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Indeks skrotow

AOTMIT

CER

ChPL

MS

Mz

NFZ

OKR

OKR IV

OKR SC

PL

PPMS

RES

RRMS

RSS

SC

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji

Wspétczynnik kosztow efektywnosci
(Cost-effectiveness ratio)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Podanie we wlewie dozylnym
(Intravenous)

Stwardnienie rozsiane
(Multiple Sclerosis)

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

Okrelizumab

Okrelizumab podawany w formie wlewu dozylnego
Okrelizumab podawany w iniekcji podskérnej

Program Lekowy

Pierwotnie postepujgca posta¢ stwardnienia rozsianego

(Primary Progressive Multiple Sclerosis)

Ciezka, szybko rozwijajgca sie posta¢ stwardnienia rozsianego

(Rapdily Evolving Severe Multiple Sclerosis)

Rzutowo — remisyjna postac stwardnienia rozsianego
(Relapsing — Remitting Multiple Sclerosis)

Umowa podziatu ryzyka
(Risk Sharing Scheme)

Podanie podskorne
(Subcutaneous)
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AE Okrelizumab (Ocrevus®) stosowany podskornie w terapii stwardnienia rozsianego (RRMS i PPMS)

Streszczenie

CEL

Celem analizy ekonomicznej jest ocena optacalnosci finansowania terapii okrelizumabem (OKR) podawanym
podskérnie w I i Il linii leczenia dorostych pacjentéw z rzutowo-remisyjng postaciag stwardnienia rozsianego (RRMS,
ang. relapsing-remitting multiple sclerosis) oraz dorostych pacjentow z pierwotnie postepujagcg postacig
stwardnienia rozsianego (PPMS, ang. primary progressive multiple sclerosis), zgodnie z obowigzujgcymi kryteriami
kwalifikacji do leczenia okrelizumabem w ramach programu lekowego (PL) B.29 ,Leczenie chorych na stwardnienie
rozsiane (ICD-10: G35)”.

METODYKA

Przeprowadzenie analizy ekonomicznej poprzedzono analizg efektywnosci klinicznej i analiza problemu
decyzyjnego. W ramach tych analiz zostat zdefiniowany problem decyzyjny, ustalono komparatory oraz oceniono
skutecznos¢ i bezpieczenstwo terapii okrelizumabem (OKR) oraz opcjonalnych sposobdéw leczenia.

Populacje docelowg stanowig dorosli pacjenci z RRMS leczeni w | lub Il linii oraz dorosli pacjenci z PPMS

spetniajacy kryteria kwalifikacji do leczenia okrelizumabem w ramach aktualnego PL B.29.

Terapia okrelizumabem stosowanym w formie podania podskérnego (OKR SC) zostata poréwnana z terapig

okrelizumabem stosowanym w formie podania dozylnego (OKR 1V).

Zgodnie z wynikami przedstawionymi w analizie klinicznej, w niniejszej analizie przyjeto takg samg skutecznosé
kliniczng i bezpieczenstwo stosowania poréwnywanych technologii. W zwigzku z powyzszym analize

przeprowadzono w formie analizy minimalizacji kosztow.

Dla poréwnania opracowano model ekonomiczny, do ktérego zaimplementowano dane pozwalajgce na

przeprowadzenie analizy w rocznym horyzoncie czasowym.

Wyniki analizy ekonomicznej zawierajg wyszczegolnienie kategorii kosztéw roznicujacych (koszty leku, podania,
monitorowania i premedykacji), kosztu catkowitego oraz progowych cen zbytu netto ocenianego produktu
leczniczego. W analizie zatozono, ze wnioskowana technologia bedzie finansowana w istniejacej grupie limitowej
1201.0 Okrelizumab.

Analize ekonomiczng przeprowadzono z perspektywy ptatnika publicznego oraz z perspektywy pfatnika
publicznego i pacjentéw. Oceny niepewnosci uzyskanych wynikéw dokonano za pomocg jednokierunkowych analiz
wrazliwosci. Analiza zostata przeprowadzona w dwoch wariantach — z uwzglednieniem i bez uwzglednienia

instrumentu dzielenia ryzyka (RSS, ang. risk sharing scheme).

WY NIKI

HTA Consulting 2024 (www.hta.pl) Strona 6



AE Okrelizumab (Ocrevus®) stosowany podskornie w terapii stwardnienia rozsianego (RRMS i PPMS)

WNIOSKI KONCOWE

Omawiajgc analizowany problem zdrowotny nalezy zwrdci¢ rowniez uwage na korzysci, zaréwno dla pacjentéw,
jak i personelu medycznego, ptyngce z cechujgcej sie wyzszg wygodg podskornej formy podania leku.
Zastosowanie podskornej postaci OKR pozwoli na znaczne szybsze podanie (ok. 10 min.) w poréwnaniu z ok. 2h
infuzjg dozylng tego leku. Krétszy czas podania przetozy sie na skrécenie czasu pobytu pacjenta w placéwce opieki

zdrowotnej i mozliwosc¢ przyjecia wigkszej liczby pacjentow w tym samym czasie.
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1.1

AE Okrelizumab (Ocrevus®) stosowany podskornie w terapii stwardnienia rozsianego (RRMS i PPMS)

Wprowadzenie

.Cel

Celem analizy ekonomicznej jest ocena opfacalnosci finansowania terapii okrelizumabem (OKR)
podawanym podskornie (SC, ang. subcutaneous) w | i Il linii leczenia dorostych pacjentéw z rzutowo-
remisyjng postacig stwardnienia rozsianego (RRMS, ang. relapsing-remitting multiple sclerosis) oraz
dorostych pacjentéw z pierwotnie postepujgcg postacig stwardnienia rozsianego (PPMS, ang. primary
progressive multiple sclerosis), zgodnie z obowigzujgcymi kryteriami kwalifikacji do leczenia
okrelizumabem w ramach programu lekowego (PL) B.29 ,Leczenie chorych na stwardnienie rozsiane
(ICD-10: G35)".

Analize przeprowadzono zgodnie ze schematem PICO (populacja, interwencja, komparator,

wyniki / punkty koncowe):

POPULACJA

Dorosli pacjenci z rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia rozsianego (RRMS), leczeni w | lub Il linii
oraz dorosli pacjenci z pierwotnie postepujgcg postacig stwardnienia rozsianego (PPMS) spetniajgcy
kryteria kwalifikacji do leczenia okrelizumabem w ramach aktualnego programu lekowego B.29

,Leczenie chorych na stwardnienie rozsiane (ICD-10: G35).

INTERWENCJA

Okrelizumab w iniekcji podskornej (OKR SC).

KOMPARATORY

Okrelizumab w infuzji dozylnej (OKR V).

PUNKTY KONCOWE

e koszty terapii wyrazone w polskich ztotych (z4),
e wspotczynniki kosztow-efektywnosci (CER, ang. cost effectiveness ratio),

e cena progowa wyrazona jako cena zbytu netto.

Szczegotowy opis problemu zdrowotnego, ocenianej interwencji i technologii opcjonalnych

przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego [1].
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AE Okrelizumab (Ocrevus®) stosowany podskornie w terapii stwardnienia rozsianego (RRMS i PPMS)

1.2.Uzasadnienie metodyki analizy

Analiza ekonomiczna zostata przeprowadzona w oparciu o wyniki analizy klinicznej [2]. Odnalezione w
ramach przeprowadzonej analizy klinicznej dowody naukowe (wyniki randomizowanego badania
klinicznego OCARINA 1) wskazuja, iz terapia z zastosowaniem OKR SC nie rézni sie pod wzgledem
skutecznosci od terapii OKR IV. Wykazano réwniez, iz profil bezpieczenstwa byt spéjny dla obu form

podania OKR — nie zidentyfikowano zwiekszonego ryzyka wystgpienia zdarzen niepozgdanych.

W zwigzku z powyzszym dla poréwnania OKR SC oraz OKR IV zdecydowano o wykonaniu analizy
minimalizacji kosztow. Zastosowane podejscie jest zgodne z wytycznymi Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) [3] oraz z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika
2023 roku w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach

refundacyjnych [4].

Ze wzgledu na brak randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych wyzszosci OKR SC wzgledem
OKR |V, w s$wietle rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 roku w sprawie
minimalnych wymagan, jakie muszg spetnia¢ analizy uwzglednione we wnioskach refundacyjnych
zachodza okolicznosci art. 13 ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych [4].
W konsekwencji, w analizie wyznaczono wspotczynniki CER oraz ceny progowe, przy ktérych koszty
stosowania OKR SC i OKR IV sg réwne.
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2.1

2.2.

AE Okrelizumab (Ocrevus®) stosowany podskornie w terapii stwardnienia rozsianego (RRMS i PPMS)

Metodyka

.Technika analityczna

Analize ekonomiczng przeprowadzono w formie analizy minimalizacji kosztéw (CMA, ang, cost
minimization analysis) z uwagi na brak istotnych réznic w zakresie efektywnosci klinicznej pomiedzy
poréwnywanymi interwencjami. Dla poréwnywanych interwencji zostaty wyznaczone srednie catkowite
koszty terapii. W CMA za opcje najbardziej optacalng uznaje sie interwencje o najnizszym koszcie. Cena
progowa w analizie tego typu okreslona zostata jako cena zbytu netto za opakowanie ocenianego leku,

przy ktorej koszty terapii porownywanymi interwencjami sg sobie rowne.

Zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia [4], w ramach analizy wyznaczono wspotczynniki kosztow-

efektywnosci (CER, ang. cost-effectiveness ratio):

_ koszty,

CER, ==

Biorac pod uwage zastosowana technike analityczng, w analizie nie réznicowano efektéw zdrowotnych.
W konsekwencji, liczba lat zycia (LY, ang. life years) jak i lat zycia skorygowanych o jako$¢ (QALY, ang.
quality-adjusted life years) dla poréwnywanych interwencji jest jednakowa, a relacja wartosci CER (lub
CUR) jest zgodna z relacjg kosztow catkowitych. W konsekwencji, w analizie oszacowano wytgcznie
uproszczone wartosci CER, bez uwzglednienia $miertelnosci, tj. przyjmujgc LY réwne horyzontowi
analizy (1 rok, por. rozdz. 2.6).

Struktura modelu

Analize ekonomiczng przeprowadzono w formie analizy minimalizacji kosztéw. Obliczenia

przeprowadzono w sposob uproszczony poprzez oszacowanie kosztow rocznej ciggtej terapii.

Ze wzgledu na zastosowang technike analityczng nie modelowano efektywnosci interwencji. W ramach
analizy nie uwzgledniono ponadto stanéw zdrowia i przerywania leczenia. Biorgc pod uwage zatozony
brak roznic w efektywnosci terapii, przerywanie leczenia nalezatoby przyja¢ na jednakowym poziomie

dla tych lekéw (co nie miatoby wptywu na wnioskowanie w analizie).

W analizie uwzgledniono koszty lekdw, podania, premedykacji i monitorowania.
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2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

AE Okrelizumab (Ocrevus®) stosowany podskornie w terapii stwardnienia rozsianego (RRMS i PPMS)

Zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniaé
analizy uwzglednione we wnioskach refundacyjnych [4] wyznaczono progowe ceny zbytu netto dla

ocenianego produktu leczniczego.

Model CMA zostat opracowany w arkuszu kalkulacyjnym Microsoft Excel®.

Populacja docelowa

Populacje docelowg stanowili dorosli pacjenci z RRMS leczeni w | lub Il linii oraz dorosli pacjenci z

PPMS spetniajacy kryteria kwalifikacji do leczenia okrelizumabem w ramach aktualnego PL B.29.

Poréwnywane interwencje

W ramach analizy dokonano poréwnania optacalnosci finansowania okrelizumabu w iniekcji podskérnej
(OKR SC) z okrelizumabem w infuzji dozylnej (OKR V).

Szczegotowy opis poréwnywanych interwencji przedstawiono w analizie problemu decyzyjnego [1].

Dawkowanie porownywanych interwencji opisano w rozdz. 3.2.

Perspektywa analizy

Analize przeprowadzono z perspektywy podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczeh ze

srodkéw publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia).

Kosztami réznicujgcymi wyniki z perspektywy NFZ oraz tgcznej perspektywy NFZ i pacjentéw przy
uwzglednieniu wspétptacenia za leki sg koszty premedykacji . Uwzglednione koszty pacjentéw stanowig
znikoma czes¢ catkowitych kosztow NFZ ponoszonych na leczenie analizowanej jednostki chorobowej
i w zwigzku z tym wyniki z tgcznej perspektywy ptatnika publicznego i pacjentéw przy uwzglednieniu
wspotptacenia za leki nalezy uznac jako wyniki dodatkowe. Zgodnie z wytycznymi AOTMIT [3] jezeli
wystepujg znikome réznice w wynikach z obydwu perspektyw mozna uwzglednic jedynie perspektywe
ptatnika. W konsekwencji wyniki z perspektywy NFZ + pacjent przestawiono jedynie jako dodatkowy

scenariusz analizy wrazliwosci (scenariusz Persp).

Horyzont czasowy analizy

Analize przeprowadzono w 1-rocznym horyzoncie czasowym.
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2.7.

AE Okrelizumab (Ocrevus®) stosowany podskornie w terapii stwardnienia rozsianego (RRMS i PPMS)

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT, ,w przypadku gdy analiza ekonomiczna ma charakter minimalizac;ji
kosztow i koszty zwigzane ze stosowaniem poréwnywanych technologii medycznych sg state w czasie,

mozna przyjg¢ jednostkowg dtugosé horyzontu czasowego, np. 1 rok”.

W ramach analizy wrazliwosci testowano wariant, w ktérym przyjeto 2-letni horyzont czasowy

(scenariusz H).

Koszty

W analizie uwzgledniono nastepujgce koszty:

e koszty lekéw (OKR),

e koszty podania,

e koszty diagnostyki i monitorowania leczenia,

e  koszty premedykacji.

Ze wzgledu na charakter analizy (brak modelowania efektéw zdrowotnych) nie uwzgledniono kosztéw
standw zdrowia, w szczegolnosci kosztow zwigzanych z poziomem niesprawnosci oraz kosztéw rzutéw.

Koszty te majg charakter nieréznicujacy.

Szczegotowy opis kosztéw uwzglednionych w analizie przedstawiono w rozdziale 3.3.
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AE Okrelizumab (Ocrevus®) stosowany podskornie w terapii stwardnienia rozsianego (RRMS i PPMS)

2.9.Dyskontowanie

Horyzont czasowy analizy ekonomicznej nie przekracza 1 roku, w zwigzku z czym nie uwzgledniono

dyskontowania kosztow.

2.10. Analiza wrazliwosci

Parametry uwzglednione w modelu mogg podlega¢ zmianom w zaleznosci od rozrzutu i niepewnosci
oszacowan danych wejsciowych. W zwigzku z tym w ramach analizy przeprowadzono jednokierunkowe
analizy wrazliwosci dla parametréw, ktdérych oszacowanie obarczone byto najwiekszg niepewnoscia,
natomiast odstgpiono od przeprowadzenia probabilistycznej analizy wrazliwosci ze wzgledu na przyjetg

technike analityczng (analiza minimalizacji kosztéw).

W jednokierunkowej analizie wrazliwosci zbadano wptyw na wyniki zatozen dotyczacych:

e schematu podawania OKR IV,

e kosztu premedykacji OKR IV,

e perspektywy analizy.

Opis scenariuszy rozwazanych w jednokierunkowych analizach wrazliwosci, zakres zmiennosci

poszczegolnych parametréw oraz uzyskane wyniki przedstawiono w rozdziale 5.
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AE Okrelizumab (Ocrevus®) stosowany podskornie w terapii stwardnienia rozsianego (RRMS i PPMS)

3. Dane zrodtowe

f
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AE Okrelizumab (Ocrevus®) stosowany podskornie w terapii stwardnienia rozsianego (RRMS i PPMS)

3.2.Dawkowanie

Dawkowanie OKR SC oraz OKR IV okreslono na podstawie charakterystyki produktu leczniczego
(ChPL) [6]. W ponizszej tabeli podsumowano przyjete zatozenia.

Tabela 3.
Dawkowanie OKR SC oraz OKR IV zastosowane w analizie

Wielkos¢ opakowania

Substancja Postac AR I0G Schemat dawkowania
Dawka opakowania
SC 920 mg 1 fiolka 920 mg co 6 miesiecy
OKR 600 mg co 6 miesiecy (pierwsza
\" 300 mg 1 fiolka dawka podawana w dwoch podaniach

po 300 mg w odstepie 14 dni)

Dawka poczatkowa OKR |V podawana jest w 2 podaniach po 300 mg w odstepie 14 dni. Biorgc pod

uwage schemat dawkowania OKR |V w 1. roku nalezy zatem uwzgledni¢ 3 podania tej formy leku.

Zwazajac na fakt, iz wéréd pacjentéw w populacji docelowej, u ktérych potencjalnie bedzie stosowany
OKR SC, znaczng cze$¢ stanowi¢ beda pacjenci, ktdérzy wczesniej stosowali juz OKR [V i ktorzy
jednoczesnie przeszli 1. rok terapii tym lekiem, OKR SC zastepowaé bedzie u nich kontynuacje terapii
OKR IV. U pacjentéw stosujacych OKR 1V, ktdrzy potencjalnie zmienialiby forme podania leku, nie ma
juz koniecznosci zastosowania dawki poczatkowej rozdzielonej na 2 podania. Oddzielng grupe stanowié
bedg natomiast nowi pacjenci rozpoczynajacy leczenie OKR, u ktérych roztozenie pierwszej dawki na
dwa podania w przypadku terapii OKR IV bedzie koniecznoscia.

W analizie podstawowej konserwatywnie zatozono, ze OKR |V podawany bedzie w 2 podaniach na rok
(tak jak u pacjentow kontynuujacych leczenie OKR). Ponadto, aby sprawdzi¢ zakres zmiennosci
wynikéw w przypadku tego parametru w wariancie analizy wrazliwosci (scenariusz OKR_IV_dosing)
przetestowano podejscie alternatywne uwzgledniajgce 3 podania leku w pierwszym roku terapii (jak u
pacjentéw nowych na OKR). W przypadku analizy wrazliwosci dla horyzontu czasowego (2-letniego,
por. rozdz. 2.6) przyjeto 3 podania OKR IV w pierwszym roku i 2 podania w kolejnym (jak u pacjentow

nowych na OKR).

Tabela 4.
Liczba podan OKR SC oraz OKR IV — wartosci przyjete w analizie

Wartos¢
Scenariusz analizy
OKR IV OKR SC
Analiza podstawowa 2 podania na rok 2 podania na rok
OKR_IV_dosing 3 podania na rok 2 podania na rok
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Wartos¢
Scenariusz analizy
OKR IV OKR SC

H 1. rok: 3 podania

2. rok. 2 podania 2 podania na rok

3.3.Koszty

|
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3.3.2. Koszty podania lekow

OKR SC podawany jest w formie iniekcji podskérnej co 6 miesiecy. W analizie podstawowej zatozono,
ze podanie OKR SC odbywaé sie bedzie zaréwno w ramach hospitalizacji, jak i $wiadczen

wykonywanych w trybie ambulatoryjnym.
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Tabela 8.
Tryby podawania OKR SC oraz OKR IV — wartosci przyjete w ramach analizy podstawowej

Tryb podania
Forma leku
Hospitalizacja Ambulatorium
OKR SC [ [
OKR IV [ [

Ponadto w ramach wariantéw analizy wrazliwo$ci przetestowano alternatywne, skrajne odsetki w
zakresie trybéw podania substancji w zaleznosci od jego formy. W zwigzku z wygodniejsza formag
podania w przypadku OKR SC w ramach scenariusza analizy wrazliwosci testowano wariant, ze jego
podanie odbywaé sie w 100% w ramach opieki ambulatoryjnej. Jednoczesnie w wariancie tym
przypadku OKR IV zatozono 100% podanie w ramach hospitalizacji jednodniowej. Zatozenia w tym
scenariuszu sa zgodne z analizami dla natalizumabu w formie podskérnej stosowanej w tej samej
jednostce chorobowej i ocenianymi przez AOTMIT [8-10]. Dodatkowo, w celu sprawdzenia zmiennosci
wynikéw w zwigzku z zatozeniami dotyczacymi podania OKR SC oraz OKR |V, przetestowano wariant
w ktérym przyjeto brak réznic w podaniach pomiedzy poréwnywanymi formami lekéw.

Tabela 9.
Tryby podania OKR SC oraz OKR IV - wartosci przyjete w ramach analizy wrazliwosci

Tryb podania
Scenariusz analizy Forma leku
Hospitalizacja Ambulatorium

OKR SC 0% 100%
Admin_1

OKR IV 100% 0%

OKR SC [ ] [ ]
Admin_2

OKR IV [ ] [ ]

Zatozono, ze podanie w ramach hospitalizacji jednodniowej rozliczane bedzie $wiadczeniem
hospitalizacja w trybie jednodniowym zwigzana z wykonaniem programu, natomiast podanie w trybie
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ambulatoryjnym w ramach $wiadczenia przyjecie pacjenta w trybie ambulatoryjnym zwigzane z
wykonaniem programu.

Wycene $wiadczen przyjeto zgodnie z Zarzadzeniem Nr 109/2024/DGL Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 7 listopada 2024 r. zmieniajgcego zarzadzenie w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe [11].
Wycene punktu dla powyzszego $wiadczenia obliczono na podstawie uméw zawartych przez ptatnika
publicznego ze $wiadczeniodawcami w 2024 roku wazonych wielko$cig poszczegélnych kontraktéw dla
Swiadczenia w zakresie program lekowy — leczenie chorych na stwardnienie rozsiane (kod produktu:
03.0000.329.02).

Tabela 10.
Koszty podania

P s - : Wycena . Koszt
Kod swiadczenia Nazwa swiadczenia T Koszt punktu i
Przyjecie pacjenta w trybie
5.08.07.0000004 ambulatoryjnym zwigzane z 108,16 1,70 zt 184,08 zt

wykonaniem programu
Hospitalizacja w trybie

5.08.07.0000003 jednodniowym zwigzana z 486,72 1,70 zt 828,36 zt
wykonaniem programu

Sumaryczna liczba kontraktow: 61 751 769, Sumaryczna warto$¢ kontraktow: 105 096 794,07 zt (stan na: 12.12.2024 r.)

3.3.3. Koszty premedykacgji

Przed podaniem OKR SC i IV konieczne jest zastosowanie premedykacji, aby zmniejszy¢ czestotliwosci
i nasilenie reakcji zwigzanych z wlewem (w przypadku OKR 1V) lub zmniejszyé ryzyko wystapienia
miejscowych i ogdlnoustrojowych reakcji na wstrzykniecie (w przypadku OKR SC).

W przypadku OKR SC, zgodnie z ChPL, krotko przed wstrzyknieciem leku, konieczne jest zastosowanie
nastepujacych dwdch rodzajow premedykacji:
e 20 mg deksametazonu doustnie (lub jego odpowiednika),

* ek antyhistaminowy doustnie (np. desloratadyna lub jej odpowiednik).

W przypadku OKR |V, zgodnie z ChPL, przed kazdym podaniem leku konieczne jest zastosowanie

nastepujacych dwoéch rodzajéw premedykacji:

¢ 100 mg metyloprednizolonu (lub jego odpowiednika) dozylnie, okoto 30 minut przed kazdym
podaniem wlewu,

¢ ek antyhistaminowy na okoto 30-60 minut przed kazdym podaniem wlewu.
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Tabela 11.
Substancje stosowane w ramach premedykacji — podsumowanie zatozen dotyczacych dawkowania

Forma OKR Substancja Dawkowanie
deksametazon 20 mg
OKR SC
desloratadyna 5mg?*
metyloprednizolon 100 mg
OKR IV
desloratadyna 5mg

a) dawkowanie okreslono zgodnie z DDD dla desloratadyny i przyjeto, iz pacjent otrzymuije jedna tabletke (5 mg) przed podaniem okrelizumabu,

Zatozono, ze podanie OKR SC i OKR IV odbywaé bedzie w warunkach ambulatoryjnych oraz w ramach
hospitalizacji jednodniowej (por. rozdz. 3.3.2). W zwigzku z powyzszym w przypadku pacjentéw, ktorzy
otrzymaja lek w ramach hospitalizacji jednodniowej przyjeto, iz koszt premedykacji zwiazanej z
podaniem leku rozliczany bedzie w ramach tej hospitalizacji, natomiast koszty premedykacji doliczono
dodatkowo w przypadku pacjentéw, u ktérych podanie OKR nastapi w ramach podania
ambulatoryjnego. W celu sprawdzenia zakresu zmiennosci wynikdéw, uwzglednienie kosztu
premedykacji réwniez w przypadku podania OKR w ramach hospitalizacji przetestowano w ramach
scenariusza analizy wrazliwosci (OKR_prem).

W przypadku leku antyhistaminowego, tj. desloratadyny, zatozono 100% odptatno$é pacjenta ze
wzgledu na brak jego refundacji w analizowanym wskazaniu.

Koszty lekéow stosowanych w premedykacji obliczono, wykorzystujgc dane z Obwieszczenia Ministra
Zdrowia z dnia 18 wrzes$nia 2024 r. [7] oraz dane sprzedazowe z platformy lkarPro za okres od

pazdziernika 2023 do wrzesnia 2024.

Tabela 12.
Ceny lekow stosowanych w ramach premedykacji

Substancja Odptatnosé NFZ za 1 mg Odptatnos¢ pacjenta za 1 mg
Deksametazon 0,70 z 0,11z
Metyloprednizolon 0,06 zt 0,02 z
Desloratadyna - 0,13z

3.3.4. Koszty monitorowania leczenia

Zatozono, ze monitorowanie leczenia pacjentéw w PL B.29 odbywa¢ sie bedzie w ramach $wiadczenia
diagnostyka w programie leczenia chorych na stwardnienie rozsiane.

Wycene $wiadczenia przyjeto zgodnie z Zarzadzeniem Nr 109/2024/DGL Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 7 listopada 2024 r. zmieniajgcego zarzadzenie w sprawie okre$lenia
warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe [11].
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Wycene punktu dla powyzszego $wiadczenia obliczono na podstawie umoéw zawartych przez ptatnika
publicznego ze $wiadczeniodawcami w 2024 roku wazonych wielko$cig poszczegoélnych kontraktow dla
Swiadczenia w zakresie program lekowy — leczenie chorych na stwardnienie rozsiane (kod produktu:
03.0000.329.02).

Tabela 13.
Koszt diagnostyki i monitorowania w PL B.29

- . - . Wycena L Koszt
Kod swiadczenia Nazwa swiadczenia T Koszt punktu o e
5.08.07.0000036 D'agnostyka w programie leczenia 1671 17021 2843912

chorych na stwardnienie rozsiane

Sumaryczna liczba kontraktow: 61 751 769, Sumaryczna warto$¢ kontraktow: 105 096 794,07 zt (stan na: 12.12.2024 r.)
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5. Analiza wrazliwosci

5.1.Scenariusze analizy wrazliwosci

Tabela 17.
Zestawienie wartosci parametrow uwzglednionych w analizie wrazliwosci

Zmieniany parametr (domysina Uzasadnienie zakresu

Scenariusz wartos) Wartos¢ w analizie wrazliwosci S ToAT
Persp Perspektywa analizy (NFZ) NFZ + pacjent Rozdz. 2.5
1-roczny horyzont czasowy oraz 2-letni horyzont czasowy oraz pierwsza
H? pierwsza dawka OKR IV podawana dawka OKR IV podawana w dwoch Rozdz. 2.613.2
w ramach jednego wlewu wlewach

e
—=

OKR_IV_d Pierwsza dawka OKR IV podawana Pierwsza dawka OKR IV podawana w
osing w ramach jednego wlewu dwéch wlewach

Rozdz. 3.2

Koszty premedykacji w przypadku

podania w ramach hospitalizacji Koszty premedykacji w przypadku

OKR_prem uwzglednione w koszcie podaggi\gzg:?%%r:jgg(%[wghzaqn Rozdz. 3.3.3
hospitalizacji. :
100% podanie OKR SC w ramach opieki
Admin 1 ambulatoryjnej.
- Odsetki podania w ramach opieki 100% podanie OKR IV w ramach
ambulatoryjnej oraz hospitalizacji hospitalizacji.

okreslone na podstawie opinii Rozdz. 3.32

eksperta klinicznego (Tabela 8). Brak roznic pomiedzy trybem podania
Admin_2 OKR SCiOKR IV
).

a) W przypadku testowania w ramach analizy wrazliwosci scenariusza H rozwazana jest 2-letnia terapia pacjentow nowo wiaczanych na OKR SC
lub OKR IV (por. rozdz. 3.2). W konsekwencji konieczne jest uwzglednienie pierwszej dawki OKR IV podawanej w ramach dwoch wlewow (tak jak
ma to miejsce w scenariuszu OKR_IV_dosing). W wariancie H konieczna jest zatem jednoczesna zmiana dwaoch list w pliku obliczeniowym, 4. lista
horyzont czasowy” (komoérka E21) oraz jednocze$nie lista ,dawkowanie OKR 1V” (komorka E23).
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|

5.3.Podsumowanie
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6.1

6.2

6.3

AE Okrelizumab (Ocrevus®) stosowany podskornie w terapii stwardnienia rozsianego (RRMS i PPMS)

Walidacja

.Walidacja wewnetrzna

W celu ujawnienia btedoéw zwigzanych z wprowadzaniem danych oraz strukturg obliczen
przeprowadzono systematyczne testowanie modelu. Przeanalizowano wyniki symulacji przy zatozeniu
skrajnych wartosci parametrow. Sprawdzono kod zrodtowy pod kgtem bteddw syntaktycznych
oraz przetestowano powtarzalno$s¢ wynikéw przy uzyciu réwnowaznych wartosci parametrow

wejsciowych. Wszystkie btedy wykryte podczas walidacji wewnetrznej zostaty poprawione.

.Walidacja konwergencji

Walidacja konwergencji polega na poréwnaniu wynikdw modelowania z wynikami uzyskanymi w innych
modelach dotyczacych tego samego problemu i — w przypadku réznic — wyjasnienie ich przyczyn. W
celu przeprowadzenia walidacji konwergencji przeszukano w sposob systematyczny bazy informacji
medycznych pod katem odnalezienie analiz ekonomicznych, ktérych wyniki mogtyby zosta¢ poréwnane
z wynikami modelu. W wyniku przeprowadzonego przeszukania nie odnaleziono odpowiednich zrodet

danych, w zwigzku z czym nie przeprowadzono walidacji konwergenciji.

.Walidacja zewnetrzna

Walidacja zewnetrzna odnosi sie do zgodnosci wynikéw uzyskanych dzieki modelowaniu z
zaobserwowanymi dowodami empirycznymi. Moze ona polega¢ na poréwnaniu danych wyjsciowych
modelu z opublikowanymi wynikami wieloletnich badan obserwacyjnych. Ze wzgledu na uproszczony
charakter analizy (wyznaczone wytgcznie roczne koszty terapii) przeprowadzenie walidacji zewnetrzne;j

nie byto konieczne i nie zostato przeprowadzone.
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7. Podsumowanie i wniosKki

Omawiajgc analizowany problem zdrowotny nalezy zwrdci¢ rowniez uwage na korzysci, zaréwno dla
pacjentow, jak i personelu medycznego, ptynagce z cechujgcej sie wyzszg wygodg podskornej formy
podania leku. Zastosowanie podskornej postaci OKR pozwoli na znaczne szybsze podanie (ok. 10 min.)
w poréwnaniu z ok. 2h infuzjg dozylng tego leku. Krétszy czas podania przetozy sie na skrécenie czasu
pobytu pacjenta w placéwce opieki zdrowotnej i mozliwos¢ przyjecia wigkszej liczby pacjentéw w tym

samym czasie.
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8. Ograniczenia

e Analize minimalizacji kosztow dla poréwnania ocenianych interwencji przeprowadzono przy
uwzglednieniu wynikéw analizy klinicznej opracowanej uprzednio dla rozwazanego problemu
zdrowotnego. W zwigzku z tym wszelkie ograniczenia analizy klinicznej sg tez ograniczeniami

niniejszej analizy.

o Koszty podania okreslono przy zatozeniu 2 podan leku na rok zaréwno dla OKR SC i OKR IV. W
rzeczywistosci w przypadku czesci pacjentow, tj. nowych pacjentéw rozpoczynajgcych leczenie
OKR, zastosowanie OKR IV wigze sie z koniecznoscig przeprowadzenia 3 podan w pierwszym roku
terapii. Przyjete podejscie jest zatozeniem konserwatywnym, a jego wptyw na wyniki przetestowano
w ramach analizy wrazliwosci.

e Zatozono, ze podania OKR IV i OKR SC odbywajg sie (bedg sie odbywac) zaréwno w ramach wizyt
ambulatoryjnych, jak i hospitalizacji. Tryb podania bedzie sie réznit miedzy osrodkami, zatem

precyzyjne okreslenie odsetkéow pacjentéw leczonych w tych trybach jest trudne. Niemniej jednak,

jako ze forma podskérna umozliwia wygodniejsze podanie leku i krétszy pobyt w osrodku, zatem
odsetek podan w ramach ambulatorium bedzie wyzszy w przypadku OKR SC. | IEGzNB

I ' onclizie wrazliwosci testowano skrajne warianty w celu oceny

przyjetego zatozenia na wyniki.
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Dyskusja

Celem analizy ekonomicznej byta ocena optacalnosci finansowania terapii OKR SC w | i Il linii leczenia
dorostych pacjentow RRMS oraz dorostych pacjentdéw z PPMS, zgodnie z obowigzujgcymi kryteriami

kwalifikacji do leczenia okrelizumabem w ramach PL B.29.

Ze wzgledu na wykazang w analizie klinicznej réwnorzednos$¢ kliniczng dla OKR SC i OKR 1V, analize
ekonomiczng przeprowadzono w formie analizy minimalizacji kosztéw. Biorgc pod uwage podobny
schemat dawkowania oraz jednakowe kryteria przerwania leczenia dla OKR SC i OKR IV, w tym brak
ograniczenia maksymalnego czasu terapii, analize przeprowadzono w rocznym horyzoncie czasowym.

Oszacowano przy tym petne roczne koszty terapii dla obu interwencji.

Uwzgledniono koszty bezposrednio zwigzane z terapig w programie lekowym, tj. koszty lekow, koszty
podania, koszty premedykacji i koszty monitorowania. Koszty monitorowania nie majg charakteru
réznicujgcego, niemniej jednak w celu przedstawienia petnego kosztu terapii w PL zostalty one
uwzglednione. Nie uwzgledniono innych kategorii kosztowych, w szczegdlnosci kosztow zwigzanych z

niesprawnoscig ze wzgledu na brak réznic pomiedzy interwencjami w tym zakresie.

Forma podskérna umozliwia wygodniejsze podanie leku i krotszy pobyt w osrodku, co w konsekwencji
oznacza, ze u wigkszej liczby pacjentow mozliwe bedzie podanie OKR SC w ramach wizyty
ambulatoryjnej (zamiast hospitalizaciji), co przetozy sie rowniez na nizsze wydatki ptatnika. Ponadto
forma podania OKR SC nie wymaga podzielenia pierwszej dawki okrelizumabu — pacjent otrzymuje
cato$¢ dawki w ramach jednego, krétkiego podania podskdérnego, podczas gdy w przypadku podania
dozylnego pierwsza dawka wymaga podzielenia jej na podanie w dniu 1. i 15. terapii, co implikuje
dodatkowe koszty ptatnika. Nalezy mie¢ na uwadze, ze pomimo trudnosci w okresleniu doktadnych
odsetkow pacjentéw leczonych OKR SC i OKR IV w warunkach ambulatoryjnych, potencjalna
niepewnos¢ w zakresie przyjetych wartosci nie wptywa na wnioskowanie z analizy. Biorgc pod uwage
jednakowe koszty lekow dla OKR IV i SC i minimalne réznice w koszcie premedykacji, nawet niewielki

wzrost odsetka pacjentéw, u ktérych OKR bedzie podawany w warunkach ambulatoryjnych, przetozy
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sie na oszczednosci ptfatnika.

Omawiajgc analizowany problem zdrowotny nalezy zwrdci¢ rowniez uwage na korzysci, zaréwno dla
pacjentow, jak i personelu medycznego, ptynagce z cechujgcej sie wyzszg wygodg podskornej formy
podania leku. Zastosowanie podskérnej postaci OKR pozwoli na znaczne szybsze podanie (ok. 10 min.)
w poréwnaniu z ok. 2h infuzjg dozylng tego leku. Krétszy czas podania przetozy sie na skrécenie czasu
pobytu pacjenta w placéwce opieki zdrowotnej i mozliwos¢ przyjecia wiekszej liczby pacjentéw w tym

samym czasie.
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medycznego, kiére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. Dostep:
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20230002345/0/D20232345.pdf (28.5.2024).

I - :iza wplywu na budzet. Okrelizumab (Ocrevus®) stosowany podskérnie w terapii
stwardnienia rozsianego (RRMS i PPMS). HTA Consulting 2024.

Charakterystyka Produktu Leczniczgeo - Ocrevus 300 mg, Ocrevus 920 mg. Dostep:
https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/2024/20240620162756/anx_162756_pl.pdf
(24.6.2024).

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 wrzesnia 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 pazdziernika 2024
r. Dostep:  https://www.gov.pl/web/zdrowie/sprostowanie-do-obwieszczenia-ministra-zdrowia-z-dnia-18-
wrzesnia-2024-r-w-sprawie-wykazu-refundowanych-lekow-srodkow-spozywczych-specjalnego-
przeznaczenia-zywieniowego-oraz-wyrobow-medycznych-na-1-pazdziernika-2024-r (12.12.2024).

Ocena zasadnosci ekonomicznej finansowania ze $rodkéw publicznych produktu leczniczego Tysabri®
(natalizumab podawany podskérnie) w leczeniu rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego po
niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu lub szybko rozwijajgcej sie ciezkiej postaci stwardnienia
rozsianego. Analiza ekonomiczna. AOTMIT 2021 Dostep:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2021/123/AW/123_AW_OT_4231_41_2021_Tysabri_AE.
pdf.

Ocena optacalnosci stosowania produktu Tysabri® (natalizumab podawany dozylnie) w leczeniu
rzutoworemisyjnej postaci stwardnienia rozsianego po niepowodzeniu terapii lekami pierwszego rzutu oraz w
szybko rozwijajgcej sie, ciezkiej postaci choroby w ramach programu lekowego w warunkach polskich. Analiza
ekonomiczna. AOTMIT 2021 Dostep:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2022/025/AW/AE%20Tysabri%20IV%20EXT%20%2016.
11.2021%20zaczernione.pdf.

Ocena opfacalnosci stosowania produktu Tysabri® (natalizumab podawany podskdérnie) w leczeniu rzutowo-
remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego w ramach programu lekowego. Analiza ekonomiczna. AOTMIT
2023 Dostep:
https://bipold.aotm.gov.pl/assets/files/zlecenia_mz/2023/063/AW/63_AW_0OT.423.1.28.2023_Tysabri_AE.pdf

Zarzadzenie Nr 109/2024/DGL Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 7 listopada 2024 r. zmieniajace
zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w
zakresie programy lekowe. Dostep: https://baw.nfz.gov.pl/NFZ/document/43392/Zarzadzenie-109_2024_DGL
(12.12.2024).
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12.

Zestawienie weryfikacyjne analizy
ze wzgledu na minimalne wymagania

Ministerstwa Zdrowia

Tabela 19.
Wskazanie spetnienia minimalnych wymagan dla analizy ekonomicznej okreslonych w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2023 roku

Wymaganie Rozdziat / Strona / Tabela
§3.

Dane w zakresie cen oraz poziomu i
sposobu finansowania ocenianych
technologii sg aktualne na dzien zlozenia

Informacje zawarte w analizach musza by¢ aktualne na dzien zlozenia wniosku,
co najmniej w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, cen oraz poziomu
1 sposobu finansowania technologii wnioskowanej i technologii opcjonalnych.

whniosku
§ 5.1 Analiza ekonomiczna zawiera:
1. analize podstawowa Rozdz. 4
2. analize wrazliwosci Rozdz. 5
3. przeglad systematyczny opublikowanych analiz ekonomicznych (...) Rozdz. A.2.1

§ 5.2 Analiza podstawowa zawiera:

1. zestawienie oszacowan kosztow i wynikow zdrowotnych wynikajacych
z zastosowania wnioskowanej technologii oraz porownywanych technologii Rozdz. 4
opcjonalnych (...)

2. oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o
jakos¢, wynikajacego z zastapienia technologii opcjonalnych, w tym Nie dotyczy
refundowanych technologii opcjonalnych, wnioskowana technologia

3. oszacowanie kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia, wynikajacego
z zastapienia technologii opcjonalnych, w tym refundowanych technologii
opcjonalnych, wnioskowana technologia — w przypadku braku mozliwosci
wyznaczenia kosztu, o ktorym mowa w pkt 2;

Nie dotyczy

4. oszacowanie ceny zbytu netto wnioskowanej technologii, przy ktérej koszt, o
ktorym mowa w pkt 2, a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego
kosztu — koszt, o ktérym mowa w pkt 3, jest rowny wysokosci progu, o
ktorym mowa w art. 12 pkt 13 ustawy;

Nie dotyczy

5. zestawienia tabelaryczne wartosci, na podstawie ktorych dokonano Rozdz. 3
oszacowan (...) -

6. wyszczegdlnienie zalozen, na podstawie ktorych dokonano oszacowarn (...) Rozdz. 3

7. dokument elektroniczny, umozliwiajacy powtorzenie wszystkich kalkulacji i

oszacowan (...) Zalacznik do analizy
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Wymaganie Rozdzial / Strona / Tabela
§53
W przypadku braku réznic w wynikach zdrowotnych pomiedzy technologia
wnioskowang a technologig opcjonalna, dopuszcza sie przedstawienie Rozdz. 4
oszacowania réznicy pomiedzy kosztem stosowania technologii wnioskowanej :
a kosztem stosowania technologii opcjonalnej (...)
§54
Dopuszcza sie przedstawienie oszacowania ceny zbytu netto technologii
wnioskowanej, przy ktorym réznica, o ktérej mowa w ust. 3, jest rowna zero, Rozdz. 4
zamiast przedstawienia oszacowania, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 4.
§55
Jezeli wnioskowane warunki 1. z uwzglednieniem proponowanego Rozdz. 4
objecia refundacja obejmuja instrumentu dzielenia ryzyka ’
instrumenty dzielenia ryzyka (...)
oszacowania i kalkulacje (...) 2 b lednieni
powinny byé przedstawione . ezt uwzgte 2'9";3 proponlc:wanego Rozdz. A1
w nastepujacych wariantach: instrumentu dzielenia ryzyka
§5.6
1. oszacowanie ilorazu kosztu stosowania
wnioskowanej technologii i wynikéw
zdrowotnych uzyskanych u pacjentow
stosujacych wnioskowang technologie,
wyrazonych jako liczba lat zycia
skorygowanych o jakos¢, aw
przypadku braku mozliwosci
wyznaczenia tej liczby — jako liczba lat
Jezeli zachodza okolicznoscl, zycla
o ktorych mowa w art. 13 ust. 3 . B
ustawy, analiza ekonomiczna 2. oszacowanie ilorazu kosztu stqsowanla Rozdz. 4
Lot technologii opcjonalnej i wynikow
zawiera: S
zdrowotnych uzyskanych u pacjentow
stosujacych technologie opcjonalna (...)
3. kalkulacje ceny zbytu netto
wnioskowanej technologii, przy ktorej
wspotczynnik, o ktérym mowa w pkt 1,
nie jest wyzszy od zadnego ze
wspotczynnikow, o ktérych mowa w pkt
2.
§5.7
Jezeli horyzont wiasciwy dla analizy ekonomicznej w przypadku technologii
whnioskowanej przekracza rok, oszacowania (...) powinny zostac Rozdz 2.6
przeprowadzone z uwzglednieniem rocznej stopy dyskontowej w wysokosci 5% -
dla kosztow i 3,5% dla wynikéw zdrowotnych.
§58
Jezeli wartosci (...) obejmuja oszacowania uzytecznosci stanow zdrowia,
analiza ekonomiczna musi zawierac przeglad systematyczny badan pierwotnych Nie dotyczy
1 wtémych uzytecznos$ci stanow zdrowia (...).
§ 5.9 Analiza wrazliwosci zawiera:
1. okreslenie zakreséw zmiennosci warto$ci wykorzystanych do uzyskania Rozdz. 5.1
oszacowan T
2. uzasadnienie zakres6w zmiennosci Rozdz. 5.1
3. oszacowania (...) uzyskane przy zatozeniu warto$ci stanowiacych granice
. ; 2 - PR b ; Rozdz. 5.2
zakresow zmiennosci (...) zamiast wartosci uzytych w analizie podstawowej
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Wymaganie Rozdziat / Strona/ Tabela

§ 5.10 Analiza ekonomiczna jest przeprowadzana w dwoch wariantach:

1. z perspektywy podmiotu zobowiazanego do finansowania Swiadczen ze
Srodkow publicznych

Rozdz. 2.5, 4
2. z perspektywy wspolnej podmiotu zobowiazanego do finansowania
Swiadczen ze Srodkow publicznych i Swiadczeniobiorcy
§5.11
Oszacowania, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1-4, dokonywane sa w horyzoncie Rozdz 2.6
czasowym wlasciwym dla analizy ekonomicznej. T
§5.12
Do przegladow, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3 i ust. 8, stosuje sie przepisy § 4 Rozdz. A2 1
ust. 3pkt3i4. T
§ 8. Analizy, o ktorych mowa w §1, musza zawierac:
1. dane bibliograficzne wszystkich wykorzystanych publikacji, z zachowaniem
stopnia szczegotowosci umozliwiajacego jednoznaczna identyfikacje kazde)
z wykorzystanych publikacji;
Rozdz. 10

2. wskazanie innych zrodet informacji zawartych w analizach, w szczegolnosci
aktow prawnych oraz danych osobowych autoréw niepublikowanych badan,
analiz, ekspertyz i opinii.
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Aneks A.
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II

A.2. Strategie wyszukiwania

A.2.1.Analizy ekonomiczne

W celu odnalezienia oraz poréwnania opublikowanych analiz ekonomicznych dotyczacych badanego
problemu zdrowotnej z wynikami niniejszej analizy przeprowadzono systematyczne przeszukanie
nastepujgcych baz danych medycznych

e PubMed (w tym MEDLINE),

e ISPOR (International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research),

* NICE (National Institute for Health and Clinical Excellence),

CADTH (Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health),

HAS (Haute Autorité de Santeé),

AOTMIT (Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji),

PBAC (Pharmaceutical Benefits Advisory Committee),

SMC (Scottish Medicines Consortium).

Kryteria wigczenia i wykluczenia uwzglednione w ramach przeprowadzonego przegladu literatury

zaprezentowano w tabeli ponizej.
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Tabela 24.
Kryteria wigczenia i wykluczenia - analizy ekonomiczne dla OKR SC

Kryteria wigczenia Kryteria wykluczenia
* Analizy ekonomiczne;
* Interwencja — okrelizumab podawany w formie iniekcji podskornej; * Interwencja inna niz OKR SC,;
* Komparator — okrelizumab podawany w formie wlewu dozylnego; e Komparator inny niz OKR IV.

* Populacja pacjentéow ze stwardnieniem rozsianym.

Strategie wyszukiwania wykorzystang w ramach przegladu systematycznego analiz ekonomicznych
przedstawiono ponizej.

Tabela 25.
Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych w bazie PubMed (w tym MEDLINE)

Lp. Zapytanie/stowo kluczowe Liczba wynikow

economic* OR economical OR economics OR economic OR cost-benefit OR "cost benefit" OR
cost-consequences OR "cost consequences” OR cost-minimisation OR "cost minimisation" OR
cost-minimization OR "cost minimization" OR cost-effectiveness OR "cost effectiveness" OR
#1 cost-utility OR "cost utility" OR "decision tree" OR "Markov model" OR "DES" OR "discrete 1926 842
event simulation” OR "discrete-event simulation" OR "economic review" OR "cost analysis" OR
"costs analysis" OR "pharmacoeconomic evaluation" OR "pharmacoeconomic model" OR
"pharmacoeconomic models"

#2 Ocrevus OR ocrelizumab 1088

ADEM OR "Multiple Sclerosis"[Mesh] OR MS OR demyelinating disease* OR myelooptic
neuropathy OR neuromyelitis optica OR optic neuritis OR Acute Disseminated OR

#3 Encephalomyelitis OR "Acute Disseminated Encephalomyelitis” OR transverse myelitis OR 720 302
SPMS OR RRMS OR PPMS OR multiple sclerosis OR disseminated sclerosis OR sclerosis
multiple
#4 #1 AND #2 AND #3 67

Data przeszukania: 26.06.2024
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Tabela 26.

Strategia wyszukiwania analiz ekonomicznych dotyczacych rozwazanego problemu zdrowotnego w pozostatych
bazach informacji medycznej (AOTMiT, CADTH, PBS, HAS, ISPOR, NICE, SMC)

Liczba rekordow

Agencja Zapytanie / stowo klucz ) Wyl;r:;)i!:;\ =2

Odnalezionych peinych

tekstow
AOTMIT Szukaj: okrelizumab, Ocrevus 6 0
CADTH Search: ocrelizumab, Ocrevus Results type: Reports 13 0
PBS Search Any field: ocrelizumab OR Ocrevus 1 0
HAS Les medicaments: Ocrevus 12 0
ISPOR Keyword: ocrelizumab, Ocrevus, Document type: Economic evaluation 44 0
NICE Search: ocrevus Document type: Guidance 2 0
SMC Medicines advice: ocrelizumab 2 0
tacznie 80 0

Data przeszukania: 27.06.2024

W ramach przeprowadzonego przeszukania wspomnianych baz danych odnaleziono 147 pozycji

sposrod ktérych zadnej nie zakwalifikowano do dalszej analizy.

HTA Consulting 2024 (www.hta.pl)

Strona 38



AE Okrelizumab (Ocrevus®) stosowany podskornie w terapii stwardnienia rozsianego (RRMS i PPMS)

Schemat 1.
Schemat selekcji analiz ekonomicznych odnalezionych w ramach przeszukania systematycznego

( 147 pozycji \T

odnaleziono w wyniku
przeszukania baz informacji

medycznej Y
e Y
147 odrzucono na podstawie analizy ‘
abstraktow
s N
0 pozycji
zakwalifikowano do anlizy petnych
tekstow ‘
AN /

4 N

0 pozycji
odrzucono na podstawie analizy
petnych tekstow.

\ / / \

0 pozycji
zostato uwzglednionych w analizie
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