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W dniu 16 grudnia 2024 r. Analiza wptywu na budzet zostala zaktualizowana w zwigzku

z uwagami zawartymi w Pismie 0T.423.1.58.2024.2.ML. Pierwotnie analiza zostata

zakonczona 20 czerwca 2024 r.

Autorzy Wykonywane zadania

Koncepcja analizy;
¢ Kontrola jakosci;

Koncepcja analizy;
o Kontrola jakosci;

e Koncepcja analizy;

o Kontrola jako$ci;

e Zdefiniowanie populaciji;

e Oszacowanie wielkosci populacji docelowej;
e Opracowanie mozliwych scenariuszy;

e Ocena kosztow;

e Whnioski koncowe;

e Oszacowanie wielkosci populacji docelowej;
o Aspekty etyczne i spoteczne
e Wnhnioski koncowe.

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z o.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli
jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez Cezarego Pruszko

i Michata Jachimowicza.
Konflikt interesow:
Raport wykonano na zlecenie firmy Pfizer Polska Sp. z 0.0., ktéra finansowata prace.

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.
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wptywu na system ochrony zdrowia

Indeks skrotow

Skrot
AOTMIT
JAVAN

Rozwiniecie

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

tac. alopecia areata — tysienie plackowate

barycytynib

ang. best supportive care — najlepsze leczenie wspomagajgce

cena hurtowa brutto

Charakterystyka Produktu Leczniczego

ang. confidence interval — przedziat ufnosci

cena zbytu netto

ang. Full analysis Set — petna analizowana populacja

ang. major adverse cardiovascular events — ciezkie niepozgdane zdarzenia

sercowo-naczyniowe

Minister Zdrowia

liczba chorych w grupie, u ktérych wystapito zdarzenie

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

polski ztoty

Ratunkowy dostep do technologii lekowych

ritlecytynib

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

ang. Severity of Alopecia Tool — wskaznik oceny nasilenia tysienia
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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 Litfulo® (ritlecytynib, RIT) w leczeniu ciezkich przypadkow tysienia plackowatego u

dorostych oraz mtodziezy w wieku 12 lat i starsze;j.

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

Swiadczen zdrowotnych oraz zestawienia aspektdéw etycznych i spotecznych.
METODYKA

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zgodnie z przedtozonym wnioskiem
stanowig chorzy na tysienie plackowate (tac. alopecia areata, AA) o nasileniu ciezkim w wieku
212 lat. Wskazana populacja chorych odznacza sie szczegdlnym obcigzeniem symptomami
choroby, znaczaco obnizajgcymi jakos¢ zycia. Brakuje zdefiniownych standardéw
postepowania i istnieje duza niezaspokojona potrzeba chorych na wprowadzenie skutecznej

terapii.

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

inkrementalnymi wydatkami ptatnika.

Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej ritlecytynib nie jest refundowany z
budzetu ptatnika publicznego. W scenariuszu tym, w leczeniu tysienia plackowatego
stosowane jest najlepsze leczenie wspomagajgce (BSC) oraz barycytynib (wytgcznie w
populacji dorostych chorych). W scenariuszu prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje,
w ktérej ritlecytynib bedzie stosowany, w leczeniu chorych na tysienie plackowate o nasileniu
ciezkim w wieku 212 lat, oraz bedzie finansowany ze $rodkéw publicznych. Dla kazdego ze
scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej prawdopodobny, minimalny

oraz maksymalny.
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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.

Catkowite koszty (wynikajgce z kosztow roznigcych leczenia) zostaty ujete w ramach

nastepujgcych kategorii kosztowych:

e Kkoszty lekow;

e koszty kwalifikacji chorych do leczenia;

e Kkoszty diagnostyki, monitorowania i oceny skuteczno$ci leczenia;
e Kkoszty leczenia wspomagajgcego;

e koszty leczenia dziatan niepozadanych (analiza wrazliwosci).

W obliczeniach analizy uwzgledniono tez zatozenia proponowanej przez Wnioskodawce
umowy podziatu ryzyka (RSS). Wydatki ptatnika publicznego (i tgczne wydatki ptatnika
publicznego i pacjentéw) przedstawiono w wariancie uwzgledniajgcym i nieuwzgledniajgcym

proponowang umowe podziatu ryzyka.

Analize wptywu na budzet wykonano w 2-letnim horyzoncie czasowy z perspektywy ptatnika
publicznego (Narodowy Fundusz Zdrowia) oraz z perspektywy wspdlnej (obejmujacej
perspektywe ptatnika publicznego i pacjenta). Dla kluczowych danych wejSciowych

przeprowadzono analize wrazliwosci.
WYNIKI

Oszacowanie populacji

Wariant populacji ‘ Liczebnos¢ w 1. roku analizy ~ Liczebnosé w 2. roku analizy
Minimalny
Prawdopodobny
Maksymalny

Minimalny

Prawdopodobny

Maksymalny
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Wydatki inkrementalne w perspektywie ptatnika publicznego

Wyniki analizy z uwzglednieniem RSS

Wartos¢ inkrementalna w 1. Wartos¢ inkrementalna w 2.

BUEIENT pelpliEE]] roku analizy roku analizy

Wydatki inkrementalne ogétem (PLN)

Prawdopodobny
Maksymalny

Minimalny
Prawdopodobny ‘
Maksymalny ‘

Wyniki analizy bez uwzglednienia RSS

Wartos¢ inkrementalna w 2.
roku analizy

Wartos¢ inkrementalna w 1.
roku analizy

Wariant populacji
Wydatki inkrementalne ogétem (PLN)

Minimalny 4744 432,83 8 016 746,55
Prawdopodobny 5271 592,03 9078 420,08

Maksymalny 5798 751,24 9 798 245,78

Minimalny

Prawdopodobny

Maksymalny

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy
wskazujg, ze najwiekszy wptyw na wyniki analizy (zaréwno w wersji z RSS jaki i bez RSS)

majg scenariusze:

e uwzgledniajgcy 36-tygodniowy czas oceny odpowiedzi;

e uwzgledniajgcy alternatywne odsetki odpowiedzi wedle SALT50 dla dorostych chorych
na podstawie badan BRAVE AA-1, BRAVE AA-2;

e uwzgledniajgce alternatywne oszacowania populacyjne na podstawie danych z

literatury i danych epidemiologicznych;
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I
e uwzgledniajgcy przejmowanie udziatéw ritlecytynibu jedynie od barycytynibu w

populacji dorostych chorych.

Zmiana ktoregokolwiek z testowanych parametrow lub przyjecie ktéregokolwiek testowanego

scenariusza nie powoduje zmiany inkrementalnych kosztow o wiecej niz 10%.
.
|

PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu ritlecytynibu (Litfulo®) do Wykazu lekow refundowanych w kategorii

dostepnosci refundacyjnej lek wydawany w ramach programu lekowego.

Bezposrednig konsekwencjg pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Litfulo® bedzie
uksztattowanie sie w Polsce nowej praktyki klinicznej u nastoletnich chorych na tysienie
plackowate o nasileniu ciezkim. W przypadku dorostych chorych rozszerzone zostanie
spektrum terapeutyczne, w zwigzku z czym lekarze, ktorzy dotychczas mogli zastosowac
leczenie jedynie przy pomocy najlepszego leczenia wspomagajgcego lub, w przypadku
ograniczonej liczby dorostych chorych, barycytynibem, teraz bedg mogli skorzysta¢ réwniez z
terapii ritlecytynibem. Zgodnie z przedstawionymi szacunkami w pierwszym roku analizy z
terapii ritlecytynibem skorzysta prawdopodobnie okoto |}l w drugim roku analizy
okoto . W konsekwencji finansowanie leku Litfulo® zapewni chorym na lysienie
plackowate dostep do skuteczniejszego niz dotychczas leczenia oraz wptynie na poprawe ich
jakosci zycial
I

Wzrost wydatkéw wynikaé bedzie przede wszystkim z mozliwosci rozpoczecia przez chorych
aktywnej terapii wnioskowanym lekiem Litfulo® zamiast najlepszego leczenia

wspomagajgcego, ktére nie obejmuje leczenia farmakologicznego.

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 (RSS).
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W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej refundacii leku Litfulo®
nalezy oczekiwa¢ duzej korzysci zdrowotnej dla waskiej grupy 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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1. Cel analizy wptywu 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
leku Litfulo® (ritlecytynib) w leczeniu cigezkich przypadkdw tysienia plackowatego u dorostych

oraz mtodziezy w wieku 12 lat i starsze;.

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

przedstawionym wskazaniu.

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

obliczenie prognozowanych wydatkéw pfatnika w zaleznosci od przyjetych zatozen.
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2. Analiza wpltywu na budzet

2.1. Metodyka analizy

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

Wytyczne AOTMIT oraz Ustawe o refundacji.

2. Przeprowadzono prognoze liczebnosci populacji w kolejnych latach horyzontu

czasowego. |

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 wynikéw przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii
technologii wnioskowanej (ritlecytynib) oraz pozostatych opcji terapeutycznych:
najlepszego leczenia wspomagajgcego (nieobejmujgcego leczenia farmakologicznego)

oraz barycytynibu.

5. Obliczono przewidywane wydatki ptatnika oraz tgczne wydatki ptatnika i pacjentow w
populacji docelowej w latach ujetych w horyzoncie czasowym analizy dla scenariusza
istniejgcego, czyli w przypadku braku finansowania technologii wnioskowanej ze sSrodkow

publicznych.

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

wnioskowanej ze Srodkow 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;.
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8. W niniejszym dokumencie wyniki oraz wartosci parametréw podawano najczesciej z
doktadnoscia do dwodch miejsc po przecinku, natomiast obliczenia wykonano na

wartosciach bez zaokrggleh (w celu uzyskania bardziej doktadnych wynikow).

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 wptywu na budzet powinien obejmowac okres do momentu ustalenia
sie stanu réwnowagi na rynku (tj. osiggniecia docelowej stabilnej wielkosci refundacji badz
liczby leczonych chorych) oraz co najmniej pierwsze 2 lata od daty rozpoczecia finansowania

danej technologii medycznej ze srodkéw publicznych.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy, obejmujgcy okres od stycznia 2026 do konca
grudnia 2027 roku. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest brak
alternatywnej technologii reflundowanej w rozwazanym wskazaniu we wnioskowanej populacji
ponizej 18. r.z. oraz ograniczona dostepno$¢ do alternatywnej technologii w populacji
dorostych chorych (barycytynib dostepny jedynie w ramach ratunkowego dostepu do
technologii lekowych, RDTL). W zwigzku z powyzszym lek Litfulo® powinien szybko osiggnaé

zaktadane udziaty w rynku.

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

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

Zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie minimalnych wymagan, dotyczgcym minimalnych

wymagan, jakie muszg spetniacC analizy wptywu na budzet, analiza zostata przeprowadzona:

e z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczeh ze Srodkéw

publicznych (ptatnik publiczny?).

1 Zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne;.
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Odstgpiono od przedstawienia wynikow analizy z perspektywy wspdlnej podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkow publicznych oraz swiadczeniobiorcy
(fi. pacjenta), gdyz w analizowanym problemie wspétptacenie ze strony pacjenta nie jest

wysokie i nie ma znaczgcego wptywu na wyniki analizy.

Zaznaczy¢ jednak nalezy, ze w modelu wptywu na budzet dostepna jest aktywna perspektywa
wspolna uwzgledniajgca poprawne szacowanie Kkosztéw leczenia wspomagajgcego

uwzgledniajgcych doptaty po stronie dorostych chorych z analizowanej populacji docelowe;j.
2.4. Scenariusze porownywane

W analizie wptywu na budzet rozwazano dwa scenariusze: istniejgcy oraz scenariusz nowy.
Scenariusz istniejgcy obrazuje sytuacje obecng, w ktérej technologia wnioskowana zgodnie z
Wykazem lekow refundowanych nie jest refundowana w omawianym wskazaniu z budzetu

ptatnika publicznego.

W scenariuszu nowym przyjeto sytuacje, w ktérej technologia wnioskowana jest refundowana
w leczeniu dorostych chorych oraz mtodziezy w wieku 12 lat i starszych z tysieniem
plackowatym o nasileniu ciezkim. W scenariuszu tym lek bedzie dostepny w programie
lekowym i wydawany Swiadczeniobiorcy bezptatnie. W analizie uwzgledniono finansowanie tej
technologii medycznej w istniejgcej grupie limitowej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w

zatgczniku (rozdziat 8.1.).

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

pomiedzy tymi scenariuszami.

Wyniki analizy przedstawiono w dwoch wersjach: bez wprowadzenia instrumentow dzielenia

ryzyka oraz po wprowadzeniu proponowanych instrumentéw 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 wplywu na budzet

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy
brak refundacji technologii refundacja technologii

whioskowanej w wnioskowanej w
analizowanym wskazaniu analizowanym wskazaniu

brak RSS
- wariant minimalny
- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

brak RSS
- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny
-wariant maksymalny

RSS
- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

2.5. Populacja

2.5.1. Populacja obejmujgca 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 Charakterystyke produktu
leczniczego technologii wnioskowanej. Zgodnie z ChPL Litfulo®, ritlecytynib wskazany jest w
leczeniu ciezkich przypadkow tysienia plackowatego u dorostych oraz mtodziezy w wieku 12

lat i starszej.

W celu oszacowania polskiej populacji chorych, u ktérych technologia wnioskowana moze
zosta¢ zastosowana, poszukiwano danych polskich, europejskich i miedzynarodowych.

Dane epidemiologiczne tysienia plackowatego
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Rozpowszechnienie i zachorowalnos¢ na tysienie plackowate w Polsce nie jest znane.
Miedzynarodowe badania epidemiologiczne wskazujg, ze AA moze dotyka¢ od 0,1% do 0,2%
populacji ogodlnej [Polskie Stowarzyszenie Alopecji 2020], a prawdopodobienstwo
zachorowania w przeciggu catego zycia wynosi od 0,57% do 2,1%, w zaleznosci od regionu

geograficznego [Fricke 2015], a nawet 2,51%, jak wskazano w publikacji Benigno 2020.

W metaanalizie Lee 2020 zebrano wyniki 94 badanh populacyjnych i klinicznych dotyczgcych
lysienia plackowatego. Na podstawie zebranych danych, dotyczgcych 35 grup w badaniach
populacyjnych (przebadano tgcznie 302 miliony oséb), $rednie (95% CI) globalne
rozpowszechnienie AA oszacowano jako rowne 0,70% (0,45-1,01%). W analizie Lee 2020
wykazano rowniez znaczne roznice miedzy wynikami podawanymi w badaniach europejskich
a potnocnoamerykanskich, azjatyckich, potudniowoamerykanskich i afrykanskich (Srednie
rozpowszechnienie tysienia plackowatego kolejno 4,3; 2,5; 15 i 12- krotnie wieksze niz w
badaniach europejskich), a takze istotng zaleznos¢ miedzy rokiem wykonania badania a
uzyskanym wynikiem, co badacze ttumaczg jako wynik rosngcej z czasem swiadomosci
choroby oraz postepem w metodologii badan nad AA. Ponadto, na podstawie zebranych
danych, dotyczgcych 4 grup w badaniach populacyjnych, w analizie tej oszacowano réwniez
Srednig (95% CI) zachorowalnos$¢ na tysienie plackowate jako rowng 1,86% (0,75-3,46%).
Wedle tej samej analizy zachorowalnos¢ w badaniach obejmujgcych populacje dzieci i
mitodziezy wyniosta okoto 2,5%, w badaniach z udziatem dorostych i dzieci — 3%, natomiast w
badaniach wtgczajgcych tylko chorych dorostych — 0,4%. Natomiast chorobowo$¢ dorostych i
dzieci wyniosta odpowiednio 1,47% i 1,92% [Lee 2020].

W publikacji Mirzoyev 2014 opisywana jest zachorowalnos$¢ na AA w amerykanskim hrabstwie
Olmsted, Minnesota, w ktérym w latach 1990-2009 zdiagnozowano tgcznie 530 nowych
chorych na tysienie plackowate. Uzyskane wyniki przeprowadzonej analizy wskazywaty na
podobng zapadalno$¢ kobiet i mezczyzn (roczne prawdopodobienstwo zachorowania kolejno
21,3 : 100 000 i 20,2 : 100 000; tgcznie 20,9 : 100 000) oraz na to, ze skumulowane ryzyko
zachorowania roénie liniowo wraz z wiekiem, az do wartosci 2,1% w czasie catego zycia (0,3%;
0,6%; 0,8%; 1,1%; 1,4% prawdopodobienstwo zachorowania przed ukonczeniem kolejno 20;
30; 40; 50 60 lat).

W dalszym kroku oceniono rozpowszechnienie choroby o nasileniu ciezkim. Gtéwnym
wskaznikiem wykorzystywanym do oceny leczenia AA jest wskaznik oceny nasilenia tysienia
(SALT, ang. Severity of Alopecia Tool). W celu obliczenia catkowitego wskaznika SALT sumuje

sie procentowg utrate wloséw na kazdym z tych czterech obszarow, wazonych wedtug
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odpowiadajgcych im powierzchni - tylna powierzchnia gtowy odpowiada 24% catkowitej
powierzchni skéry gtowy, skéra na szczycie gtowy — 40%, a powierzchnia kazdego z bokow
glowy — po 18% [Wyrwich 2022]. Wartos¢ SALT 20 lub nizsza (odpowiadajgca 20% lub
mniejszej utracie owtosienia) oznacza tagodne nasilenie AA, a wartos¢ 50 lub wieksza
(odpowiadajgca 50% Ilub wiekszej utracie owtosienia) oznacza ciezkie nasilenie choroby.

Zakres wartosci pomiedzy 21 i 49 jest charakterystyczny dla umiarkowanego AA [PTD 2023a].

W badaniu epidemiologicznym Benigno 2020 spos$réd 511 chorych na AA nasilenie
umiarkowane lub ciezkie dotyczyto 48 (9,4%) badanych, przy czym dane te bazowaly na
samodzielnej ocenie chorych. Natomiast sposréd orzeczonych przez Kklinicystow 19

przypadkow AA, 8 (42%) przypadkow miato stopien nasilenia umiarkowany lub ciezki.

Uwzgledniajgc aktualne Dane GUS wskazujgce liczebnos$¢ polskiej populacji (2 355 513 dzieci
i mtodziezy oraz 30 815 400 dorostych) oraz odsetki chorobowosci na podstawie badania
Lee 2020 mozna okredli¢, ze chorych z tysieniem plackowatym mogtoby by¢ nawet ok.

498 tys., a przypadkow z ciezkim nasileniem choroby? (wykorzystujgc dany odsetek 9,4% na

podstawie Beningo 2020) nawet 46 799.

2 W publikacji Benigno 2020 stopien umiarkowany do ciezkiego AA opisywany jest jako nasilenie
choroby > SALT50. Natomiast w analizie rozpatrywana populacja z ciezkim AA odnosi sie do chorych z
wartoscig SALTS0 lub wiekszg, zgodnie z PTD 2023 i zapisami proponowanego programu lekowego
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Tabela 1.
Liczba chorych stanowigca populacje u ktérych technologia wnioskowana moze zostaé
zastosowana

Chorzy Chorzy
zdiagnozowani nowodiagnozowani

\WEE ]
Chorzy 12 r.z. — 17 r.z.
minimalny
prawdopodobny
maksymalny
Dorosli chorzy
minimalny

prawdopodobny

|
|
IMELSINENY |

taczna populacja — 12+

minimalny
prawdopodobny

IMELSINEY

Wariant dodatkowy oszacowania populacyjnego

W ramach analizy wrazliwo$ci, w odpowiedzi na uwagi analitykow AOTMIT zawarte w piSmie
0T.423.1.58.2024.2.ML, postanowiono dotgczy¢ dodatkowy scenariusz analizy wrazliwosci

uwzgledniajgcy oszacowania populacyjne na podstawie danych alternatywnych. W tym celu
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wykorzystano opracowanie dla Triamhexalu przygotowane przez AOTMIT na potrzeby oceny
zasadnosci wydawania zgody na refundacje [Raport Triamhexal 2020]. W raporcie tym,
Konsultantka Krajowa w dziedzinie dermatologii i wenerologii wskazuje wielko$¢ populacji z
tysieniem plackowatym na poziomie 13 594 chorych [Raport Triamhexal 2020]. Nie jest to
liczebnos¢ chorych z zaawansowang postacig choroby, ale postanowiono wykorzystac¢ jg do
obliczen w dodatkowym wariancie. W celu ograniczenia liczebnosci do chorych z ciezkim
nasileniem AA wykorzystano odsetek z epidemiologii (. 9,4%) na podstawie publikaciji
Benigno 2020. Oszacowana w tej sposéb populacja chorych z tysieniem plackowatym powinna

siegng¢ 1 277 chorych. Warto$¢ te przyjeto jako aktualng liczbe chorych.

W celu okreslenia chorych nowodiagnozowanych, wykorzystano stosunek liczebnosci
zachorowanh do chorobowosci wynikajgcy z epidemiologii na podstawie danych GUS i
odsetkdw z literatury (ok. 182 tys.®/ 498 tys. chorych = 37%) [Dane GUS, Lee 2020]. Odsetek
37% przytozono do 1 277 okreslajac, ze chorych nowodiagnozowanych moze by¢ okoto 467.

Wykorzystujgc stosunek liczebnosci chorobowosci wsrdd dzieci i dorostych dokonano rozktadu

lacznej liczby chorych na podgrupy — dzieci i mtodziez oraz dorostych. | GG
S
I

Tabela 2.
Liczba chorych stanowigca populacje u ktérych technologia wnioskowana moze zostac
zastosowana — dodatkowy wariant

Chorzy Chorzy

\WEEE . . . .
zdiagnozowani nowodiagnozowani

Chorzy 12 r.z. - 17 r.z.

Dorosli chorzy

Dodatkowy 1161 1585 2010

taczna populacja — 12+

Dodatkowy

3 2,50% [Lee 2020] z populacji ogélnej w wieku 12-17 (2 355 513 oso6b) [Dane GUS] oraz 0,40% [Lee
2020] z populacji ogoélnej dorostych (30 815 400 oséb) [Dane GUS]
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2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym oraz oceniana w niniejszej analizie jest
zgodna z ChPL Litfulo®, a wiec jest zbiezna z populacjg chorych, u ktorych technologia

wnioskowana moze by¢ stosowana.

Populacja docelowa chorych opisywana jest réwniez poprzez zapisy proponowanego
Programu lekowego, ktére definiujg, ze do leczenia w ramach programu kwalifikowani bedg

pacjenci spetniajgcy ponizsze kryteria tgcznie:

e wiek 12 lat i powyzej

e rozpoznanie tysienia plackowatego potwierdzone badaniem przedmiotowym i
badaniem trichoskopowym lub badaniem histologicznym

o ciezka posta¢ choroby (SALT50 lub wiecej)

¢ lysienie plackowate trwajgce bez odrostu od 6 miesiecy.

Biorgc pod uwage treS¢ wskazywanych zapiséw uznano, ze nie bedg one dodatkowo
ograniczaly wskazywanej przez ekspertow populacji chorych z ciezkim nasileniem tysienia

plackowatego.

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana

Obecnie ritlecytynib nie jest w Polsce refundowany i nie jest szeroko stosowany ws$rdd

chorych.

2.5.4. Populacja, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zalozeniu, ze minister witasciwy do

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjaq

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

wielkosci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2).
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2.5.4.1. Udzialy w rynku

Udzialy w scenariuszu istniejgcym

Rozwazane udziaty w scenariuszu istniejgcym zebrano w ponizszej tabeli.

Tabela 3.
Udzialy rynkowe wybranych terapii w scenariuszu istniejacym

Terapia Chorzy 12r.z. - 17 r.z. Dorosli chorzy
RIT
BSC
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Tabela 4.
Udzialy rynkowe wybranych terapii w scenariuszu nowym

1. rok 2. rok* 1. rok 2. rok*
Terapia

Chorzy 12r.z. - 17 r.z. Dorosli chorzy

Chorzy zdiagnozowani

Chorzy nowodiagnozowani

*Wskazywane udziaty odnoszg sie do danego roku analizy
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2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologig wnioskowang

Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) oraz wielkos¢ populacji docelowej (rozdziat
2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowang we wszystkich

analizowanych wariantach.

Tabela 5.
Oszacowanie liczebnosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana

\WETAETI I rok

Dzieci i mtodziez
minimalny
prawdopodobny
maksymalny

Dorosli

minimalny

prawdopodobny

maksymalny

minimalny
prawdopodobny

maksymalny

Dodatkowo w ramach analizy wrazliwosci, w odpowiedzi na uwagi i watpliwosci analitykéw

AOTMIT zawarte w pismie OT.423.1.58.2024.2.ML, postanowiono dotgczy¢ scenariusz, ktory

uwzglednia inne zatozenia dotyczgce udziatéw ritlecytynibu.
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Tabela 6.

Oszacowanie liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana — dodatkowe warianty

WETIET | rok

Dzieci i mlodziez
Dodatkowy wariant - populacja

Dodatkowy wariant - udziaty

Dodatkowy wariant - populacja

Dodatkowy wariant - udziaty

Dodatkowy wariant - populacja

Dodatkowy wariant - udziaty

2.5.5. Populacja, w ktoérej wnioskowana technologia bedzie
stosowana przy zatozeniu, ze minister wiasciwy do
spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu refundacjq

W przypadku braku wydania pozytywnej decyzji dotyczgcej refundaciji ritlecytynibu, lek ten nie
bedzie stosowany.

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.).
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Tabela 7.
Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji zdefiniowanych w Rozporzadzeniu
MZ w sprawie minimalnych wymagan

Oszacowanie rocznej liczebnosci

Populacja populacii

Podstawa prawna

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

art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. a

Populacja docelowa, wskazana we
wniosku

Populacja, w ktérej technologia
wnioskowana jest obecnie stosowana

Populacja, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wiasciwy do art. 6 ust. 1 pkt 2

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja

art. 6ust. L pkt1lit. b

art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. ¢

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

2.6. Analiza kosztow

W zaleznosci od zastosowanej perspektywy w analizie uwzgledniono koszty odpowiadajace
zuzyciu wszystkich istotnych zasobdw wynikajgcych z zastosowania sie chorego do aktualnie

obowigzujgcej praktyki klinicznej w Polsce.

W celu oceny obcigzenia finansowego w praktyce, zwigzanego z chorobg, w analizie

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

Po doktadnym przeanalizowaniu wynikéw Analizy klinicznej oraz przestudiowaniu aktualnej
praktyki klinicznej leczenia w analizie uwzgledniono i oceniano nastepujgce kategorie

kosztowe ponoszone z perspektywy ptatnika publicznego:

koszty lekow;

o koszty kwalifikacji chorych do leczenia;

e Kkoszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia;
o koszty leczenia wspomagajacego;

e Kkoszty leczenia dziatan niepozgdanych (analiza wrazliwo$ci).
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Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty réznigce oceniane technologie

medyczne.

Pozostate kategorie kosztow bezposrednich uznano za nieréznigce, zaliczajgc je do kategorii
kosztow wspdélnych. Koszty te (jako koszty wspodlne dla technologii wnioskowanej i
komparatora) nie majg wptywu na wyniki analizy. Nie byly zatem ostatecznie brane pod uwage
w obliczeniach. W ponizszej tabeli wyszczegdlniono poszczegdlne koszty nierdznigce oraz

przedstawiono zasadnosé¢ kwalifikacji do kategorii kosztéw nieréznigcych.

Tabela 8.
Koszty nieréznigce oceniane technologie medyczne

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

Nie uwzgledniono kosztéw podania dla zadnej z rozpatrywanych technologii,
Koszty przepisania lekow i ze wzgledu na podanie doustne (RIT, BAR) i brak leczenia
podania farmakologicznego (BSC). Koszty przepisania lekéw zostaty zawarte w
ramach kosztéw monitorowania leczenia

2.6.1. Koszt stosowania wnioskowanej technologii medycznej

oraz technologii opcjonalnych

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

prezentacji lekow.
2.6.1.1. Dawkowanie
RITLECYTYNIB

Na podstawie ChPL Litfulo® i projektu Programu lekowego okreslono, ze w leczeniu ciezkich
przypadkow tysienia plackowatego u dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i starszej ritlecytynib

podawany jest w dawce 50 mg raz na dobe.
BARYCYTYNIB

Zgodnie z ChPL Olumiant® lek jest wskazany do stosowania w leczeniu ciezkiej postaci
tysienia plackowatego u dorostych pacjentéw. Zalecana dawka barycytynibu wynosi 4 mg raz

na dobe.

Dawka 2 mg raz na dobe jest zalecana pacjentom z grupy podwyzszonego ryzyka wystgpienia

zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, ciezkich niepozgdanych zdarzen sercowo-
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naczyniowych (ang. major adverse cardiovascular events, MACE) i nowotworéw ztosliwych,
pacjentom w wieku 65 lat i starszym oraz pacjentom z przewlektymi lub nawracajgcymi
zakazeniami w wywiadzie. Dawke 4 mg raz na dobe mozna rozwazy¢ u pacjentéw, u ktérych
nie osiggnieto statej kontroli aktywnos$ci choroby za pomoca dawki 2 mg raz na dobe. Dawke
2 mg raz na dobe nalezy rozwazy¢ u pacjentdw, u ktérych osiggnieto statg kontrole aktywno$ci

choroby za pomocg dawki 4 mg raz na dobe i u ktérych mozna obnizy¢ dawke.
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W analizie rozwazano jedynie dawkowania wedle podstawowej zalecanej dawki leczniczej, {j.
4 mg raz na dobe, ze wzgledu na wiek chorych leczonych w analizowanym wskazaniu (niski
odsetek chorych w wieku 65 lat i starszych) oraz brak doktadnych danych pozwalajgcych na
okreslenie odsetka chorych z grupy podwyzszonego ryzyka czy chorych, u ktérych mozna by

obnizy¢ dawkowanie leku.
BSC

W ramieniu najlepszego leczenia wspomagajgcego nie uwzgledniono zadnej terapii

farmakologicznej.

W ramach analizy wrazliwosci, w odpowiedzi na prosbe analitykéw AOTMIT zawartg w pismie
0T.423.1.58.2024.2.ML, dodano jednak wariant uwzgledniajgcy koszty farmakoterapii
obejmujgcej glikokortykosteroidy systemowe oraz leki immunosupresyjne — cyklosporyne,
metotreksat oraz azatiopryne. Ze wzgledu na brak danych dotyczacych odsetkéw stosowania
tych terapii w analizowanej populacji docelowej oraz braku precyzyjnych danych okreslajgcych
ich czas trwania, zdecydowano sie na wigczenie kosztu leczenia jako sredniego kosztu
koszyka farmakoterapii, szacowanego na podstawie kosztéw stosowania produktow
leczniczych z wymienionych powyzej grup. W przypadku wystepowania duzej liczby substancji
czynnych w rozwazanej grupie lekow, jak np. glikokortykosteroidow, do szacowania kosztow

przyjeto jednego przedstawiciela (deksametazon).

Dawkowanie terapii okreslono na podstawie Analizy problemu decyzyjnego, a przede
wszystkim wytycznych PTD 2023b. Dla substancji z dawkowaniem opartym na masie ciata
wykorzystano mase ciata chorych z badania ALLEGRO 2b/3 — 63,6 kg [King 2023].

W ponizszej tabeli zebrano dawkowanie substancji wchodzgcych w skfad koszyka

farmakoterapii.

Tabela 9.
Dawkowanie substancji uwzglednionych w ramach dodatkowej farmakoterapii (wariant
analizy wrazliwosci)

Czas trwania

Substancje Dawkowanie dDgng?n:‘a) terapii
¢ (mg (miesigce)
. . Dawka réwnowazna - przeliczone z
(i ebsmi e el b7 Deksametazon dawki 0,5 mg prednizolonu na kg 5,09 6
doustne m.c. / dobe
Leki Cyklosporyna 3 mg/kg m.c./dobe 190,8 6
IMmMUNOSUPresyjneé  metotreksat p.o. 25 mg/tydzien 3,57 12
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Czas trwania
terapii
(miesiace)

Dawka na

Substancje Dawkowanie dobe (mg)

Metotreksat s.c. ‘ 25 mg/tydzien 3,57 12

Azatiopiryna 1-2 mg/kg m.c./dobe 95,4 6

Ze wzgledu na brak badan umozliwiajgcych przeprowadzenie poréwnania posredniego dla
tych lekéw [Analiza problemu decyzyjnego], nie uwzgledniono zadnego dodatkowego efektu
klinicznego zwigzanego ze skutecznoscig tych lekow czy ich bezpieczenstwem, pozostajgc

przy modelowaniu skutecznosci BSC w oparciu o dane dla PLC z badania ALLEGRO 2b/3.
Ceny poszczegolnych prezentacji
RITLECYTYNIB

Obecnie lek Litfulo® nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie zgodnie z
wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej
dostepny bedzie w programie lekowym i wydawany bedzie $wiadczeniobiorcy bezptatnie.
Uwzgledniono ponadto finansowanie leku w oddzielnej grupie limitowej, zgodnie z
uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1. W zwigzku z wnioskowaniem o refundacje jednej

prezentacji leku, prezentacja bedzie wyznaczata podstawe limitu w grupie.

Wartosci poszczegolnych cen leku prezentuje ponizsza tabela.
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Tabela 10.
Charakterystyka kosztowa leku Litfulo® (PLN)

Prezentacja / Cena zbytu Urzedowa S Limit Koszt

\WEE ] netto cena zbytu hgrrltjct)tv;a flnanso- e SN 72 pacjenta

Bez RSS

Litfulo 50 mg,
30 kapsutek

30 kapsutek

2.6.1.2. Koszt stosowania technologii opcjonalnych

Barycytynib jest obecnie finansowany w analizowanym wskazaniu w ramach RDTL i
wydawany jest $wiadczeniobiorcy bezptatnie || || S <omunikat MZ]. BAR w
innych wskazaniach, tj. w leczeniu reumatoidalnego zapalenia stawéw i mtodzienczego
idiopatycznego zapalenia stawéw, a takze w atopowym zapaleniu skory jest aktualnie
refundowany w ramach dostepnosci w programach lekowych, tj. Programu lekowego B.33
oraz Programu lekowego B.124. Koszty stosowania barycytynibu przyjeto wiec na podstawie
dostepnych cen za mg danych NFZ (Sprawozdania NFZ 2024 oraz Danych refundacyjnych)
w analizie podstawowej oraz kosztu za mg na podstawie Wykazu lekéw refundowanych w

analizie wrazliwosci.
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BSC
W analizie podstawowej nie sg brane pod uwage koszty farmakoterapii w ramieniu BSC.

W ramach analizy wrazliwosci rozpatrywano wariant szacowania dodatkowych kosztéw
farmakoterapii, w ktérych stosowane sg substancje finansowane w aptece na recepte i
wydawane $wiadczeniobiorcy za odpfatnoscig ryczattowg lub bezptatnie (w ramach
dostepnosci na listach D1 oraz D2). Ceny uwzglednionych lekéw okreslono na podstawie
danych refundacyjnych [Dane DGL] oraz Wykazu lekéw refundowanych. W ponizszej tabeli
zebrano koszty lekow szacowane w obu rozpatrywanych perspektywach wraz z ostatecznym
Srednim kosztem farmakoterapii, ktory uwzgledniono w pierwszym cyklu modelowania w

ramieniu BSC.

Tabela 11.
Dawkowanie substancji uwzglednionych w ramach dodatkowej farmakoterapii (wariant
analizy wrazliwosci)

Koszt za calg Sredni koszt
terapie farmakoterapii

Koszt za mg

Substancje persp. persp. persp. persp. persp. persp.

NFz wspodlna NFz wspodlna NFZ wspolna
(PLN) (PLN) (PLN) (PLN) (H\)] (PLN)

Glikokortykosteroidy Deksametazon

doustne 691,93

747,65

Cyklosporyna 0,06 0,06 1960,94 | 1994,38
Metotreksat g 0,09 84,81 | 117,83 | 127428 | 1309,66
_ Leki _ (D0
EEESERESEE Memst_rce_ksat 2,65 2,67 | 345146 | 348691
Azatiopiryna 0,01 0,01 182,25 201,55

Petng liste uwzglednionych w dodatkowym wariancie substancji na podstawie Wykazu lekow

refundowanych zawarto w kalkulatorze, ktory stanowi integralng cze$¢ wniosku.
2.6.1.3. Zestawienie kosztéow lekow

Na podstawie opisywanego dawkowania oraz cen lekdw wyznaczono koszt lekéw w
przeliczeniu na mg, opakowanie oraz w miesiecznym cyklu, w perspektywie ptatnika

publicznego.

W przypadku obu substancji uwzglednione parametr compliance okre$lajgcy stosowanie sie
przez chorych do zaleconej dawki leku. Dla ritlecytynibu przyjeto warto$¢ parametru na
poziomie [Jlfll na podstawie niepublikowanych danych z badania ALLEGRO 2b/3
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uwzglednionych w modelu ekonomicznym [Dane od Wnioskodawcy - Ritlecitinib CEM Report

Feb 2023]. Takg sama wartos¢ przyjeto dla BAR ze wzgledu na brak alternatywnych danych.
Koszty lekéw rozpatrywane w niniejszej analizie przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 12.
Koszt lekéw w analizowanym wskazaniu, brany pod uwage w analizie (PLN)

Koszt w miesiecznym
cyklu*

Koszt za mg Koszt opakowania

Substancja ; : — T = T
Analiza Analiza Analiza Analiza Analiza Analiza

podstawowa | wrazliwosci | podstawowa wrazliwosci podstawowa wrazliwosci

RIT bez RSS

RIT z RSS ‘
2 695,13 4 275,88 2 282,86 362181

*Uwzglednia compliance

2.6.2. Pozostale kategorie kosztowe

W obliczeniach analizy wptywu na budzet wiekszo$¢ pozostatych kosztéw uwzgledniono
analogicznie do Analizy ekonomicznej. Wziete pod uwage w ten sposob koszty, to koszty
kwalifikacji do leczenia oraz koszty leczenia dziatan niepozgdanych (uwzglednione w analizie
wrazliwo$ci). Koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia w trakcie
leczenia RIT réwniez uwzgledniono analogicznie do Analizy ekonomicznej. Peten opis

wskazywanych kosztow znajduje sie w dokumencie Analizy ekonomicznej.

W przypadku kosztéw diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia dla BSC (lub
kosztéw po terapii RIT i BAR) koszty przyjeto na podstawie Sredniego zuzycia zasobow dla
chorych nieodpowiadajgcych z modelu Analizy ekonomicznej oraz kosztu wizyty
ambulatoryjnej W11-Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu, o wycenie punktowej 44 pkt i

koszcie 71,69 PLN [Zarzadzenie opieka ambulatoryjna, Informator o umowach].

Do kosztéw tych dotgczono koszty leczenia wspomagajgcego - zakupu peruk. Przyjeto jednak
jeden wazony koszt dla petnej populacji na podstawie Analizy ekonomicznej. Nie rozwazano
kosztéw leczenia wspomagajgcego w trakcie aktywnego leczenia BAR i RIT do czasu oceny

odpowiedzi.

Tabela 13.
Koszty monitorowania i leczenia wspomagajacego w ramieniu BSC i po zakonczeniu
leczenia RIT i BAR

Srednia zuzycie Koszt wizyty

Parametr Peten koszt na cykl (PLN)

zasobu w cyklu ambulatoryjnej
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/ koszt peruk
(PLN)

Koszt monitorowania BSC / po
aktywnej terapii RIT i BAR 71,69 16,12
Koszty leczenia
wspomagajacego 318,32 26,53
tacznie n/d 42,65

W analizie minimalizacji kosztéw przedstawionej w Analizie ekonomicznej dla poréwnania RIT
z BAR za jedyny koszt réznigcy przyjeto koszt lekow. W zwigzku z przedstawionymi
zatozeniami w niniejszej analizie przyjeto analogicznie podejscie, jedynie technicznie

przyjmujgc dla BAR réwnos¢ pozostatych rozpatrywanych kosztow z kosztami RIT.

2.6.3. Modelowanie kosztow

Niniejsze modelowanie analizy wptywu na budzet przeprowadzono z wykorzystaniem
parametrow skutecznosci okreslonych w ramach Analizy ekonomicznej. W modelowaniu
zatozono horyzont 2-letni, nie uwzgledniajgc dyskontowania kosztéw. Ponadto przyjeto
réwniez, ze nie wszyscy chorzy bedg rozpoczynac terapie jednoczesnie a kwalifikacja do

leczenia poszczegdlnymi terapiami odbywac sie bedzie ptynnie w czasie catego roku.

W niniejszej analizie z Analizy ekonomicznej zaczerpnieto parametry dotyczace odpowiedzi
na leczenie chorych RIT oddzielnie dla populacji mtodziezy od 12 do 17 r.z. (z modelowania
kosztéw-uzytecznosci dla poréwnania RIT vs. BSC) oraz populacji dorostych chorych (z
analizy minimalizacji kosztéw dla poréwnania RIT vs. BAR). Biorgc pod uwage dowody o
réwnorzednej skutecznosci RIT oraz BAR, przyjeto te same odsetki odpowiedzi dla RIT oraz
BAR w populacji dorostych chorych. Dla BSC przyjeto, ze wszyscy chorzy od poczatku

rozpatrywanego horyzontu czasowego stanowig chorych bez odpowiedzi na leczenie.

Dodatkowo na podstawie danych z Analizy ekonomicznej uwzgledniono parametr
dyskontynuaciji leczenia dla RIT (bazujgcy na danych z badania ALLEGRO 2b/3). Biorgc pod
uwage zatozenia o podobnej skutecznosci w analizie podstawowej przyjeto rownos¢ odsetka
dyskontynuacji dla BAR. W analizie wrazliwosci testowano jednak odrebng dyskontynuacje na
barycytynibu na podstawie danych z badan BRAVE-AA1 / BRAVE AA-2 [King 2022].

Petne 2-letnie modelowanie kosztéw dla chorego uwzglednia wiec w przypadku RIT oraz BAR
ocene leczenia po ok. 24 tygodniach (7 cykl modelu), analogicznie do zatozen z Analizy

ekonomicznej. Po ocenie leczenia, chorym z odpowiedzig naliczane moga by¢ koszty terapii
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do czasu dyskontynuacji lub momentu odciecia naliczania kosztu wynikajgcego z konca

horyzontu i ptynnej kwalifikacji chorych do leczenia.

W modelowaniu przyjeto, ze réwny odsetek chorych nowodiagnozowanych bedzie
rozpoczynat terapie w miesiecznych interwatach. W ten sposdb okoto 1/12 rocznej populacji
docelowej chorych rozpocznie leczenie w styczniu, 1/12 populacji po uptywie miesigca itd.
Choremu, ktéry rozpocznie terapie w styczniu, pierwszego roku analizy przypisany zostanie
koszt odpowiadajacy 2 latom leczenia przy czym w pierwszym roku analizy BIA przypisany
zostanie koszt pierwszych 12 miesiecy terapii, w drugim roku koszt od 13. do 24. miesigca
terapii modelu. Z kolei choremu, ktory rozpocznie leczenie np. w 3. miesigcu roku, w
pierwszym roku analizy BIA zostanie przyporzadkowany koszt pierwszych 10 miesiecy, w

drugim roku BIA koszt od 11. do 22. miesigca modelu itd.

W scenariuszu istniejgcym chorym juz zdiagnozowanym przypisano peten koszt 2-letniej
terapii. W przypadku zmiany leczenia w scenariuszu nowym chorym rozpoczynajgcym terapie
RIT zostanie przypisany koszt leczenia w analogiczny sposéb do opisywanego powyzej, a w
przypadku chorych zdiagnozowanych na BSC i RIT zostanie odpowiednio od peinego kosztu

2-letniej terapii odjety koszt cykli leczenia chorych, ktorzy przeszli na terapie RIT.

W tabelach ponizej na przyktadzie terapii ritlecytynibem przedstawiono sposdb naliczania
kosztow, ktory nastepnie krotko oméwiono. Pierwsza tabela przedstawia koszty rocznej terapii
chorego wnioskowang technologig w zaleznosci od okresu rozpoczecia leczenia (odpowiedni
miesigc roku), kolejne przedstawiajg srednie koszty roczne dla wnioskowanej technologii i

komparatoréw.
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Tabela 14.
Koszty ponoszone w terapii ritlecytynibem w zaleznosci od okresu rozpoczecia leczenia
w czasie roku (PLN) bez uwzglednienia umowy podziatu ryzyka

Populacja12r.z. — 17 r.z. Dorosli chorzy
miesigc roku udziat 5551y 1. roku koszt w 2. roku koszt w 1. roku koszt w 2. roku
terapii terapii terapii terapii
1 8,3% 31 508,36 10 474,58 31 450,89 10 372,79
2 8,3% 30 557,66 10 608,95 30 509,47 10 505,78
3 8,3% 29 595,40 10 745,02 29 556,60 10 640,47
4 8,3% 28 621,43 10 882,83 28 592,15 10 776,87
5 8,3% 27 635,60 11 022,39 27 615,96 10 915,00
6 8,3% 26 637,76 11 163,73 26 627,88 11 054,90
7 8,3% 25 627,77 11 306,87 25 627,77 11 196,57
8 8,3% 21 448,86 14 608,42 21 448,86 14 506,65
9 8,3% 17 269,95 17 899,35 17 269,95 17 806,22
10 8,3% 13 091,04 21179,51 13 091,04 21 095,13
11 8,3% 8912,14 24 448,77 8912,14 24 373,25
12 8,3% 4 733,23 27 706,99 4 733,23 27 640,44

W pierwszej kolumnie powyzszej tabeli przedstawiono okres w ciggu roku, w ktérym chory
przystepuje do leczenia, w drugiej kolumnie znajdujg sie udziaty chorych odzwierciedlajgce
réwnomierng zachorowalnos¢ (i rozpoczecie terapii przez chorych) lub zmiane terapii w ciggu
roku. Kolejne kolumny reprezentujg koszt jaki ponosi chory w kolejnych latach horyzontu
czasowego analizy. W przypadku, gdy chory przystgpi do leczenia w drugim roku horyzontu
czasowego analizy BIA na jego catkowity koszt leczenia sktadajg sie jedynie koszty 1. roku
terapii. Sredni roczny koszt leczenia chorego zostat policzony jako $rednia wazona odsetka
zaprezentowanego w 2 kolumnie powyzszej tabeli i kosztu zaprezentowanego w kolumnie dla
odpowiedniego roku leczenia. Srednie koszty roczne (1. i 2. roku terapii) ponoszone w

zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia przedstawiono w tabeli ponizej.

Tabela 15.
Koszty ponoszone w terapii ritlecytynibem w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia
(PLN) bez RSS

Koszt terapii w
okresie 2 letnim

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA

Chorzy 12 r.z. — 17 r.z.
22 136,60 15 170,62 37 307,22
n/d 22 136,60 22 136,60

Dorosli chorzy
22 119,66 15 073,67 37 193,33
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Koszt terapii w
okresie 2 letnim

22 119,66

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA

2. rok \ n/d 22 119,66

W kolumnie drugiej, w pierwszym wierszu przedstawiono sredni roczny koszt leczenia chorego

rozpoczynajgcego terapie ritlecytynibem w 1. roku analizy, ponoszony w pierwszym roku
horyzontu czasowego BIA. W kolumnie trzeciej, wiersz pierwszy przedstawiono sredni roczny
koszt leczenia chorego rozpoczynajgcego terapie w 1. roku BIA, ponoszony w drugim roku

horyzontu czasowego BIA itd.

W ponizszej tabeli przedstawiono analogiczne koszty z uwzglednieniem umowy podziatu

ryzyka.

Tabela 16.
Koszty ponoszone w terapii ritlecytynibem w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia
(PLN) z RSS

Koszt terapii w
okresie 2 letnim

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA  wydatek w 2. roku BIA

Chorzy 12r.z. - 17 r.z.
. rok
. rok
Dorosli chorzy
. rok

. rok

2.6.4. Podsumowanie kosztow

W ponizszych tabelach przedstawiono podsumowanie srednich kosztéw rocznych.

W ponizszej tabeli przedstawiono $rednie koszty roczne ponoszone na lek Litfulo® w terapii

ritlecytynibem u chorych w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia.

Tabela 17.
Koszty ponoszone na lek Litfulo® w terapii ritlecytynibem u chorych w zaleznosci od
roku rozpoczecia leczenia, bez RSS (PLN)

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA KOSZF terapii w
okresie 2-letnim
Chorzy 12 r.z. — 17 r.z.
1.rok

2. rok

Dorosli chorzy
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Koszt terapii w
okresie 2-letnim

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA

1. rok ‘
2. rok ‘

Tabela 18.
Koszty ponoszone na lek Litfulo® w terapii ritlecytynibem u chorych w zaleznosci od
roku rozpoczecia leczenia, z RSS (PLN)

Koszt terapii w
okresie 2-letnim

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA
Chorzy 12r.z. - 17 r.z.
1. rok
2. rok
Dorosli chorzy
1. rok

2. rok

W ponizszej tabeli przedstawiono srednie koszty roczne ponoszone w terapii komparatorami

u chorych w populacji docelowej.

Tabela 19.
Koszty ponoszone w terapii BSC w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN)

Koszt terapii w

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA okresie 2 letnim

1. rok
2. rok

Tabela 20.

Koszty ponoszone w terapii BAR w zaleznosci od roku rozpoczecia leczenia (PLN)

Koszt terapii w
okresie 2 letnim

1. rok 12 991,59 8 810,17 21 801,77
2. rok n/d 12 991,59 12 991,59

Rok rozpoczecia leczenia wydatek w 1. roku BIA wydatek w 2. roku BIA

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 21.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Wartos¢ parametru z Zakres zmiennosci wartosci
analizy podstawowej parametru*

Parametr

Parametry analizy wptywu na budzet

2 lata n/d n/d

Horyzont czasowy analizy

Zrédta danych
dla wartosci
parametru

Uzasadnienie przyjetego zakresu
zZmiennosci

Zatozenie

n/d

2026-01-01 n/d n/d

n/d Zatozenie

Liczebnos¢ populacji docelowej Rozdziat 2.5.2. n/d Rozdziat 2.5.2.

Rozdziat 2.5.2.

Prognozowane udzialy w rynku

poszczegolnych technologii medycznych nid

Rozdziat 2.5.4.1.

Poczatek horyzontu czasowego analizy ‘

Parametry kosztowe

Rozdziat 2.5.4.1.

Rozdziat 2.5.4.1.

CZN za opakowanie leku Litfulo® w n/d n/d n/d Dane od
wariancie bez RSS (PLN) Whnioskodawcy
Dane od
nid nid n/d Whnioskodawcy
. . . . Rozdziat 2.6.,
Rozgzklc?:‘cz)égi.égr;ahza Rozgzklsilcz)h?iéz,ér\]r;ahza Rozdziat 2.6., Analiza ekonomiczna Analiza
ekonomiczna
Pozostate parametry
Liczba dni w miesiagcu 30,44 n/d n/d n/d Zatozenie
Liczba dni w roku 365,25 n/d n/d n/d Zatozenie
Liczba dni w cyklu 30,44 n/d n/d n/d Zatozenie
Wykorzystanie alternatywnego .
5 i Projekt Programu
e . punktu oceny skutecznosci —
Czas oceny odpowiedzi na leczenie 24 tyg. alter 36 tyg. wartosci odsetkéw odpowiedzi na Iek_owe%o, ChPL
podstawie badania ALLEGRO 2b/3 Litfulo®, ChPL
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Zrédta danych
dla wartosci
parametru

Olumiant®, Analiza
ekonomiczna

Wartos¢ parametru z Zakres zmiennosci wartosci Uzasadnienie przyjetego zakresu

Parametr . : " . ot
analizy podstawowej parametru zmiennosci

Odpowiedz na leczenia RIT dla populacji Analiza Analiza Analiza ekonomiczna Analiza
12r.z. - 17 r.z. ekonomiczna ekonomiczna ekonomiczna

Odpowiedz na leczenia RIT dla dorostych . . )
Analiza Analiza Analiza

= 5 i iedz . . Analiza ekonomiczna :
chorych — poréwnanie z BAR / odpowiedz ekonomiczna ekonomiczna ekonomiczna

BAR

Odpowiedz na leczenie BSC n/d n/d Zatozenie

Analiza

Dyskontynuacja na cykl, RIT Analiza ekonomiczna ekonomiczna

Uwzglednienie zréznicowanej
dyskontynuacji leczenia BAR na
podstawie badan BRAVE-AAL /

BRAVE-AA2

Dyskontynuacja na cykl, BAR King 2022

*Wartos¢ alternatywna — alter, minimalna — min, maksymalna — max

Tabela 22.
Scenariusze analizy podstawowej i analizy wrazliwosci

Nazwa scenariusza Scenariusz podstawowy Scenariusz alternatywny

Populacja AA (chorzy 12 r.z. - 17 r.z.) Populacja FAS* Populacja z wezesniejszym leczeniem
systemowym
Ocena odpowiedzi SALT (chorzy 12 r.z. - 17 r.2.) SALT =< 20 SALT =< 10

Zrédto danych dla modelowania dla populacji chorych 12-17 lat 12+ 18+
Czas oceny odpowiedzi (chorzy 12+) 24 tygodnie 36 tygodnie
Zrédto oceny odpowiedzi - Populacja po wczesniejszym leczeniu, Odpowiedz SALT<20, dane FAS (petna Odpowiedz SALT<20, dane systemic (populacja po
dorosli populacja), dorosli wczesniejszym leczeniu), populacja 12+
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Nazwa scenariusza

Zrédto oceny odpowiedzi - Populacja po wczesniejszym leczeniu,
212 (chorzy dorosli)

Scenariusz podstawowy

Odpowiedz SALT=<20, dane FAS (petna
populacja), dorosli

Scenariusz alternatywny

Odpowiedz SALT<20, dane systemic (populacja po
wczesniejszym leczeniu), populacja 12+

Zrédto oceny odpowiedzi - Populacja FAS, 212 (chorzy dorosli)

Odpowiedz SALT=<20, dane FAS (petna
populacja), dorosli

Odpowiedz SALT<20, dane FAS, populacja 12+

Ocena odpowiedzi na leczenie - SALTS50 - badania BRAVE AA-1,
BRAVE AA-2 (chorzy dorosli)

Odpowiedz SALT<20, dane FAS (petna
populacja), dorosli

Odpowiedz SALT50, dane z BRAVE AA-1,
BRAVE AA-2, populacja dorostych

Alternatywne zrédto danych kosztowych - Obwieszczenie MZ

Dane refundacyjne

Obwieszczenie MZ

Uwzglednienie dodatkowych porad ambulatoryjnych (RIT)

Brak uwzglednienia dodatkowych porad
ambulatoryjnych

Uwzglednienie dodatkowych porad
ambulatoryjnych co 3 miesigce

Zréznicowanie dyskontynuacji dla RIT i BAR

Wspdlny odsetek dyskontynuacji dla RIT i
BAR

Oddzielny odsetek dyskontynuacji dla RIT i BAR na
podstawie odpowiednich badan klinicznych

Uwzglednienie dziatan niepozadanych

Nieuwzglednione

Uwzglednione

Uwzglednienie przejmowania udzialéw RIT jedynie od BAR

Przejmowanie udziatéw od dwoch
komparatoréw - BAR oraz BSC w populaciji
dorostych chorych

Uwzglednienie przejmowania udziatow RIT jedynie
od BAR

Uwzglednienie terapii w ramach BSC

Populacja dodatkowy wariant

Udzialy dodatkowy wariant

*FAS — ang. Full analysis set — petna populacja z badania

Nieuwzglednienie

Uwzglednienie
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2.8. Wydatki budzetowe w horyzoncie analizy

Na podstawie oszacowania wielkosci populacji chorych leczonych, wykorzystujgc szacunkowe
udziaty w rynku lekéw oraz catkowite koszty réznigce leczenia jednego chorego w ciggu roku,
wyznaczono roczne wydatki budzetowe w perspektywie ptatnika publicznego. Wydatki te

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

Aktualne wydatki budzetowe, zwigzane z leczeniem populacji docelowej oszacowano, biorgc
pod uwage liczebno$¢ populacji docelowej wiasciwej dla 2024 roku — |G
|
Uwzgledniono udziaty w rynku poszczegdlnych technologii medycznych oraz koszty ich
stosowania analogicznie, jak dla scenariusza istniejgcego dla chorych juz zdiagnozowanych

(czyli petne koszty terapii). Oszacowane w ten sposéb aktualne wydatki budzetowe wynosza

Obecnie ritlecytynib nie jest refundowany w analizowanej populacji chorych. Koszt leku jest

zatem zerowy.
2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym, z perspektywy
ptatnika publicznego. Dodatkowo wyniki przedstawiono z uwzglednieniem Iub nie
instrumentow dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja bez RSS) oraz w wariantach (minimalny,

prawdopodobny, maksymalny).
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Tabela 23.

Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS - chorzy 12 r.z. - 17 r.z.

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy

WETIET

1. rok analizy 2. rok analizy 1. rok analizy 2. rok analizy

Catkowite koszty réznigce (PLN)
minimalny
prawdopodobny

maksymalny

Wydatek refundacyjny zwigzany z ceng leku Litfulo®

minimalny
prawdopodobny

maksymalny

Tabela 24.

Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS - chorzy 12 r.z. — 17 r.z.

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy

Wariant
1. rok analizy 2. rok analizy

1. rok analizy 2. rok analizy

Catkowite koszty roznigce (PLN)
776 087,67 2 688 162,83

4532 195,94

720 817,33

minimalny

Wydatki inkrementalne

1. rok analizy

2. rok analizy

Wydatki inkrementalne

1. rok analizy

1 967 345,50

2. rok analizy

3 756 108,27

prawdopodobny 800 908,14 862 319,63 2986 847,59 5206 697,18

2185 939,45

4 344 377,55

948 551,59 3285 532,35 5539 350,59

880 998,96

maksymalny
Wydatek refundacyjny zwiazany z ceng leku Litfulo®

minimalny

prawdopodobny

maksymalny

2 404 533,39

4590 799,00
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Tabela 25.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS - dorosli chorzy

_ Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne
Wariant

1. rok analizy 2. rok analizy 1. rok analizy 2. rok analizy 1. rok analizy 2. rok analizy

Catkowite koszty réznigce (PLN)
minimalny
prawdopodobny
maksymalny
Wydatek refundacyjny zwigzany z ceng leku Litfulo®
minimalny

prawdopodobny

maksymalny

Tabela 26.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS - dorosli chorzy

Wydatki inkrementalne

Scenariusz nowy

Scenariusz istniejacy

Wariant
2. rok analizy

1. rok analizy

2. rok analizy

1. rok analizy

1. rok analizy 2. rok analizy

Catkowite koszty roznigce (PLN)

minimalny 7 644 126,29 4103 600,95 10 421 213,62 8 364 239,23 2777 087,33 4 260 638,28
prawdopodobny 8493 473,65 4559 556,61 11 579 126,24 9293 599,14 3085 652,59 4734 042,53
12 737 038,87 10 222 959,05 3394 217,85 5207 446,78

maksymalny 9 342 821,02 5015 512,27

Wydatek refundacyjny zwiazany z ceng leku Litfulo®

minimalny

prawdopodobny

maksymalny




I\/IAI—I—I—A@

IBMNORANTLA NOCET

Litfulo® (ritlecytynib) w leczeniu tysienia plackowatego — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

44

Tabela 27.

Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS - wszyscy chorzy

WETIET

minimalny

prawdopodobny

maksymalny

minimalny
prawdopodobny

maksymalny

Tabela 28.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS — wszyscy chorzy

\WETIE

minimalny

Scenariusz istniejacy

1. rok analizy

1. rok analizy

8 364 943,62

Scenariusz istniejacy

2. rok analizy

2. rok analizy

4879 688,61

Scenariusz nowy

1. rok analizy

1. rok analizy

Catkowite koszty roznigce (PLN)

13 109 376,45

Scenariusz nowy

2. rok analizy

2. rok analizy

12 896 435,16

Wydatki inkrementalne

1. rok analizy

1. rok analizy

4744 432,83

Wydatki inkrementalne

2. rok analizy

2. rok analizy

8 016 746,55

prawdopodobny

9294 381,79

5421 876,24

14 565 973,83

14 500 296,32

5271592,03

9078 420,08

maksymalny

minimalny

prawdopodobny

maksymalny

10 223 819,97

5964 063,86

16 022 571,21

15 762 309,64

Wydatek refundacyjny zwiazany z ceng leku Litfulo®

5798 751,24

9798 245,78
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Wyniki analizy wptywu na budzet dla pelnej populacji docelowej przedstawiono réwniez
graficznie na ponizszym wykresie.

Rysunek 2.
Wyniki analizy wplywu na budzet (calkowite roéznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego z uwzglednieniem RSS (PLN)

Rysunek 3.
Wyniki analizy wplywu na budzet (catkowite roéznigce koszty inkrementalne) z
perspektywy ptatnika publicznego bez uwzglednienia RSS (PLN)

Wydatki inkrementalne ogdétem

., 200
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— (=]

L =

. =

s 9,80
5 10,0 8,02 9,08

£ 5,80

o 4,74 5,27
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= | rok refundacji Il rok refundacji

Horyzont czasowy analizy

B Wariant minimalny B Wariant prawdopodobny Wariant maksymalny
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3. Analiza wrazliwosci

Analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametrow, ktére w najwiekszym stopniu obarczone
Sg niepewnoscig i majg potencjalnie najwiekszy wpltyw na wyniki. Dla parametréw tych
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 parametrow jednoczesnie.

Parametry uzyte w analizie wrazliwosci oraz warianty testowane w analizie scenariuszy, wraz
Z zakresem zmiennosci, zrédtem danych oraz uzasadnieniem zakreséw zmiennosci,

wskazano w rozdziale 2.7.

Whioskowanie z analizy nie zmienia sie w przypadku uwzglednienia skrajnych wartosci

parametrow ani w przypadku przyjecia scenariuszy alternatywnych.

Wyniki analizy wrazliwos$ci oraz analizy scenariuszy przedstawiono w ponizszych tabelach.




Litfulo® (ritlecytynib) w leczeniu tysienia plackowatego — analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Tabela 29.
Wyniki analizy wrazliwosci dla wariantu prawdopodobnego z perspektywy ptatnika publicznego w wersji z RSS
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Tabela 30.
Wyniki analizy wrazliwosci dla wariantu prawdopodobnego z perspektywy ptatnika publicznego w wersji bez RSS
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Tabela 31.
Wyniki analizy scenariuszy z perspektywy ptatnika publicznego w wersji z RSS
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Tabela 32.
Wyniki analizy scenariuszy z perspektywy ptatnika publicznego w wersji bez RSS
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4. Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen

Decyzja dotyczgca refundacji produktu Litfulo® (ritlecytynib) w leczeniu chorych na tysienie
plackowate o nasileniu ciezkim, w ramach Wykazu lekoéw refundowanych w kategorii
refundacyjnej lek wydawany w Programie lekowym, moze wptyng¢ jedynie na koniecznos$é
dodatkowych szkolen personelu medycznego ze wzgledu na fakt, iz proponowany Program
lekowy bedzie pierwszym w leczeniu tej jednostki chorobowej. Konieczne moze by¢
zwiekszenie $wiadomosci problemu, edukacja dotyczgca dostepu do nowoczesnej terapii oraz

kryteridow oceny skutecznosci leczenia w ramach proponowanego Programu lekowego.

W wyniku rozpoczecia finansowania ocenianej technologii medycznej nie wystapi koniecznos¢
tworzenia nowych wytycznych okreslajgcych sposodb podawania leku, a forma podania
wnioskowanego leku, nie obcigzy dodatkowo personelu medycznego. Objecie refundacjg
technologii wnioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wpltywu na organizacje udzielania

swiadczen zdrowotnych.
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5. Aspekty etyczne i spoteczne

We wnioskowanej populacji chorych istnieje bardzo duza niezaspokojona potrzeba na
wprowadzenie skutecznej terapii szczegolnie wsrod nastoletnich chorych, dla ktérych nie ma
zadnej refundowanej opcji terapeutycznej. Refundacja ritlecytynibu umozliwi poprawe stanu

takich chorych czego dowodzg wyniki Analizy klinicznej.

W przypadku populacji dorostych, czes¢ chorych z ciezkim tysieniem plackowatym leczona
jest barycytynibem, ktéry cechuje poréwnywalna skutecznos$¢ i bezpieczenstwo do leczenia
ritlecytynibem. Jest to jednak technologia dostepna w ramach RDTL, a tym samym dostep do
niej (ze wzgledu na ograniczenia administracyjne, koniecznos¢ wnioskowania o zezwolenie
na terapie i jej przedtuzenie) moze byc¢ ograniczony. Wiekszos¢ dorostych chorych nie ma wiec

réwniez dostepu do skutecznej terapii.

W Analizie problemu decyzyjnego wskazano, ze tysienie plackowate jest chorobg przewlekia,
ktéra moze cechowac¢ sie réznorodnym, nieprzewidywalnym przebiegiem, w tym okresami
nawrotéw i remisji, a takze nieustajgcej utraty wtosow [Lintzeri 2022]. Choroba ta, powigzana
jest z licznymi schorzeniami wspétistniejacymi, ktére mogg wystgpi¢ nawet u 60% chorych
[Laitinen 2020]. Pacjentow z tysieniem plackowatym dotykajg przede wszystkim liczne
obcigzajgce choroby autoimmunologiczne, m.in. choroby tarczycy, choroby zapalne jelit,
cukrzyca, toczen rumieniowaty, tuszczyca, bielactwo nabyte, reumatoidalne zapalenie stawow

czy tuszczycowe zapalanie stawow [Huang 2013, Lee 2019, Lintzeri 2022].

Oprocz obcigzenia chorobami wspdétistniejgcymi  najwiekszym problemem chorych jest
znaczaco obnizona jakos¢ zycia. W badaniu wsréd 243 chorych na AA w wieku 16 lat lub
starszych, az 84% doswiadczyto obnizenia jakosci zycia, a u 31% chorych jakos¢ zycia byta

obnizona w sposéb znaczacy lub ekstremalny [Willemse 2019].

Dla wiekszosci chorych codzienne funkcjonowanie stanowi bardzo duzo wyzwanie. Borykajg
sie z oni z licznymi lekami, wysokim stresem oraz zaburzonym obrazem postrzegania siebie
[Mesinkovska 2020]. U duzej liczby pacjentdw wystepujg zaburzenia psychiczne, w tym
depresja, zaburzenia lekowe, fobie spoteczne oraz zaburzenia paranoidalne. Obawiajgc sie
stygmatyzacji czy wykluczenia, chorzy mogg wycofywac¢ sie z Zzycia spotecznego, a
narastajgce obcigzenie emocjonalne moze prowadzi¢ do narastania probleméw psychicznych,

w tym mysli samobojczych.
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Utrata wiosoéw na gtowie zmusza chorych do noszenia peruk czy chust, co moze tgczy¢ sie z
dodatkowym wykluczeniem czy odrzuceniem spotecznym. Poza utratg wtoséw na gtowie,
czes$¢ z chorych boryka sie rowniez z utratg brwi, co dodatkowo obniza poczucie witasnej
wartosci i tozsamosci, a takze zwieksza prawdopodobienstwo stygmatyzacji. Brak
wystarczajgcej swiadomosci wystepowania AA w spoteczenstwie prowadzi do postrzegania
chorych z ciezkimi przypadkami tysienia plackowatego jako oso6b nieatrakcyjnych, badz
dotknietych chorobg zakazng [Creadore 2021]. Duzo wigksze obcigzenie zwigzane z AA
widoczne jest u dzieci i mtodziezy, ktére nie majg tak rozbudowanych mechanizméw
obronnych i w duzo wigkszym stopniu narazone sg na ocene i presje rowiesniczg. To one

czesdciej mogq stac sie ofiarami znecania, wykluczenia czy odrzucenia [Burns 2020].

Zaréwno przedstawione problemy psychiczne, jak i ich percepcja ze strony spoteczenstwa,
prowadzg do tego, ze wielu chorych z AA zmienia $ciezke kariery i edukacji, odczuwajgc brak
wsparcia ze strony wspoétpracownikéw bgdz nie mogac znalez¢ zatrudnienia. Az okoto 50%
chorych zgtaszato nieobecnos¢ w szkole lub w pracy zwigzang z AA [Mesinkovska 2020]. W
badaniu ankietowym, ktére zostato przeprowadzone wsréd 82 opiekundw chorych na AA
zgtaszano obnizenie aktywnosci (73%), absencje w pracy (59%), prezenteizm (81%) oraz
obnizenie jakosci pracy (85%), bedgce skutkiem opieki nad chorym w wieku nastoletnim [King
2022]. W efekcie spoteczenstwo obcigzone jest istotnymi kosztami utraty produktywnosci.
Koszty te, sg tym wyzsze, im mniej skutecznie prowadzona jest terapia. Obecnie chorzy nie
majg zagwarantowanego dostepu do skutecznej metody leczenia przez co koszty spoteczne
sg eskalowane. Refundacja ritlecytynibu pomoze ograniczy¢ te koszty i bedzie stanowita

odpowiedz na niezaspokojong potrzebe medyczng i spoteczng.

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

spodziewane sg najwieksze korzy$ci kliniczne.

Na podstawie Analizy Kklinicznej stwierdzi€ mozna, Zze wnioskowana technologia jest
skuteczniejsza od placebo (braku leczenia) w zakresie kluczowych punktéw koncowych, w
catej analizowanej populacji chorych od 12 r.z. Technologia generuje wiec istotne klinicznie
dodatkowe efekty zdrowotne, w poréwnaniu do obecnie stosowanego w praktyce klinicznej
najlepszego leczenia wspomagajgcego. Rozszerzenie spektrum terapeutycznego o

mozliwoS¢ leczenia ritlecytynibem moze przynies¢ skuteczniejszg opcje leczenia zarowno
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chorym nastoletnim, jaki i dorostym, ktérzy tylko w niewielkim stopniu majg aktualnie dostep

do leczenia biologicznego o zblizonej skutecznosci.

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 aspektéw spotecznych i etycznych dotyczgcag stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 33.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

Czy i ktére grupy pacjentdow mogg by¢ faworyzowane na skutek zatozen przyjetych w
analizie ekonomicznej;

Zadne

Czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycznej przy jednakowych
potrzebach;

Tak

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

Duza korzys¢ dla
waskiej grupy
chorych

Czy technologia stanowi odpowiedz dla os6b o istotnych potrzebach zdrowotnych, dla
ktérych nie ma obecnie dostepnej zadnej metody leczenia.

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

Tak

w tym:

wplywac na poziom satysfakcji pacjentow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegodlnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacije; Nie
wywotywac ponadprzecietny lek; Nie
powodowac dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace pici lub rodzinne. Nie

Czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii:

Czy stosowanie technologii naktada szczegélne wymogi, takie jak:

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

w podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania.

koniecznos$¢ szczegdlinego 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
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niemozliwe jest okreslenie faktycznej wielkosci refundacji takiego leczenia w analizowanej

J.

jednostce chorobowe

W analizie uwzgledniono ponadto, Zze technologia wnioskowana finansowana bedzie w ramach

oddzielnej, zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1.

Modelowanie niniejszej analizy uwzglednia parametry skutecznosci i dyskontynuacji na
podstawie Analizy ekonomicznej dla RIT i BAR, nie wykorzystuje jednak bezposrednio
modelowanych tam kosztéw. Uproszczone modelowanie niniejszej analizy wptywu na budzet
zaktada analogiczng jak w Analizie ekonomicznej ocene skutecznosci w 24 tyg. leczenia,
jednak ze wzgledu na inng dtugos¢ uwzglednionych cykli w analizie wptywu na budzet odnosi
sie do 7 cyklu leczenia. Takie przyjecie odsetka oceny odpowiedzi stanowi niewielkie

ograniczenie, jest to jednak zatozenie konserwatywne.
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W przypadku modelowania odpowiedzi RIT dla chorych w populacji mtodziezy uwzgledniono
odsetek odpowiedzi na podstawie modelowania z Analizy ekonomicznej dla poréwnania z
BSC, czyli uzyskanie minimalnej oceny SALT20 na podstawie badania ALLEGRO 2b/3 dla 24
tyg., dla catej rozpatrywanej populacji 12+. Natomiast w przypadku chorych dorostych, jako
dane dla RIT (i BAR, gdyz zaktadana jest ta sama skutecznos$¢ terapii), wykorzystano
parametry na podstawie modelowania z Analizy ekonomicznej dla poréwnania z BAR, czyli
uzyskanie minimalnej oceny SALT20 na podstawie badania ALLEGRO 2b/3 dla 24 tyg., dla
dorostych chorych. Wszystkie ograniczenia, ktére zwigzane sg z przyjeciem takich odsetkow
w ramach Analizy ekonomicznej stanowig rowniez ograniczenia niniejszej analizy. W analizie
wrazliwosci testowano zaroéwno inny czas oceny odpowiedzi, jak i alternatywne odsetki w

zaleznosci od analizowanego zrodfa danych.

Dla RIT i BAR przyjeto te same odsetki dyskontynuaciji, analogicznie jak zatozono w Analizie
ekonomicznej. Przyjete zatozenie zostato podyktowane udowodniong zblizong skuteczno$cig
obu lekéw. Stanowi to pewne ograniczenie, zwtaszcza w sytuacji gdy obie substancje
refundowane sg w ramach innej formy dostepu. W analizie wrazliwosci testowano jednak

zréznicowane odsetkow dyskontynuacji dla obu substancji.

Koszty diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia oraz koszty kwalifikacji do
leczenia dla RIT w trakcie aktywnej terapii uwzgledniono na podstawie Analizy ekonomicznej,

z korekta innej dtugosci cyklu.

W modelowaniu przyjeto rownosc¢ kosztow diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci
oraz kwalifikacji do leczenia w PL dla BAR i RIT, analogicznie do zatozen Analizy

ekonomicznej o nier6znigcym charakterze tych kosztow dla poréwnania RIT vs. BAR.

W przypadku komparatora BSC zatozono, ze leczenie chorych nie jest skuteczne (nie ma wiec
czasu oceny skutecznosci leczenia czy dyskontynuacji) a jedyne koszty przypisane leczonym
chorych, to koszty diagnostyki oraz monitorowania oraz koszty leczenia wspomagajgcego. Po

aktywnej terapii BAR czy RIT chorym przypisano koszty jak wskazane w ramieniu BSC.

Ograniczenia zwigzane z kosztami zaczerpnietymi z Analizy ekonomicznej stanowig zatem

réwniez ograniczenia niniejszej analizy.

W analizie zatozono stopniowg kwalifikacje chorych do leczenia, jak rowniez rozdzielenie
chorych na juz zdiagnozowanych i chorych nowodiagnozowanych. W obu grupach koszty dla

stosujgcych BAR naliczane sg w analogiczny sposob, jak dla chorych rozpoczynajgcych
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terapie (nowodiagnozowanych). W przypadku chorych zdiagnozowanych i leczonych juz BAR
realne koszty mogg rozktadac sie w inny sposéb, gdyz chorzy mogg by¢ na réznych etapach

leczenia. Przyjete zatlozenie stanowi jednak uproszczenie i jest konserwatywne.

Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa doktadnie 365,25 dni.




MA'_'TA@ Litfulo® (ritlecytynib) w leczeniu tysienia plackowatego — analiza 61

wplywu na system ochrony zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu Litfulo® (ritlecytynib) do Wykazu lekéw refundowanych w ramach kategorii

dostepnosci lek stosowany w programie lekowym.

Populacje docelowg dla technologii wnioskowanej zdefiniowano zgodnie z przedtozonym
wnioskiem refundacyjnym. Stanowig jg chorzy na tysienie plackowate o nasileniu ciezkim w

wieku 212 lat.
Wpltyw na system ochrony zdrowia okreslono w odniesieniu do nastepujgcych obszaréw:

e populacyjnych (oszacowanie potencjatu rynkowego leku oraz prognoza liczebnosci
populacji, ktéra prawdopodobnie skorzysta z leku w sytuacji jego sfinansowania);

¢ finansowych (analiza wptywu na budzet);

e organizacji udzielania swiadczen,;

e etycznych i spotecznych;

Konstrukcja analizy wplywu na budzet objeta zestawienie ze sobg dwéch scenariuszy, w
ktérym pierwszy zaktada brak refundacji, a drugi wprowadzenie do refundacji technologii
wnioskowanej. Wynikiem analizy wptywu na budzet jest roznica pomiedzy tymi scenariuszami
wyrazona inkrementalnymi wydatkami ptatnika publicznego oraz ptatnika publicznego i

pacjenta.

Analize wykonano dla okresu od stycznia 2026 roku do konca grudnia 2027 roku, ktory stanowi
horyzont czasowy analizy. Elementy analizy wptywu na budzet objety: estymacje populacji

docelowej i udziatéw rynkowych technologii wnioskowanej oraz analize kosztows.

W analizie uwzgledniono koszty lekéw, koszty kwalifikacji chorych do leczenia, koszty
diagnostyki, monitorowania i oceny skutecznosci leczenia oraz koszty leczenia
wspomagajgcego jako koszty roznigce rozpatrywane terapie. W analizie wrazliwosci

rozpatrywano rowniez koszty dziatan niepozgdanych.

W analizie zgodnie z wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek po wydaniu pozytywnej

decyzji refundacyjnej wydawany bedzie $wiadczeniobiorcy bezptatnie. Uwzgledniono ponadto
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finansowanie leku w oddzielnej grupie limitowej. Cene zbytu netto ritlecytynibu otrzymano od

Whioskodawcy.

Wplyw na organizacje udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne

zostaty okreslone zgodnie z metodykg zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.

Oszacowanie populacji

Wariant populacji ‘ Liczebnos¢ w 1. roku analizy = Liczebnos$¢ w 2. roku analizy

Prognozowana taczna liczba chorych w populacji docelowej
Minimalny
Prawdopodobny

Maksymalny ‘

Prognozowana faczna liczba chorych leczonych z wykorzystaniem leku Litfulo®

Minimalny ‘

Prawdopodobny ‘

Maksymalny ‘

Bezposrednig konsekwencjg pozytywnej decyzji refundacyjnej dla wnioskowanej technologii
bedzie udostepnienie chorym nowej opcji terapeutycznej i zwiekszenie ich szans na skuteczne
leczenie tysienia plackowatego. Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w zwigzku z
czym lekarze, ktérzy dotychczas mogli stosowaé leczenie jedynie przy pomocy najlepszego
leczenia wspomagajgcego lub, w przypadku ograniczonej liczby dorostych chorych leczonych
barycytynibem, teraz bedg mogli skorzysta¢ rowniez z fatwiej dostepnej terapii ritlecytynibem.
W konsekwengcji finansowanie leku Litfulo® zapewni chorym na tysienie plackowate o nasileniu
ciezkim w wieku 212 lat dostep do skuteczniejszego niz dotychczas leczenia, wptywajac na -

poprawe ich jakoéci zycia, a takze zmniejszajgc problem ich wykluczenia i stygmatyzaciji.
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Majgc na uwadze racjonalizacje $srodkéw w ochronie zdrowia oraz wychodzgc naprzeciw
oczekiwaniom Ministerstwa Zdrowia oraz Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

refundacji lekéw, Wnioskodawca proponuje zawarcie umowy podziatu ryzyka (RSS).

Biorgc pod uwage duze znaczenie spoteczne problemu jakim jest tysienie plackowate i jego
postrzeganie, wprowadzenie skutecznego leczenia, ktére oprocz poprawy zdrowia chorych
moze znaczgco wptynaé na jakos¢ ich zycia, a takze funkcjonowanie w spoteczenstwie
uznano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczacej refundacji leku Litfulo® nalezy
oczekiwa¢ duzej korzysci zdrowotnej dla waskiej grupy chorych, dlatego tez finansowanie
technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja refundacyjna nie

spowoduje znaczacych konsekwencji w organizacji udzielania $wiadczen.

Konkludujac nalezy oczekiwac, ze finansowanie leku Litfulo® przyczyni sie do poprawy sytuacji
chorych na tysienie plackowate w Polsce i umozliwi leczenie pacjentéw terapig, ktéra stanowi

odpowiedz na ich niezaspokojone potrzeby.
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8. Zalaczniki

8.1. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej

dla technologii wnioskowanej

W przypadku leku Litfulo® nie sg spetnione wymagania, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1
i 3 Ustawy o refundacji. Nie ma to jednak zadnego wptywu na decyzje w zakresie kwalifikacji
do wspdlnej albo odrebnej grupy limitowej. Zapis punktu 1 (,... w przypadku, gdy droga
podania leku lub jego posta¢ farmaceutyczna w istotny sposdb ma wptyw na efekt zdrowotny
lub dodatkowy efekt zdrowotny”) dotyczy tylko sytuacji, w ktérej lek zawierajgcy dang
substancje czynng jest juz refundowany (ale jest to lek o innej drodze podania lub innej postaci
farmaceutycznej niz lek wnioskowany). Zapisy punktu 3 dotyczg wytgcznie Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia. Lek Litfulo® nie jest $rodkiem spozywczym

specjalnego przeznaczenia.

Na podstawie art. 15 Ustawy o refundacji nalezy stwierdzi¢, ze leku Litfulo® nie mozna
zakwalifikowac¢ do zadnej z obecnie istniejgcych grup limitowych. Lek ten nie spetnia kryteriow
kwalifikacji do wspdlnych 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, zgodnos$ci wskazanh i przeznaczen, tej samej
skutecznosci w poréwnaniu do jakiegokolwiek innego obecnie refundowanego produktu

leczniczego.

Objecie refundacjg ritlecytynibu moze nastgpi¢ tylko w drodze utworzenie nowej grupy
limitowej. Nie jest mozliwe wigczenie leku Litfulo® do jednej z juz istniejgcych grup limitowych,
gdyz nie ma grupy limitowej dla produktéw leczniczych, ktére miatyby te same wskazania i
przeznaczenia oraz sposob dziatania i udowodniong skutecznosc¢, wiec nie bedzie spetniony

warunek z art. 15 ust. 2 pkt 1 Ustawy o refundacji.
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8.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi

wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ
w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 34.

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

Oszacowanie rocznej liczebnosci populaciji

n/d

1.1.

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

TAK, rozdziat 2.5.1.

1.2.

docelowej, wskazanej we wniosku

TAK, rozdziat 2.5.2.

1.3.

w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana

TAK, rozdziat 2.5.3.

1.4.

w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy
zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda
decyzje o objeciu refundacjg lub decyzje o podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.5.4.

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych,
ponoszonych na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym
wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.

2.1.

Aktualnych

TAK, rozdziat 2.8.1.

2.2.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii, o ile wystepuje

TAK, rozdziat 2.8.1.

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o objeciu
refundacjg lub decyzji o podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

3.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.

llosciowa prognoza rocznych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku, przy zatozeniu, ze
minister wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacjg lub decyzje o podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.8.2.

4.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii,

TAK, rozdziat 2.8.2.

Oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu
zobowigzanego do finansowania $swiadczen ze srodkéw
publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentow w
stanie klinicznym wskazanym we wniosku

TAK, rozdziat 2.8.2.

5.1.

z wyszczegolnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej
refundacje ceny wnioskowanej technologii

TAK, rozdziat 2.8.2.
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Nr ‘ Zadanie

Tak/Nie/nie dotyczy

TAK, rozdziat 2.8.2.

Zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktdrych
dokonano oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

Wyszczegolnienie zatozen, na podstawie ktorych dokonano
oszacowan analizy oraz prognoz

TAK, rozdziat 2.7.

8.1.

wyszczegolnienie zatozenh dotyczgcych kwalifikacii
wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia
podstawy limitu

TAK, rozdziat 8.1.

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

TAK

10.

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

TAK

11.

Oszacowan oraz prognoz w analizie dokonano w
szczegolnosci na podstawie rocznej liczebnosci populacii

TAK

11.1.

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

(w przypadku braku wiarygodnych oszacowan rocznej
liczebnosci populacji)

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

12.

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujacych wariantach

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

e bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

TAK

12.1.

Wskazano dowody niespetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e w art. 15 ust. 2 pkt 1 Ustawy o refundacji

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

Wskazano dowody spetnienia wymagan, o ktérych mowa:
e w art. 15 ust. 2. pkt 1 Ustawy o refundaciji

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

TAK, rozdziat 8.1.
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