyzyjnych wynikoéw analizy. W przypadku kolejnych cykli leczenia dang
substancjg liczbe dawek obliczono jako iloraz diugosci cyklu przez czestotliwosé podawania
danej substancji (to rozwigzanie dopuszcza mozliwos¢ uzyskania liczby dawek w cyklu z
czescig utamkowa). Szczegdtowe oszacowania przedstawiono w rozdziale 6. Analizy

ekonomicznej.

W ponizszej tabeli (Tabela 12.) zestawiono szczegoétowe podsumowanie poszczegdlnych
kategorii kosztéw réznigcych uwzglednionych w oszacowaniach analizy wptywu na budzet w
przeliczeniu na 3-miesieczne okresy celem zachowania spéjnosci z dlugoscig cykli, dla ktérych

wykonano oszacowania populacyjne (rozdziat 2.5.4.2. i rozdziat 2.6.3.).

Nalezy podkreslié, ze w przypadku czeéci chorych, ktoérzy poczatkowo odpowiedzieli na
leczenie indukcyjne i przyjmowali standardowg dawke w fazie leczenia podtrzymujgcego,

dochodzi do utraty lub zmniejszenia odpowiedzi na leczenie, ktéra moze zostac¢ przywrécona

poprzez intensyfikacje leczenia.

_|
Q
o
@
)
=
=

Odsetki chorych wymagajacych eskalacji dawki UST, WED oraz TOF w fazie leczenia
podtrzymujacego
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Tabela 12.
Koszty réznigce — podsumowanie®

Koszt leku w
kolejnych cyklach
(PLN)

Koszt podania leku
w kolejnych
cyklach (PLN)

Koszt leku w 1.
cyklu (PLN)

Koszt podania leku

Substancja w 1. cyklu (PLN)

MIRI z RSS 1 460,16
MIRI bez RSS 1 460,16 0,00
WED 13 943,60 [ ] 1 354,17 [
UST 35 406,60 I 486,72 0,00
TOF 12 247,20 I 0,00 0,00
FIL 3 966,20 5173,77 0,00 0,00
OZA 4183,88 6 061,10 0,00 0,00
11 549,98 I 0,00 0,00
3204,36 1741,66 1460,16 793,64

2.6.3. Modelowanie kosztow

Wyniki analizy w scenariuszu istniejgcym oraz nowym zostaly oszacowane jako sumy
iloczynow liczb 3-miesiecznych cykli leczenia indukcyjnego i 3-miesiecznych cykli leczenia
podtrzymujgcego poszczegdlnymi technologiami dostepnymi w PL B.55 przed odpowiadajgce

im koszty podsumowane w poprzednim rozdziale (Tabela 12.).

Liczbe 3-miesiecznych cykli leczenia indukcyjnego poszczegdlnymi technologiami dostepnymi
w PL B.55 w | i Il roku analizy oszacowano jako sume liczb chorych rozpoczynajgcych nowa
linie leczenia dang technologig w Programie lekowym B.55 w poszczegolnych kwartatach

danego roku analizy.

Liczbe 3-miesiecznych cykli leczenia podtrzymujgcego poszczegdlnymi technologiami

dostepnymi w PL B.55 w | i Il roku analizy oszacowano jako sume liczb chorych

° W ramach kategorii kosztowych przypisanych kolejnym cyklom uwzgledniono odsetki chorych
stosujgcych eskalujagcg dawke WED, UST oraz TOF zgodnie z zatozeniami opisanymi w Analizie
ekonomicznej.
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kontynuujgcych leczenie dang technologig w Programie lekowym B.55 w poszczegdlnych

kwartatach danego roku analizy.

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

dotgczonym do raportu, natomiast podsumowanie obliczeh w ponizszych tabelach.

Tabela 13.
Liczba cykli leczenia indukcyjnego i podtrzymujacego w scenariuszu istniejagcym
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Tabela 14.

Liczba cykli leczenia indukcyjnego i podtrzymujacego w scenariuszu nowym

2.7. Podsumowanie danych wejsciowych

Podsumowanie danych wejsciowych oraz przyjetych zatozen, a takze scenariusze analizy

podstawowej i analizy wrazliwosci zebrano w ponizszych tabelach.
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Tabela 15.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet i przyjete zalozenia

Zakres zmiennosci
Wartos¢ wartosci parametru
parametru z (wartos¢ alternatywna
analizy — alter, minimalna —
podstawowej min, maksymalna —
max)

Zrédta danych dla
wartosci parametru

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

Parametr

Parametry analizy wptywu na budzet

n/d

n/d Zatozenie

Horyzont czasowy analizy 2-letni

Poczatek horyzontu czasowego  RUETININSTOYE REY n/d n/d Zatozenie
analizy
Liczebnos¢ populacji docelowej Tabela 4. m:;x Tabela 4. Rozdziat 2.5.2. Rozdziat 2.5.2.

Odsetek oszacowany na podstawie danych o $redniej i
odchyleniu standardowym w populacji chorych kwalifikujgcych
sie do badania z wynikiem Mayo mieszczacym sie w przedziale
Odsetek chorych z wynikiem Mayo 6 od 6 pkt do 12 pkt (odsetek znormalizowany przy zatozeniu
pkt w populacji chorych z Mayo 6-12 5,0% n/d n/d rozktadu normalnego). Przyjeto, ze odsetek ten powieksza Sands 2019

pkt przyrost populacji chorych leczonych w Programie Lekowym
B.55 od kwietnia 2024 r. (zgodnie z wejSciem zapisu o
kwalifikacji chorych z Mayo = 6 pkt do Programu Lekowego
B.55).

Populacja chorych rozpoczynajgcych nowa linie leczenia w PL
min 59 7% B.55 obejmuje nowych chorych w programie (I linia leczenia)
' oraz zmieniajgcych terapie (Il linia i kolejne)

Analiza podstawowa: $redni odsetek oszacowany na podstawie Statystyki NFZ
danych za lata 2019-2022

max 75,9% Warto$¢ min: minimalny roczny odsetek w latach 2019-2022
Warto$¢ max: maksymalny roczny odsetek w latach 2019-2022

Odsetek chorych rozpoczynajacych
nowa lini¢ leczenia w rocznej 67,0%
populacji leczonej w PL B.55
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Zakres zmiennosci
Wartos¢ wartosci parametru
parametru z  (wartos¢ alternatywna

Zrédta danych dla

Parametr .
wartosci parametru

; . Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci
analizy — alter, minimalna —

podstawowej min, maksymalna —

Analiza podstawowa: Warto$¢ na poziomie szacowanych
udziatow INF w populacji rozpoczynajacych nowa linig leczenia
w PL B.55 w Il potowie 2022 r.

Udzialy INF w populaciji Warto$¢ alter: Warto$¢ na poziomie udziatéw INF w populaciji
rozpoczynajacych nowa linie leczenia 32,2% alter 30,5% rozpoczynajacych nowa linig leczenia w PL B.55 w | potowie Statystyki NFZ
w PL B.55 w scenariuszu istniejacym 2022 r.

Wartosci alternatywne testowano tgcznie w ramach obszaru
modelowanego jako "Zakres czasowy danych do oszacowania
udziatébw w scenariuszu istniejgcym”

Analiza podstawowa: Suma udziatéw WED, UST i TOF stanowi
réznice jednosci oraz sumy udziatéw przyjetych dla INF, FIL,
OZA i UPA. Dystrybucja udziatéw pomiedzy WED, UST i TOF
wynika z proporcji zachowanych w ramach szacowanych
udziatéw tych substancji w populacji rozpoczynajgcych nowa

Udziaty WED w populacji
rozpoczynajacych nowa linie leczenia 19,4% alter 18,3%
w PL B.55 w scenariuszu istniejacym

Udziaty UST w populaciji linie leczenia w PL B.55 w |l potowie 2022 r.
rozpoczynajacych nowa linie leczenia 12,0% alter 13,0% Wartosci alternatywne: Wartosci szacowane przy zatozeniu Statystyki NFZ
w PL B.55 w scenariuszu istniejacym udziatéw poszczegodlnych substancji w populacji
rozpoczynajgcych nowa linie leczenia w PL B.55 w | potowie
2022r.

Udzialy TOF w populacji
rozpoczynajacych nowa linie leczenia 2,5% alter 3,4%
w PL B.55 w scenariuszu istniejacym

Warto$ci alternatywne testowano tgcznie w ramach obszaru
modelowanego jako "Zakres czasowy danych do oszacowania
udziatéw w scenariuszu istniejgcym".

Udziaty FIL w populacji AAnaliza podstawowa: Przyjeto, ze OZA, FIL i UPA powiekszyty
rozpoczynajacych nowa linie leczenia 11,3% alter 11,6% do 6 grono technologii nowej generacji refundowanych w PL
w PL B.55 w scenariuszu istniejgcym B.55 (po WED, UST, TOF), a zatem osiggna po 1/6 udziatéw w
populacji rozpoczynajgcych nowa linie leczenia w programie od
lekdw nowej generacji (WED, TOF, UST, FIL, OZA, UPA), ktére

Udziaty OZA w populacji to udzialy oszacowano na podstawie danych z Il potowy 2022 .
N 11,3% alter 11.6% Wartosci alternatywne: Wartosci szacowane przy zatozeniu

w PL B.55 w scenariuszu istniejacym udziatéw poszczegolnych substancji w populacji

Zatozenie
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IBMNORANTLA NOCET

Zakres zmiennosci
Wartos¢ wartosci parametru ’
Zrédta danych dla

wartosci parametru

parametru z  (wartos¢ alternatywna

Parametr Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

— alter, minimalna —
min, maksymalna —

analizy
podstawowej

rozpoczynajgcych nowa linie leczenia w PL B.55 w | potowie
Udziaty UPA w populaciji 2022
rozpoczynajacych nowa linie leczenia 11,3% alter 11,6% Wartosci alternatywne testowano tgcznie w ramach obszaru
w PL B.55 w scenariuszu istniejagcym modelowanego jako "Zakres czasowy danych do oszacowania
udziatébw w scenariuszu istniejgcym”
Udzialy MIRI w populacji
rozpoczynajacych nowa linie leczenia 0,0% n/d n/d n/d Zatozenie
w PL B.55 w scenariuszu istniejagcym
Zatozono, ze MIRI nie bedzie konkurowac o udziaty w populaciji
Udzialy INF w populaciji rozpoczynajgcych nowa linig leczenia w programie z INF, tylko
rozpoczynajacych nowa linie leczenia 32,2% n/d n/d z lekami nowszej generacji (WED, UST, TOF, OZA, FIL, UPA), Statystyki NFZ
w PL B.55 w scenariuszu nowym w zwigzku z tym udziaty INF w scenariuszu istniejgcym i nowym
przyjeto na tym samym poziomie.
Udziaty WED w populacji Anali . . . . . .
. o . naliza podstawowa: Przyjeto, ze MIRI jako siédma technologia
row%izéngéq\:/y;:e2::;,35';3'?1clm:zs]ma 16,6% alter 12,9% nowej generacji refundowana w PL B.55 osiggnie 1/7 udziatow
: y w populacji rozpoczynajgcych nowa linig leczenia w programie
Udziaty UST w populacji od lekow tej klasy, w zwigzku z tym udziaty WED, TOF i UST
rozpoczynajacych nowg linig leczenia 10,3% alter 8,0% zostang obnizone o 1/7 wzgledem tych przyjetych dla Statystyki NFZ
w PL B.55 w scenariuszu nowym scenariusza istniejgcego.
- o Wartosci alter: Wartosci rozpatrywane w ramach scenariusza
Udzialy TOF w populacji " ) N e .
rozpoczynajacych nowa linie leczenia 2,2% alter 2,5% WED tUST" 2 obsza}ru modglowanegcl) w anahlzu.e wrazliwosci
w PL B.55w scenariuszu nowym ! ! jako "Grupa lekéw od ktérych udziaty przejmie MIRI"
Udziaty FIL w populaciji . . . Analiza podstawowa: Przyjeto, ze MIRI jako si6dma technologia
rozpoczynajacych nowa linie leczenia 9,7% alter 11,3% nowej generacji refundowana w PL B.55 osiagnie 1/7 udziatow
w PL B.55 w scenariuszu nowym w populacji rozpoczynajgcych nowg linie leczenia w programie Zatozenie
Udzialy OZA w populacji od lekow tej klasy, w zwigzku z tym udziaty FIL, OZA i UPA
rozpoczynajacych nowg linie leczenia 9,7% alter 11,3% zostang obnizone o 1/7 wzgledem tych przyjetych dia
w PL B.55 w scenariuszu howym scenariusza istniejgcego.
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IBMNORANTLA NOCET

Zakres zmiennosci
Wartosé wartosci parametru
parametru z  (wartos¢ alternatywna

Zrédta danych dla

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci e
przyjeteg wartosci parametru

Parametr - .
analizy — alter, minimalna —

podstawowej min, maksymalna —

Udziaty UPA w populaciji Wartosci alter: Wartosci rozpatrywane w ramach scenariusza
11.3% "WED i UST" z obszaru modelowanego w analizie wrazliwosci

rozpoczynajacych nowa linie leczenia alter , - ; 2 ~ ; I M
w PL B.55 w scenariuszu nowym jako "Grupa lekéw od ktérych udziaty przejmie MIRI

Analiza podstawowa: Przyjeto, ze MIRI jako siédma technologia
nowej generacji refundowana w PL B.55 osiggnie 1/7 udziatow
w populacji rozpoczynajgcych nowg linie leczenia w programie
od lekéw nowej generacji (WED, TOF, UST, OZA, FIL, UPA lub

MIRI).
Udziaty MIRI w populacji Wartos¢ alter: Wariant, w ktérym MIRI jako trzeci lek nowej
rozpoczynajacych nowa linie leczenia alter 10,5% generacji podawany w postaci wstrzyknie¢ (po WED i UST) Zatozenie
w PL B.55 w scenariuszu nowym refundowany w Programie lekowym B.55 osiagnie 1/3 udziatéw

w populacji rozpoczynajgcych nowg linie leczenia w programie
od lekow z tej grupy.
Wartosci alternatywne testowano tgcznie w ramach obszaru
modelowanego jako "Grupa lekéw od ktérych udziaty przejmie

MIRI"
Analiza podstawowa: Odsetek przyjeto na podstawie danych ze
Odsetek chorych stosujacych Sprawozdan NFZ za | potowe 2023 r. jako stosunek liczby
. i chorych stosujgcych WED s.c. do sumy liczby stosujgcych
podskorng forme podania WED w alter 50.0% ry jacy WED 5o FWED i.v?/ y jacy Sprawozdania NFZ

fazie leczenia podtrzymujacego
wedolizumabem Wartos$¢ alter: hipotetyczny wariant, w ktérym udziaty obu form
podania WED sg réwne

Parametry kosztowe

VAT n/d n/d Ustawa o refundaciji Ustawa o refundaciji

Marza hurtowa n/d n/d Ustawa o refundaciji Ustawa o refundac;ji
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IBMNORANTLA NOCET

Zakres zmiennosci
Wartos¢ wartosci parametru
parametru z  (wartos¢ alternatywna
analizy — alter, minimalna —
podstawowej min, maksymalna —
max)

Zrédta danych dla

Parametr ar
wartosci parametru

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

Koszt za 1 mg WED s.c. (PLN)

n/d Analiza ekonomiczna

Koszt za1 mg WED i.v. (PLN) 16,71 n/d n/d

Koszt za 1 mg UST s.c. (PLN) 82,97 n/d n/d n/d Analiza ekonomiczna
Koszt za 1 mg UST i.v. (PLN) 71,64 n/d n/d n/d Analiza ekonomiczna
Koszt za 1 mg TOF 5 mg (PLN) 6,79 n/d n/d n/d
Analiza ekonomiczna
Koszt za 1 mg TOF 10 mg (PLN) 10,94 n/d n/d n/d
Koszt za 1 mg UPA (PLN) 4,58 n/d n/d n/d Analiza ekonomiczna
Koszt za 1 mg OZA 0,92 mg (PLN) 72,15 n/d n/d
n/d Analiza ekonomiczna
Koszt za 1 mg OZA 0,23 mg + 0,46 mg 001 n/d n/d
(PLN)
Koszt za 1 mg FIL (PLN) 0,28 n/d n/d n/d Analiza ekonomiczna
Koszt za 1 mg INF (PLN) 2,74 n/d n/d n/d Analiza ekonomiczna
EFBCE D [ EIE E0 T 486,72 alter 108,16 Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna

ramach PL (PLN)
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Zakres zmiennosci

Wartos¢ wartosci parametru
parametru z  (wartos¢ alternatywna

analizy — alter, minimalna —

podstawowej min, maksymalna —

Parametr

Koszt podskérnego podania leku w
ramach PL (PLN)

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

Analiza ekonomiczna

Zrédta danych dla
wartosci parametru

Analiza ekonomiczna

Tabela 16.
Scenariusze analizy podstawowej i analizy wrazliwosci

Uzasadnienie scenariuszy

Analiza podstawowa: warto$ci wyznaczono na poziomie
szacowanych udziatéw w populacji rozpoczynajgcych nowa linie
leczenia w PL B.55 w Il potowie 2022 r.

Wariant alternatywny: wartosci wyznaczono na poziomie
szacowanych udziatdw w populacji rozpoczynajgcych nowa linie

leczenia w PL B.55 w | potowie 2022 r.

Zrédta danych dla

modelowania
scenariuszy

Statystyki NFZ

. Scenariusz
SR rozpatrywanych w
Obszar modelowania analizy :
g ramach analizy
e SR wrazliwosci
Zakres czasowy danych do Il botowa
oszacowania udzialéw w scenariuszu 2%22 ; alter | | potowa 2022 r.
istniejagcym '
Grupa lekoéw, 'od' ktorych udziaty leki nowej alter WED i UST
przejmie MIRI generacji

Analiza podstawowa: wariant, w ktérym MIRI jako siodmy lek
nowej generacji (po WED, UST, TOF, OZA, FIL, UPA)
refundowany w Programie lekowym B.55 osiggnie 1/7 udziatow
w populacji rozpoczynajgcych nowa linie leczenia w programie
od lekéw z tej grupy.

Wariant alter: wariant, w ktérym MIRI jako trzeci lek nowej
generacji podawany w postaci wstrzyknie¢ (po WED i UST)
refundowany w Programie lekowym B.55 osiggnie 1/3 udziatéw
w populacji rozpoczynajgcych nowa linie leczenia w programie
od lekéw z tej grupy.

Statystyki NFZ
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Scenariusz
rozpatrywanych w
ramach analizy
wrazliwosci

alter 1. kwartat

Wariant alternatywny: testowano hipotetyczny wariant, w ktérym

Uzasadnienie scenariuszy

Analiza podstawowa: przyjeto, ze MIRI osiggnie docelowe
udziaty w scenariuszu nowym w ostatnim kwartale pierwszego
roku analizy w ramach stopniowo narastajgcej krzywej wejscia.

MIRI osiggnie docelowe udzialy w scenariuszu nowym juz w
pierwszym kwartale horyzontu czasowego analizy.

Zrédta danych dla

modelowania
scenariuszy

Zatozenie

alter posta¢ dozylna +

W danych ze Sprawozdan NFZ za | polowe 2023 r. liczbe
chorych stosujgcych wedolizumab po raz pierwszy
przedstawiono w podziale na posta¢ dozylng i podskérng
(pomimo refundacji obu postaci leku juz w |l potowie 2022 r.).
Analiza podstawowa: przyjeto, ze liczba chorych stosujgcych
wedolizumab jest réwna liczbie chorych przyjmujgcych WED w
postaci dozylnej, poniewaz wszyscy chorzy stosujgcy postac
podskoérng (w ramach leczenia podtrzymujgcego) musieli
wczesniej przyjmowacé postaé dozylng w fazie indukcji
Wariant alternatywny: hipotetyczny wariant, w ktérym liczba
chorych stosujgcych wedolizumab jest réwna liczbie chorych
przyjmujgcych WED w postaci dozylnej oraz w postaci
podskornej

Sprawozdania NFZ

Scenariusz
Obszar modelowania analizy
podstawowej
Okres, po ktéorym MIRI osiggnie
docelowe udziaty w populacji 4. kwartat
rozpoczynajacych leczenie w PL B.55
Wariant oszacowania liczby chorych ostaé
leczonych wedolizumabem w | d%z Ina
potowie 2023 r. y
Wariant oszacowania liczby chorych analiza
leczonych ustekinumabem w |
podstawowa

potowie 2023 r.

podskorna
. wariant
min S
minimalny

W danych ze Sprawozdan NFZ za | potowe 2023 r. liczbe
chorych stosujgcych ustekinumab w Programie lekowym B.55
po raz pierwszy przedstawiono w podziale na 2 wartosci, przy
czym jedna z nich byta przypisana kodowi obowigzujgcemu do
2022 r. tylko w przypadku Programu lekowego B.47 (leczenia

tuszczycy plackowatej) i to temu kodowi przypisana byta
wieksza liczba chorych niz kodowi stosowanemu dotychczas w
przypadku Programu lekowego B.55 (tj. leczenia WZJG).
Przyjeto, ze liczba chorych stosujgcych ustekinumab w

Programie lekowym B.55 w | potowie 2023 r. byta réwna co

najmniej tej wiekszej liczbie (na to wskazywataby tez analiza

danych historycznych oraz zarysowany wczesniej trend

przyrostu liczby chorych stosujgcych UST). Nie wiadomo

Sprawozdania NFZ
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Scenariusz
analizy
podstawowej

Obszar modelowania

max

Scenariusz
rozpatrywanych w
ramach analizy
wrazliwosci

wariant
maksymalny

Uzasadnienie scenariuszy

jednak, w jaki sposob interpretowac te mniejszg warto$c i czy
jest to populacja roztgczna wzgledem tej wiekszej liczebno$ci.
Analiza podstawowa: liczba chorych stosujacych ustekinumab
byta réwna sumie liczby chorych przypisanych kodowi
stosowanemu w Programie lekowym B.47 oraz potowy liczby
chorych przypisanych kodowi stosowanemu w Programie
lekowym B.55 (wariant posredni pomigdzy minimalnym i
maksymalnym)

Wariant min: liczba chorych stosujacych ustekinumab byta
réwna liczbie chorych przypisanych kodowi stosowanemu w
Programie lekowym B.47
Wariant max: liczba chorych stosujgcych ustekinumab byta
réwna sumie liczby chorych przypisanych kodowi stosowanemu
w Programie lekowym B.47 oraz liczby chorych przypisanych
kodowi stosowanemu w Programie lekowym B.55

Zrédta danych dla
modelowania
scenariuszy

Analiza ekonomiczna

Analiza ekonomiczna
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

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

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

W obliczeniach uwzgledniono prognoze liczby chorych stosujgcych poszczegdlne substancje
w ramach programu lekowego B.55 w roku 2023 w wariancie prawdopodobnym, ktérg
wykonano na podstawie danych ze Statystyk NFZ oraz koszty stosowania lekéw
przedstawione w rozdziale 2.6. Szczegdétowe obliczenia przedstawiono w arkuszu

kalkulacyjnym dotgczonym do raportu. Oszacowane w ten sposéb aktualne wydatki

budzetowe wynosza okoto I

Obecnie lek Omvoh® nie jest refundowany w analizowanej populacji chorych. Koszt leku jest

zatem zerowy.
2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym z perspektywy pfatnika
publicznego, ktoéra jest tozsama z wynikami z perspektywy wspdlnej. Dodatkowo wyniki
przedstawiono z uwzglednieniem lub nie instrumentéw dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja

bez RSS) oraz w wariantach (minimalny, prawdopodobny, maksymailny).
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Tabela 17.

Wyniki analizy wptywu na system ochrony zdrowia z perspektywy ptatnika publicznego
oraz z perspektywy wspélnej — wersja z RSS
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Tabela 18.

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

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

na wyniki analizy przyjecia przez te parametry wartosci ekstremalnych.

W ramach analizy wrazliwosci wykonano rowniez analize scenariuszy, w przypadku ktorej
testowano alternatywne zatozenia dla modelowania kosztéw lub tez testowano przyjmowanie

alternatywnych wartosci przez wiele parametréw jednoczesnie.

Parametry uzyte w analizie wrazliwosci oraz warianty testowane w analizie scenariuszy, wraz
z zakresem zmiennosci, zrodtem danych oraz uzasadnieniem zakreséw zmienno$ci,

wskazano w rozdziale 2.7.

Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy przedstawiono w ponizszych tabelach.
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Tabela 19.
Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy z perspektywy pfatnika publicznego oraz perspektywy wspolnej — wersja z RSS
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Tabela 20.
Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy z perspektywy ptatnika publicznego oraz perspektywy wspoélnej — wersja bez RSS
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4. Wptyw na organizacje udzielania swiadczen

Decyzja dotyczagcg refundacji leku Omvoh® w leczeniu wnioskowanej populacji w ramach
programu lekowego nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.

W programie lekowym B.55 sg juz refundowane leki podawane dozylnie oraz podskodrnie.

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

zdrowotnych.
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5. Aspekty etyczne i spoteczne

Opisane w Analizie klinicznej badania przeprowadzone we wnioskowanej populacji wskazujg
jednoznacznie na skutecznos¢ MIRI w leczeniu dorostych chorych na wrzodziejgce zapalenie

jelita grubego. Analiza skutecznosci mirikizumabu wzgledem placebo wykazata znamienng
przewage badanej interwencji dla kluczowych efektéw zdrowotnych. | GG

Na podstawie wynikéw przedstawionych w Analizie klinicznej oraz majgc na uwadze korzysci
wynikajgce z zastosowania MIRI w populacji docelowej i jednoczes$nie uwzgledniajgc obszary
ryzyka zwigzane z jego zastosowaniem, mozna wnioskowaé, ze profil bezpieczenstwa

technologii wnioskowanej jest korzystny, a stosunek korzysci do ryzyka pozytywny.

Biorgc pod uwage powyzsze informacje o skutecznosci i bezpieczenstwie stosowania
technologii wnioskowanej oraz aspekty etyczne i spoteczne zwigzane z wystepujaca
niezaspokojong potrzebe medyczng w rozpatrywanej populacji docelowej, zasadnym jest

stosowanie leku Omvoh® w praktyce klinicznej.

Decyzja dotyczaca objecia refundacjg produktu Omvoh® dotyczy wytgcznie chorych
kwalifikujgcych sie do programu lekowego, a zatem pacjentéw spetniajgcych wszystkie kryteria
wigczenia, co zapewnia, ze technologia bedzie stosowana w populacji chorych, u ktorych

spodziewane sg najwieksze korzysci kliniczne.

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

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektdéw spotecznych i etycznych dotyczgcej stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.
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Tabela 21.

Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

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

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych

potrzebach; Tak

Duza korzys¢ dla
znacznej grupy
chorych

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

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

ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia. Nie

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

w tym:

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

Czy stosowanie technologii naktada szczegélne wymogi, takie jak:

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

potrzeba uwzgledniania indywidualnych preferenciji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta Nie

w podejmowaniu decyzji o0 wyborze metody postepowania.
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6. Zalozenia i ograniczenia

W niniejszej analizie w oszacowaniach wielkosci populacji docelowej oraz populacji leczonej
technologig wnioskowang uwzgledniono dane ze Statystyk NFZ za lata 2017-2022 oraz
Sprawozdan NFZ za | potowe 2023 r. Zatozono, ze prognozowanie wielkosci populacji oparte
na danych rzeczywistych dotyczgcych wigczania chorych do programu lekowego jest bardziej
wiarygodne niz estymacja oparta na danych epidemiologicznych. Tak jak kazde oszacowanie
rowniez to przedstawione w niniejszej analizie jest obarczone niepewnoscig. Wykorzystano

jednak najlepsze dostepne dane celem uzyskania najbardziej wiarygodnych wynikow.

W analizie uwzgledniono ponadto, ze technologia wnioskowana finansowana bedzie
w ramach odrebnej grupy limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1.
Zatozono, ze opakowanie leku Omvoh® 300 mg koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji

(opakowanie zawierajgce 1 fiolke) bedzie wyznaczato podstawe limitu w grupie.
Dodatkowo przyjeto, ze rok trwa doktadnie 52 tygodnie.

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

najwiekszy wplyw na wyniki, przeprowadzono analize wrazliwo$ci oraz analize scenariuszy.
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7. Podsumowanie i wnioski koncowe

Celem niniejszej analizy byto oszacowanie wydatkow ptatnika publicznego w przypadku
podjecia pozytywnej decyzji o finansowaniu ze $rodkéw publicznych leku Omvoh®

(mirikizumab) w leczeniu chorych na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego.

w analizie podstawowej przyjeto konserwatywne
podejscie zakladajace przejmowanie przez mirikizumab udzialébw od wszystkich
technologii nowszej generacji (tj. WED, UST, TOF, UPA, FIL oraz OZA). W scenariuszu
zakladajacym przejecie udziatéw wylacznie od lekow nowszej generacji podawanych
(podobnie jak MIRI) w postaci wstrzyknie¢ (tj. WED i UST)

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem i
Analizg kliniczng stanowig dorosli chorzy na wrzodziejgce zapalenie jelita grubego o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego, u ktorych wystgpita niewystarczajgca odpowiedz na leczenie
konwencjonalne lub terapie biologiczng, utrata odpowiedzi na takie leczenie lub jego
nietolerancja. Rozpatrywana populacja docelowa dla leku Omvoh® jest ograniczona wzgledem
wskazania z Charakterystyki Produktu Leczniczego zawezajgcymi zapisami wnioskowanego

programu lekowego.
Wptyw na system ochrony zdrowia okreslono w odniesieniu do nastepujgcych obszaréw:

populacyjnych (oszacowanie potencjatu rynkowego leku oraz prognoza liczebnosci

populacji, ktéra prawdopodobnie skorzysta z leku w sytuacji jego sfinansowania);
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finansowych (analiza wptywu na budzet);
organizacji udzielania swiadczenh;

etycznych i spotecznych;

Liczebnos¢ populaciji docelowej oszacowano na podstawie danych ze Statystyk NFZ za lata
2017-2022 oraz Sprawozdan NFZ za | potowe 2023 r.

Konstrukcja analizy wplywu na budzet objeta zestawienie ze sobg dwoéch scenariuszy, w
ktérym pierwszy zakfada brak refundacji, a drugi wprowadzenie do refundacji technologii
whioskowanej. Wynikiem analizy wptywu na budzet jest réznica pomiedzy tymi scenariuszami
wyrazona inkrementalnymi wydatkami ptatnika publicznego oraz inkrementalnymi wydatkami

tgcznymi ptatnika publicznego i pacjenta.

Analize wykonano dla okresu od lipca 2024 roku do konca czerwca 2026 roku, ktéry stanowi
horyzont czasowy analizy. Elementy analizy wptywu na budzet objety: estymacje populacji
docelowej i udziatbw rynkowych technologii wnioskowanej oraz analize kosztowa.

Uwzgledniono koszty lekéw oraz koszty zwigzane z podaniem lekdw.

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

limitowe;j.

Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne

zostaty okreslone zgodnie z metodykg zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.

Oszacowanie populacji
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Bezposrednig konsekwencjg tej decyzji bedzie uksztattowanie sie w Polsce nowej praktyki

klinicznej leczenia chorych na WZJG. Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w
zwigzku z czym lekarze, ktérzy dotychczas mogli stosowaé wytgcznie leczenie z
wykorzystaniem wedolizumabu, ustekinumabu, tofacytynibu, upadacytynibu, ozanimodu,
filgotynibu i infliksymabu, bedg mogli rowniez zastosowac terapie z wykorzystaniem nowego
i skutecznego leku, tj. mirikizumabu. Warto przy tym zaznaczy¢, ze sposréd wymienionych
wyzej technologii jedynie wedolizumab i ustekinumab charakteryzujg sie takg samg formg
podania jak MIRI. W zwigzku z powyzszym analizowana interwencja w pierwszej kolejnosci

powinna zastepowac technologie charakteryzujgce sie tg sama drogg podania.

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

dzielenia ryzyka (RSS).

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

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

wnioskowanej w ramach nowej grupy limitowej

Na podstawie art. 15 Ustawy o refundacji nalezy stwierdzi¢, ze leku Omvoh® nie mozna
zakwalifikowa¢ do zadnej z obecnie istniejgcych grup limitowych. Lek ten nie spetnia kryteriéw
kwalifikacji do wspolnych grup limitowych, o ktérych mowa w art. 15 ust 2 Ustawy o refundacji
ze wzgledu na brak: tej samej nazwy miedzynarodowej, brak tych samych mechanizmow
dziatania i podobnych dziatan terapeutycznych, zgodnosci wskazan i przeznaczen, tej samej

skutecznosci w poréwnaniu do jakiegokolwiek innego obecnie refundowanego preparatu.

Ponadto w przypadku wydania pozytywnej decyzji refundacyjnej zasadnym bytoby
umieszczenie leku Omvoh® w Wykazie lekow refundowanych w kategorii dostepnosci
refundacyjnej: lek stosowany w ramach programu lekowego. Technologie medyczne
zawierajgce w swym skfadzie mirikizumab nie sg obecnie refundowane z budzetu pfatnika
publicznego. W zwigzku z tym objecie refundacjg leku Omvoh® moze nastgpic tylko w drodze
utworzenia nowej grupy limitowej ze wzgledu na fakt, ze wszystkie substancje czynne
stosowane w ramach programu lekowego sg refundowane w ramach oddzielnych grup

limitowych.

Zgodnie z zapisami art. 15 ust. 3 pkt 1 i 3 Ustawy o refundaciji: ,po zasiegnieciu opinii Rady
Przejrzystosci, opierajgcej sie w szczegolno$ci na poroéwnaniu wielkosci kosztow uzyskania
podobnego efektu zdrowotnego Ilub dodatkowego efektu zdrowotnego, dopuszcza sie
tworzenie: odrebnej grupy limitowej, w przypadku gdy droga podania leku lub jego postac
farmaceutyczna w istotny sposéb ma wptyw na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny
[...] odrebnej grupy limitowej dla $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego, jezeli zawarto$¢ sktadnikéw odzywczych w istotny sposob wptywa na efekt
zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny”. W zwigzku z tym, ze wnioskowany produkt jest
lekiem, nie zachodzg zapisy art. 15 ust. 3 pkt 3 dotyczgce srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego. Zapisy art. 15 ust. 3 pkt 1 takze nie zachodzg, poniewaz droga
podania leku Omvoh® oraz jego posta¢ farmaceutyczna nie rdznig sie od drogi podania oraz
postaci farmaceutycznej innych lekéw stosowanych aktualnie w ramach Programu lekowego
B.55.
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Zatozono, ze podstawe limitu w grupie limitowej stanowi¢ bedzie opakowanie leku Omvoh®
300 mg koncentrat do sporzgdzania roztworu do infuzji (opakowanie zawierajgce 1 fiolke) (z
uwagi na brak opublikowanej wartosci DDD dla MIRI wybor opakowania bedgcego podstawg
limitu oparto na dobowym koszcie terapii, a stosowne obliczenia przedstawiono w arkuszu

kalkulacyjnym dotgczonym do raportu).

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

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 22.
Check-lista zgodnosci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

\[§ ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
1. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji n/d
1. | ghginuiscd wseyekier faclemion. v oveh wnosowane | g a2
1.2. docelowej, wskazanej we wniosku TAK, rozdziat 2.5.2.
1.3. | w ktdrej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana TAK, rozdziat 2.5.3.

w ktoérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
1.4. | zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje TAK, rozdziat 2.5.4.
0 objeciu refundacjg podwyzszeniu ceny

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do
finansowania swiadczen ze $rodkéw publicznych, ponoszonych

2. . L . - TAK, rozdziat 2.8.
na leczenie pacjentow w stanie klinicznym wskazanym we
wniosku
2.1. Aktualnych TAK, rozdziat 2.8.1.
0o |2 wysz.czegolmen}em skiagiowej wy.cljatk_ow stanoywqcej TAK, rozdziat 2.8.1.
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje
llosciowa prognoza  rocznych  wydatkbw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
3. publlcz_nyc_h,_ jakie beda ponoszone na leczenie p_acpnto_w TAK, rozdziat 2.8.2.
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg podwyzszeniu ceny
31 z wysz_czegoln|en_|em skiac_iowej wy_<_jatkow stanowigcej TAK, rozdziat 2.8.2.
refundacje ceny wnioskowanej technologii
lloSciowa prognoza  rocznych  wydatkbw  podmiotu
zobowigzanego do finansowania sSwiadczeh ze $rodkéw
4 publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw TAK, rozdziat 2.8.2.

w stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub podwyzszeniu ceny
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Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy
a1 | ? wysz.czegolnlen.lem sklac.iowej Wyfiatkow stanowiacej TAK, rozdziat 2.8.2.
refundacje ceny wnioskowanej technologii,
Oszacowanie dodatkowych wydatkow podmiotu

zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw
w stanie klinicznym wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.2.

5.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw
refundacje ceny wnioskowanej technologii

stanowiacej

TAK, rozdziat 2.8.2.

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

TAK, rozdziat 2.8.2.

Zestawienie tabelaryczne wartodci, na podstawie ktérych
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

Wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

9.1.

wyszczegolnienie zatozen dotyczacych kwalifikacji
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu

TAK, rozdziat 8.1.

10.

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

TAK

11.

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

TAK

12.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w szczegoélnosci
na podstawie rocznej liczebnosci populacji

TAK

12.1.

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

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan
liczebnosci populacji)

rocznej

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

13.

Oszacowania analizy oraz
w nastepujgcych wariantach

prognozy  przedstawiono

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

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

TAK

13.1.

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

(jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg
utworzenie nowej, odrebnej grupy limitowej)

e wart. 15 ust. 2. 15 ust. 3 pkt 2 Ustawy o refundaciji

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

TAK, rozdziat 8.1.
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