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Analiza zostata zaktualizowana 24 stycznia 2025 roku w zwigzku z uwagami zawartymi w
pismie OT.423.1.73.2024.4.PZ. Pierwotnie analiza zostata zakonczona 5 lipca 2024 roku.

Autorzy Wykonywane zadania

Koncepcja analizy;
Kontrola jakosci;

Koncepcja analizy;

Kontrola jakosci;

Zdefiniowanie populaciji;

Oszacowanie wielkosci populacji docelowej;
Opracowanie mozliwych scenariuszy;
Ocena kosztéw;

Aspekty etyczne i spoteczne

Ocena kosztéw;
Whioski koncowe

Zgodnie z procedurami firmy MAHTA Sp. z o0.0. raport zostat poddany wewnetrznej kontroli
jakosci, korekcie jezykowej oraz kontroli merytorycznej przez Cezarego Pruszko

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

Autorzy nie mieli innego rodzaju konfliktu intereséw.
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@ Ebglyss® (lebrykizumab) w leczeniu atopowego zapalenia skory —

analiza wptywu na system ochrony zdrowia

Indeks skrotow

Skrot
ABR
AOTMIT
AWA
AZS
BAR
BSC
ChPL
DUP
EAN
EASI

Rozwiniecie

abrocytynib

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

analiza weryfikacyjna AOTMIT

atopowe zapalenie skory

barycytynib

ang. best supportive care — najlepsze leczenie wspomagajgce

Charakterystyka Produktu Leczniczego

dupilumab

ang. European Article Number — Europejski Kod Towarowy

ang. Eczema Area and Severity Index — wskaznik obszaru i nasilenia wyprysku

ang. Investigators’Global Assessement — globalna ocena badacza

interleukina

ang. Janus-activated kinases — kinazy Janusowe

lebrykizumab

Minister Zdrowia

nie dotyczy

Narodowy Fundusz Zdrowia

program lekowy

polski ztoty

ang. risk sharing scheme — schemat podziatu ryzyka

tralokinumab

upadacytynib
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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 Ebglyss® (lebrykizumab, LEB) w leczeniu atopowego zapalenia skory.

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 dorosli i mlodziez w wieku = 12 lat, z rozpoznanym atopowym zapaleniem skéry o
nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego, kwalifikujgcy sie do leczenia ogélnego. Populacja
docelowa jest zawezona wzgledem wskazania rejestracyjnego okreslonego w
Charakterystyce Produktu Leczniczego Ebglyss®. Charakterystyka populacji docelowej
zostata szczegdtowo doprecyzowana zapisami wnioskowanego Programu Lekowego
(proponowane zapisy zawezajg m.in. populacje docelowg wytgcznie do chorych z wynikiem
EASI = 16).

Liczebnos¢ populacji docelowej wyznaczono na podstawie danych pochodzacych ze Statystyk
NFZ za 2022 r., Sprawozdan NFZ za 2023 r., opracowania AWA Dupilumab oraz oszacowan
eksperckich z opracowania AWA Rinvog.

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 ktoérej lebrykizumab nie jest refundowany z
budzetu ptatnika publicznego. W scenariuszu tym w leczeniu atopowego zapalenia skory w
ramach Programu lekowego B.124 w populacji z warto$cig wskaznika EASI = 20 stosowane
sg dupilumab (wiek = 6 lat), upadacytynib (wiek = 12 lat), tralokinumab (wiek = 12 lat),
abrocytynib (wiek = 18 lat) i barycytynib (wiek = 18 lat), natomiast bez wzgledu na stopien
nasilenia choroby stosowane jest leczenie podstawowe (w niniejszej analizie opisywane takze

jako najlepsze leczenie wspomagajgce i BSC, tj. emolienty stosowane razem z leczeniem
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miejscowym obejmujgcym glikokortykosteroidy i/lub inhibitory kalcyneuryny). W scenariuszu
prognozowanym (nowym) analizowano sytuacje, w ktérej lebrykizumab stosowany w leczeniu
atopowego zapalenia skory bedzie finansowany ze srodkéw publicznych w ramach populacii
docelowej. Dla kazdego ze scenariuszy rozpatrywano 3 alternatywne warianty: najbardziej

prawdopodobny, minimalny oraz maksymalny.

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

limitowe;j.

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 lekow (w Programie lekowym B.124);

koszty podania lekéw;

koszty najlepszego leczenia wspomagajgcego;
koszty leczenia zaostrzen choroby;

koszty kwalifikacji do leczenia w programie lekowym;

koszty monitorowania leczenia.

Analize wptywu na budzet wykonano z perspektywy wspodlnej (obejmujgcej perspektywe
ptatnika publicznego (NFZ) i pacjenta) oraz z perspektywy ptatnika publicznego. Przyjeto 2-
letni horyzont czasowy. Dla kluczowych danych wejSciowych przeprowadzono analize

wrazliwosci.
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WYNIKI

Oszacowanie populacji

Wydatki inkrementalne w perspektywie ptatnika publicznego w wariancie z RSS

Po podjeciu pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych lebrykizumab nastgpi
I v datkow ptatnika publicznego.

Wydatki w catej populacji docelowej
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Wydatki w populaciji dzieci w wieku 12-17 lat z ciezka postacig AZS (EASI = 20)

Wydatki w populaciji dzieci w wieku 12-17 lat z umiarkowana postacig AZS (16 < EASI < 20)
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Wydatki inkrementalne w perspektywie ptatnika publicznego w wariancie bez RSS

Po podjeciu pozytywnej decyzji o finansowaniu ze srodkéw publicznych lebrykizumab nastgpi

wzrost wydatkéw ptatnika publicznego.

Wydatki w catej populacji docelowej

Wartos¢ inkrementalna
w 2. roku analizy

Wartos¢ inkrementalna
w 1. roku analizy

Wariant populacji
Wydatki inkrementalne ogétem (PLN)

Minimalny 27 661 046 70 537 996
Prawdopodobny 31927 193 81748 872

Maksymalny 36 316 561 93 283 557

Minimalny

I
Prawdopodobny [ ]
I

Maksymalny

Wydatki w populacji dorostych z ciezkg postacig AZS (EASI = 20)

Wartos¢ inkrementalna
w 2. roku analizy

Wartos¢ inkrementalna
w 1. roku analizy

Wariant populacji

Wydatki inkrementalne ogétem (PLN)
Minimalny 6 331 028 15573 677
Prawdopodobny 6 995 242 17 425 788
Maksymalny 7 678 641 19 331 394

Minimalny

Prawdopodobny

Maksymalny

Wydatki w populacji dzieci w wieku 12-17 lat z ciezkg postacig AZS (EASI = 20)

Wartos¢ inkrementalna
w 2. roku analizy

Wartos¢ inkrementalna
w 1. roku analizy

Wariant populaciji
Wydatki inkrementalne ogétem (PLN)

Minimalny 2638944 6 827 821
Prawdopodobny 2937777 7 679 637

Maksymalny 3245 242 8 556 057

Minimalny

Prawdopodobny

Maksymalny
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Wydatki w populaciji dorostych z umiarkowang postacig AZS (16 < EASI < 20)

Wartos¢ inkrementalna Wartos¢ inkrementalna

Bt el e w 1. roku analizy w 2. roku analizy

Wydatki inkrementalne ogétem (PLN)
Minimalny 12 387 754 31919 317
Prawdopodobny 14 637 053 37 715 050
Maksymalny 16 951 320 43678 183

Minimalny

Prawdopodobny

Maksymalny

Wydatki w populacji dzieci w wieku 12-17 lat z umiarkowang postacig AZS (16 < EASI < 20)

Wartos¢ inkrementalna
w 2. roku analizy

Wartos¢ inkrementalna
w 1. roku analizy

Wariant populaciji

Wydatki inkrementalne ogétem (PLN)
Minimalny 6 303 321 16 217 181
Prawdopodobny 7 357 121 18 928 397
Maksymalny 8 441 358 21717 922

Minimalny

Prawdopodobny

Maksymalny

Wyniki przeprowadzonej jednokierunkowej analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy
wskazujg, ze najwiekszy wptyw na wyniki analizy w catej populacji docelowej majg parametry

/ scenariusze z obszaréw modelowanych jako:

Wyniki z perspektywy wspolnej sg zblizone do wynikéw z perspektywy ptatnika publicznego.
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PODSUMOWANIE | WNIOSKI

W niniejszej pracy oceniono wplyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu lebrykizumabu (Ebglyss®) do finansowania w ramach programu lekowego w

leczeniu chorych na atopowe zapalenie skory.

Bezposrednig konsekwencjg pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Ebglyss® bedzie
udostepnienie chorym nowej opcji terapeutycznej i zwiekszenie ich szans na skuteczne
leczenie atopowego zapalenia skory. Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w
zwigzku z czym lekarze, ktérzy w przypadku chorych z ciezkg postacig choroby mogli
dotychczas stosowacé jedynie leczenie z wykorzystaniem dupilumabu, tralokinumabu,
upadacytynibu, abrocytynibu i barycytynibu, bedg mogli rowniez wprowadzi¢ nowa i skuteczng
terapie w postaci lebrykizumabu. W przypadku pozostatej czesci populacji docelowej (1.
chorych z wynikiem 16 < EASI < 20), ktorzy nie mieli dotychczas dostepu do jakiejkolwiek
aktywnej terapii, leczenie lebrykizumabem stanowitoby jedyng realng opcje terapeutyczna.

Zgodnie z przedstawionymi szacunkami w pierwszym roku analizy z terapii lebrykizumabem
skorzysta prawdopodobnie || | . v drugim roku analizyj . \/
konsekwencji finansowanie leku Ebglyss® zapewni chorym na atopowe zapalenie skory dostep

do skutecznego leczenia.

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

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

W analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundacji leku Ebglyss®
nalezy oczekiwa¢ 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.

Konkludujgc, nalezy oczekiwac, ze finansowanie leku Ebglyss® przyczyni sie do poprawy
sytuacji chorych na atopowe zapalenie skéry w Polsce, co jest jednym z priorytetéw
zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie priorytetow

zdrowotnych).
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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 Ebglyss® (lebrykizumab) w leczeniu atopowego zapalenia skory.

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

wskazaniu.

Analiza wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdoch 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. Liczebno$é populacji docelowej uwzglednionej w analizie podstawowej
oszacowano ha podstawie danych ze Statystyk NFZ za 2022 r., Sprawozdarn NFZ za 2023
r., opracowania AWA Dupilumab oraz oszacowan eksperckich z opracowania AWA

Rinvog.

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

pozytywnej decyzji refundacyjnej dla tej interwencji.

4. Na podstawie wynikdéw przeprowadzonej analizy ekonomicznej oszacowano koszty terapii

technologii wnioskowanej oraz pozostatych opcji terapeutycznych.

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 istniejagcym. 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 populacji docelowej oraz

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 Srodkow publicznych.

W analizie przyjeto 2-letni horyzont czasowy obejmujgcy okres od lipca 2025 roku do konca
czerwca 2027 roku. Uzasadnieniem przyjecia takiego horyzontu czasowego jest fakt, ze
wnioskowana technologia bytaby finansowana w ramach Programu lekowego B.124, kt6ry w
sposbb precyzyjny okresla standard terapeutyczny oraz ogranicza stosowanie technologii
medycznej do wybranych osrodkéw kontraktujgcych program lekowy. W tej sytuacji
stabilizacja rynku powinna nastgpic 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 zasadnosc¢ przyjetego horyzontu czasowego analizy.
2.3. Perspektywa

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

dwoch wariantach:

» z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow

publicznych (ptatnik publiczny?)

1 Zgodnie z art. 14 Ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej.
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> oraz dodatkowo z perspektywy wspdlnej podmiotu zobowigzanego do finansowania

swiadczenh ze srodkéw publicznych oraz swiadczeniobiorcy (tj. pacjenta).
2.4. Scenariusze poréwnywane

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 atopowego zapalenia skory. W scenariuszu tym lek Ebglyss® bedzie dostepny w
programie lekowym i wydawany swiadczeniobiorcy bezpfatnie. W analizie uwzgledniono
finansowanie tej 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 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 wptywu 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

Drako RSS - wariant maksymalny

- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny

RSS
- wariant minimalny

- wariant prawdopodobny
- wariant maksymalny
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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 ChPL wnioskowane;j

technologii. Zgodnie z ChPL Ebglyss® lebrykizumab wskazany jest w leczeniu:

atopowego zapalenia skory o nasileniu od umiarkowanego do cigezkiego, u dorostych i
mtodziezy w wieku 12 lat i starszych o masie ciata co najmniej 40 kg, ktérzy kwalifikujg

sie do leczenia ogolnoustrojowego.

Wielko$¢ wymienionej wyzej populacji wyznaczono przy wykorzystaniu danych szacunkowych
opartych na epidemiologii przytoczonych przez eksperta klinicznego na potrzeby opracowania

AWA Rinvoq. Szczegoty przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 1.
Liczba chorych, u ktérych technologia wnioskowana moze zosta¢ zastosowana

Populacja Liczba chorych

dorosli z ciezka postacig AZS 40 000

dorosli z umiarkowang postacig AZS 100 000

dzieci w wieku 12-17 lat z ciezka postacig AZS 3000

dzieci w wieku 12-17 lat z umiarkowang postacig AZS 10 000
suma 153 000

Podsumowanie

Uwzgledniajgc catkowitg liczebnos¢ populacji chorych we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach oszacowano, ze liczebnos$¢ populacji, w ktérej wnioskowana technologia moze

by¢ stosowana w Polsce, wynosi ok. 153 000 chorych.
2.5.2. Populacja docelowa, wskazana we wniosku

Wskazanie wnioskowane obejmuje wezszg populacje niz zarejestrowane okreslone w ChPL
Ebglyss®. Zawezenie populacji miato na celu wpisanie sie w niezaspokojone potrzeby
wyselekcjonowanych grup chorych. Populacja wskazana we wniosku refundacyjnym oraz

oceniana w hiniejszej analizie (populacja docelowa) jest doprecyzowana wzgledem wskazania
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z Charakterystyki Produktu Leczniczego zawezajgcymi zapisami wnioskowanego programu

lekowego.
Populacja chorych z wynikiem EASI 2 20

Celem oszacowania liczby chorych leczonych w Programie lekowym B.124 (tj. chorych
kwalifikujgcych sie do programu z wynikiem EASI 2 20) wykorzystano dane ze Statystyk NFZ
oraz Sprawozdan NFZ, a takze opracowania AWA Dupilumab. Na podstawie danych ze
Statystyk NFZ za rok 2022 (oraz uzupetniajgco danych z AWA Dupilumab o liczbie dzieci w
wieku 6-11 lat leczonych DUP w Il potowie 2022 r.) wyznaczono liczby chorych leczonych
ogotem oraz poszczegdolnymi substancjami w PL B.124 w obu pétroczach roku 2022 (w

podziale na populacje dorostych i dzieci w wieku 12-17 lat):

Analogiczne wartosci dla roku 2023 oszacowano przede wszystkim na podstawie danych ze
Sprawozdan NFZ, ktére dostarczajg jednak jedynie informacje o liczbach chorych leczonych
poszczegdlnymi substancjami w PL w | potowie 2023 r. oraz catym roku 2023. W zwigzku z
brakiem odpowiednich danych, ale takze z uwagi na stosunkowo krotkg historie dziatania
Programu lekowego B.124 przyjeto upraszczajgce zatozenie, ze liczby chorych leczonych
poszczegolnymi substancjami w Il potowie 2023 r. sg réwne liczbom chorych leczonych tymi
substancjami w catym 2023 r. Dane ze Sprawozdarn NFZ nie dostarczajg takze informac;ji o
liczbie chorych leczonych dostepnymi terapiami w podziale na populacje dorostych i dzieci w
wieku 12-17 lat, dlatego tez przyjeto szereg zatozen dotyczacych udziatdw poszczegdinych

terapii w grupach wiekowych:
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Szczegotowe oszacowania przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do raportu,
natomiast wyznaczone liczby chorych leczonych poszczegdlnymi terapiami w kolejnych

potroczach lat 2022-2023 w podziale na grupy wiekowe w ponizszej tabeli.

Tabela 2.
Liczby chorych leczonych poszczegdlnymi terapiami w Programie lekowym B.124 w
kolejnych pétroczach lat 2022-2023 w podziale na grupy wiekowe
Liczba chorych leczonych
2022 r. | pot. 2022 r. Il pot. 2023 r. | pot. 2023 r. Il pot.

Substancja czynna

dorosli

i 12-17 lat
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Liczba chorych leczonych

2022 r. | pot. 2022 r. Il pot. 2023 r. | pot. 2023 r. Il pot.

Substancja czynna

dzieci 6-11 lat

*suma liczb chorych leczonych poszczegélnymi substancjami

I \alezy podkreslic, ze
wartos¢ wspétczynnika wyznaczono na podstawie danych z programu lekowego leczenia
luszczycowego zapalenia stawdéw ze wzgledu na pewne podobienstwo jednostki chorobowej
do AZS, stosunkowo dtugg historie refundacji w ramach programu lekéw z réznych klas (dzieki
czemu warto$¢ wspotczynnika ulegta juz stabilizacji) oraz fakt, ze dostepne aktualnie dane dla
Programu lekowego B.124 nie pozwalajg uzyskac¢ wiarygodnego oszacowania analogicznego
wspotczynnika (dane za 2022 r. ze Statystyk NFZ uwzgledniajg niemal jedynie refundacje
dupilumabu). Estymacije na | i Il potowe 2023 roku wykonano w 3 wariantach — minimalnym,
prawdopodobnym i maksymalnym, gdzie w wariancie minimalnym wykorzystano minimalng
warto$¢ wspomnianego wyzej wspoétczynnika notowang w latach 2019-2022 (rok 2019 byt
pierwszym petnym rokiem, w ktérym w PL B.35 refundowane byty leki z co najmniej 2 réznych
klas), w wariancie maksymalnym uwzgledniono maksymalng wartos¢ wspoétczynnika z lat
2019-2022, a w wariancie prawdopodobnym zatozono S$rednig wartoS¢ wspotczynnika
przyjetego dla wartosci skrajnych. Szczegodtowe oszacowania przedstawiono w arkuszu

kalkulacyjnym dotgczonym do raportu, a uzyskane wartosci w ponizszej tabeli.

Tabela 3.
Liczba chorych leczonych w Programie lekowym B.124 w okresie | potowa 2022 r. —
Il potowa 2023 r.

Liczba dorostych chorych leczonych Liczba dzieci wieku 12-17 lat leczonych

w PL B.124 w wariancie w PL B.124 w wariancie
Poétrocze

prawdopo-
dobny

prawdopo-

minimalny dobny

maksymalny minimalny maksymalny

2022 | pot.
2022 Il pot.
2023 | pot.
2023 Il pot.
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Na podstawie danych z powyzszej tabeli do oszacowania wielkosci populacji docelowej w
grupie dorostych w wariancie minimalnym przyjeto minimalng wartos¢ pétrocznego przyrostu
liczby chorych z okresu | potowa 2022 r. — 1l potowa 2023 r. (JJlij chorych), w wariancie
maksymalnym uwzgledniono maksymalng warto$¢ przyrostu z tego samego okresu (i}
chorych), a w wariancie prawdopodobnym zatozono $érednig z wariantéw skrajnych (Il
chorych). W przypadku populacji dzieci w wieku 12-17 lat do oszacowania wielkosci populaciji
docelowej w wariancie minimalnym przyjeto minimalng wartos¢ pétrocznego przyrostu liczby
chorych z okresu Il potowa 2022 r. — Il potowa 2023 r. (il chorych), w wariancie maksymalnym
uwzgledniono maksymalng warto$é przyrostu z tego samego okresu (i} chorych), a w
wariancie prawdopodobnym zatozono $rednig z wariantéw skrajnych (J] chorych). Do
wartosci historycznych z 1l potowy 2023 r. (Tabela 3.) dodano opisane wyzej przyrosty

potroczne i uzyskano prognozy dla okresow pétrocznych do |l potowy 2027 r.

Nalezy pamietaé, ze w skali roku sredni przyrost liczby chorych leczonych w programie
lekowym jest wiekszy niz 2-krotnos¢ sredniego przyrostu dla danych poétrocznych (dane z
catego roku uwzgledniajg m.in. chorych, ktérzy w | pétroczu zakonczyli leczenie w programie,
w zwigzku z tym nie zostali odnotowani w Il pdétroczu czy tez chorych, ktérzy rozpoczeli

leczenie w programie w Il pétroczu, w zwigzku z czym nie zostali odnotowani w | pétroczu). [Jil|}

I -y \vykorzystaniu wartosci tego wspdtczynnika oraz

oszacowanych prognoz dla okresdéw potrocznych do Il potowy 2027 r. wyznaczono prognoze
liczby chorych leczonych w Programie lekowym B.124 z wynikiem EASI = 20 w latach 2024-
2027. Szczegdbtowe obliczenia przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do

raportu, natomiast podsumowanie w ponizszej tabeli.
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Tabela 4.
Prognoza liczby chorych z wynikiem EASI 2 20 leczonych w Programie lekowym B.124
w latach 2024-20272

Liczba dorostych chorych leczonych Liczba dzieci wieku 12-17 lat leczonych
w PL B.124 w wariancie w PL B.124 w wariancie

prawdopo- prawdopo-

minimalny

maksymalny minimalny

maksymalny

W wariancie minimalnym roczny przyrost liczby dorostych chorych z wynikiem EASI = 20
leczonych w PL B.124 wynosié¢ bedzie ] chorych, w wariancie prawdopodobnym [}

chorych, a w maksymalnym [} chorych, natomiast w przypadku dzieci w wieku 12-17 lat
przyrosty te wynosié¢ bedg odpowiednio || | |  JEEEE chorych.

Biorgc pod uwage horyzont czasowy analizy, wielkos¢ populacji docelowej z wynikiem EASI 2

20 ksztattuje sie na poziomie okreslonym w ponizszej tabeli.

Tabela 5.
Wielkosé populacji docelowej z wynikiem EASI 2 20
Dorosli z EASI 2 20 Dzieci w wieku 12-17 lat z EASI = 20

Wariant oszacowania Na koniec Na koniec Na koniec Na koniec
I roku analizy Il roku analizy | roku analizy Il roku analizy

minimalny

\
prawdopodobny ‘
\

maksymalny

Populacja chorych z wynikiem 16 < EASI < 20

Wielko$¢ populaciji docelowej z wynikiem 16 < EASI < 20 wyznaczono poprzez wykorzystanie
oszacowan wielkosci populacji docelowej z wynikiem EASI = 20 (w wariancie
prawdopodobnym wg stanu na koniec Il roku analizy), ktére przeskalowano na podstawie

danych epidemiologicznych podanych w opinii eksperckiej w opracowaniu AWA Rinvog.

W AWA Rinvoq przedstawiono szacunkowe dane oparte na epidemiologii dotyczace

liczebnosci populacji chorych na AZS w Polsce w podziale na dorostych i dzieci w wieku 12-

2 Wartosci przedstawione w tabeli odzwierciedlajg stan na koniec danego roku analizy.
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17 lat oraz w podziale na stopien nasilenia choroby (wielkoéci te przedstawiono w Tabela 1.).
Przedziaty wartosci punktowych skali EASI przypisano poszczegélnym stopniom nasilenia
choroby na podstawie danych z publikacji Jahnz-Rézyk 2021 (nasilenie umiarkowane w
przedziale 7,1 — 21 pkt; nasilenie duze i bardzo duze/ciezkie w przedziale 21,1 — 72 pkt). Na
podstawie wyzej opisanych danych oszacowano catkowitg liczbe chorych w Polsce z wynikiem
EASI = 20 oraz z wynikiem 16 < EASI < 20, a uwzgledniajgc jeszcze wielkos¢ populaciji
docelowej z wynikiem EASI = 20 wyznaczono proporcjonalng liczebno$¢ populacji docelowej
z wynikiem 16 < EASI < 20. Szczegdétowe oszacowania przedstawiono w arkuszu

kalkulacyjnym dotgczonym do raportu, natomiast podsumowanie w ponizszej tabeli.

Tabela 6.
Oszacowanie wielkosci populacji docelowej z wynikiem 16 < EASI < 20

Liczba dzieci
w wieku
12-17 lat

Dolna Gorna Liczba

(EIMUT2 CHIERl: granica EASI granica EASI dorostych

Nasilenie umiarkowane ‘ , 100 000

Nasilenie ciezkie 21,1 72,0 40 000 3000
EASI 2 20 20,0 72,0 47 857 3786
EASI=216i<20 16,0 19,9 28 571 2 857

Populacja docelowa EASI 2 20 20,0 72,0 2 679 941
Populacja docelowa EASI 216 i < 20 16,0 19,9 1599 710

.
|
|
I o tej podstawie wyznaczono
oszacowania wielkosci populacji docelowej dla wszystkich 3 wariantow (minimalnego,
prawdopodobnego i maksymalnego) dla chorych z wynikiem 16 < EASI < 20, przy czym
zatozono, ze wartosci te sg state w horyzoncie czasowym analizy (nalezy pamieta¢, ze w
obliczeniach uwzgledniono wielkosci populacji docelowej z wynikiem EASI = 20 wg stanu na
koniec Il roku analizy, zatem powinno to zapewni¢ uniknigcie niedoszacowania wielkosci

populacji docelowej z wynikiem 16 < EASI < 20 w catym horyzoncie czasowym analizy).

Uzyskane warto$ci przedstawiono w tabeli podsumowujgcej (Tabela 7.).
Catkowita populacja docelowa

Estymowang catkowitg liczebnos¢ populacji docelowej przedstawiono w tabeli ponizej.
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Tabela 7.
Populacja docelowa, wskazana we wniosku

T

2.5.3. Populacja, w ktérej technologia wnioskowana jest

obecnie stosowana
Lebrykizumab nie jest aktualnie finansowany z budzetu ptatnika publicznego.

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

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja

Populacje, w ktorej wnioskowana technologia bedzie stosowana przy zatozeniu, ze minister
wiasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg, oszacowano na podstawie
prognozowanych udziatow, jakie lek Ebglyss® osiggnie w populacji docelowej oraz oszacowan
wielkosci populacji docelowej (rozdziat 2.5.2.).
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2.5.4.1. Udziaty w rynku
Populacja chorych z wynikiem EASI 2 20

Punkt wyjscia do wykonania oszacowan udziatéw rynkowych stanowi wyznaczenie udziatow
w populacji z EASI = 20 rozpoczynajgcych nowa linie leczenia w Programie lekowym B.124.
W tym celu na podstawie oszacowanh liczb chorych leczonych poszczegdlnymi terapiami w
Programie lekowym B.124 w kolejnych pétroczach lat 2022-2023 (Tabela 2.) wyznaczono
populacje chorych rozpoczynajgcych nowg linie leczenia w postaci réznic liczb leczonych w
sgsiadujgcych potroczach (ograniczeniem sg przyrosty z | potowy 2023 r. oszacowane jako
réznica liczb chorych leczonych w | potowie 2023 r. oraz Il potowie 2022 r., poniewaz czes¢
sposréd notowanych w Il potowie 2022 r. mogta nie stosowaé danego leczenia w | potowie
2023 r., natomiast wartosci te stuzyty w dalszym kroku wyznaczeniu udziatéw, zatem uznano,
ze w ujeciu wartosci wzglednych te potencjalne niedoszacowania liczb nowych terapii w |
pofowie 2023 r. znoszg sie proporcjonalnie pomiedzy wszystkie terapie®). Uzyskane
liczebnosci, na podstawie ktérych wyznaczono takze udziaty, przedstawiono w ponizszej

tabeli.

Tabela 8.
Liczby chorych oraz udzialy w populacji rozpoczynajacych nowa linie leczenia w
Programie lekowym B.124 w kolejnych péilroczach lat 2022-2023 w podziale na grupy
wiekowe

Udziatly w populacji chorych
rozpoczynajacych nowa lini¢ leczenia
w Programie lekowym B.124

Liczba chorych rozpoczynajacych nowa
linie leczenia w Programie lekowym B.124

Substancja

czynna
2022r. 2022r. 2023r. 2023r. 2022r. 2022r. 2023r.

| pot. Il pot. | pot. Il pot. | pot. Il pot. | pot.
dorosli

100,0% 94,0%
n/d 5,1%
n/d 0,9%
n/d n/d
n/d n/d

100,0% 100,0%

dzieci 12-17 lat

3 W przypadku przyrostéw z Il potowy 2023 r. oszacowano je tak naprawde jako réznice liczb chorych
leczonych w catym 2023 r. oraz | potowie 2023 r. na podstawie danych ze Sprawozdan NFZ, zatem w
tym przypadku uzyskano warto$ci rzeczywiste.
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Udziaty w populacji chorych
rozpoczynajacych nowa linie leczenia
w Programie lekowym B.124

2022 . 2022r. 2023 . 2023 . 2022r. 2022r. 2023r. 2023r.
Il pot. | pot. Il pot. | pot. Il pot. | pot.

28,6%

n/d n/d B B n/d n/d
n/d 14 [ | [ | 0,0% 100,0% | IR

Liczba chorych rozpoczynajacych nowa
Substancja linie leczenia w Programie lekowym B.124

czynna
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We wszystkich powyzszych wariantach przyjeto, ze LEB bedzie odbierat udzialy
proporcjonalnie stosownie do udziatow terapii alternatywnych w scenariuszu istniejgcym (w
analizie podstawowej zatozono takze, iz LEB osiggnie docelowe udziaty w populacji
rozpoczynajgcych nowg linie leczenia w programie w ostatnim kwartale pierwszego roku
analizy w ramach stopniowo narastajgcej krzywej wejscia). Podsumowanie udziatdw w
scenariuszu istniejgcym oraz scenariuszu nowym w populacji rozpoczynajgcych nowg linie
leczenia w PL B.124 z wynikiem EASI = 20 przedstawiono w ponizszej tabeli, a szczegétowe

obliczenia w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do raportu.

Tabela 9.

Udziaty w populacji chorych rozpoczynajagcych nowa lini¢ leczenia w PL B.124 z
wynikiem EASI 2 20 w scenariuszu isthiejagcym oraz scenariuszu nowym w horyzoncie
czasowym analizy
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Populacja chorych z wynikiem 16 < EASI < 20

W przypadku populacji chorych z wynikiem 16 < EASI < 20 udziaty wynikajg wprost z zatozen

dotyczgcych wielkosci populacji leczonej LEB, ktére to opisano w kolejnym podrozdziale.

2.5.4.2. Oszacowanie wielkosci populacji chorych leczonych

technologiag wnioskowana
Populacja chorych z wynikiem EASI 2 20

Uwzgledniajgc udziaty w rynku (rozdziat 2.5.4.1.) oraz wielkosé populacji docelowej (rozdziat

2.5.2.) oszacowano liczbe chorych leczonych technologig wnioskowana.

Populacje z wynikiem EASI = 20, w ktérej wnioskowana technologia bedzie stosowana w
scenariuszu nowym, oszacowano oddzielnie dla kazdego z 8 kwartatow horyzontu czasowego

analizy jako sume 2 liczb chorych:

rozpoczynajgcych nowg linie leczenia w Programie lekowym B.124 od LEB,;
kontynuujgcych terapie w programie — chorych, ktérzy w danym kwartale kontynuujg
leczenie LEB rozpoczete w ktérymkolwiek z poprzednich kwartatéw horyzontu

Cczasowego.
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Oszacowania wykonano oddzielnie dla minimalnego, prawdopodobnego i maksymalnego
wariantu populacyjnego. Liczby chorych rozpoczynajgcych nowg linie leczenia,
kontynuujgcych terapie oraz leczonych w programie (suma rozpoczynajgcych i
kontynuujgcych) w kolejnych kwartatach horyzontu czasowego przedstawiono w ponizszych

tabelach®.

5 W tabelach dotyczgcych wielkos$ci populacji zaprezentowano oszacowania zaokrgglone do jednego
chorego. W arkuszu kalkulacyjnym obliczenia wykonano na wartosciach bez zaokraglen, z zwigzku z
czym sumy chorych rozpoczynajgcych i kontynuujacych leczenie przedstawione osobno w
zaprezentowanej tabeli nie zawsze sg sumami zaokraglonych warto$ci przedstawiajacych tgczng liczbe
chorych leczonych w programie.
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Tabela 10.

Liczba dorostych z wynikiem EASI 2 20 rozpoczynajacych nowa linie leczenia, kontynuujacych leczenie oraz leczonych w Programie

lekowym B.124 w kolejnych kwartalach horyzontu czasowego — scenariusz istniejacy
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Tabela 11.

Liczba dorostych z wynikiem EASI 2 20 rozpoczynajacych nowa linie leczenia, kontynuujacych leczenie oraz leczonych w Programie

lekowym B.124 w kolejnych kwartatach horyzontu czasowego — scenariusz nowy
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Liczba dzieci w wieku 12-17 lat z wynikiem EASI 2 20 rozpoczynajacych nowa lini¢ leczenia, kontynuujacych leczenie oraz leczonych w

Programie lekowym B.124 w kolejnych kwartatach horyzontu czasowego — scenariusz istniejacy

Tabela 12.
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Liczba dzieci w wieku 12-17 lat z wynikiem EASI 2 20 rozpoczynajacych nowa lini¢ leczenia, kontynuujacych leczenie oraz leczonych w

Programie lekowym B.124 w kolejnych kwartatach horyzontu czasowego — scenariusz nowy

Tabela 13.
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Podsumowanie liczby chorych z EASI = 20 stosujgcych wnioskowang technologie przy
zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja,

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 14.

Liczba chorych w populacji z wynikiem EASI 2 20 stosujgcych wnioskowang
technologie przy zalozeniu, ze minister witasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacja

Populacja chorych z wynikiem 16 < EASI < 20

W scenariuszu istniejgcym przyjeto, ze wszyscy chorzy w populacji docelowej z wynikiem 16
< EASI < 20 stosowac beda najlepsze leczenie wspomagajgce w catym horyzoncie czasowym

analizy.

Populacje dorostych z wynikiem 16 < EASI < 20, w ktérej wnioskowana technologia bedzie

stosowana w scenariuszu nowym, oszacowano proporcjonalnie do ksztattowania sie wielkosci

populacji dorostych z EASI = 20 w Programie lekowym B.124. | GGG
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W ramach analizy przyjeto, ze w populacji z wynikiem 16 < EASI < 20 liczba chorych
stosujgcych wnioskowang technologie w Il roku analizy jest sumg rozpoczynajgcych leczenie
LEB w | i Il roku analizy (LEB bedzie bowiem jedyng aktywng terapig dostepnag dla tej
populacji), a liczba chorych rozpoczynajgcych leczenie rozktada sie rownomiernie przez dany
rok analizy. Pozostali chorzy z populacji docelowej, ktdérzy nie rozpoczeli leczenia LEB w
horyzoncie czasowym analizy, stosujg terapie z wykorzystaniem BSC (przyjeto upraszczajgce
zatozenie, ze chorzy stosujgcy BSC znajdujg sie w grupie kontynuujgcych terapig, poniewaz
koszt BSC w kazdym cyklu terapii jest doktadnie taki sam, zatem nie ma znaczenia czy chorzy

ci beda przypisani do grupy rozpoczynajgcych czy kontynuujgcych leczenie).

Liczby chorych rozpoczynajgcych nowa linie leczenia, kontynuujgcych terapie oraz leczonych
w programie (suma rozpoczynajgcych i kontynuujacych) w kolejnych kwartatach horyzontu
czasowego oszacowano analogicznie jak przypadku populacji z wynikiem EASI = 20 i

podsumowano w ponizszych tabelach.
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Tabela 15.
Liczba dorostych z wynikiem 16 < EASI < 20 rozpoczynajacych now3 linie leczenia, kontynuujacych leczenie oraz leczonych w
Programie lekowym B.124 w kolejnych kwartatach horyzontu czasowego — scenariusz istniejacy

Tabela 16.
Liczba dorostych z wynikiem 16 < EASI < 20 rozpoczynajacych nowa linie leczenia, kontynuujacych leczenie oraz leczonych w
Programie lekowym B.124 w kolejnych kwartatach horyzontu czasowego — scenariusz nowy
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Tabela 17.
Liczba dzieci w wieku 12-17 lat z wynikiem 16 £ EASI < 20 rozpoczynajacych nowa linie leczenia, kontynuujacych leczenie oraz
leczonych w Programie lekowym B.124 w kolejnych kwartatach horyzontu czasowego — scenariusz istniejgcy
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Tabela 18.
Liczba dzieci w wieku 12-17 lat z wynikiem 16 < EASI < 20 rozpoczynajagcych nowa lini¢ leczenia, kontynuujacych leczenie oraz
leczonych w Programie lekowym B.124 w kolejnych kwartatach horyzontu czasowego — scenariusz nowy
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Podsumowanie liczby chorych z 16 < EASI < 20 stosujgcych wnioskowang technologie przy
zalozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacja,

przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 19.

Liczba chorych w populacji z wynikiem 16 £ EASI < 20 stosujgcych wnioskowang
technologie przy zatozeniu, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacja

Catkowita populacja

Oszacowanie catkowitej wielkosci populacji, w ktérej wnioskowana technologia bedzie

stosowana, przedstawiono w ponizszej tabeli.

Tabela 20.
Oszacowanie liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowana technologia bedzie
stosowana

2.5.5. Populacja, w ktoérej 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 lebrykizumabu, lek Ebglyss®
bedzie stosowany w populacji, w ktérej technologia wnioskowana jest obecnie stosowana
(rozdziat 2.5.3.).
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2.5.6. Podsumowanie oszacowan liczebnosci populacji

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 21.
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

153 000 art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. a

Populacja docelowa, wskazana we

: art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. b
whniosku

Populacja, w ktérej technologia

. . ) art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. ¢
wnioskowana jest obecnie stosowana

Populacja, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wiasciwy do

spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu
refundacja

art. 6 ust. 1 pkt 2

Populacja, w ktorej wnioskowana
technologia bedzie stosowana przy
zalozeniu, ze minister wiasciwy do 0 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 zasoboéw 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 dokfadnym 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 Programie lekowym B.124);

koszty podania lekow;

koszty najlepszego leczenia wspomagajgcego;
koszty leczenia zaostrzen choroby;

koszty kwalifikacji do leczenia w programie lekowym;

koszty monitorowania leczenia.

Wymienione kategorie kosztowe stanowig catkowite koszty réznigce oceniane technologie

medyczne.

Nalezy zauwazyC, ze koszty leczenia zdarzeh niepozgdanych sg kosztami nieréznigcymi,
zatem nie zostaly uwzglednione do oszacowania wydatkow inkrementalnych analizy.
Pozostate kategorie kosztow bezposrednich takze uznano za nierdznigce, zaliczajgc je do
kategorii kosztow wspdlnych. Koszty te (jako koszty wspélne 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 nieréznigce oraz

przedstawiono zasadnos¢ kwalifikaciji do kategorii kosztéw nierdznigcych.
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Tabela 22.
Koszty nier6znigce oceniane technologie medyczne

Kategoria kosztowa Uzasadnienie kwalifikacji

Przeprowadzona w Analizie klinicznej analiza profilu
bezpieczenstwa wykazata, ze profile bezpieczenstwa
lebrykizumabu i komparatoréw nalezy uzna¢ za zblizone. W
zwigzku z tym uwzglednienie kosztéw zdarzen niepozadanych i
tak miatoby nie tylko pomijalnie maty, ale wrecz nier6znigcy wptyw

na wyniki analizy.

Koszt leczenia zdarzen niepozadanych

W zwigzku z tym, Ze 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.
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.

Na podstawie ChPL Ebglyss® oraz wnioskowanego programu lekowego okreslono, ze
zalecana dawka lebrykizumabu w leczeniu atopowego zapaleniu skory wynosi 500 mg (dwa
wstrzykniecia 250 mg) zaréwno w tygodniu 0. jak i tygodniu 2., a nastepnie 250 mg podawane
podskérnie co dwa tygodnie, do tygodnia 16. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia u
pacjentow, ktorzy nie wykazali odpowiedzi klinicznej po 16 tygodniach leczenia. Po uzyskaniu
odpowiedzi klinicznej zalecana dawka podtrzymujgca lebrykizumabu wynosi 250 mg co cztery

tygodnie.

Obecnie lebrykizumab nie jest finansowany w analizowanym wskazaniu. W analizie zgodnie z
wnioskiem refundacyjnym uwzgledniono, ze lek Ebglyss® 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 Ebglyss 250 mg

roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (opakowanie zawierajgce 1 wstrzykiwacz) bedzie

wyznaczato podstawe limitu w grupie.
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Wartosci poszczegolnych cen leku prezentuje ponizsza tabela (Tabela 23.).

Tabela 23.
Charakterystyka kosztowa leku Ebglyss® (PLN)

2.6.2. Pozostale kategorie kosztowe

W obliczeniach analizy wptywu na budzet uwzgledniono doktadnie te same kategorie kosztow
jak w Analizie ekonomicznej — dokfadny opis sposobu oszacowania kosztéw znajduje sie w

rozdziale 6. Analizy ekonomicznej.

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 dlugos¢ cyklu w analizie wptywu na budzet (13 tygodni rowne 3
miesigcom przy zatozeniu, ze 1 rok trwa 52 tygodnie) oraz niejednorodng czestotliwosé

podawania lekéw stosowanych w programie lekowym (kazdego dnia, co 2 tygodnie, co 4
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tygodnie), okreslono doktadng (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 wynikéw
analizy (w przypadku oszacowan kosztu lekéw i odpowiadajgcym im kosztom podania lekow
stosowanych w Programie lekowym B.124 w cyklu indukcyjnym uwzgledniono analogicznie
jak w przypadku Analizy ekonomicznej koszt pierwszych 16 tygodni terapii — jest to wartosc
zgodna z czasem, po ktorym wykonywane jest pierwsze monitorowanie skutecznosci leczenia
w Programie lekowym B.124). W przypadku kolejnych cykli leczenia dang substancijg liczbe
dawek obliczono jako iloraz dtugosci cyklu przez czestotliwo$¢ podawania danej substancji (to
rozwigzanie dopuszcza mozliwos¢ uzyskania liczby dawek w cyklu z czescig utamkowa).

Szczegotowe oszacowania przedstawiono w rozdziale 6. Analizy ekonomicznej.

W ponizszej tabeli zestawiono szczegétowe podsumowanie poszczegdlnych kategorii kosztéw
réznigcych uwzglednionych w oszacowaniach analizy wptywu na budzet w przeliczeniu na 3-
miesieczne okresy celem zachowania spojnosci z diugoscig cykli, dla ktérych wykonano

oszacowania populacyjne (rozdziat 2.5.4.2.).

Tabela 24.
Koszty réznigce w analizie podstawowej — podsumowanie

Koszt w przeliczeniu na 3-miesieczny cykl (PLN)

Dzieci w wieku 12-17 lat Dorosli®

Kategoria kosztowa P
Perspektywa

platnika
publicznego

Perspektywa
platnika
publicznego

Perspektywa
wspolna

Perspektywa
wspolna

LEB z RSS
(Ebglyss®)

LEB bez RSS
(Ebglyss®)

Koszt leku w cyklu ~ DUP (Dupixent®) 14 411,38 16 109,00
e’ UPA (Rinvog®) 7 699,97 14 769,52
BAR (Olumiant®) n/d 8 479,99

ABR (Cibinqo®) n/d 9817,24

TRA (Adtralza®) 14 125,49 14 125,49

6 W zwigzku z funkcjonowaniem listy lekdw darmowych dla oséb w wieku = 65 lat na potrzeby obliczen
kosztéw najlepszego leczenia wspomagajacego oraz kosztéw leczenia zaostrzeh choroby oszacowano
odsetek osob w wieku = 65 lat w populacji dorostych chorych na AZS na poziomie ok. 3,0% (na
podstawie danych ze Statystyk NFZ oraz z opracowania Ludno$¢ GUS).

7 Koszt 16 tygodni terapii.
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Koszt w przeliczeniu na 3-miesieczny cykl (PLN)

Dzieci w wieku 12-17 lat Dorosli®
Kategoria kosztowa
Perspektywa Perspektywa
. Perspektywa . Perspektywa
platnika A ptatnika A
i wspolna : wspolna
publicznego publicznego
LEB z RSS
(Ebglyss®) I I
LEB bez RSS
(Ebglyss®) I I
Kosztlekuw cyklu pup (pupixent®) 10 408,22 11 634,28
leczenia
podtrzymujacego’ UPA (Rinvoqg®) ‘ 6 256,22 12 000,24
BAR (Olumiant®) | nid 6 889,99
ABR (Cibingo®) \ n/d 7 976,51
TRA (Adtralza®) | 9 234,63 9 234,63
LEB (Ebglyss®) | 0,00 0,00
DUP (Dupixent®) 0,00 0,00
Koszt podirlwia leku  UPA (Rinvog®) 0,00 0,00
w cyklu ———————————
RO e BAR (Olumiant®) nid 0,00
ABR (Cibingo®) nid 0,00
TRA (Adtralza®) | 0,00 0,00
LEB (Ebglyss®) 0,00 0,00
DUP (Dupixent®) 0,00 0,00
Koszt podanialeku  UPA (Rinvog®) 0,00 0,00
w cyklu leczenia
podtrzymujqcego8 BAR (Olumiant®) ‘ n/d 0,00
ABR (Cibingo®) nid 0,00
TRA (Adtralza®) | 0,00 0,00
nieodpowiadajacy
T [ v 516,16 1 563,89 250,82 1 563,89
leczenia . :
wspomagajacego  odpowiadajacy na 261,21 729,28 126,93 729,28
leczeniel® ’ ’ ’ ’
kosztleczenia  aktywne terapie  [[EER 6,97 0,12 6,97
zaostrzefi choroby BSC \ 0,42 38,84 0,24 38,84

8 W analizie podstawowej przyjeto, ze chory przyjmuje leki samodzielnie, nie jest zatem generowany
koszt zwigzany z jego podaniem, natomiast w wariantach testowanych w analizie scenariuszy koszt
podania leku staje sie kosztem réznigcym.

9 Koszt generowany przez chorych stosujgcych BSC w populacji chorych z wynikiem 16 < EASI < 20
oraz w potowie | cyklu stosowania aktywnej terapii (jako leczenie towarzyszgce) w programie lekowym
(przyjeto upraszczajgce zatozenie, ze stan chorego rozpoczynajgcego leczenie dang terapig w
programie poprawia sie stopniowo, stgd w cyklu indukcyjnym naliczana jest $rednia kosztu dla
nieodpowiadajgcych oraz odpowiadajgcych na leczenie).

10 Koszt generowany przez chorych stosujgcych terapie podtrzymujgcg w programie lekowym (jako
leczenie towarzyszgce) oraz w potowie | cyklu stosowania aktywnej terapii w programie lekowym
(zatozenie opisane w poprzednim przypisie).
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Koszt w przeliczeniu na 3-miesieczny cykl (PLN)

Dzieci w wieku 12-17 lat Dorosli®

Kategoria kosztowa
Perspektywa

ptatnika
publicznego

Perspektywa
ptatnika
publicznego

Perspektywa
wspolna

Perspektywa
wspolna

Koszty kwalifikacji do leczenia w
programie lekowym?!

monitorowania
leczenia BSC

Koszt aktywne terapie ‘

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 poszczegdinymi  technologiami przez odpowiadajgce im  koszty

podsumowane w poprzednim rozdziale (Tabela 24.).

Liczbe 3-miesiecznych cykli leczenia indukcyjnego poszczegdlnymi technologiami w | i Il roku
analizy oszacowano jako sume liczb chorych rozpoczynajgcych nowg linie leczenia dang
technologig w poszczegdlnych kwartatach danego roku analizy (na podstawie danych z tabel:
Tabela 10. — Tabela 13. oraz Tabela 15. — Tabela 18.).

Liczbe 3-miesiecznych cykli leczenia podtrzymujgcego poszczegdlnymi technologiami w | i I
roku analizy oszacowano jako sume liczb chorych kontynuujgcych leczenie dang technologig
w poszczegolnych kwartatach danego roku analizy (na podstawie danych z tabel: Tabela 10.
— Tabela 13. oraz Tabela 15. — Tabela 18.).

Dokfadne oszacowania przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do raportu,
natomiast podsumowanie estymaciji liczb 3-miesiecznych cykli leczenia indukcyjnego oraz
liczb 3-miesiecznych cykli leczenia podtrzymujgcego w poszczegdlnych grupach wiekowych

oraz postaciach choroby w ponizszych tabelach.

11 Jednorazowy koszt naliczany w populacji rozpoczynajgcych leczenie aktywng terapig w Programie
lekowym B.124.
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Tabela 25.
Liczba cykli leczenia indukcyjnego i podtrzymujgcego w populacji dorostych z wynikiem EASI 2 20
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Tabela 26.
Liczba cykli leczenia indukcyjnego i podtrzymujgcego w populacji dzieci w wieku 12-17 lat z wynikiem EASI 2 20
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Tabela 27.
Liczba cykli leczenia indukcyjnego i podtrzymujacego w populacji dorostych z wynikiem 16 < EASI < 20

Tabela 28.
Liczba cykli leczenia indukcyjnego i podtrzymujacego w populacji dzieci w wieku 12-17 lat z wynikiem 16 < EASI < 20
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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 29.
Dane wejsciowe uwzgledniane w analizie wptywu na budzet

Wartos¢
parametru z
analizy

Zakres zmiennosci
wartosci parametru Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci
(alter, min, max)

Zrédta danych dla
wartosci parametru

Parametr
podstawowej

BIA

Horyzont czasowy analizy 2-letni n/d n/d Zatozenie

Rozdziat Rozdziat

Liczebnosé¢ populacji docelowej ) n/d ) Rozdziat 2.5.2. Rozdziat 2.5.2.
Udziaty w rynku poszczegélnych technologii Rozdziat n/d Rozdziat Rozdzial 2.5.4.1. Rozdziat 2.5.4.1.
medycznych 254.1. 254.1.
. 1 lipiec -
Poczatek horyzontu czasowego analizy 2025 n/d n/d n/d Zalozenie

Przyjeto dtugos¢ cyklu na poziomie 3 miesiecy (przy
zatozeniu, ze jeden rok trwa 52 tygodnie). W przypadku
oszacowan kosztu lekéw i podania lekéw stosowanych

w Programie lekowym B.124 w cyklu indukcyjnym
13 n/d n/d zatozono analogicznie jak w przypadku Analizy Zatozenie
ekonomicznej koszt pierwszych 16 tygodni terapii
(wartos¢ zgodna z czasem, po ktérym wykonywane jest
pierwsze monitorowanie skutecznosci leczenia w
Programie lekowym B.124).

(tygodnie)

Odsetek os6b w wieku 2 65 lat w populacji
dorostych chorych na AZS

-
]
I
I | Saysiyki NFZ,

. - L I | L. c/05¢ GUS
]
]

Dlugosé cyklu do oszacowan kosztowych




A @ Ebglyss® (lebrykizumab) w leczeniu atopowego zapalenia skory — analiza wptywu na system ochrony 53
MAl_I—I— zdrowia

IBMNORANTLA NOCET

Wartos¢
parametru z
analizy
podstawowej

Zakres zmiennosci
wartosci parametru Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci
(alter, min, max)

Zrédta danych dla
wartosci parametru

Parametr

chorych w wieku 6-17 lat

Odsetek os6b w wieku 12-17 lat w populacji -
I Zatozenie
]

Odsetek 0s6b w wieku 12-17 lat o masie ciata Oszacowanie wykonane na podstawie usrednionych

75,0% n/d n/d mas ciata w pétrocznych przedziatach wiekowych z Masa ciata
<60 kg .
siatek centylowych
[ L
Odsetek dzieci w wieku 12-17 lat w populacji .
stosujgcych UPA w Programie lekowym B.124 Statystyki NFZ
[ I
[ I

Odsetek rozpoczynajacych nowa linie
leczenia w rocznej populacji dorostych z [
EASI 2 20 leczonych w PL B.124

Sprawozdania NFZ,
Statystyki NFZ
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Zrédta danych dla
wartosci parametru

Wartosé
parametru z
analizy

Parametr
podstawowej

Odsetek rozpoczynajacych nowa linie
leczenia w rocznej populacji dzieci
z EASI 2 20 leczonych w PL B.124

Zakres zmiennosci

wartosci parametru
(alter, min, max)

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

Sprawozdania NFZ,
Statystyki NFZ

Udziaty DUP w populacji dorostych
z EASI 2 20 rozpoczynajacych nowa linie
leczeniaw PL B.124 w scenariuszu

istniejacym

Udziaty UPA w populacji dorostych
z EASI 2 20 rozpoczynajacych nowa linie
leczenia w PL B.124 w scenariuszu

Sprawozdania NFZ,
Statystyki NFZ

istniejacym

Udziaty BAR w populacji dorostych
z EASI 2 20 rozpoczynajacych nowa linie
leczeniaw PL B.124 w scenariuszu

istniejacym

Udzialy ABR w populacji dorostych
z EASI 2 20 rozpoczynajacych nowa linie
leczenia w PL B.124 w scenariuszu

istniejgcym
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Parametr

Udziaty TRA w populacji dorostych
z EASI 2 20 rozpoczynajacych nowa linie
leczeniaw PL B.124 w scenariuszu
istniejacym

Udziaty LEB w populacji dorostych
Zz EASI 2 20 rozpoczynajacych nowa linie
leczeniaw PL B.124 w scenariuszu
istniejacym

Udziaty DUP w populacji dzieci w wieku 12-17
lat z EASI 2 20 rozpoczynajacych nowa linie
leczeniaw PL B.124 w scenariuszu
istniejacym

Udziaty UPA w populacji dzieci w wieku 12-17
lat z EASI 2 20 rozpoczynajacych nowa linie
leczenia w PL B.124 w scenariuszu
istniejacym

Udziaty TRA w populacji dzieci w wieku 12-17
lat z EASI 2 20 rozpoczynajacych nowa linie
leczenia w PL B.124 w scenariuszu
istniejacym

Udziaty LEB w populacji dzieci w wieku 12-17
lat z EASI 2 20 rozpoczynajacych nowa linie
leczeniaw PL B.124 w scenariuszu
istniejacym

Udziaty DUP w populacji dorostych
z EASI 2 20 rozpoczynajacych nowa linie
leczenia w PL B.124 w scenariuszu nowym

Wartos¢
parametru z
analizy
podstawowej

Zakres zmiennosci
wartosci parametru
(alter, min, max)

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

Zrédta danych dla
wartosci parametru

Sprawozdania NFZ,
Statystyki NFZ
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Wartos¢
parametru z

Zakres zmiennosci
wartosci parametru Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci
(alter, min, max)

Parametr -
analizy

podstawowej

Udziaty UPA w populacji dorostych
z EASI 2 20 rozpoczynajacych nowa linie
leczenia w PL B.124 w scenariuszu nowym

Udziaty BAR w populacji dorostych
z EASI 2 20 rozpoczynajacych nowa linie
leczenia w PL B.124 w scenariuszu nowym

Udziaty ABR w populacji dorostych
z EASI 2 20 rozpoczynajacych nowa linie
leczenia w PL B.124 w scenariuszu nowym

Udziaty TRA w populacji dorostych
z EASI 2 20 rozpoczynajacych nowa linie
leczeniaw PL B.124 w scenariuszu nowym

Udziaty LEB w populacji dorostych
z EASI 2 20 rozpoczynajacych nowa linie
leczeniaw PL B.124 w scenariuszu nowym

Zrédta danych dla
wartosci parametru

Udzialty DUP w populacji dzieci w wieku 12-17
lat z EASI 2 20 rozpoczynajacych nowa linie
leczeniaw PL B.124 w scenariuszu nowym

Udziaty UPA w populacji dzieci w wieku 12-17
lat z EASI 2 20 rozpoczynajacych nowa linie
leczeniaw PL B.124 w scenariuszu nowym

Udziaty TRA w populacji dzieci w wieku 12-17
lat z EASI 2 20 rozpoczynajgcych nowa linie
leczeniaw PL B.124 w scenariuszu nowym

Sprawozdania NFZ,
Statystyki NFZ
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Parametr

Udziaty LEB w populacji dzieci w wieku 12-17
lat z EASI 2 20 rozpoczynajacych nowa linie
leczeniaw PL B.124 w scenariuszu nowym

Odsetek dorostych chorych w wieku ponizej
65 lat z ryzykiem VTE, MACE i nhowotworu
ztosliwego

Odsetek chorych przyjmujacych TRA co 4
tygodnie w fazie leczenia podtrzymujacego

VAT

Marza hurtowa

Koszt DUP za 1 mg amputko-strzykawki o
zawartosci 300 mg (PLN)

Koszt DUP za 1 mg amputko-strzykawki o
zawartosci 200 mg (PLN)

Koszt UPA za 1 mg (PLN)

Koszt BAR za 1 mg tabletki o zawartosci 2 mg
(PLN)

Wartosé . .
Zakres zmiennosci 5 .
parametru z - — . . - Zrédta danych dla
; wartosci parametru Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci ot
analizy . wartosci parametru
. (alter, min, max)
podstawowej
e
]
I
B B |
@000
I
Pozostate parametry
min 3,9%
5,3% Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
max 14,2%
19,0% alter 0,0% Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
Parametry kosztowe
8% n/d n/d Ustawa o refundaciji Ustawa o refundaciji
6% n/d n/d Ustawa o refundaciji Ustawa o refundaciji
I
I = = I | e
I
I = = I |
5,97 n/d n/d n/d Analiza ekonomiczna
7,69 n/d n/d n/d Analiza ekonomiczna
4,58 n/d n/d n/d Analiza ekonomiczna
37,86 n/d n/d n/d Analiza ekonomiczna
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Parametr

Koszt BAR za 1 mg tabletki o zawartosci 4 mg
(PLN)

Koszt ABR za 1 mg tabletki o zawartosci 100
mg (PLN)

Koszt ABR za 1 mg tabletki o zawartosci 200
mg (PLN)

Koszt TRA za 1 mg (PLN)

Koszt najlepszego leczenia wspomagajacego

Koszt leczenia zaostrzen choroby

Koszt kwalifikacji do leczenia w programie
lekowym (PLN)

Koszt monitorowania w programie lekowym -
ryczalt roczny (PLN)

Koszt badan w ramach monitorowania
chorego na AZS poza PL (PLN)

Koszt Swiadczenia przyjecie pacjenta w trybie
ambulatoryjnym zwigzane z wykonaniem
programu (PLN)

Wartosc¢

parametru z

analizy

podstawowej

18,93

Zakres zmiennosci
wartosci parametru
(alter, min, max)

Uzasadnienie przyjetego zakresu zmiennosci

Zrédta danych dla
wartosci parametru

Analiza ekonomiczna

0,69 n/d n/d n/d Analiza ekonomiczna

0,45 n/d n/d n/d Analiza ekonomiczna

5,23 n/d n/d n/d Analiza ekonomiczna

Tabela 24. n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna

Tabela 24. n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
min 177,00

249,00 Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
max 321,00

358,00 n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
min 119,00

163,00 Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
max 207,00

108,16 n/d n/d Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
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Tabela 30.
Scenariusze analizy podstawowej i analizy wrazliwosci

: Scenariusz P
Scenariusz Zrédta danych dla
. ; rozpatrywanych w . . .
Obszar modelowania analizy : Uzasadnienie scenariuszy modelowania
. ramach analizy .
podstawowej APy e ot scenariuszy
wrazliwosci

Wariant przejecia udziatow w populaciji
chorych z EASI 2 20 w scenariuszu
istniejacym

Sprawozdania NFZ,
Statystyki NFZ

Sprawozdania NFZ,

Wariant przejecia udzialow w populacji
Statystyki NFZ

chorych z EASI 2 20 w scenariuszu nowym

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

Wariant alternatywny: testowano hipotetyczny wariant, w
ktorym LEB osiggnie docelowe udziaty w scenariuszu
nowym juz w pierwszym kwartale horyzontu czasowego
analizy.

Okres, po ktérym LEB osiggnie docelowe
udziaty w populacji rozpoczynajacych nowa 4. kwartat alter 1. kwartat
linie leczenia z EASI 2 20 w PL B.124

Zatozenie
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Obszar modelowania

Sposob oszacowania wielkosci populaciji
docelowej z EASI 216 i EASI < 20

Koszt tygodniowy najlepszego leczenia
wspomagajacego

Koszt tygodniowy leczenia zaostrzen
choroby

Naliczanie kosztu podskérnego podania leku

Scenariusz
analizy

podstawowej

Scenariusz

rozpatrywanych w
ramach analizy

wrazliwosci

Uzasadnienie scenariuszy

Analiza podstawowa: Na podstawie oszacowan
wielkosci populacji docelowej z EASI = 20 (zgodnej z
zapisami Programu lekowego B.124) wyznaczono
wielkos$¢ populacji docelowej z EASI 2 16 i EASI < 20
poprzez uwzglednienie proporcji notowanych w ramach
danych o ogdlnej liczbie chorych z umiarkowang i ciezkg

Zrédta danych dla
modelowania
scenariuszy

wIi.:rl\ggci postacig AZS w Polsce w populacji dorostych oraz dzieci | AWA Rinvoq, Jahnz-
Z proporcji alter opulacii z w wieku 12-17 lat [AWA Rinvoq]. Rozyk 2021, AWA
popufacy Wariant alter: Analiza podstawowa: Na podstawie opinii Adtralza
EASI = 20 . L .
eksperckiej dotyczacej réwnego odsetka liczby chorych
z EASI =220 oraz z EASI = 16 i EASI < 20 w populac;ji
dorostych chorych na AZS w Polsce [AWA Adtralza]
przyjeto, ze wielkos¢ populacji docelowej z EASI =2 16 i
EASI < 20 jest rowna oszacowanej wielkosci populaciji
docelowej z EASI = 20.
. wariant
min A
wariant minimalny ) ) ) _
Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
podstawowy wariant
max
maksymalny
. wariant
min o
wariant minimalny ) ) ) _
Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
podstawowy wariant
max
maksymalny
alter 1 pierwsze
podanie
brak - Analiza ekonomiczna Analiza ekonomiczna
alter 2 wszystkie

podania
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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 oraz w
perspektywie wspolnej. Wydatki te beda sie rézni¢ w zaleznosci od przyjetego scenariusza

oraz jego wariantu.
2.8.1. Aktualne wydatki budzetowe

W obliczeniach uwzgledniono prognoze liczby chorych stosujgcych poszczegdlne terapie w
roku 2024 w wariancie prawdopodobnym, ktérg wykonano na podstawie danych ze
Sprawozdan NFZ oraz kosztéw stosowania lekéw przedstawionych w rozdziale 2.6.
Szczegotowe obliczenia przedstawiono w arkuszu kalkulacyjnym dotgczonym do raportu.
Oszacowane w ten sposéb aktualne wydatki budzetowe wynoszg okoto [l PLN w skali

roku.

Obecnie lek Ebglyss® nie jest refundowany w analizowanej populaciji chorych. Koszt leku jest
zatem zerowy.

2.8.2. Prognozowane wydatki budzetowe

Wyniki analizy przedstawiono w uwzglednianym horyzoncie czasowym z perspektywy ptatnika
publicznego (w catkowitej populacji docelowej oraz w podziale na dorostych i dzieci w wieku
12-17 lat, a takze w podziale na chorych z wynikiem EASI =20 16 < EASI < 20) i perspektywy
wspolnej (tylko w catkowitej populacji docelowej, wyniki w subpopulacjach sg zblizone do
analogicznych wynikow z perspektywy pfatnika publicznego i mozna je wygenerowaé w
ramach arkusza kalkulacyjnego dotgczonego do raportu). Dodatkowo wyniki przedstawiono z
uwzglednieniem lub nie instrumentéw dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja bez RSS) oraz

w wariantach (minimalny, prawdopodobny, maksymalny).
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Tabela 31.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego w catkowitej
populacji docelowej z uwzglednieniem RSS
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Tabela 32.

Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy platnika publicznego w populacji
dorostych z wynikiem EASI 2 20 z uwzglednieniem RSS
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Tabela 33.

Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego w populacji dzieci
w wieku 12-17 lat z wynikiem EASI 2 20 z uwzglednieniem RSS
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Tabela 34.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy platnika publicznego w populacji
dorostych z wynikiem 16 < EASI < 20 z uwzglednieniem RSS
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Tabela 35.
Wyniki analizy wplywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego w populacji dzieci
w wieku 12-17 lat z wynikiem 16 < EASI < 20 z uwzglednieniem RSS
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Tabela 36.

Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspélnej w catkowitej populacji
docelowej z uwzglednieniem RSS
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Tabela 37.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy platnika publicznego w catkowitej
populacji docelowej bez uwzglednienia RSS

: Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne
Wariant I rok analizy Il rok analizy |rok analizy Il rok analizy |rok analizy Il rok analizy
Catkowite koszty rozniace (PLN)
minimalny 107 984 941 | 135664 431 | 135 645 987 | 206 202 427 | 27 661 046 | 70 537 996
sl elelelolo[o]o gl 119 319 041 | 151 984 967 | 151 246 235 | 233 733839 | 31927 193 | 81 748 872

maksymalny 130980 510 | 168 776 894 | 167 297 071 | 262 060 451 | 36 316 561 | 93 283 557

N
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Tabela 38.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego w populacji
dorostych z wynikiem EASI 2 20 bez uwzglednienia RSS

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne
Wariant
I rok analizy Il rok analizy |rok analizy Il rok analizy |rok analizy Il rok analizy

Catkowite koszty rozniace (PLN)

minimalny 80534 430 | 100 748 353 | 86865458 | 116322030 | 6331028 | 15573677
UL A 88 765 130 | 112 714262 | 95760372 | 130 140050 | 6995242 | 17 425788
WU | 97 233561 | 125 025787 | 104912 201 | 144357182 | 7678641 | 19331394
|
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Tabela 39.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego w populaciji dzieci
w wieku 12-17 lat z wynikiem EASI 2 20 bez uwzglednienia RSS

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne

Wariant : : : : : :
I rok analizy Il rok analizy |rok analizy Il rok analizy |rok analizy Il rok analizy

Catkowite koszty rozniace (PLN)

minimalny 23380926 | 30846493 | 26019870 | 37 674 314 6 827 821
SEUEELEEEEAS 25974 318 | 34601111 | 28912095 | 42370 748 7679 637
maksymalny 28642616 | 38646774 | 31887858 | 47202832 8 556 057
] | I | I
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1 1 I I
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Tabela 40.

Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego w populacji
dorostych z wynikiem 16 < EASI < 20 bez uwzglednienia RSS

: Scenariusz istniejacy
Wariant

I rok analizy Il rok analizy

Scenariusz nowy

I rok analizy

Catkowite koszty rozniace (PLN)

Wydatki inkrementalne

Il rok analizy |rok analizy Il rok analizy

minimalny 2358358 | 2358358 | 14746111 12387 754 | 31919317
SEUREL LA 2649076 | 2649076 | 17286129 | 40364126 | 14637053 | 37 715050
maksymalny 2948191 | 2948191 | 19899512 | 46626374 | 16951320 | 43678 183
|
| I I |
i I I |
| I N | .
| I I | .
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Tabela 41.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy ptatnika publicznego w populaciji dzieci
w wieku 12-17 lat z wynikiem 16 < EASI < 20 bez uwzglednienia RSS

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne

Wariant : : : : : :
I rok analizy Il rok analizy |rok analizy Il rok analizy |rok analizy Il rok analizy

Catkowite koszty rozniace (PLN)

minimalny 1711227 1711 227 8 014 548
prawdopodobny 1930517 1930517 9 287 638
maksymalny 2156 141 2156 141 10 597 500
I

i
i

16 217 181
18 928 397
21717 922
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Tabela 42.
Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy wspélnej w catkowitej populacji
docelowej bez uwzglednienia RSS

Scenariusz istniejacy Scenariusz nowy Wydatki inkrementalne
Wariant
I rok analizy Il rok analizy |rok analizy Il rok analizy |rok analizy Il rok analizy

Catkowite koszty rozniace (PLN)

minimalny 124 305928 | 153 610 776 | 151 623 147 | 222 880 574 | 27 317 218 | 69 269 798
prawdopodobny 137551216 | 172132002 | 169 073 618 | 252 387 810 | 31 522 402 | 80 255 808
maksymalny 151179072 | 191 188 185 | 187 028 118 | 282 747 316 | 35849046 | 91 559 131

N
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3. Analiza wrazliwosci

Analize wrazliwosci przeprowadzono dla parametrow, ktére w najwiekszym stopniu obarczone
sSg 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 parametréw jednoczes$nie.

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.

Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy przedstawiono w ponizszych tabelach z
perspektywy ptatnika publicznego (w catkowitej populacji docelowej oraz w podziale na
dorostych i dzieci w wieku 12-17 lat, a takze w podziale na chorych z wynikiem EASI =220 i 16
< EASI < 20) i perspektywy wspolnej (tylko w catkowitej populacji docelowej, wyniki w
subpopulacjach sg zblizone do analogicznych wynikow z perspektywy ptatnika publicznego i
mozna je wygenerowa¢ w ramach arkusza kalkulacyjnego dotgczonego do raportu) z
uwzglednieniem lub nie instrumentéw dzielenia ryzyka (wersja z RSS, wersja bez RSS) oraz

w wariantach (minimalny, prawdopodobny, maksymailny)
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Tabela 43.
Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy z perspektywy ptlatnika publicznego w catkowitej populacji docelowej z
uwzglednieniem RSS

I Il
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Tabela 44.
Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy z perspektywy platnika publicznego w populacji dorostych z wynikiem EASI 2 20 z
uwzglednieniem RSS
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Tabela 45.
Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy z perspektywy ptatnika publicznego w populacji dzieci w wieku 12-17 lat z wynikiem
EASI 2 20 z uwzglednieniem RSS
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Tabela 46.
Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy z perspektywy ptatnika publicznego w populacji dorostych z wynikiem
16 < EASI < 20 z uwzglednieniem RSS
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Tabela 47.
Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy z perspektywy ptatnika publicznego w populacji dzieci w wieku 12-17 lat z wynikiem
16 < EASI < 20 z uwzglednieniem RSS
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Tabela 48.
Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy z perspektywy wspolnej w catkowitej populacji docelowej z uwzglednieniem RSS
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Tabela 49.
Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy z perspektywy platnika publicznego w catkowitej populacji docelowej bez
uwzglednienia RSS

Wynik inkrementalny (PLN) Wynik inkrementalny (PLN) Wynik inkrementalny (PLN)
w wariancie w wariancie w wariancie
minimalnym prawdopodobnym maksymalnym

I rok analizy 1l rok analizy |rok analizy Il rok analizy ‘ I rok analizy Il rok analizy
27661046 70537996 31927193 81748872 ‘ 36316 561 93 283 557

36 131 805

27504 224 92 868 795

70 195 585 31 756 603 81 370 801

26 886 983 68 822 855 31073 639 79 833 630 35381 220 91162 434

30 826 560 78 324 835 35424 814 90 461 766 40 155881 | 102 949 254

33 367 756 72 236 534 38 216 241 83 650 976 43 204 767 95 395 105

38 071 359 97 354 119 44198 268 | 113 358 260 | 50502 144 | 129 824 655

26 650 199 69 583 426 30 741 763 80 644 793 34 951 505 92 025 649

28 799 372 71566 271 33 265 756 82 951 204 37 861 144 94 664 972

26 429 302 67 800 822 30 566 306 78 686 586 34 822 801 89 886 768

28 877 009 73135 210 33 270 607 84 654 438 37 791 106 96 506 380

27 148 584 69 346 246 31 356 732 80 408 590 35 686 425 91 790 453

28 166 491 71 665 357 32 489 830 83 016 691 36 938 041 94 695 890
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Wynik inkrementalny (PLN) Wynik inkrementalny (PLN) Wynik inkrementalny (PLN)
w wariancie ATERET ] w wariancie
minimalnym prawdopodobnym maksymalnym

I rok analizy Il rok analizy |rok analizy Il rok analizy ‘ I rok analizy Il rok analizy
27661046 70537996 31927193 81748872 ‘ 36316 561 93 283 557
27 661 046 70 537 996 31927 193 81 748 872 36 316 561 93 283 557

27 661 046 70 537 996 31927 193 81748 872 36 316 561 93 283 557

27 603 128 70173 819 31862 984 81 340 739 36 245 879 92 830 199

27 643 516 70 508 003 31 906 565 81713 579 36 292 746 93 242 810
27 678 576 70 567 989 31947 821 81 784 166 36 340 376 93 324 303
27 687 829 70 626 671 31 958 708 81 853 217 36 352 946 93 404 024

27 634 264 70 449 321 31895678 81 644 528 36 280 176 93 163 090

27 663 725 70 547 939 31930 323 81 760 485 36 320 154 93 296 889

27 653 709 70 510 768 31918 623 81 717 070 36 306 723 93 247 048

27 661 061 70 538 045 31927 210 81 748 929 36 316 581 93 283 622

27 661 032 70 537 948 31927 176 81 748 816 36 316 541 93 283 491

27 687 381 70 583 053 31958 181 81801 891 36 352 337 93 344 767

27 944 326 71108 772 32 264 294 82 440 044 36 709 036 94 098 602
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Tabela 50.
Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy z perspektywy ptatnika publicznego w populacji dorostych z wynikiem EASI 2 20
bez uwzglednienia RSS

Wynik inkrementalny (PLN) Wynik inkrementalny (PLN) Wynik inkrementalny (PLN)
w wariancie
prawdopodobnym

w wariancie
maksymalnym

W wariancie
minimalnym

I rok analizy Il rok analizy |rok analizy Il rok analizy ‘ I rok analizy Il rok analizy

6 331 028 15573 677 6 995 242 17 425 788 ‘ 7678 641 19 331 394
5 851 564 14 362 576 6 465 459 16 070 629 7 097 085 17 828 016
5359 395 13 214 086 5921 687 14 785 606 6 500 220 16 402 518
9 496 542 23 360 516 10 492 863 26 138 682 11517 961 28 997 091
10 367 226 16 738 791 11 432 525 18 728 334 12 528 594 20775 341
6 331 028 15573 677 6 995 242 17 425 788 7678 641 19 331 394
6 445 681 15877 215 7117 213 17 748 554 7 808 141 19673 944
6 208 633 15 247 061 6 864 990 17 078 208 7 540 305 18 962 245
5099 284 12 836 504 5634 355 14 363 502 6 184 880 15 934 605
7546 991 18 170 891 8 338 655 20 331 354 9 153 186 22554 217
6 331 028 15573 677 6 995 242 17 425 788 7678 641 19 331 394
6 331 028 15573 677 6 995 242 17 425788 7678 641 19 331 394
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| Wynik inkrementalny (PLN) Wynik inkrementalny (PLN) Wynik inkrementalny (PLN)
w wariancie ATERET ] w wariancie
minimalnym prawdopodobnym maksymalnym

I rok analizy Il rok analizy |rok analizy Il rok analizy ‘ I rok analizy Il rok analizy
6 331 028 15573 677 6 995 242 17 425 788 ‘ 7 678 641 19 331 394
6 331 028 15573 677 6 995 242 17 425788 7678 641 19 331 394

6 331 028 15573 677 6 995 242 17 425 788 7678 641 19 331 394

6 285 474 15 289 359 6 944 818 17 107 509 7623 206 18978 174

6 331 028 15573 677 6 995 242 17 425 788 7678 641 19 331 394
6 331 028 15573 677 6 995 242 17 425788 7678 641 19 331 394
6 331 028 15573 677 6 995 242 17 425788 7678 641 19 331 394

6 331 028 15573 677 6 995 242 17 425788 7678 641 19 331 394

6 331 028 15573 677 6 995 242 17 425 788 7678 641 19 331 394

6 331 028 15573 677 6 995 242 17 425788 7678 641 19 331 394

6 331 028 15573 677 6 995 242 17 425788 7678 641 19 331 394

6 331 028 15573 677 6 995 242 17 425788 7678 641 19 331 394

6 331 028 15573 677 6 995 242 17 425 788 7678 641 19 331 394

6291 619 15327 712 6 951 620 17 150 443 7 630 683 19 025 821
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Tabela 51.
Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy z perspektywy ptatnika publicznego w populacji dzieci w wieku 12-17 lat z wynikiem
EASI 2 20 bez uwzglednienia RSS

Wynik inkrementalny (PLN) Wynik inkrementalny (PLN) Wynik inkrementalny (PLN)
w wariancie w wariancie w wariancie
minimalnym prawdopodobnym maksymalnym

I rok analizy 1l rok analizy |rok analizy Il rok analizy ‘ I rok analizy Il rok analizy
2 638 944 6 827 821 2937777 7 679 637 ‘ 3245 242 8 556 057

3296 970

2961586 8 656 725 3642041 9644 674

7696 511

2836514 7472271 3157778 8404 577 3488 321 9363 811

2638 944 6 827 821 2937777 7679 637 3 245 242 8 556 057

4 309 456 7 361 245 4789 541 8 279 195 5283 494 9 223 659

2 638 944 6 827 821 2937777 7679 637 3 245242 8 556 057

2694 020 6 914 262 3009 987 7 809 483 3335080 8 730 562

2577692 6 716 316 2 861 747 7 530 449 3 154 007 8 368 098

2638 944 6 827 821 2937777 7679 637 3245242 8 556 057

2638 944 6 827 821 2937777 7679 637 3245242 8 556 057

2126 482 5636 071 2367 316 6 339 355 2615106 7 062 953

3144 389 7 955 182 3500 414 8 947 456 3866 721 9968 391
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Wynik inkrementalny (PLN) Wynik inkrementalny (PLN) Wynik inkrementalny (PLN)
w wariancie ATERET ] w wariancie
minimalnym prawdopodobnym maksymalnym

I rok analizy Il rok analizy |rok analizy Il rok analizy ‘ I rok analizy Il rok analizy
2 638 944 6 827 821 2937777 7 679 637 ‘ 3245 242 8 556 057
2638944 6 827 821 2937777 7 679 637 3245 242 8 556 057

2 638 944 6 827 821 2937777 7679 637 3 245 242 8 556 057

2626 579 6 747 962 2923992 7 589 784 3229994 8 455 920

2 638 944 6 827 821 2937777 7679637 3 245 242 8 556 057
2638 944 6 827 821 2937777 7679 637 3 245 242 8 556 057
2638 944 6 827 821 2937777 7679 637 3 245 242 8 556 057

2638 944 6 827 821 2937777 7679 637 3 245 242 8 556 057

2 638 944 6 827 821 2937777 7679637 3245 242 8 556 057

2638 944 6 827 821 2937777 7679 637 3 245 242 8 556 057

2638 944 6 827 821 2937777 7679 637 3 245 242 8 556 057

2638 944 6 827 821 2937777 7679 637 3 245 242 8 556 057

2638 944 6 827 821 2937777 7679 637 3245242 8 556 057

2622576 6722111 2919529 7 560 697 3225059 8 423 505
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Tabela 52.
Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy z perspektywy ptatnika publicznego w populacji dorostych z wynikiem
16 < EASI < 20 bez uwzglednienia RSS

Wynik inkrementalny (PLN) Wynik inkrementalny (PLN) Wynik inkrementalny (PLN)
w wariancie w wariancie w wariancie
minimalnym prawdopodobnym maksymalnym

I rok analizy 1l rok analizy |rok analizy Il rok analizy ‘ I rok analizy Il rok analizy
12387 754 31919 317 14 637 053 37 715 050 ‘ 16951320 43678 183

12 387 754 31919 317 14 637 053 37 715 050 16 951 320 43 678 183

12 387 754 31919 317 14 637 053 37 715 050 16 951 320 43 678 183

12 387 754 31919 317 14 637 053 37 715 050 16 951 320 43 678 183

12 387 754 31919 317 14 637 053 37 715 050 16 951 320 43 678 183

20 749 487 53 464 856 24 517 064 63 172 708 28 393 462 73 160 957

12 421 879 33 208 048 14 637 053 39 129 987 16 916 209 45 222 972

12 349 541 30 627 047 14 637 053 36 300 112 16 990 637 42 137 035

12 387 754 31919 317 14 637 053 37 715 050 16 951 320 43 678 183

12 387 754 31919 317 14 637 053 37 715 050 16 951 320 43 678 183

12 387 754 31919 317 14 637 053 37 715 050 16 951 320 43 678 183

12 387 754 31919 317 14 637 053 37 715 050 16 951 320 43 678 183
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Wynik inkrementalny (PLN) Wynik inkrementalny (PLN) Wynik inkrementalny (PLN)
w wariancie ATERET ] w wariancie
minimalnym prawdopodobnym maksymalnym

I rok analizy Il rok analizy |rok analizy Il rok analizy ‘ I rok analizy Il rok analizy
12387 754 31919 317 14 637 053 37 715 050 ‘ 16951320 43678 183
12 387 754 31919 317 14 637 053 37 715 050 16 951 320 43 678 183

12 387 754 31919 317 14 637 053 37 715 050 16 951 320 43 678 183

12 387 754 31919 317 14 637 053 37 715 050 16 951 320 43 678 183

12 376 148 31899 461 14 623 341 37 691 589 16 935 440 43 651 013
12 399 359 31939172 14 650 765 37 738 510 16 967 201 43 705 353
12 405 483 31978 020 14 658 002 37 784 411 16 975 582 43 758 511

12 370 024 31 860 614 14 616 104 37 645 688 16 927 059 43 597 855

12 387 913 31919 908 14 637 241 37 715748 16 951 538 43 678 992

12 387 334 31917 759 14 636 557 37 713 209 16 950 746 43 676 051

12 387 759 31919 335 14 637 060 37 715 071 16 951 328 43 678 207

12 387 744 31919 284 14 637 042 37 715 011 16 951 307 43 678 139

12 405 187 31949 144 14 657 652 37 750 293 16 975 176 43 718 999

12 612 208 32529 978 14 902 263 38 436 591 17 258 463 44 513 808
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Tabela 53.
Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy z perspektywy ptatnika publicznego w populacji dzieci w wieku 12-17 lat z wynikiem
16 < EASI < 20 bez uwzglednienia RSS

Wynik inkrementalny (PLN) Wynik inkrementalny (PLN) Wynik inkrementalny (PLN)
w wariancie w wariancie w wariancie
minimalnym prawdopodobnym maksymalnym

I rok analizy 1l rok analizy |rok analizy Il rok analizy ‘ I rok analizy Il rok analizy
6 303 321 16 217 181 7 357 121 18 928 397 ‘ 8 441 358 21717 922

6 303 321

16 217 181 7357121 18 928 397 8 441 358 21717 922

6 303 321 16 217 181 7357121 18 928 397 8 441 358 21717 922

6 303 321 16 217 181 7357121 18 928 397 8 441 358 21717 922

6 303 321 16 217 181 7357121 18 928 397 8 441 358 21717 922

8 351 900 21 487 765 9748 185 25080 126 11 184 800 28 776 247

5088 618 13 583 901 5977509 15 956 768 6 892 075 18 398 172

7 663 506 18 975 847 8 901 965 22 042 434 10176 195 25197 595

6 303 321 16 217 181 7357121 18 928 397 8 441 358 21717 922

6 303 321 16 217 181 7357121 18 928 397 8 441 358 21717 922

6 303 321 16 217 181 7357121 18 928 397 8 441 358 21717 922

6 303 321 16 217 181 7357121 18 928 397 8 441 358 21717 922
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Wynik inkrementalny (PLN) Wynik inkrementalny (PLN) Wynik inkrementalny (PLN)
w wariancie w wariancie w wariancie
minimalnym prawdopodobnym maksymalnym

I rok analizy Il rok analizy |rok analizy Il rok analizy ‘ I rok analizy Il rok analizy
6 303 321 16 217 181 7 357 121 18 928 397 ‘ 8441 358 21717 922
6 303 321 16 217 181 7357121 18 928 397 8 441 358 21717 922

6 303 321 16 217 181 7357121 18 928 397 8 441 358 21717 922

6 303 321 16 217 181 7357121 18 928 397 8 441 358 21717 922

6 297 396 16 207 043 7 350 205 18 916 564 8433 423 21 704 346
6 309 246 16 227 319 7 364 037 18 940 230 8 449 293 21731 499
6 312 374 16 247 153 7 367 687 18 963 380 8 453 481 21758 061

6 294 269 16 187 209 7 346 555 18 893 414 8429 235 21677 783

6 305 841 16 226 532 7 360 062 18 939 312 8444 733 21 730 445

6 296 404 16 191 511 7 349 047 18 898 436 8 432 095 21 683 545

6 303 330 16 217 212 7 357 132 18 928 433 8441371 21717 964

6 303 316 16 217 166 7 357 115 18 928 379 8 441 352 21717901

6 312 222 16 232 410 7367510 18 946 172 8 453 279 21738 317

6 417 923 16 528 971 7 490 882 19 292 313 8 594 832 22 135 469
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Tabela 54.
Wyniki analizy wrazliwosci oraz analizy scenariuszy z perspektywy wspolnej w catkowitej populacji docelowej bez uwzglednienia RSS

Wynik inkrementalny (PLN) Wynik inkrementalny (PLN)
w wariancie
minimalnym

Wynik inkrementalny (PLN)
w wariancie
maksymalnym

w wariancie
prawdopodobnym

I rok analizy Il rok analizy |rok analizy Il rok analizy |rok analizy Il rok analizy

27 317 218 69 269 798 31522 402 80 255 808 35 849 046 91 559 131
27 160 397 68 927 387 31351812 79 877 737 35 664 289 91 144 369
26 543 155 67 554 657 30 668 848 78 340 566 34 913 705 89 438 009
30482 732 77 056 637 35 020 023 88 968 702 39 688 366 | 101 224 829
33 023 928 70 968 336 37 811 450 82157 911 42 737 251 93 670 680
37 531 120 95 361 354 43561880 | 111010824 | 49766828 | 127 112 303
26 325 346 68 353 751 30 359 279 79 196 967 34 509 727 90 353 371
28 434 297 70 255 063 32 835 985 81 407 626 37 364 810 92 882 313
26 085 475 66 532 624 30 161 515 77 193 522 34 355 285 88 162 343
28 533 181 71867 012 32 865 816 83161 374 37 323591 94 781 955
26 804 756 68 078 048 30 951 941 78 915 526 35218 910 90 066 027
27 822 664 70 397 159 32 085 038 81 523 627 36 470 525 92 971 465
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Wynik inkrementalny (PLN) Wynik inkrementalny (PLN) Wynik inkrementalny (PLN)
w wariancie ATERET ] w wariancie
minimalnym prawdopodobnym maksymalnym

I rok analizy Il rok analizy |rok analizy Il rok analizy ‘ I rok analizy Il rok analizy
27317218 69269798 31522402 80 255 808 ‘ 35849046 91559 131
27 317 218 69 269 798 31522 402 80 255 808 35 849 046 91 559 131

27 317 218 69 269 798 31522 402 80 255 808 35 849 046 91559 131

27 259 300 68 905 621 31 458 192 79 847 675 35778 363 91105773

27 299 688 69 239 805 31501774 80 220 515 35825 230 91518 385
27 334 749 69 299 791 31 543 030 80 291 101 35872 861 91 599 878
27 344 001 69 358 473 31 553 917 80 360 153 35 885 430 91 679 598

27 290 436 69 181 123 31 490 887 80 151 463 35812 661 91 438 664

27 435 893 69 710 192 31662 048 80 774 024 36 010 268 92 157 418

27 092 847 68 437 169 31 258 382 79 276 046 35544 231 90 427 986

27 319 877 69 278 599 31525 530 80 266 165 35 852 657 91 571 088

27 316 099 69 266 093 31521 085 80 251 448 35 847 525 91 554 098

27 343 553 69 314 855 31553 390 80 308 827 35 884 822 91 620 342

27 600 499 69 840 574 31 859 503 80 946 980 36 241 521 92 374 176
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4. Wplyw na organizacje udzielania Swiadczen

Decyzja dotyczgca refundaciji leku Ebglyss® (lebrykizumab) w leczeniu chorych na atopowe
zapalenie skoéry w ramach programu lekowego nie spowoduje nowych konsekwencji w
organizacji udzielania swiadczen. Inhibitory interleukiny (w tym inhibitory IL-13) sg aktualnie
refundowane w Programie lekowym B.124, w zwigzku z czym ta klasa lekéw jest juz znana

lekarzom.

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
whioskowanej nie bedzie zatem miec istotnego wplywu na organizacje udzielania swiadczen

zdrowotnych.
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5. Aspekty etyczne i spoteczne

Opisane w Analizie klinicznej wyniki poréwnan przeprowadzonych we wnioskowanej populacji
wskazujg jednoznacznie na skutecznos¢ LEB w leczeniu chorych na atopowe zapalenie skory
w zakresie kluczowych efektow zdrowotnych jak odpowiedz IGA oraz EASI. Analiza profilu
bezpieczehstwa LEB wykazata, ze profil bezpieczenstwa jest akceptowalny, a stosunek

korzysci do ryzyka korzystny.

Nalezy zauwazyC, ze do Programu lekowego B.124 kwalifikuje sie chorych z wynikiem
EASI = 20. Uzyskanie przez chorego wyniku w skali EASI < 20 uniemozliwia wigczenie do
programu. Oznacza to, ze obecnie w Polsce tylko chorzy z ciezkg postacig AZS posiadajg w
praktyce dostep do leczenia, pomimo ze istniejg opcje terapeutyczne zarejestrowane réwniez
w postaci umiarkowanej. Istnieje zatem wysoce niezaspokojona potrzeba medyczna
finansowania opcji terapeutycznych rowniez w umiarkowanej postaci AZS, na co odpowiedz

stanowitoby objecie refundacjg lebrykizumabu w petnej populacji docelowe;.

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

stosowanie leku Ebglyss® w praktyce klinicznej.

Decyzja dotyczgca objecia refundacjg produktu Ebglyss® 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.

Stosowanie dotychczas refundowanych technologii dostepnych w ramach Programu lekowego
B.124 nie zapewni wszystkim chorym na atopowe zapalenie skéry odpowiedniego leczenia.
Rozszerzenie spektrum terapeutycznego o mozliwos$¢ zastosowania lebrykizumabu moze
przynies¢ skuteczng opcje leczenia chorym juz zdiagnozowanym oraz nowo diagnozowanym.
W przypadku populacji z wynikiem 16 < EASI < 20 terapia lebrykizumabem stanowitaby jedyng
realng opcje terapeutyczng.

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

wymogow zwigzanych z rozpoczeciem leczenia.
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Ponizsza tabela przedstawia ocene aspektéw spotecznych i etycznych dotyczgcag stosowania

technologii wnioskowanej w omawianym wskazaniu.

Tabela 55.
Aspekty spoteczne i etyczne

Warunek Wartosé

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

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

Duza korzysc¢ dla
znacznej grupy
chorych

Czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osob, czy korzysé 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:

wptywac na poziom satysfakcji pacjentdow z otrzymywanej opieki medycznej; Nie
grozi¢ niezaakceptowaniem postepowania przez poszczegolnych chorych; Nie
powodowac lub zmienia¢ stygmatyzacje; Nie
wywotywac¢ ponadprzecietny lek; Nie
powodowac dylematy moralne; Nie
stwarzaé problemy dotyczace ptci lub rodzinne. Nie
Geycecy doycane omwszanj teomologls ]

stoi w sprzecznosci z aktualnie obowigzujgcymi regulacjami prawnymi, Nie
czy stwarza koniecznos¢ dokonania zmian w prawie/przepisach; Nie
oddziatuje na prawa pacjenta lub prawa cztowieka. Nie
koniecznos¢ szczegdinego informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody; Nie
pqtrzet_)a ;apewnie_pia pacjer_wtowi 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 o wyborze metody postepowania.
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6. Ograniczenia

W niniejszej analizie w oszacowaniach wielkosci populacji docelowej oraz populacji leczonej
technologig wnioskowang uwzgledniono m.in. realne dane z polskiej praktyki klinicznej, tj.
dane ze Statystyk NFZ za 2022 r., Sprawozdan NFZ za 2023 r. oraz opracowania AWA
Dupilumab, ale takze szacunki eksperckie oparte na epidemiologii z opracowania AWA
Rinvoqg. Zatozono, ze prognozowanie wielkosci populacji oparte na danych rzeczywistych
dotyczgcych wigczania chorych do programu lekowego jest bardziej wiarygodne niz estymacja
oparta wylgcznie na danych epidemiologicznych. Tak jak kazde oszacowanie, réwniez to
przedstawione w niniejszej analizie, jest obarczone niepewnoscig. Wykorzystano jednak

najlepsze dostepne zrodta danych celem uzyskania najbardziej wiarygodnych wynikow.

Ponizej opisano kilka ograniczen zwigzanych z oszacowaniami populacyjnymi wykonanymi w
ramach niniejszej analizy. Nalezy podkresli¢, ze wiekszos¢ z nich wigze sie ze stosunkowo

krotkim funkcjonowaniem Programu lekowego B.124:

Wartosci tych wspotczynnikow wyznaczono jednak na podstawie danych z programu

lekowego leczenia tuszczycowego =zapalenia stawdéw ze wzgledu na pewne
podobienstwo jednostki chorobowej do AZS, stosunkowo dtugg historie refundacji w
ramach programu lekow z réznych klas (dzieki czemu wartosé wspoétczynnikéw ulegta
juz stabilizacji) oraz fakt, ze dostepne aktualnie dane dla Programu lekowego B.124
nie pozwalajg uzyska¢ wiarygodnego oszacowania analogicznych wspoétczynnikow
(dane za 2022 r. ze Statystyk NFZ uwzgledniajg niemal jedynie refundacje
dupilumabu).

Populacje chorych rozpoczynajacych nowa linie leczenia wyznaczono w postaci réznic
liczb leczonych w sgsiadujgcych potroczach — ograniczeniem tego podejscia byty
przede wszystkim przyrosty z | potowy 2023 r. oszacowane jako réznica liczb chorych
leczonych w | potowie 2023 r. oraz Il potowie 2022 r., poniewaz czesS¢ sposrod
notowanych w Il potowie 2022 r. mogta nie stosowac danego leczenia w | potowie 2023

r. Wartosci te stuzyly jednak w dalszym kroku wyznaczeniu udziatéw poszczegolnych
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technologii, zatem uznano, ze w ujeciu wartosci wzglednych te potencjalne
niedoszacowania liczb nowych terapii w | potowie 2023 r. znoszg sie proporcjonalnie
pomiedzy wszystkie terapie.

Wielkos¢ populacji docelowej z wynikiem 16 < EASI < 20 wyznaczono poprzez
wykorzystanie oszacowan wielkosci populacji docelowej z wynikiem EASI = 20, ktére
przeskalowano na podstawie danych epidemiologicznych podanych w opinii
eksperckiej w opracowaniu AWA Rinvoq. Podejscie to stanowi pewne ograniczenie,
poniewaz nie ma pewnosci, czy proporcje obserwowane w catej populacji docelowej
beda sprawdzac¢ sie w warunkach programu lekowego. Wykorzystano jednak najlepsze
dostepne dane celem oszacowania wielkosci populacji docelowej.

W zwigzku z tym, ze ABR i TRA zostaly objete refundacjg w listopadzie 2023 r., nie sg
jeszcze dostepne wiarygodne dane o potencjalnych udziatach tych technologii. W
zwigzku z tym przyjeto szereg zatozen dotyczacych potencjalnych przysztych udziatow
wspomnianych terapii, ktére testowano w ramach analizy scenariuszy.

Odsetek rozpoczynajgcych nowg linie leczenia w rocznej populacji dzieci z EASI = 20
leczonych w PL B.124 przyjeto na poziomie odsetka wyznaczonego dla populacji
dorostych z EASI = 20. W populacji dzieci w wieku 12-17 lat pierwsze leki zostaty objete
refundacjg od listopada 2022 r., zatem odsetek oszacowany na podstawie danych dla
tej grupy za rok 2023 bytby zbyt wysoki, by przyjmowac¢ go dla lat kolejnych (w
pierwszym roku funkcjonowania programu w danej grupie chorych wszyscy
rozpoczynajg bowiem leczenie). W zwigzku z ograniczeniem tego podejscia wartos¢

wspomnianego parametru testowano w analizie wrazliwosci.

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

oddzielnej zgodnie z uzasadnieniem wskazanym w rozdziale 8.1.
Dodatkowo przyjeto, ze przecietny rok trwa doktadnie 52 tygodnie.

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

najwiekszy wplyw na wyniki, przeprowadzono analize wrazliwoéci oraz analize scenariuszy.
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7. Podsumowanie i wnioski koncowe

W niniejszej pracy oceniono wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce decyzji o
zakwalifikowaniu leku Ebglyss® (lebrykizumab) 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 dorosli i mtodziez w wieku 2 12 lat, z rozpoznanym
atopowym zapaleniem skory o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego, kwalifikujgcy sie do
leczenia ogdlnego. Populacja docelowa jest zawezona wzgledem wskazania rejestracyjnego
okreslonego w Charakterystyce Produktu Leczniczego Ebglyss® zgodnie z zapisami

wnioskowanego Programu Lekowego.
Wplyw 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);
finansowych (analiza wptywu na budzet);

organizacji udzielania swiadczen;

etycznych i spotecznych;

Liczebnos$¢ populacji docelowej oszacowano podstawie danych pochodzgcych ze Statystyk
NFZ za 2022 r., Sprawozdan NFZ za 2023 r., opracowania AWA Dupilumab oraz oszacowan
eksperckich z opracowania AWA Rinvog.

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 inkrementalnymi wydatkami

tacznymi ptatnika publicznego i pacjenta.

Analize wykonano dla okresu od lipca 2025 roku do konca czerwca 2027 roku, ktéry stanowi
horyzont czasowy analizy. Elementy analizy wptywu na budzet objety: estymacje populacji

docelowej i udziatow rynkowych technologii wnioskowanej oraz analize kosztowa.
W analizie uwzgledniono nastepujace kategorie kosztow bezposrednich medycznych:

koszty lekow (w Programie lekowym B.124);
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koszty podania lekow;

koszty najlepszego leczenia wspomagajgcego;
koszty leczenia zaostrzen choroby;

koszty kwallifikacji do leczenia w programie lekowym;

koszty monitorowania leczenia.

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. Cene zbytu netto lebrykizumabu otrzymano od Wnioskodawcy.

Wptyw na organizacje udzielania swiadczen zdrowotnych oraz aspekty etyczne i spoteczne

zostaty okreslone zgodnie z metodykg zaproponowang w Wytycznych AOTMIT.

Oszacowanie populacji

Bezposrednig konsekwencjg pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku Ebglyss® bedzie
udostepnienie chorym nowej opcji terapeutycznej i zwiekszenie ich szans na skuteczne
leczenie atopowego zapalenia skory. Rozszerzone zostanie spektrum terapeutyczne, w
zwigzku z czym lekarze, ktorzy w przypadku chorych z ciezkg postacig choroby mogli
dotychczas stosowacC jedynie leczenie z wykorzystaniem dupilumabu, tralokinumabu,
upadacytynibu, abrocytynibu i barycytynibu, bedg mogli rowniez wprowadzi¢ nowg i skuteczng
terapie w postaci lebrykizumabu. W przypadku pozostatej czesci populacji docelowej (tj.
chorych z wynikiem 16 < EASI < 20), ktérzy nie mieli dotychczas dostepu do jakiejkolwiek

aktywnej terapii, leczenie lebrykizumabem stanowitoby jedyng realng opcje terapeutyczng.
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Istnieje
zatem wysoce hiezaspokojona potrzeba medyczna finansowania skutecznej opciji
terapeutycznej w umiarkowanej postaci AZS, na co odpowiedz stanowitoby objecie refundacja

lebrykizumabu w petnej populacji docelowe;.

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).

Dodatkowo w analizie wskazano, ze w przypadku pozytywnej decyzji dotyczgcej refundaciji
leku Ebglyss® nalezy oczekiwa¢ duzej korzysci zdrowotnej dla chorych, dlatego tez
finansowanie technologii jest etycznie i spotecznie uzasadnione. Ponadto decyzja

refundacyjna nie spowoduje nowych konsekwencji w organizacji udzielania swiadczen.

Konkludujgc, nalezy oczekiwac, ze finansowanie leku Ebglyss® przyczyni sie do poprawy
sytuacji chorych na atopowe zapalenie skory w Polsce, co jest jednym z priorytetow
zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia (zgodnie z Rozporzgdzeniem MZ w sprawie priorytetow

zdrowotnych.
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8. Zalaczniki

8.1. Uzasadnienie utworzenia odrebnej grupy limitowej

dla technologii wnioskowanej

Na podstawie art. 15 Ustawy o refundacji nalezy stwierdzi¢, ze leku Ebglyss® nie mozna
zakwalifikowa¢ do zadnej z obecnie istniejgcych grup limitowych. Lek ten nie spetnia kryteriéw
kwalifikacji do wspdélnych grup limitowych, o ktérych mowa w art. 15 ust 2. pkt 1 Ustawy o
refundacji ze wzgledu na brak obecnie innego refundowanego produktu o tej samej nazwie
miedzynarodowej albo innej nazwie miedzynarodowej, ale podobnym dziataniu

terapeutycznym i zblizonym mechanizmie dziatania.

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

limitowych.

Zatozono, ze podstawe limitu w grupie limitowej stanowi¢ bedzie opakowanie leku Ebglyss®

250 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (opakowanie zawierajgce 1 wstrzykiwacz).
Nalezy przy tym podkresli¢, ze wybor ktérejkolwiek prezentacji leku Ebglyss® nie wptywa na

oszacowania poszczegolnych cen leku, a w konsekwencji na wyniki analiz.
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8.2. Sprawdzenie zgodnosci analizy z minimalnymi

wymaganiami opisanymi w Rozporzadzeniu MZ

w sprawie minimalnych wymagan

Tabela 56.
Check-lista zgodnosci analizy wptywu na system ochrony zdrowia z minimalnymi
wymaganiami przedstawionymi w Rozporzadzeniu MZ w sprawie minimalnych
wymagan

Nr ‘ Zadanie Tak/Nie/nie dotyczy

1.

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 refundacja lub decyzje o podwyzszeniu ceny

TAK, rozdziat 2.5.4.

Oszacowanie rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych,
ponoszonych na leczenie pacjentow 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 warto$ci, na podstawie ktérych
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 liczebno$ci populacji

12.

Oszacowania analizy oraz prognozy przedstawiono w
nastepujacych wariantach

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

bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia
ryzyka

TAK

12.1.

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

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

TAK, rozdziat 8.1.
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